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1. Hintergrund

2007 beauftragte das schweizerische Parlament die Kantone, fiir den Bereich der hochspezialisierten
Medizin (HSM) eine gemeinsame gesamtschweizerische Planung vorzunehmen  (Art. 39 Abs. 2°°
KVG). Fir die Umsetzung dieses Gesetzesauftrages sind die Kantone der Interkantonalen
Vereinbarung zur Hochspezialisierten Medizin (IVHSM) beigetreten [1], welche per 01.01.2009 in
Kraft trat. Die Vereinbarung umfasst diejenigen medizinischen Bereiche und Leistungen, die durch
Seltenheit, hohes Innovationspotential, einen hohen personellen oder technischen Aufwand oder
komplexe Behandlungsverfahren gekennzeichnet sind. Fiir die Zuordnung miissen mindestens drei
der genannten Kriterien erfillt sein, wobei immer das der Seltenheit erfiillt sein muss [1]. Die ersten
Erfahrungen haben gezeigt, dass Klarungsbedarf hinsichtlich der Auslegung und Operationalisierung
des Kriteriums der Seltenheit besteht, weil die IVHSM das Kriterium nicht ndher definiert und
dementsprechend einen Interpretationsspielraum offen ldsst. Das Institut fir Sozial- und
Praventivmedizin der Universitit Bern wurde beauftragt, eine Ubersicht zum Umgang verschiedener
europaischer Landern mit dem Kriterium der Seltenheit im Kontext von HSM zu erstellen und einen
Vorschlag zu erarbeiten, wie das Kriterium zuklinftig operationalisiert werden kénne.

2. Ziele

Ziel des Projekts war eine Zusammenfassung der Definitionen von Seltenheit im Kontext von HSM in
sechs européischen Liandern und der Schweiz und ein Uberblick iiber die verwendeten Prinzipien zur
Konzentration hochspezialisierten medizinischen Leistungen auf eine begrenzte Anzahl Zentren.
Basierend auf den Ergebnissen sollte eine prazisere Definition der Seltenheit erarbeitet werden, die
eine Operationalisierung im Kontext von HSM ermoglicht.

3. Methoden

Das Projekt bestand aus zwei Teilen. Im ersten Teil wurden die Resultate der verschiedenen Lander
aufgezeigt, im zweiten Teil eine adaquate Definition fiir Seltenheit fir die Schweiz vorgeschlagen. Die
Definitionen und Prozesse wurden fiir die Schweiz (CH), Holland (NL), Deutschland (DE), Osterreich
(AU), Frankreich (FR), England (EN) und Danemark (DK) zusammengefasst. Allgemeine und
interventionsspezifische Prozesse und Definitionen wurden mit einem speziellen Fokus auf die
komplexen Osophagusresektionen, Pankreasresektionen, Leberresektionen, Resektionen des
unteren Rektums und die komplexen bariatrischen Operationen untersucht.

Basierend auf einer Webseitenrecherche und offiziellen Dokumenten der verschiedenen Lander,
wurden folgende Charakteristika extrahiert: Definition von Seltenheit; implementierte Kriterien und
Systeme fiir die Zuteilung von Interventionen zu HSM; Organisation der Prozesse bei der Zuteilung zu
HSM und Verantwortlichkeiten der relevanten involvierten Akteure; Mindestanforderungen und —
mengen fir die Durchfiihrung von Interventionen der HSM. Aufgrund semi-strukturierter Interviews
mit den relevanten Parteien wurden qualitative Analysen durchgefiihrt. Theoretische Uberlegungen,
Erfahrungen mit den unterschiedlichen Prozessen und, falls vorhanden, Analysen der Auswirkungen
der Systeme wurden verwendet fir die Diskussion der Vor- und Nachteile der giiltigen Kriterien, der
Definition von Seltenheit als Indikator flir HSM, der spezifischen Methoden der Zuteilung und der
Moglichkeit einer standardisierten Definition von Seltenheit fiir alle Interventionen.

