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1. Ziel der Untersuchung

Ziel des Berichts ist es zu w@nsuchen, ob anhand deutscher Daten
Schwellenwerte oder Bagswerte (Benchmarks) bezlglich Mindestmengen
(minimale Anzahl von Leistungen pro Jadie notwendig ist, um diese Leistung
erbringen zu durfen) fur den BerbkicKnie-Totalendoprothese (Knie-TEP)
ableitbar sind. Wenn ja, werden fur ddasZweck adaquate Regressionsmodelle
entwickelt und diese zur Berechnung vBohwellenwerten bzw. Benchmarks
angewendet. Die inhaltlichen und stafistien Eigenschaften der abgeleiteten

Werte werden kritisch diskutiert.

2. Hintergrund
2.1 Auftrag

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 22.12.2004
das Institut fur Qualitdt und Wirtschig¢hkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit
der Entwicklung eines Rechenmodells &estlegung von Schwellenwerten fur
Mindestmengen beauftragt. Dieses Rechedell sollte unter Bertcksichtigung
deutscher Daten fur die Leistungsbehel Knie-TEP und Koronarchirurgie und

daruber hinaus "im folgendenaugenerell” anwendbar sein.

Im Rahmen der Auftragskonkretisierumgurde der Auftrag in Bezug auf die
beiden Leistungsbereiche geteiind am 09.06.2005 fur die Knie-TEP neu
formuliert. Der Auftragsgegenstanthutet nun wie folgt: Das IQWIG soll
adaquate Rechenmodelle fur die Indikation Knie-TEP entwickeln und diese zur
Ermittlung von Schwellenwerten anwendenbBiaist eine enge Zusammenarbeit
mit der BQS BundesgeschéftsstellQualitatssicherung gGmbH (BQS) zu
gewahrleisten, da diese die Datengrunélagr Bearbeitung des Auftrags zur

Verfugung stellt.
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2.2 Mindestmengen fur dieKnie-Totalendoprothese

In den letzten drei Jahrzehnten wemd fir verschiedene Leistungen der
Gesundheitsversorgung eine Vielzahl von Stodiu einer mdglichen Assoziation
zwischen Behandlungsmenge und Ergehrasitit publiziert [1]. Vor diesem
Hintergrund wurden im Rahmen dedlpauschalengesetzes vom April 2002 die
Partner der Selbstverwaltung aufgefotdeinen Katalog pinbarer Leistungen
aufzustellen, bei denen die Ergelguialitat in besonderem Mafl3e von der
Behandlungsmenge abhangt und fir dissistungen Mindestrmgen je Arzt und
Krankenhaus festzulegen [2]. Einldwer Katalog wurde im Jahr 2003 fur
verschiedene operative Eingriffe volegt. In der Sitzung des G-BA wurde
gemaf 8 91 Abs. 7 am 21.09.2004 beschlossen, diesen Mindestmengenkatalog um
die Leistungen Knie-TEP und koronarchgische Eingriffe zu erweitern. Hierfur
wurden jedoch keine konkreten Mindestigen festgelegt. Diesollte erst dann
erfolgen, wenn die zur Beschlussfassenigrderlichen wissenschaftlichen Daten
vorliegen. Im Dezember 2004 wurde das IQWIG damit beauftragt, auf der Basis
deutscher Daten fur die Inditionen Knie-TEP und Konarchirurgie Modelle fur

die Berechnung von Schwellenwerteu entwickeln und anzuwenden.

Dieser Auftrag wurde am 09.06.2005 fdie Knie-TEP konkretisiert und neu
formuliert. Am 16.08.2005 hat das Besddgremium des G-BA in seiner fur
Krankenhausbehandlung zéstligen Besetzung einerbendliche Mindestmenge
von 50 Knie-TEP-Eingriffen pro Krankdaus und Jahr festgelegt. Diese
Regelung tritt ab dem 01.01.2006 in Kreftine Ubergangsregelung sieht vor,
dass Krankenhauser, die knapp unter denge von 50 liegen (40-49 Eingriffe
pro Jahr) und im BQS-Verfahren zur gtairen Qualitatssicherung im Jahr 2004
die erforderlichen Kriterien erfillt habediese Leistung auch noch im Jahr 2006
erbringen durfen. Von diesem Besd@duunberthrt bleibt der Auftrag an das
IQWIG anhand von deutschen Daten zu enjifob fur die Leistung Knie-TEP mit

Hilfe eines BerechnungsmodellsiBeellenwerte ableitbar sind.

