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Beschreibung der Leistung

Hintergrund

Erkrankungen der Herzklappen, die bei Erwachsenen auftreten, sind zumeist erworbene Herzklap-
penfehler und betreffen vorrangig die Klappen des linken Herzens, die Aorten- und die Mitralklappe.

Es lassen sich zwei Formen der Herzklappenfehler unterscheiden: Bei einer Klappenstenose kann
sich die Herzklappe nicht mehr richtig 6ffnen und bei einer Klappeninsuffizienz nicht mehr dicht
schliel3en. Bei den haufigsten Herzklappenerkrankungen, deren Behandlung seit 2015 auch von
der Strukturrichtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL) des G-BA umfasst
sind, handelt es sich hauptsachlich um Aortenklappenstenosen (Verengungen an der Aortenklappe
durch Verkalkungen) oder um Mitralklappeninsuffizienzen (unvollstédndige Schliel3fahigkeit des
Klappenapparates der Mitralklappe). Folgen dieser Klappenfehler sind eine Uberlastung des Herz-
muskels, der dadurch irreversiblen Schaden nehmen kann [11,16,19,21].

Laut dem aktuellen Deutschen Herzbericht 2018 [11] sind Herzklappenerkrankungen in Deutsch-
land zwar seltener als die Koronare Herzkrankheit und die Linksherzinsuffizienz, jedoch steigt die
vollstationdre Hospitalisationsrate fiir Herzklappenerkrankungen seit dem Jahr 2005 kontinuierlich
an. Dieser Umstand wird zumeist mit einem altersabhéngigen Anstieg der Inzidenz und Pravalenz
der Klappenerkrankungen aufgrund der ansteigenden Lebenserwartung erklart.

Die vollstationaren Hospitalisationsraten bei Herzklappenerkrankungen sind von 1995 bis 2017 von
69 auf 119 pro 100.000 Einwohner gestiegen, was einem Anstieg um 72,6 % entspricht. Insbeson-
dere in der Altersgruppe der = 75-Jahrigen lasst sich eine enorme Zunahme der Hospitalisations-
rate um 184 % von 224 (1995) auf 636 (2017) pro 100.000 Einwohner beobachten [11].

Im Jahr 2016 sind laut Todesursachenstatistik des Statistischen Bundesamtes [11] insgesamt
17.253 Patienten an Herzklappenerkrankungen verstorben. Demnach betrug die Sterbeziffer im
Bundesdurchschnitt 18,7 pro 100.000 Einwohner.

Diagnose und Behandlung

Die gemeinsam von den deutschen Fachgesellschaften fir Kardiologie (DGK) und Thorax-, Herz-
und GefalRchirurgie, (DGTHG) ubernommene Leitlinie zum Management von Herzklappenerkran-
kungen der européischen Fachgesellschaften (ESC, EACTS) gibt umfangreiche Empfehlungen zur
Evaluation, Diagnostik und Behandlung von Patienten mit Herzklappenerkrankungen [10].

Der Leitlinie [10] entsprechend, stellt die sorgfaltige Risikoabschéatzung aller Behandlungsoptionen
die Grundlage der Entscheidungsfindung dar: ,Der zu erwartende Nutzen einer Intervention (im
Vergleich zum Spontanverlauf) wie auch die Wahl der Modalitéat (operativer Klappenersatz — biolo-
gisch oder mechanisch, Klappenrekonstruktion oder kathetergestiitzte Verfahren) ist gegenuber
dem Risiko des Eingriffs sorgfaltig abzuwégen. Dabei spielen Komorbiditaten, Lebenserwartung
und Lebensqualitét, aber auch lokale Ressourcen und Expertise fur die verschiedenen Eingriffe
eine wesentliche Rolle.” ([3] S. 185, [10])

Aufgrund der enormen Weiterentwicklung diagnostischer (Bildgebung) und therapeutischer Ver-
fahren (chirurgisch und kathetergestitzt) in den letzten Jahren, sind auch die Entscheidungspro-
zesse bezuglich Interventionszeitpunkt und Wahl des Behandlungsverfahrens komplexer gewor-
den [3]. Die Entscheidungsfindung sollte daher in einem multidisziplinaren ,Herzteam* erfolgen,
das aus Kardiologen, Herzchirurgen, Radiologen, Anasthesisten, sowie, sofern erforderlich, Allge-
meinarzten, Geriatern und Spezialisten fir Herzinsuffizienz, Elektrophysiologie oder Intensivmedi-
zin besteht.
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Die Leitlinie [10] empfiehlt die Behandlung der Herzklappenerkrankungen in ,Herzklappen-Zen-
tren®: ,Der Hauptzweck von Herzklappen-Zentren als Kompetenzzentren in der Behandlung von
VHD [Abk. fur ,valvular heart disease"] ist es eine bessere Versorgungsqualitat zu liefern. Dies wird
durch groRere Patienten- und Prozedurzahlen erreicht, verbunden mit der Spezialisierung der Aus-
bildung, Fortbildung und klinischem Interesse. Die Spezialisierung wird auch zu einer rechtzeitigen
Uberweisung der Patienten fihren bevor irreversible Nebenwirkungen eintreten, und zur Evalua-
tion von komplizierten VHD-Fallen. In Krankenh&usern mit grof3en Patientenzahlen und mehr Er-
fahrung kdnnen Techniken mit einer steilen Lernkurve mit besseren Ergebnissen durchgefiihrt wer-
den” ([10], S. 12f)

Als haufigste Erkrankungen an der Aortenklappe und der Mitralklappe gelten solche mit einer nicht-
rheumatischen Ursache (ICD 10 GM 134, 135, [12]) [11]. Diese Erkrankungen treten vornehmlich
im hoéheren Lebensalter auf und bedurfen in einem fortgeschrittenen Erkrankungsstadium einer
operativen oder minimalinvasiven Behandlung. Aufgrund des Risikoprofils eines Grol3teils der Pa-
tienten (hohes Lebensalter, Komorbiditdten) kdonnen herzchirurgische Eingriffe mit Einsatz einer
Herz-Lungen-Maschine und Eréffnung des Brustkorbes und des Herzens nur bedingt durchgefiihrt
werden. Als Alternative zur operativen Behandlung haben sich daher fiir die Aortenklappenstenose
und Mitralklappeninsuffizienz weniger invasive Verfahren etabliert, die unter anderem katheterge-
stutzt das Einbringen biologischer Herzklappenprothesen ermdglichen. Diese Eingriffe werden
ausschlieRlich im Rahmen einer stationdren Krankenhausbehandlung von Herzchirurgen und Kar-
diologen durchgefihrt [16].

Der Einschluss von Leistungen in die beantragte Mindestmenge orientiert sich an ihrer Mindest-
mengenfahigkeit (insbesondere durch ihren Zusammenhang von Leistungsmenge und Qualitat).
Dementsprechend soll die Mindestmenge planbare, im Krankenhaus erbrachten, katheterge-
stltzte Aortenklappenimplantationen (Transcatheter aortic-valve implantation / TAVI) umfassen?:

Die TAVI-Intervention kann tber verschiedene Zugangswege erfolgen: ,Der mit weitem Abstand
haufigste Zugangsweg ist Uber die Leistenarterie (A. femoralis, transfemoral, tf-TAVI). Sollte dies
nicht maglich sein, stehen alternative Zugangswege zur Verfligung wie direkt Uber die Herzspitze
(transapikal, ta-TAVI) und seltener Uiber die Schlisselbeinarterie”. ([11] S.111)

Fur die zu ermittelnden Leistungsmengen fir eine jahrliche Mindestmenge TAVI werden folgende
Leistungen aus dem Katalog der Prozeduren und Operationen in der OPS Version 2020 vorge-
schlagen [13].

