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7] Zentrenbildung in der Pankreas-
und Osophaguschirurgie

Thomas Mansky, Ulrike Nimptsch, Robert Griitzmann und Dietmar Lorenz

Abstract

Eingriffe am Pankreas und am Osophagus gehéren zu den komplexesten Opera-
tionen in der Viszeralchirurgie. Sie werden in der Regel als planbare Eingriffe
durchgefiihrt. Zusammenhénge von Menge und Ergebnis sind fiir solche Opera-
tionen vielfach nachgewiesen. Dennoch wurden die geltenden Mindestmengen
von jeweils zehn Eingriffen pro Klinik und Jahr bislang mangelhaft umgesetzt.
Daher fordern die Autoren die Durchsetzung der bestehenden Mindestmengen-
regelung, wobei eine Erhohung der geforderten Leistungsmenge in Erwidgung
gezogen werden sollte.

Pancreatic and esophageal resections rank among the most complex visceral
surgeries. Ordinarily, such operations are performed electively. The relation of
volume and outcome regarding such surgery has been evidently demonstrated.
However, to date the mandatory minimum volume of ten operations per hospital
and year has been obeyed insufficiently by German hospitals. Therefore, the
authors request that the minimum volume policy should be fully implemented.
Furthermore, raised minimum volumes should be considered.

7.1 Ausgangslage in Deutschland

Eingriffe am Pankreas (der Bauchspeicheldriise) und dem Osophagus (der Speise-
rohre) gehoren zwar nicht zu den haufigsten, aber durchaus zu den komplexesten
Operationen im Bereich der Viszeralchirurgie. Im Jahr 2010 wurden in Deutschland
11 163 Pankreasresektionen und 3 624 sogenannte komplexe Eingriffe am Osopha-
gus durchgefiihrt (Nimptsch und Mansky 2012). Im Jahr 2014 waren es 12373 Pan-
kreasresektionen (davon 6341 bei bosartiger Neubildung des Pankreas) und 3 873
Eingriffe am Osophagus (Mansky et al. 2016). Die Sterblichkeit wihrend des Kran-
kenhausaufenthaltes lag fiir Pankreaseingriffe 2010 bei 9,7 % und 2014 bei 10,3 %,
fiir die Eingriffe am Osophagus waren es 2010 9,4 % und 2014 8,7 %. Fiir die Pan-
kreaschirurgie findet sich eine detaillierte Aufschliisselung der Indikationen und der
operativen Verfahren in Nimptsch et al. 2016.

Beide Eingriffe sind damit weit seltener als beispielsweise stationédr durchge-
fithrte Cholezystektomien bei Gallensteinen (2010: 158225 Eingriffe) oder Hernio-
tomien (2010: 229 835 Eingriffe). Bei den Pankreas- und Osophaguseingriffen han-
delt es sich aber um Hochrisikooperationen, die in der Regel bei schweren Erkran-
kungen der Patienten durchgefiihrt werden (sollten) und einen erheblichen Einfluss
auch auf das weitere Uberleben der Patienten haben. In beiden Fillen ist es in den
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letzten Jahren zu erheblichen Weiterentwicklungen der operativen Verfahren ge-
kommen (Seufferlein et al. 2013; Holscher et al. 2016). Diese Verfahren setzen
profunde Kenntnisse der Vorgehensweise, ggf. fachrichtungstibergreifende Teamar-
beit (Distler und Griitzmann 2012; Karakas et al. 2014), ein Umfeld, das in der Lage
ist, auftretende Komplikationen zu managen (Ghaferi et al. 2009), und eine addqua-
te Ausstattung der Kliniken voraus. Die onkologischen Diagnosen erfordern zudem
eine Diagnostik und Therapie in onkologischen Zentren mit einem interdiszipli-
niren Tumorboard, wie sie von der Deutschen Krebsgesellschaft definiert wurden
(Deutsche Krebsgesellschaft 2016).

