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Zusammenfassung (deutsch)

Thema der Dissertation ist die Mindestmengenregelung fiir Krankenhduser in Deutsch-
land. Mindestmengen fiir Behandlungen im Gesundheitswesen leiten sich aus dem em-
pirisch haufig festgestellten Zusammenhang zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitit ab.
Zahlreiche Behandlungen weisen eine bessere Ergebnisqualitét auf, wenn diese haufiger
durchgefiihrt werden, so dass Mindestmengen fiir bestimmte Eingriffe als Qualitétsin-
strument eingesetzt werden, was gesundheitspolitisch im Hinblick auf mdgliche Aus-
wirkungen auf die Versorgungsstruktur kontrovers diskutiert wird. In Deutschland
wurde auf Grundlage des Sozialgesetzbuches V vom Vorlaufer des Gemeinsamen Bun-
desausschuss eine Mindestmengenregelung beschlossen, die seit 2004 fiir einige Ein-
griffe in Krankenhdusern Mindestmengen festlegt, samt Evaluation der Implementation
bis 2006. Das Ziel der empirischen Analysen dieser Dissertation ist, die Umsetzung der
Mindestmengenregelung iiber die Implementationsphase hinaus unter 4 Aspekten zu
evaluieren: 1. das Einhalten der Mindestmengenvorgaben, 2. die strukturelle Auswir-
kung auf die Versorgung im Sinne einer Zentralisierung, 3. die Auswirkung auf die Ver-
sorgungsqualitdt und 4. die Verfiligbarkeit von Daten, um die Umsetzung zu beurteilen.
Methodisch basieren die Analysen auf der Sekundérdatenquelle der Krankenhausquali-
tatsberichte, ergénzt um die Jahresauswertungen der externen Qualitdtssicherung. Die
Daten werden querschnittlich je Berichtsjahr und langsschnittlich deskriptiv und infer-
enzstatistisch ausgewertet. Untersucht werden die Mindestmengen zu komplexen Ein-
griffen am Osophagus und Pankreas, Kniegelenk-Totalendoprothesen sowie Leber-,
Nieren- und Stammzelltransplantationen. In den Analysejahren verbleiben im Jahr 2010
je nach Eingriff 4,3% (Lebertransplantation) bis 43,5% (Osophaguseingriffe) der Kran-
kenhiuser unter der Mindestmenge, die 1,1% (Nierentransplantation) bis 14,3% (Oso-
phaguseingriffe) der Patienten behandeln. Bei Osophagus- oder Pankreaseingriffen hilt
etwa ein Drittel der Krankenhduser die Mindestmenge in aufeinanderfolgenden Jahren
wechselnd ein. Am Beispiel Kniegelenk-Totalendoprothesen gibt es Hinweise auf eine
Anreizwirkung zur Fallzahlsteigerung durch Mindestmengenvorgaben. Eine Zentralisie-
rung mit Abnahme der eingriffdurchfiihrenden Krankenhéuser und Fallzahlzunahme in
den verbliebenen Krankenhéusern ist nicht festzustellen, wobei die Transplantationsein-
griffe bereits eher zentralisiert sind. Fiir die meisten Mindestmengeneingriffe liegen
keine Qualitdtsdaten der externen Qualitétssicherung vor, jedoch fiir Kniegelenk-Total-
endoprothesen. Hier ist die Beurteilbarkeit der verdffentlichungspflichtigen Qualitatsin-
dikatoren durch kleine Fallzahlen und damit daten(schutz)bedingt stark eingeschrankt.
Die auswertbaren Indikatoren weisen darauf hin, dass die Qualitét sich nicht verbessert
hat. Die Datenverfiligbarkeit der Sekundédrdatenquelle Qualitdtsberichte ist hinsichtlich
Vollstandigkeit, langsschnittlicher Verkniipfbarkeit und Validitit bzw. Validierbarkeit
eingeschrinkt, wird im Verlauf der Jahre jedoch besser. Die Ergebnisse verdeutlichen
den mehrjihrigen Prozesscharakter, den eine systemweite, viele Einrichtungen betref-
fende Einfilhrung und Umsetzung der Mindestmengenregelung bedeutet. Aus diesem
Grunde wurde die Mindestmengenregelung auch sukzessive nachsteuernd angepasst.
Als Fazit empfiehlt sich, eine Evaluation der Mindestmengenregelung zu verstetigen,
die 1. Einflussfaktoren auf das Nicht-Einhalten sowie 2. Moglichkeiten und Anreize fiir
regionale Kooperationen, um das Einhalten zu fordern, untersucht und die 3. eine fl4-
chendeckende Versorgung monitort. Zudem sollten 4. die Themenbereiche der externen
Qualitdtssicherung auf die Mindestmengeneingriffe abgestimmt sowie 5. die Mindest-
mengen relevanten Daten in den Qualitétsberichten prazisiert werden.



Zusammenfassung (englisch)

The topic of the dissertation is the minimum volume regulation for hospitals in
Germany. Minimum volumes for treatments in the health care system are derived from
the frequently empirically established relationship between case numbers and outcome
quality.

Many treatments have better outcome quality when they are performed more frequently,
so minimum volumes for certain interventions are used as a quality tool, which is
controversial in health policy with regard to possible structural effects on the delivery of
care.

n Germany, the predecessor of the Federal Joint Committee adopted a minimum volume
regulation based on the German Social Code (Sozialgesetzbuch V), which has defined
minimum volumes for some interventions in hospitals since 2004, including an
evaluation of implementation by 2006.

The aim of the empirical analyses of this dissertation is to evaluate the implementation
of the minimum volume regulation beyond the implementation phase under 4 aspects: 1.
compliance with minimum volume requirements, 2. structural impact on care in terms
of centralization, 3. impact on quality of care, and 4. availability of data to assess
implementation. Methodologically, the analyses are based on the secondary data source
of the hospital quality reports, supplemented by the annual evaluations of external
quality assurance. The data are analyzed cross-sectionally per reporting year and
longitudinally descriptively and inferentially. Minimum volumes on complex
esophageal and pancreatic procedures, total knee arthroplasty, and liver, kidney, and
stem cell transplants are examined.

In the analysis years, depending on the procedure, 4.3% (liver transplantation) to 43.5%
(esophageal procedures) of hospitals remain below the minimum volume in 2010,
treating 1.1% (kidney transplantation) to 14.3% (esophageal procedures) of patients. In
the case of esophageal or pancreatic procedures, about one third of the hospitals comply
alternately with the minimum volume in successive years. Using the example of total
knee joint arthroplasty, there is evidence of an incentive effect to increase the number of
cases through minimum volume requirements. There is no evidence of centralization,
with a decrease in the number of hospitals performing procedures and an increase in the
number of cases in the remaining hospitals, although transplant procedures are already
more centralized. Quality data from external quality assurance are not available for most
minimum volume interventions, but they are available for total knee arthroplasty. Here,
the assessability of the quality indicators subject to publication is severely limited by the
small number of cases and thus by data (protection) requirements. The evaluable
indicators suggest that quality has not improved. The data availability of the secondary
data source quality reports is limited in terms of completeness, longitudinal linkability,
and validity or validability, but is improving over the years. The results illustrate the
process character of a system-wide introduction and implementation of the minimum
volume regulation, which affects many facilities and takes several years. For this
reason, the minimum volume regulation was also successively adjusted.

In conclusion, it is recommended that an evaluation of the minimum volume regulation
be continued that 1. examines factors influencing nonadherence and 2. examines
opportunities and incentives for regional collaborations to promote adherence and that
3. monitors comprehensive care. In addition, 4. the topics of external quality assurance
should be aligned with minimum volume interventions and 5. the data relevant to
minimum volumes should be specified in the quality reports.
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Abkurzungsverzeichnis

bzw. = beziehungsweise

G-BA = Gemeinsamen Bundesausschuss

ICD = International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems,
internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme

IQWiG = Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitssystem
IQTiG = Institut fiir Qualitit und Transparenz im Gesundheitswesen

KHQB = Krankenhausqualititsbericht

Mm-R = Mindestmengenregelung

OPS = Operationen- und Prozedurenschliissel

PROM = patient-reported outcome measure, patientenberichtetes Ergebnismafy
RCT = randomized controlled trial, randomisierte kontrollierte Studie

SGB V = Sozialgesetzbuch V

USA = Vereinigte Staaten von Amerika

z.B. = zum Beispiel
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1 Einleitung

1.1 Einfuhrung ins Thema und Uberblick der vorliegenden Arbeit

Eine gute Qualitt ist das Ziel medizinischer Behandlungen, sowohl fiir Patienten, als
auch die behandelnden Gesundheitsberufe und das Gesundheitssystem, in dem die
Behandlungen stattfinden. Medizinische Behandlungsqualitit umfasst, laut Definition
im Bericht ,,Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the Twenty-first
Century* des US-amerikanischen Institute of Medicine, eine sichere, wirkungsvolle,
patientenorientierte, zeitige, effiziente und gerechte Behandlung [1, 2]. Um
medizinische Behandlungsqualitdt zu messen, werden nach Donabedian die
Dimensionen Struktur (was wird im Gesundheitssystem fiir die Behandlung
bereitgestellt), Prozess (wie wird die Behandlung von den Gesundheitsberufen
durchgefiihrt) und Ergebnis (wie geht es dem Patienten nach der Behandlung)

unterschieden und mit Messgrof3en erhoben. [3, 4]

Mindestmengen fiir medizinische Behandlungen gelten als ein Qualitatsinstrument, das
dazu beitragen soll, die Behandlungsqualitét zu erh6hen. Im Mittelpunkt der
Mindestmenge als Qualititsinstrument steht der Zusammenhang zwischen den Zielen
einer sicheren und wirkungsvollen Behandlung, abgelesen an Behandlungsergebnissen,
und der Hiufigkeit, mit der Behandler oder Behandlungseinrichtungen eine Behandlung

durchfiihren.

Im deutschen Gesundheitssystem gelten fiir Krankenhéuser seit 2004 bei einigen
Behandlungseingriffen Mindestmengenvorgaben. Grundlage ist die
gesundheitspolitische Rahmenvorgabe im Sozialgesetzbuch V (SGB V) § 136b Absatz
1 Satz 2, die den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, einen Beschluss
zu fassen liber: ,,einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitit des
Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist, sowie
Mindestmengen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Standort eines
Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses*.

Diesen Auftrag hat der G-BA mit seiner Richtlinie Mindestmengenregelung (Mm-R)

umgesetzt. Mit Einfiihrung erster Mindestmengenvorgaben ab dem Jahr 2004 wurde
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eine wissenschaftliche Begleitung der Mindestmengenregelungen durch den G-BA
angestrebt. Diese wissenschaftliche Begleitung erfolgte durch eine
Versorgungsforschungsstudie, die die Umsetzung der Mindestmengenvorgaben und
Auswirkungen auf die Versorgung auf Krankenhausebene bundesweit fiir die
Initialphase der Jahre 2004 bis 2006 evaluierte. [5].

Die vorliegende publikationsbasierte Dissertationsschrift fiihrt diese Evaluation der
Mindestmengeneinfithrung tiber die Initialphase hinaus fort. Sie mdchte einen
wissenschaftlichen Beitrag zur Umsetzung von Mindestmengenvorgaben im deutschen
Gesundheitssystem zu 4 Aspekten leisten. Diese 4 Aspekte umfassen (1) die Einhaltung
der Mindestmengen durch Krankenhduser samt Ausnahmetatbestéinden iiber einen
mehrjdhrigen Zeitraum, (2) die Strukturauswirkung im Sinne der Fallverlagerung und
Zentralisierung von Mindestmengeneingriffen in Krankenhdusern, (3) die Qualitdt als
angestrebtes Ziel des Qualititsinstrumentes Mindestmenge und (4) die

Datenverfiigbarkeit zu Mindestmengeneingriffen fiir die Versorgungsforschung.

Der Aufbau der vorliegenden Arbeit folgt dem einer publikationsbasierten Dissertation.
Die Einleitung gibt einen Uberblick zur Mindestmenge als Qualititsinstrument und
beschreibt die Einfiihrung und Entwicklung der Mindestmengenregelung im deutschen
Gesundheitssystem. AbschlieBend werden die 4 Fragestellungen der Dissertation
erlautert. Das Methoden- und Ergebniskapitel beinhalten die 3 Publikationen, auf denen
die Dissertation beruht. In der Diskussion werden die Ergebnisse der 3 Publikationen in
Synthese gebracht sowie Schlussfolgerungen unter Einbezug der Literatur und
Beachtung weiterer eigener Publikationen zum Thema und unter Beriicksichtigung der

erfolgten Weiterentwicklung der Mindestmengenregelung gezogen.
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1.2 Hintergrund Mindestmengen

1.2.1 Entwicklung des Mindestmengenkonzepts in den USA

Mindestmenge, englisch hospital volume oder caseload, bezeichnet kurz das Konzept
einer bestimmten Anzahl (Fallzahl) durchgefiihrter Behandlungen durch Behandler an
einem Behandlungsort und in einem bestimmten Zeitraum, womit bessere
Behandlungsergebnisse erzielt werden sollen.

Der Zusammenhang zwischen der Héufigkeit der Behandlungsdurchfiihrung und der
Ergebnisqualitit, englisch volume-outcome relationship, bezieht sich zunichst auf eine
erfahrungsbasierte Beobachtung beim Lernen, wie sie sprichwortlich tradiert wird:
repetitio mater studiorum est, iibertragen auf Deutsch und auf den allgemeinen Erwerb
von Fihigkeiten bezogen: Ubung macht den Meister, englisch practice makes perfect.
Der US-amerikanische Gesundheitsokonom und Gesundheitsversorgungsforscher
Harold S. Luft hat diesen Zusammenhang in den 1970er Jahren als einer der ersten auf
medizinische Behandlungen am Beispiel chirurgischer Eingriffe {ibertragen und
empirisch untersucht. Seine mit Koautoren unter dem Titel: ,,Should Operations be
Regionalized? The Empirical Relation between Surgical Volume and Mortality* [6, 7]
verdffentlichten Studienergebnisse haben seitdem viele Studien zum Zusammenhang
zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitdt angestofen. Einleitend beschreibt er den
Ausgangspunkt ihrer statistischen Analysen:

., There is wide acceptance of the hypothesis that, other things being equal, the quality
of care improves with the experience of those providing it. If true, surgical mortality
rates should be lower in hospitals performing higher volumes of a given procedure.
Also, the “experience effect” should be more pronounced in more complex procedures.
The “experience curve,” or “learning curve,” describing a logarithmic decline in unit
costs as a _function of cumulative production experience, has been widely recognized
and well documented in industrial economics. The experience hypothesis — if true —
would have important implications for the organization of medical care: optimal quality
as well as cost savings from economies of scale and experience could potentially be
realized through “regionalization.” Our search of the medical literature has yielded
little statistical documentation for the hypothesis, and no broadly based empirical

evidence of what volumes are required to obtain these benefits for specific procedures.
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To meet this need, we have examined the relation between volume and mortality for 12
operations or operation groups from nearly 1500 hospitals. * [6]

Deutlich wird als Ausgangspunkt seines Forschungsansatzes die Ubertragung des
Ubung-macht-den-Meister-Konzeptes auf chirurgische Eingriffe und dessen
Verkniipfung mit dem 6konomischen Konzept geringerer Stiickkosten durch
Massenproduktion. Ebenso benennt er die Folgen der Anwendung dieses Konzeptes fiir
die Versorgungsstruktur. Wenn ein solcher Zusammenhang zwischen Ergebnisqualitét
und hoherer Behandlungsfallzahl bestiinde, fiihrte dies zu einer Zentralisierung der
Behandlungsfille, englisch meist regionalization, teilweise auch centralization [8], und
verringerten Behandlungskosten.

Nachfolgend werden die Arbeiten Lufts kurz dargestellt, nicht nur weil sie
Ausgangspunkt und impulsgebend fiir das Konzept der Mindestmenge in der Medizin
waren. Sondern dariiber hinaus verdeutlichen sie bereits umfassend sowohl das
methodische Vorgehen bei der Mindestmengendefinition und der statistischen Analyse,
als auch die zu bedenkenden Folgen von Mindestmengenvorgaben als eingesetztes
Qualitatsinstrument.

In der vorerwiéhnten ersten empirischen Untersuchung zum Zusammenhang zwischen
Ergebnisqualitit und Fallzahl analysierte er statistisch Sekundirdaten einer
langsschnittlichen Querschnittstudie zu 12 chirurgischen Operationen mit
unterschiedlichem Schweregrad und unterschiedlich erwarteter Mortalitét als
Ergebnisqualitit. Hierzu standen Daten zu 842.622 Patienten mit einer der 12
Indexoperationen aus 1498 US-amerikanischen Krankenhdusern der Jahre 1974 und
1975 zur Verfiigung. Die Krankenhaussterblichkeit ist als Behandlungsergebnis die
abhéngige Zielvariable. Die Krankenhaussterblichkeit je Krankenhaus und Eingriff ist
adjustiert auf 20 Patientengruppen, die sich aus Geschlecht (2 Kategorien), Alter (5
Kategorien) und Vorliegen einer Komorbiditét (2 Kategorien) ergeben. Diese
adjustierten Krankenhausmortalitétsraten je Krankenhaus, Eingriff und Jahr sind dann
der Ausgangspunkt fiir die eigentliche Berechnung des Zusammenhangs zwischen
Fallzahl und Ergebnisqualitét. Luft wéhlt fiir alle Eingriffe die gleichen 8
Krankenhausfallzahlkategorien (1, 2-4, 5-10, 11-20, 21-50, 51-100, 101-200, >200
Fille). Diese sind so gewihlt, dass sie, unter Beachtung der Haufigkeit der tatsidchlich
vorkommenden Spannweite und Verteilung der Fallzahlen, den Bereich besonders
interessierender kleinerer Fallzahlen stérker differenziert abbilden. Die

Zusammenhangsanalyse berechnet nun getrennt nach Eingriffsart und Jahr fiir jede der
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8 Fallzahlkategorien die Mortalitétsrate aus der Summe der rohen bzw. adjustierten
Sterbezahlen aller Patienten aller Krankenhduser innerhalb einer Fallzahlkategorie.
Beobachtungs- und damit Bewertungseinheit der Analysen zu Mindestmengen sind
damit Gruppen von Krankenhdusern mit einer gewéhlten Spannweite der Fallzahl und
nicht einzelne Krankenhéuser. Lufts Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen
Krankenhaustfallzahlkategorie und Krankenhausmortalitit unterscheiden 3 Gruppen. Fiir
chirurgische Eingriffe am offenen Herzen, gefdBchirurgische Eingriffe, transurethrale
Prostataresektionen und koronare Bypass-Operationen konnte er eine stete Abnahme
der Krankenhaussterblichkeit mit zunehmender Fallzahl feststellen. Fiir 6 weitere
Eingriffsarten wie Kolektomie, Hiift-Endoprothese und abdominelles Aortenaneurysma
bestand der Zusammenhang nur bei kleinen Fallzahlkategorien. Vagotomie und
Cholezystektomie wiesen keinen Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Krankenhausmortalitit auf. In Bezug auf die Krankheitsschwere zeigte sich kein
groBerer Anteil schwer erkrankter Patienten in Krankenhdusern mit hoher Fallzahl. Dies
wire sichtbar an einer hoheren erwarteten Sterblichkeit im Vergleich zu
Krankenhdusern mit leichteren Fillen. Vielmehr war bei 2 Eingriffen die
Patientenschwere in den Krankenhdusern mit geringerer Fallzahl, und vor allem mit
weniger als 5 Fillen, sogar hoher. Luft ordnet die gefundenen Ergebnisse zum
Zusammenhang zwischen Krankenhausfallzahlkategorie und Krankenhausmortalitét im
Hinblick auf 3 mogliche Ursachen ein. Die fiir einige chirurgische Eingriffe gefundene
bessere Behandlungsqualitit bei hoheren Fallzahlkategorien kann durch eine geringere
Fallschwere (gezielte Patientenauswahl, englisch patient selection), durch hohere
Behandlungserfahrung bei mehr Behandlungsfillen (Ubung macht den Meister Effekt,
englisch practice makes perfect effect oder learning by doing effect) oder durch hohere
Fachkompetenz, zu sehen an guten Behandlungsergebnissen mit nachfolgend mehr
Zuweisungen von Behandlungsfillen (gezielte Uberweisung, englisch selective referral
effect), bedingt sein.