5-35a Minimalinvasive Operationen an Herzklappen

5-35a.0 Implantation eines Aortenklappenersatzes

5-35a.01 Transapikal, ohne Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und Ver-
schlusssystems

5-35a.02 Transapikal, mit Verwendung eines perkutanen apikalen Zugangs- und Ver-
schlusssystems

5-35a.03 Endovaskular, mit primar ballonexpandierbarem Implantat

5-35a.04 Endovaskuléar, mit priméar selbstexpandierendem Implantat

1 Fur die minimalinvasiven Eingriffe an den anderen Herzklappen (Pulmonal- und Trikuspidalklappe) wird in
dem vorliegenden Antrag keine Mindestmenge vorgeschlagen, da diese deutlich seltener durchgefuhrt wer-
den und sie Uberwiegend Patientinnen und Patienten mit angeborenen Herzfehlern betreffen (GBA, Tragende
Griinde zum Beschluss MHI-RL).

4
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Leistungserbringung in Deutschland

MHI-RL

Die Erbringung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen wird in Deutschland seit dem
Jahr 2015 durch die in der MHI-RL [15] bestimmten Anforderungen an die Struktur- und Prozess-
qualitat geregelt. Durch die MHI-RL werden die Indikationsstellung, Durchfiihrung und stationare
Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergesttitzte Aortenklappenim-
plantation (TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe oder beides erfolgt, qualitdtsgesichert.

Ziel dieser Qualitatsvorgaben ist es, die aufwandige medizintechnische Leistung und komplexe
Versorgung bei Patientinnen und Patienten im Erwachsenenalter zu optimieren, das Komplikati-
onsrisiko zu senken und die unmittelbare Behandlung von Komplikationen zu verbessern.

Kernelemente dieser Struktur-Richtlinie sind:

¢ Die Indikationsstellung fiir die kathetergestitzten Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe
erfolgt grundsétzlich nach Beratung im interdisziplinaren Herzteam (Kardiologie, Herzchi-
rurgie und Anasthesiologie) gemeinsam durch die Facharztin oder den Facharzt fir Herz-
chirurgie und die Fachéarztin oder den Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie.

e Die TAVI darf nur an Krankenh&usern mit beiden Fachabteilungen — Kardiologie und Herz-
chirurgie — durchgefiihrt werden. Die raumliche Nahe der herzchirurgischen und kardiolo-
gischen Fachabteilung und die Gewahrleistung einer organisatorischen Gesamtverantwor-
tung muss gegeben sein.

Externes vergleichendes Qualitatssicherungsverfahren

Die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) ist seit 2008 ein dokumentationspflichtiger
Leistungsbereich der externen Qualitatssicherung und wurde bis einschliel3lich dem Erfassungs-
jahr 2019 in der QSKH-RL geregelt. Alle Krankenh&user, die isolierte kathetergestitzte Aortenklap-
peninterventionen durchfiihren, missen Daten zur Berechnung folgender Qualitatsindikatoren
dokumentieren (IQTIG [21]):

¢ Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation

¢ Intraprozedurale Komplikationen

o GefalRkomplikationen

¢ Indikatoren zur Sterblichkeit (im Krankenhaus, nach 30 Tagen, Verhéltnis von beobachteter
zur erwarteter Sterblichkeitsrate)

Laut der vom IQTIG jahrlich erstellten Bundesauswertung dieser 0.g. Qualitatsindikatoren wurden
die kathetergestitzten Aortenklappeninterventionen im Jahr 2018 in 85 Krankenh&ausern erbracht.
83 Krankenhauser hatten mehr als 20 Félle und nur zwei Krankenhauser hatten weniger als 20
isolierte TAVI-Prozeduren. Von den im Jahr 2017 insgesamt 93 durchfliihrenden Krankenhausern
hatten noch zehn Krankenh&auser weniger als 20 Félle.

Die nachfolgende Abbildung aus dem deutschen Herzbericht [11] basiert auf den Daten der exter-
nen vergleichenden Qualitatssicherung. Demnach ist die Anzahl durchgefuhrter Prozeduren des
konventionellen herzchirurgischen Aortenklappenersatzes in neun Jahren um lediglich 1.300 Ein-
griffe zuriickgegangen. Die Anzahl der isolierten TAVI-Eingriffe steigt jedes Jahr erheblich an: Im
Jahr 2017 wurden insgesamt 19.752 (2016: n=17.097) TAVI-Eingriffe durchgefuhrt, was einen An-
stieg von 15,5 % gegenuber dem Vorjahr bedeutet [11]. In der aktuellen Bundesauswertung des
IQTIG zum Berichtsjahr 2018 [20] haben sich die Eingriffszahlen auf insgesamt 20.974 isolierte
kathetergesttitzte Aortenklappeninterventionen weiter erhoht.
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TAVI-Patientinnen und Patienten, welche 2017 endovaskulér versorgt wurden (n=17.956), sind
gegenuber den transapikal versorgten Patientinnen und Patienten (n=1.796) seit 2011/12 noch
weiter angestiegen. Hinsichtlich der unterschiedlichen TAVI-Verfahren schlussfolgern die Autoren
im deutschen Herzbericht ([11], S 111), ,,....dass heute in den meisten Zentren ta-TAVI-Prozeduren
nur noch bei Patienten mit erheblicher Arteriosklerose der Becken-Beinarterien oder bei nicht ge-
gebener anatomischer Eignung zur tf-TAVI erfolgen.”
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isolierter Aortenklappenersatz, konventionell kathetergestiitzt gesamt™ TAVI endovaskular TAVI transapikal

* Unterteilung in endovaskular und transpikal erst ab 2010
Darstellung auf Grundlage der Bundesauswertung des AQUA-Instituts und von Daten des Instituts fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

Entwicklung von isoliertem konventionellen Aortenklappenersatz und interdisziplinar durchgefuhrter kathetergestutzter Aortenklappen-
implantationen (TAVI)

Abbildung: Deutscher Herzbericht 2018 (S. 111)

Zur Altersverteilung bei Aortenklappeninterventionen ist dem deutschen Herzbericht ([11], S 111),
auf Basis der extern vergleichenden QS-Daten Folgendes zu entnehmen: ,In der isolierten kon-
ventionellen Aortenklappenchirurgie stellte die Altersgruppe der 70- bis unter 80-Jahrigen mit
41,3% den groRten Anteil der Patienten, gefolgt von den 60- bis unter 70-J&hrigen mit 29,6%. (...)
Ein indikationsbedingt anderes Bild ergibt sich bei den kathetergestitzten Klappeneingriffen
(TAVI): Die Gruppe der 80- bis unter 90-jahrigen Patienten hatte erwartungsgemaf bei TAVI den
grofdten Anteil mit 59,8% im Jahr 2017 (2016: 58,9%). Es folgen die 70- bis unter 80-Jahrigen mit
30,4% (2016: 31,4%). Die ab 90-Jéhrigen stellen 5,4% (2016: 5,1%) der Patienten. In den ersten
Jahren seiner nun gut 10-jahrigen Entwicklung war das TAVI-Verfahren alten Patienten (>75 Jahre)
mit hohem Risiko fiir eine konventionelle chirurgische Operation (EuroScore >20) bzw. nicht-ope-
rablen Patienten vorbehalten.”

Das Durchschnittsalter der Patientinnen und Patienten von 67 Jahren bei der konventionell chirur-
gischen Eingriffsart, von 81 Jahren bei der tf-TAVI und von 80 Jahren bei der ta-TAVI im Jahr 2017
gibt einen Hinweis darauf, dass die kathetergestitzten Verfahren — gemanR Leitlinien — tatsachlich
den alteren Patientinnen und Patienten zugutekamen [11].

