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Kommen Mindestmengen flr das kolorektale QO G(v
Karzinom? Q}

O
&

» Wabhrscheinlich ja &$
» Nicht vor 2022* A .\

<
* Nach derzeitigem Stand des G—BA—Verfahre:s zb%ung neuer Mindestmengen.

>

Spitzenverband
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é% Spitzenverband

» Welche Mindestmengen (MM) werden aktuell bearbeitét® :

» Wie entsteht eine neue Mindestmenge?

» Grundlagen einer potentiellen MM Colon;C<$
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é% Spitzenverband
» Leber-Transplantation 60
» Komplexe Eingriffe am Osophagus 06

» Nieren-Transplantation &$

» Komplexe Eingriffe am Pankreas
nter 12>)g
®

Uberarbeitung bestehender Mindestmengen

» Versorgung von Frihgeborenen UQ

5\’
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Neue Mindestmengen (in Beratung) Q}QO Spitzenverband

\S

Allogene Stammzelltransplantationen (Modiﬂé'snung der bestehenden MM SZT)
Mamma-Chirurgie

Thorax-Chirurgie g&

vV v v Vv

Herz-Transplantationen
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Wie entsteht eine neue Mindestmenge?

Spitzenverband

G
KO

» Verfahrensordnung des G-BA gemaR §136b Abs. 3 S&GB Vv

» Er [der G-BA] regelt in seiner Verfahrensordnungﬁi\Nahere insbesondere zur
Auswahl einer planbaren Leistung nach Absa 1 Nummer 2 sowie zur
Festlegung der H6he einer MindestmengK

» Kriterien fur ,,Mindestmengenféhi%‘gem'alS § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

» Der Gemeinsame Bundesaussch t fir zugelassene Krankenhauser
grundsatzlich einheitlich fir aII fientinnen und Patienten auch Beschlisse uber ..
Nr. 2: einen Katalog plan elstungen bei denen die Qualitat des
Behandlungsergebnlssest& r Menge der erbrachten Leistungen abhanglg ist,
sowie Mlndestmengen jeweiligen Leistungen je Arzt oder Standort eines
Krankenhauses oder t und Standort eines Krankenhauses und
Ausnahmetatbestén@
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Wie entsteht eine neue Mindestmenge? Q‘} Spitzenverband
» Umfassende Literaturrecherche Q:
» _Hinweise" ausreichend ”0&
» Fir das Risiko relevante Endpunkte $
— Fihrend ist der Ausschluss von Gelegenhei orgung

litat, schwere Komplikationen

— Senkung des Behandlungsrisikos fiir die Patieften
— Geeignete Endpunkte: Krankenhausmq&

» Folgenabschatzung i.S. einer R@sgi]terabwéigung
» Folgenabschatzung i.S. eiSW)wégung unterschiedlicher Patientenrisiken

O
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Wer kann einen Antrag auf Schaffung einer neu%MM G(v

Ste I Ie n? Spitzenverband

» §15 (Antrag) Abs. 1 VerfO: Q
Einen Antrag zur Festlegung einer Mindestmenge kar &folgende Personen oder

Organisationen stellen . S
» die oder der Vorsitzende des Unterausschtisses*Qualitatssicherung,

» die DKG, der GKV-SV, die nach der Patie}ynbeteiligungsverordnung anerkannten
Organisationen und, sofern ihre Bﬂ?% beruhrt sind, die KBV und die KZBV,

» die nach § 136b Absatz 1 Satz ﬁﬁ zu beteiligenden Organisationen (Beteiligte).