Schlussbericht — Executive Summary - April 30, 2014 Page 2 out of 8



4. Resultate

Obwohl die Argumente flir Zentralisierung Uberall vergleichbar mit denjenigen der Schweiz sind,
besteht eine betrachtliche Variation der Kriterien in den verschiedenen Landern. Tabelle 4.1 zeigt,
dass in vier von sieben Lindern die Seltenheit ein Kriterium ist, um Interventionen als HSM zu
kategorisieren. In zwei Landern, Danemark und England, wird die jahrliche Fallzahl einer Intervention
oder eines Krankheitsbildes in Kombination mit den geplanten Mindestfallzahlen pro Zentrum zur
Bestimmung der Grosse eines minimal erforderlichen Einzugsgebiets oder der Anzahl von Zentren
mit Leistungsauftrag verwendet. In Deutschland ist das Kriterium der Seltenheit nur optional. Das am
meisten verwendete Kriterium ist die Komplexitdt einer Intervention (6 Lander), gefolgt von Kosten
(5 Lander), Seltenheit, dem hohen Risiko fiir ein negatives Behandlungsergebnis und strukturellen
Anforderungen (je 4 Lander), Evidenz fiir einen Zusammenhang zwischen Anzahl durchgefiihrter
Operationen und dem Behandlungsergebnis (2 Lander) und hohem Innovationspotential (nur in der

Schweiz).

I RN RN RS
Seltenheit () () ® ®
Komplexitat o o ) ) ) ®
Kosten [ ) ® ® ® (o]
Innovationspotential ®
H?he? Risiko fur L'm— @ . ° °
glinstiges Ergebnis
Strukturelle - . . .
Anforderungen
Evidenz fir eine FBB® o ®

Tabelle 4-1: Landerspezifische Kriterien fiir die Definition und Zuteilung von HSM oder vergleichbaren Kategorien

® spezifische Kriterien fir die Definition und Zuteilung von HSM oder vergleichbaren Kategorien; O zusitzliche

Charakteristika, welche die HSM Interventionen auszeichnen; 1FaIIzahI—BehandIungsergebnis-Beziehung

Tabelle 4.2 zeigt die jeweiligen Schwellenwerte der Anzahl Patienten, die fiir das Kriterium Seltenheit
angewendet werden. Einen Schwellenwert fiir Seltenheit fir das ganze Land, vergleichbar zu
demjenigen der Schweiz wurde in keinem der anderen Lander definiert. Holland verwendet einen
Schwellenwert von unter 1000 fiir die Zuteilung von Mindestmengen von 20 oder 50, die durch ein
Zentrum mit Leistungsauftrag erfiillt werden mussen. In England wird Seltenheit durch die Definition
minimaler Einzugsgebiete von 1-4 Mio. quantifiziert. In anderen Landern wird die Seltenheit nur
implizit zur Berechnung der notwendigen Fallzahlen pro Zentrum verwendet, um eine hohe Qualitat
einer Intervention und die flaichendeckende Versorgung aller Einwohner zu gewahrleisten.

- Schwellenwerte der Seltenheit Relative Gewichtung der Seltenheit

CH 400-1000 Interventionen p.a.! Verbindlich fir die Definition von HSM

. . 2 Parameter fir die Zuteilung von
NL Ol als ALY IR EMENER [ Mindestfallzahlen, nicht zur HSM Definition
AU Nein Keine
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FR Nein Keine

DK Nein® Verbindlich

Tabelle 4-2: Definition und Gewichtung von Seltenheit bei viszeralchirurgischen Eingriffen

1retrospektiv im Jahr 2013 definiert; 2ungeféihre Anzahl; *pezeichnet als selten oder sehr selten, jedoch ohne spezifische
Definitionen

Tabelle 4.3 zeigt die giiltigen oder geplanten Mindestfallzahlen pro Zentrum und Jahr fur die funf
betroffenen viszeralchirurgischen Eingriffe, welche ebenfalls im Fokus der Zentralisierung in den
anderen untersuchten Landern stehen. Fiir die untersuchten Lander und Interventionen belduft sich
der Median der jahrlichen Mindestfallzahlen pro Zentrum auf 20, mit Range von 10 bis 150. Obwohl
die Variation moglicherweise zum Teil auf unterschiedlichen Definitionen der Interventionsgruppen
zurickgefihrt werden kann, fallt auf, dass die deutschsprachigen Lander signifikant geringere
Mindestfallzahlen festlegen als die verbleibenden Lander (durchschnittlicher Unterschied von 55,
95%-Konfidenzintervall 30 bis 75). Die geforderten Mindestfallzahlen in der Schweiz sind durchwegs
am tiefsten. England und Danemark definieren zudem Mindestfallzahlen fiir die einzelnen Chirurgen,
welche zwischen 12 und 50 pro Jahr liegen.