In der abschlieBenden Bewertung betont Luft, dass eine gezielte Patientenauswahl den
Zusammenhang teilweise beeinflussen konne und mit genaueren
Adjustierungsmethoden ausgeglichen werden miisse. Jedoch komme der héheren
Erfahrung durch haufiges Durchfiihren wohl eine groBere Bedeutung zu. Zusétzlich
triigen gezielte Uberweisungen zu Krankenhiusern mit guten Ergebnissen gerade bei
Eingriffen wie in der Herzchirurgie mit bereits bestehenden stark konzentrierten

Versorgungsstrukturen, zum beobachteten Zusammenhang bei. Wichtig sei laut Lutft,
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diese moglichen Ursachen fiir den Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Ergebnisqualitit nicht als ein Entweder-oder zu sehen.

Als Empfehlungen leitet Luft ab, gesundheitspolitische Mallnahmen zu entwickeln, die
eine Zentralisierung solcher Eingriffe fordern, bei denen sich zeigt, dass geringe
Eingriffszahlen mit einem deutlich schlechteren Behandlungsergebnis
zusammenhédngen. Hierzu sind zunichst regional umfassende Datenerhebungsstrukturen
einzurichten. Diese sollen, iiber die Krankenhausebene hinaus, auch auf Ebene der
einzelnen Behandler, Teams und Krankenhausstrukturen, ermoglichen, die
Ergebnisqualitit genauer zuzuschreiben. Zudem sollen neben der Mortalitdt auch andere
krankheitsbezogene Ergebnisparameter beriicksichtigt werden. Darauf basierend
ausgesprochene Zentralisierungsentscheidungen sollen die vorhandenen Mdoglichkeiten
der bestehenden regionalen Versorgungsstrukturen beriicksichtigen und die bestehende
Versorgung nicht negativ beeintrachtigen. Angesichts der Schwierigkeit, die optimale
Fallzahl im Hinblick auf die Behandlungsqualitit je Eingriff festzulegen, sollte das Ziel
zunidchst darin bestehen, geringe Fallzahlen oder gar nur gelegentlich durchgefiihrte
Eingriffe, von Notfillen abgesehen, zu vermeiden. Eine Zentralisierung von Eingriffen
fithre insgesamt nicht zu einer hochkonzentrierten Versorgungsstruktur mit nurmehr
wenigen GroBkrankenhdusern, denn nur ein Teil chirurgischer Eingriffe, zumeist
aufwindige und komplizierte, seien betroffen.

In zwei weiteren Verdffentlichungen analysiert Luft [9, 10] vertiefend die Frage der
Zusammenhangsrichtung von Fallzahl und Mortalitit. Ist es die erhohte Fallzahl und die
damit einhergehende groflere Erfahrung, die zu besseren Ergebnissen gemessen an der
Mortalitét flihrt, oder fiihrt umgekehrt eine hohere Fachkompetenz, sichtbar an guten
Behandlungsergebnissen, liber dadurch bedingt mehr Patientenzuweisungen zu mehr
Behandlungsfillen? Und nehmen andere Krankenhausmerkmale Einfluss auf den
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Mortalitét? Mit Regressionsanalysen untersucht
er den Einfluss der Krankenhausmerkmale Krankenhausgro3e (Anzahl an Betten,
Fachpersonal, Gesamtfallzahl, Gesamtoperationszahl), Lehrkrankenhausstatus,
Tagesbehandlungskosten und Lage nach Landesregion. Diese allgemeinen
Krankenhausmerkmale beeinflussten den Zusammenhang nur wenig. Allerdings fand er
einen grof3en Mortalitdtsunterschied zwischen dem Westen und dem Nordosten der
USA, einhergehend mit einer stark unterschiedlichen Liegedauer, die, wenn kurz wie im
Westen, die Krankenhausmortalitdt senkt und somit eine Begrenzung der

Krankenhausmortalitdt als Ergebnisindikator verdeutlicht.
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Luft betont die Bedeutung der Zusammenhangsrichtung zwischen Fallzahl und
Ergebnisqualitit flir gesundheitspolitische Schlussfolgerungen. Denn Zentralisierung
mit hoheren Fallzahlen in einigen Krankenhéusern wére bei groferer Bedeutung der
Ubung durch mehr Behandlungsfille ein Qualititsstimulator. Anders wiire es, wenn
zunichst die Behandlungskompetenz lidngerfristig gefordert werden miisste. Dann fiihrte
die Vorgabe zur Zentralisierung zu einer Fallzahliiberlastung und damit womoglich zu
sinkender Qualitdt. Seine Ergebnisse zeigen kein Entweder-oder, sondern es gibt
Eingriffe, bei der Ubung durch mehr Fille bedeutsamer ist, aber auch die Uberweisung
bei vorhandener Behandlungskompetenz eine wichtigere Rolle spielt, dann existieren

auch Mischformen und Eingriffe, bei denen beide Aspekte nicht relevant sind.

Die kontroverse Bewertung der Mindestmenge als Qualitétsinstrument, und damit auch
ithre Tauglichkeit fiir gesundheitspolitische Vorgaben, wird anschaulich in der Debatte
zwischen Luft und Sheikh [11, 12, 13] in drei Beitrdgen in der medizinischen
Fachzeitschrift Medical Care dargelegt. Sheikh stellt das Konzept Mindestmenge in
Frage, da der damit beschriebene Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Ergebnisqualitét nicht durch vergleichende zufallsverteilte Studien (RCTs)
nachgewiesen, sondern nur durch Beobachtungsstudien beschrieben sei. Diese
Beobachtungsstudien erfiillten zudem nicht die auf Kausalitdt hinweisenden Kriterien
der zeitlichen Abfolge, Plausibilitit, Spezifitit, Vorhersagbarkeit, Konsistenz,
Zusammenhangsstdrke und Dosis-Wirkungs-Beziehung. Folglich seien
Mindestmengenvorgaben nicht wissenschaftlich basiert und zeitigten zudem
problematische Folgen fiir Patienten, so etwa einen erschwerten rdumlichen Zugang
durch weniger und fiir mehr Patienten weiter entfernt liegende Krankenhéuser,
Wartezeiten mit Wartelisten fiir Eingriffe, hohere Behandlungs- und Transportkosten
und auch schlechtere Behandlungsqualitét, da die kleineren Krankenhduser mit dennoch
guter Qualitit wegfielen und dafiir gro3e Krankenhduser mit schlechterer Qualitét mehr
Eingriffe durchfiihrten. Fiir Sheikh soll Qualitdtsentwicklung professionsintern durch
Forderprogramme gesteigert werden. Luft verdeutlicht in seiner Replik, dass
Mindestmengen als Qualitédtsinstrument kein allgemeingiiltiges quasi naturgesetzliches
Prinzip darstellten. Doch wenn Behandlungen nach kritischer Wiirdigung der
Ergebnisse gut durchgefiihrter Beobachtungsstudien einen Zusammenhang besserer
Ergebnisqualitét bei hoherer Fallzahl nahelegten, dann sei bei diesen Behandlungen eine

bedachte Einfilhrung von Mindestmengen mit nachfolgender schrittweiser
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Fallverlagerung, und damit Zentralisierung, fiir ein besseres Behandlungsergebnis der

Patienten geboten.

Wesentlich fiir das Verstdndnis des Konzepts Mindestmenge und den dazu erhobenen
wissenschaftlichen Studienergebnissen ist, dass der damit in einem Begriff verdichtete
und praktisch als Qualitédtsinstrument gesundheitspolitisch eingesetzte Zusammenhang
zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitit ein multifaktorielles Merkmalsgebilde darstellt.
Das bedeutet, zahlreiche, komplex interagierende und in ihrer Zusammensetzung
wechselnde Faktoren beeinflussen den Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Ergebnisqualitit; eine einheitliche, quasi naturgesetzliche Beschreibung des
Zusammenhanges ist nicht abzusehen. Genau daraus ergibt sich die fortwéhrende
Diskussion um die jeweils in einem Versorgungskontext beteiligten Faktoren, ihre
Interaktionen und ihre Gewichtung in den Schlussfolgerungen fiir die praktische
professionsinterne oder gesundheitspolitische Anwendung.

Die Debatte zwischen Luft und Sheikh veranschaulicht dies exemplarisch und Luft
differenziert die dabei ndtigen unterschiedlichen Ebenen der Bewertung von
Studienergebnissen zu Mindestmengen: die Bewertung von Studien zum Thema
Mindestmengen, die Bewertung der unterschiedlichen Qualitdt dieser Studien, die
Bewertung nicht-experimenteller Studiendaten und die Grundhaltung bei der
Ubersetzung wissenschaftlicher Ergebnisse in gesundheitspolitische Empfehlungen.
Pragmatisch bezogen auf eine individuelle Behandlungsentscheidung schliefit Luft seine
Replik mit dem Satz:

., While awaiting the research that will ultimately inform better policy, if [ were to need
emergency surgery in a randomly chosen city with several nearby hospitals capable of
performing it, and I did not have quick access to a referral network I could trust, to
improve my own chances of a good outcome, I would ask the ambulance driver to avoid

taking me to the low-volume facility.

Um das Jahr 2000 wird das Thema Mindestmengen in den USA erneut stirker
diskutiert. Einerseits fassen 2 Ubersichtsarbeiten die wissenschaftlichen Studien zu
Mindestmengen zusammen. Halm [14] deckt dabei den Zeitraum von 1980 und damit
seit Lufts Publikation bis zum Jahr 2000 ab und Dudley [15] die Erscheinungsjahre von
1988 bis 1998. Andererseits publiziert Birkmeyer eine grole Beobachtungsstudie zur
Krankenhaussterblichkeit bei Pankreatektomien (Operation nach Whipple) [16], gefolgt
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von einer weiteren groen Sekundéirdatenanalyse zu 6 kardiochirurgischen und 8
onkologischen chirurgischen Eingriffen an 2,5 Millionen behandelter Medicare-
Patienten [17] und einer umfénglichen Studie zum Zusammenhang zwischen Fallzahl
und Ergebnisqualitdt auf Ebene des Chirurgen bzw. der Chirurgin [18]. Die
Studienergebnisse zeigen und bestétigen in unterschiedlichem Ausmal, jedoch
iiberwiegend einen qualititsforderlichen Effekt fiir hohere Fallzahlen bei einer Vielzahl
Eingriffe. Parallel etabliert sich ab dem Jahr 2000 die Leapfroggroup, eine private
Organisation mit der Zielsetzung, die Krankenhausqualitét in den gesamten USA zu
priifen, wobei sie das Qualitdtsinstrument Mindestmenge in ihre Krankenhausbewertung
aufnimmt. Damit wird dieses Qualitdtsinstrument bei einigen Eingriffen relevant fiir
Behandlungsvertrage von Krankenhdusern mit groBen Arbeitgebern und
Krankenversicherungsfirmen. Aber auch Patienten kdnnen sich bei leapfrog iiber die
Qualitit von Krankenhdusern informieren.

Birkmeyer [19] untersucht die potenziellen Auswirkungen der 5 von leapfrog in seine
Krankenhausbewertung aufgenommenen Mindestmengen (zu Pankreasresektion,
Osophagektomie, elektiven abdominellem Aortenaneurysma, koronare Bypass-
Operation und perkutane Coronarintervention). Wenn diese iiberall in den USA
eingehalten wiirden, dann schétzen sie fiir alle 5 Eingriffe 7818 vermeidbare Todesfille
oder knapp ein Drittel der bei diesen Eingriffen verstorbenen Patienten im Jahr 2000.
Birkmeyer geht in seinen Untersuchungen zur Sicherung chirurgischer
Behandlungsqualitit auf eine Vielzahl moglicher Qualitdtsinstrumente, strukturelle
(Mindestmenge, Fortbildung und Training) und behandlungsprozessbezogene
(Checklisten, perioperative medikamentdse Prophylaxen) sowie
Ergebnisqualititsindikatoren (Morbiditit, Mortalitit) ein und wégt je nach Eingriffsart,
Eingriffshaufigkeit und (peri-)operative Mortalitit ab, welche Qualititsmafle zu
empfehlen sind [20, 21, 22, 23, 24]. Auf Basis dieser und weiterer Studien zur
Behandlungsqualitit sprechen sich 2015 Birkmeyer, Pronovost und andere renommierte
Qualititsforscher in den USA fiir eine ,Mindestmengenbewegung* aus und rufen die
USA-weit lancierte Kampagne ,, Take the Volume Pledge “ (zu Deutsch: ,Schwor auf die
Mindestfallzahl®) ins Leben, die dazu aufruft, bei 10 chirurgischen Eingriffen in
Krankenhausverbiinden und in Krankenhdusern in stadtischen Regionen,
Mindestmengen auf Krankenhaus- und Arztebene einzuhalten [25]. Die 10 Eingriffe
umfassen onkologische Osophagus-, Pankreas-, Lungen- und Rektumresektionen,

Carotisstenting, komplexe Aorteneingriffe, Mitralklappenersatz, Hiift- und
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Kniegelenkersatz und bariatrische Operationen. Die sich anschlieBende Diskussion um
Mindestmengen als addquates Qualititsinstrument beinhaltet die Argumente, die auch
Luft und Sheikh 12 Jahre zuvor austauschten. Im Vordergrund steht dabei ein
beeintrachtigter Zugang zur Versorgung fiir Patienten zu einem Krankenhaus fiir die
Indexeingriffe, bedingt sowohl durch groBere Entfernung [26, 27, 28], als auch durch
soziale Unterschiede [29].

Diese mogliche Folge einer Mindestmengeneinfithrung und der damit ausgeldsten
Zentralisierung ist im Kontext der Versorgungsstrukturen und tatsdchlichen
Versorgungssituation in den USA zu sehen, die nun neben der wissenschaftlichen
Analyse des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitét stirker
einbezogen wird, wenn es um die Umsetzung qualititsfordernder Maflnahmen in der
Krankenhausversorgung von Patienten geht. So erreichen laut Sheetz® [30] Analysen bei
onkologischen chirurgischen Eingriffen am Osophagus im Jahr 2016 landesweit nur
etwa 5% der eingriffdurchfiihrenden Krankenhéuser die von leapfrog gesetzte
Mindestmenge von 20 Eingriffen. Diese Krankenhéduser behandeln etwa 30% aller
Patienten mit diesem Eingriff. Bei den Eingriffen am Pankreas (Mindestmenge 20),
Rektum (Mindestmenge 16) und Lunge (Mindestmenge 40) erreichen zwischen 20%
und 25% der Krankenhduser die Mindestmenge, die zwischen 60% bis 70% aller
Patienten zu dem jeweiligen Eingriff versorgen. Allerdings zeigt sich bei allen
Eingriffen, sowohl in der Krankenhausgruppe iiber als auch unter der Mindestmenge,
eine signifikante Abnahme und Anndherung der 30-Tage-Mortalitét {iber den 12-
Jahreszeitraum von 2005 bis 2016. Und nur bei Pankreaseingriffen zeigt sich iiber die
Jahre ein signifikanter, adjustierter 30-Tage-Mortalitatsunterschied zugunsten der
Krankenhausgruppe iiber der Mindestmenge von 20 Eingriffen mit beispielsweise einer
Mortalitétsrate von 3,8% im Vergleich zu 5,7% im Jahr 2016. Komplikationsraten
zeigen bei keinem der Eingriffe einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Krankenhausgruppen. Analysiert man jedoch die 4 Eingriffsarten in der haufig fiir die
Zusammenhangsanalyse von Ergebnisqualitdt und Fallzahl angewendeten Weise und
vergleicht die Krankenhduser nach Quintilen ihrer Jahresfallzahlen, dann weist bei allen
Eingriffen die Krankenhausgruppe des obersten Fallzahlquintils eine signifikant
niedrigere 30-Tage-Mortalitdt im Vergleich zur 20%-Gruppe der Krankenhduser mit
den geringsten Fallzahlen auf. Unkommentiert bleibt von den Autoren um Sheetz, dass
praktisch das obere Quintil der Krankenhduser in ihrer Zusammenhangsanalyse eben in

etwa jenen 20% der Krankenh&user entspricht, die die leapfrog-Standard Mindestmenge
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erflillen und das untere Quintil im Median 2 bis 4, bei Lungeneingriffen 14,
Operationen im Jahr durchfiihren und es sich vermutlich hdufiger um Notfélle oder eben
,gelegenheitschirurgische® Eingriffe bzw. von Mindestmengen einhaltenden
Krankenhdusern weit entfernte Krankenhduser handelt, die auch mit hoherer
Mindestmengenvorgabe nicht verschwinden wiirden. Thre Schlussfolgerung setzt jedoch
genau an diesem Versorgungsproblem an, das Urbach bereits 2015 [25] als Kommentar
zum , Volume Pledge‘ benannt hat und auch Lumpkin [8] in einer Bilanz nach 40 Jahren
der durch Luft angestoenen Mindestmengendebatte zur Zugangsproblematik als
Mindestmengenfolge und moglichen Alternativen zur Férderung der chirurgischen
Behandlungsqualitit konstatiert.

Urbach formuliert es so: ,, Regardless of what happens with efforts to centralize certain
surgeries in large hospitals, some patients will continue to require surgery — and other
types of acute care — at small hospitals, and care for these patients will improve only if
structures and processes of care in those hospitals can be improved. ... The biggest
problem, of course, is that the Pledge — or any attempt to move patients from one
hospital to another, for that matter — does nothing to improve the quality of care pro-
vided to patients in low-volume hospitals. To the extent that variation in the structures
and processes of care in some smaller hospitals underlies the striking variation in
outcomes observed in volume—outcome studies, moving patients from one hospital to
another simply exploits the existing variation in quality of care to improve the outcomes
for patients who have the opportunity to be moved to larger hospitals. “ [25]

Lumpkin resiimiert in ihrer Zusammenschau der Auswirkungen der
Mindestmengendebatte: ,, The recognition of the volume—outcomes relationship has
revolutionized delivery of complex cancer care with resultant large-scale improvements
in patient outcomes. However, wholesale regionalization of cancer care would be
neither practical nor wise. As a result, ongoing research is needed to find ways to
optimize delivery of complex surgical care in lower volume settings when necessary and
to mitigate the down-stream consequences of regionalization on patients, providers, and
communities. ““ [8] Die Bandbreite alternativer und ergdnzender Ansétze neben einem
gewissen Mal} an Zentralisierung, um die Behandlungsqualitit zu verbessern, spannt
sich von integrierten Versorgungskonzepten, Reisekosteniibernahme oder-zuschiisse,
das Fordern eines kontinuierlichen Qualitdtsmanagements, postoperative
Behandlungsprotokolle oder Telemedizin als Technik zum Transfer von

Behandlungserfahrung aus den Zentren in die Peripherie. Sheetz bilanziert zur
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Zentralisierungsdebatte in den USA besonders im Hinblick auf die chirurgische
Versorgung: ,, Ensuring that patients receive quality surgical care remains an important
goal, but uniform centralization of high-risk surgery could decrease access and
disenfranchise patients who may be unable or unwilling to travel for care.“ [28] Die
klassische Fallverlagerung im Sinne der Zentralisierung sieht er vor allem angemessen
fiir umschriebene Versorgungsregionen mit mindestens einem spezialisierten Zentrum,
das entsprechende Fallzahlen aufweist. Hierbei spricht er sich fiir flexible regional
abgestimmte Mindestmengen aus, verbunden mit einer regional geférderten
Kooperationsbereitschaft zu Patientenverlegungen, die Krankenhausverbundstrukturen
und Wettbewerbsverhalten iiberwindet. Dies ergénzt um Reisekostenzuschiisse fiir
Patienten und Angehdrige. Alternativ zur Patientenverlagerung sieht er
Entwicklungsstrategien kleinerer Hiuser, um ihre Behandlungskompetenz durch
Kooperationen und Fortbildungen auch beispielsweise via Telemedizintechnik zu

erhohen, um so den Patienten auch vor Ort gut behandeln zu konnen.