Version 1.0; Stand: 05.12.2005 8
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3. Projektablauf einschlief3lich Konkretisierung

Die Bearbeitung des Auftrags erfolgtaamn dem im Berichfdan dargestellten
Schema, das bereits wahrend der Komgiesung zum Teil durchlaufen war. In
Klammern stehen die jeweils verantwortlichen Institutionen. Die Festlegung der
Qualitatsindikatoren und Einflussfakém sowie die Festlegung der klinisch
relevanten Unterschiede wurden von den vom Unteraussclimsstige statio-
nare Qualitatssicherungbenannten Fachexpertéir die Knie-TEP vorgenom-
men. Bei diesen Entscheidungen wurdetbksichtigt, welche Daten von der
BQS zur Verfiigung gestellt werden kénnere Bichritte 5 und 8 erfolgten hierbei
zeitgleich nach Schritt 7, da es zum aili der Festlegung der Vorgaben durch
die Fachexperten erhebliche Veredgngen gab und zum anderen aufgrund der
Datenlage und der Zwischenergebnisgeitere Festlegungen zur Berechnung
anderer Schwellenwerteahit mehr notwendig waren.

1) Fachexperten benennen
(Deutsche Krankenhausgesellschaitl Gesetzliche Krankenversicherung)

2) Qualitatsindikatoren und Einflussfaktoren festlegen
(Fachexperten mit BQS)

3) Datenbasis festlegen (BQS-Daten, wenn verflgbar)
(UnterausschussSonstige stationare Qualitatssicheruhng"

4) Mittleres Risiko der Patientamd Quartile aus 2003er Daten
(IQWIG)

5) Klinisch relevante Unterschiede sowie Wichtigkeit der Indikatoren
(ggfs. Rangfolge) festlegen und dokumentieren
(Fachexperten, Konsentierung in AG Mindestmengen)

6) Zusammenhang darstellen mit 2003er Daten
(Risikoplot, Regressionsmodell)
(IQWIG)

7) Modellwahl
(IQWIG)

8) Vorgaben zur Schwellenwertbestimmung festlegen (z.B. absolute bzw.
relative Risikoreduktiomzw. Gradient)
(Festlegung erfolgt verblindet bezigyl der Fallzahl von Fachexperten,
Konsentierung in AG Mindestmengen)

9) Schwellenwertberechnung fur 2004er Daten
(IQWIG)

Version 1.0; Stand: 05.12.2005 9
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Die erforderlichen Daten fur die Bearbeitung des Auftrags wurden von der BQS
am 11.07.2005 geliefert. Der Berich@pl zu diesem Auftrag wurde am
18.07.2005 fertig gestellt und am 25.07.2005 #enilicht. Der Vorbericht wurde

am 17.10.2005 fertig gestelitnd am 25.10.2005 vero6ffentlicht. Die Frist flr
Stellungnahmen lief bis zum 15.11.2005. Es gingen zwei Stellungnahmen ein, die

diesem Bericht als Anhang beigeftigt sind.
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4. Methoden

Die Methoden zur Erstellung des Bsris wurden im Berichtsplan vom
18.07.2005 vorab festgelegt. Sofern sich \terlauf diesbeziiglich Anderungen

ergeben haben, sind diese im Abschhidtdargestellt.

4.1 Datenquellen

Es wurden die Daten der BQS sawlem Bundesdatenpool 2003 und 2004
verwendet (siehe Abschnitt 4.3.1). Diese Daten wurden fir den vorliegenden
Auftrag von der BQS aufbereitet und dem IQWIiG am 11.07.2005 so zur
Verfugung gestellt, dass auf der Beolaolyseinheit "Patient” regressions-
analytische Berechnungen moglich sinde Biallzahl der bemalelten Patienten
bezieht sich jeweils auf ein KrankenhaHsgerbei handelt es sich um die Zahl der
fur die externe stationdre Quatgdicherung im Jahr 2003 bzw. 2004
dokumentierten Falle. Die Daten werd in pseudonymisierter Form unter
Beachtung der amtlichen Datenschutztiicien aufbereitet und statistisch

ausgewertet.

