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Nach dem allgemeinen Prinzip des ,,Ubung macht
den Meister erscheint es plausibel, dass zwischen
der Hiufigkeit einer d&rztlichen Intervention und
dem Behandlungsergebnis ein positiver Zusammen-
hang besteht. Fiir eine Reihe &rztlicher Interventio-
nen ist tatsichlich ein Zusammenhang zwischen
dem Leistungsvolumen und der Ergebnisqualitit be-
legt. Hierbei handelt es sich in erster Linie um zah-
lenméRig im einzelnen Zentrum seltene chirurgische
Eingriffe wie Pankreas- oder Osophagusresektionen
bei Karzinomen. Fiir die Koronardilatation sind in
einigen dlteren amerikanischen Studien ebenfalls Be-
ziehungen zwischen dem Volumen und dem Ergeb-
nis der Intervention nachgewiesen worden, die je-
doch im Vergleich zu chirurgischen Mafinahmen
quantitativ nur minimal sind [1]. Die in Deutschland
gefiihrten Register und Datenbanken zur Qualitits-
kontrolle der Koronarinterventionen ergeben keinen
signifikanten Zusammenhang zwischen dem Leis-
tungsvolumen und der Ergebnisqualitdt. Fiir eine
verbindliche Mindestmengenvorschrift in Deutsch-
land gibt es deshalb auf der Basis dieser Register-
daten keine wissenschaftliche Grundlage.

Derzeit werden von der Gesundheitspolitik ver-
schiedene konkrete Mindestmengen fiir die perkuta-
ne Koronarintervention (PCI) diskutiert bzw. sind
bereits vereinbart:
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Mindestmenge/  Mindestmenge/

Zentrum Untersucher
DGK-Leitlinie 2003 200 75
Vereinbarung fiir Vertragsdrzte - 50
gem. § 135 SGB V von 1999
VDAK-Vertragsentwurf 150 75

gem. § 137 SGB V von 2003

Fiir die Vertragsdrzte wurde zusétzlich zur jédhrlichen
Mindestmenge als Eingangsvoraussetzung die selbst-
staindige Durchfiihrung von mindestens 1000 Links-
herzkathetern und 300 PCI innerhalb der letzten 4
bzw. 3 Jahre vor Beantragung der Zulassung bindend
vereinbart. Die unterschiedliche Hohe der diskutier-
ten Mindestmengen belegt die Unsicherheit der
Empfehlungen, die durchweg in der Hohe nicht auf
durch Studien belegter Evidenz sondern letztlich nur
auf einem Konsens beruhen.
Angesichts dieser Empfehlungen stellen sich fol-
gende Fragen:
1) Welche Daten belegen den Zusammenhang zwi-
schen Qualitit und Quantitit der Interventionen?
2) Gibt es eine evidenzbasierte konkrete Mindest-
menge, oberhalb derer die Versorgungsqualitét zu-
nimmt?

3) Welche Auswirkungen hitte es, wenn Mindest-
mengen zwingend vorgeschrieben wiirden?

Altere Studien zur Beziehung zwischen
Interventionsvolumen und Behandlungsergebnis

Die Leitlinie KHK der Deutschen Gesellschaft fiir Kar-
diologie aus dem Jahr 2003 empfiehlt eine Mindest-
menge von 75 PCI je Untersucher und 200 je Zentrum
und Jahr [2]. Sie orientiert sich dabei an den &lteren
Empfehlungen der ACC/AHA [3], die aufgrund eines
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Expertenkonsenses (Evidenzklasse C) Mindestmen-
gen von 400 PCI pro Zentrum und Jahr bzw. 75 PCI
pro Untersucher und Jahr fordern. Diese Empfehlun-
gen werden in der neuesten Literatur allerdings kri-
tisch hinterfragt, und zumindest die konkrete Min-
destmenge von 400 jdhrlichen Interventionen pro
Zentrum wird angezweifelt [4].