Fiir die USA ist festzuhalten, dass der aus dem wirtschaftlichen Produktionskontext auf
die Krankenhausversorgung iibertragene Zusammenhang von mehr Behandlungsfillen
und besserer Ergebnisqualitét fiir zahlreiche Behandlungseingriffe im dortigen
Gesundheitssystem empirisch untersucht und fiir zahlreiche Eingriffe belegt wurde. Die
Diskussion um Mindestmengen und ihre Bewertung als forderliches Qualitétsinstrument
in der Praxis ist gleichwohl immer kontrovers geblieben, bedingt durch die vielen,
unterschiedlichen und verschieden interagierenden Faktoren, die den Zusammenhang
beeinflussen konnen, und differierender Sichtweisen der beteiligten klinischen,
forschenden, gesundheitspolitischen und wirtschaftlichen Diskutanten. Im stark
marktwirtschaftlich gepriagten US-amerikanischen Gesundheitssystem gibt es keine
gesundheitspolitischen Mindestmengenvorgaben, sondern privatwirtschaftliche Ansétze
solche Mindestmengen zu etablieren. Gleichwohl sind die zu Mindestmengen besonders
viel diskutierten onkologischen chirurgischen Eingriffe bis heute, landesweit betrachtet,
nicht stark zentralisiert. Uber 40 Jahren nach Lufts Ansto des Themas Mindestmenge
wird die Diskussion um Qualitatsverbesserung durch Mindestmengen und
Zentralisierung nun zumeist eingebettet in den Versorgungsaspekt, eine gute
Behandlungsqualitét fiir alle Patienten landesweit, auch in kleineren Krankenhdusern
und in lidndlicheren Gegenden, zu erreichen, gefiihrt. Die Analysen zu Mindestmengen

beriicksichtigen so stirker die praktische Umsetzung und Umsetzbarkeit von
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Mindestmengen und die damit verbundene Zentralisierung mit ihren Folgen, etwa im
Sinne eines flaichendeckenden Zugangs zu einer guten Versorgung auch au3erhalb
grof3stddtisch verdichteter Regionen und auch fiir Bewohner sozial und wirtschaftlich
benachteiligter Gegenden. Das fiihrt auch dazu, eine weite Bandbreite und Kombination
an strukturellen und prozessbezogenen QualitdtsforderungsmaBBnahmen in

Krankenhdusern zu beriicksichtigen.

1.2.2 Mindestmengen in Europa

Mindestmengen werden auch in Europa als ein Qualitdtsinstrument eingesetzt. Morche
[31] identifiziert mit einer international ausgerichteten Literatursuche 9 Linder mit
eingefiihrten Mindestmengen (USA, Kanada, Niederlande, England, Frankreich, Italien,
Deutschland, Osterreich und die Schweiz) und erhilt ausreichend Detailinformationen
zu Kanada, Niederlande, Deutschland, Osterreich und die Schweiz. Die ersten 3 Lander
fithrten Mindestmengen 2003 bzw. 2004, die beiden anderen 2013 bzw. 2011 ein. Die
Auswabhl der Eingriffe erfolgte in allen Landern als normative Setzung durch eine (halb-
)staatliche Einrichtung, basierend auf wissenschaftlicher Erkenntnis und unter
Beriicksichtigung eigener Fallzahlen und Versorgungsstrukturen. Die Grenzwerte
wurden iiberall normativ festgelegt und die Eingriffe sind durch Diagnosen oder
Behandlungsprozeduren oder in Kombination aus beidem operationalisiert. Wenn
Mindestmengen nicht eingehalten werden, erstrecken sich die Konsequenzen von
Unterstiitzung zum Erreichen des Einhaltens iiber offizielle Verbote, die Eingriffe
weiter durchzufiihren, bis zu Vergiitungseinschrankungen. Die Anzahl und Art mit
Mindestmengen belegter Eingriffe unterscheidet sich in jedem Land. Ganz iiberwiegend
sind es chirurgische Eingriffe verschiedener Fachgebiete mit einem abdominellen
Schwerpunkt. In allen Lindern gelten Mindestmengen fiir Osophagus- und
Pankreaseingriffe, wobei die festgelegten Grenzwerte bei Osophaguseingriffen
zwischen 7 und 20 und bei Pankreaseingriffen zwischen 10 und 20 liegen. Auch die
Umsetzung und Einfiihrung der Mindestmengen wird unterschiedlich gehandhabt. In
Kanada und den Niederlanden ist die Einfiihrung mit anderen
Qualititssicherungsmalnahmen und mit aktiv geforderten regionalen Absprachen
zwischen Krankenhdusern verbunden, andere Lénder belassen es bei der Vorgabe und

der Selbstorganisation in den betroffenen Krankenhiusern. Die Ubersicht erhebt nicht
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wie die Einrichtungen, auf die sich die Mindestmenge bezieht, definiert ist, ob es sich
auf Fachabteilungen, Krankenhéuser, einzelne Standorte oder Verbiinde bezieht. Auch
werden keine moglichen Ausnahmetatbestdnde zusammengestellt oder berichtet, in
welcher Form die Einrichtungen iiber die Anzahl durchgefiihrter Eingriffe
berichtspflichtig sind. Die Ubersicht verdeutlicht jedoch anschaulich wie die Praxis der
Mindestmenge ein Ergebnis sozial-institutioneller Aushandlungsprozesse ist. In die
praktische Umsetzung flieBen sowohl wissenschaftliche Erkenntnisse aus Studien als
auch Bewertungen unterschiedlicher Akteure des Gesundheitssystems ein, von
arztlichen Berufsorganisationen, Krankenhausvertretern, Aufsichtsbehorden bis zu
gesundheitspolitischen Entscheidern. So werden in unterschiedlicher Gewichtung
medizinische, versorgungsstrukturelle und -steuernde sowie finanzielle Aspekte
berticksichtigt.

In einer Ubersicht zu Mindestmengen bei abdominal-chirurgischen Eingriffen in 20
europdischen Landern und den USA und Kanada erhebt Vonlanthen in einer
umfassenden Literatursuche fiir die Europdische Chirurgische Vereinigung (European
Surgical Association, ESA) die Zentralisierungsstrategien, das Vorgehen bei deren
Umsetzung und die eingefiihrten Mindestmengenvorgaben in den jeweiligen Landern
zum Stand im Jahr 2017 [32]. In einem anschlieBenden Delphi-Verfahren nimmt er die
Ergebnisse als Grundlage, um von einem Chirurgen-Panel Empfehlungen fiir eine
wirkungsvolle Zentralisierung abzuleiten. In 16 der recherchierten 20 européischen
Léandern gibt es irgendeine Mindestmengenvorgabe zu abdominal-chirurgischen
Eingriffen, lediglich in Griechenland, Polen, der Tschechischen Republik und
Ruménien bestehen keine. In allen Landern gelten Mindestmengen fiir Krankenhéuser,
nur in England gibt es auch arztbezogene. Auch diese Ubersicht zeigt, Mindestmengen
werden sowohl nach Diagnosen als auch Prozeduren operationalisiert, allerdings
unterschiedlich in den Landern, wie auch die Anzahl und Art der ausgewihlten
Eingriffe samt dem Vorgehen sie auszuwéhlen und ebenso Grenzwerte festzulegen.
Beispielsweise liegen diese bei Pankreaseingriffen zwischen 10 und 100, bei
Osophaguseingriffen zwischen 6 und 100. Auch die Einfiihrung von Mindestmengen ist
sehr unterschiedlich, in England und der Schweiz gelten sie nur fiir Krankenhduser des
offentlichen Gesundheitssystems und nicht fiir Privatkliniken. Die Einhaltung wird
zudem ganz verschieden tliberpriift und sanktioniert. Als Hindernisse fiir eine
wirkungsvolle Zentralisierungspraxis durch Mindestmengen fiihrt er eine Liste aus

zahlreichen Griinden jeweils auf Ebene der Krankenhéuser, der Patienten, der
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Kostentrdger und der politischen Entscheidungsgremien an. In der Gesamtbewertung
fordert er als Chirurg fiir die Patienten eine klare und konsistent eingehaltene stérkere
Zentralisierung durch Mindestmengenvorgaben, dies begleitet von chirurgischen und
multidisziplindren Qualifikationen und Ausstattungen wie sie in zertifizierten Zentren
bereitgestellt werden kdnnen.

Polonski analysiert anhand von Studienergebnissen aus der Literatur bis 2017 zu
chirurgischen Pankreaseingriffen die Versorgungssituation in 11 westeuropdischen
Landern. Er kommt zu einer dhnlichen Schlussfolgerung wie Vonlanthen. Die
Studienergebnisse mit Vorteil fiir die Behandlung in Krankenhdusern mit hoher Fallzahl
zeige sich liberall in West-Europa, doch Mindestmengenvorgaben seien nicht hoch
genug, ihr Einhalten werde nicht iiberpriift und Folgen, wenn sie nicht eingehalten
werden seien unzureichend. Da die Griinde landerspezifisch vielfdltig und gemischt
seien, sei auch ein allgemeingiiltiger Aktionsplan nicht absehbar [33].

Andere Erhebungen zeigen aber auch, dass es in Lédndern bei Eingriffen auch ohne
Mindestmengenvorgaben Patienten ganz iiberwiegend in Krankenhdusern mit hheren
Fallzahlen behandelt werden, die in anderen Lindern als Mindestmengen explizit
gelten. So berichtet Weeks aus Frankreich fiir die Jahre 2012 und 2013, dass 92,2% bis
98,4% der jéhrlich mit Kniegelenk- oder Hiiftgelenk- Totalendoprothesen versorgten
Patienten in Krankenhdusern mit mehr als 50 Fillen, bzw. mehr als 40 Fillen bei
bariatrischen Operationen, behandelt werden [34].

Fiir Europa ist festzuhalten, dass das Konzept Mindestmenge als Qualitétsinstrument
beforscht wird, immer wieder fiir Eingriffe bestitigt ist, ebenso kontrovers diskutiert

wird und in groBer Heterogenitét in der Versorgungspraxis eingesetzt wird.

1.2.3  Mindestmengen operationalisieren, analysieren und Folgen erfassen

In der vorbeschriebenen Entwicklung und Anwendungspraxis von Mindestmengen als
Qualitatsinstrument konnen 3 Bereiche unterschieden werden, in die sich — mit
Uberschneidungen — viele der kontrovers diskutierten Aspekte zum
Mindestmengenkonzept biindeln lassen. Zunéchst der Bereich wie Mindestmengen
operationalisiert werden, dann wie sie erhoben und analysiert werden und welche
Folgen bei ihrer Anwendung zu beachten sind. Diese Bereiche werden nachfolgend mit

Verweis auf die Literatur kurz dargestellt.
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Unter Qualitdtsaspekten beschreibt Birkmeyer [20] Mindestmengen als einen
Surrogatparameter fiir die Behandlungsqualitit, die insbesondere bei chirurgischen
Eingriffen angewendet werden, indem sie mit Messgrofen der Ergebnisqualitit des
Behandlungseingriffes zusammengebracht werden. Eine Mindestmenge ist im Sinne der
von Donabedian in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt differenzierten
medizinischen Qualititsbeschreibung eine Strukturvariable. Sie weist den Vorzug auf,
zumeist ohne groflen Aufwand erhoben werden zu konnen, da sie hiufig aus
Sekundérdaten von Behandlungseinrichtungen entnommen werden kann. Fiir Yu sind
diese Strukturvariablen damit zumeist auch reliabel und valide [35]. Als Einschriankung
verweist Birkmeyer darauf, dass Strukturvariablen und damit auch die Mindestmenge
vor allem mit Querschnittstudien und kaum mit RCTs wissenschaftlich untersucht
werden konnen. Zudem sind sie nicht einfach anwendbar, also auf andere
Behandlungseinrichtungen nicht leicht iibertragbar. Vor allem aber beziehen sich ihre
Qualitdtsergebnisse auf Gruppen von Behandlern und nicht einzelne Behandler oder
Einrichtungen, was Mindestmengen als Proxy fiir Qualitét begrenzt [20]. Yu weist auf
ein Spannungsfeld fiir die Anwendung struktureller Qualitdtsindikatoren hin. Thr Einsatz
kann nicht nur qualitdtsbezogen, sondern auch 6konomisch motiviert sein [35]. Diese
multifunktionelle Verwendung kann um die gesundheitspolitische Steuerung der

Versorgungsstruktur als Zweck erginzt werden.

Mindestmengen operationalisieren

Dieser Bereich umfasst die Aspekte, fiir welche Eingriffe Mindestmengen festgelegt
werden, bei welchen Patienten, von welchen Behandlern mit moglicherweise
Ausnahmetatbestéinden ein Eingriff durchgefiihrt wird und anhand welcher

Ergebnisindikatoren die Behandlungsqualitat bestimmt wird.

Behandlungseingriffe

Bereits Luft hat als Entscheidungskriterien fiir die Auswahl von Eingriffen mit
Mindestmengenvorgabe die Eingriffshiufigkeit und die Behandlungskomplexitét
benannt [6]. In ganz dhnlicher Weise geht Roeder [36] vor, um abzuleiten, welche
Eingriffe fiir Mindestmengen in Frage kommen konnen. Er ordnet Eingriffe in einem
Koordinatensystem nach der Leistungsmenge, im Sinne der populationsbezogenen

Inzidenz, und ihrem Ressourcenbedarf an. Hierbei unterscheidet er mit flieBenden
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Ubergingen seltene Eingriffe mit geringem (z.B. Osophagusresektion) oder hohem
(z.B. Herztransplantation) Ressourcenbedarf von hiufigen Eingriffen mit geringem
(z.B. Katarakt-Operation) oder hohem (z.B. Koronare Bypass-Operation)
Ressourcenbedarf. Er hilt insbesondere seltene Eingriffe mit geringem
Ressourcenbedarf fiir potenziell Mindestmengen geeignet, da hohe Eingriffszahlen
bereits eine hohe Fallzahl bei Behandlern aufweisen, und seltene Eingriffe mit hohem
Ressourcenaufwand bereits nur in zentralisierten Spezialabteilungen durchgefiihrt
werden. Ein weiteres Kriterium Mindestmengen festzulegen ist die Planbarkeit des
Eingriffes und damit die elektive Durchfiihrung.

Neben dieser sachlogischen Herleitung wo am ehesten der Zusammenhang zwischen
Fallzahl und nétiger groBer Erfahrung zu einer mindestmengenbedingten
Zentralisierungsentscheidung fiihren sollte, die bisher expertenbasiert erfolgte, verweist
Luft [6] auf die empirische Grundlage, die durch Zusammenhangsstudien gelegt werden
kann. ,,Those operations that are confirmed as having important relation between
volume and mortality should be considered for regionalization.” [6]

Um durch Studien empirisch begriindet die Fallzahl einer Behandlung als
Qualitdtsinstrument zu verwenden, gibt das US-amerikanische Institute of Medicine im
Jahr 2001 folgende 4 Kriterien an: [37]

., 1. The relationship must be plausible and logical.

2. The observed trend must be consistent in available studies.

3. The size of the outcome difference must be substantial and clinically significant, and
must meet stringent statistical criteria

‘

4. The effect must be confirmed in multiple studies. *

Im Detail aber muss dann der Eingriff konkret operationalisiert werden, um festzulegen,
welche genauen Eingriffe beispielsweise zu einer koronaren Bypass-Operation oder
einer Osophagusresektion zihlen. Diese Festlegung erfolgt mit einem Regelwerk zu
Diagnosen wie der ICD oder zu Behandlungseingriffen wie z.B. dem Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS) in Deutschland. Zudem muss festgelegt werden, wie
Eingriffe gezéhlt werden, beispielsweise bei mehreren durchgefiihrten Eingriffen an
einem Patienten an paarigen Organen oder Strukturen, bei abgebrochenen Eingriffen
oder bei Organentnahmen fiir Transplantationen an Toten oder Lebendspendern.

Hieran schlief3t sich auch die Operationalisierung der Planbarkeit von Eingriffen an, wie

zwischen elektiven Eingriffen und Notfalleingriffen unterschieden wird und ob
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Mindestmengen gezédhlt werden, wenn ein Krankenhaus nur Notfalleingriffe durchfiihrt.
In den USA zihlt leapfrog in der Erhebung zur Mindestmenge diese Krankenhéuser

nicht mit.

Patienten

Mindestmengen werden von der Behandlung als Beobachtungseinheit aus definiert.
Damit zdhlen alle als zugehdrig festgelegten Eingriffe bzw. bei
Mindestmengendefinition nach Diagnosen alle diese Diagnosen aufweisenden Patienten
mit einem Eingriff. Eigene patientenseitige Ein- oder Ausschlusskriterien gibt es
iiblicherweise nicht. Gleichwohl werden beispielsweise in Deutschland einzelne
Eingriffe nur auf erwachsene Patienten bezogen. Als Hintergrund ist hier die eigene
Versorgungsstruktur von Kindern und Jugendlichen in entsprechenden Fachabteilungen
zu sehen. Zudem liegen bei diesen zum Beispiel fiir typische onkologische
Mindestmengeneingriffsarten geringere Inzidenzen vor als im Erwachsenalter.

Dies ist dann auch Ausgangspunkt fiir die Diskussion um mdoglichst unverzerrte
Vergleiche der Ergebnisqualitdt in Behandlungseinrichtungen und verweist auf den
nachfolgenden Methodenbereich, in dem Adjustierungen fiir patientenseitige Merkmale,
die auf das Behandlungsergebnis Einfluss nehmen, einen wichtigen Aspekt darstellen.
Doch im Zuge der Diskussion um empirisch belegbare Zusammenhange zwischen
Fallzahl und Ergebnisqualitdt kommt auch die Frage auf, ob Mindestmengen
eingriffsbezogen nicht nur fiir Hochrisikopatienten gelten sollten, so beispielsweise
Kemp Bohan fiir Pankreaseingriffe [38], wohingegen Goodney dieser Frage bei
koronarchirurgischen Eingriffen nachgeht und eine solche Begrenzung auf nur einen

Teil der Patienten mit dem Eingriff fiir nicht begriindet halt [39].

Behandler

Bezugseinheit der Strukturvariable Fallzahl und damit relevant fiir die
Mindestmengenfestlegung ist die Angabe, auf welchen Behandler sich die
Mindestmenge mit den zu zdhlenden Eingriffen bezieht. Konkret bedeutet dies den
Begriff Krankenhaus im jeweiligen Kontext des Gesundheitssystems als
eingriffdurchfiihrende Einheit zu definieren. Sind es die Eingriffe in einer
Fachabteilung, in einem Krankenhaus auch {iber mehrere Fachabteilungen hinweg

(beispielsweise Gelenkersatzoperationen in allgemeinchirurgischen, orthopidischen
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oder unfallchirurgischen Fachabteilungen) oder auch iiber mehrere Standorte eines
Krankenhauses oder Krankenhausverbundes.

Weitergehend stellt sich fiir Behandler die Frage, ob auf Verdnderungsprozesse, also
Entwicklungen einer Behandlungseinrichtung reagiert wird, beispielsweise durch
Ausnahmetatbestinde, die Eingriffe unter der Mindestenge bei Umstrukturierungen

festlegen, wie dies in Deutschland besteht.

Ergebnisqualitit

Untersuchungen zu Mindestmengen verwenden zumeist, so wie bereits Luft in seinen
Analysen, den direkten Qualitdtsindikator Krankenhausmortalitét als Mal3 der
Ergebnisqualitit. In einer Literaturiibersicht zu Studien, die den Zusammenhang
zwischen Fallzahl und Behandlungsqualitdt untersuchen und zwischen 2009 und 2020
publiziert wurden, findet Levaillant [40] mit 79,9% unveridndert bei den meisten der
eingeschlossenen 403 Studien Mortalitdt als Ergebnisindikator, hierbei sowohl die
Krankenhausmortalitdt als auch die 30-Tage-Mortalitdt. Die meisten Studien
beriicksichtigen mehrere Ergebnisindikatoren. Die weiteren am haufigsten untersuchten
sind die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus (32,0%), Wiederaufnahmen (16,6%) und
Kosten (16,1%), aber auch Komplikationsraten, ,failure-to-rescue und zahlreiche
krankheits- und eingriffspezifische Indikatoren. Damit bestétigt Levaillant die
Restlimees zu den eingesetzten Ergebnisindikatoren von Birkmeyer [20], Lumpkin [8]
und Vonlanthen [32].

Selten werden Ergebnisindikatoren aus Patientensicht verwendet, sogenannte PROMs,
patient reported outcomes. Ein Beispiel hierfiir ist eine Studie aus England von
Varagunam [41], der Hernienoperationen und Knie- und Hiiftgelenkendoprothesen als
elektive Eingriffe auf den Zusammenhang zwischen Krankenhaus- und Arztfallzahl zu
den PROMs gesundheitlicher Funktionsstatus, gesundheitsbezogene Lebensqualitit und

postoperative Komplikationen untersucht.

Mindestmengen analysieren

Wie vorbenannt sind sowohl die Strukturvariable Fallzahl als auch der
Ergebnisindikator Krankenhausmortalitdt aus Verwaltungsdaten verfiigbar und
Zusammenhangsanalysen verwenden damit zumeist Sekundérdaten, die sie in einem

querschnittlichen oder lingsschnittlichen Beobachtungsstudiendesign untersuchen [20].
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In seiner Literaturiibersicht zu 403 Studien zu Mindestmengen findet Levaillant [40]
196 unterschiedliche, verwendete Datenquellen fiir die Zusammenhangsanalyse, davon
54,8% Verwaltungsdaten, 29,3% Patienten-/Krankheiten-Registerdaten, 11,0%
Abrechnungsdaten, 2,3% Gesundheitssurveys und 1,8% klinische Studiendaten.
Lumpkin weist zudem auf ein Vollstdndigkeitsproblem bei Krankenhausdaten hin. Die
in den USA oft verwendeten Medicaredaten beinhalten nicht alle behandelten Patienten
in den untersuchten Krankenhdusern [8] und wird bestenfalls auf eine geschétzte
Gesamtzahl hochgerechnet.