4.2 Vorgaben der Fachexperten

Als Fachexperten des G-BA fur die Knie-TEP wurden auf Vorschlag der
Deutschen Krankenhausgesellschafhd Gesetzlichen Krankenversicherung
folgende Personen benannt:

e Dr. Peter Schrader (Essen)
e Prof. Dr. Karl-Dieter Heller (Braunschweig)

Im Rahmen der Auftragskonkretisierungurden von diesen Fachexperten die
Qualitatsindikatoren (Unbeweglichkeit, Wundinfektion) sowie die flir eine
Risikoadjustierung zu betrachtenden Einfluéfgn festgelegt (Alter, Geschlecht,
ASA Score, praoperativetatus). Des Weiteren wwed von den Fachexperten

am 10.10.2005 die nachfolgenden Festlegungen beztiglich der Eigenschaften und
Effektstarken einer Mindestmengenregelgggroffen. Informationen zu den hier
genannten Variablen findet man imrbschnitt 4.3.1. Hierzu wurden den

Fachexperten am 27.07.2005 Ergebnisséderu mittleren Risiken fir die beiden

Version 1.0; Stand: 05.12.2005 11
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Qualitatsindikatoren aus dem Jahr 2003 grafisch aufbereiteter Form zur
Verfugung gestellt. Darlber hinaugehende Festlegungen fur andere
Schwellenwertberechnungen waren niaotwendig, da die entsprechenden

Modelle aufgrund der gefundenen Datenlage nicht berechnet wurden.

A) Rangfolge der Qualitatsindikaten beziglich ihrer Wichtigkeit
(gemeint ist hierbei die Wichtigkeieziglich einer Mindestmengenregeljng

1) Unbeweglichkeit 2) Wundinfektion

B) Klinisch relevante Verdderung des absoluten Risikos

(gemeint ist hierbei die Veranderung bezilylites mittleren absoluten Risikos aufgrund
einer Interventioh

1) Unbeweglichkeit: + 10% 2) Wundinfektion:+ 0.4%

C) Akzeptables absolutes Risiko

(gemeint ist hierbei die absolute Risikogrenze, die aufgrund einer Intervention
unterschritten werden spll

1) Unbeweglichkeit: 10% 2) Wundinfektion: 1%

Diese Festlegungen, insbesondere diegmigzu den klinisch relevanten
Verédnderungen beziglich des mittleren Risikos aller Patienten aufgrund einer
Intervention und dem akzepilan absoluten Risiko, &l nicht als eindeutig
feststehende Grenzen zu interpretierduch andere Festlegungen waren denkbar
gewesen. Die oben angegebenen Grenzelten bei der Interpretation der
nachfolgenden Ergebnisse als Hilfdisteg dienen, um die Grol3enordnungen der

prasentierten Risikoverschiebundsesser beurteilen zu kbnnen.

4.3 Auswertungen
4.3.1 Datenbeschreibung

Die primare Datenbasis besteht abaten von 110349 Patienten mit Knie-
Totalendoprothesen-Erstimplantation aus 1016 Krankenhdusern aus dem
Bundesdatenpool 2004 der BQS [3]. Riintersuchungen zur Modellstabilitat
wurden auch die Daten von 90004 Pagentmit Knie-Totalendoprothesen-
Erstimplantation aus 965 Krankenhéus aus dem Bundesdatenpool 2003 [4]

verwendet. Die beiden gewahlten Quahindikatoren sind wie folgt definiert.