Hinsichtlich der Komplikationsraten werden in der aktuellen Bundesauswertung zum Erfassungs-
jahr 2018 [20] folgende Ergebnisse fir TAVI insgesamt festgestellt:

¢ Anteil der Patientinnen und Patienten mit neurologischen Komplikationen bei elekti-
ver/dringlicher Operation: 0,69% (130 / 18.960)
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¢ Anteil der Patientinnen und Patienten mit mindestens einer schweren intraprozeduralen
Komplikation: 2,41% (505 / 20.974)

¢ Anteil der Patientinnen und Patienten mit mindestens eine Gefallkomplikation: 1,80%
(378/20.974)

Diese Komplikationsraten haben sich zum Vorjahr kaum verandert.

Hinsichtlich der risikoadjustierten Sterblichkeit nach TAVI-Eingriffen sind folgende Ergebnisse in
der Bundesauswertung ([20], S. 23) dargestellt:

Erfassungsjahr Ergebnis O /E’ Vertrauensbereich 0] E
2017 1,01 0,93-1,09 3,04 % 3,02 %

598 /19.697 594 /19.697
2018 0,94 0,87-1,02 2,74 % 2,90 %

575/ 20.974 609 / 20.974

7 Verhaltnis der beobachteten Rate zur erwarteten Rate. Werte kleiner eins bedeuten, dass die beobachtete Rate kleiner ist als erwartet
und umgekehrt. Beispiel:

0/ E = 1,2 Die beobachtete Rate ist 20 % gréRer als erwartet.

0O/ E =0,9 Die beobachtete Rate ist 10 % kleiner als erwartet.

Dabei beschreibt das O (observed) die beobachtete oder auch ,rohe* Rate an Todesféllen und das
E (expected) die erwartete, risikoadjustierte Rate an Todesfallen (nach logistischem vom IQTIG
entwickelten ,AKL-KATH-Score") wahrend des stationdren Aufenthaltes. Zu bertcksichtigen ist,
dass die Sterblichkeitsraten nicht direkt mit dem Vorjahr (2017) vergleichbar sind, da fiir das Jahr
2018 ein neues Risikoadjustierungsmodell zur Anwendung kam.

Die Qualitatsbeobachtung in dem bisherigen Qualitatsverfahren ist auf den stationaren Aufenthalt
mit einem 30-Tage-Follow up begrenzt. Aulerdem werden hier ausschliellich isolierte Aortenklap-
peneingriffe betrachtet.

Deutsches Aortenklappenregister

Das deutsche Aortenklappenregister (German aortic valve registry GARY) ist eine gemeinsame
Initiative der DGK und der DGTHG, als Registerstelle fungiert das BQS Institut.

Die Ziele des Registers [9] sind u.a.:

e Darstellung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der verschiedenen Techniken der
Aortenklappentherapien

e Ermittlung von Kriterien fir die Indikationsstellung (z. B. durch Scoringsysteme)

e Erfassung von Qualitdt und Sicherheit von speziellen Medizinprodukten

¢ Bewertung der Versorgungsqualitat auf Ebene der teilnehmenden Zentren mit dem Ziel der
Qualitatsverbesserung

Neben einer umfangreichen Erhebung von Behandlungsdaten bei Patienten mit Aortenklappen-
operation /-intervention durch die Zentren werden die behandelten Patientinnen und Patienten
durch die Registerstelle Uber eine Follow up-Erhebung bis zu flinf Jahre nach dem Eingriff (telefo-
nisch) befragt [9,18].

Seit der Grindung des Registers im Jahr 2010 nehmen 97 Zentren freiwillig daran teil. Auch die
Registrierung der Patientinnen und Patienten ist auf freiwilliger Basis. Das Register umfasst ca. 2/3
der mit Aortenklappeneingriffe (sowohl TAVI als auch konventionelle chirurgische Eingriffe) behan-
delten Patientinnen und Patienten, mit einer sehr guten Follow up-Quote von 98% [18].
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Zusammenhang von Leistungsmenge und Qualitat der
Behandlungsergebnisse

Nationale und internationale Studien weisen auf einen Zusammenhang zwischen der Behand-
lungsmenge und der Ergebnisqualitdt sowohl fiir die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation
[1,2,4,5,22,23,27,28,29,31,32,33] als auch fir die transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitral-
klappe [6,7,30,34] hin. In den Studien konnte gezeigt werden, dass hohere Leistungsmengen mit
einer niedrigeren Mortalitat einhergehen, also ein sogenannter inverser Zusammenhang besteht.
Im Folgenden werden die risikoadjustierten? Ergebnisse dieser Studien dargestellt. Fir die Dar-
stellung wurde keine eingehende Priifung der angewendeten statistischen Verfahren insgesamt
und insbesondere zur Risikoadjustierung vorgenommen.

Kathetergestitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) — Krankenhausvolumen als Bezugs-
groiRe

In einer Analyse von DRG-Abrechnungsdaten aus den Jahren 2009 bis 2014 von insgesamt 50.765
TAVI-Patientinnen und Patienten aus Deutschland zeigten Nimptsch und Mansky, dass das Kran-
kenhausvolumen als kontinuierliche Variable einen unabhangigen Effekt auf die Krankenhaus-
sterblichkeit hat [28]. Sie teilten die Krankenh&user anhand ihrer jahrlichen Leistungsmengen in
funf Gruppen (Quintile®) auf. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der
Krankenhaussterblichkeit zugunsten der Krankenhduser mit den héchsten Fallzahlen (5,2%) im
Vergleich zu den Krankenhausern mit den niedrigsten Fallzahlen (7,6%). Die Sterbewahrschein-
lichkeit (Odds Ratio, OR) der drei héheren Quintile war jeweils signifikant niedriger im Vergleich
mit dem niedrigsten Quintil und nahm mit steigenden Fallzahlen ab (mittlere Fallzahlen: OR 0,87
(95% Cl, 0,62-0,99); hohe Fallzahlen: OR 0,79 (95% CI, 0,54-0,87); sehr hohen Fallzahlen: OR
0,65 (95% ClI, 0,61-0,97). Die Autoren berechneten, dass mit einer minimalen jahrlichen Durchfiih-
rung von 157 TAVI die Sterblichkeit unter den Durchschnitt von 6,6% fallen wirde. Wirden alle
Krankenhauser dieses minimale Volumen von 157 Fallen pro Jahr erbringen, wiirde bei 133 TAVI-
Patientinnen und Patienten ein Todesfall verhindert werden [28]. Eine weitere Analyse der DRG-
Abrechnungsdaten aus Deutschland (2008-2014) bestatigt einen inversen Zusammenhang [22].
Dieselbe Arbeitsgruppe hat in einer vor kurzem veréffentlichten Untersuchung die Empfehlung aus-
gesprochen, TAVI nur in Krankenh&usern mit 250 Prozeduren pro Jahr durchzufiihren, da diese
Hohe den Autoren als geeignet erscheint, um zu guten Ergebnissen zu kommen. Spezifischere
Analysen, inwieweit hohere Mindestmengen noch bessere Ergebnisse aufweisen, wurden nicht
durchgefihrt [29].

In einer weiteren nationalen Untersuchung werteten Bestehorn et al. im Jahr 2014 vom AQUA-
Institut erhobene extern vergleichenden Qualitdtsdaten von 9.924 transfemoral durchgefiihrten
TAVIin 87 Krankenhéausern aus [4]. Die Autoren nutzten als Mal fur die Sterblichkeit das Verhéltnis
von beobachteter zu geschatzter* Krankenhaussterblichkeit (O/E-Verhaltnis, observed to expected

2 Risikoadjustierung bedeutet, dass mdgliche Unterschiede (und Verteilung dieser) im Risikoprofil zwischen ein-
zelnen Patienten sowie ggf. zwischen den operierenden Arztinnen bzw. Arzten und/oder zwischen den einzelnen
versorgenden Zentren statistisch berucksichtigt werden (z.B. durch logistische Regression).