Die Fallzahl ist fiir die Zusammenhangsanalyse ein kritischer methodischer Aspekt.
Dies ist einerseits bedingt durch den gewéhlten Ergebnisindikator Mortalitéit. Birkmeyer
stellt dazu fest: ,,The most important limitation of direct outcomes measurement relates
to sample size. For the large majority of surgical procedures, very few hospitals (or
surgeons) have sufficient adverse events (numerators) and cases (denominators) for
meaningful, procedure-specific measures of morbidity or mortality. “ Thomas [42]
kommt in einer methodischen Analyse zur Bewertung der Mortalitét als
Krankenhausqualitétsparameter zum Ergebnis, dass die Leistungsbewertung damit
zumeist falsch ist. Dimick [43] analysiert die Krankenhausmortalitét in den USA an 7
Eingriffen, darunter koronare Bypass-Operation, Abdominelles Aortenaneurysma,
Pankreas- und Osophagusresektion und Hiiftgelenkersatz. Die jeweils notwendige
Fallzahl, um reliabel eine im Landesvergleich verdoppelte Eingriffsmortalitit zu
erkennen, gelingt fiir die Mehrzahl der Krankenhduser nur bei Bypass-Operationen.
Damit wird Birkmeyers Hinweis, dass Fallzahlen als Strukturvariable nicht einzelne
Einrichtungen, sondern Gruppen von Behandlern analysieren, und sich die Ergebnisse
der Zusammenhangsanalyse auf diese Gruppen beziehen, noch einmal wichtiger [20].
Bei den Zusammenhangsanalysen ist der Vergleich von Krankenhausfallzahlgruppen
unverdndert das hdufigste methodische Vorgehen. Levaillant findet bei 80,2% der 403
Studien die Fallzahl als kategoriale Variable, mehr als die Hélfte dieser Studien unterteil
dabei die Daten nach Quantilen, die etwa gleichgro3e Analysegruppen mit fiir die
statistische Analyse ausreichender Fallzahl aufweisen, 15,5% verwenden sowohl
kategoriale als auch kontinuierliche Fallzahlvariablen, 4,3% nur kontinuierliche [40].
Die Krankenhauskategorien umfassen damit Krankenhéuser, die einzeln durchaus
unterschiedliche Ergebnisqualitdt aufweisen und damit das Phanomen der ,guten
kleinen Krankenhduser‘ wie auch der ,schlechten grof3en Krankenhéuser*

veranschaulichen. Insbesondere die nach Quantilen gebildeten Krankenhausgruppen
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bewirken ein weiteres immer wieder beschriebenes Phinomen und Problem bei der
Zusammenhangsbewertung. Die Studien kommen damit bei der gleichen Eingriffsart zu
oft stark unterschiedlichen Fallzahlen sowohl fiir die kleinen Fallzahlgruppen als auch
fiir die groBBen, so dass eine grofle Fallzahl in einer Analyse eine mittlere oder auch
kleine Fallzahlgruppe in einer anderen beschreibt [8]. Am Beispiel der
Krankenhausbehandlung nach akutem Herzinfarkt zeigt Kulkarni [44], dass auch
unterschiedliche Fallzahlkategorien den Zusammenhang zwischen Krankenhausfallzahl
und 30-Tage-Mortalitdt bestdtigen, aber das als Odds Ratio gefasste
Zusammenhangsmal ist unterschiedlich und damit ist die Ableitung einer konkreten
Fallzahlgrenze als Mindestmenge schwierig, was auch Yu [45] an der
Zusammenhangsanalyse fiir koronare Bypass-Operationen zeigt. Die methodischen
Ansitze beziehen sich hierbei insbesondere auf unterschiedliche Regressionsmodelle
[46, 47, 48, 49, 50, 51]. Wie eine Fallzahlgrenze bestimmt wird, um sie als
Mindestmengenvorgabe zu verwenden, ist bis jetzt nicht vereinheitlicht oder
konsentiert. Lumpkin bilanziert [8] ,,The exact definition of high volume for any given
procedure remains unclear. Wie vorbeschrieben ist die Festlegung von Mindestmengen
daher héufig ein Entscheidungsprozess, der sich auf wissenschaftliche
Analyseergebnisse bezieht und dann im jeweiligen Versorgungskontext weitere
Faktoren einbezieht.

So wie die Fallzahl und ihre Analysemethoden sowie die daraus abgeleitete, konkrete
Festlegung in einem Grenzwert fiir Mindestmengenvorgaben stetig diskutiert werden,
so auch die angemessene statistische Adjustierung der analysierten Félle. Mit der
Adjustierung sollen die Faktoren ausgeglichen werden, die die Durchfiihrung des zu
bewertenden Eingriffs verzerren. Levaillant [40] kommt auf 72 zur Adjustierung
eingesetzte Kovariaten, die er in die 8 Kategorien, Patientenmerkmale,
Krankenhausmerkmale, Komorbidititen, Schweregrad, Auspriagungen der
Indexerkrankung, Details des Indexeingriffes, Details zum Krankenhausaufenthalt und
postoperative Behandlungsmerkmale, einteilt.

Die Diskussion um die Bedeutung der Risikoadjustierung fiir die
Zusammenhangsanalyse spannt sich von sehr gering wie es Dimick [52] an
herzchirurgischen Eingriffen vorfiihrt bis zu entscheidend bei Hunger [53]. Er wertet in
einer Literaturiibersicht 87 Studien zu Pankreaseingriffen auf die Bedeutung der dort
eingesetzten insgesamt 71 Adjustierungsfaktoren fiir die gefundene

Zusammenhangsstédrke zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitit aus und kommt zum
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Schluss, je mehr Adjustierungsfaktoren beriicksichtigt werden, desto geringer der
Zusammenhang. Die 71 Adjustierungsfaktoren gruppiert er in 5 Kategorien, allgemeine
Patientenmerkmale, medizinische Patientenmerkmale, Krankenhausmerkmale,
Merkmale der Chirurgen und Behandlungsmerkmale, die sich damit gut mit Levaillants
Kategorien in Deckung bringen lassen. Khuri [54] untersucht in den USA im Rahmen
eines chirurgischen Qualititsforderungsprogramms (National Surgical Quality
Improvement Program, NSQIP) 5 chirurgische Eingriffe anhand einer prospektiven
Datenerfassung in den Krankenhédusern mit 52 prioperativen Patientenrisikofaktoren, 15
intraoperativen Variablen und 32 Ergebnisparametern und zeigt damit, dass es keinen
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitit gibt. Uber diese bekannten,
konkreten und erhebbaren Faktoren hinaus weist Birkmeyer [55] auf noch
grundsétzlichere Faktoren hin, die insbesondere auf regionale Unterschiede in der
Ergebnisqualitit Einfluss nehmen und deren Adjustierung schwierig ist. Dies sind die
Indikationsstellung, Therapieschulen, Behandlungsselbstverstindlichkeiten in
spezifischen Behandlungsstrukturen, Gegenden oder bestimmten Versorgungsebenen
und der Einbezug des Patientenwunsches, aber auch neue Techniken, finanzielle
Anreize und die Behandlerdichte. Insbesondere die Indikationsstellung betont auch
Urbach als fundamentale, jedoch schwer adjustierbare Einflussvariable: “For one thing,
the surgeon’s act of selecting patients for surgical procedures is so fundamental to the
practice of surgery that it’s extraordinarily difficult to identify and adjust for selection
bias when reporting surgical outcomes, even with state-of-the-art methods of risk

adjustment. [25]

Folgen erfassen

Die Einfithrung von Mindestmengen zielt darauf ab, Eingriffe in Krankenhdusern
vorzunehmen, die mit ihrer Fallzahl iiber der Mindestmengenvorgabe liegen. Dies
impliziert eine Verlagerung der Fille aus solchen Krankenhédusern, die die
Mindestmengenvorgabe nicht einhalten und fiithrt damit zu einer Zentralisierung der
betroffenen Eingriffe. Diese angestrebte Zentralisierung kann neben der erwarteten
Steigerung der Behandlungsqualitit weitere Folgen nach sich ziehen, die in der
Literatur beschrieben werden. Bedeutendste Folge ist ein moglicherweise verdnderter
Zugang zur Versorgung. Der Zugang kann hierbei konkret rdumlich die Erreichbarkeit
durch einen verlidngerten Zufahrtsweg erschweren, er kann sich in entstehenden oder

verlangerten Wartezeiten zeigen oder im Zusammenwirken mit sozialen
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Patientenmerkmalen zu einer ungleicheren Versorgung fiihren. Birkmeyer berechnete
schon 2003 [56] Fahrzeitverldngerungen fiir Osophagus- und Pankreaseingriffe in den
USA von iiber 2 Stunden fiir die Halfte aller Patienten. Doch es geht nicht nur um die
Wegstrecke zum Operationstermin, sondern auch um Nachsorgetermine oder
kombinierte Weiterbehandlungen, die bei komplexen Eingriffen gerade bei
onkologischen Behandlungen nétig sein konnen [8, 35]. Insbesondere seit 2015 gibt es
mit der vorgestellten ,,Volume-Pledge*-Initiative eine Vielzahl an Untersuchungen, die
zeigen, dass bereits bestehende Unterschiede im Zugang zu Krankenhdusern mit hoher
Fallzahl fiir Altere, Armere, nicht-weie Personen und lindliche Bewohner noch weiter
zundhmen [26, 27, 29, 57, 58, 59]. Umfragen in der Bevolkerung ergeben eine hohe
Bereitschaft im Behandlungsfalle auch weitere Wege in Kauf zu nehmen, wie dies
Resio [60] in den USA fiir komplexe chirurgische Eingriffe zeigt. Werden jedoch
Patienten befragt, denen eine solche Operation unmittelbar bevorsteht, sinkt die
Reisebereitschaft und eine wohnortnahe Behandlung wird héufiger favorisiert [61, 62].
Weiterhin weisen Lumpkin, aber auch Urbach auf eine Entwicklung bei kleineren
Krankenhdusern hin, denen unter Mindestmengenvorgaben bestimmte Eingriffe nicht
mehr moglich sind, wodurch es zu einem Kreislauf abnehmender Fachkompetenz
kommt, sowohl durch abnehmende Erfahrung der Behandler im Krankenhaus, aber
auch ambulanter oder rehabilitativer Weiterbehandlungseinrichtungen und deren
Personal, die den groferen Krankenhdusern mit deren groBeren Eingriffsmoglichkeiten
folgen [8, 27, 25]. So konnen Zentralisierungen nicht nur Patienten, sondern auch
Behandler in betroffenen Fachabteilungen, die Einrichtungsstruktur, auch ambulant, und
mittelfristig auch das ganze Krankenhaus betreffen und Auswirkungen auf die

Gemeinde oder das Stadtviertel zeitigen, in dem sich das Krankenhaus befindet [8, 54].

1.3 Hintergrund Mindestmengenregelung

Nachfolgend wird die Einfiihrung und Entwicklung der Mindestmengen und ihre
konkrete Ausgestaltung in Form der Mindestmengenregelung (Mm-R) des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) in Deutschland skizziert. Die Mm-R setzt
den Rahmen und gibt die konkreten Vorgaben fiir die Anwendung von Mindestmengen
zu bestimmten Eingriffen in Krankenhédusern, deren Umsetzung in dieser Arbeit

evaluiert wird.

Seite 23



1.3.1 Einfahrung der Mindestmengenregelung

Mit dem Gesetz zur Einflihrung des diagnose-orientierten Fallpauschalensystems fiir
Krankenhduser (Fallpauschalengesetz, FPG) im April 2002 wurden im
Sozialgesetzbuch V im § 137 die Partner der Selbstverwaltung aufgefordert: ,,3. einen
Katalog planbarer Leistungen nach den §§ 17 und 17b des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes, bei denen die Qualitit des Behandlungsergebnisses
in besonderem Maf3e von der Menge der erbrachten Leistungen abhingig ist,
Mindestmengen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Krankenhaus und
Ausnahmetatbestinde, zu fassen. Dies erfolgte durch die Vertragspartner in einer
Vereinbarung gemif § 137 Absatz 1 Satz3 Nr. 3 SGB V -
Mindestmengenvereinbarung -, die zum 31.12.2003 in Kraft trat [63]. Ab dem 1.1.2004
konstituierte sich aus dem Gremium der Vertragspartner der Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen der G-BA. Im Laufe der Jahre dnderte sich der Bezugsparagraph im
SGB V zum Katalog planbarer Leistung von §137 auf nun §136b und die Vereinbarung
dnderte ihren Namen von Mindestmengenvereinbarung ab 2012 auf
Mindestmengenregelungen und wird seit 2020 zunehmend als Mindestmengenregelung
mit gleicher Abkiirzung (Mm-R) benannt. In dieser Arbeit wird, im allgemeinen Bezug
darauf, der Begriff im Singular, Mindestmengenregelung (Mm-R), verwendet.

Der Auftrag, einen Katalog planbarer Leistungen mit Mindestmengen zu erstellen, die
Verabschiedung der ersten Mindestmengenvereinbarung und die Einfiihrung von
Mindestmengen in Krankenhéusern fiir einige Eingriffe ab dem Jahr 2004 16sten eine
Debatte aus. Im Mittelpunkt stand dabei die Mdglichkeit, konkrete Mindestmengen fiir
Eingriffe empirisch begriindet festlegen zu konnen, aber auch die
versorgungsstrukturellen Folgen durch eine zentralisierte Eingriffsdurchfiihrung. Der
Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V. (VdAK) legte in einem ersten
Vereinbarungsentwurf 10 Eingriffe mit konkreten Mindestmengen vor und in einer
Expertise der Bundesérztekammer wurden darauthin die Moglichkeiten und Grenzen
einer empirisch belegten Mindestmengenfestlegung kritisch abgewogen [64]. Roeder
[36, 65] untersuchte in einem Krankenhausnetzwerk die Auswirkungen 4
unterschiedlich hoher Mindestmengen fiir 48 Eingriffe auf die Zahl umzuverteilender
Patientenfille und die Zentralisierungswirkung mit Anzahl aber auch GréB3e der

Krankenhduser, die den Eingriff nicht mehr durchfiihren kdnnen. Kleine stidtische

Seite 24



Krankenhduser wiren in diesem Szenario am ehesten in ihrem Leistungsumfang von
Mindestmengen betroffen und es wurde auf mogliche Wechselwirkungen mit der
zeitgleichen Umstellung der Krankenhausvergiitung auf das fallpauschalierte
Entgeltsystem hingewiesen. Auch einzelne Eingriffsarten und Folgen bei
Mindestmengeneinfithrung wurden untersucht, so beispielhaft fiir Knie- oder
Hiiftgelenk-Totalendoprothesen [66, 67, 68, 69] oder fiir Frithgeborene [70].
Strukturelle Aspekte moglicher Mindestmengen durch zentralisierende
Fallverlagerungen wurden auch im Kontext von Zentrumsbildung mit Vorteilen fiir die
Versorgungsqualitit, wenn denn eingebunden in weitere Qualitétsinstrumente [71, 72],
und im Zusammenhang mit neu gedachter regionaler Kooperationsstruktur [73]
diskutiert. Damit kdnnten, als mogliche Weiterentwicklungsperspektive regionaler
Versorgungsstrukturen, die Strukturauswirkungen von Mindestmengen eingebunden
werden. In Erinnerung zu rufen sind bei diesen Untersuchungen zur
Mindestmengenanwendung in Deutschland auch die zu der Zeit verfligbaren Falldaten
von Krankenhdusern. Die modellhaften empirischen Berechnungen verwendeten
Krankenhausverbunddaten [36, 65], Leistungsstatistiken fiir Budgetverhandlungen von
Krankenhdusern auf Bundeslandebene [73], Falldaten einzelner Krankenkassengruppen
[66, 70] oder bundeslandbezogene Falldaten der externen Qualitédtssicherung [69] mit
zahlreichen Begrenzungen im Hinblick auf Vollstandigkeit, Krankenhausbezug und
Detailvaliditét.

Den Entscheidungsprozess der Einfithrung und Festlegung konkreter Mindestmengen
hat Ettelt [74] im Hinblick auf den Einbezug wissenschaftlicher Erkenntnisse in der
Gesundheitspolitik wissenschaftlich untersucht. Ettelt bilanziert, dass wissenschaftliche
Erkenntnisse aus Studien zum Thema im Prozess einbezogen, aber auch fiir die

Begriindung des jeweils eigenen Standpunktes funktionalisiert eingesetzt wurden.

Die Mindestmengenvereinbarung von 2004 umfasst nach Paragraphen (1) den Zweck
der Vereinbarung, (2) die Ziele der Mindestmengen, (3) die Verfahrensregeln zur
Festlegung von Mindestmengen und Ausnahmetatbestéinden, (4) das Antragsverfahren
zur Neuaufnahme oder Streichung eines Eingriffs oder einer Mindestmenge, (5) die
Verbindlichkeit fiir Krankenhduser und (6) die Darstellung der Umsetzung im
Qualitétsbericht der Krankenhéduser sowie (7) das Inkrafttreten und die Geltung.
Wichtig sind fiir die konkreten Vorgaben und ihre jéhrlichen Anpassungen die Anlage 1

mit Angabe der im jeweiligen Jahr giiltigen Eingriffe mit Mindestmenge und die Liste
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der einen Eingriff operationalisierenden OPS-Definitionen der einzubeziehenden
Behandlungsfille sowie gegebenenfalls Ubergangsangaben bei Verinderungen.

Zum Jahr 2018 erfolgte eine Uberarbeitung der Mm-R [75]. Die zentrale Anderung
besteht darin, zu prizisieren, wann Krankenhéuser berechtigt sind, eine unter
Mindestmengenvorgabe stehende Leistung zu erbringen. Die Sanktion, dass
Krankenhduser bei Unterschreiten der Mindestmenge keinen Anspruch auf Verglitung
haben, besteht unverdndert seit 2004. Zur Berechtigung einen Eingriff durchzufiihren
heif}it es seit 2004 in der Mm-R: ,,Wird die erforderliche Mindestmenge bei planbaren
Leistungen voraussichtlich nicht erreicht, diirfen ab dem Jahr des jeweiligen
Inkrafttretens der Mindestmenge entsprechende Leistungen nicht erbracht werden.* [76,
77] Dies dndert sich ab 2018. Seitdem sind die Krankenhiuser verpflichtet, eine
jéhrliche Prognose iiber das voraussichtliche Erreichen der Mindestmenge bei einem
von ihnen durchgefiihrten Eingriff gegeniiber den Landesverbédnden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen abzugeben. Diese Prognose basiert auf 2 Fallzahlangaben, der
Fallzahl des vorhergehenden Jahres und auf der Fallzahl des letzten Halbjahres des
Vorjahres addiert mit der Fallzahl des ersten Halbjahres des laufenden Jahres und muss
fristgerecht bei den Landesverbénden in standardisierter Form angezeigt und von denen
nach Vorgaben bewertet und entsprechend bewilligt oder abgelehnt und den
Krankenhdusern fristgerecht mitgeteilt werden. Zudem gilt seit 2018 als
Ausnahmetatbestand, in einem enger ausgelegten Verstdndnis, nur noch das ,,erstmalige
oder erneute Erbringen einer Leistung® [75, 78]. Auch das Verfahren neue
Mindestmengen festzulegen, sowohl die Mindestmenge bestehender Eingriffe zu
dndern, als auch neue Eingriffe mit Mindestmengen einzufiihren, war von 2004 bis
2018 im §3 zur Verfahrensregelung in der Mm-R direkt festgelegt und bezog das
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitssystem (IQWiG) zur
Aufbereitung des wissenschaftlichen Kenntnisstandes ein [50, 51, 80, 81, 82, 83]. Seit
2018 ist das ,,Verfahren zur Festlegung von Mindestmengen gemdl3 § 136b Absatz 1
Nummer 2 SGB V* im 2. Abschnitt der Verfahrensordnung des G-BA geregelt. Uber
das Verfahren zur Neueinfiihrung und Hohe von Mindestmengen hinaus wird auch das
Verfahren fiir Ausnahmetatbestéinde und eine Begleitevaluation bei erhdhten oder neuen

Mindestmengen darin geregelt.
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1.3.2 Operationalisierung von Mindestmengen in der Mindestmengenregelung

Die Operationalisierung der Mindestmengen in der Mm-R wird nachfolgend skizziert.