So haben beispielsweise Osophagusresektionen eine hohe postoperative Morbi-
ditdt, wobei die pulmonalen Komplikationen fiithrend sind. In den letzten Jahren
wurden deswegen minimalinvasive Eingriffstechniken etabliert, mit denen sich die
Rate pulmonaler Komplikationen drastisch reduzieren lie. Dies wurde in einer ers-
ten internationalen prospektiv randomisierten Studie unter Fithrung niederldn-
discher Zentren eindrucksvoll bewiesen: In der minimalinvasiv operierten Gruppe
lag die Rate pulmonaler Komplikationen bei 12% gegeniiber 34% in der offen
operierten Gruppe (Biere et al. 2012). Auch die sogenannte Hybridtechnik, bei wel-
cher der abdominelle Teil der Operation minimalinvasiv und der thorakale konven-
tionell offen durchgefiihrt wird, scheint zu dhnlich guten Ergebnissen zu fiihren.
Dies zeigen erste Ergebnisse einer bislang noch nicht verdffentlichten prospektiv
randomisierten Studie (Mariette et al. 2015). Daraus ergibt sich klar die Forderung,
dass Zentren der Osophaguschirurgie heute alle OP-Techniken anbieten miissen.
Daneben verdndern sich die Grenzen der Therapie sowohl bei den frithen als auch
den fortgeschrittenen Osophaguskarzinomen durch neue therapeutische Verfahren
standig (Karakas et al. 2014), was von den Operateuren in allen therapeutischen
Féchern ausreichende Erfahrung verlangt, um diese in die Routine zu iiberfiihren.

7.2 Planbarkeit der Eingriffe

Operationen am Pankreas und am Osophagus werden in aller Regel als zumindest
kurzfristig planbare Eingriffe durchgefiihrt. Zwar kénnen vor allem Pankreasresek-
tionen im Rahmen von Operationen fortgeschrittener Oberbauchtumoren aus der
OP-Situation heraus notwendig werden (z.B. bei bosartigen Tumoren des Magens
oder des Querdarmes). Aufgrund moderner diagnostischer Verfahren ist aber ein
entsprechendes Risiko fiir einen groBen Teil dieser Situationen vor Durchfiithrung
der Operation absehbar.

Die im Vergleich zu den anderen Indikationen seltenen Notfalleingriffe am Pan-
kreas oder Osophagus kommen bei schweren Traumata vor. Osophagusperforati-
onen entstehen am hdufigsten spontan (Boerhaave-Syndrom), gefolgt von iatro-
genen Perforationen und sehr selten spontanen Tumorperforationen. Dies sind akut
lebensbedrohliche Situationen (Markar et al. 2015). Die friher allein mégliche
Notfall-Operation ist inzwischen durch einen differenzierten, situationsadaptierten
Therapiealgorithmus ersetzt, der mit gutem Erfolg interventionelle endoskopische
Verfahren einschliefit (Ben-David et al. 2014). Um in dieser Situation erfolgreich zu
sein, muss das gesamte therapeutische Spektrum eines Osophagus-Zentrums vorge-
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halten werden: Neben Chirurgie und interventioneller Endoskopie auch Intensiv-
therapie und interventionelle Radiologie.

7.3 I__nternationale Daten zum Pankreas- und
Osophaguskarzinom

Eine der wesentlichen Indikationen fiir Pankreasoperationen sind die bosartigen
Neubildungen. Das Risiko fiir Pankreaskarzinome steigt ab dem 50. Lebensjahr
steil an und erreicht nach dem 85. Lebensjahr die hochsten Werte. Im Jahr 2012
wurden in Deutschland 8 250 Neuerkrankungen bei Mannern und 8480 bei Frauen
registriert. Im internationalen Vergleich von zwdlf européischen Staaten und den
USA liegt Deutschland bei der altersstandardisierten Neuerkrankungsrate bei Mén-
nern an fiinfter und bei Frauen an sechster Stelle. Die 5-Jahres-Uberlebensrate beim
Pankreaskarzinom betrégt in Deutschland fir Ménner 8 % und fiir Frauen 9 %. Auf-
grund der hohen Sterblichkeit (niedrigste Uberlebensrate unter allen soliden
Krebserkrankungen) sind Pankreaskarzinome trotz des relativ seltenen Auftretens
die vierthdufigste Krebstodesursache in Deutschland (Robert Koch-Institut 2015).
Die altersstandardisierte Neuerkrankungsrate in den USA ist dhnlich hoch wie in
Deutschland, dort werden 5-Jahres-Uberlebensraten von 7,7% berichtet (NIH
2016). Im Vereinigten Konigreich (UK) ist die altersstandardisierte Neuerkran-
kungsrate etwas geringer als in Deutschland und die 5-Jahres-Uberlebensrate liegt
bei 3% (Cancer Research UK 2016). In UK stehen Pankreaskarzinome unter den
bosartigen Neubildungen hinsichtlich der Haufigkeit an zehnter Stelle, aber bei den
Krebstodesfillen an fiinfter Stelle. Fiir UK wird auch das Lebenszeitrisiko dafiir, an
Pankreaskrebs zu erkranken, angegeben: Es liegt bei 1 von 70 (Ménner) bzw. 1 von
73 (Frauen).

