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Innovation in der Kardiologie — Welchen
Stellenwert hat das Kardio-MRT in der Versorgung?
Darstellung am Beispiel einer Routinedatenanalyse

Herz-Kreislauf-Erkrankungen gehoren zu den besonders haufig auftretenden Erkrankungen in
den Industrielandern. Pro Jahr versterben etwa 170.000 Bundesbirger an den Folgen eines
Herzinfarktes oder einer anderen Herzerkrankung. Der Beitrag vergleicht zwei Diagnose-
methoden, die Koronarangiografie und die neuere Methode des Kardio-MRT, miteinander. Die
Datenanalysen untersuchen und bewerten systematischim Wege eines Interventions-/Kontroll-
gruppe-Designs medizinische, qualitative und wirtschaftliche Aspekte der Verfahren anhand von
BARMER-Versicherten aus den Jahren 2014 bis 2018.

Einleitung und Fragestellung

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind bekanntlich in Industrielandern weit verbreitet und
weiterhin Todesursache Nummer 1 (Statistisches Bundesamt 2018). 37,2 Prozent
aller Sterbefalle im Jahr 2016 waren darauf zuriickzuftihren. Daher verwundert es
nicht, dass eine suffiziente kardiovaskulare Diagnostik (Abklarung der Herz-Kreislauf-
GefaRerkrankungen) einen hohen Stellenwert einnimmt. Der immense medizinische
Fortschritt der letzten 50 Jahre ermdglichte es, die Sterblichkeit an diesen Erkrankungen
zu halbieren. Beispielsweise war frither die Wahrscheinlichkeit, an einem akuten Herz-
infarkt zu versterben, deutlich héher als heute. Solche medizinischen Errungenschaften
tragen in hohem MaRe dazu bei, dass die Lebenserwartung seit einigen Jahrzehnten
deutlich ansteigt. Dies basiert nicht allein auf neuen Therapiemdglichkeiten, sondern
vor allem auch auf einer immer friheren und praziseren Diagnostik der Erkrankungen
(Herrmann et al. 2018). Ziel des Artikels ist es, mit vorliegenden Routinedaten der
BARMER zwei Diagnosemethoden, zum einen die seit vielen Jahren etablierte Koronar-
angiografie und zum anderen eine neuere Methode, das Kardio-MRT, miteinander zu
vergleichen. Dazu werden qualitative und wirtschaftliche Aspekte untersucht, und es
werden einige der bei der Aufnahme einer neuen Methode in die ambulante Regel-
versorgung relevanten Prozesse und Uberlegungen aus der Sicht einer Krankenkasse

dargestellt.
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Medizinische Grundlagen

Zu den haufigsten Herzerkrankungen gehort die Koronare Herzkrankheit (KHK). Dies
ist eine chronische Erkrankung des Herzens, die zum Teil durch atherosklerotische
(arterienverkalkende) Ablagerungen in den Wanden der Koronararterien (Herzkranz-
gefaBe) ausgelost wird. Diese Ablagerungen (Plaques) bestehen unter anderem aus
Bindegewebe, Entziindungszellen, fettartigen Substanzen und Kalk und fihren zu
einer zunehmenden Verengung (Stenosierung) der betroffenen Arterien. Durch diese
Einengung der Arterien wird der Blutfluss gestort, sodass der Herzmuskel, insbesondere

unter Belastung, nicht mehr genligend Sauerstoff erhalt.

Haufig findet man aber bei symptomatischen Patienten keine Stenosen in den Koronar-
gefallen. Viele dieser Patienten leiden an einer mikrovaskularen Dysfunktion, bei der
sich die kleinen GefaRe in der Herzmuskulatur nicht im notwendigen AusmaB erweitern,
um die Sauerstoffversorgung der Muskulatur bei Belastung sicherzustellen. Dieses
Krankheitsbild ist wahrscheinlich ursachlich fir das Phanomen, das Herzschmerzen
(Angina pectoris) bei Frauen mittleren Alters haufiger als bei Mannern in dieser Alters-

gruppe vorkommen.

Die KHK kann mit einer Vielzahl von Beschwerden und Symptomen einhergehen.
Dazu gehdren Beklemmungen, Schmerzen im Brustkorb und auch Atemnot. Diese
Symptome kénnen in Ruhe, aber vor allem auch bei Belastungen wie Treppensteigen
auftreten. Die KHK kann akut und lebensbedrohlich sein. Man spricht dann vom Akuten
Koronarsyndrom (ACS). Zu dem ACS gehoren die instabile Angina pectoris und auch
der Herzinfarkt. AuBerdem gibt es eine chronische, stabile Form mit vorhersagbaren

Beschwerden unter Belastungen (stabile Angina pectoris).

Um eine chronische koronare Herzkrankheit zu diagnostizieren, konnen zunachst die
Anamnese und das klinische Bild des Patienten wichtige Hinweise liefern. Mithilfe von
Scores kann zu diesem Zeitpunkt bereits die Wahrscheinlichkeit fiir das VVorliegen einer
KHK geschatzt werden. Als nachster Schritt wird eine kardiologische Basisdiagnostik
durchgefiihrt. Gemalk den Leitlinienempfehlungen der European Society of Cardiology

(ESC) gehoren dazu die Messung des Blutdrucks, der Herzfrequenz und das Schreiben
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eines Elektrokardiogramms (EKG). Neben Laboruntersuchungen, wobei Biomarker-
tests weitere Hinweise geben konnen, soll im Anschluss eine Ultraschalluntersuchung
des Herzens (Echokardiografie) erfolgen. Die Basisuntersuchungen kdnnen giinstig,
einfach und vor allem schnell mit hoher Aussagekraft durchgefiihrt werden (Herrmann
etal. 2018).