Katalog planbarer Eingriffe und Mindestmengen

Seit 2004 gelten Mindestmengen fiir die Eingriffe Lebertransplantation mit der
Mindestmenge von zunéchst 10 und ab 2006 von 20 Eingriffen, Nierentransplantation
mit zundchst 20 und ab 2006 25 Eingriffen, komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus und komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas mit fiir beide zunichst 5
und ab 2006 10 Eingriffen. Fiir Stammzelltransplantation galt ab 2004 zunéchst ein
Bereich von 10-14 Eingriffen und seit 2006 liegt die Mindestmenge bei 25 Eingriffen.
2005 kam als neuer Eingriff die Kniegelenk-Totalendoprothesen zunéchst ohne und ab
2006 mit der Mindestmenge von 50 hinzu. Hierbei galt als Ubergangsregelung im ersten
Geltungsjahr 2006: ,,Krankenhduser, die im Jahr 2005 zwischen 40 und 49 Kniegelenk-
Totalendoprothesen erbracht haben und im Bundesverfahren der externen stationiren
Qualitétssicherung des Jahres 2004 die bis zum 20. September 2005 festzulegenden
Referenzwerte — soweit vorhanden risikoadjustiert — erreichen, erhalten eine
Karenzzeit von einem Jahr.* [77]

Ab 2005 wurden koronarchirurgische Eingriffe ebenfalls ohne Mindestmenge
aufgenommen, wobei 2006 beschlossen wurde, hierfiir keine konkrete Mindestmenge
festzulegen. ,,Da in Deutschland bereits eine Zentrumsbildung auf diesem Gebiet
stattgefunden hat und in keinem der Herzzentren weniger als 150 Eingriffe pro Jahr
durchgefiihrt werden, wird von einer guten Qualitdt koronarchirurgischer Eingriffe
ausgegangen.* [84]. Zunichst galt dies nur bis 2008, wird jedoch bis dato ohne
Mindestmengenangabe fortgefiihrt. Ab 2009 wurde die Versorgung von Friih- und
Reifgeborenen mit einem Aufnahmegewicht von unter 1250 Gramm Korpergewicht
aufgenommen und eine Mindestmenge von 14 festgelegt. Eine Erhdhung auf 30 im Jahr
2011 wurde ausgesetzt und 14 beibehalten. Vom Jahr 2011 bis einschlieBlich 2014 war
auch die Mindestmenge fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen ausgesetzt. Die
Mindestmengen waren ausgesetzt, da sozialgerichtlich bis zum Bundessozialgericht
geklirt wurde, ob der G-BA Mindestmengen mit der Folge fiir das Durchfiihren in
Krankenhdusern und deren Anspruch auf Leistungsvergiitung festlegen darf. An deren
Ende stand die gerichtlich geklarte Moglichkeit des G-BA, Mindestmengen unter

Beachtung des wissenschaftlichen Kenntnisstands festzulegen [85].
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Bestehende Mindestmengen wurden erstmalig 2021 erhoht, fiir Osophaguseingriffe,
nach 2 Jahren Ubergangsfrist mit Fortbestand der bisher geltenden Mindestmenge von
10 auf dann 26 Eingriffe ab 2023. Fiir Pankreaseingriffe steigt sie ebenfalls, hierbei
schrittweise mit 15 Eingriffen als Mindestmenge im Jahr 2024 auf dann 20 Eingriffe ab
dem Jahr 2025 an. Die Mindestmenge fiir Stammzelltransplantationen steigt mit
Ubergangszeit und unter Wegfall der autogenen Stammzelltransplantationen auf 40
Eingriffe ab 2025. Auch fiir die Versorgung von Friih- und Reifgeborenen mit einem
Aufnahmegewicht von unter 1250 Gramm Ké&rpergewicht steigt sie mit Ubergangszeit
und Zwischenschritt von 20 Eingriffen im Jahr 2023 auf 25 Eingriffe ab 2024 an.

Neue Mindestmengen sind seit 2010 erstmals ab dem Jahr 2022 fiir die chirurgische
Behandlung des Brustkrebses und die thoraxchirurgische Behandlung des
Lungenkarzinoms in Kraft getreten und seit 2022 laufen Beratungen fiir die Aufnahme
von Kolektomien in den Mindestmengenkatalog. Auch bei der Neueinfithrung gelten
zunichst 2 Jahre Ubergangszeit, in der die Mindestmenge noch nicht angewendet wird,
gefolgt von einem Zwischenschritt von 50 Eingriffen bei Brustkrebs und 40 fiir
Lungenkrebs im Jahr 2024, bevor dann ab 2025 100 Eingriffe bei Brustkrebs und 75 bei
Lungenkrebs gelten. Mit den Mindestmengen fiir chirurgische Brustkrebs- und
Lungenkrebseingriffe ist erstmalig der OPS-Definition der einzubeziehenden Leistung

eine ICD-10 basierte Diagnosedefinition fiir die Fallidentifikation vorgeschaltet.

Krankenhaus als behandelnde Einrichtung und Bezugsgrofle fiir Mindestmengen
Die Mindestmengen der Mm-R gelten von Anfang an fiir Krankenhéuser, die fiir die
Mindestmenge und ihre Anwendungsbestimmungen Merkmalstriager sind. Die im Jahr
2004 ebenfalls festgelegten arztbezogenen Mindestmengen fiir komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus und Pankreas galten mit jeweils der Mindestmenge von 5 pro
Arzt nur bis 2005; ab dem Jahr 2006 wurden sie aufgehoben. Seitdem gelten nur
krankenhausbezogene Mindestmengen. Die Definition, was ein Krankenhaus ist, ist
wesentlich, um die Mm-R anzuwenden, da damit die BezugsgroBe, auf die sich die
Mindestmenge bezieht, festgelegt wird. Krankenhduser sind gemd3 Mm-R alle nach §
108 SGB V zugelassenen Krankenhduser. Fiir stationédre Einrichtungen, die nur privat
versicherte Patienten behandeln, gilt die Mm-R daher nicht. Weiter wird definiert, ein
Krankenhaus ist eine Betriebsstétte eines Krankenhauses und entspricht einem Standort
eines Krankenhauses. Die fiir die Mindestmengenerfiillung als Merkmal zu z&hlenden

Eingriffsfille sind somit alle an einem Standort durchgefiihrten Eingriffe, die die
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entsprechenden Merkmalskennzeichen gemif Zéhlweise der Mm-R, beispielsweise
hinsichtlich OPS oder Diagnosefestlegung, aufweisen. Bezugsgrofe ist nicht ein
Operationstrakt, eine Fachabteilung oder mehrere Standorte eines
Krankenhausverbundes. 2015 fiihrte der G-BA eine weitere konkretisierende Festlegung
ein, die Positivliste der Standorte aller Krankenh&user, von denen ein
Krankenhausqualitétsbericht erwartet wurde. Damit entspricht die Standortliste auch der
Liste moglicher Merkmalstréger fiir die Mm-R. Diese Liste galt von 2016 bis 2019 und

ist seit 2020 durch ein Standortverzeichnis mit neuer Standortnummer ersetzt.

Fille als Merkmale der Mindestmengen und ihre Kennzeichen

Die fiir die Mindestmenge und ihre Erfiillung zu bestimmende Anzahl an Eingriffen ist
seit 2004 durch eine jihrlich in Anlage 1 zur Mm-R ausgewiesene, giiltige OPS Liste
fiir jede Mindestmenge festgelegt. Die OPS ist damit das wesentliche Kennzeichen der
Eingriffe. Doch bei genauerer Betrachtung und in der Praxis ist mit der jdhrlichen
Summe der Merkmale ,,OPS Ziffer* eines Merkmalstragers Krankenhaus nicht die Zahl
der Mindestmengeneingriffe ermittelt und damit geklart, ob die Vorgabe erfiillt ist oder
nicht. Um genau festzulegen, was ein Mindestmengenfall ist, ist es ndtig, zwischen
einem Kennzeichen und einem Fall bei Mindestmengeneingriffen zu unterscheiden. Die
jeweils giiltigen OPS, oder mit den neuen Mindestmengen zu chirurgischen Eingriffen
bei Brust- und Lungenkrebs auch eine festgelegte Liste an ICD-10-Diagnosen in
Kombination mit der OPS Liste, stellen Kennzeichen dar, die Eingriffe aufweisen
miissen, um mindestmengenrelevant zu sein. Doch nicht immer ist eine OPS auch ein zu
zdhlender Fall fiir die Mindestmenge. Eine OPS kann ein Zihlfall sein, aber auch
mehrere OPS konnen ein Zihlfall sein (beispielsweise bei Pankreaseingriffen), wenn
diese in einer Operation durchgefiihrt werden. Operative Eingriffe an paarigen Organen
oder Korperteilen, die in einer Sitzung beidseitig durchgefiihrt werden und nur mit einer
OPS abgerechnet werden, stellen 2 Zéhlfélle dar. Es gibt also eingriffsspezifische
Ziahlweisen fiir Félle, wobei Falltrager sowohl eine OPS, eine Operation oder ein
Patient sein kann. Eine gewisse Besonderheit stellen postmortale Eingriffe zur
Organentnahme fiir Transplantationen dar, die die Krankenhduser durch Nachweise
zum Beispiel der Deutschen Stiftung Organtransplantation belegen miissen, oder auch
kurativ begonnene und palliativ beendete Eingriffe, die nur dann als Fall gelten, wenn

sie nach Fallpauschalendefinition auch zu einer Vergiitung fiihren.
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Insgesamt erfuhr die durch die OPS Liste festgelegte Operationalisierung der Eingriffe
je Mindestmenge von 2004 bis 2020 nur wenige Verdnderungen. Die Verdanderungen
betrafen zumeist Anpassungen an die Weiterentwicklung der OPS-Systematik durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Dienstsitz Koln, vormals
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information, also keine
Ausdehnung oder Einengung der einbezogenen Eingriffe. Allerdings wurden ab dem
Jahr 2006 die Substitutionseingriffe bei Lebertransplantationen gestrichen. Diese
Lebereingriffe ohne Transplantationsdurchfiihrung fiihrten in einer formalen Auslegung
dazu, dass mehrere hundert Krankenhiuser in Deutschland vermeintlich unter die
Lebertransplantationsmindestmenge fielen. Eine inhaltliche Anderung einer OPS
Vorgabe erfolgte 2021 bei Osophaguseingriffen, indem einige OPS aus der Liste
entfernt wurden, und ab 2023 bei Stammzelltransplantationen, von denen die OPS zu

autogenen Stammzelltransplantationen nun gestrichen sind.

Als weiteres definitorisches Merkmal fiir das Gelten einzelner Mindestmengen ist die
Festlegung der Behandlungseinrichtung als nicht ausschlieflich fiir Kinder zu sehen.
Bei Osophaguseingriffen und Stammzelltransplantationen gilt seit 2004, dass stationire
Einrichtungen, die ausschlieBlich Kinder in dem jeweiligen Leistungsbereich
behandeln, von der Mindestmengenregelung nicht betroffen sind. Seit 2022 ist dieser
Hinweis gestrichen und die Mindestmengen fiir Osophagus und Pankreas, und ab 2023
auch fiir allogene Stammzelltransplantationen, tragen im Titel den Zusatz ,,flir
Erwachsene®. Ob dies nun bedeutet, dass nur Fille Erwachsener, im Sinne eines
Einschlusskriteriums fiir die Mindestmengenerfiillung, gezéhlt werden konnen oder
weiterhin nur klargestellt wird, dass Krankenhduser mit nur padiatrischer Versorgung
nicht unter die Mindestmenge fallen, konnte unterschiedlich ausgelegt werden. Somit ist
nicht deutlich, ob sich das Kriterium Alter eines Patienten bzw. die Kategorisierung
Kinder oder Erwachsene auf den Merkmalstridger Krankenhaus und seine
Fachabteilungen bezieht oder auf die Kennzeichnung der Fallebene als Ein- oder

Ausschlusskriterium.

Ausnahmetatbestinde
Wenn die Definition der Kennzeichen und Merkmale fiir Mindestmengeneingriffe vor
allem positiv festlegen, was als Fall flir die Mindestmenge gez&hlt wird und damit auch

bestimmen, bei welchen Krankenhdusern eine Mindestmenge gilt, so legen
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Ausnahmetatbesténde fest, wann die Mindestmenge nicht oder in abgednderter Form
angewendet wird.

Im Jahr 2004 gab es 8 Ausnahmetatbestinde (Tabelle 1) in der Anlage 2 zur
Mindestmengenvereinbarung, aus der in einer ersten Anpassung bereits ab dem Jahr
2006 die Widerspruchsfreiheit zur drztlichen Weiterbildungsordnung und die
Berticksichtigung des wissenschaftlichen Fortschritts gestrichen wurden. Darauthin
fithrte von 2006 bis 2020 die OPS Liste im Anhang 1 zur Mindestmenge bei
Osophagus- und Pankreaseingriffen den Hinweis, dass die ,,Einrichtung die
Anforderungen der jeweils giiltigen Weiterbildungsordnung erfiillen muss*. Diese
strukturelle Voraussetzung findet sich 2022 nur noch fiir Pankreaseingriffe und seit
2023 bei beiden Eingriffsarten nicht mehr. Die Frage des Verhéltnisses zur
Weiterbildungsordnung verlangt die strukturelle Kldrung, an welchen und wie vielen
Orten die fachdrztliche Weiterbildung mdglich sein soll. Der Bezug zur Anpassung an
den wissenschaftlichen Fortschritt bei Mindestmengen ist in das Verfahren zur
Festlegung von Mindestmengen integriert worden.

Die verbliebenen 6 Ausnahmetatbestinde betreffen auch weiterhin unterschiedliche
Bezugsebenen der Regulierung. Notfalleingriffe fiihren zum Aussetzen der
Mindestmenge, Krankenhéduser konnen Eingriffe auch der Mindestmenge in der
Notfallsituation durchfiihren und erhalten sie vergiitet. Auch das Gewéahrleisten der
flichendeckenden Versorgung ist ein Grund, Mindestmengen fiir ein Krankenhaus nicht
anzuwenden. Allerdings kann die Bewertung wann und wo eine solche Sicherung nétig
ist, nicht allein vom Krankenhaus festgelegt werden, sondern dies erfolgt nun auch
gemdl Mm-R seit 2018 durch Bescheid der zustédndigen Landesbehdrde in Abstimmung
mit den gesetzlichen Krankenkassen. Kurativ begonnene und palliativ beendete
Eingriffe sowie die Lehrassistenz prézisieren die Definition der Kennzeichen und die
Falldefinition und damit die Z&dhlweise von Eingriffen bei Mindestmengen. Palliativ
beendete Eingriffe zdhlen wie vorerwéhnt, wenn sie eine OPS gemal3
Anwendungsregeln auslosen. Lehrassistenz wird seit 2018, wenn zutreffend, in den
Festlegungen im Anhang 1 zu den OPS-Listen hinzugefiigt und findet sich dort bisher
bei keiner Mindestmenge als mogliche Fallzdhlung. Die Ausnahmetatbestéinde, die die
Entwicklung des Merkmalstriagers Krankenhaus betreffen, der ,Aufbau eines neuen
Leistungsbereiches® sowie eine ,personelle Neuausrichtung® sind nun in dem einzigen
seit 2018 offiziellen Ausnahmetatbestand ,,erstmalige oder erneute Erbringung einer

Leistung nach einer mindestens 24-monatigen Unterbrechung® gebiindelt. Er ist nun mit
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einer Anzeigepflicht bei den Krankenkassenverbénden, einer einheitlichen
Anpassungszeit von 2 Jahren und einem schrittweisen Erfiillen der Mindestmenge mit
halber Eingriffsfallzahl nach 1 Jahr, konkretisiert [78, 85]. Da er nun als eigener
Paragraph in der Mm-R steht, ist die Anlage 2 im Jahr 2018 entfallen.

Dokumentation und Berichtspflicht zu Mindestmengeneingriffen

Seit 2004 gilt unverdndert, dass die Krankenhéuser ihre Mindestmengeneingriffe im
Krankenhausqualitdtsbericht (KHQB), die ebenfalls zum Berichtsjahr 2004 eingefiihrt
wurden, veroffentlichen miissen. Struktur und Umfang der KHQB werden vom G-BA
in den jéhrlich angepassten Regelungen zum Qualitétsbericht der Krankenhéuser (Qb-
R), festgelegt [86]. Die KHQB mussten von 2004 bis 2012 zweijéhrlich von den
Krankenhdusern getrennt fiir jeden Standort, und bei mehreren Standorten zusétzlich als
Verbundbericht tiber alle Standorte zusammen, erstellt werden. Seit 2012 werden die
KHQB jéhrlich veroffentlicht. Damit gibt es seit 2004 fiir die Behandlungsjahre 2005,
2007, 2009 und 2011 keine KHQB. Im Teil C des KHQB zur Qualititssicherung
berichten die Krankenh&user in vordefinierten Variablen ihre Umsetzung der Mm-R. Je
bei ihnen durchgefiihrter Mindestmenge geben sie die erbrachte Fallzahl, etwaige
Ausnahmetatbestinde bei Unterschreiten der Mindestmenge und seit 2018 die Angaben
gemif Prognosepflicht als Voraussetzung fiir das Erbringen von Leistungen an. Eine
untere Berichtspflichtgrenze aus Datenschutzgriinden besteht nicht. Im Berichtsteil B zu
Struktur- und Leistungsdaten der Organisationseinheiten/Fachabteilungen geben die
Krankenhduser die Anzahl der einzelnen durchgefiihrten OPS an. Fallzahlen von 1 bis 3
werden zahlenmifig nicht ausgewiesen, sondern als Datenschutz gekennzeichnet. Im
Teil C der KHQB sind zudem die Ergebnisdaten der externen
Qualitdtssicherungsverfahren enthalten, soweit sie gemiB G-BA offentlich
berichtspflichtig sind. Diese werden vom jeweils zustindigen Auswertungsinstitut der
externen Qualititssicherungsdaten — seit 2015 vom Institut fiir Qualitit und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTiG), unter Beachtung des Datenschutzes bis 3 Fillen,
geliefert. Die KHQB sind die offizielle Dokumentation und damit Datenquelle fiir das
Durchfiihren und Einhalten der Mindestmengen. Der G-BA stellt die KHQB als
Datensatz Nutzern auf Antrag berichtsjahresweise gemafl Nutzungsordnung kostenlos
zur Verfiigung.

Als weitere Datenquelle kann die Fallpauschalenstatistik (DRG-Statistik) bei den
statistischen Amtern des Bundes und der Linder fiir die Kalenderjahre ab 2005
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angesehen werden, die zwar keine direkten Angaben zu Mindestmengenzahlen eines
Standortes enthdlt, aber jahresweise je Krankenhaus-Identifikationsnummer alle
durchgefiihrten, stationdren, nach Fallpauschalen abgerechneten Behandlungsfille mit

deren OPS enthilt.

1.3.3 Evaluationen der Mindestmengenregelung

Mit Einfithrung der Mindestmengenvereinbarung ab dem Jahr 2004 wurde eine
Evaluation der Implementationsphase zur Umsetzung und ersten Abschétzung
moglicher Folgen fiir die Versorgungsqualitdt und -struktur beschlossen und fiir den
Zeitraum der Jahre 2004 bis 2006 durchgefiihrt. Nach dieser ersten Evaluationsphase
wurden die geltenden Mindestmengeneingriffe und die Mm-R seit dem Jahr 2006 unter
mehreren Aspekten evaluiert. Untersucht wurden die Krankenhausmortalitit zur
Qualititsbeurteilung, die Umsetzung einzelner Mindestmengeneingriffe,
eingriffsspezifische Analysen durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, Erreichbarkeitsanalysen durch das Institut fiir Qualitédt und
Transparenz im Gesundheitswesen, Fahrbereitschaft aus Bevolkerungssicht sowie
Auswirkungen auf die Versorgungstruktur aus Perspektive der unterschiedlichen
Krankenhausversorgungsebenen. 2021 begann zudem ein vom Innovationsfonds des G-
BA gefordertes Projekt zur Evaluation der Mm-R mit den 5 Themenschwerpunkten,
Umsetzung und Einhaltung der Mindestmengen seit 2016 und Auswirkung der
eingefiihrten Pflicht fiir Krankenhduser, eine Prognose abzugeben, auf das Einhalten,
Umgang mit dem neu gefassten Ausnahmetatbestand, Entwicklung der
eingriffspezifischen Krankenhausmortalitdt und Modellierung moglicher
Kooperationsregionen fiir Mindestmengen mit Krankenhédusern, die weiterhin unter der
Mindestmenge liegen.