SN T = S -

Osophagusresektion
pro Zentrum 10"? 20 10 10 30 60 80-100
pro Chirurg - - - - - 15-20 20-30

Leberresektion
pro Zentrum 10"? 20 10® 20" 30 150" 80-100
pro Chirurg - - - - - 15" 30

Bariatrische Operationen
pro Zentrum 10" 100’ 25° - - 100 80-100"
pro Chirurg - - - - - 50 30"

Tabelle 4-3: Jahrliche Mindestfallzahlen pro Zentrum oder Spezialist

1g[]ltige jahrliche Mindestfallzahlen pro Zentrum implementiert fiir die Dauer der Ubergangsphase; 2geplante
Mindestfallzahl von 15 nach der Ubergangsphase; 3geplante Mindestfallzahl von 20 nach der Ubergangsphase; 4geplante
Mindestfallzahl von 25 nach der Ubergangsphase; *alle Resektionen am Pankreas aufgrund von Krebserkrankungen oder
Resektionen der Gallenwege; °alle Rektumresektionen; ’schliesst auch nicht-komplexe Eingriffe ein; ®empfohlener

Schwellenwert, nicht verbindlich; %ab 2015; WOschliesst auch Lebertransplantationen mit ein; Y mindestens 75 grosse
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Interventionen (Entfernung dreier oder mehr Segmente); Ymindestens 10 grosse Interventionen; Bpetrifft nur Re-

Operationen.

5. Diskussion

Seltenheit ist ein verbindliches Kriterium zur Definition von HSM in der Schweiz, England und
Danemark, in Deutschland ist es ein optionales Kriterium. Keines der untersuchten Lander, ausser der
Schweiz, hat einen spezifischen nationalen Schwellenwert fir die jahrliche Anzahl Interventionen
definiert. Jedes der sechs untersuchten Lander hat jedoch Mindestfallzahlen pro Zentrum definiert.
Die vorgegebenen Mindestfallzahlen reichen von 10 bis 150, abhéngig von Indikation und Land.
England und Danemark definieren zudem Mindestfallzahlen pro Chirurg, der Interventionen der HSM
durchfihrt.

Die Gesamtzahl von Patienten, die eine bestimmte Intervention benétigen, kann sich aufgrund von
demographischen Verdnderungen, und Variationen der Risikoprofile einer Population und einem
mehr oder weniger liberalen Indikationsstellung &andern. Zusatzlich sind die Fallzahlschatzungen
abhidngig von der Strategie, die fiir deren Schatzung verwendet wurde (z.B. Schatzung der Anzahl
Patienten, die effektiv behandelt wurden, versus der gesamten Anzahl Patienten, die nach
standardisierten Kriterien behandelt werden sollten). Deswegen scheint es unwahrscheinlich, dass
ein Konsens zu einem Schwellenwert fiir die Anzahl von Interventionen der HSM fiir die ganze
Schweiz gefunden werden konnte, der allgemein glltig wéare fiir die generelle Zuteilung von
Interventionen zu HSM.

Demgegeniber ist die Beziehung zwischen Anzahl durchgefiihrten Interventionen in einem Zentrum
und postoperativen Ergebnissen allgemein akzeptiert, inklusive Sterblichkeit wahrend des
Spitalaufenthalts. Es scheint ebenfalls allgemein akzeptiert, dass die verfligbare Evidenz keine prazise
Definition von Mindestfallzahlen pro Zentrum zuldsst, welche mit einer Minimierung von
Sterblichkeit und schweren unerwiinschten Ereignissen und optimalen Langzeitergebnissen
einhergehen.

Risiko fiir unerwiinschte Ereignisse

—_— — —— — — —— — — — — — —

Anzahl Falle pro Zentrum
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Figur 5-1: Schematische Darstellung des typischerweise erwarteten Zusammenhangs zwischen der Anzahl Fille pro
Zentrum auf der x-Achse und dem Risiko fiir unerwiinschte Ereignisse auf der y-Achse.