3 Quintil mit sehr niedrigen Fallzahlen (Median 31 Falle); Quintil mit niedrigen Fallzahlen (Median 98); Quintil mit
mittleren Fallzahlen (Median 141); Quintil mit hohen Fallzahlen (Median 169); Quintil mit sehr hohen Fallzahlen
(Median 286).

4 Die Schatzung der Krankenhaussterblichkeit erfolgte anhand des Aortenklappenscores 2.0, einem mittels logisti-
sche Regression mit deutschen Daten entwickelten Risikoscore.
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ratio®). In Krankenhausern mit einem jahrlichen Volumen von <50 Félle zeigte sich ein O/E-Ver-
héltnis von 1,1 + 1,0, waéhrend bei Krankenh&usern mit 2200 Fallen das O/E-Verhéltnis 0,50 + 0,2
betrug (p<0,001). Innerhalb des Spektrums der jahrlichen TAVI-Volumina zwischen <50 bis hin zu
400 Prozeduren pro Jahr fand sich ein kontinuierlicher, statistisch signifikanter inverser Zusam-
menhang des Verhaltnisses von beobachteter zu erwarteter Sterblichkeit mit steigenden TAVI-Vo-
lumina (p<0,001). Die niedrigste Mortalitatsrate war in Krankenh&usern mit jahrlichen TAVI-Volu-
mina um 270 und 280 zu beobachten. Die Autoren schlussfolgern, dass Zentren mit mehr als 100
TAVI-Féllen im Jahr eine niedrigere Mortalitat hatten.

Untersuchungen aus den USA weisen ebenfalls auf einen Zusammenhang zwischen hoherer Leis-
tungsmenge und niedriger 30-Tage und Krankenhausmortalitat bei TAVI hin [1,2,5,23,27,32].
Vemulapalli et al. publizierten eine Analyse von Daten aus dem Transcatheter Valve Therapy (TVT)
Register® von 96.256 transfemoral durchgefiihrten TAVI (2015 bis 2017). Die Autoren zeigten einen
signifikanten nichtlinearen Zusammenhang zwischen dem Krankenhausvolumen als kontinuierli-
che Variable und der 30-Tage Mortalitat (p=0,009) [32]. Hinsichtlich der 30-Tage Mortalitat zeigte
sich eine relative Risikoreduktion von 19,45% (95% CI, 8.63-30,26) zwischen dem Mittelwert des
niedrigsten Quartils (27 Falle pro Jahr) und dem Mittelwert des hichsten Quartils (143 Falle pro
Jahr). Die adjustierte 30-Tage Mortalitat betrug im Quartil mit den niedrigsten Volumen 3,19%,
wahrend sie im Quartil mit dem hdchsten Volume 2,66% betrug (OR 1,21, p=0,02). Eine separate
Auswertung fir TAVI-Prozeduren (n= 8.644), welche nicht Uber einen transfemoralen Zugangsweg
durchgefihrt wurden, zeigte ebenfalls einen Zusammenhang zwischen dem Krankenhausvolumen
und der 30-Tage Mortalitat. Hier betrug die adjustierte 30-Tage Mortalitat 10,13% im Quartil mit
dem niedrigsten Volumen und 6,40% im Quartil mit dem héchsten Volumen (OR 1,65, 95% CI 1,20-
2,27) [32].

In einer weiteren Sekundardatenanalyse werteten Mao et al. Medicare Abrechnungsdaten von
60.538 TAVI-Prozeduren aus den Jahren 2011 bis 2015 aus und zeigten hinsichtlich der 30-Tage
Mortalitat einen signifikanten Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit hohen Volumina im
Vergleich zu Krankenhdusern mit niedrigen Volumina (OR 0,83, 95% CI 0,74-0,93) [27]. Ando et
al. werteten Daten des Nationwide Inpatient Sample (NIS)’ (n=48.886) ebenfalls aus den Jahren
2011 bis 2015 aus und zeigten einen signifikanten Unterschied hinsichtlich der Krankenhaussterb-
lichkeit zugunsten der Krankenhauser mit einem hohen Volumen (2,3%, 2,87% und 1,57% bei
niedrigem (<30 TAVI pro Jahr), mittlerem (31-130 TAVI pro Jahr) und hohem (>130 Falle pro Jahr)
Volumen (p=0,0002)) [1]. Carroll et al. analysierten Daten von 42.988 TAVI-Patientinnen und Pati-
enten aus dem TVT-Register aus den Jahren 2011 bis 2015 und zeigten einen signifikanten linea-
ren Zusammenhang zwischen zunehmendem TAVI-Volumen und der Krankenhaussterblichkeit
(p<0,02) [5]. Die Autoren kommen zudem aufgrund ihrer Analyse zum Schluss, dass jenseits einer
initialen Lernkurve eine stabile Volume-Outcome-Beziehung naheliegend erscheint [5]. Zwei wei-
tere Analysen von Daten aus dem NIS, aber lediglich aus dem Jahr 2012, zeigen ebenfalls einen
inversen Zusammenhang zwischen der TAVI-Leistungsmenge und der Krankenhaussterblichkeit,
wobei im Vergleich zu der Analyse von Ando et al. (>130 Falle pro Jahr), niedrigere maximale
Schwellenwerte (>20 Falle pro Jahr) verwendet wurden [2,23]. Eine dritte Analyse der NIS-Daten
aus 2012 zeigte wiederum keinen Zusammenhang nach der Risikoadjustierung [8].

5 Ein O/E-Verhaltnis <1 bedeutet eine niedrigere Mortalitat als erwartet und ein O/E-Verhaltnis >1 eine hchere
Mortalitat als erwartet.

6 Nationales Register der Society of Thoracic Surgeons und des American College of Cardiology.

7 Das NIS umfasst standardisierte Daten von etwa 20% aller stationar behandelten Patientinnen und Patienten in
den USA.
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In einer prospektiven Beobachtungsstudie, welche in den Jahren 2005 bis 2016 in 16 Zentren in
Nord- und Siidamerika sowie Europa durchgefuhrt wurde, fihrten Wassef et al. Analysen zur Lern-
kurve (Zuordnung der 3.403 Falle zu Erfahrungsgruppen) sowie zur Volume-Outcome Beziehung
(n=2.205) durch [33]. In der Volume-Outcome Analyse zeigte sich hinsichtlich der 30-Tage Morta-
litat ein signifikanter Unterschied zugunsten der Krankenh&user der hohen Volumengruppe (>100
Féalle pro Jahr) im Vergleich zu Krankenhausern der niedrigen Volumengruppe (<50 Falle pro Jahr)
(OR 2,70, 95% CI 1,44-5,07; p=0,002). Bezuglich der Lernkurve schlussfolgerten die Autoren, dass
fir eine Verminderung der Mortalitét eine Durchfiihrung von mindestens 225 Falle erforderlich sei
und jenseits dieser Anzahl die prozeduralen Komplikationen weiter abnahmen [33].

Neben der Mortalitat als Endpunkt untersuchten die oben aufgefiihrten Studien teils auch End-
punkte zur Morbiditat. Ein inverser Zusammenhang zwischen dem Krankenhausvolumen und der
Ergebnisqualitat zeigt sich in den Studien beispielsweise fur GefaRkomplikationen bzw. schwere
Blutungen [5,22,23,32]. AuRerdem wurde fir die Endpunkte 30-Tage Wiederaufnahmen [27] und
die Krankenhausverweildauer [22] ein Zusammenhang mit der erbrachten Leistungsmenge ge-
zeigt.