Zahl der Eingriffe und Ergebnisqualitat

Die amerikanische Task Force stiitzt ihre Empfehlung
auf eine Reihe von Arbeiten aus den Jahren 1995 bis
1997, die anhand von Registern eine negative Korrela-
tion zwischen Interventionsvolumina und Komplikati-
onsraten feststellten [5-9]. Eine grobe Ubersicht iiber
diese Studien gibt die folgende Tabelle:

Untersucher-Volumen Labor-Volumen

Kimmel 1995 [9]  Nicht untersucht >400 weniger schwere

Komplikationen

Shook 1996 [10] <50 mehr Not-OP/ Monozentrische Studie

Morbiditat

Ellis 1997 [5] <70 mehr Tod/MI/ Alles groBe Zentren
Not-OP (>1000/Jahr)

Hannan 1997 [6] <75 mehr Tod/ <600 mehr Tod/in-hosp.
in-hosp. CABG CABG

Jollis 1997 [7] <75 MEDICARE-Pt. <200 MEDICARE-Pt
(= 150) mehr in-hosp. (~ 400) mehr Tod
CABG und in-hosp. CABG
<90 Stents mehr Monozentrische-Studie
30-Tg.-Tod/
OP/Infarkt
Malenka 1999 [11] Kein Unterschied
fiir 3 Terzile mit + ~ 68/
115/209/J.

Kastrati 1998 [8]

5 grolBe Zentren
(>600/Jahr)

Abgesehen von der Untersuchung von Kastrati et al.
[8] beziehen sich alle Studien auf Interventionen aus
den Jahren 1991 bis 1996, so dass der ganz iiberwie-
gende Teil ausschlieflliche Ballondilatationen waren.
Sie spiegeln deshalb nicht die derzeit tibliche Tech-
nik der Koronarintervention wieder, die in der Regel
eine Stent-Implantation sowie verbesserte Vor- und
Nachbehandlung der Patienten einschlie8t. Generell
ist bei der Bewertung dieser frithen Studien zu
beriicksichtigen, dass Unterschiede zwischen grofien
und kleinen Zentren seit dem Anfang der 90er Jahre
tiber die Zeit deutlich kleiner geworden sind [12].
Eine Interaktion zwischen Untersucher- und La-
borvolumen beziiglich des Outcome wurde nur in
der Studie von Jollis et al. [7] gefunden. Die Kompli-
kationsrate war geringer bei Untersuchern mit >75
Prozeduren in Zentren mit >200 Interventionen

jéhrlich.

Kastrati et al. analysierte ausschliefSlich Koronar-
stenting [8]. Hier hatten Untersucher mit <90
Stents/Jahr eine Inzidenz von Tod, Infarkt oder By-
pass-OP iiber 30 Tage von 4,59+1,17%, was signifi-
kant tiber der Gesamt-Inzidenz von 2,99% lag. Beim
Vergleich der Volumen-Outcome-Relation bei isolier-
ter Ballondilatation und Stenting zeigt sich, dass
zwar nach beiden Interventionen eine signifikante
negative Beziehung zwischen Volumen und Sterb-
lichkeit bzw. Bypass-Rate besteht, die Unterschiede
sind jedoch bei Stentimplantation deutlich kleiner
als bei isolierter Ballondilatation [13]. Da heutzutage
in der Mehrzahl der Interventionen Stents implan-
tiert werden, nimmt somit der Einfluss des Leis-
tungsvolumens auf das Ergebnis ab.

Eine Besonderheit der oben zitierten amerikani-
schen Untersuchungen ist die im Schnitt nur geringe
Interventionszahl je Untersucher, die in der Regel in
Europa bei weitem ibertroffen wird. Nur in der
Analyse von Ellis et al. ist die mittlere Zahl von
PTCA/Jahr/Untersucher mit 163 etwa unseren Stan-
dards vergleichbar, wihrend bei Hannan [6] die
mittlere Untersuchungszahl um 80, bei den anderen
Studien nur 20-30 Interventionen jihrlich lag. Inso-
fern sind die Ergebnisse nicht auf europdische Ver-
hiltnisse tibertragbar. Die neueste Untersuchung von
Malenka et al. [11] zeigt in Zentren mit hohem In-
terventionsvolumen keine messbaren Unterschiede
fiir Untersucher mit hoher und niedriger Interventi-
onsfrequenz, hier sind dhnliche Untersuchungszahlen
berichtet wie an vielen hiesigen Kliniken.

Aktuelle Daten aus Deutschland zur Beziehung
zwischen Interventionsvolumen
und Behandlungsergebnis

Das Register der ALKK hat keine Aufzeichnungen tiber
einzelne Untersucher, es erlaubt jedoch eine Analyse
zur Frage des Outcome nach Interventionsvolumen
des Zentrums. Bei Auswertung aller Untersuchungen,
einschliefllich der Notfallinterventionen bei akutem
Koronarsyndrom und frischem Herzinfarkt, aus den
Jahren 1998-2000 ergibt sich hier folgendes Bild:

Interv./ Anzahl Anzahl Tod/Infarkt/  Gesamt-

Jahr Zentren PCl oP Komplik.