Auch bei Eingriffen am Osophagus sind bosartige Erkrankungen eine wichtige
OP-Indikation. In Deutschland betrug die Zahl der Neuerkrankungen am Osopha-
guskarzinom im Jahr 2012 5030 fiir Méanner und 1510 fiir Frauen. Das Osophagus-
karzinom hat einen Anteil von 3 % an allen Krebstodesfillen bei Mé@nnern und 1%
bei Frauen. Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate betrug in Deutschland 22 % fiir
Mainner bzw. 24 % fiir Frauen (Robert Koch-Institut 2015). Fiir die USA wird die
5-Jahres-Uberlebensrate mit 18,4 % angegeben (NIH 2016), fiir UK mit 15% (Can-
cer Research UK 2016). Die Uberlebensrate hingt in starkem Mafe von der Tumor-
ausbreitung bei Erstdiagnose ab.

Beim internationalen Vergleich der Uberlebensraten ist fiir beide Organe zu be-
achten, dass diese nicht auf gleiche Risikostrukturen standardisiert sind.

7.4 Mengen- und Ergebniszusammenhdnge

Aufgrund der Komplexitét der Problematik ist es leider in der internationalen Lite-
ratur bisher nicht gelungen, fiir beide Erkrankungen absolute Mengen zu definieren,
ab denen sich die Ergebnisse nicht weiter verbessern. Dementsprechend breit ist in
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der Literatur die Definition der sogenannten High-Volume-Zentren. Trotzdem sind
fiir Operationen am Pankreas und am Osophagus Zusammenhinge von Mengen
und Ergebnis (Volume-Outcome-Relation) eindeutig nachgewiesen.

So zeigten Birkmeyer et al. (2002) in ihrer viel beachteten Arbeit bezogen auf
Pankreasoperationen anhand eines Vergleichs fallzahlgleicher Mengenquintile
amerikanischer Krankenhduser (Untersuchungszeitraum 1994 bis 1999), dass die
Sterblichkeit (im Krankenhaus oder innerhalb von 30 Tagen) im hochsten Fallzahl-
quintil (durchschnittlich mehr als 16 Eingriffe pro Jahr) gegeniiber dem niedrigsten
Fallzahlquintil (durchschnittlich weniger als ein Eingriff pro Jahr) deutlich geringer
war. Das risikoadjustierte Odds Ratio fiir das Versterben lag bei 0,20, d. h. das Ster-
berisiko im hochsten Fallzahlquintil war gegentiber dem niedrigsten Fallzahlquintil
auf ein Fuinftel reduziert.

Eine neuere Metaanalyse von Mengeneffekten bei Pankreaseingriffen erfasste
14 auswertbare Studien (Gooiker et al. 2011). Davon waren elf hinsichtlich der
Sterblichkeit auswertbar, von denen wiederum neun einen positiven Volume-Out-
come-Effekt zeigten. Das tiber alle einbezogenen Studien gepoolte Odds Ratio fiir
das Versterben lag bei 0,32 (hochste vs. niedrigste Fallzahlgruppe).

Eine kiirzlich erschienene deutsche Studie basierend auf AOK-Daten (Alsfasser
2016, Untersuchungszeitraum 2008 bis 2010) fand bei Pankreasoperationen eine im
niedrigsten Fallzahlquintil deutlich hohere 1-Jahres-Sterblichkeit (Odds Ratio 1,73)
im Vergleich zum hochsten Fallzahlquintil.