Abhangig von den ermittelten Werten ergibt sich die Indikation flr das weitere Pro-
zedere. Die Beachtung der Ergebnisse der Vortestung sichert eine optimale Nutzung
von Ressourcen in der Versorgung. Das frither obligate Belastungs-EKG wird nur noch
in Fallen mit einer geringen KHK-Wahrscheinlichkeit von unter 30 Prozent empfohlen.
Die geltenden Leitlinien (BAK et al. 2019) empfehlen eine zusatzliche nicht invasive
Bildgebung, wenn nach der Vortestung die Wahrscheinlichkeit fir eine KHK in einem
mittleren Bereich (zwischen 15 und 85 Prozent) liegt (Herzbericht 2017).

Das Wichtigste dieser Verfahren ist die mit geringem technischen Aufwand durch-
fuhrbare Stress-Echokardiografie. Hierbei wird entweder durch korperliche Belastung
oder mittels Medikamenteninjektion der Sauerstoffbedarf der Herzmuskulatur erhoht,
um eine Wandbewegungsstorung als Folge der verminderten Durchblutung sichtbar
zu machen. Leider kann das Herz mit dieser Methode nicht bei jedem Patienten gut

eingesehen werden, und die Ergebnisqualitat ist zudem sehr untersucherabhangig.

Andere und technisch wesentlich aufwendigere Methoden sind zum Beispiel das
Kardio-Computertomogramm (Kardio-CT), das Schichtaufnahmen des Herzens mit
Rontgenstrahlen erlaubt, oder die kardiale Magnetresonanztomografie (Kardio-MRT),

die ohne Strahlenbelastung auskommt.

Charakteristika des Kardio-MRT

Bei der MRT-Untersuchung produziert ein Magnetresonanztomograf mithilfe von
Magnetfeldern und Radiowellen Daten, die per Computer in Bilder Gibersetzt werden.
Die sehr fortgeschrittene Technologie erlaubt durch eine verbesserte zeitliche und
raumliche Aufldsung mittlerweile sogar dreidimensionale Darstellungen des schla-

genden Herzens.
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Ein Vorteil des Kardio-MRT ist, dass sich Anatomie und Funktion des Herzens in nur
einer einzigen Untersuchung darstellen lassen. So kann gleichzeitig die Pumpleistung
des Herzens insgesamt und in einzelnen Abschnitten, aber auch die Durchblutung des
Herzmuskels in Ruhe und unter Belastung dargestellt werden. Damit kdnnen sowohl
die Auswirkungen von Stenosen der Koronararterien als auch der mikrovaskularen
Dysfunktion auf die Funktion der Herzmuskulatur dargestellt werden. Weil kernspin-
tomografische Untersuchungen im Gegensatz zum Herzkatheter oder zur Computer-
tomografie keine Strahlenbelastung verursachen, missen auch bei Kontrollunter-
suchungen keine Schadigungen beflrchtet werden. Zudem kann mittels Kardio-MRT
deutlich genauer als mit anderen Methoden vitales (gut durchblutetes) von infarziertem
(abgestorbenem) Herzmuskelgewebe differenziert werden, und es kdnnen zum Beispiel
wichtige Informationen vor einer geplanten Ballondilatation (Aufweitung einer Eng-
stelle) oder einer Bypassoperation gewonnen werden. Somit liefert das Kardio-MRT
nicht invasiv (nicht in Organe eindringend) sehr viele zusatzliche Informationen zu
pathophysiologischen Fragestellungen, die ansonsten nur mit strahlungsbehafteten
Verfahren der Nuklearmedizin oder mit invasiven Verfahren wie der Herzkatheter-
untersuchung zu gewinnen sind, wie die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie-Herz-
Kreislaufforschung mitteilt (Hombach 2015).

Der Goldstandard, die Koronarangiografie (CAG)

Bei hochgradigem Verdacht auf eine koronare Herzerkrankung wird meist eine Links-
herzkatheteruntersuchung (Koronarangiografie) durchgefiihrt. Dabei wird ein Katheter
tber die Leisten- oder Armarterie bis zum Herzen vorgeschoben. Die HerzkranzgefalRe
werden dann tber den Katheter mit Kontrastmittel gefullt. Wahrend der Untersuchung
wird das Herz mit Rontgenstrahlen durchleuchtet, sodass sowohl der Gefalverlauf

als auch atherosklerotische Einengungen sehr gut beurteilt werden konnen.

Dieser Befund ermoglicht die Entscheidung, ob die Verbesserung oder Wiederher-
stellung des Blutflusses angezeigt ist. Ist dies der Fall, kann der Blutfluss (Revaskulari-
sation) durch die Anwendung eines speziellen Katheters wiederhergestellt werden
(perkutane Koronarintervention, Percutaneous Coronary Intervention — PCl). Bei einer

PCl wird ein Katheter, an dessen Ende ein kleiner Ballon befestigt ist, Uber einen
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Flhrungsdraht bis zur Verengung des HerzkranzgefaRes vorgeschoben. Durch Auf-
dehnen des Ballons im Bereich der Verengung wird diese aufgeweitet. Um das Ergebnis
moglichst langfristig zu erhalten, wird hdufig im Anschluss ein kleines, schlauch-
formiges Gittergerist (Stent) eingesetzt, welches das GefaR weiter offenhdlt. Idealer-
weise erfolgt die PCl im direkten Anschluss an den diagnostischen Katheter. Ist so
eine Aufweitung von Koronararterienstenosen mit einem Katheter nicht maoglich,
kann die Durchblutung haufig mit einem herzchirurgischen Eingriff wiederhergestellt
werden. Hierbei wird nach Er6ffnung des Brustkorbes die GefaRengstelle oder der

GefdBverschluss mit einem Ersatzgefdl umgangen (aortokoronare Bypassoperation).

Die Koronarangiografie ist immer noch der Goldstandard in der Diagnostik der KHK. Da
aber der Katheter invasiv durch Arterien bis in das Herz vorgeschoben werden muss
und die Gabe von Kontrastmitteln und der Einsatz von Réntgenstrahlen erforderlich
sind, kommt es zu einer relevanten Strahlenbelastung, und es besteht ein Komplika-
tionsrisiko (Laskey et al. 2000).