Die wesentlichen Kennzahlen aus den TAVI-Studien mit Krankenhausbezug zum Endpunkt Mor-
talitat sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt®.

Tabelle 1: TAVI-Studien mit Krankenhausbezug

LV: 98 (69-123)
MV: 141 (99-161)
HV: 169 (142-228)
VHV: 286 (233-328)

Studie Zielgrolie N Volumen-Kategorien Adjustiertes Odds Ratio (95%
(Leistungsmenge pro Kl); p-Wert

Land Jahr)

Nimptsch 2017 | KH-Mortalitat | 50.765 | Medianes jahrliches
Volumen der Quintile

Deutschland (Interquartilsabstand):
VLV: 31 (12-50) Referenz

OR 0,98 (0,69-1,1)

OR 0,87 (0,62-0,99)
OR 0,79 (0,54-0,87)
OR 0,65 (0,61-0,97)

Kaier 2018 KH-Mortalitat 43.996 | LV:<30 Keine OR dargestellt. Mortali-
Deutschland MV: 50-99 tatsrate sinkt mit zunehmender
eutschian HV: 2100 Fallzahl (Volumen-Effekt:
-0,74%-Punkte; p=0,002)
Oettinger 2020 KH-Mortalitét 73.467 | LV: <50 Referenz
Deutschland (2008- | HV: =50 OR 0,62 (ca. 0,4-0,99);
eutschian 2016) p=0,01210

8 Darstellung in der Reihenfolge des Vorkommens im Text.

® Aus Grafik abgelesen.

10 OR und p-Wert beziehen sich auf die in 2015 und 2016 durchgefiihrten TAVI-Prozeduren (n=29.470).
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Transapikal-TAVI:
LV: <10
HV: > 10

Bestehorn 2017 | KH-Mortalitat 9.924 Keine OR dargestelit.
Deutschland O/E-Verhéltnis:
VLV: <50 1,1+1,0
LV: 50-99 k.A.
MV: 100-149 k.A.
HV: 150-199 k.A.
VHV: 2200 0,50+0,2
Vemulapalli 2019 | 30-Tage 96.256 | LV:5-36 OR 1,21; p=0,02
USA Mortalitat MV: 37-54 k.A.
HV: 55-85 k.A.
VHV: 86-371 Referenz
Mao 2018 30-Tage 60538 | Jahrliche Mediane'!: | LV: Referenz
USA Mortalitat Jahr 1: 35 HV: OR 0,83 (0,74-0,93)
Jahr 2: 52
Jahr 3: 84
Jahr 4: 137
Ando 2018 Failure to res- 48.886 | LV:<30 Keine OR dargestellt.
12 (nrim3 . 21.
USA (él:]%pu(ﬁliltr)narer MV_' 31-130 p=0,29 fiir Unterschied der
HV: >130 Raten zwischen Volumen-
gruppen
KH-Mortalitat p=0,0002 fur Unterschied der
(sekundéarer Raten zwischen Volumen-
Endpunkt) gruppen
Carroll 2017 KH-Mortalitat 42.988 | Kein Jahresbezug - Keine OR dargestellt.
USA \(;gijer%seenqltajlence Signifikanter linearer Zusam-
' menhang zwischen steigen-
<30 dem Volumen und KH-Mortali-
31-71 tat (p<0,02)
72-137
>138
Badheka 2015 KH-Mortalitat 1.481 | VLV:s5 Referenz
USA LV: 6-10 OR 0,92 (0,70-1,21); p=0,550
MV: 11-20 OR 0,80 (0.60-1.06); p=0,114
HV: >20 OR 0,38 (0.27-0.54); p<0,001
Kim 2015 KH-Mortalitat | 7.660 | Transfemoral-TAVI:
USA LV: <20 OR 1,55 (1,09-2,21); p<0.02
HV: >20 Referenz

OR 3,08 (1.69-5.65); p<0.001
Referenz

11 wenn ein Krankenhaus fur mindestens drei Jahre die jeweiligen Mediane der jahrlichen Fallzahlen tber-
stieg, wurde es fir die Analyse des gesamten 4-Jahres-Zeitraums der Gruppe mit hohen Volumina zugeord-
net. Diese Definition wurde aufgrund steigender Fallzahlen tber die Jahre gewahlt.

12 KH-Mortalitat nach schwerwiegenden peri-operativen Komplikationen

13 Die Kategorien geben den kumulativen Grad der Erfahrung ohne zeitlichen Bezug wieder.
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De Biasi 2016 KH-Mortalitat 7.635 | LV:i<20 Keine OR fur Gruppenverglei-
MV: 20-39 che dargestellt.
USA HV: 40-59 KH-Volumen als kontinuierli-
) che Variable: OR 1.00 (0,99-
VHV: 260 1.00); p=0,111
Wassef 2018 30-Tage 2'20514 LV: <50 OR 2,70 (1,44-5,07); p:0,002
Nord-  Siidame- Mortalitat MV: 50-100 OR 1,63 (0,89-2,99); p=0,111
rika, éuropa HV: >100 Referenz

Abkirzungen: k.A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; O/E: Observed vs. expected; OR: Odds Ratio; VLV: Very low
volume; LV: Low volume; MV: Medium volume; HV: High volume; VHV: Very high volume

Kathetergestitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) — Arztvolumen als Bezugsgrofe

Einige Studien [31,32] haben die Frage untersucht, inwieweit ein Mengen-Ergebnis-Zusammen-
hang bezogen auf die individuelle TAVI-Implantationserfahrung von Arztinnen bzw. Arzte existiert.
Eine entsprechende Analyse findet sich in der oben beschriebenen Publikation von Vemulapalli et
al. (n=96.256 transfemoral-TAVI; n=2.935 Arzte) [32]. Die adjustierte 30-Tage Mortalitat in der Arzt-
gruppe mit niedrigen Fallzahlen (Mittelwert 11 Félle pro Jahr) betrug 3,45%, in der Gruppe mit dem
hdchsten Volumen (Mittelwert 70 Félle pro Jahr) betrug sie 2,85%. Auf die Sterbewahrscheinlich-
keit umgerechnet, war diese jedoch nicht signifikant héher in der niedrigen Volumengruppe (OR
1,26, 95% CI 0,91-1,75).

Eine weitere Volume-Outcome Analyse mit Arztbezug fiihrten Salemi et al. auf Basis von administ-
rativen Daten aus dem US-Bundesstaat New York (2012 bis 2016) durch [31]. Bei 5.916 trans-
femoral durchgefiihrten TAVI-Prozeduren zeigten sie einen signifikanten Unterschied fiir den zu-
sammengesetzten Endpunkt Krankenhaussterblichkeit, Schlaganfall oder Herzinfarkt zugunsten
der Gruppe mit hohen Fallzahlen (=80 Falle pro Jahr, Rate 2,6%) im Vergleich zur Gruppe mit
niedrigen Fallzahlen (<24 Falle pro Jahr, Rate 4%). Den Autoren zu Folge ist dieser Unterschied
vor allem durch das Auftreten von Schlaganfallen bedingt. Bei der Einzelbetrachtung der End-
punkte Krankenhaussterblichkeit, Schlaganfall und Herzinfarkt zeigten sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede [31].

Die wesentlichen Kennzahlen aus den TAVI-Studien mit Arztbezug zum Endpunkt Mortalitat sind
in der nachfolgenden Tabelle dargestelit.