<200 16 7351 2,53% 4,97%
200-400 24 17 864 2,63% 5,11%

> 400 46 90939 2,36% 4,60%

Die Gesamt-Komplikationen beziehen sich auf die
Rate von Tod/Infarkt/OP plus Gefdflverschliisse und
Re-Interventionen. Die Unterschiede der Komplikati-
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onsraten sind nicht signifikant. Auch bei multivaria-
ter Auswertung ist das jihrliche Zentrums-Volumen
kein unabhidngiger Prddiktor fiir Komplikationen
(signifikant sind hier PCI bei ACS, Stenose-Typ
B2/C, Alter>70, weibliches Geschlecht, Mehrgefaf3-
KHK und LV-EF<30%).

Das QulK-Register des Bundesverbands Nieder-
gelassener Kardiologen (BNK) stellt in einer analogen
Analyse der Interventionen im vertragsérztlichen Be-
reich aus den Jahren 2000-2002 ebenfalls keine Volu-
menabhingigkeit der Komplikationsraten fest [14].
Die Bundesgeschiftsstelle fiir Qualitdtssicherung
(BQS) hat die Daten der gesetzlich vorgeschriebenen
bundesweiten Erfassung fiir 2002 aufgeschliisselt nach
Zentren mit den gleichen Volumina wie oben aus-
gewertet und anlédsslich des 2. Qualitétsreports publi-
ziert. Wie die nachfolgende Tabelle zeigt, ergeben sich
auch hier keinerlei Unterschiede beziiglich der kli-
nisch relevanten erfassten Komplikationen (Kompli-
kationsraten in %).

Komplikation 1-200 PTCA 200-400 PTCA > 400 PTCA/Jahr
6316 Fdlle 22366 Félle 111340 Falle
77 Zentren 76 Zentren 141 Zentren
Infarkt 0,38 0,62 0,36
Schlaganfall 0,08 0,10 0,06
KM-Reaktion 0,09 0,07 0,11
Lungenembolie 0,02 0,02 0,01
Komplikation am Zugang 0,60 0,49 0,35
Sonstige Komplikationen 0,98 1,60 133
Tod ,im Zusammenhang” 0,47 0,42 0,36
Mindestens 1 Komplikation 2,36 2,92 2,33

Statistisch signifikant sind die Differenzen zwischen
den Fallzahlgruppen hier nur in zwei Punkten, der In-
farktrate und der Inzidenz von Komplikationen am Zu-
gang. Die Infarktrate ist aber gerade in den Zentren mit
<200 Interventionen/Jahr genau so niedrig wie in
denen mit >400 Eingriffen jahrlich, so dass dieser
Unterschied nicht fiir eine Mindestmengenregelung
>200/Jahr grundlegend sein kann. Die Rate an Zu-
gangskomplikationen unterscheidet sich zwischen
den Fallzahlgruppen um ca. 0,1%. Mit Verschiebung
aller Patienten aus der Gruppe <200 PTCA/Jahr
konnten somit theoretisch zwischen 6 und 15 Zugangs-
komplikationen im Jahr in Deutschland vermieden
werden. Ohne auf die unterschiedlichen Inzidenzen
von Komplikationen in den drei deutschen Registern
einzugehen, zeigen alle drei Datenbasen keinen Unter-
schied zwischen groleren und kleineren Zentren.
Zusammengefasst ist also ein Zusammenhang
zwischen dem Outcome und dem Interventionsvolu-
men sowohl des durchfithrenden Arztes als auch des
Zentrums iiberwiegend in dlteren Studien festgestellt
worden, die nicht den derzeitigen Stand der Behand-

lung widerspiegeln, da in erster Linie reine Ballondi-
latationen erfasst wurden. Mit der heute meist
durchgefiihrten Stent-Implantation werden die Un-
terschiede zwischen groflen und kleinen Zentren
auch in amerikanischen Studien immer kleiner. Auf-
grund der insgesamt geringen Inzidenz schwerer
Komplikationen erscheint dies als ungeeigneter Para-
meter fiir den Qualititsvergleich zwischen Zentren
bzw. Untersuchern [15]. Zudem sind auch in den
oben zitierten &lteren Analysen die Unterschiede der
Komplikationsraten zwischen den verschiedenen
Groflenklassen von Zentren zahlenmiflig sehr klein
und nur durch die teilweise sehr hohen Gesamtzah-
len statistisch signifikant. Die absoluten Differenzen
beziiglich schwerer Komplikationen liegen in der
Groflenordnung von 1,2-1,8%, wobei die Sterblich-
keit in der Mehrzahl der Studien nicht signifikant
verschieden war fiir Untersucher mit groflen und
kleinen Interventionszahlen. Lediglich die Studie von
Ellis et al. [5] zeigt fiir Untersucher mit <70 Inter-
ventionen jahrlich eine mit 9% deutlich héhere Rate
von Tod/Infarkt/Not-OP gegeniiber den hier unter-
suchten hoheren Quintilen mit bis zu >270 PTCA/
Jahr, die Komplikationsraten von 2,9-5,6% hatten.
Entscheidend fiir die Beurteilung der aktuellen Si-
tuation in Deutschland ist aber die Tatsache, dass in
den groflen deutschen Registern keinerlei Zusam-
menhang zwischen Interventionsvolumen und Ergeb-
nisqualitdt nachweisbar ist.