Die Ergebnisse bisheriger Evaluationen werden nachfolgend zusammengefasst. Sie
stellen den Kontext dar, in den sich die 3 Untersuchungen dieser Arbeit einfiigen
mdchten. Zusammen mit einigen weiteren Evaluationsergebnissen an denen der Autor
mitwirken konnte, sollen die 3 Untersuchungen dieser Arbeit einen Beitrag zu den

abschlieBend formulierten 4 Evaluationsaspekten liefern.

Evaluation der Implementationsphase
Bereits in der Mindestmengenvereinbarung von 2004 wurde eine Begleitforschung der

Mindestmengenregelungen angestrebt, die 2005 mit dem Auftrag, die Umsetzung der
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Mindestmengen sowie versorgungsstrukturelle und qualitative Auswirkungen zu
evaluieren, ausgeschrieben und nach Vergabe von 2006 bis 2008 durchgefiihrt wurde.
Diese erste Evaluation nutzte Primédrdaten wie Befragung einer reprisentativen
Krankenhausstichprobe und als Sekundérdaten die KHQB 2004 sowie Daten der
externen Qualitétssicherung zu Kniegelenk-Totalendoprothesen und die
Fallpauschalenstatistik des Instituts flir das Entgeltsystem im Krankenhaus. Als
Kernergebnis zeigte sich, dass im Jahr 2004 circa ein Viertel der Krankenhduser und
23.000 Patienten von der Mm-R betroffen waren, im Jahr 2006 waren es mit der ab dem
Jahr geltenden Mindestmenge fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen insgesamt etwa 1000
Krankenhduser mit 150.000 Patienten zu Mindestmengeneingriffen [5]. Bei den
Transplantationseingriffen zu Leber und Niere erfiillten 0% bis 9% der Krankenhduser
mit 0% bis 2% der Patienten die Mindestmengen 2004 oder 2006 nicht, bei
Stammzellen waren dies 16% bis 22% der Krankenhéduser mit 1% bis 4% der Patienten.
Bei Osophagus- und Pankreaseingriffen erreichten mit 18% bis 43% deutlich mehr
Krankenhduser mit 2% bis 15% der Félle die Mindestmenge nicht und bei Kniegelenk-
Totalendoprothesen 2006 13% der Krankenhduser mit 2% der Patienten [87]. Die
Anzahl durchfiihrender Kliniken je Mindestmengeneingriff dnderte sich in den beiden
Jahren kaum [5]. Die Anzahl Krankenhéuser, die Eingriffe durchfiihrten, unterschied
sich nach den 3 Datenquellen, KHQB, Fallpauschalen-Daten und
Krankenhausbefragungen, teilweise stark. Die Erreichbarkeit flir die Bevolkerung als
durchschnittliche Entfernung auf Kreisebene und Bundesland zu einem
eingriffdurchfiihrenden Krankenhaus war konstant geblieben oder nur gering erhoht [5,
88, 89]. Aus Krankenhausperspektive zeigten sich ebenfalls wenige Auswirkungen.
Krankenhiuser, die Eingriffe nicht mehr durchfiihren konnten, sahen ihre Reputation
beeintrachtigt, die anderen eher gestirkt [90, 91, 92]; finanzielle Einbulen oder
Sanktionen wurden nicht angegeben [5, 93]. Im Hinblick auf die Versorgungsqualitit
konnten zu Kniegelenk-Totalendoprothesen erste Daten der externen Qualititssicherung
verwendet werden, auswertbar allerdings nur fiir die Indikatoren ,,postoperative
Wundinfektion und ,,Wundhd@matom/Nachblutung®. Fiir postoperative
Wundinfektionen zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion des
Wundinfektionsrisikos von 2005 nach 2006 um 22 %, die zum Teil auf die
Mindestmengeneinfithrung zuriickgefiihrt werden konnte [5, 94, 95].

Evaluationen zur Krankenhausmortalitit
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Nimptsch analysierte fiir die Mindestmengeneingriffe anhand der Fallpauschalen-
Statistik des Bundesamtes fiir Statistik die Jahre 2006 bis 2013. Die umfénglich
adjustierten Mortalititsraten der Krankenhduser iiber der Mindestmenge im Vergleich
zu denen darunter sind fiir Eingriffe am Osophagus, Pankreas, Kniegelenk-
Totalendoprothesen und Nierentransplantationen signifikant niedriger, bei
Lebertransplantationen nicht unterschiedlich und nur bei Stammzelltransplantationen
zeigt sich eine signifikant niedrigere Mortalitdt in Krankenhdusern unter der
Mindestmenge [96]. Detailanalysen zu Mortalitit und Komplikationen bei
Osophaguseingriffen bestitigen diesen Unterschied bis 2015 [97], ebenso fiir
Pankreaseingriffe und Kniegelenk-Totalendoprothesen [98, 99].

Auch Hentschker untersucht anhand der Fallpauschalen-Statistik fiir die Jahre 2005 bis
2007 risikoadjustiert die Krankenhausmortalitdt nach Fallzahlgruppen. Es zeigt sich ein
signifikanter Unterschied mit niedrigerer Mortalitét fiir Krankenhduser hoher
Fallzahlgruppen im Vergleich zu denen mit zu geringer Fallzahl bei Pankreas- und
Osophaguseingriffen sowie Kniegelenk-Totalendoprothesen. Die 3
Transplantationseingriffe mit Mindestmenge zeigen keinen signifikanten

Mortalitdtsunterschied nach Fallzahlgruppen [100].

Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitit des
Behandlungsergebnisses der eingefithrten Mindestmengen durch das IQWiG und
Folgeabschitzung von Mindestmengen auf die Erreichbarkeit durch das IQTiG,
Fahrbereitschaft aus Bevolkerungssicht und Auswirkungen nach

Krankenhausversorgungsebene

Im Zeitraum von 2019 bis 2023 hat das IQWiG im Auftrag des G-BA wissenschaftliche
Berichte zum ,,Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitit des
Behandlungsergebnisses bei Lebertransplantation, Nierentransplantation,
Stammzelltransplantation, Brustkrebs, Lungenkarzinom, Osophaguseingriffe,
Pankreaseingriffe und Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen erstellt. Wie zu
erwarten sind die meisten eingeschlossenen Studien Beobachtungsstudien mit zumeist
geringer Aussagekraft, einige Registerstudien und sehr wenige Interventionsstudien.
Uberwiegend werden in den vorhandenen Studien positive Effekte einer hoheren
Fallzahl auf das Behandlungsergebnis Mortalitdt und, vor allem bei den Eingriffen an

Osophagus und Pankreas mit je gut 40 Studien, auch auf Komplikationen beschrieben.
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Auffallend ist, dass zu keinem der Eingriffe eine Studie zur Uberpriifung einer
eingefiihrten Mindestmenge vorliegt. Damit konnte auch die 2. Fragestellung
(,,Darstellung von Studien, die ,fiir die beauftragte Eingriffsart* die Auswirkungen von
konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisses untersuchen®), die der G-BA bei jeder beauftragten
Zusammenhangsanalyse gestellt hat, nicht beantwortet werden. [101-106]

Zur Folgeabschdtzung von Mindestmengen auf die Versorgung hat der G-BA zwischen
2020 und 2021 das IQTiG beauftragt, die Erreichbarkeit bei den eingefiihrten
Mindestmengen zu Eingriffen am Osophagus und Pankreas, Nierentransplantationen
und Versorgung Frithgeborener sowie bei den neu eingefiihrten zu Brustkrebs und
Lungenkrebs zu tiberpriifen. Mit einem Umverteilungsalgorithmus werden in
Simulationsmodellen die Félle aus Krankenhdusern unter einer simulierten
Mindestmengenhohe schrittweise beginnend mit Krankenhdusern mit nur einem
Behandlungsfall in jeweils das nichstgelegene Krankenhaus mit mehr Féllen verlegt,
bis alle Krankenhiuser {iber der simulierten Mindestmenge liegen. Berechnet werden
dann bei jedem Eingriff und jeder simulierten Mindestmengenhdhe die Anzahl
verbleibender Krankenhiuser, die den Eingriff durchfiihren, und die Anderung der
Wegstrecken und -zeiten fiir die Bevolkerung. Fiir die neu erhohte Mindestmenge bei
Eingriffen am Osophagus von 10 auf 26 Eingriffe zeigt sich im Berechnungsjahr 2018
fiir die dann ab 2023 anwendbare OPS Liste, dass von 327 Krankenhdusern mit
mindestens einem Fall nach der Umverteilung gemafl Algorithmus 155 Krankenhduser
mit 10 und mehr Fillen verbleiben. Nach simulierter Erhohung der Mindestmenge auf
26 Fille verbleiben 69 Krankenhduser zur Versorgung fiir diese Eingriffe. Die
Wegstrecke fiir Patienten erhoht sich von 19 km auf 36 km und die Fahrzeit von
durchschnittlich 11 min auf 31 min. Bei Pankreaseingriffen zeigt sich zum
Berechnungsjahr 2019, in dem 590 Krankenhduser mindestens einen solchen Eingriff
durchfiihrten, von denen 372 nach Umverteilung auf die Mindestmenge 10 verbleiben
und bei der nun festgelegten Erhdhung auf 20 Eingriffe werden noch 269
Krankenhduser verbleiben. Die Wegstrecke verldngert sich von 15 km auf 18 km und
die Fahrzeit von 18 min auf 21 min. [107-112, 85]

Anlisslich der ab 2021 von 10 auf 26 Eingriffe bei Osophagus erhdhten Mindestmenge,
die ab 2023 einzuhalten ist, veroffentlichten im Jahr 2022 die chirurgischen

Fachgesellschaft und Vertreter der chirurgischen Abteilungen auf den verschiedenen
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Versorgungsebenen in der Fachzeitschrift ,,Der Chirurg® eine Zusammenstellung
moglicher Auswirkungen dieser erhdhten und starker umgesetzten Mindestmenge, aber
auch weiterer geplanter Mindestmengen im viszeralchirurgischen Gebiet, auf die
jeweiligen Behandlungseinrichtungen bzw. auf das Fachgebiet der allgemeinen und
viszeralen Chirurgie. In allen Beitrdgen wird der Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Behandlungsergebnis anerkannt, die konkretisierte Mindestmengenhdhe von 26 jedoch
kritisch kommentiert. Alle sehen in Folge die Weiterbildung zur Allgemein- und
Viszeralchirurgie gefdhrdet und geben Vorschlige wie diese umstrukturiert bzw. durch
Kooperationen mit Rotationszeiten angepasst werden konnten. Wie aus den USA
vorbeschrieben erwarten die Autoren neben der Zentralisierung von Eingriffen auch
eine Zentralisierung der chirurgischen Fachkompetenz, die Folgen fiir die Versorgung
in der Chirurgie iiber die konkreten Eingriffsarten hinaus zeitigen konnten [113, 114,
115]. Mindestmengen werden daher in Zusammenhang mit weiteren
Qualititsanforderungen wie zum Beispiel einer Zertifizierung gebracht und es wird das
Diskussionsfeld ero6ffnet wie eingriffsspezifisch eine Mindestmenge konzipiert werden
soll [113, 115, 116, 117]. Krautz und auch Benz plddieren Mindestmengen nicht nur
organbezogen, sondern organgruppenbezogen zu konzipieren, also beispielsweise
,Eingriffe an assoziierten Organen mit dhnlichem Risikoprofil und
Komplikationsmanagement, z. B. Osophagus — Magen, Leber — Pankreas* [116]. Diese
Biindelung komplexer Eingriffe als qualititsforderlicher Faktor wurde auch 2004 von
Urbach in einer Studie beschrieben, in der sich zeigte, dass Krankenhduser eine
niedrigere Mortalitit beispielsweise bei Osophaguseingriffen aufweisen, wenn sie auch
Kolektomien oder Lungenresektionen durchfiihren [118]. Benz als Vertreter einer
chirurgischen Fachabteilung in einem Krankenhaus der Grundversorgung verkniipft
diese ,Komplexitdtsmindestmenge‘ unterschiedlicher Eingriffe mit
Strukturanforderungen und entwickelt daraus ein 3-stufiges Versorgungsmodell fiir die

chirurgische Krankenhausplanung [113].

1.4 Ethikvotum

Fiir die vorliegenden retrospektiven Sekundérdatenanalysen ohne Patientenbezug ist
kein Ethikkommissionsvotum nétig. Dies wurde von der Ethikkommission der Philipps

Universitdt Marburg fiir die dritte Analyse zu den Auswirkungen der Aufler-Kraft-
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Setzung der Mindestmengenregelung fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen bestétigt
(Aktenzeichen: ak mr 06 05 20 geraedts):

,Fur die retrospektive Datenauswertung von Sekundérdaten, bei denen nur
retrospektive, irreversibel anonymisierte Daten analysiert werden und keine Patienten in
die Studie einbezogen sind bzw. keine personenbezogenen Daten einbezogen werden,

ist eine formale Befassung der Ethikkommission nicht erforderlich.*

1.5 Ziele der Arbeit

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist, die Einfithrung der Mindestmengenregelung des
G-BA auf die Eingriffsdurchfiihrung auf Krankenhausebene, bundesweit, exemplarisch
anhand einzelner Mindestmengen im Zeitraum zwischen 2006 und 2015 zu evaluieren.
Die Evaluation fokussiert auf folgende 4 Dimensionen: Einhalten der Mindestmenge,
Auswirkung auf die Versorgungsstruktur, Auswirkung auf die Qualitét und die

Datenverfiigbarkeit. Konkretisiert bedeutet dies:

1. Einhaltungsdimension

Erfiillen Krankenhduser im Beobachtungszeitraum von 2006 bis 2010 die
Mindestmengenvorgaben fiir die Mindestmengeneingriffe komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas, komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus,
Nierentransplantation, Lebertransplantation, Stammzelltransplantation und Kniegelenk-
Totalendoprothesen?

Wie hoch ist der Anteil behandelter Patienten in den Krankenhdusern unter bzw. {iber
der Mindestmenge?

Wie stetig halten Krankenhduser im zeitlichen Verlauf die Mindestmengenvorgaben
ein?

Welche Auswirkung auf die Fallzahlen der Krankenhéuser zeigen sich im
Zusammenhang mit dem Aussetzen und Wieder-in-Kraft-setzen der

Mindestmengenvorgaben fiir Knie-Totalendoprothesen von 2011 bis 2015?
2. Strukturdimension

Gibt es Hinweise auf Zentralisierung der Versorgung fiir die Mindestmengeneingriffe

komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas, komplexe Eingriffe am Organsystem
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Osophagus, Nierentransplantation, Lebertransplantation und Stammzelltransplantation
in den Jahren 2006 bis 2010 bzw. Knie-Totalendoprothesen in den Jahren 2004 bis
20177

3. Qualitdtsdimension
Welche Auswirkungen auf die Qualitdt der Versorgung konnen mit Einfiihren der
Mindestmengenregelung bei Knie-Totalendoprothesen anhand der bundesweiten Daten

der externen Qualitétssicherung in den Jahren 2010 bis 2014 festgestellt werden?

4. Datendimension
Welche Hinweise erbringt die Sekundirdatenanalyse der Krankenhausqualitétsberichte
zu Mindestmengen im Hinblick auf die verfiigbaren Daten zu eingriffdurchfiihrenden

Krankenhdusern und Standorten, Fallzahlen und Qualitdtsindikatoren?
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Abbildung 1: Mindestmengen gemdfs Mindestmengenregelung mit Evaluationspha

Zeitverlauf
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Tabelle 1: Ausnahmetatbestinde der Mindestmengenregelung im Zeitverlauf

Ausnahmetatbestinde giiltig in den Jahren
Notfille seit 2004
Gewdihrleistung einer flichendeckenden Versorgung 2004 —-2017

Aufbau neuer Leistungsbereiche (Ubergangszeitriume von | 2004 — 2017
36 Monaten)

personelle Neuausrichtung bestehender Leistungsbereiche | 2004 — 2017
(Ubergangszeitriume von maximal 24 Monaten)

Eingriffe, die unter kurativer Intention begonnen wurden, 2004 —2017
und als Palliativ- respektive explorative Eingriffe beendet
werden, werden beriicksichtigt.

Lehr-Assistenz wird angerechnet. 2004 - 2017

Jéhrliche Anpassung des Katalogs unter Berticksichtigung | 2004 - 2005
des wissenschaftlichen Fortschritts.

Die Mindestmengenregelung darf nicht im Widerspruch 2004 - 2005
zur jeweils giiltigen Weiterbildungsordnung stehen.

erstmalige oder erneute Erbringung einer Leistung nach seit 2018
einer mindestens 24-monatigen Unterbrechung
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2 Minimum volume standards in German hospitals: do
they get along with procedure centralization? A
retrospective longitudinal data analysis, de Cruppé, W.,
Malik, M., Geraedts, M., BMC Health Services
Research, 15: 279, (2015)
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3 Wie konstant halten Krankenhauser die
Mindestmengenvorgaben ein? Eine retrospektive,
langsschnittliche Datenanalyse der Jahre 2006, 2008
und 2010, de Cruppé, W., Geraedts, M., Zentralblatt fur
Chirurgie, 141: 425-32, 2016
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4 Impact of suspending minimum volume requirements for
knee arthroplasty on hospitals in Germany: an
uncontrolled before—after study, de Cruppé, W., Ortwein,
A., Kraska, R.A., Geraedts, M., BMC Health Services
Research, 20: 1109, 2020
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5 Diskussion

Die Diskussion gliedert sich nach den 4 inhaltlichen Dimensionen der Evaluation. Zu
jeder werden die Kernergebnisse der 3 publizierten Studien in Zusammenschau
gebracht, gegebenenfalls ergdnzt um Ergebnisse anderer Studien mit Beteiligung des
Autors, und mit Ergebnissen aus der Literatur verglichen. AbschlieBend werden nach
der Diskussion Schlussfolgerungen gezogen.

Die zu beachtenden Grenzen der Aussagekraft der Studienergebnisse werden vor allem
unter dem 4. Punkt zur Datendimension dargestellt, da die Krankenhausqualitétsberichte

als Datenquelle die gemeinsame Grundlage aller Untersuchungen darstellen.

5.1 Einhaltungsdimension

Im Mittelpunkt dieser Evaluationsdimension steht die grundlegende Frage inwieweit die
Mindestmengenregelung eingehalten wird. Einerseits hinsichtlich der Anzahl Akteure,
also der Krankenhiuser, die zur Einhaltung verpflichtet sind, und andererseits
hinsichtlich der Anzahl Eingriffe, also der Patienten, die mit oder ohne Beachtung der
Regelung behandelt werden.

Dazu kommt eine zeitlich, liber den traditionell einjdhrigen Beobachtungszeitraum
hinausgehende Betrachtung, so dass im longitudinalen Verlauf gezeigt werden soll, wie

stetig Krankenhduser liber mehrere Jahre die Mindestmengen einhalten.

Die Ergebnisse der Begleitforschung zur Implementationsphase zeigten anhand der
KHQB-Daten, dass im Jahr 2004 bei Osophaguseingriffen 71% der Krankenhiuser die
Mindestmenge einhielten, die 95% der Fiélle behandelten, bei Pankreaseingriffen
erreichten 82% der Krankenhduser die Mindestmenge mit 98% der Fille. Bei den 3
Transplantationen lag der Anteil erfiillender Krankenhduser um 90%, die 99% der Fille
behandelten.

Mit angepasster OPS Definition und vor allem durchweg verdoppelter Mindestmenge
wurde fiir 2006 eine Verringerung der erfiillenden Krankenhéuser bei
Osophaguseingriffen auf 40% mit 78% der Fille und bei Pankreas auf 51% der
Krankenhduser mit 87% dort behandelter Fille prognostiziert. Bei den
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Transplantationen wurde erwartet, dass etwa 80% der Krankenhduser die
Mindestmenge erfiillten, mit etwa 95% der Falle [119].

Die hier in den Analysen gefundenen Ergebnisse zeigen fiir 2006 gema3l KHQB-Daten,
dass bei recht konstant 290 Krankenhiusern mit Osophaguseingriffen 57% mit 85% der
Fille die Mindestmenge einhielten, wobei eine Fallzahlzunahme von 2004 auf 2006
unter Beachtung der 2006 geltenden OPS Definition von 10% festzustellen ist. Bei
Pankreaseingriffen hielten von recht konstant 450 Krankenhdusern 64% mit 92% der
Félle die Mindestmenge ein, die Fallzahlzunahme betrédgt hier 22%. Bei
Stammzelltransplantationen mit 82 Krankenhdusern erfiillten 2006 78% mit 96% der
Fille die Mindestmenge, auch hier eine Fallzahlzunahme um 19%. Bei Leber- und
Nierentransplantationen erfiillten 2006 mit 10% Fallzunahme gut 95% der
Krankenhduser mit 99% der Fille die Mindestmengen. [120, 121, 87].

