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Hintergrund: Mindestmenge im KHSG §136b und Verfahrensordnung

e Mindestmenge im KHSG §136b Abs. 1 Satz 2 SGB V:
,(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fasst fur zugelassene Kranken-
hauser grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten auch
Beschlusse uber |[...]
2. einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des
Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen
abhangig ist, sowie Mindestmengen fur die jeweiligen Leistungen
je Arzt oder Standort eines Krankenhauses oder je Arzt und Standort
eines Krankenhauses und Ausnahmetatbestande, [...]“

3 Anderung: gestrichen wurde ,in besonderem MaRe”
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Hintergrund: Mindestmenge im KHSG §136b und Verfahrensordnung

Beschluss des G-BA zur Anderung der Verfahrensordnung: Verfahren zur

Festlegung von Mindestmengen gemsR § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB V, vom 17. 11.2017:
Kapitel 8, neuer 2. Abschnitt angefugt:

[...]
§ 16 Feststellung der Mindestmengenfahigkeit einer Leistung

(3) 'Die erforderliche Abhangigkeit im Sinne von Absatz 1 setzt voraus, dass eine Studienlage
besteht, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und
Ergebnisqualitat der Leistung hinweist. 2Erforderlich ist, dass der aktuelle Erkenntnisstand
gemals Absatz 5 insbesondere eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der
Patientensicherheit erwarten lasst.

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

e Nachweis hoher Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmenge,
§ 136b Abs. 3 SGB V:

,(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen vorsehen,
um unbillige Harten insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitat unterhalb der
festgelegten Mindestmenge zu vermeiden. [...]

e Beschluss des G-BA zur Anderung der Verfahrensordnung: Verfahren zur

Festlegung von Mindestmengen gemals § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB V:

§ 18 Ausnahmetatbestdnde und Ubergangsregelungen

IDer G-BA soll gemal § 136b Absatz 3 Satz 1 SGB V bei Mindestmengenfestlegungen
Ausnahmetatbestdnde und Ubergangsregelungen vorsehen.

2Das Nahere bestimmen die Mindestmengenregelungen.

=) Nachweis hoher Qualitdt unterhalb der festgelegten Mindestmengen?
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volume-outcome-Beziehung:

bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen

e volume-outcome-Beziehung seit Jahrzehnten untersucht

Should Operations Be Regionalized? — The Empirical Relation between

Surgical Volume and Mortality
Harold S. Luft, Ph.D., John P. Bunker, M.D., and Alain C. Enthoven, Ph.D.

Abstract

This study examines mortality rates for 12 surgical procedures of varying complexity in
1498 hospitals to determine whether there is a relation between a hospital's surgical
volume and its surgical mortality. The mortality of open-heart surgery, vascular surgery,
transurethral resection of the prostate, and coronary bypass decreased with increasing
number of operations. Hospitals in which 200 or more of these operations were done
annually had death rates, adjusted for case mix, 25 to 41 per cent lower than hospitals
with lower volumes. For other procedures, the mortality curve flattened at lower
volumes. For example, hospitals doing 50 to 100 total hip replacements attained a
mortality rate for this procedure almost as low as that of hospitals doing 200 or more.
Some procedures, such as cholecystectomy, showed no relation between volume and

mortality. The results may reflect the effect of volume or experience on mortality, or

referrals to institutions with better outcomes, as well as a number of other factors, such as

patient selection. Regardless of the explanation, these data support the value of
regionalization for certain operations. (N Engl J Med 301:1364-1369, 1979)

December 20, 1979
N Engl J Med 1979; 301:1364-1369
DOI: 10.1056/NEJM197912203012503
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Figure 2. Adjusted In-Hospital or 30-Day Mortality among Medicare Patients (1994 through 1999), According to Quintile of Total
Hospital Volume for Resections of Gastrointestinal Cancer (Panel A) and Resections of Other Cancers (Panel B).

P<0.001 for all procedures. The outcomes for lobectomy and pneumonectomy were stratified according to the total volume of lung

resections. Values above the bars are the percent mortality.
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volume-outcome-Beziehung:
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen
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volume-outcome-Beziehung:
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen

e Erklarung fur diesen Zusammenhang: ,practice @
selective referral” perfect
Qualitatsindikator:

Patient | =mmmmm) | med. Versorgung ) | Ergebnis | émx|  wwuenvinone

2 2 x ——

e Alter/ Geschlecht  Volumen Patientencharakteristika:

e \ersicherungsstatus e Ausstattung e Compliance

e Bildung (Diagnostik / Verfahren) e biologische Ausstattung”

e \Wohnort/Landlichkeit e Fahigkeiten des Personals  |ebensstilfaktoren

e Schweregrad (Arzte / Pfleger / ...) - ...

e Komorbiditat * Management

° ... ° ... — Alle konkurrierenden Faktoren
sollten berucksichtigt werden!
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volume-outcome-Beziehung:
bisherige Ergebnisse und methodische Herausforderungen