Tabelle 2: TAVI-Studien mit Arztbezug

Studie ZielgrolRe N Volumen-Kategorien Adjustiertes Odds Ratio (95%
(Leistungsmenge pro Kl); p-Wert
Jahr)
Vemulapalli 2019 | 30-Tage 96.256 | LV: Mittelwert 11 OR 1,26 (0,91-1,75)
USA Mortalitét MV: k.A. k.A.
HV: k.A. k.A.
VHV: Mittelwert 70 Referenz

14 Dargestellt werden die Kennzahlen zur Volume-Outcome Analyse.
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Salemi 2019 KH-Mortalitat, | 5.916 | LV:<24 Referenz

Schlaganfall MV: 24-79 OR 0,90 (0,62-1,31)
USA der Herzi

oder Herzin- HV: >80 OR 0,59 (0,37-0,93)

farkt (priméarer

Endpunkt)

KH-Mortalitat LV: <24 Referenz

(Sekundarer MV: 24-79 OR 0,69 (0,42-1,13)

Endpunkt) HV: >80 OR 0,59 (0,32-1,08); p=0,08

Abkirzungen: k.A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; OR: Odds Ratio; LV: Low volume; MV: Medium volume; HV:
High volume; VHV: Very high volume

Transvenose Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe (MitraClip®) — Krankenhausvolumen und
Arztvolumen als Bezugsgrofien

Einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Ergebnis beim MitraClip® unter-
suchten im Vergleich zu TAVI nur wenige Studien. Obwohl die Festlegung einer Mindestmenge fur
diese Verfahren nicht angestrebt wird, soll die Studienlage der Vollstdndigkeit halber dargestellt
werden.

Zwei Analysen aus den USA [30,34] untersuchten diese Frage anhand von administrativen Daten
aus dem Nationwide Readmissions Database. Panaich et al. analysierten 2.003 MitraClip® Proze-
duren aus den Jahren 2013 und 2014 und zeigten fiir den kombinierten primaren Endpunkt Kran-
kenhausmortalitéat und prozedurale Komplikationen einen signifikanten Unterschied zugunsten der
Gruppe von Krankenh&usern mit hoheren Fallzahlen (=10 Falle pro Jahr) im Vergleich zur Gruppe
mit niedrigeren Fallzahlen (<10 Falle pro Jahr) (OR 0,46, 95% CI 0,24-0,89; p=0,022) [30]. Wurde
die Mortalitat einzeln betrachtet, fand sich ebenfalls dieser Zusammenhang, jedoch nicht signifi-
kant.

Yeo et al. werteten auf Krankenhausebene n=3.420 MitraClip® Prozeduren der Jahre 2014 und
2015 aus [34]. Die gewahlten Schwellenwerte fir die Volumengruppen waren hoher als bei Panaich
etal. (niedriges Volumen: <3 Falle pro Jahr; mittleres Volumen: 4-13 Falle pro Jahr; hohes Volumen
214 Falle pro Jahr). Auch hier zeigte sich ein inverser Mengen-Ergebnis-Zusammenhang. Hinsicht-
lich der Krankenhausmortalitat zeigte sich ein signifikanter Unterschied zugunsten der Kranken-
hauser der hohen Volumenkategorie im Vergleich zu Krankenh&usern der niedrigen Kategorie (OR
2,64, 95% CI 1,04-6,69, p=0,04) und mittleren Kategorie (OR 2,60, 95% CI 1,27-5,31, p=0,01).Zwei
weitere Studien mit Registerdaten aus den USA von Chhatriwalla et al. untersuchten die Lernkurve
der MitraClip®-Prozedur in Bezug auf das postprozedurale Ergebnis der verbleibenden Mitralklap-
peninsuffizienz hinsichtlich des Bezugspunkts Operateur [7] undinstitution [6]. Die zunehmende
Erfahrung des Operateurs war in der adjustierten Analyse statistisch signifikant mit einem besseren
Ergebnis assoziiert [7], wahrend ein signifikanter Zusammenhang zwischen der kumulativen Er-
fahrung in der Einrichtung und dem Ergebnis verbleibende Mitralklappeninsuffizienz lediglich in der
unadjustierten Analyse gezeigt werden konnte [6].

Eine weitere Analyse von deutschen Registerdaten aus den Jahren 2010-2013 zeigte flr verschie-
dene Endpunkte keine Unterschiede beim Vergleich von Zentren mit hohen und niedrigen Mit-
raClip® Volumina [14]. Da die Ergebnisse in dieser Analyse jedoch nicht risikoadjustiert wurden,
ist es nicht sinnvoll, sie fir Aussagen zur Volume-Outcome-Beziehung heranzuziehen.

Die wesentlichen Kennzahlen aus den Mitra-Clip® Studien zum Endpunkt Mortalitéat bzw. zum End-
punkt verbleibende Mitralklappeninsuffizienz sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.
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Studie Zielgrol3e N Volumen-Kategorien | Adjustiertes Odds Ratio
(Leistungsmenge (95% KiI); p-Wert
pro Jahr)
Panaich 2018 KH-Mortalitat + | 2.003 LV: <10 Referenz
USA prozedurale HV: >10 OR 0,46 (0,24-0,89); p=0,022
Komplikationen
(primarer End-
punkt)
KH-Mortalitat )
(sekundarer LV: <10 Referenz
Endpunkt) HV: >10 OR 0,74 (0,21-2,66); p=0,649
Chhatriwalla 2019 | ,optimale“ Re- | 12.334 CK:ein Jahresbezug - | Keine OR dargestellt.
USA duktion der Mit- Vglsuen-jseiqlg.ence Kein statistisch signifikanter
ralklappeninsuf- ' Zusammenhang  zwischen
Krankenhausbe- | fizienz 1-18 kumulativer Fallzahl und Er-
Zug 19-51 gebnis (p=0,140).
52-482
Chhatriwalla 2019 | ,optimale“ Re- | 14.923 Kein Jahresbezug - | keine OR dargestellt.
duktion der Mit- Case-sequence - i
USA : Volumen: Statistisch signifikanter Zu-
ralklappeninsuf- )
Arztbezug fizienz 1-25 sammenhang zwischen ku-
mulativer Fallzahl und Ergeb-
26-50 nis (p<0,001).
>50
Yeo 2019 KH-Mortalitat | 3.420 LV: <3 OR 2,64 (1,04-6,69); p=0,04
USA MV: 4-13 OR 2,60 (1,27-5,31); p=0,01
HV: >14 Referenz

Abkirzungen: k.A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; OR: Odds Ratio; LV: Low volume; MV: Medium volume; HV:
High volume; VHV: Very high volume

15 Die Kategorien geben den kumulativen Grad der Erfahrung ohne zeitlichen Bezug wieder.
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Hohe der Mindestmenge — erwartete Verbesserung der
Leistungserbringung

Die komplexe Versorgung - vor allem das erhéhte pra-, peri- und postoperative Risiko multimorbi-
der TAVI-Patientinnen und Patienten - erfordert neben einer speziellen infrastrukturellen Ausstat-
tung und umfangreicher chirurgischer Erfahrung und Fertigkeit auch eine routinierte interdiszipli-
nare Zusammenarbeit innerhalb des Herzteams. Zur Sicherung der Indikations-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat hat der G-BA in seiner MHI-RL personelle, technische, strukturelle und organisato-
rische Anforderungen zur Erbringung von TAVI festgelegt. Dabei liegen die Schwerpunkte der
Richtlinie insbesondere auf der Indikationsstellung, die grundsatzlich nach Beratung im interdiszip-
linaren Herzteam erfolgen soll, sowie auf dem Vorhandensein einer herzchirurgischen und einer
kardiologischen Fachabteilung. Doch die ebenfalls unerlassliche Erfahrung sowie die tragféhige
interdisziplinare Zusammenarbeit entstehen vor allem durch Routine, die eine regelmafige Erbrin-
gung der Leistung voraussetzt. Dieser Aspekt kann durch Strukturvorgaben der MHI-RL nicht ab-
gebildet werden, so dass erganzend eine Mindestmenge fir die Durchfiihrung minimalinvasiver
Herzklappeninterventionen aus medizinisch-fachlicher Sicht angeraten ist.