Version 1.0; Stand: 05.12.2005 12
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1) Unbeweglichkeit: keine ausreicheng®stoperative Bevgdichkeit (keine
Extension/Flexion von mindestens 0/0/90 bei Entlassung)

2) Infektion: postoperative Wundigittion nach den Definitionen der
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) [5]

Der erste Qualitatsindikator wurde inrderm "Unbeweglichkie ja/nein” kodiert,
damit fir beide Qualitatsindikatoren dasiko fir ein unerwiinschtes Ereignis in
Abhangigkeit der Fallzahl untersucht wimhd so die Richtung einer Qualitats-
verschiebung gleich zu interpretieren ist. AufRerdem ist es aus statistischen
Grinden im Rahmen der Modellbildung ibder logistischen Regression
vorteilhaft, als Zielvariable das Ereigris wahlen, welches seltener eintritt. Es
sei ausdrtcklich darauf hingewiesenssld'Unbeweglichkeit" hier nicht etwa
"keine Beweglichkeit" sonde "keine ausreichende ®eglichkeit" bedeutet. Die
Beweglichkeit wurde als ausreichend leili;, wenn kein Streckdefizit und eine
Beugefahigkeit von mind. 90° vorhandeh (Extension/Flexion von mindestens
0/0/90 bei Entlassung).

Um eine Risikoadjustierung durchzuféht wurden die folgenden potentiellen
Risikofaktoren zur Verfiigung gestellt:

(a) Alter: in Jahren

(b) Geschlecht: mannlich ja/nein

(c) ASA-Status: 0 = ASA-Scoreldis 2, 1 = ASA-Score 3 bis 5
(d) Deformitat: 0 = keine, 1= X-Stellung, 2 = O-Stellung

(e) Arthrose-Score: Score-Werte von 0 bis 8

(der BQS-Arthrose-Score berechnet sich hierbei als
Summe der Punktwerte der Variablen Osteophyten,
Gelenkspalt, Sklerose und Deformierung [6])

(f) Verweildauer: postoperative Verweildauer in Tagen

Fur deskriptive Datenauswertungen wurdgtandardmethoden der deskriptiven
Statistik  eingesetzt (absolute und latve Haufigkeiten, Mittelwert,

Standardabweichung, Korrelationen).
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4.3.2 Modellbildung

Die Modellbildung wurde fir die beiden gewahlten Qualitatsindikatoren
"Unbeweglichkeit" und "Infektion", jeweils getrennt in mehreren aufeinander
aufbauenden Schritten, fur die Datdes Bundesdatenpools 2004 vorgenommen.
Zur visuellen Darstellung des Zusammemimg zwischen Fallzahl und Risiko
wurden zundchst deskriptive Risikoplots erstellt [7]. Hierzu wird der Werte-
bereich der Fallzahl in 20 Gruppen mieigher Besetzungshaufigkeit unterteilt
und dann das Risiko innerhatier Gruppen berechnet. Die Risiken werden dann
gegen den Gruppenmittelwert aufgetrageiese Risikoplots geben einen ersten
Eindruck, in welcher Form dibetrachtete erklarend&riable sinnvoll in einem

logistischen Regressionsmdidentersucht werden kann.

Im Rahmen eines einfachen logistischieegressionsmodells [8] wurde dann der
rohe Zusammenhang zwischen dem jewenliQualitatsindikator und der Fallzahl
analysiert. Dabei wurde diethode der Fractional Polynomials (FP) eingesetzt,
die eine flexible Modellierung auchatit monotoner Zusammenhange ermoglicht
[9]. Anschlie3end wurden multiple logsthe Regressionsanalysen durchgefihrt.
Neben der Fallzahl wurden fur dendlkator "Unbeweglichkeit” die Risiko-
faktoren (a) bis (e) und fur den Indikatdmfektion" die Risikofaktoren (a) bis (c)
betrachtet sowie jeweils alle Wechgekungen 1. Ordnung untersucht. Danach
wurde mit Hilfe der Methode der Genkzad Estimating Equations (GEE) [10]
untersucht, ob die Zugehorigkeit dertiPaten zum gleichen Krankenhaus zu
einem Cluster-Effekt fuhrt. Die moghe Bedeutung eines Cluster-Effekts in
Untersuchungen zu Volume-Outcome-Bdmringen wurde in mehreren methodi-
schen Arbeiten unterstrichen [11,12].f4wund der unerwarteten nicht monotonen
Beziehung zwischen dem Indikator "Unbeweglichkeit" und der Fallzahl wurde bei
der Analyse dieses Indikators zudem noch die Verweildauer (f) als zuséatzlicher
potentieller Risikofaktor betrachtet, uain mdgliches Confounding durch diese
Variable auszuschliel3en.