— Anforderungen an Studien, um (kausale) volume-outcome-Beziehung
eindeutig zu belegen:

e alle weiteren potentiell wichtigen Einfluss- und Storgroflien sollten angemessen in den
Analysen berucksichtigt werden;
— Probleme der Datenverflugbarkeit und -qualitat
Kollinearitat / Cluster
statistischen Power (v.a. bei kleinen Fallzahlen, seltenen Ereignissen)
— Berucksichtigung bekannter Einfluss- und Storgrolien z.B. in multivariaten Analysen
— Problem der unbekannten Kovariablen, |6sbar in kontrolliert-randomisierten Studien

e Wie sahe ein Studiendesign fur eine kontrolliert-randomisierte Studie aus
- zum Nachweis einer volume-outcome-Beziehung in Deutschland?
- zur Untersuchung der MM-EinfUhrung auf die Behandlungsqualitat in Deutschland?
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Darstellung der Qualitat unter Berticksichtigung der Fallmenge:
funnel plots — Beispiel Spiegelhalter, 2005

A B 30 day mortality following coronary artery bypass grafts in

: | ‘ 25 English NHS acute trusts, 2002—2003.

2 . | 4r ‘\ (A)“forest” plot (B) “funnel” plot

: . i \ Quelle: Spiegelhalter, 2015
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Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der
Qualitatsmessung und —bewertung und potentielle Lésungen

o\ * kleine Fallzahlen:
mangelnde Prazision durch unzureichende statistische
A Power =) sehr weite Konfidenzintervalle:
= :. R . ._ ¢ Be|5p|e| SMR SMR = Anzahl beobachteter Féille o
_g gL Pt ) Anzahl erwarteter Féille  E
£
2
, O+ 05 - (1,96) £ 05 + 1,9 - \/O + 0,25 - (1L96) + 05
1 ’,” Closo, = E
/ — 99.8% limits
/ ————- 95% limits

.. e Beurteilung der Qualitat bei geringen Fallzahlen /

0L |
0 500 1500 2500 3500

Number of operations seltenen Ereignissen durch statistische Prufverfahren
sehr limitiert!
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Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der
Qualitatsmessung und —bewertung und potentielle Lésungen

% mortality

BN = mogliche Abhilfe:

mehrere unerwunschte Ereignisse bei einer Behandlung in einen
Indikator zusammenfassen, z.B. QSR-Verfahren*

Beispiel: Gesamtindikator zu Qualitat nach Implantation einer Huftgelenks-

Endoprothese bei Coxarthrose
unerwunschte Ereignisse:
Sterblichkeit innerhalb 90 d,

Qualitatsindikator=

Zahl unerwiunschter

=<
Ereignisse =

Fallzahl

Femurfraktur innerhalb 90 d nach Implantation,
Revisionsoperation bis 365 d nach Implantation,
chirurg. Komplikationen innerhalb 90 bzw. 365 d nach Implantation.

B hilft nur bei ausreichender Behandlungsprivalenz

* Quelle: www.qualitatssicherung-mit-routinedaten.de
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Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der
Qualitatsmessung und — bewertung und potentielle Lésungen

0 1 : 1 1 1 1
0 500 1500 2500 3500
Number of operations

Figure 1 Funnel plot showing HSMR
variation, 2005—2007 in Dutch
hospitals (excluding 24 hospitals) with
95% and 99.8% control limits.

* Quelle: (Jarmann et al. 2010)

S zusammenfassen, z.B. HSMR*

‘ \ = mogliche Abhilfe: ein unerwiinschtes Ereignis bei
o verschiedenen Diagnosen in einen Indikator
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Problem der kleinen Fallzahlen / seltenen Ereignisse bei der
Qualitatsmessung und —bewertung und potentielle Lésungen

\ = mogliche Abhilfe:
e esganzsein lassen!

5 .. e statt dessen Bewertung Uber die Quantitét,

z.B. Mindestmengenregelung nach § 136b
=) flr betroffene Einrichtungen unbefriedigend

lity

% morta
LS

Hochschule Niederrhein \

Mindestmengenregelungen: methodische Betrachtungen der Volume-Outcome-Beziehung
University of Applied Sciences

Maria Weyermann
Seite 14

24.9.2018

Gesundheitswesen
Faculty of Health Care



Fazit

Reicht der Nachweis eines wahrscheinlichen Zusammenhangs?
e ..auch das ist methodisch recht anspruchsvoll!

Nachweis hoher Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmengen?

e Beurteilung der Qualitat bei geringen Fallzahlen / seltenen Ereignissen
durch statistische Prifverfahren / Verwendung Ublicher
Qualitatsindikatoren sehr limitiert!

M 7um besseren Verstandnis zwischen den Akteuren sollten auch
komplexe Verfahren moglichst transparent erlautert werden!
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