Die Landervertreter haben das ht;"Mindestmengen zur Beratung auf die
Tagesordnung setzen zu lass

O

Prasentationstitel (Uber >Einfiigen >Kopf- und FuRzeile eintragen) 29.07.2019 | Seite 8



K

MlndEStmengenfahlngIt é% Spitzenverband

\S

» Leistung ist planbar Q
» Umfassende Recherche zum Zusammenhang ZWAS gn Leistungsmenge und Qualitat

des Behandlungsergebnisses $
— Ein vollbeweisender Zusammenhang ist nich%)r rlich; Hinweise rechtfertigen eine MM

S

— Wissenschaftliche Literatur
— Andere Quellen, zum Beispiel Datenﬂi&!e’m G-BA zur Verfiigung stehen

— Begleitevaluationen @o
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Hbéher der Mindestmenge Q}QO Spitzenverband

» BSG-UrteilB1 KR 15/15Rvom 17.11. 2017, RM 32',..&ch schlieRt entgegen der
Auffassung der Klager das Fehlen eines eindeutigem{Swellenwertes die
Festsetzung einer Mindestmenge nicht aus. Di at des
Behandlungsergebnisses ist nicht nur dann i derem MalRe von der Menge der
erbrachten Leistungen abhadngig, wenn si genabhangige Qualitatsstufen
(idealtypisch als "Treppenstufen”) mit ei Schwellenwert als Beginn der hoheren
Qualitatsstufe identifizieren lassen. VielrhNehP gentigt auch ein stufenloser, linearer
Verlauf, wenn sich tUiber den gesamtgn Vedauf oder einen Ausschnitt desselben ein
nicht bloR unwesentlich ansteigenﬁ%&!handIungserfolg bei steigender Menge
ergibt. Die genaue Festlegung der Miiidestmenge innerhalb der Bandbreite
geeigneter Mengen liegt dann i@éstaltungsspielraum des Beklagten [des G-BA]..."

5\/
,bb
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Wahl des Bezugspunktes

Spitzenverband

\Qe‘
» Standort eines Krankenhauses
&

» Arzt

» Kombination aus beidem &$
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Folgenabschatzung |

Spitzenverband

G
L0

» GG-Abwagung kann kaum Eingang finden - immer z@gnsten der
Patientensicherheit

— RN 40: ,...die untergesetzliche Bestimmung der A r 8 Mm-R verletzt die Klager, -
soweit sie ...Grundrechtstrager sind - nicht in |hr undrecht der Berufsfreiheit aus Art 12
Abs 1 GG. D|e Regelung greift zwar in die Be saustibungsfreiheit der Klager ein. Sie ist aber
durch hinreichende Grinde des Gemeinwo echtfertigt. Die Abwagung der Bedeutung der
Interessen der Krankenhauser, uneingesch%t Level-1-Geburten zu versorgen, mit dem
Interesse an einer besseren Versorgun quaI| at fur Patienten ergibt einen eindeutigen Vorrang
der Qualitatssicherung zugunsten d rvon betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange.
Patientenschutz durch Senkung d be.i Level-1-Geburten besonders hohen Mortalitatsrate hat
Vorrang vor Erwerbsschutz durch genheitsversorgung.”

— RN 42: ,...Das hohe Gewic s,Gesundheit und Leben in der Wertordnung des GG zukommt,
zeigt sich daran, dass sich ide Rechtsgliter aus Art 2 Abs 2 S 1 GG Schutzpflichten des
Staates ergeben kénneré sichts der Bedeutung dieser Rechtsguter stellt der Schutz von
Gesundheit und Leb n legitimen Zweck dar, dessen Verfolgung selbst objektive

Berufswahlbeschrénmen zu rechtfertigen vermag (BVerfGE 126, 112, 140f...)...."
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Folgenabschatzung I Q’QQO Spitzenverband

» Verschiedene Risiken fiir die Patienten gegeneinande Qaigen
» Z.B.: Transport- und Verlegungsrisiken 06

Behandlungsfallen und in Abhangigkeit v et absoluten Fallzahlen eine damit
einhergehende Regionalisierung oder g tralisierung der fir die planbaren
Leistungen noch zur Verfigung stehenden Krankenhauser zur Folge. Dies bewirkt
jedoch nur insoweit eine Verbesseruhg der Ergebnisqualitat im stationaren Bereich,
als die Patienten den Zugewinn an litat im stationdren Bereich nicht durch
Transport- und Verlegungsrisi wieder einbliRen. Zur Verbesserung der

Ergebnisqualitat ist es vor diese intergrund erforderlich, die Transport- und
f%i,tteln