Kritik an der Koronarangiografie-Versorgung in Deutschland

Seit Jahren ist bekannt, dass in Deutschland diagnostische Herzkatheter und Koronar-
interventionen deutlich haufiger durchgefiihrt werden als in anderen europaischen
Landern, obwohl die Erkrankungsraten vergleichbar sind (OECD 2012). Zudem weisen
die Pro-Kopf-Raten bezogen auf invasive kardiologische Prozeduren auch zwischen
den Bundeslandern deutliche Unterschiede auf (van Buuren 2010). Diese Beobachtungen
lassen zwar an der Notwendigkeit vieler Herzkatheter zweifeln, ein zwingender Beweis
fiir eine Uberversorgung in Deutschland sind sie nicht (Gottwik et al. 2003). Es konnte
jedoch in einer Studie gezeigt werden, dass 7,6 Prozent der untersuchten diagnos-
tischen Herzkatheter als ,zweifelhaft” und 15 Prozent als ,nicht angemessen” bewertet
wurden, wenn man die klinischen Indikationen prift. Zudem beeinflussen haufig auch
soziale und strukturelle Faktoren die Entscheidung fir oder gegen eine Herzkatheter-
untersuchung (Brause et al. 2006). Bemerkenswert ist auch, dass nicht einmal jede
zweite Koronarangiografie auch zu einer Intervention (Aufdehnung mit oder ohne

Stent) oder gar zu einer Bypassoperation gefiihrt hat (Dissmann und De Ridder 2002).
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Mittlerweile gibt es einen klaren Konsens der an den kardiologischen Leitlinien beteiligten
Experten, dass bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf eine KHK die invasive

Koronarangiografie lediglich dann indiziert ist, wenn

= eine therapeutische Konsequenz im Sinne einer Revaskularisation wahrscheinlich und
« vom Patienten auch gewiinscht ist (BAK et al. 2019); das bedeutet, der Patient muss

prinzipiell auch zu einem operativen Eingriff bereit sein.

Ohne Vorliegen eines akuten Koronarsyndroms wird daher eine sehr hohe Vortest-
wahrscheinlichkeit von tber 85 Prozent fiir eine stenosierende KHK aufgrund klinischer

Scores oder nicht invasiver Bilddiagnostik gefordert (BAK et al. 2019).

Qualitat und Wirtschaftlichkeit des Kardio-MRT

Als Folge des rapiden Fortschritts bei den digitalen nicht invasiven Diagnoseverfahren
besteht die Chance, dass sie zuklnftig die rein diagnostischen Herzkatheterunter-
suchungen weitgehend ersetzen werden. Zu den empfohlenen nicht invasiven bild-
gebenden Verfahren gehdrt neben der CT-Koronarangiografie und weiteren Methoden
auch das Kardio-MRT, das die Herzmuskeldurchblutung, die Funktion und die Strukturen
des Herzens gut darstellen kann. Zurzeit sind aber weder das Kardio-CT noch das
Kardio-MRT Regelleistungen der Krankenkassen im ambulanten Sektor, denn die
ambulante Durchfiihrung des Kardio-MRT und -CT kann bisher weder (iber den EBM
(einheitlicher BewertungsmaRstab) noch iiber die GOA (privatarztliche Gebiihren-
ordnung) abgerechnet werden. Der EBM ist das Verglitungssystem der vertragsarzt-

lichen beziehungsweise vertragspsychotherapeutischen Versorgung in Deutschland.

Daher ist das Thema Kardio-CT und -MRT nicht nur Diskussionsgegenstand medizi-
nischer Experten, sondern hat auch versorgungspolitische Bedeutung. Insbesondere
die Abrechenbarkeit flihrt zu Diskussionen zwischen Leistungserbringern und

Kostentragern.

Die Aufnahme einer neuen Untersuchungsmethode in den Leistungskatalog der

Krankenkassen wird durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) veranlasst.
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Sobald hier ein positives Votum gegeben wird, regelt eine neu zu schaffende EBM-
Ziffer die Abrechnungsmoglichkeit dieser Untersuchung mit den gesetzlichen Kranken-
kassen. Die Krankenkassen haben aber die Mdglichkeit, durch Abschluss von Vertragen
zur Besonderen Versorgung (Selektivvertrag, Vertrag nach § 140 ff.) neue Unter-
suchungsmethoden mit ausgewahlten Leistungserbringern zu vereinbaren. Die
BARMER hat bereits im Jahr 2014 in Berlin und Braunschweig entsprechende Vertrage
abgeschlossen, sodass in diesen Regionen BARMER-Versicherte die Diagnostik einer
KHK mittels Kardio-MRT und Kardio-CT anstelle einer Herzkatheteruntersuchung in

Anspruch nehmen kénnen.

Die vorgestellten Analysen untersuchen das Outcome der auf der Grundlage dieser
Vertrage behandelten Versicherten. Da im Rahmen der genannten Selektivvertrage
wesentlich mehr Patienten ein Kardio-MRT als ein Kardio-CT erhielten, wurde die
Gruppe der Patienten mit Kardio-MRT analysiert und mit einer nachtraglich bestimmten
Kontrollgruppe verglichen. Der Vergleich soll dazu beitragen, die Frage zu beantworten,
ob das Kardio-MRT diagnostische Koronarangiografien ohne Qualitats- und Kosten-

nachteile ersetzen kann.

Methodik

Die Untersuchung basiert auf den pseudonymisierten Abrechnungsdaten der statio-
naren und kassendrztlichen ambulanten Versorgung der BARMER. Die BARMER ist
eine bundesweit tatige gesetzliche Krankenkasse mit 9,2 Millionen Versicherten, das

sind etwas mehr als elf Prozent der Bevdlkerung Deutschlands.