Bezogen auf Osophagusresektionen fanden Birkmeyer et al. (2002) mit einem
Odds Ratio von 0,36 ein gegeniiber dem niedrigsten Fallzahlquintil (durchschnitt-
lich weniger als zwei Eingriffe pro Jahr) deutlich reduziertes Sterberisiko im hoch-
sten Fallzahlquintil (durchschnittlich mehr als 19 Eingriffe pro Jahr).

In einer Metaanalyse von 13 Studien mit festgesetzten Fallzahlgrenzen (Unter-
suchungszeitraum 1984 bis 1998) berechneten Metzger et al. (2004) fiir Osopha-
gusresektionen im Median eine Sterblichkeit von 18 % bei weniger als funf Eingrif-
fen pro Jahr und von 4,9 % bei mehr als 20 Eingriffen pro Jahr.

Eine neuere Metaanalyse des Volume-Outcome-Effekts bei Osophagusoperati-
onen erfasste insgesamt 43 auswertbare Studien (Untersuchungszeitraum 1995 bis
2009), von denen 16 beziiglich der Sterblichkeit auswertbar waren. Als gepoolte
EffektgroBe ergab sich fiir die Sterblichkeit in der niedrigsten Fallzahlgruppe mit
einer Odds Ratio von 2,3 ein deutlich erhohtes Risiko im Vergleich zur hochsten
Fallzahlgruppe (Wouters et al. 2012). Eine weitere Metaanalyse (Markar et al.
2012) von karzinombedingten Osophagusresektionen fiir den Untersuchungszeit-
raum 2000 bis 2011 (neun auswertbare Studien) berechnete ein gepooltes Odds
Ratio von 0,29 fiir die Krankenhaussterblichkeit und von 0,31 fuir die 30-Tages-
Sterblichkeit (hochste vs. niedrigste Fallzahlgruppe).

Eine derzeit in Vorbereitung befindliche Studie auf der Basis der deutschen bun-
desweiten DRG-Daten fiir den Untersuchungszeitraum 2009 bis 2014 fand fiir Pan-
kreaseingriffe bei Karzinom sowie Osophaguseingriffe bei Karzinom nach Risiko-
adjustierung ein jeweils mehr als halbiertes Sterberisiko im hochsten vs. dem nied-
rigsten Fallzahlquintil (Krankenh&user unterteilt in fallzahlgleiche Quintile, vorlau-
fige Ergebnisse eigener Berechnungen).

Verschiedene Studien weisen darauf hin, dass die beobachteten Sterblichkeitsun-
terschiede nicht nur auf die operative Erfahrung selbst zurtickzufiihren sind. Die
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postoperativen Komplikationsraten allein erkldren nicht die gesamten Unterschiede
in der Sterblichkeit. Es ist vielmehr erkennbar, dass die Beherrschung auftretender
Komplikationen (Failure to rescue) vielfach einen hoheren Einfluss auf die Sterblich-
keit hat als die primdren Komplikationsraten (Ghaferi et al. 2009; Ghaferi et al. 2011;
Weledji und Verla 2016). Diese Befunde lassen sich als klarer Hinweis darauf inter-
pretieren, dass das Ergebnis komplexer Operationen nicht allein vom Operateur ab-
hingt. Es ist vielmehr die Erfahrung des gesamten in der perioperativen Behandlung
am Komplikationsmanagement beteiligten Teams fiir das Ergebnis entscheidend.

So werden z.B. die mit einer sehr hohen Mortalitdt vergesellschafteten Blu-
tungskomplikationen nach Bauchspeicheldriisenoperationen iiberwiegend nicht
operiert, sondern am chesten interventionell behandelt (Gritzmann et al. 2012).
Deshalb wire fiir eine Klinik, die Bauchspeicheldriisenoperationen durchfiihrt, eine
rund um die Uhr einsatzfdhige interventionelle Radiologie zu fordern. Die fiir die
elektive Osophaguschirurgie notwendigen strukturellen Voraussetzungen unter-
scheiden sich nicht von den im Kapitel ,,Planbarkeit der Eingriffe” genannten. Der
erste Schritt ist immer eine diagnostische Endoskopie, deswegen ist u. a. eine rund
um die Uhr einsatzféhige interventionelle Endoskopie erforderlich.