Zentralisierungsrisiken ZIB

» RN 27:,...Die Einfihrung von Mindestmenge die Umverteilung von
é d
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Themenfindung - internes KCQ-Gutachten 2&}80 Spitzenverband

» ...Besonders positive Ergebnisse der Evidenz—AnaIysa@en sich im
Untersuchungsbereich hinsichtlich Zahl der Reviews{und Aussagekraft fiur mehrere
Leistungsbereiche: PCI, Kinderherzchirurgie, Urologische Eingriffe, Bariatrische
Chirurgie, Chirurgie bei kolorektalem Karzin otis—Chirurgie und Brustkrebs-

Chirurgie....
» Besondere Mindestmengenvorgaben in Z%%izierungsverfahren
» Von der ESQS nicht erfasst. A .

5\’
Qp
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Prasentationstitel (Uber >Einfiigen >Kopf- und FuRzeile eintragen) 29.07.2019 | Seite 14



K

Themenfindung - internes KCQ-Gutachten 2&}6?0 Spitzenverband

Untersuchung zwecks Beantragung von Mmdestme egelungen des G-BA
unterzogen werden:

— Kinderherzchirurgie $

— Chirurgie des kolorektalen Karzinoms \&

— Mammakarzinom-Chirurgie

— Bariatrische Chirurgie A ¢
— Karotischirurgie @.
— Radikale Prostatektomie ,\/

> .Folgende Leistungen/Leistungsbereiche kénnten I%ga;glg einer naheren
R

29.07.2019 | Seite 15 ‘_
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Zertifikat ,Viszeralonkologisches Zentrum® Q’}QO

Zentrum:
Darm:
Pankreas:
Magen:
Leber:

Operateur:

Darm:
Pankreas:
Magen:
Leber:

&

30 operative Primarfalle Kolon und 20 operati\.lo r&?le Rektum pro Jahr

20 Pankreasresektionen pro Jahr
20 primare Magenresektionen pro Jahr
10 Leberresektionen bei Tumor pr

S

®
15 operative Primarfille K&nd 10 operative Primarfille Rektum pro Jahr

10 Pankreasresektion roYahr
10 primare M eﬁktlonen bei Karzinom pro Jahr
30 Leberrese

L

ei Tumor kumulativ in den letzten 3 Jahren

K

Spitzenverband

Prasentationstitel (Uber >Einfiigen >Kopf- und FuRzeile eintragen) 29.07.2019 | Seite 16




I e

Kolon-Karzinom-
Chirurgie (short-
term)

Kolon-Karzinom-
Chirurgie (long-
term)

Kolorektales
Karzinom

Kolorektales
Karzinom

Kolorektales
Karzinom

Iversen 2007
lversen 2007
Van Gijin 2008
Archampong

Van Gijin @20

{

L &
4 ortalitat (short-term)

Anastomosenversagen

Mortalitat (long-term)
Permanentes Stoma
Rezidivfreies Uberleben

Mortalitat (postoperativ)
Permanentes Stoma
Rezidivfreies Uberleben

Mortalitat
Uberleben

Mortalitat
Anastomosenversagen
5-Jahresiiberlebensrate
Stoma

Rektumexcision
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Bewertung der Literatur (2016) Ko/orektales- CQO G(v

Spitzenverband

> Die meisten Studien hierzu fokussierten die Kurz-Zeit—-Mortalitdt ohne BerUc@ﬂ;ung von Begleitfaktoren

(praoperative Evaluierung, adjuvante Chemotherapie bei Stadium Ill und F erapien). Verschiedene Studien aus GB
zeigen keine konstant-relevante Volumen-Outcome-Beziehung ZW|st1e 74°und 1994.