Die nachfolgenden Analysen sind Ergebnisse einer retrospektiven, nicht randomisierten
Kohortenstudie. Die Interventionsgruppe wird von BARMER-Versicherten gebildet,
bei denen als Indexereignis eine Kardio-MRT-Untersuchung im Rahmen der ab 2014
bestehenden Selektivvertrage in Berlin und Braunschweig durchgefihrt wurde. Um
adaquate Vor- und Nachbeobachtungszeitraume zu garantieren, werden die Jahre 2015
und 2016 als Indexjahre der Intervention gewahlt. Das Follow-up betrifft die nach-
folgenden sieben Quartale nach der InterventionsmalRnahme. Damit ist die Beobach-
tungszeit so aktuell wie moglich. Flr das achte Quartal lagen die Abrechnungsdaten

noch nicht vollstandig aus allen Leistungsbereichen in der Datenbank vor.
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Das Matchingverfahren zur Bildung der Kontrollgruppe

Zur Bildung der Kontrolle wurden aus der Gruppe der BARMER-Versicherten, die in den
Jahren 2015 und 2016 eine ambulante Katheterkoronarangiografie (CAG) als Index-
ereignis erhielten, mit der statistischen Methode des Propensity Score Matching (PSM)
die merkmalsahnlichsten Personen selektiert. Als Matchingparameter wurden Alter,
Geschlecht, bestimmte Diagnosen im Vorquartal, kardiale Eingriffe in den voraus-
gegangenen zwei Jahren und die Leistungsausgaben im Jahr vor dem Indexereignis
herangezogen. Von den urspriinglich 1171 BARMER -Versicherten, die ein Kardio-MRT
im Untersuchungszeitraum erhielten, blieben nach dem Matching 1.122 Versicherte
uber, die die Interventionsgruppe bildeten. Auch die Kontrollgruppe besteht nach dem
Matching aus 1.122 Versicherten der BARMER. Die Kontrollgruppe unterscheidet sich
bei keinem der verwendeten Merkmale signifikant von der Interventionsgruppe, wie die

Tabelle 1 zeigt.

Tabelle 1: Darstellung der Merkmale der Interventions- und Kontrollgruppe

Merkmal Kontrolle Inter-  Kontrolle Intervention  Unter- Aus-
vention Anteil Anteil schied pragung

Myokardinfarkt 79 79 0,07 0,07 nicht signif. Anzahl

Diabetes Typ 1 257 255 0,23 023  nichtsignif. Anzahl

oder Typ 2

sonstige akute

ischamische 6 10 0,01 0,01 nicht signif. Anzahl

Herzkrankheit

chronische

ischamische 337 341 0,30 0,30 nicht signif. Anzahl

Herzkrankheit

Vorhofflimmern . -

und Vorhofflattern 98 105 0,09 0,09 nichtsignif. Anzahl

Aortenaneurysma 30 33 0,03 003  nichtsignif. Anzahl

und -dissektion

chronische . -

Nierenkrankheit 74 79 0,07 0,07 nichtsignif. Anzahl

Operationen an den 7 9 0,01 0,01 nicht signif. Anzahl

KoronargefalRen

PCl mit Stent 113 119 0,10 0,11 nichtsignif. Anzahl

Gesamtkosten (EUR) 4,225 4,347 nicht signif. Mittelwert

Alter 64,9 65,0 nichtsignif. Mittelwert

Geschlecht (mannlich) 557 557 0,50 0,50 nicht signif. Anzahl

Quelle: BARMER-Daten 2015 und 2016
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Die Box-Plot-Abbildungen 1 und 2 zeigen die Ahnlichkeit der Verteilung der Parameter
Jahreskosten und Alter. Nach der Definition der Interventions- und Kotrollgruppe konnten
dann die vergleichenden Untersuchungen durchgefiihrt werden, deren Ergebnisse im

nachsten Kapitel erlautert werden.

Abbildung 1: Verteilung der Kosten, ein Jahr vor der MaBnahme
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Quelle: BARMER-Daten 2014 und 2015
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Abbildung 2: Altersverteilung
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Quelle: BARMER-Daten 2014 und 2015

Ergebnisse
Nachfolgend werden die Ergebnisse der erfolgten Analysen dargestellt. Dabei werden

folgende Fragestellungen naher untersucht:

= Gibt es Unterschiede im Uberleben zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe?

= Gibt es Unterschiede in der Haufigkeit von Herzinfarkten?

= Gibt es unterschiedliche Krankheitskosten im Index- oder Folgejahr?

= Wie haufig werden therapeutische Eingriffe in den Folgequartalen in beiden
Gruppen vorgenommen?

= Wie haufig sind diagnostische Koronarangiografien in den Folgequartalen in

beiden Gruppen?
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Frage 1: Gibt es Unterschiede im Uberleben zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe?

Zunachst wird mithilfe des Kaplan-Meier-Schatzers untersucht, ob es Unterschiede im
Uberleben zwischen den Gruppen gibt. Durch das PSM sollte die Morbiditat beider
Gruppen so ahnlich sein, dass aus der medizinischen Perspektive kein Unterschied im
Uberleben beider Gruppen erwartet wird. Eine erhéhte Sterblichkeit der Kontrollgruppe
jedoch wiirde in erster Linie auf eine Selektion der weniger Kranken in der Inter-
ventionsgruppe hindeuten. Andererseits kdnnte eine unzureichende Diagnostik in
der Interventionsgruppe zu einer therapeutischen Unterversorgung und erhdhten

Sterblichkeit in dieser Gruppe fihren.

Abbildung 3: Uberlebenszeit in Tagen nach Durchfiihrung von Kardio-MRT oder
diagnostischer Herzkatheteruntersuchung
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Quelle: BARMER-Daten 2015 bis 2018

Die Analyse zeigte zwar mit 34 zu 22 insgesamt zwolf Todesfalle mehr in der Kontroll-
gruppe, der Unterschied ist aber im Log-Rang-Test mit einem Wert von p = 0,1 nicht
signifikant. Das bedeutet, dass eine Stichprobe in einem von zehn Fallen zufallig eine
solche Abweichung zeigen kann, ohne dass es in der Gesamtheit einen wirklichen
Unterschied gibt. Als signifikant wird im Allgemeinen angesehen, wenn die Wahrschein-

lichkeit fur ein zufalliges Ergebnis kleiner als finf Prozent (p < 0,05) ist. Aus den
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vorliegenden Daten war zudem keine Ursache fiir eine erhohte Sterblichkeit der
Kontrollgruppe offensichtlich. Laut der aktuellen Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fir Kardiologie liegt die jahrliche Sterblichkeitsrate bei einer stabilen KHK zwischen
1,2 und 2,4 Prozent, sodass die hier gefundenen Werte von 1,7 und 1,1 Prozent im
unteren Bereich der erwarteten GroBenordnung liegen. Insgesamt ergibt die Analyse
somit, dass es keinen signifikanten Unterschied im Uberleben zwischen den beiden

Gruppen gibt.