Die Ergebnisse zeigen ferner, dass eine Betrachtung der postoperativen Kompli-
kationsraten allein nicht zur Qualitdtsbeurteilung ausreicht. Es kommt vielmehr
auch auf das Ergebnis des Komplikationsmanagements an. Daher ist es sowohl not-
wendig wie auch international tiblich, die postoperative Sterblichkeit (z. B. Kran-
kenhaussterblichkeit oder 90-Tages-Sterblichkeit) zu betrachten, die beide Ein-
flussfaktoren integriert und das Endergebnis daher besser darstellen kann als post-
operative Komplikationsraten allein.

7.5  Mindestmengen

Seit 2004 gelten in Deutschland Mindestmengen fiir komplexe Eingriffe am Pan-
kreas und am Osophagus (seit 2006 in Hohe von jeweils zehn Eingriffen pro Jahr
und Klinik). Die Durchsetzung dieser Mindestmengen war in Deutschland bisher
mangelhaft. Gemessen an der Auswertung der bundesweiten DRG-Daten wurden
im Jahr 2011 — acht Jahre nach Einfithrung — die Mindestmengen in 49 % (Pankre-
as) bzw. 68 % (Osophagus) der Kliniken nicht erreicht (Peschke et al. 2014). Ge-
messen an den selbst berichteten Fallzahlen in den Qualitéitsberichten erreichten im
Jahr 2010 29 % der Kliniken (Pankreas) bzw. 44 % der Kliniken (Osophagus) die
Mindestmenge nicht, wobei es Hinweise auf eine mangelnde Zuverldssigkeit der
Eigenangaben gibt (de Cruppé et al. 2014).

Eine Untersuchung der Krankenhaussterblichkeit anhand der DRG-Daten (Un-
tersuchungszeitraum 2006 bis 2013) konnte zeigen, dass das Sterberisiko in Kran-
kenh&usern, die die in Deutschland geltenden Mindestmenge erreichen, geringer ist
als in Krankenhdusern mit einer Fallzahl unterhalb der Mindestmengenvorgabe.
Das risikoadjustierte Odds Ratio lag bei 0,64 fiir Pankreaseingriffe und bei 0,70 fiir
Osophaguseingriffe (Nimptsch et al. 2016).

Die in Deutschland festgesetzten Mindestmengen sind im internationalen Ver-
gleich niedrig. In Holland liegen die Mindestmengen bei jeweils 20 fiir Pankreas-
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und Osophaguseingriffe und in Frankreich bei jeweils 30. In England liegen die
empfohlenen (nicht gesetzlich bindenden) Mindestmengen bei 80 fiir Pankreasein-
griffe und 60 fiir Osophaguseingriffe (Jiini et al. 2014).

7.6 Internationale Erfahrungen mit der Zentralisierung
der Eingriffe

Beispielhaft ist die Erfahrung in den Niederlanden, wo schon seit vielen Jahren
Mindestmengen fiir die Osophaguschirurgie gelten (zunichst 10, dann 20 pro Jahr
und Zentrum). Ab 2011 wurde durch die ,,Dutch Upper GI Cancer Audit (DUCA)
Group* eine Qualititsinitiative fiir Osophagus- und Magenkarzinome mit dem Ziel
gestartet, die Qualitdt der Behandlung zu verbessern und die postoperative Mortali-
tdat zu senken. Bemerkenswert ist diese Initiative auch, weil sie gemeinsam vom
Gesetzgeber (Gesundheitsministerium), den Kostentrdgern und der wissenschaftli-
chen Fachgesellschaft getragen wird, welche die Eckpunkte und Qualitdtsparameter
definiert hat und die Ergebnisse {iberwacht. Erste Ergebnisse wurden dieses Jahr
vorgestellt (Busweiler et al. 2016). Die landesweite postoperative Krankenhaus-
sterblichkeit liegt fiir beide Tumorentitéten jetzt bei ca. 4 % und ist damit nur halb
so hoch wie in Deutschland.