Trotz des vermuteten Zusammenhangs zwischen
Volumen und Behandlungsergebnis ist somit keine
konkrete Schwelle zu definieren, oberhalb derer die
Behandlungsqualitdt besser wiirde. Dabei ist wichtig
zu betonen, dass die Komplikationsanalyse nur einen
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Abb. 1 Inzidenz von Bypass-OP wéhrend desselben stat. Aufenthaltes und
Hospital-Sterblichkeit nach Jollis et al. [7] — Bei mit steigender Interventions-
zahl abnehmender Bypass-Rate bleibt die Sterblichkeit unbeeinflusst. Zu be-
achten ist, dass die Anzahl der (hier aufgefiihrten) MEDICARE-Prozeduren ge-
schatzt 35-50% der jeweiligen Gesamt-Volumina ausmachen
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geringen Teil der Behandlungsqualitit darstellt. Die
diskutierten Mindestzahlen von 75 pro Untersucher
und 150-200 pro Zentrum und Jahr erscheinen des-
halb arbitrdr. Die Untersuchung von Jollis et al. [7]
zeigt beziiglich der Bypass-Rate nach PTCA einen
deutlichen Knick bei 75 MEDICARE-Untersuchungen
jahrlich (s.u.), dariiber bleibt die Héufigkeit der OP
konstant, wiahrend die Sterblichkeit unabhéngig vom
Untersucher-Volumen ist.

Ist das Interventionsvolumen
iiberhaupt ein Qualitatsindikator?

In Anbetracht der erheblichen Streuung von Quali-
tatsindikatoren iiber Zentren mit unterschiedlichen
Leistungszahlen wird deutlich, dass das Leistungs-
volumen bestenfalls sehr lose mit der Qualitit assozi-
iert ist. Eine Analyse der Koronarbypass-Operationen
in USA aus den Jahren 2000 und 2001 ergab zwar ei-
nen signifikanten Zusammenhang zwischen Volumen
und Sterblichkeit, aber die Unterschiede sind sehr ge-
ring. Wenn man im zitierten Beispiel alle Zentren mit
weniger als 150 Eingriffen schlieflen und die Interven-
tionen in die verbleibenden Zentren verlagern wiirde,
koénnten dadurch nur weniger als 50 von insgesamt
7110 Todesfillen vermieden werden [16]. Unter dem
Aspekt der Versorgungsqualitit wére eine solche Maf3-
nahme also unwirksam. Auflerdem wiirden hierdurch
nicht etwa selektiv Zentren mit nachweislich un-
geniigender Qualitdt betroffen, sondern es wiirden
sehr viele kleinere Zentren geschlossen, die eine gute
Versorgungsqualitdt mit niedriger OP-Sterblichkeit
haben. Das Interventionsvolumen allein ist also ein
ungeniigender Qualitdtsindikator. Zur Verbesserung
der Versorgungsqualitdt miissen direkte Indikatoren
gepriift werden, bei der PCI also insbesondere die In-
dikationsqualitit, die Ergebnisqualitdt anhand des un-
mittelbaren Behandlungserfolgs sowie die Komplikati-
onsrate der Eingriffe. Diese Form der Qualitdtskon-
trolle wird in Deutschland bereits flaichendeckend
durch die BQS bzw. fiir die Vertragsdrzte mit dem
BNK-Register (QulK) durchgefiihrt. Bei Auffilligkei-
ten in einzelnen Zentren erfolgt durch die Fachgrup-
pen auf Landerebene ein strukturierter Dialog.