Die internationale und nationale Literatur belegt eindeutig einen positiven Volume-Outcome-Zu-
sammenhang. Bezogen auf eine eindeutige Festsetzung einer bestimmten Mindestmenge flr TAVI
besteht diese Eindeutigkeit jedoch nicht. Nachweisbare, von der Leistungsmenge abhangige Un-
terschiede im Behandlungsergebnis zeigen sich auf verschiedenen untersuchten Mengenstufen,
je nach Studienaufbau und genereller Datenlage. Diese Effekte sind sowohl mit dem Bezugspunkt
Krankenhaus, als auch des individuellen Operateurs als Bezugspunkt evident. Als mégliche Min-
destfallzahl je Einrichtung werden in der Literatur zwischen 100 und 225 TAVI-Eingriffe pro Jahr
identifiziert, fur Operateure zwischen 50 und 80.

Die DGK empfiehlt bereits seit 2015 eine Mindestzahl von TAVI-Eingriffen. Fir die Zertifizierung
als TAVI-Zentrum gemaf DGK-Richtlinie wurde bisher eine Mindestzahl von 50 TF-TAVIs pro Jahr
bzw. 25 pro TAVI-qualifizierten Facharzt pro Jahr gefordert [25,26]. Allerdings sieht die Fachge-
sellschaft hier einen Anpassungsbedarf und hat daher angekindigt, eine neue Mindestzahl von
TAVI-Eingriffen pro Jahr und Institution bzw. von Eingriffen pro Jahr und den die TAVI durchfih-
renden zusétzlich qualifizierten Facharzt festzulegen [24].

Auf Grundlage der Literaturbelege und den Empfehlungen der Fachgesellschaft wird daher eine
Kombination aus Mindestmenge je Krankenhaus und je Operateur vorgeschlagen. Im Sinne einer
Arbeitshypothese werden eine Mindestmenge in Hohe von 150 TAVI-Eingriffen je Standort sowie
von 65 je Facharztin bzw. Facharzt zur weiteren Beratung vorgeschlagen.

Der G-BA wagt die Belange einer Mindestmengenregelung ab. Dabei sind insbesondere die Ge-
wabhrleistung einer hinreichenden Behandlungsroutine zur Sicherheit der Patientinnen und Patien-
ten, mogliche Versorgungsnachteile und langere Anfahrtswege sowie die schutzwirdigen Interes-
sen der betroffenen Leistungserbringer in Bezug auf ihre Berufsaustibung zu beachten.

Bei minimalinvasiver Herzklappeninterventionen handelt es sich um planbare Leistungen, sie wer-
den zurzeit in 85 Krankenh&usern erbracht [17]. Durch die Einfuhrung einer Mindestmenge in oben
genannter Hohe wurde sich die Erreichbarkeit einer qualifizierten Einrichtung fir grof3ere Teile der
Bevolkerung nicht signifikant verschlechtern, Bei planbaren Eingriffen sind die Betroffenen tber-
dies bereit auch langere Fahrzeiten in Kauf zu nehmen [17].

Fur die transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe finden sich Hinweise auf einen positiven
Volume-Outcome-Zusammenhang, jedoch ist die Studienlage zurzeit nicht ausreichend um eine
Mindestmenge fir diese Leistung festzulegen.

15



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Referenzen

10.

11.

12.

13.

Ando T, Adegbala O, Villablanca PA, Shokr M, Akintoye E, Briasoulis A, et al. Failure to
rescue, hospital volume, and in-hospital mortality after transcatheter aortic valve implantation.
American Journal of Cardiology 2018;122(5):828-832.

Badheka AO, Patel NJ, Panaich SS, Patel SV, Jhamnani S, Singh V, et al. Effect of hospital
volume on outcomes of transcatheter aortic valve implantation. American Journal of Cardiology
2015;116(4):587-594.

Baumgartner H, Cremer J, Eggebrecht H, Diegeler A, Hamm C, Welz A, et al. Kommentar
zu den Leitlinien (2017) der ESC/EACTS zum Management von Herzklappenerkrankungen. Der
Kardiologe 2018;12(3):184-193.

Bestehorn K, Eggebrecht H, Fleck E, Bestehorn M, Mehta RH, Kuck KH. Volume-outcome
relationship with transfemoral transcatheter aortic valve implantation (TAVI): insights from the
compulsory German Quality Assurance Registry on Aortic Valve Replacement (AQUA).
Eurointervention 2017;13(8):914-920.

Carroll JD, Vemulapalli S, Dai D, Matsouaka R, Blackstone E, Edwards F, et al. Procedural
experience for transcatheter aortic valve replacement and relation to outcomes: the STS/ACC
TVT registry. Journal of the American College of Cardiology 2017;70(1):29-41.

Chhatriwalla AK, Vemulapalli S, Holmes DR, Dai D, Li Z, Ailawadi G, et al. Institutional
experience with transcatheter mitral valve repair and clinical outcomes: insights from the TVT
Registry. JACC: Cardiovascular Interventions 2019;12(14):1342-1352.

Chhatriwalla AK, Vemulapalli S, Szerlip M, Kodali S, Hahn RT, Saxon JT, et al. Operator
experience and outcomes of transcatheter mitral valve repair in the United States. Journal of
the American College of Cardiology 2019;74(24):2955-2965.

De Biasi AR, Paul S, Nasar A, Girardi LN, Salemi A. National analysis of short-term outcomes
and volume-outcome relationships for transcatheter aortic valve replacement in the era of
commercialization. Cardiology 2016;133(1):58-68.

Deutsche Aortenklappenregister, German Aortic Valve Registry (GARY). Webauftritt
[online]. [Zugriff: 07.04.2020]. URL: https://www.aortenklappenreqgister.de/.

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung, Deutsche
Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GeféaRchirurgie (DGTHG). ESC/EACTS pocket-
guidelines: Management von Herzklappenerkrankungen [online]. Disseldorf (GER): DGK;
2017. [Zugriff: 31.03.2020]. URL:
https://leitlinien.dgk.org/files/2018 Pocket Leitlinien_Herzklappenerkrankung_Version 2017.p
df.

Deutsche Herzstiftung. Deutscher Herzbericht 2018 [online]. Frankfurt am Main: Deutsche
Herzstifung; 2018. URL: https://www.herzstiftung.de/herzbericht.

Deutsches Institut fir Medizinische Information und Dokumentation (DIMDI).
Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme: 10. Revision; German Modification Version 2020; mit Aktualisierungen
vom 01.11.2019, 13.02.2020 und 23.03.2020 [online]. KdIn (GER): DIMDI; 2020. [Zugriff:
31.03.2020]. URL: https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/icd/icd-10-gm/kode-
suche/htmlgm?2020/.

Deutsches Institut fir Medizinische Information und Dokumentation (DIMDI).
Operationen- und Prozedurenschlissel: Version 2020 [online]. Kéln (GER): DIMDI; 2020.

16


https://www.aortenklappenregister.de/
https://leitlinien.dgk.org/files/2018_Pocket_Leitlinien_Herzklappenerkrankung_Version_2017.pdf
https://leitlinien.dgk.org/files/2018_Pocket_Leitlinien_Herzklappenerkrankung_Version_2017.pdf
https://www.herzstiftung.de/herzbericht
https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/icd/icd-10-gm/kode-suche/htmlgm2020/
https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/icd/icd-10-gm/kode-suche/htmlgm2020/

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

[Zugriff: 31.03.2020]. URL: https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-
suche/opshtmi2020/.