Zur Darstellung der Effektstarke wurd@dds Ratios (ORs) auder logistischen
Regression ermittelt. Fir den Indikatonféktion" wurden dabei die ORs flr eine

Anderung der Fallzahl um 50 Falle rbehnet. Wegen des nicht monotonen
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Risikoverlaufs des Indikators "Unbeglichkeit" ist es nicht mdglich, zur
Beschreibung des Zusammenhangs zvascRisiko und Fallzahl ein konstantes

OR zu verwenden. Es wurden daher aubQilen beruhende Intervalle gebildet

und deren Mittelpunkte als Vergleichswerte zur Berechnung von ORs
herangezogen [9]. Zur Beschreibung des Erklarungswertes der betrachteten
Risikofaktoren wurden zwei Mafle fierklarte Variabilitat berechnet: Das
adjustierte Likelihood-Ratio R? nach Naigerke [13] sowie die von Mittelbdck &
Schemper [14] empfohlene Squared-BearCorrelation r2. Die Robustheit der

Modelle wurde mit regressionsdiagtieshen Verfahrefiberprift [15].

Zur Untersuchung der Ergebnisstabilitatrden die gleichen Modelle auch auf
die Daten des Bundesdatenpools 200®)eavendet. Da bei der primaren
Zielvariable "Unbeweglichkeit" bei deprimaren Analyse der Daten von 2004
sehr viele fehlende Wertauftraten, wurden hier weitere Sensitivitdtsunter-
suchungen vorgenommen. Dies geschahdém Weise, dass fehlende Werte
komplett auf Ereignis bzw. Nicht-Egnis bezlglich der "Unbeweglichkeit"

gesetzt wurden.

4.3.3 Berechnung von Schwellenwerten

Bezuglich des Qualitatsindikators fibeweglichkeit” kam aufgrund des nicht
monotonen Risikoverlaufs keine Schwalkertberechnung in Frage. Beziglich
des Qualitatsindikators "Infektion" wurde der VARL-Ansatz nach Bender [16] zur
Ableitung von Schwellenwerten verwendeDer entsprechende Benchmark
VARL wurde, wie bei Bender [16] Behrieben, aus dem logistischen
Regressionsmodell geschatzt und die &uhisicherheit mit Hilfe von 95%-

Konfidenzintervallen dokumentiert.

4.3.4 Darstellung der klinischen Relevanz

Es wurde untersucht, ob die gefundenen Benchmark-Werte im Rahmen einer
Mindestmengenregelung mit einem Kkliniscblevanten Effekt assoziiert sind.
Hierfir kommen verschiedene Effektmalie in Frage. Die Vorgaben der Fachex-
perten beziehen sichdibei auf die Differenzd) des mittleren Risikos Uber alle

Patienten#) und dem mittleren Risiko der Patienten aus High-Volume-Kranken-
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hausern #ny), d.h. 8 =n—mwy, wobei der Trennwerfur die Unterscheidung
zwischen High-Volume und Low-Volume-Krankenhdusern durch die jeweils
betrachtete Mindestmenge ggben ist. Dieses Mal} umeilt den Effekt einer
Intervention mit Blick auf die Grundgamtheit der Patienten. Der Kehrwert \don

wird neuerdings als Population laxgt Number (PIN) bezeichnet [17].

Zur Berechnung von Konfidenzintervallen tiirst folgende Darstellung hilfreich.

Sei v das mittlere Risiko der Patienten aus Low-Volume-Krankenhausern und
oLy der relative Anteil der Patienten aus Low-Volume-Krankenh&usern, so gilt
die Beziehungd = oyxy mit y=(nmv—mny). Die GroRRey stellt hierbei die
gewdhnliche Differenz zweier unabhangigrisiken dar, fir die es Standard-
methoden zur Berechnung von Konfidengmatllen gibt. Unter Annahme fester
Randhaufigkeiten der entsprechenden fdidertafel lassen sich durch Anwen-
dung obiger Beziehung auch Konfidenzintervalle dilverechnen. Zur Intervall-

schatzung fuy wurde hierbei die Wilson-ScetMethode verwendet [18,19].