Absehbare Auswirkungen einer zwingenden
Festlegung von Mindestmengen

Hier ist zunichst zu betrachten, wie viele Zentren bzw.
Eingriffe durch eine Mindestmengenregelung in
Deutschland betroffen wiirden. Nach den Zahlen des
jahrlichen Berichts tiber Leistungszahlen der Herz-
katheterlabors fiithrten im Jahr 2002 insgesamt 377 In-
stitute Koronarinterventionen durch (H. Mannebach,

>200
75,9%

>200
96,4%

<100 100-200 <100 100-200
11,4% 12,7% 1,3% 2,3%
Zentren Interventionen

Abb. 2 In 2002 wurden in Deutschland in ca. 1/4 der Zentren weniger als
200 PCl durchgefiihrt. Diese Zentren hatten jedoch nur einen Anteil von
3,6% an den Interventionen. Die SchlieBung von 24% der Zentren hétte so-
mit keinen messbaren Einfluss auf die Versorgungsqualitdt

personliche Mitteilung). Hiervon hatten 43 Institute
weniger als 100 PCIund 91 Institute < 200 PCI; das sind
11,4 bzw. 24,1% der Leistungsanbieter. Die Gesamtzahl
der Eingriffe in diesen Instituten betrug in 2002 2655
bzw. 7422, das sind 1,3% bzw. 3,6% aller durchgefiihr-
ten Interventionen (n=208527). Von einer Mindest-
mengenregelung wiirden also nur ein sehr kleiner Teil
der Eingriffe betroffen, aber ein wesentlicher Teil der
Leistungsanbieter. Es wiirden somit viele Zentren ge-
schlossen werden, ohne dass dadurch die Versorgungs-
qualitét verbessert wird. Da die Unterschiede zwischen
grof3en und kleinen Zentren nach dem oben Dargestell-
ten bestenfalls minimal sind, wire auf die Gesamt-Qua-
litdt der Versorgung in der interventionellen Kardiolo-
gie hierdurch kein messbarer Effekt zu erwarten.

Zu befiirchten wiére bei der Ankiindigung konkre-
ter Mindestmengen eine Ausweitung der Indikation
gerade in den Zentren, die bisher im Grenzbereich
dieser Schwelle tdtig waren.

Sicher konnten im Fall einer Mindestmengenrege-
lung nicht einfach alle Labors mit darunterliegenden
Zahlen geschlossen werden. Es miisste eine Einzelfall-
priifung geben, inwieweit auch ein kleineres Labor fiir
die wohnortnahe Versorgung unverzichtbar ist. In
diinner besiedelten Teilen der Flachenldnder wire eine
Konzentration auf wenige und damit notwendigerwei-
se fiir viele wohnortferne Zentren nicht vertretbar.

Somit lassen nur die &lteren international verfiigba-
ren Studien einen Zusammenhang zwischen Kompli-
kationsraten und geringen Leistungszahlen erkennen.
Im Vergleich zu chirurgischen Eingriffen sind auch
hier die Unterschiede quantitativ nur minimal, und
insbesondere die Sterblichkeit ist nicht unterschied-
lich zwischen groflen und kleinen Zentren. Dariiber
hinaus spiegeln diese dlteren Studien nicht den aktuel-
len Stand der PCI wider, indem hier ganz iiberwie-



R.H. Strasser

833

Projektgruppe QS und Register: Mindestmengen fiir PCI?

gend nur Ballondilatationen erfasst werden. Gerade in
Deutschland ergeben die Daten des ALKK- und QulIK-
Registers sowie die Analyse der BQS-Erfassung keine
messbaren Qualitdtsdifferenzen zwischen Hiusern
mit <200 vs. >400 PCI jahrlich. Die quantitativen Un-
terschiede zwischen Zentren bzw. Untersuchern mit
hoher und geringer Interventionsfrequenz sind in je-
dem Falle so gering, dass die Berechtigung einer ent-
sprechenden gesetzlichen Verordnung allein auf der
Basis der Fallzahlen nicht gegeben erscheint. Die Da-
ten belegen insbesondere keine konkrete Mindestzahl
von Interventionen, oberhalb derer die Qualitit der
Versorgung besser wire. Im Sinne einer Verbesserung
der Versorgungsqualitit sollte statt der Verordnung ei-
ner Mindestmenge von Interventionen die Qualitits-
kontrolle anhand direkter Indikatoren der Behand-
lungsqualitét gestarkt werden. Dazu muss die bisheri-
ge Regelerfassung durch externe Audits erginzt und
validiert werden. Zur Qualititsverbesserung gehort
dariiber hinaus eine qualifizierte kontinuierliche Aus-
und Weiterbildung.
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