Die dunkelrote gestrichelte Linie zeigt den Schwellenwert zwischen den Zentren mit wenig Féllen (griin) und den Zentren
mit vielen Fallen (gelb). Typischerweise ist der Schwellenwert fiir komplexe chirurgische Eingriffe bei 20 gesetzt.

In Studien werden Schwellenwerte fiir Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und
Behandlungsergebnis haufig bei 20 pro Jahr gesetzt [2-4]. Es scheint jedoch wahrscheinlich, dass
héhere Schwellenwerte zu noch besseren Ergebnisse flihren, da angenommen wird, dass der
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Ergebnis dem inversen Potenzgesetz folgt (Figur 5.1):[5, 6] je
hoher die Fallzahl desto geringer ist das Risiko eines unerwiinschten Ereignisses, mit einem steilen
Anstieg des Risikos bei sehr kleinen Zahlen und Abschwachung des Zusammenhangs bei
ansteigenden Fallzahlen.

Eine Inspektion der Fallzahlen der komplexen Eingriffe am Osophagus pro Zentrum im Jahr 2011 in
der Schweiz zeigt (Figur 5.2), dass 33 Zentren weniger Eingriffe durchfiihrten als die momentan
giltige Mindestfallzahl von 10 pro Jahr (hellrote, gestrichelte Linie). 128 der 300 Patienten mit
komplexen Eingriffen am Osophagus (42.7%) wurden in Zentren mit weniger als 10 der
Interventionen behandelt.
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Anzahl Falle pro Zentrum

Figur 5-2: Histogramm der Anzahl Zentren mit einer bestimmten jahrlichen Zahl an komplexen Eingriffen am Osophagus
in der Schweiz im Jahr 2011.

Die hellrote gestrichelte Linie zeigt die momentan definierte Mindestfallzahl pro Jahr; die dunkelrote gestrichelte Linie die
geplante Mindestfallzahl von 15 ab 2016; die schwarze, diagonale Linie zeigt die kumulative Anzahl der Falle insgesamt.

Die vorhandenen Daten erlauben einen rohen Vergleich der Sterblichkeit zwischen Zentren mit
kleinen und grossen Fallzahlen anhand der fiir 2016 vorgesehen Schwellenwerte fir
Mindestfallzahlen. Zwischen 2008 und 2011, wurden in der Schweiz in 54 Zentren insgesamt 2825
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Pankreasresektionen durchgefiihrt. Dabei kam es wahrend des Spitalaufenthalts zu 186
Todesfallen(6.6%). 1174 Interventionen wurden in Zentren mit kleinen Fallzahlen von weniger als 20
Pankreasresektionen pro Jahr durchgefiihrt, wobei 91 Todesfdlle auftraten(7.7%). 1651
Pankreasresektionen wurden in Zentren mit grossen Fallzahlen von mehr als 20
Pankreasresektionen pro Jahr durchgefiihrt, wobei 95 Todesfélle auftraten(5.8%). Nach Korrektur fur
das Kalenderjahr fanden wir somit eine um 27% geringere Mortalitdt in Zentren mit grossen
Fallzahlen im Vergleich zu Zentren mit kleinen Fallzahlen (95% Konfidenzintervall 1% bis 46%,
p=0.040). Diese Schatzung ist kompatibel mit den Resultaten einer kirzlich publizierten Meta-
Analyse [3], die eine 68% geringere Mortalitadt in Zentren mit grossen Fallzahlen fand, im Vergleich zu
Zentren mit kleinen Fallzahlen (95% Konfidenzintervall 36% und 84%).