Frage 2: Gibt es Unterschiede in der Haufigkeit von Herzinfarkten?

In den Routineabrechnungsdaten lasst sich das Auftreten eines akuten Herzinfarktes
(Myokardinfarkt) in den Entlassungsdiagnosen nach einem stationaren Krankenhaus-
aufenthalt sicher identifizieren. Ausgenommen davon sind die Patienten, die durch
einen akuten Herzinfarkt versterben, bevor sie in einem Krankenhaus behandelt werden
konnten, weil es dann keine Abrechnungsdaten mit der Diagnose gibt. In der nach-
folgenden Analyse wird untersucht, ob sich die Anzahl der Herzinfarkte innerhalb der
Beobachtungszeit von sieben Quartalen nach Durchfiihrung des Kardio-MRT oder der

Herzkatheteruntersuchung unterscheidet.

Abbildung 4: Auftreten eines ersten Myokardinfarktes im Beobachtungszeitraum
von sieben Quartalen nach dem jeweiligen Indexereignis

30
25
()
= 20
=
_E
£ T
T = 15
N g
<<
= 10
[
o
0 - - --

Quartal 1-2 Quartal 3-4 Quartal 5-6 Quartal 7 Gesamt

| Interventionsgruppe | Kontrollgruppe

Quelle: BARMER-Daten 2015 bis 2018

329



Ursula Marschall, Helmut L'hoest, Martial Mboulla Nzomo
Innovation in der Kardiologie — Welchen Stellenwert hat das Kardio-MRT in der Versorgung?

Von den jeweils 1.122 Patienten in der Interventions- beziehungsweise in der Kontroll-
gruppe erlitten wahrend des Beobachtungszeitraumes 24 Patienten in der Inter-
ventions- beziehungsweise 22 in der Kontrollgruppe einen Herzinfarkt. Diese Differenz
von zwei Herzinfarkten ist mit einem Wert von p = 0,7 statistisch nicht signifikant.
Abbildung 5 zeigt das Ergebnis unter Zuhilfenahme des Kaplan-Meier-Schatzers.
Die gleiche Haufigkeit an neu aufgetretenen Infarkten und der parallele Verlauf der
Kaplan-Meier-Kurven in beiden Gruppen sind ein weiterer Hinweis auf die sehr ahnliche

Morbiditat der beiden Gruppen.

Abbildung 5: Ereignisfreie Zeit bis zum Auftreten eines ersten Myokardinfarktes
nach der jeweiligen Untersuchungsform
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Aus diesen Daten ldsst sich eine mittlere Jahresinzidenz (neues Auftreten) von 1,1
beziehungsweise 1,2 Prozent errechnen. Durch einen Vergleich mit Infarktraten einer
aktuellen anderen Studie kann abgeschatzt werden, ob diese Werte zu typischen
Patienten mit einer stabilen KHK passen. Bei einer aktuellen Studie Gber die Effektivitat
von PCI-MaBnahmen (FAME-2-Studie) wurde eine Fiinfjahresinzidenz von acht bis

zwolf Prozent angegeben, was einer Jahresinzidenz von 1,6 bis 2,4 Prozent entspricht.
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Es ist plausibel, dass die dort untersuchten Patienten ein etwas héheres Herzinfarkt-
risiko aufweisen, weil dort alle eine Indikation zur PCl hatten und die PCl das Infarkt-

risiko kaum oder gar nicht senkt.

Somit zeigt die hier gefundene Herzinfarktinzidenz von etwas (ber einem Prozent,
dass in beiden Gruppen das flr KHK-Patienten typischerweise erhohte Herzinfarktrisiko
gleichermalen vorliegt. Weder in der Interventions- noch in der Kontrollgruppe ist eine

Selektion von Patienten mit einem geringen Risiko erkennbar.

Aus medizinischer Sicht ist hier kein Unterschied in der Herzinfarktrate beider Gruppen
zu erwarten gewesen. Im Gegenteil — dadurch, dass die Ergebnisse flir beide Gruppen
fastidentisch sind, kann postuliert werden, dass die Untersuchung mittels Kardio-MRT
nicht dazu fiihrt, dass eine MaBnahme unterlassen wird, die ansonsten nach einer CAG

vor einem Herzinfarkt schitzen wirde.

Frage 3: Gibt es unterschiedliche Krankheitskosten im Index-

oder Folgejahr?

Neben der medizinischen Qualitat und der Patientenpraferenz und -zufriedenheit ist
auch der Blick auf die Kosten von medizinischen MaBnahmen nicht nur fiir Kranken-

kassen unabdingbar.