> Die als ,beste amerikanische Studie” bewertete Arbeit - erneut a - untersuchte den unabhangigen Effekt von
HV und SV auf die In-Hospital-Mortalitat, die LOS und die Koste >70 Falle/Jahr) zeigten verglichen mit LVH (<40
Falle/Jahr) fur die unadjustierte Mortalltatsrate 3,0 % bzw. 4,2% ( stiertes RR 0,78). Fiir HVS (> 10 Falle /Jahr) mit

LVS (< 5 Falle /Jahr) 2,6 % bzw. 4,5 % (adj. RR 0 64) Hoher V war dabei zusatzlich assoziiert mit S|gn|f|kanter
Reduktion der LOS und den Kosten Dabei errelchten Mex lume-Surgeons” gleich-qgute Ergebnisse wie HVS, wenn
rte

sie in HVH oder MVH (Medium-Volume-Hospitals) operie

ezielle Kolorektal-Chirurgen hinsichtlich der In-Hospital-
omorbiditaten (1,4 % zu 7,3 %). Nur wenige Studien zeigten
edoch mit Volumen- oder Spe2|aI|5|erungsvorte|len Insbesondere
der Indikator ,Lokal-Rezidiv* steht dabei fur rationsfertigkeiten. Speziell trainierte Chirurgen erreichten dabei
deutlich bessere Resultate als nicht-speziell a bildete Chirurgen (RR 2,5) oder LVS (< 21 Fallen in 7 Jahren; RR 1,8).
Eine weitere Untersuchung bestatigte dep”lrend dahingehend, dass Patienten in HVH (>10 Falle/Jahr) oder
Universitatskrankenhausern geringer jussferte Rezidive bzw. geringere Mortalitat aufweisen.

O

> Eine Studie zeigte bessere adjustierte Ergebnisse fir
Mortalitat, hauptsdchlich bei Patienten mit zahlrei
Ergebnisse ausschlieBlich fiir das Rektum-CA - Elle

LI

Prasentationstitel (Uber >Einfiigen >Kopf- und FuRzeile eintragen) 29.07.2019 | Seite 18



Zusam menfaSSU ng é% Spitzenverband

» Eine MM fir das kolorektale Karzinom lasst sich wah ;lnlich begriinden.
» Ein Antrag wurde bisher noch nicht gestellt - wa o ger gerechtfertigt.

» Der GKV-SV hat diese Leistung bisher nicht e Antragstellung priorisiert.
Neubewertung jederzeit moglich.

» Antragsvorbereitung intern ca. 3-4 Mo \

» Beauftragung des IQWIG mit systew.%sther Literaturrecherche
— Beginn der Bearbeitung im IQWIG @wvor 2021

— Bearbeitungszeit 8 Monate /B/
» Beratungsbeginn im G—&é 2

» Inkrafttreten frUhesttb m 1. Januar 2023

LI
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the ratu I Spitzenverband
» Archampong D, Borowski D, Wille-Jargensen P, Iversen Lene H. Wor surgeon ’s speciality for
outcome after colorectal cancer surgery. Cochrane Database Syst R aI on the Internet] 012;(3).

Available at: http://www.mrw. interscience.wiley.com/cochrane/ v/articles/CD005391 /frame html.
Accessed July 8, 2012 {

outcome foIIowmg surgery for colorectal cancer: a reV|e idence. Part 1: short-term outcome.

lversen LH, Harling H, Laurberg S, Wille-Jorgensen P. Infl caseload and surgical specialty on
Colorectal Dis 2007; 9:28-37.

lversen LH, Harling H, Laurberg S, Wille-Jorgensen Iuence of caseload and surgical speciality on
outcome following surgery for colorectal cancer: ar |ew of evidence. Part 2: long-term outcome.

Colorectal Dis 2007; 9:38-46 A .

Johnston MJ, Sonal Aroral, MRCS, PhD, Domini€ King et al. A systematic review to identify the factors that
affect failure to rescue and escalation o@Q in surgery. Register of systematic reviews (PROSPERO). ID -
CRD42013004080.

Salz T, Sandler RS. The effect of aI and surgeon volume on outcomes for rectal cancer surgery. Clin
Gastroenterol Hepatol 2008; 1193.

Van Gijn W, Gooiker GA, MWJM, et al. Volume and outcome in colorectal cancer surgery. Eur J
Surg Oncol 2010; 36:S55-
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Spitzenverband

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit
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