Eggebrecht H, Mehta RH, Lubos E, Boekstegers P, Schofer J, Sievert H, et al. MitraClip in
high- versus low-volume centers: an analysis from the German TRAMI Registry. JACC
Cardiovasc Interv 2018;11(3):320-322.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfilhrung von minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen gemaf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-
RL) zuletzt gedndert am 4. Dezember 2019 [online]. Berlin (GER): G-BA; 2020. [Zugriff:
25.02.2020]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2019/MHI-RL_2019-12-04 iK-

2020-01-01.pdf.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Tragende Grinde zum Beschluss des
Gemeinsamen  Bundesausschusses Uber eine Richtlinie zu  minimalinvasiven
Herzklappeninterventionen: Erstfassung vom 22. Januar 2015 [online]. Berlin (GER): G-BA,;
2015. [Zugriff: 31.03.2020]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3206/2015-01-
22 _MHI-RL _Erstfassung_konsolidiert-2015-04-16_TrG.pdf.

Geraedts M. Strukturwandel und Entwicklung der Krankenhauslandschaft aus Patientensicht.
In: Klauber J, Geraedts M, Friedrich J, Wasem J (Eds). Krankenhaus-Report 2018. Stuttgart:
Schattauer; 2018. S. 69-84.

Hamm CW, Mohr F, Heusch G. Lessons Learned From the German Aortic Valve Registry. J
Am Coll Cardiol 2018;72(6):689-692.

Institut  fur Qualitdét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Herzklappenerkrankungen [online]. Kéln (GER): Gesundheitsinformationen.de; 16.01.2019.
[Zugriff: 31.03.2020]. URL:
https://www.gesundheitsinformation.de/herzklappenerkrankungen.3324.de.html#einleitung.

Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG).
Aortenklappenchirurgie, isoliert (kathetergestitzt) [online]. Berlin (GER): IQTIG; 23.07.2019.
[Zugriff:  24.02.2020].  (Bundesauswertung  zum  Erfassungsjahr  2018). URL:
https://igtig.org/downloads/auswertung/2018/hchkch/QSKH HCH-

KCH 2018 BUAW V02 2019-07-23.pdf.

Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG).
Aortenklappenchirurgie, isoliert (kathetergestitzt) [online]. Berlin (GER): IQTIG; 25.04.2019.
[Zugriff: 24.02.2020]. (Beschreibung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach QSKH-RL
Erfassungsjahr 2018). URL:
https://igtig.org/downloads/auswertung/auswertung/2018/hchkch/QSKH HCH-

KCH 2018 QIDB_ V01 2019-04-25.pdf.

Kaier K, Oettinger V, Reinecke H, Schmoor C, Frankenstein L, Vach W, et al. Volume-
outcome relationship in transcatheter aortic valve implantations in Germany 2008-2014: a
secondary data analysis of electronic health records. BMJ Open 2018;8(7):e020204.

Kim LK, Minutello RM, Feldman DN, Swaminathan RV, Bergman G, Singh H, et al.
Association between transcatheter aortic valve implantation volume and outcomes in the United
States. American Journal of Cardiology 2015;116(12):1910-1915.

Kuck K-H, Bleiziffer S, Eggebrecht H, Ensminger S, Frerker C, Méllmann H, et al.
Konsensuspapier der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) und der Deutschen
Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG) zur kathetergestitzten
Aortenklappenimplantation (TAVI). Der Kardiologe 2020;14(im Erscheinen).

17


https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/opshtml2020/
https://www.dimdi.de/static/de/klassifikationen/ops/kode-suche/opshtml2020/
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2019/MHI-RL_2019-12-04_iK-2020-01-01.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2019/MHI-RL_2019-12-04_iK-2020-01-01.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3206/2015-01-22_MHI-RL_Erstfassung_konsolidiert-2015-04-16_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-3206/2015-01-22_MHI-RL_Erstfassung_konsolidiert-2015-04-16_TrG.pdf
https://www.gesundheitsinformation.de/herzklappenerkrankungen.3324.de.html#einleitung
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2018/hchkch/QSKH_HCH-KCH_2018_BUAW_V02_2019-07-23.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2018/hchkch/QSKH_HCH-KCH_2018_BUAW_V02_2019-07-23.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/auswertung/2018/hchkch/QSKH_HCH-KCH_2018_QIDB_V01_2019-04-25.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/auswertung/2018/hchkch/QSKH_HCH-KCH_2018_QIDB_V01_2019-04-25.pdf

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kuck K-H, Eggebrecht H, Elsédsser A, Hamm C, Haude M, Ince H, et al. Qualitatskriterien
zur Durchfihrung der kathetergestitzten Aortenklappenimplantation (TAVI). Der Kardiologe
2016;10(5):282-300.

Kuck K-H, Eggebrecht H, Figulla H, Haude M, Katus H, Mdllmann H, et al. Qualitatskriterien
zur Durchfihrung der transvaskularen Aortenklappenimplantation (TAVI). Der Kardiologe
2015;9(1):11-26.

Mao J, Redberg RF, Carroll JD, Marinac-Dabic D, Laschinger J, Thourani V, et al.
Association between hospital surgical aortic valve replacement volume and transcatheter aortic
valve replacement outcomes. JAMA Cardiology 2018;3(11):1070-1078.

Nimptsch U, Mansky T. Hospital volume and mortality for 25 types of inpatient treatment in
German hospitals: observational study using complete national data from 2009 to 2014. BMJ
Open 2017;7(9):e016184.

Oettinger V, Kaier K, Heidt T, Hortmann M, Wolf D, Zirlik A, et al. Outcomes of transcatheter
aortic valve implantations in high-volume or low-volume centres in Germany. Heart
2020:heartjnl-2019-316058.

Panaich SS, Arora S, Badheka A, Kumar V, Maor E, Raphael C, et al. Procedural trends,
outcomes, and readmission rates pre-and post-FDA approval for MitraClip from the National
Readmission Database (2013-14). Catheterization & Cardiovascular Interventions
2018;91(6):1171-1181.

Salemi A, Sedrakyan A, Mao J, EImously A, Wijeysundera H, Tam DY, et al. Individual
operator experience and outcomes in transcatheter aortic valve replacement. Jacc:
Cardiovascular Interventions 2019;12(1):90-97.

Vemulapalli S, Carroll JD, Mack MJ, Li Z, Dai D, Kosinski AS, et al. Procedural volume and
outcomes for transcatheter aortic-valve replacement. New England Journal of Medicine
2019;380(26):2541-2550.

Wassef AWA, Rodes-Cabau J, Liu Y, Webb JG, Barbanti M, Munoz-Garcia AJ, et al. The
learning curve and annual procedure volume standards for optimum outcomes of transcatheter
aortic valve replacement: Findings from an international registry. JACC: Cardiovascular
Interventions 2018;11(17):1669-1679.

Yeo |, Kim LK, Wong SC, Cheung JW, Itagaki S, Chikwe J, et al. Relation of hospital volume
with in-hospital and 90-day outcomes after transcatheter mitral valve repair using MitraClip.
American Journal of Cardiology 2019;124(1):63-69.

18



	Inhaltsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abkürzungsverzeichnis
	Beschreibung der Leistung
	Leistungserbringung in Deutschland
	Zusammenhang von Leistungsmenge und Qualität der Behandlungsergebnisse
	Höhe der Mindestmenge – erwartete Verbesserung der Leistungserbringung
	Referenzen