Auch bei Pankreaseingriffen (hier: Duodenopankreatektomie) konnte in den
Niederlanden eine Verringerung der Sterblichkeit im Zusammenhang mit der Zen-
tralisierung dieser Eingriffe beobachtet werden. Zwischen 2004 und 2009 stieg der
Anteil der Patienten, die in High-Volume-Kliniken behandelt wurden, von 53 % auf
91%. Im gleichen Zeitraum ging die Sterblichkeit bei solchen Eingriffen von 9,8 %
auf 5,1 % zurtick (de Wilde et al. 2012).

7.7 Fallzahlverteilung von Pankreas- und
Osophaguseingriffen in Deutschland

Die in diesem Abschnitt dargestellten Zahlen beruhen auf eigenen Analysen der
bundesweiten DRG-Statistik der Jahre 2013 und 2014 (Statistische Amter des
Bundes und der Lander 2016). Die genaue Definition der Fallgruppen entspricht der
G-IQI-Spezifikation (Mansky et al. 2016).

In Tabelle 7-1 ist die Verteilung der Eingriffshiufigkeiten auf die deutschen
Krankenhduser anhand von Klinikperzentilen dargestellt. Im Jahr 2013 fiihrten 729
Krankenhduser mindestens eine Pankreasresektion durch. Das Viertel dieser Kran-
kenhéuser mit den niedrigsten Fallzahlen erbrachte ein bis drei Eingriffe, wahrend
das Viertel der Krankenhéduser mit den hochsten Fallzahlen mindestens 20 Eingriffe
in diesem Jahr durchgefiihrt hat. Osophagusresektionen wurden im Jahr 2013 von
439 Krankenhéusern erbracht. Das Viertel der Krankenhduser mit den niedrigsten
Fallzahlen erbrachte ein oder zwei Eingriffe, das Viertel mit den hochsten Fall-
zahlen mindestens elf Eingriffe. Die jeweils oberen 5% der Krankenhéuser mit der
hochsten Fallzahl fithrten 2013 mindestens 58 Pankreasresektionen bzw. mindes-
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Tabelle 7-1
Eingriffshaufigkeiten von Pankreas- und Osophagusresektionen in Deutschland

Jahr  Anzahl Anzahl Kliniken Klinikperzentile
Falle mit _mindestens 5 25 50 75 95
einem Fall
Pankreas- 2013 12360 729 1 3 10 20 58
resektionen 914 12373 699 - 3 11 2 -
Osophagus- 2013 3827 439 1 2 5 11 26
resektionen 914 3873 416 - 2 5 11 -

Datenquelle: Forschungsdatenzentren der statistischen Amter des Bundes und der Lander. Fallpauschalenbezo-
gene Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) 2013 und 2014. Eigene Berechnungen
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tens 26 Osophagusresektionen durch. Die Anzahl der Krankenhiuser, die die Leis-
tungen jeweils erbringen, hat sich im Jahr 2014 zwar leicht verringert, die Fall-
zahlen fiir den Median (50. Perzentile) haben sich jedoch kaum verindert (das 5.
und 95. Perzentil der Verteilung liegt fiir die Auswertung 2014 nicht vor).

7.8 Mathematisch bedingte Grenzen der Qualitats-
beurteilung von Einzelkliniken

Bei Zusammenfassung vieler Kliniken und damit entsprechend hoher Fallzahl las-
sen sich Mengen-Ergebnis-Beziehungen eindeutig nachweisen. Anders ist es bei
Betrachtung von Einzelkliniken. Dies hat nichts mit der Art der Indikatoren oder der
Risikoadjustierung zu tun, sondern ist auf die prinzipiell zunehmende statistische
Unsicherheit der Beurteilung bei kleinen Fallzahlen zurtickzufithren. Wir nehmen
hier einmal an, dass es einen hinsichtlich Aussagekraft und Risikoadjustierung per-
fekten und konsentierten Indikator gidbe und gehen hier zur Veranschaulichung da-
von aus, dass dies die Sterblichkeit ist (die Uberlegung wiirde genauso fiir andere
Indikatoren gelten). Ferner betrachten wir die statistische Aussagekraft beispielhaft
bei einer angenommenen Fallzahl von fiinf. Es wird aulerdem angenommen, dass
der bundesweite Referenzwert des Indikators, auf den sich eine Beurteilung im
Sinne von ,,besser oder ,,schlechter beziehen konnte, bei 10% ldge. Abbildung
7-1 zeigt die Beurteilung des Krankenhauses im Falle von null, einem, zwei oder
drei Todesfillen, die unter den insgesamt fiinf Féllen aufgetreten sind.