Fiir Osophagus- und Pankreaseingriffe ist festzustellen, dass mehr Krankenhiuser als
erwartet die Mindestmenge 2006 einhielten, jedoch 43% bei Osophaguseingriffen und
36% bei Pankreaseingriffen die Vorgabe nicht einhielten. Dieser Anteil Krankenhduser
mit Eingriffzahlen unter der Mindestmenge ist dann bis 2010 [121] und in einer
weiteren eigenen Analyse bis 2014 [122] praktisch konstant geblieben. In diesen nicht
erfiillenden Krankenhiiusern wurden recht konstant bei Osophaguseingriffen zwischen
10% und 17% der Fille eines Jahres behandelt, bei Pankreaseingriffen zwischen 4%
und 8%, wobeli sich nur ein sehr leichter Abwirtstrend ersehen lasst.

Fiir Knie-Totalendoprothesen gilt eine Mindestmenge erst seit 2006. In diesem Jahr
erfiillten 85% der Krankenhduser mit 97% der Fille die Mindestmengenvorgabe. In den
Jahren 2008 und 2010, mit 10% mehr eingriffdurchfiihrenden Krankenhdusern,
erreichten 90% die Mindestmenge und behandelten dort 98% der Fille, allerdings mit
einer Fallzunahme von 17% von 2006 auf 2010. Die Aussetzung der Mindestmenge fiir
Knie-Totalendoprothesen von 2011 bis 2014 ging mit einer Fallzahlabnahme von 11%
einher und der Anteil erfiillender Krankenhauser ging auf 74% in 2013 und 2014
zuriick, mit 94% aller behandelten Fille. Im Jahr 2015 wurde die Mindestmenge wieder
in Kraft gesetzt und es kam bereits 2016 wieder zum Anstieg der Fallzahl auf das
Niveau vor dem AuBlerkraftsetzen. Dies legt fiir die Mindestmenge Knie-
Totalendoprothesen nahe, dass die Mm-R sehr wohl unmittelbar Wirkung auf die
Krankenhduser zeitigt, allerdings stérker in der Fallzahlerh6hung des einzelnen
Krankenhauses, um die Vorgabe einzuhalten, und weniger in der gewiinschten Weise

einer Fallverlagerung auf weniger Krankenhéuser, die die Mindestmenge dadurch dann
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erreichen. Hier stellt sich die Frage nach der Indikationsstellung im Spannungsfeld
zwischen medizinischer Bewertung, Patientenpréferenzen und strukturellen

Versorgungsvorgaben.

Insgesamt zeigen die vorliegenden Analysen zu den Jahren 2006 bis 2010 einen zumeist
konstanten oder nur gering abnehmenden Anteil Krankenhéuser, die die Mindestmenge
nicht einhalten, allerdings mit einem leicht abnehmenden Anteil der dort behandelten
Fille. Gleichzeitig steigt insgesamt die Anzahl eingriffdurchfiihrender Krankenhduser
und teils deutlich die jahrliche Gesamtfallzahl je Mindestmenge.

Fiir Osophagus- und Pankreaseingriffe zeigt sich diese Bilanz auch fiir die Jahre 2012
und 2014.

Der Vergleich mit den Auswertungen von Peschke zu den Krankenhaus- und Fallzahlen
der Mindestmengeneingriffe auf Grundlage der Fallpauschalenstatistik der Jahre 2005
bis 2011 zeigt fiir alle Mindestmengen einen gleichgerichteten Unterschied. Die
Fallpauschalendaten erbringen immer eine héhere Anzahl eingriffdurchfiithrender
Krankenhduser und Fallzahlen sowie einen hoheren Anteil nicht die Mindestmenge
erfiillender Krankenhduser und deren Anteil an allen Behandlungsfillen. Besonders
markant ist dies bei den Osophagus- und Pankreaseingriffen, bei denen die
Fallpauschalendaten 50% mehr durchfiihrende Krankenhduser ergeben und der Anteil
die Mindestmenge nicht einhaltender Krankenhiuser bei Osophaguseingriffen bei 70%
und bei Pankreaseingriffen bei 53% liegt. Der Anteil dort behandelter Félle ist dann mit
28% bzw. 13% doppelt so hoch wie in den KHQB-Daten. [123] Nimptsch kommt in
ihrer Analyse der Fallpauschalendaten zu den Mindestmengeneingriffen der Jahre 2006
bis 2013 zu den gleichen Unterschieden im Hinblick auf die Anzahl durchfiihrender
Krankenhduser und Fille und dem Anteil, der unter der Mindestmenge verbleibt [96].
Die mittlere Anzahl von 3 bzw. 4 Behandlungsfillen bei Krankenhdusern unter der
Mindestmenge bei Osophagus- und Pankreaseingriffen verdeutlicht, dass der
Unterschied der Datenquellen sich aus einer grolen Zahl Krankenhduser ergibt, die eine
sehr geringe Anzahl Félle im Jahr abrechnen, diese Fille aber nicht im KHQB im
Berichtsteil zu den Mindestmengen angeben. Der Unterschied wirft 2 Fragen auf,
einerseits nach der Vollstindigkeit und Validitdt der Datenquellen, worauf unten zur
Datendimension eingegangen wird, und letztlich die Festlegung was ein Notfall ist, den
Krankenhduser gemd3 Mm-R immer berechtigt sind durchzufiihren und vergiitet zu

bekommen. Die Frage, was fiihrt in Krankenhdusern mit sehr wenigen Eingriffen im
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Jahr zur Operationsentscheidung, wire eine Vertiefung durch eine Studie auch mit
qualitativen Erhebungstechniken wert, um das Entscheidungsfeld zwischen Notfall, der
Uberzeugung ,wir kénnen das‘, dem ausdriicklichen Patientenwunsch oder

Vergiitungsanreizen und weiteren Faktoren besser zu verstehen.

Die KHQB Daten ermoglichen nach Verkniipfung der Daten auf Krankenhausebene die
Auswertung wie konstant Krankenhéuser die Mindestmenge tiber den
Einjahreszeitraum hinaus einhalten. Die Verkniipfung der 3 KHQB der Berichtsjahre
2006, 2008 und 2010 gelingt je nach Mindestmenge flir 82%-98% der Krankenhiuser,
die 91%-99% der Fille behandeln.

Damit ergibt sich neben der Angabe zur Anzahl Krankenhéduser mit eingehaltener
versus nicht eingehaltener Mindestmenge eine dritte Gruppe an Krankenhédusern, die die
Mindestmenge mal einhélt und mal nicht einhilt. Bei Pankreaseingriffen sind dies 30%
der Krankenhiuser mit 16% der Fille, bei Osophaguseingriffen 36% mit 29% der Fille
und bei Kniegelenk-Totalendoprothesen 16% mit 6% der Fille, geringer bei Leber- und
Nierentransplantationen mit etwa 8% der Krankenhéduser und 3% der Félle. Diese
Gruppe Krankenhéuser wirft die Frage auf, wie sich die Versorgungsqualitét im
Zeitverlauf entwickelt und wie sich die Fachkompetenz in einem Jahr mit Fallzahlen
unter der Mindestmenge verdndert. Untersuchungen zur Behandlungsqualitdt in
Krankenhdusern mit zunehmenden bzw. abnehmenden oder wechselnden Fallzahlen
weisen in diese Untersuchungsrichtung [124, 125, 126]. Im Hinblick auf die Gré8e des
Krankenhauses zeigt sich, dass ganz iiberwiegend Krankenhduser der mittleren
Versorgungsebene mit einer Bettengrofle von 100 bis 599 Betten die Mindestmenge
wechselnd einhalten und nicht die Grundversorger oder Maximalversorger. Die Gruppe
der Krankenh&user unter der Mindestmenge ist in dieser longitudinalen Betrachtung nun
eingeengt auf die Krankenhiuser, die stetig unter der Mindestmenge liegen, auch mit
Jahren ohne einen Eingriff, und fokussiert damit Krankenhduser mit stetig sehr kleinen
Fallzahlen von durchschnittlich 2 Eingriffen pro Jahr. Dies wirft nochmals die Frage
auf, welche Entscheidungsaspekte jeweils zur Operation fiihren.

Zu dieser Frage, was Krankenhéduser veranlasst Eingriffe unter der
Mindestmengenvorgabe durchfiihren, gehdren auch die Tatbesténde, die in der Mm-R
als Ausnahmetatbesténde ein solches Unterschreiten der Mindestmenge ermdglichen.
Die Analyse dieser Ausnahmetatbestdnde bei longitudinal verbundenen KHQB der

Krankenhiuser, die die Mindestmenge fiir Osophagus- und Pankreaseingriffe in den
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Jahren 2006 bis 2014 nicht einhielten, zeigt folgende Verteilung. Bei beiden
Eingriffsarten unterschreiten je Jahr jeweils etwa 120 Krankenhéduser mit jeweils etwa
500 dort insgesamt behandelten Patienten die Mindestmenge. Jeweils ein Drittel dieser
Krankenhduser mit zusammen 180 Fillen gibt keine Ausnahmetatbestinde an, ein
weiteres Drittel mit 110 Fillen gibt Notfalleingriffe an und ein Drittel mit 210 Féllen
nennt die beiden Ausnahmetatbestinde ,Aufbau eines neuen Leistungsbereichs oder
,personelle Neuausrichtung*. Nach der 3- bzw. 2-jéhrigen Ubergangszeit erfiillt etwa
ein Viertel beim ,Aufbau eines neuen Leistungsbereichs bzw. knapp die Hélfte bei der
personellen Neuausrichtung* die Mindestmengenvorgaben. Der Ausnahmetatbestand
,Sicherstellung der flaichendeckenden Versorgung® spielt praktisch keine Rolle. Damit
erkldren die Ausnahmetatbestéinde nur einen Teil der Eingriffe in Krankenhdusern

unterhalb der Mindestmengenvorgabe [122].

5.2 Strukturdimension

Strukturelle Auswirkungen auf die Versorgungslandschaft im Sinne einer
Zentralisierung von Eingriffen in weniger Krankenhdusern, und damit eine erschwerte
Erreichbarkeit von Krankenhdusern fiir Patienten im Behandlungsfall, gelten einerseits
als bedenkliche Nebenwirkungen von Mindestmengen, konnen andererseits aber auch
gesundheitspolitisch gewlinschte Anpassungen der Versorgungsstruktur darstellen.

Die Analysen zur Frage, ob in Deutschland mit Einfiihrung der Mm-R eine
Zentralisierung der Krankenhausversorgung, selbst nur fiir die unter die Mm-R
fallenden Eingriffe, stattgefunden hat, geben bisher keinen Anhalt fiir eine solche
Entwicklung. Geht man von der Anzahl eingriffdurchfiihrender Krankenhduser mit
Bezug auf das Jahr 2004 bzw. fiir Knie-Totalendoprothesen vom Jahr 2006 aus, zeigen
die Analysen keine Abnahme der eingriffdurchfiihrenden Krankenhéuser bis 2010 [dC
bmchsr 20150b]. Der Grund liegt bei den Transplantationen vor allem darin, dass vor
allem Nieren- und Lebertransplantationen mit etwa 20 bzw. 40 Krankenhdusern bereits
hochzentralisiert sind. Aber auch Stammzelltransplantationen werden nur an etwa 80
Krankenhdusern durchgefiihrt. Seit 2004 kamen Prognosen iiber die Versorgung mit
Mindestmengeneingriffen unter der Annahme einer umféanglichen Einhaltung der
Mindestmengen und unterschiedlichen Fallumverteilungsprozeduren regelhaft vor allem
bei Osophagus- und Pankreaseingriffen zum Schluss, dass eine sehr hohe Anzahl

Krankenhduser aus der Eingriffsversorgung ausschieden und damit eine Zentralisierung
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stattfinde, die die flichendeckende Versorgung in Frage stellte [5, 87, 88, 89, 119]. Das
ist im Untersuchungszeitraum nicht eingetreten. Auch die Analysen auf Basis der
Fallpauschalen von Hentschker zeigen fiir die Jahre 2005 bis 2007 keine solche
Entwicklung [100].

Die neueren Untersuchungen zur Folgeabschédtzung mit Geoinformationssystemen zu
zukiinftig verdnderten Wegstrecken und Fahrzeiten bei nun erhdhten Mindestmengen
und deren Einhaltung, die das IQTiG 2020 und 2021 fiir den G-BA erstellte,
prognostizieren gerade bei Osophagus- und Pankreaseingriffen deutlich weniger
Krankenhduser in der Eingriffsversorgung [107, 108]. Doch blieben die Auswirkungen
auf die Wegstrecke und Fahrzeiten fiir die Bevolkerung eher gering, zumindest im
bundesweiten Mittel. Ob in Regionen etwa mit diinner Besiedlung deutlich weitere
Wege entstehen, wire im Sinne einer flichendeckenden Versorgung zu beachten.
Allerdings gibt es bisher kaum eine Operationalisierung, was konkret Richtgrofen fiir
die Erreichbarkeit zur Gewéhrleistung einer flichendeckenden Versorgung sein sollen.
Dies gegebenenfalls fiir die stationdre Versorgung festzulegen, liegt im
Zusténdigkeitsbereich der Bundeslénder.

Insgesamt ist zur Strukturauswirkung festzustellen, dass mit kaum veridnderter Anzahl
eingriffdurchfiithrender Krankenhduser bei Mindestmengen bisher keine Zentralisierung

als Folge der Mm-R zu beobachten ist.

5.3 Qualitatsdimension

Die Behandlungsqualitét, zumeist als (Krankenhaus-)Mortalitét oder auch in Form von
Komplikationsraten operationalisiert, ist das wichtige Zielkriterium, um
Mindestmengen zu begriinden. Daher war es auch schon bei der Begleitevaluation der
Implementationsphase der Jahre 2004 und 2006 wichtig, die Mindestmengeneingriffe
der Mm-R unter dieser Dimension zu beurteilen. Dies gelang aber nur fiir die Knie-
Totalendoprothesen. Nur fiir diesen Mindestmengeneingriff gab es bundesweit Daten
aus der externen Qualitédtssicherung der Krankenhduser. Zudem konnten fiir diese
Analysen Daten der Jahre 2004 und 2005 vor der Einfiihrung dieser Mindestmenge mit
dem Jahr der ersten Mindestmengenvorgabe 2006 verglichen werden. Mittels multipler
logistischer Regressionsanalysen konnte eine Risikoreduktion fiir postoperative
Wundinfektionen von 21,3% und fiir Wundhdmatome oder sekundére Hdmorrhagien

von 44% festgestellt werden. Allerdings konnte nur die Risikoreduktion fiir
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postoperative Wundinfektionen auf die Mindestmengenvorgabe zuriickgefiihrt werden
[Ohm 2010]. Der Datenzugang zu den patientenbezogenen Daten der einzelnen
Krankenhduser bei der externen Qualitdtssicherung war damals nur durch eine
Sondergenehmigung durch den G-BA moglich. Erst mit Erweiterung der KHQB
Angaben zur Krankenhausqualitéit mit einzelnen verdffentlichungspflichtigen
Qualititsindikatorergebnissen aus der externen Qualititssicherung sind ab 2008
krankenhausbezogene Qualititsdaten verfiigbar. Fiir die hier durchgefiihrte Analyse zur
Mindestmenge bei Knie-Totalendoprothesen konnten von 10 Qualititsindikatoren der
externen Qualitétssicherung, die seit 2006 bis 2014 zumindest zeitweise
berichtspflichtig waren, 4 Qualitdtsindikatoren untersucht werden. Fiir die Berichtsjahre
2010, 2012, 2013 und 2014 enthalten die KHQB Daten mit konstant gebliebener
Indikatordefinition und ohne Datenschutzeinschrinkungen zu den 3 Indikatoren: erfiillte
Indikationskriterien, postoperative Beweglichkeit nach der Neutral-Null-Methode
gemessen und postoperative Beweglichkeit von mindestens 0/0/90 gemessen nach der
Neutral-Null-Methode vor. Fiir den Indikator eingehaltene perioperative
Antibiotikaprophylaxe liegen Daten fiir die Jahre 2012, 2013 und 2014 vor.
Insbesondere die interessierenden Indikatoren postoperative Wundinfektion,
Reoperation wegen Komplikationen und Mortalitét sind aus Datenschutzgriinden bei
krankenhausbezogen meist geringen Fallzahlen nicht als Ergebniszahlen auswertbar.
Alle 4 Qualitétsindikatoren zeigen im zeitlichen Verlauf eine signifikante
Ergebnisverbesserung vom Jahr ihrer ersten Berichtspflicht auf das darauf folgende
Berichtsjahr, ein Phanomen vorbeschrieben fiir andere veroffentlichungspflichtige
Qualititsindikatoren [127]. Im Vergleich zwischen den Krankenh&dusern iiber der
Mindestmenge mit denen unterhalb zeigt sich bei 3 Qualitétsindikatoren ein {iber alle
Jahre besseres Ergebnis der Krankenhduser unterhalb der Mindestmenge. Nur der
Indikator postoperative Beweglichkeit von mindestens 0/0/90 gemessen nach der
Neutral-Null-Methode, zeigt keinen Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Bei der
Bewertung dieses Ergebnisses ist allerdings zu beachten, dass die Indikatoren nicht auf
Patientenmerkmale hin adjustiert sind, die Ergebnisdifferenzen klein sind und ein
Deckeneffekt besteht. Die statistisch signifikanten Unterschiede miissen daher nicht mit
klinisch relevanten Unterschieden einhergehen. Die Aussagekraft dieser Ergebnisse zur
Mindestmenge Knie-Totalendoprothese ist daher sehr begrenzt.

Auffallendes Ergebnis ist bei der Qualitdtsbetrachtung jedoch, dass fiir die

Mindestmengeneingriffe bisher neben Knie-Totalendoprothesen nur einige Indikatoren
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fiir Leber- und Nierentransplantationen in der externen Qualitédtssicherung erhoben
werden. Nur ein Teil ist verdffentlichungspflichtig. Diese unterliegen dann jedoch
einem héufigen Definitionswandel, so dass sie {liber die Berichtsjahre nicht vergleichend
untersucht werden konnen und zusitzlich die Datenschutzbestimmungen bei selteneren
Ereignissen wie Komplikationen oder Tod keine Analysen ermdglichen. Bereits die
erste Mindestmengenverordnung zum Jahr 2004 enthélt den Hinweis auf die Daten der
externen Qualititssicherung, zumindest fiir das Festlegen von Mindestmengen und ihre
Schwellenwerte. Systematisch aufgegriffen und aufeinander abgestimmt sind die
externe Qualitdtssicherung und die Mindestmengen als Qualitétsinstrumente bisher
nicht. Damit bleibt fiir das Behandlungsergebnis Krankenhausmortalitét bisher als
einzige Datenquelle die Fallpauschalenstatistik. Dariiber hinaus kann die Entwicklung
der Qualitit durch das eingefiihrte Qualititsinstrument Mindestmenge bisher nicht

umfassend im Verlauf gemonitort werden.

5.4 Datendimension

Die Evaluation der Mindestmengen bedarf Daten, die mdglichst vollstindig und valide
die unterschiedlichen Aspekte der Umsetzung der Mm-R erfassen und damit beurteilbar
machen. Die laut Mm-R vorgesehene, umfassende, offizielle Datenquelle sind die mit
der Mm-R parallel eingefiihrten strukturierten KHQB. Die KHQB sind fiir die hier
durchgefiihrten Analysen der Mm-R gemeinsame Datengrundlage. Starken und
Schwichen der Analysen und damit Moglichkeiten und Begrenzungen der Aussagen
sind vor allem mit dieser Datenquelle verbunden.

Die Stérke liegt zundchst in ihrer umfassenden Abdeckung der bundesweit zugelassenen
Krankenhduser gemédll SGB V § 108 und ihre 6ffentliche Verfiigbarkeit {iber den G-BA.
Dariiber hinaus sind sie die einzige Datenquelle, die die spezifischen Merkmale zur
Umsetzung der Mm-R als Variablen enthalten. Hierzu gehdren die Variablen erbrachte
Fallzahl je Mindestmenge, Ausnahmetatbestinde und neuerdings auch die Angaben zur
Prognosestellung tliber das Erreichen im Folgejahr. Zudem kénnen auf
Krankenhausebene strukturelle Krankenhausmerkmale mit den Mindestmengendaten
gemeinsam analysiert werden. Die Erhebung der Merkmale erfolgt strukturiert und
operationalisiert nach den Regelungen des G-BA. Seit 2004 decken sie nach
Umstellung auf die jahrliche Verdffentlichungspflicht alle Kalenderjahre als
Berichtsjahre ab, ausgenommen die 4 Jahre 2005, 2007, 2009 und 2011. Die KHQB

Seite 52



ermOglichen zudem die krankenhausbezogene Auswertung von Ergebnissen der
externen Qualitétssicherung, soweit Qualititsindikatoren verdffentlichungspflichtig
sind. Ein Alleinstellungsmerkmal der Datenquelle KHQB ist zudem ihre
Verkniipfbarkeit {iber die Berichtsjahre hinweg, so dass auf Krankenhausebene
longitudinale Auswertungen mdglich sind.