Die gewdhnliche Differenz der Risiken zwischen Low-Volume- und High-
Volume-Krankenh&usern steliier zudem ein anderes mogliches Effektmal3 dar.
Die Differenzy vergleicht direkt die beiden Risikeny undryy und stellt somit
den Effekt einer Malinahme aus der Sighse der Patienten aus Low-Volume-
Krankenh&usern dar, allerdings otBericksichtigung des populationsbezogenen
Gesamteffekts. Der Kehrwert vonwird als Number Needed to Treat (NNT)
bezeichnet [20]. Sowohb als auchy haben Vor- und Nachteile. Die Vorteile
beider Malie liegen in der einfachBarechenbarkeit. Der Nachteil vénst, dass
der Effekt einer Intervention niemals gréf3ein kann als der relative Anteil der
Patienten aus Low-Volume-Km&enhdusern. Der Nachteil vanist, dass beim
Vergleich von zwei bevolkerungsbezogenaterventionen A und B (z.B. zwei
Regelungen mit unterschiedlichen Mindestmengendefinitionen) der mit Hilfe von
v gemessene Effekt von Intervention A gri8ein kann als der von B, obwohl die
erwartete Ergebnisqualitdit nach Iviention A geringer ist als die nach
Intervention B. Dies kann bei mowot fallenden Risikokurven beim Effektmaf

nicht vorkommen.
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Wir haben bei der Darstellung derlinkschen Relevanz der gefundenen
Benchmark-Werte die Ergebnisse sowohl @irals auch firy sowie deren
Kehrwerte angegeben. Beirdaterpretation der Ergelsse muss berucksichtigt
werden, dassd und y unterschiedliche Sichtwaen bei der Darstellung von
Interventionseffekten beleuchtgmit und ohne Bezug zur Grundgesamtheit).
Beide Mal3e und deren Kehrwerte werden auch verwendet um die klinische
Relevanz der am 16.08.2005 festgelegten Mindestmenge von MM=50 zu

untersuchen.

4.3.5 Multiples Testen und Signifikanzniveau

Fur alle Signifikanztests wurde ein Signifikanzniveau wo0.05 (zweiseitig)
verwendet. Eine Adjustierung fur multiples Testen wurde nicht vorgenommen, da
es sich hier nicht um eine konfirtogeische Priufung handelt. Alle hier

durchgefuhrten Signifikanztests haben nur hypothesengenerierenden Charakter.

4.3.6 Software

Fur die Datenanalysen wurde SAS 9.13 \@rdet, insbesondere die Prozeduren
LOGISTIC und GENMOD. Fir spezielBerechnungen wurde die Matrixsprache
SAS/IML verwendet.

4.4 Erganzungen im Vergleich zum Berichtsplan

Im Laufe der Bearbeitung haben sich Wargleich zu der im Berichtsplan vorab
dargestellten Methodik gegfiigige Anderungen ergen. Wie in Kapitel 3
beschrieben, gab es zeitliche Veistlingen bei der Fdsgung der klinisch
relevanten Unterschiede. Des Weitererschien es sinnvoll, aufgrund des
unerwarteten Risikoverlaufs in Abhangigkeon der Fallzahl fur den Indikator
"Unbeweglichkeit" auch die Verweidier als potentien Confounder im
multiplen Regressionsmodell zu berlcksichtigen. Ausserdem wurde untersucht,
ob die am 16.08.2005 beschlossene Mstthenge von 50 Eingriffen pro
Krankenhaus pro Jahr mit einer kliniseievanten Risikow&@nderung bezlglich

der hier untersuchten Qualgétidikatoren assoziiert ist.
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5. Ergebnisse
5.1 Deskriptive Statistik

Tabelle 1 gibt eine deskriptive Uberdiciler vorhandenen Daten. Tabelle 2 zeigt

die Korrelationen (Spearman Rangkorr@ajider betrachteten Kovariablen.