Gerade mit den Abrechnungsroutinedaten einer groRen Krankenkasse lassen sich die
Jahresgesamtkosten, die die versicherten Patienten in den sogenannten Haupt-
leistungsbereichen verursachen, gut darstellen. Hierzu gehoren die Ausgaben fir
ambulante und stationare Leistungen, Heil- und Hilfsmittel, Arzneimittel und Kranken-
geld. Im Folgenden sind die Gesamtkosten der Interventions- und Kontrollgruppe im

Verlauf dargestellt.
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Abbildung 6: Mittlere Jahresgesamtkosten je Gruppe im Vorjahr, Indexjahr und im
Folgejahr (lediglich die Differenz der mittleren Kosten im Indexjahr sind mit einem
p < 0,0001 hoch signifikant)
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Quelle: BARMER-Daten 2014 bis 2017

Die Analyse zeigt, dass die Jahresgesamtkosten der Leistungen, die fir die Patienten
aus der Kontrollgruppe im Indexjahr (2015 beziehungsweise 2016) mit der Kranken-
kasse abgerechnet wurden, mit etwa 1.400 Euro pro Jahr und Patient betrdchtlich
hoher sind als die Kosten fiir Patienten in der Interventionsgruppe. Der Kostenunter-
schied ist im Wilcoxon-Rangsummentest mit einem p < 0,0001 hochsignifikant. Der
Median zeigt mit 3.546 Euro fir die Interventionsgruppe und 4.298 Euro fir die
Kontrollgruppe ebenfalls eine groBe Differenz. Dies belegt, dass die Kostendifferenz
nicht nur durch extrem hohe Kosten einzelner Ausreil3er zustande gekommen sein

kann, da der Median nicht durch AusreiBer beeinflusst wird.

Im Gegensatz dazu sind die Kosten im Vorjahr und im Folgejahr zwischen den Gruppen
annahernd gleich, wie auch die Teststatistik mit nicht signifikanten p-Werten (p = 0,9
und 0,5) zeigt. Eine magliche Erklarung fiir den auffalligen Kostenunterschied ist, dass
sich tendenziell teurere diagnostische und/oder therapeutische MaBnahmen nach
einer Koronarangiografie als nach einer Kardio-MRT-Untersuchung anschlie3en. Das

konnte ein Hinweis daflr sein, dass die Beurteilung der Herzmuskelfunktion, der
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Muskeldurchblutung oder auch die Diagnose einer mikrovaskularen Dysfunktion durch

das Kardio-MRT dabei helfen kann, unnétige Eingriffe zu verhindern.

Daher folgen weitere Analysen, die die Zahl der therapeutischen Eingriffe nach dem
Indexereignis untersucht. Es kann jedoch retrospektiv nicht endgiiltig ausgeschlossen
werden, dass die Kontrollgruppe nicht doch haufiger schwerwiegend erkrankt war.
Diese Frage lieRBe sich nur durch eine prospektive und randomisierte klinische Studie

mit gentgend langer Beobachtungszeit klaren.

Frage 4: Wie haufig werden therapeutische Eingriffe in den
Folgequartalen in beiden Gruppen vorgenommen?

Um den verminderten Blutfluss durch die verengten Herzkranzgefal’e wieder zu ver-
bessern, konnen verschiedene Verfahren angewendet werden. Dazu gehoren die
Ballonaufdehnung (Ballon-Angioplastie) und die Stentimplantation (mit und ohne
Medikamentenbeschichtung, die den schnellen Wiederverschluss der Gefal3prothese
verhindern soll). Bei sehr harten, stark verkalkten BlutgefdRen, bei denen eine ,normale”
GefaBaufdehnung nicht méglich ist, wird auf mechanischem Weg durch diamant-
besetzte Fraskdpfe (Rotablation) oder durch den punktuellen Druck mittels speziellen
Ballons (Blade-Angioplastie) versucht, die GefaBplaque mdglichst atraumatisch auf-
zuweiten. Gezahlt wurden therapeutische Herzkatheter und Bypassoperationen. Die
Abbildungen 7 und 8 zeigen, wie sich die Eingriffe auf die Quartale des Beobachtungs-

zeitraumes verteilen.

Tabelle 2: Gesamtzahl der Koronarinterventionen nach dem Indexereignis

Eingriff (OPS) Intervention Kontrolle
8-837.0, Ballon-Angioplastie 134 90
8-837.5, Rotablation 6 2
8-837.q, Blade-Angioplastie 12 1
8-837k, nicht medikamentefreisetzende Stents 2 2
8-837.p, nicht medikamentefreisetzende gecoverte Stents 1 1
(Stent-Graft)

8-837.m, medikamentenfreisetzende Stents 114 86
5-36, Operationen an den KoronargefalRen 19 55

Quelle: BARMER-Daten 2015 bis 2018
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Abbildung 7: PCl identifiziert (iber OPS 8-837 stationdr oder ambulant nach dem
Indexereignis je Zeitraum
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Abbildung 8: Koronare Bypassoperationen identifiziert (iber OPS 5-36 nach dem
Indexereignis je Zeitraum
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Die Ergebnisse der differenzierten Betrachtung der therapeutischen Interventionen in
den ersten zwei Quartalen sind bemerkenswert. In der Interventionsgruppe erfolgen
zwar mit 191 im Vergleich zu 182 Ereignissen in der Kontrollgruppe geringfiigig mehr
Prozeduren, aber in der Kontrollgruppe werden fast dreimal mehr Bypassoperationen
durchgefiihrt. 52 Operationen an den KoronargefaBen in der Kontrollgruppe stehen im
gleichen Zeitraum nur 14 in der Interventionsgruppe gegenlber. Da die Operation
wesentlich hthere Kosten als die PCl verursacht und die stationdren Behandlungskosten
etwa zwei Drittel der Gesundheitsausgaben ausmachen, erklart dies schon im Wesent-

lichen die deutlichen Kostenunterschiede in den Jahrestherapiekosten im Indexjahr.

Bei der Betrachtung des dritten und vierten Quartals fallt auf, dass insgesamt deutlich
weniger therapeutische Eingriffe erfolgen. Die Patienten mit der Kardio-MRT-Unter-
suchung haben allerdings mehr als doppelt so viele Malinahmen wie die Patienten in
der Kontrollgruppe. Dabei ist in diesem Zeitraum die Anzahl an Herzoperationen in

beiden Gruppen gleich niedrig.

Auch wenn Uber die zugrunde liegenden Ursachen nur Vermutungen angestellt werden
konnen, da die Abrechnungsdaten hierzu keine konkreten Aussagen treffen konnen,
so wdre eine medizinische Erklarung, dass durch die differenzierte Darstellung im
Kardio-MRT spezifische Ursachen in den HerzkranzgefaBRen entdeckt wurden, die
es spater zu beseitigen galt. Eine unmittelbare Intervention erschien jedoch nicht

erforderlich. Dies lasst sich an dem zeitlichen Versatz ablesen.