Fiir die wissenschaftliche Auswertung der Daten ist zu berticksichtigen, dass der Bericht
und die erhobenen Variablen zwar der priméren Funktion dienen, iiber die Umsetzung
der Mm-R Auskunft zu geben, aber die Angaben von den Krankenhédusern und nicht
von wissenschaftlichen Fachkréften eingetragen werden. Die KHQB sind somit als
Sekundérdaten zu bewerten und die Begrenzung der Daten liegt in der Validitét der
Angaben durch die Krankenhduser und in der Genauigkeit der Erhebungsvorgaben.

In der Datenpraxis sind mehrere Aspekte zur Validitit zu problematisieren. Zunédchst
geht es um die Vollstidndigkeit, im Sinne, dass alle Krankenhéuser in einem Berichtsjahr
einen KHQB abgeben, und dann um die Bezugsgrofle Krankenhaus. Laut Mm-R und
den Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser des G-BA ist der
Krankenhausstandort klar als BezugsgroBe der Berichte festgelegt. Der
Krankenhausstandort ist somit die gemeinsame Bezugsgrofe fiir die Mindestmengen
und auch die KHQB. Jedes Krankenhaus muss fiir jeden Krankenhausstandort einen
KHQB (Standortbericht) abgeben. Krankenhduser mit mehreren Standorten miissen
zusitzlich einen Verbundbericht (Gesamtbericht) iiber alle Standorte erstellen und
abgeben. Vollstindigkeit iiber alle Krankenhduser bzw. ihre Standorte und der
Standortbezug ist in der Berichtspraxis insbesondere der ersten Jahre ein Problem.
Schwierig ist der Abgleich mit der Grundgesamtheit aller Krankenhduser bzw. ihrer
Standorte in Deutschland. Eine Liste aller Standorte im Sinne der KHQB-Pflicht gibt es
aus mehreren Griinden auch nicht mit dem Krankenhausverzeichnis des Statistischen
Bundesamtes. Eine eigene Datenanalyse zur Vollstédndigkeit abgegebener KHQB der
Berichtsjahre von 2006 bis 2012 zeigt, dass je nach Berichtsjahr fiir 2%-15% der
Krankenhiuser keine KHQB vorliegen und dass bei 2%-16 % der abgegebenen KHQB
unklar ist, ob es sich um einen Gesamtbericht oder einen Standortbericht handelt [128].
Diese beiden Probleme hat der G-BA im Verlauf der Jahre schrittweise mit genaueren
Vorgaben zu den Krankenhdusern bzw. Standorten, die einen KHQB abgeben miissen,
adressiert. Eine Positivliste mit allen erwarteten Standortberichten wurde 2015
eingefiihrt und seit 2019 durch ein Standortverzeichnis mit neuer

Standortnummerierung weiter prézisiert. Zusitzlich wurde das Erstellen eines
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Gesamtberichtes genau definiert und durch ein Programm automatisiert. Die
Krankenhduser erstellen jetzt nur noch die erwarteten Standortberichte, aus denen dann
per Programm ein Gesamtbericht erstellt wird.

Um den Vorzug der KHQB zur longitudinalen Auswertung praktisch nutzen zu konnen,
miissen die KHQB der einzelnen Jahrgidnge verkniipft werden. Dieses Datenlinkage ist
mit mehreren Problemen behaftet, wobei Anderungen der Institutionenkennziffer (1K),
der Standortnummer und der Adresse in den ersten Jahren bis 2012 im Vordergrund
standen. Hierbei sind es nicht immer fehlerhafte Angaben, sondern auch Wandel im
Krankenhaussektor, in dem Krankenhéuser in Verbundstrukturen gehen und sich auch
daraus 16sen. Solche Verdnderungen miissen dann durch Kontrollvariablen wie
Bettenzahl abgeglichen und bei weiterbestehender Unklarheit auch einzeln recherchiert
werden, um dann iiber die korrekte Verkniipfung zu entscheiden. Auf Standortebene
besteht ein dhnliches Verkniipfungsproblem, da die Ergebnisse der externen
Qualititssicherung vom zustindigen Qualitétsinstitut erstellt wird und diese eigene
Datei im Datensatz der KHQB mit der zugehdrigen Datei zu den Angaben des
Standortberichtes verbunden werden muss.

Der néchste Aspekt der Datenqualitit ist die Validitit der vom Krankenhaus
eingetragenen Werte in die strukturiert vorgegebenen und laut Ausfiillanleitung
operationalisierten Datenfelder. Eine pauschale Aussage ist hierzu nicht sinnvoll,
sondern muss sich auf die jeweiligen Berichtsvariablen, die ausgewertet werden,
beziehen. Im Kontext der Mm-R ist die wichtigste Angabe die Fallzahl (Variable
,erbrachte Menge*) je Mindestmenge. Der externe Vergleich der Krankenhausangaben
zu dieser Variable des KHQB mit den bundesweiten OPS Fallzahlen der
Fallpauschalenstatistik fiir die bisher vergleichbar vorliegenden Jahren 2005 bis 2013
[123, 96] ergibt, wie oben vorbeschrieben, meist hohere Fallzahlen in der
Fallpauschalenstatistik als in den KHQB. Nimptsch beschreibt die Probleme und
Grenzen der Fallpauschalenstatistik als Sekundirdatenquelle [129, 130]. Im Hinblick
auf die mindestmengenbezogenen Auswertungen zur Mortalitét je Krankenhaus ist die
Definitionseinheit die pseudonymisierte Institutionenkennziffer, die nicht einem
Krankenhaus oder einem Standort entsprechen muss. Zudem ist zu beachten, dass die
Fallpauschalenstatistik je Institutionenkennziffer und Jahr 2 Fallzdhlungen zulésst.
Einerseits die OPS-Fallzahl (Anzahl Patientenfille mit mindestens einer zutreffenden
OPS) und andererseits die OPS-Anzahl (Anzahl zutreffender OPS), die hdher ist als die

OPS-Fallzahl, da je nach Mindestmenge ein Patientenabrechnungsfall auch mehrere
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mindestmengenrelevante OPS enthalten kann. Interessant wire nun beide Datenquellen
hinsichtlich dieser OPS Angaben zu vergleichen. Aus Datenschutzgriinden ist aber
keine vergleichende Analyse zwischen KHQB und Fallpauschalenstatistik zur
Datenvaliditdt auf Krankenhausebene moglich; auch mogliche Vergleiche auf
Krankenhausgruppenebene stehen bisher aus.

Neben einer solchen wiinschenswerten externen Validierung durch den Vergleich der
beiden Datenquellen besteht auch die Moglichkeit zur internen Validierung der KHQB
Angaben. Wichtigste interne Validierungsvariable fiir die angegebene
Mindestmengenfallzahl ist die Angabe der vom Krankenhaus(standort) erbrachten
Anzahl je OPS im Berichtsteil B zu den einzelnen Fachabteilungen. Allerdings
unterliegen diese OPS Angaben der Fachabteilungen dem Datenschutz, so dass
Fallzahlen von 1 bis 3 nur als Datenschutz erkennbar sind. Die Mindestmengenangaben
im Teil C unterliegen dieser Datenschutzvorgabe nicht. Der Vergleich kann also nur
approximierend erfolgen. Seit 2018 kénnen die Mindestmengenfallzahlen auch mit den
ebenfalls berichteten Prognoseangaben, die die Fallzahl wiederholen, verglichen
werden. Allerdings muss auch hier je Mindestmenge die Zéhlweise der OPS bzw. eines
Falles oder Patienten beim Abgleich mit den OPS-Fachabteilungsangaben bedacht und
eine Unterschiedstoleranz beriicksichtigt werden. Der G-BA selber plausibilisiert seit
2018 die Mindestmengenfallzahl im KHQB mit der OPS Angabe in den
Fachabteilungen. Er fordert Krankenhduser aber nur zur Korrektur auf, wenn eine
Fallzahlangabe nur in einem der beiden Variablenfeldern gemacht wird. Ein genauer
Wertabgleich erfolgt vermutlich aus vorbenanntem Grund der Unterschiedsmdéglichkeit
nicht.

Insgesamt miissen die Limitationen der Ergebnisse aufgrund der Sekundérdatenquelle
KHQB mit den grundséatzlichen Vollstindigkeitsproblemen zur Berichtsabgabe und den
spezifischen eingeschrinkten Validierungsmoglichkeiten der mindestmengenrelevanten
Variablen vor allem in den ersten Berichtsjahren beriicksichtigt werden. Der Hinweis
auf eher unterberichtete Mindestmengenfille in Krankenhdusern mit sehr geringen
Fallzahlen ist besonders zu beachten. Aussagen zu diesen eingriffdurchfiihrenden
Krankenhdusern sind sehr vermutlich auf jeden Fall in den ersten Jahren bis 2011
unterreprésentiert.

Die gegensteuernden MaBnahmen des G-BA in den jeweiligen Uberarbeitungen und
Prizisierungen der Mm-R und den Regelungen zu den KHQB zur Vollstindigkeit der

Angabe standortbezogener KHQB und mehr interne Validierungsmoglichkeiten lassen
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die begrenzenden Faktoren in der Datennutzung im Zeitverlauf geringer werden, was
bei den KHQB bereits in den Jahren 2012 bis 2014 im Vergleich zu 2006 bis 2010 in
den Analysen zu Knie-Totalendoprothesen bemerkbar ist. Des Weiteren muss bedacht
sein, dass die Datenprobleme der Vollstdndigkeit und Verkniipfung der KHQB sich
nicht so stark auf den Teil der Krankenhduser, die fiir die Mindestmengeneingriffe
analyserelevant sind, auswirken, wie auf alle KHQB. Dies liegt daran, dass sehr kleine
Krankenhduser bzw. vor allem KHQB fiir psychiatrische oder tagesklinische Einheiten
héufiger von den Zuordnungs- und Vollstindigkeitsproblemen der Datensétze betroffen
sind, aber in den Analysen zu Mindestmengen nicht enthalten sind.

Und grundsétzlich ist daran zu erinnern, eine vollstdndige Validierung der Fallzahldaten
durch interne oder externe Datenabgleiche wird nicht ganz gelingen, da wie vorerwihnt
die Zahlweise der Fille bei einzelnen Mindestmengen nicht nur durch die einfache
OPS-Anzahl je Standort je Jahr festgelegt ist, sondern eingriffsspezifische und
patienten- oder fallspezifische Aspekte zusétzlich berticksichtigt werden miissen, die

letztlich noch am ehesten durch Auswertung der Patientenakten validierbar sind.

6 Schlussfolgerungen

Einhaltungsdimension:

Die Mindestmengenvorgaben werden auch nach der Implementationsphase 2004 bis
2006 in den Folgejahren bis 2010 bzw. bei Osophagus- und Pankreaseingriffe bis 2014
nicht umfassend eingehalten, am ehesten noch bei den bereits hoch zentralisierten
Nieren- und Lebertransplantationen. Der Anteil Patienten, die in diesen Krankenhdusern
unter der Mindestmenge behandelt wird, liegt nach Daten der KHQB zumeist unter
10%. Die Fallpauschalendaten legen jedoch einen hoheren Anteil nahe, da zahlreiche
Krankenhduser sehr geringe Fallzahlen nicht im KHQB angeben.

Die dadurch aufgeworfene Frage wie das Einhalten der Mindestmengenvorgaben erhoht
werden kann, hat der G-BA durch eine neue MalBBnahme beantwortet. Seit dem Jahr
2018 miissen Krankenhduser eine Prognose zur Einhaltung der Mindestmenge fiir das
folgende Jahr gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen abgeben, die diese Prognose
priifen und dem Krankenhaus die Durchfiihrung erlauben. Zudem wurden die
Krankenkassen bestdrkt, Eingriffe unter der Mindestmenge nicht zu vergiiten. Inwieweit

diese Intervention im Zuge der Weiterentwicklung der Mm-R das Einhalten erhhen
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wird, bleibt nun Aufgabe fiir eine weitere begleitende Evaluation zur Umsetzung der
Mindestmengen.

Die zunéchst in sich und in der Umsetzung wenig abgestimmten Ausnahmetatbestinde
wurden bis 2014 von den Krankenhdusern tendenziell nicht stringent angegeben und
eingehalten. Die Biindelung der Ausnahmetatbestéinde in einen Ausnahmetatbestand mit
klareren Vorgaben und Anzeigepflicht gegeniiber den Krankenkassen, erscheint auf
dem Hintergrund dieses Evaluationsergebnisses angemessen und beriicksichtigt
dennoch die nétige organisatorische Entwicklung in Krankenhéusern. Auch die
Verwendung dieses Ausnahmetatbestandes in der Umsetzungspraxis der
Mindestmengen in den néchsten Jahren sollte evaluierend erhoben werden.

Offene Fragen ergeben sich weiterhin aus dem Spannungsfeld einer moglichen
Indikationsausdehnung bei Eingriffen wie es fiir die Knie-Totalendoprothesen moglich
erscheint, um eine Mindestmengenvorgabe in einem Krankenhaus zu erreichen und sich
damit insgesamt deren Vergiitung zu sichern. Hierbei ginge es um die Begrenzung
falscher Anreize. Andererseits stellt sich die Frage, inwieweit bei Eingriffsarten wie
Osophagus- und Pankreaseingriffen eine flexiblere, iiber den Einjahreszeitraum
hinausgehende Betrachtung der Mindestmengeneinhaltung mit dem Erreichen guter
Behandlungsqualitdt moglich ist.

Grundlegend erscheint jedoch zu problematisieren, inwieweit potenziell
unterschiedliche Auftrige von Krankenhéusern, beispielsweise gute medizinische
Behandlungen durchzufiihren, Patientenpréiferenzen einzubeziehen, finanzielle
Erwartungen zu erfiillen oder Strukturvorgaben einzuhalten, zu Zielkonflikten fithren
konnen. Dadurch konnte die beabsichtigte Versorgungsentwicklung durch
Mindestmengen beeintrichtigt werden, ndmlich bei zu geringen Fallzahlen eine
Fallverlagerung zu ermoglichen. Daher ist es wichtig zu verstehen, was kooperative
Behandlungsplanungen iiber den Horizont des Einzelkrankenhauses hinaus ermdglicht
bzw. was dies beeintrachtigt und eher zur Indikationsausdehnungen im eigenen
Krankenhaus fiihrt. Kooperative Arbeitsstrukturen zwischen Krankenhdusern zu
fordern, konnte zudem hilfreich sein, wenn mehr mit Mindestmengen belegte
Eingriffsarten in einzelnen medizinischen Fachgebieten die Facharztweiterbildung gar
nicht oder nur schwer noch im Tétigkeitskreis eines Krankenhauses moglich ist.
Dariiber hinaus kann regional kooperatives Handeln zwischen Krankenhédusern
womoglich auch bei dem wichtigen Mindestmengenaspekt der Notfalleingriffe und

deren Zuweisungen wichtiger werden. Auch die Vorstellung, das Einhalten der
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Mindestmengen durch zunehmend héhere Mindestmengenvorgaben zu erreichen, geht

letztlich nicht ohne eine geforderte regionale Kooperationsbereitschaft.

Strukturdimension

Die vorerwéhnten Evaluationsergebnisse samt den Hinweisen aus den
Fallpauschalendaten zu der kaum verénderten Anzahl an eingriffdurchfiihrenden
Krankenhdusern legen nahe, dass in den untersuchten Jahren bisher keine
Zentralisierung in der Versorgung dieser Eingriffe iiber den Ausgangszustand von 2004
hinaus stattgefunden hat. Inwieweit die Einflihrung der Prognosepflicht zu den vom
IQTiG in seinen Folgeabschédtzungen prognostizierten Zentralisierungen kommt, bleibt
abzuwarten und ist ebenfalls begleitend zu evaluieren. Sicherlich gilt es hierbei neben
bundesweiten und bundeslandweiten Durchschnittswerten zu verdnderten Wegstrecken
und Fahrtzeiten diinn besiedelte Regionen zu betrachten, in denen fiir die Bevilkerung

medizinisch kritische Erreichbarkeitszeiten entstehen.

Qualitatsdimension

Die Verlaufsbeobachtung der Qualitétsentwicklung der unter Mindestmengen stehenden
Eingriffe ist bisher nur sehr eingeschrinkt moglich, obwohl dies die ausdriicklich im
Vordergrund stehende Begriindung fiir dieses Qualitétsinstrument ist. Eine solche
Verlaufsbeobachtung zu etablieren wird daher aus der Sachentscheidung fiir
Mindestmengen nahegelegt.

Bisher ist die Krankenhausmortalitét der Fallpauschalenstatistik die hauptsédchliche und
iiber die Jahre stetig verfiigbare Kennziffer zur Qualitdtsbewertung von
Mindestmengeneingriffen; bei einzelnen Eingriffen ergénzt um
Komplikationsereignisse, die sich abrechnungstechnisch in den
Fallpauschalendokumentationen niederschlagen. Die externe Qualitétssicherung mit
ihren Erhebungsbereichen ist bisher nur sehr gering mit den Mindestmengeneingriffen
verkniipft und wenn wie bei Knie-Totalendoprothesen mit zahlreichen
Auswertungshindernissen verbunden. Eine stdrkere Beriicksichtigung von
Qualitdtsindikatoren zu den Mindestmengeneingriffen in die externe Qualitétssicherung
wire daher folgerichtig. Dem Datenschutz konnte Rechnung getragen werden, indem
die Auswertung durch das zusténdige Institut fiir die externe Qualitétssicherung

durchgefiihrt wird, wie auch bei den anderen Qualitédtsverfahren.
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Datendimension:

Die Datenverfiigbarkeit im Hinblick auf Vollstidndigkeit und Validitét ist in den KHQB
Daten im Verlauf der Jahre durch Anpassungen der Vorgaben des G-BA prézisiert und
erhoht worden. Auch hier steht eine aktuelle Evaluation der KHQB als Datenquelle aus,
um die nun erreichte Vollstindigkeit einzuschitzen, so wie auch die interne und in
Ansitzen auch externe Validitdt mit den Fallpauschalendaten. So wire zu sehen, wie
sich die OPS-basierten Fallzahlunterschiede entwickelt haben. Zudem gilt es zu
evaluieren, wie die neue Standortdefinition die longitudinale Datenverkniipfung auf

Krankenhausebene verbessert.

Gesamtbilanz

Die begleitende Evaluation der Mindestmengen iiber die Implementationsphase hinaus
hilft aufzuzeigen, wie die gesundheitspolitischen Vorgaben einer
Mindestmengenregelung im Zeitverlauf eingehalten werden. Sie kann dabei stetig
jahresbezogen den Umfang des Einhaltens beschreiben, aber auch einzelne Aspekte
fokussieren wie die Ausnahmetatbestéinde oder die ungeplante Aussetzung der
Mindestmenge fiir Knie-Totalendoprothesen. Doch sie zeigt auch Defizite auf wie die
bisher unzureichende Verlaufsbeobachtung der Behandlungsqualitit der
Mindestmengeneingriffe oder Probleme bei der ndtigen Vollstandigkeit und Validitit
der Daten zur Mindestmengenumsetzung. Mit den Anpassungen, einerseits ab 2018 mit
Prognosepflichteinfiihrung und ab 2020 mit erhdhten bzw. neuen Mindestmengen, sollte
sich eine begleitende Evaluation der Mindestmengen verstetigen, um mit ihren
Ergebnissen die Weiterentwicklung zu fordern. Eine solche Begleitforschung wird
teilweise durch das IQWiG und das IQTiG durchgefiihrt, wobei die Erarbeitung neuer
Mindestmengen sowie deren Folgeabschidtzungen und das Erarbeiten von
Literaturiibersichten zu Evaluationsstudien zur Einhaltung und Qualititsentwicklung der
eingefiihrten Mindestmengen im Mittelpunkt stehen. Andererseits fordert der G-BA im
Rahmen des Innovationsfonds ein Projekt zur Evaluation der Mindestmengeneinhaltung
unter Beachtung der eingefiihrten Prognosepflicht. Stetige begleitende Evaluationen
wiren unter versorgungsforschendem Blickwinkel damit ein wichtiger Beitrag zu einem

evolutiondren Entwicklungsprozess der Gesundheitsversorgung,
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