Tab. 1t Deskriptive Ubersicht

Jahr 2003 Jahr 2004
f?;\}frrt‘ge MaRzahl f?;':r?ge MafRzahl
Anzahl Patienten - 90004 - 110349
Anzahl Krankenh&user - 965 - 1016
Alter (Jahre) 24 70.2 (SD 8.4) 20 70.2 (SD 8.4)
Geschlecht (mannlich / weiblich - 29.3 / 70.6 - 29.5/ 70.5
ASA-Status (<=2 / >2) - 66.3 / 33.7 - 66.1 / 33.9
g‘fg:;mf;)(kei“e/ X-Stellung 7} 28.7 1 208 / 50.5 . 20.8 1 205 | 49)7
Arthrose-Score (0-3 / 4-8) 19154 21.0 / 79.0 - 17.8 / 82.2
F{’;&Z‘;’eraﬂ"e Verweildauer 212 16.8 (SD 6.9) 410 15.0 (SD 5.7)
Fallzahl - 208.1 (SD 155.7) - 233.4 (SD 170.4
Unbeweglichkeit (ja / nein) 32177 27.22 | 72.78 18635 26.86 / 73.14
Infektion (ja / nein) - 0.92 /99.08 - 0.79 / 99.21
Mittelwert (SD=Standardabweichunigzw. Haufigkeiten (in Prozent)

Tab.2 Rangkorrelationen aller Kovariablen

Jahr 2003
Fallzahl | Alter | Geschlecht étsa'tAus A_‘g:(r)?;e DeformitaP | Verweildauer

Fallzahl 1.00 -0.04 0.000 -0.03 0.02 -0.001 -0.10
Alter 1.00 0.11 0.17 0.06 0.05 0.09
Geschlecht 1.00 0.001 -0.02 0.07 0.05
ASA-Status 1.00 0.10 0.04 0.06
Arthrose-Scorg 1.00 0.18 0.04
Deformitaf 1.00 0.03

Jahr 2004
Fallzahl 1.00 -0.05 0.004 -0.008 0.06 0.03 -0.08
Alter 1.00 0.12 0.17 0.05 0.04 0.08
Geschlecht 1.00 0.004 -0.01 0.07 0.06
ASA-Status 1.00 0.10 0.03 0.05
Arthrose-Scorg 1.00 0.19 0.04
Deformitaf 1.00 0.03

®Arthrose-Score: Werte von 0-8, PDeformitat: 1=keine, 2=0-Stellung, 3=X-Stellung
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Es zeigen sich keine gravierenden Unteiesibd in der Verteilung der Variablen in
den Jahren 2003 und 2004. Alle Variablersbesondere auch Fallzahl und die
Ubrigen Kovariablen, sind in beiden Jahrnur schwach miteinander korreliert.

Abbildung 1 zeigt die patientenbezogeneategung der Fallzahl pro Krankenhaus
in den Jahren 2003 und 2004.

Jahr 2003

Prozent

Jahr 2004

Abb. 1: Verteilung der Fallzahl pro Knkenhaus (2003 oben, 2004 unten)
(Die Zahlen an der horizontalen ise geben die Klassenmittelwerte an)
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Wegen der erheblichen Anzahl fehlend&erte bei der primaren Zielvariablen
"Unbeweglichkeit" wurde die Verteilung d&ovariablen zwischen den Patienten
mit und ohne Berucksichtigung der fehlend@/erte betrachtet (Tabelle 3). Es
zeigten sich keine gravierenden Unterschiede in der Verteilung der Daten
zwischen den Patienten mit fehlenden und ohne fehlende Angaben zur
"Unbeweglichkeit". Lediglich bei der Fallzahl ergab sich ein auffallig niedrigerer
Mittelwert in der Gruppe mit fehfelen Werten zur "Unbeweglichkeit".