Im funften und sechsten Quartal nach dem Indexereignis wurden mit 25 zu 28 nur
noch geringfligig mehr therapeutische Eingriffe in der Interventionsgruppe als in der
Kontrollgruppe vorgenommen. Nur eine Operation war in der Interventionsgruppe
erforderlich. Die Gesamtzahl der durchgeflihrten Prozeduren ist mit 53 erneut im
Vergleich zu dem vorherigen Betrachtungszeitraum gesunken. Die Gesamtzahl thera-
peutischer Eingriffe im siebten Quartal entspricht der Haufigkeit in den vorherigen
Quartalen, allerdings wurden mit 9 zu 19 wieder deutlich mehr therapeutische Eingriffe
in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe vorgenommen. Zudem wurde nur

in der Interventionsgruppe eine Operation durchgefihrt.
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Zusammenfassend zeigen die Analysen, dass in der Interventionsgruppe in allen
Quartalen des Nachbeobachtungszeitraumes mehr therapeutische Eingriffe als in
der Kontrollgruppe erfolgten, aber die Majoritdt waren Katheterinterventionen mit
und ohne Stenteinlagen. Die erheblich invasiveren und kostenintensiven operativen
Eingriffe an den Herzkranzgefalen wurden mehr als doppelt so haufig in der Kontroll-

gruppe durchgefiihrt.

Frage 5: Wie haufig sind diagnostische Koronarangiografien

in den Folgequartalen in beiden Gruppen?

Eine wichtige Annahme bei der Bewertung von Kardio-MRT-Untersuchungen ist, dass
durch diese ambulante nicht invasive Bildgebung viele diagnostische Koronarangio-
grafien bei stabiler KHK ersetzt werden kdnnen. Vorteile fiir den Patienten entstehen
beispielsweise durch die fehlende Invasivitat und Strahlenbelastung, Vermeidung des
Risikos von Komplikationen durch die Kontrastmittelgabe und die bessere Darstellung
der muskuldren Vitalitat und Durchblutung. In Abbildung 9 wird dargestellt, wie viele
CAG in den bis zu sieben Folgequartalen nach dem Indexereignis durchgefiihrt wurden.

Berticksichtigt werden hier sowohl ambulante als auch stationare Untersuchungen.

Abbildung 9: Anzahl der CAG nach dem Indexereignis
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Wie zu erwarten ist, erfolgen die meisten CAG in den ersten zwei Quartalen nach der
Indexuntersuchung. Dass innerhalb dieses Zeitraumes doppelt so viele CAG in der
Interventionsgruppe wie in der Kontrollgruppe durchgefiihrt werden, ist medizinisch
durchaus plausibel. Wenn in der Kardio-MRT-Untersuchung der Verdacht auf eine KHK
mit behandlungsbedtrftigem Befund erhartet wird, folgt typischerweise eine CAG,
gegebenenfalls mit anschlieBender PCl oder Planung einer Bypassoperation. Dem
stehen in der Kontrollgruppe die 1.122 diagnostischen Koronarangiografien des Index-

ereignisses gegenuber, die hier nicht dargestellt sind.

In den dem Indexquartal folgenden Quartalen sinkt die Anzahl an Folgeuntersuchungen
von insgesamt 210 in Q1 bis 2 auf 63 in Q5 bis 6 in beiden Gruppen. Dabei gleicht sich
die Anzahl der Untersuchungen in beiden Gruppen immer mehr an. Die diagnostizierte
Herzerkrankung scheint soweit stabil zu sein, sodass nur bei einem kleinen Teil der
Patienten weitere Diagnostik erforderlich ist. In der Summe konnten durch das Kardio-

MRT in dem Zeitraum rund 1.000 Koronarangiografien eingespart werden.

Diskussion und Fazit

Jahrlich versterben etwa 170.000 Bundesblrger an den Folgen eines Herzinfarktes
oder einer anderen Herzerkrankung (Herrmann 2018). Eine suffiziente kardiovaskuldre
Diagnostik ist eine wesentliche Voraussetzung fir eine friihzeitige und wirtschaftliche
Therapie. Bedingt durch den medizinisch-technischen Fortschritt steigt der Stellen-
wert der nicht invasiven bildgebenden Diagnostik wie das Kardio-MRT fr die kardiale

Diagnostik stetig.

Dadas Kardio-MRT aber noch keine Krankenkassenleistung ist, liegen nach dem Wissen
der Autoren bisher keine Vergleichsuntersuchungen von Patienten mit Kardio-MRT
versus diagnostischen Linksherzkatheteruntersuchungen mit realen Versorgungs-
daten aus Deutschland vor. Die hier vorgestellte retrospektive, nicht randomisierte
Kohortenstudie auf Basis der BARMER-Routinedaten schliel3t diese Liicke.
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Diskussion des Studienergebnisses

Weder im Uberleben noch in der Haufigkeit des Auftretens von Myokardinfarkten
innerhalb von sieben Quartalen nach dem Indexereignis lieRen sich signifikante Unter-
schiede zwischen beiden Gruppen feststellen. Die Sterblichkeitsrate und die Myokard-
infarktinzidenz entsprechen denjenigen, die in der Literatur fir die stabile KHK ange-
geben werden. Das spricht im Sinne einer externen Validierung fur die Qualitat der
Kontrollgruppe und dafir, dass sich die Morbiditat in beiden Gruppen nicht unterscheidet.
Die Durchfuhrung einer Kardio-MRT-Untersuchung anstelle einer diagnostischen
Linksherzkatheteruntersuchung ergibt nach den vorliegenden Untersuchungsergeb-
nissen keine entscheidenden Nachteile im Hinblick auf das Uberleben oder das

Herzinfarktrisiko.

Die vielfach geauBerte Hypothese, dass durch Kardio-MRT-Untersuchungen diagnos-
tische Koronarangiografien eingespart werden konnen, konnte ebenfalls bestatigt

werden.

