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bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
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Qualitätsmessung und –bewertung und potentielle Lösungen
• Fazit
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Hintergrund: Mindestmenge im KHSG §136b und Verfahrensordnung

• Mindestmenge im KHSG §136b Abs. 1 Satz 2 SGB V:
„(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fasst für zugelassene Kranken-
häuser grundsätzlich einheitlich für alle Patientinnen und Patienten auch 
Beschlüsse über […]
2. einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualität des 
Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen 
abhängig ist, sowie Mindestmengen für die jeweiligen Leistungen
je Arzt oder Standort eines Krankenhauses oder je Arzt und Standort 
eines Krankenhauses und Ausnahmetatbestände, […]“

Änderung: gestrichen wurde „in besonderem Maße“

Maria Weyermann Mindestmengenregelungen: methodische Betrachtungen der Volume-Outcome-Beziehung  
24.9.2018 Seite 3



Hintergrund: Mindestmenge im KHSG §136b und Verfahrensordnung

Beschluss des G-BA zur Änderung der Verfahrensordnung: Verfahren zur 
Festlegung von Mindestmengen gemäß § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB V, vom 17. 11.2017:
Kapitel 8, neuer 2. Abschnitt angefügt: 
[…]
§ 16 Feststellung der Mindestmengenfähigkeit einer Leistung 
(3) 1Die erforderliche Abhängigkeit im Sinne von Absatz 1 setzt voraus, dass eine Studienlage 
besteht, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und 
Ergebnisqualität der Leistung hinweist. 2Erforderlich ist, dass der aktuelle Erkenntnisstand 
gemäß Absatz 5 insbesondere eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der 
Patientensicherheit erwarten lässt. 

Warum reicht der Nachweis eines wahrscheinlichen Zusammenhangs?
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Hintergrund: Mindestmenge im KHSG §136b und Verfahrensordnung

• Nachweis hoher Qualität unterhalb der festgelegten Mindestmenge,
§ 136b Abs. 3 SGB V:
„(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen nach 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Ausnahmetatbestände und Übergangsregelungen vorsehen, 
um unbillige Härten insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualität unterhalb der 
festgelegten Mindestmenge zu vermeiden. […]

• Beschluss des G-BA zur Änderung der Verfahrensordnung: Verfahren zur 
Festlegung von Mindestmengen gemäß § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB V:
§ 18 Ausnahmetatbestände und Übergangsregelungen 
1Der G-BA soll gemäß § 136b Absatz 3 Satz 1 SGB V bei Mindestmengenfestlegungen 
Ausnahmetatbestände und Übergangsregelungen vorsehen. 
2Das Nähere bestimmen die Mindestmengenregelungen.

Nachweis hoher Qualität unterhalb der festgelegten Mindestmengen?
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volume-outcome-Beziehung: 
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
• volume-outcome-Beziehung seit Jahrzehnten untersucht 
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volume-outcome-Beziehung: 
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
• volume-outcome-Beziehung seit Jahrzehnten untersucht 
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Birkmeyer et al. N Engl J Med 2002

Primärstudien

Reviews

Reviews von Reviews Tol et al. 2012
Pieper et al. 2013



volume-outcome-Beziehung: 
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
• Erklärung für diesen Zusammenhang:
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Patient med. Versorgung Ergebnis

„practice makes
perfect“„selective referral“

• Alter / Geschlecht
• Versicherungsstatus
• Bildung
• Wohnort/Ländlichkeit
• Schweregrad
• Komorbidität
• …..

• Volumen
• Ausstattung 

(Diagnostik / Verfahren)
• Fähigkeiten des Personals

(Ärzte / Pfleger / …)
• Management
• …..

Patientencharakteristika:
• Compliance
• „biologische Ausstattung“
• Lebensstilfaktoren
• …..

→   Alle konkurrierenden Faktoren 
sollten berücksichtigt werden!