Im Falle von null Todesfdllen liegt zwar die nominale Sterblichkeit bei 0%, die
obere Grenze des 95 %-Konfidenzintervalls reicht aber bis 54 %. Das Krankenhaus
konnte somit nicht belegen, dass die Sterblichkeit unter dem Referenzwert von
10% liegt. Bei einem oder zwei Todesfdllen ldage die Sterblichkeit zwar mit 20 %
bzw. 40 % nominal bereits deutlich iiber dem Bundesdurchschnitt, die untere Gren-
ze des Konfidenzintervalls ldge aber unter 10%, sodass eine schlechte Qualitét
nicht beweisbar wire. Erst bei drei Todesfédllen und einer gegeniiber dem Referenz-
wert nominal sechsfach erhohten Sterblichkeit von immerhin 60% (!) lage die un-
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Abbildung 7-1

Beispiel: 95%-Konfidenzintervalle fiir 0 bis 3 Todesfélle unter insgesamt 5
Behandlungsféllen bei einer angenommenen mittleren Sterblichkeit
(Referenzwert) von 10 %
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tere Grenze des Konfidenzintervalls bei 17% und somit tiber dem Referenzwert.
Ein zumindest halbwegs justiziabler Nachweis von schlechter Qualitit (§ 8 Absatz
1b KHG), der in der Praxis immer noch von einer Einzelfalldiskussion abhinge,
wire damit erst bei einer nominal dramatischen Abweichung moglich.

Dieses vereinfachte Rechenbeispiel zeigt, dass eine medizinisch sinnvolle und
hinreichend justiziable Qualitatsbeurteilung von Einzelkliniken tiber Qualitatsindi-
katoren bei niedrigen Fallzahlen nicht moglich ist. Diese Indikatoren eignen sich
zwar fiir das interne Qualitditsmanagement (Mansky et al. 2015), aber nicht fiir eine
sichere externe Beurteilung. Die statistischen Limitationen stellen angesichts der
sehr niedrigen Mindestmengen in Deutschland auch die Anwendbarkeit der auf
,hachgewiesene, hohe Qualitidt“ bezogenen gesetzlichen Ausnahmeregelung
(§ 136b Absatz 3 SGB V) in Frage. Es ist zu befiirchten, dass diese Ausnahmerege-
lung unproduktiv im Sinne einer Verhinderungsdiskussion genutzt wird.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Zusammenfassung von Daten aus mehreren
Jahren die statistische Problematik angesichts der in der Realitdt niedrigen Fall-
zahlen lediglich verschieben, aber nicht 16sen wiirde. Auch empirische Bayes-Ver-
fahren, die derzeit im Zusammenhang mit der Qualitidtsmessung von Krankenh&u-
sern diskutiert werden (z. B. Dimick et al. 2010; Spiegelhalter et al. 2012), konnen
die statistische Unsicherheit von Messergebnissen, die auf kleinen Fallzahlen beru-
hen, nicht autheben. Ganz im Gegenteil bewirkt die Anwendung solcher Techniken,
die eher auf die Vermeidung von falschen Bewertungen (im Sinne von ,besser™
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oder ,,schlechter”) abzielen, dass es schwieriger wird, Krankenhduser mit Qualitits-
abweichungen zu identifizieren (Austin et al. 2000).

Unabhingig von der Beurteilung auf der Krankenhausebene ist aber der statis-
tische Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitét bei Pankreas- und
Osophaguseingriffen eindeutig existent. Aus Patientensicht muss somit von einem
im Mittel hoheren Risiko ausgegangen werden, wenn die Behandlung in einem
Krankenhaus mit geringen Fallzahlen stattfindet. Aufgrund der eingeschrinkten
Beurteilbarkeit auf der Ebene des einzelnen Krankenhauses kann der Patient dieses
Risiko fiir sich nur minimieren, wenn er fiir seine Behandlung ein Krankenhaus
mit groferer Erfahrung hinsichtlich des entsprechenden Behandlungsbereichs auf-
sucht.