1106 komplexe Eingriffe am Osophagus wurden zwischen 2008 und 2011 in 49 Zentren durchgefiihrt,
wobei wahrend des Spitalaufenthalts 64 Todesfallen auftraten (5.8%). 773 Interventionen wurden in
Zentren mit kleinen Fallzahlen von weniger als 15 komplexen Eingriffe pro Jahr) durchgefiihrt, wobei
49 Todesfalle auftraten(6.3%). 333 Eingriffe wurden in Zentren mit grossen Fallzahlen von mehr als
15 Eingriffe pro Jahr durchgefiihrt, wobei 15 Todesfélle auftraten(4.5%). Nach Korrektur fiir das
Kalenderjahr ergab sich somit eine um 30% geringere Mortalitdt in Zentren mit grossen Fallzahlen im
Vergleich zu Zentren mit kleinen Fallzahlen (95% Konfidenzintervall -16% bis 43%, p=0.16). Auch hier
ist die Schatzung kompatibel mit den Resultaten einer kirzlich publizierten Meta-Analyse [4], die
eine 57% geringere Mortalitat in Zentren mit grossen Fallzahlen als in Zentren mit kleinen Fallzahlen
(95% Konfidenzintervall zwischen 47% und 64%) fand. Da komplexere Falle mit schlechteren
Prognosen oft an Zentren mit grossen Fallzahlen liberwiesen werden, kdnnten sich die geschatzten
Unterschiede in der Schweiz noch vergréssern, wenn die Resultate fiir die Prognose der Patientinnen
und Patienten vor dem Eingriff korrigiert wiirden.

6. Empfehlungen

Im Einklang mit den Ergebnissen dieser Untersuchung empfehlen wir nicht, numerische
Schwellenwerte fiir die jahrliche Anzahl von Interventionen fiir die ganze Schweiz zu verwenden, um
eine Zuteilung von Interventionen zu HSM durchzufiihren. Solche Schwellenwerte |6sen das
grundsatzliche Problem in der Schweiz nicht, dass eine grosse Anzahl von Interventionen in Zentren
durchgefiihrt werden, die im Mittel weniger als eine Intervention dieser Art pro Monat durchfiihren,
einem Schwellenwert fir Mindestfallzahlen, welcher auch einem internationalen Vergleich standhilt.

Anstelle solcher Schwellenwerte fir die jahrliche Anzahl von Interventionen in der Schweiz sollten
andere Kriterien ins Zentrum geriickt werden, welche sowohl in der Schweiz als auch in anderen
Landern bei der Zuteilung von Interventionen zu HSM bereits eine Rolle spielen:

e Komplexitat

e Kosten

e Hohes Risiko fiir ein unerwiinschtes Behandlungsergebnis
e Strukturelle Anforderungen

Als zusatzliches Kriterium kann das Vorliegen von epidemiologisch robuster Evidenz fiir einen
Zusammenhang zwischen Fallzahl und Behandlungsergebnis hinzugezogen werden, insbesondere
wenn stringentere Mindestfallzahlen als 10 pro Zentrum und Jahr vorgesehen sind. Wenn eine
seltene Intervention oder ein seltenes Krankheitsbild nach diesen Kriterien zu HSM zugeteilt wird, ist
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eine konsequente Konzentrierung auf eine limitierte Anzahl Zentren erforderlich, so dass die
Fallzahlen der Zentren nicht unter die praspezifizierte Mindestfallzahl fallen.

Aufgrund der vorliegenden Untersuchung erscheinen die momentan definierten Mindestfallzahlen
von 10 pro Zentrum pro Jahr wahrend einer Ubergangsphase bis 2016 als absolutes Minimum,
welches nicht oder nur sehr schwer in Frage gestellt werden kann. Diese Mindestfallzahl sichert die
Durchfiihrung von knapp einer Intervention pro Monat. Es scheint offensichtlich, dass Zentren,
welche diese Haufigkeit nicht erreichen, die minimal erforderliche Expertise nicht erlangen und ein
minimales Training nicht gewahrleisten konnen. Deswegen sollte diese Mindestfallzahl unserer
Ansicht nach explizit nicht in Frage gestellt werden.

Eine konsistente Implementierung der Mindestfallzahl von 10 pro Zentrum pro Jahr wird eine
Umverteilung der Interventionen zu Zentren mit hoheren Fallzahlen bewirken, bei Verzicht auf
Zentren mit tiefen Fallzahlen. Die geplante Erhohung der Mindestfallzahlen ist hochwiinschenswert,
da die optimale Fallzahl fiir komplexe Interventionen hochstwahrscheinlich héher als 10 pro Zentrum
pro Jahr ist. Die aktuell fir die Schweiz geplanten Mindestfallzahlen zwischen 15 und 25 sind
sicherlich in einem sinnvollen Bereich, der sich in einem Vergleich mit anderen, hier untersuchten
europaischen Landern problemlos rechtfertigen lasst.
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