Qualitätsindikator:
= 
𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍 𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑍𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢

𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝐸𝐸𝐸𝐸𝑢𝑢𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢
𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍



volume-outcome-Beziehung: 
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
→  Anforderungen an Studien, um (kausale) volume-outcome-Beziehung 
eindeutig zu belegen:
• alle weiteren potentiell wichtigen Einfluss- und Störgrößen sollten angemessen in den 

Analysen berücksichtigt werden; 
→ Probleme der Datenverfügbarkeit und -qualität

Kollinearität / Cluster
statistischen Power (v.a. bei kleinen Fallzahlen, seltenen Ereignissen)

→ Berücksichtigung bekannter Einfluss- und Störgrößen z.B. in multivariaten Analysen
→ Problem der unbekannten Kovariablen, lösbar in kontrolliert-randomisierten Studien

• Wie sähe ein Studiendesign für eine kontrolliert-randomisierte Studie aus
- zum Nachweis einer volume-outcome-Beziehung in Deutschland?
- zur Untersuchung der MM-Einführung auf die Behandlungsqualität in Deutschland?

Maria Weyermann Mindestmengenregelungen: methodische Betrachtungen der Volume-Outcome-Beziehung  
24.9.2018 Seite 9



Darstellung der Qualität unter Berücksichtigung der Fallmenge: 
funnel plots – Beispiel Spiegelhalter, 2005

graphische Darstellung mittels funnel plot:
• Vorteile gegenüber „league table“
• Problematik kleiner Fallzahlen 

unmittelbar ersichtlich
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30 day mortality following coronary artery bypass grafts in 
25 English NHS acute trusts, 2002–2003.  
(A)‘‘forest’’ plot (B) ‘‘funnel’’ plot

Quelle: Spiegelhalter, 2015



Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der 
Qualitätsmessung und –bewertung und potentielle Lösungen

• kleine Fallzahlen:
mangelnde Präzision durch unzureichende statistische 
Power       sehr weite Konfidenzintervalle:

• Beispiel SMR

• Beurteilung der Qualität bei geringen Fallzahlen / 
seltenen Ereignissen durch statistische Prüfverfahren 
sehr limitiert!
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Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der 
Qualitätsmessung und –bewertung und potentielle Lösungen

• mögliche Abhilfe:
• mehrere unerwünschte Ereignisse bei einer Behandlung in einen 

Indikator zusammenfassen, z.B. QSR-Verfahren*
• Beispiel: Gesamtindikator zu Qualität nach Implantation einer Hüftgelenks-

Endoprothese bei Coxarthrose
unerwünschte Ereignisse:
Sterblichkeit innerhalb 90 d,
Femurfraktur innerhalb 90 d nach Implantation,
Revisionsoperation bis 365 d nach Implantation,
chirurg. Komplikationen innerhalb 90 bzw. 365 d nach Implantation.

hilft nur bei ausreichender Behandlungsprävalenz
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* Quelle: www.qualitätssicherung-mit-routinedaten.de

Qualitätsindikator= 
𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍 𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑍𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢

𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝐸𝐸𝐸𝐸𝑢𝑢𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢
𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍



Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der 
Qualitätsmessung und – bewertung und potentielle Lösungen

• mögliche Abhilfe: ein unerwünschtes Ereignis bei 
verschiedenen Diagnosen in einen Indikator 
zusammenfassen, z.B. HSMR*
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* Quelle: (Jarmann et al. 2010) 

Ausschluss „kleiner“ KH,
„< 100 expected deaths“

nur bedingt hilfreich

Qualitätsindikator= 
𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍 𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑍𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢

𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝐸𝐸𝐸𝐸𝑢𝑢𝐸𝐸𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢𝑢
𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍𝐹𝐹𝑍𝑍𝑍𝑍𝑍



Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der 
Qualitätsmessung und –bewertung und potentielle Lösungen

• mögliche Abhilfe:
• es ganz sein lassen!
• statt dessen Bewertung über die Quantität, 

z.B. Mindestmengenregelung nach § 136b
für betroffene Einrichtungen unbefriedigend
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Fazit

Reicht der Nachweis eines wahrscheinlichen Zusammenhangs?
• …auch das ist methodisch recht anspruchsvoll!

Nachweis hoher Qualität unterhalb der festgelegten Mindestmengen?
• Beurteilung der Qualität bei geringen Fallzahlen / seltenen Ereignissen 

durch statistische Prüfverfahren / Verwendung üblicher 
Qualitätsindikatoren sehr limitiert!

• Zum besseren Verständnis zwischen den Akteuren sollten auch 
komplexe Verfahren möglichst transparent erläutert werden!
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