Es sei angemerkt, dass im Falle von Zentren die statistische Beurteilbarkeit auf-
grund der hoheren Fallzahlen deutlich sicherer ist, da das Konfidenzintervall enger
wird. Der Mengen-Ergebnis-Zusammenhang ist statistischer Natur, d.h. trotz im
Mittel besserer Ergebnisse liefert nicht jedes einzelne Zentrum mit héherer Fallzahl
notwendigerweise gute Ergebnisse. Bei einer Zentralisierung komplexer Eingriffe
wire es daher unter dem Gesichtspunkt der Glaubwiirdigkeit sinnvoll, die Zentren
dazu zu verpflichten, ihre Ergebnisse in standardisierter Form zu verdffentlichen.
Zur transparenten Darstellung der Mengen und Ergebnisse wiren hier sogenannte
Funnel-Plots, die international gerade im Zusammenhang mit der hier erorterten
Problematik vielfach eingesetzt werden, ein hervorragendes Instrument (Spiegel-
halter 2005).

7.9  Fazit - Forderung nach einer Zentralisierung
in Deutschland

Die Belege fiir einen Zusammenhang zwischen Eingriffsmengen und Ergebnisqua-
litit sind sowohl fiir Pankreasresektionen als auch fiir Osophagusoperationen erdrii-
ckend. Gleichzeitig sind die Effekte erheblich, d.h. Patienten, die in Kliniken mit
niedrigen Eingriffszahlen operiert werden, haben ein deutlich erhdhtes Sterberisiko.

Richtig ist, dass es sich um statistisch nachweisbare Effekte handelt. Die Aussa-
ge, dass auch Kliniken mit kleiner Fallzahl gute Ergebnisse liefern konnten, ist aber
methodisch gesehen unsinnig, da sie sich jeder objektiven Beurteilbarkeit entzieht.
Bei Fallzahlen unter zehn, wie sie bei diesen Eingriffen fiir fast die Halfte (Pankre-
as) bzw. fast dreiviertel (Osophagus) aller deutschen Kliniken zutreffen, ist ein
Nachweis ,,guter Qualitdt* (unabhidngig von eventuell vorgebrachten Problemen
der Risikoadjustierung) aus statistischen Griinden wegen der niedrigen Fallzahlen
nicht moglich. Im Falle schlechter Qualitédt konnte es dagegen signifikante Abwei-
chungen von einem Referenzwert (z.B. dem Bundesdurchschnitt) geben — aller-
dings erst bei Werten, die dramatisch erhoht sind.

Aus Sicht der Autoren sind die Selbstverwaltung bzw. der Gesetzgeber hier zum
Handeln verpflichtet. Dies wird in Form der Mindestmengenregelung auch als
staatlicher Auftrag anerkannt, muss aber durchgesetzt werden und darf nicht durch
weitreichend auslegbare Ausnahmeregelungen de facto unterlaufen werden. Inso-
fern ergeben sich fiir diese hochkomplexen Operationen folgende Forderungen:
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@ Bestehende Mindestmengen miissen durchgesetzt werden.

® Gesetzliche Ausnahmeregelungen sind hinsichtlich offensichtlicher struktureller
Verdnderungen (z.B. Chefarztwechsel bei gegebenen strukturellen Vorausset-
zungen) sinnvoll. Sie sollten sich aber nicht auf Qualititsnachweise beziehen,
die gerade bei Fallzahlen unterhalb der derzeit geltenden Mindestmengen auf-
grund statistischer Limitationen nicht erbracht werden kénnen.

e Uber eine Erhohung der in Deutschland niedrigen Mindestmengen in der Pan-
kreas- und Osophaguschirurgie ist unter Beriicksichtigung internationaler Erfah-
rungen nachzudenken. Mit den bundesweiten DRG-Daten stehen Moglichkeiten
zur Verfiigung, die Wirksamkeit hoherer Mindestmengen abzuschitzen.

e Bei stirker forcierter Zentralisierung sollten die Zentren zur standardisierten Pu-
blikation ihrer Ergebnisse verpflichtet werden.
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