Aus der wirtschaftlichen Perspektive iberraschen die Ergebnisse jedoch. Gerade im
ersten halben Jahr nach Indexuntersuchung wurden in der Kontrollgruppe fast viermal
mehr herzchirurgische Operationen durchgefiihrt, in der Interventionsgruppe dagegen
wurden deutlich mehr geringer invasive Eingriffe wie Ballon-Angioplastien mit oder
ohne Stents durchgefiihrt (Tabelle 2). Die Vermutung liegt nahe, dass durch die Kardio-
MRT-Untersuchung haufiger eine gezielte interventionelle Therapie moglich und aus-

reichend erscheint.

Dies ist ein wesentlicher Grund dafiir, dass die Patienten in der gematchten Kontroll-
gruppe Uber 1.400 Euro teurer als die Patienten der Interventionsgruppe sind. Dieses
Ergebnis ist statistisch hochsignifikant. Das Ergebnis passt zu der Annahme, dass eine
Starke der funktionellen Bildgebung des Kardio-MRT darin liegt, dass es zu veranderten
Therapieentscheidungen fiihren kann, die wiederum zu Kostenersparnissen fiihren
konnen (Hombach et al. 2013).
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Die hier vorgestellte Studie ist durch die nachtragliche Bildung einer Kontrollgruppe mit
statistischen Mitteln limitiert. Eine mogliche Verzerrung durch nicht erkannte Einfluss-
faktoren kann nicht vollig ausgeschlossen werden. Prospektive, randomisierte und
multizentrische Studien unter vergleichbaren Bedingungen sind zur Bestatigung unserer

Ergebnisse wiinschenswert.

Bewertung aus der Sicht einer Krankenkasse

Die Ergebnisse der BARMER-Analysen stellen zumindest ein Einsparpotenzial durch
Vermeidung von Herzoperationen in Aussicht. Auch wenn die Evaluation eigener
Vertrage gute Argumente fir die Einflihrung neuer medizinischer Methoden liefert,
konnen gesetzliche Krankenkassen tiber das eigene Leistungsspektrum nur sehr ein-
geschrankt entscheiden. Der Leistungskatalog wird vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) fir alle gesetzlichen Krankenkassen einheitlich geregelt. Um ein
Bewertungsverfahren im G-BA ber neue ambulante Leistungen positiv abschlie3en
zu konnen, ist nicht nur die Vorlage hochkaratiger medizinisch-wissenschaftlicher
Studien zum Nachweis eines medizinischen Vorteils erforderlich, sondern zudem ist
eine wirtschaftliche gesundheitsokonomische Bewertung notwendig. Auch aus diesen
Grinden dauert dieses Bewertungsverfahren meist langere Zeit, bis die entsprechen-

den Leistungen in der Regelversorgung angekommen sind.

Doch neben den unverzichtbaren Qualitatsvorteilen und Wirtschaftlichkeitsaspekten
in der Bewertung eines Verfahrens ist auch die zu erwartende Reaktion der Marktteil-
nehmer und insbesondere der verordnenden und leistungserbringenden Arzte zu
beachten. Die Ubernahme eines neuen medizinischen Verfahrens in den Leistungs-
katalog birgt das Risiko einer unkontrollierten Leistungsausweitung. Auch wenn in die
arztliche Therapiefreiheit, die natdrlich auch die Indikation zu den speziellen Unter-
suchungsverfahren einschlie3t, moglichst wenig eingegriffen werden soll, mussen
Regulative installiert werden, die die Qualitat der Durchfiihrung und die wirtschaftliche
Anwendung garantieren. Zu den qualitdtssichernden Malinahmen zahlen beispielsweise
die Regelung der Weiter- und Zusatzqualifikation von Facharzten, die Einfihrung von

Zertifikaten und detaillierter Abrechnungsbedingungen im Verglitungssystem der
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vertragsarztlichen Versorgung in Deutschland (EBM). Darlber hinaus kann die Ein-
haltung sinnvoller Indikationen Gber die Veroffentlichung von medizinisch konsentierten

Positionspapieren und Leitlinien gefordert werden.

Das Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie-Herz- und Kreislauf-
forschung, das im Jahr 2015 veroffentlicht wurde (Hombach 2015), ist bereits Basis
flr solche qualitatssichernden MaBnahmen. Hier wird neben der Darstellung der
Bedeutung des Kardio-MRT in der Versorgung auch das konsentierte dreistufige
Curriculum zur Weiterbildung Kardio-MRT dargestellt. Erst Ende des Jahres 2018
wurde die einjahrige Zusatzweiterbildung Kardio-MRT mit Weiterbildung durch einen
Radiologen oder Kardiologen in der Musterweiterbildungsordnung verankert. Auch
wenn Uber die detaillierte Ausgestaltung weiter diskutiert werden kann, sind ent-

sprechende Minimalvoraussetzungen zur Qualitdtssicherung unabdingbar.

Fazit

Das Kardio-MRT ist eine nicht invasive und gleichzeitig prazise Maglichkeit zur Diag-
nostik von verschiedenen Herzerkrankungen ohne Belastung durch schadigende
Strahlung. Bei der KHK tragt das Kardio-MRT dazu bei, dass Koronarangiografien
eingespart werden konnen. Zudem scheint der diagnostische Zugewinn dazu zu fihren,
dass statt der sehr belastenden Bypassoperation haufiger minimalinvasive thera-
peutische Eingriffe mithilfe von Kathetern ausreichend erscheinen. Damit ist diese
hochtechnisierte Methode sowohl qualitativ als auch wirtschaftlich hochinteressant.
Zur Verifizierung dieser Ergebnisse sind weitere gesundheitsokonomische Bewer-
tungen mithilfe von prospektiven und randomisierten Studien erforderlich. Diese
konnen zu einer positiven Bewertung der Methode im G-BA fihren, wodurch das

Kardio-MRT dann Aufnahme in die Regelversorgung finden kann.
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