Tab.3 Deskriptive Ubersicht der Kovariablen bzgl. fehlender Werte bei
"Unbeweglichkeit"

Jahr 2003 Jahr 2004

fehlende vorhandene fehlende vorhandene

Werte Werte Werte Werte
Anzahl 32177 57827 18635 91714
Alter (Jahre) 70.3 (SD 8.6) 70.1039.3) 70.5 (SD 8.7) 70.1 (SD 8.4)
Geschlecht (mannlich{ 54 5/ 795 29.3 / 70.7 29.3 / 70.7 29.5 / 70.5
weiblich)
ASA-Status (<=2 />2) 66.8 / 33.2 066/ 34.0 69.0 / 31.0 65.6 / 34.4

Deformitat (keine / X-

Stellung / O-Stellung) 33.2/20.9/459| 26.20.7/53.1| 35.9/22.042.1 | 28.6/20.2/51.2

Arthrose-Score (0-3/ | 14 5,293/595 19.580.5/00 | 24.1/75.900 | 16.5/83.5/0.0

4-8/k.A.)

Postoperative f
Verweildauer (Tage) 16.9 (SD 6.9) 16.7 (SD 6.8) 15.1(SD 6.7 14.9 (SD 5.5)
Fallzahl 188.8 (SD 152.1) 218.8 (SD 1B6.| 166.3 (SD 124.3) 247.1 (SD 175.2)
Infektion (ja / nein) 99.12 / 0.88 99.06 / 0.94 98.70 / 1.30 99.32 / 0|68

k.A.=keine Angabe, Mittelwert (SD=Standabweichung) bzw. Haufigkeiten (in Prozent)

Zur naheren Untersuchung des Zusammegbawischen den fehlenden Werten

und der Fallzahl pro Krankenhaus und Jahr wurde der Datensatz basierend auf den
empirisch ermittelten Quantilen in 5 etwkeich groRe Gruppen unterteilt und der
Anteil fehlender Werte pro Gruppe berechfiebelle 4). Es zeigte sich, dass der
Anteil fehlender Werte mit steigenderllZahl tendenziell abnimmt, d.h. bei Low-
Volume-Krankenhausern treten mehr taide Werte auf als bei High-Volume-
Krankenhdusern. Daher ist bei der Ars&@l des Zusammenhangs zwischen dem
Risiko fur Unbeweglichkeit und FallzahireBias durch fehlende Werte mdglich.
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Tab.4 Anteil fehlender Werte bei "Unlbeglichkeit" in Abhangigkeit von der

Fallzahl
Jahr 2003 Jahr 2004
Anteil fehlender Anteil fehlender

Fallzahl N Werte (in %) Fallzahl N Werte (in %)

1-77 18043 44.4 1-88 22121 24.7
78-134 17968 39.9 89-150 22413 23.8
135-220 18322 32.9 151-239 22010 17.9
221-313 17702 294 240-358 22023 8.7
314-941 17969 32.1 359-874 21782 9.1

Fallzahl-Intervalle sind anhand von Quantilen gebildet

5.2 Ergebnisse fur den Indikaor "Unbeweglichkeit"
5.2.1 Zusammenhang zwischen Fallzahl und Risiko (2004)

Es wurde zunachst eine Completas€-Analyse durchgefihrt. Von 91714
Patienten mit vorhandenen Angabenisga 24631 (26.9%) keine ausreichende
Beweglichkeit auf. Abbildung 2 zeigten Risikoplot inAbh&ngigkeit von der

Fallzahl. Der Verlauf is nicht monoton und weist einen klar U-férmigen

Zusammenhang zwischen Fallzahl und Risiko auf.
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Abb. 2: Risikoplot fur "Unbeweglichkeit" vs. Fallzahl (2004)
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Zu beachten ist, dass der letzte Puekhts in Abbildung 2 nicht auf ein einzelnes
Krankenhaus zurlckzufuhren ist, das irghgerweise einen Ausreif3er darstellt.
Vielmehr basiert dieser Punkt auf dérgebnissen von sechs Krankenh&usern mit
hohen Fallzahlen, von denen drei ein mittleres und drei ein hohes Risiko
aufweisen. Eine entsprechende Grafikastdieser Stelle aus datenschutzrecht-
lichen Grunden leider nicht moglichda keine einzelnen Krankenh&user

identifizierbar sein dirfen.

Da sich der nicht-monotone Risikovauf im Rahmen eines logistischen
Regressionsmodells nicht mittels eines einzelnen, linearen Terms adaquat
modellieren lasst, wurde die FP-Methode verwendet. Gem&R dem Ansatz von
Royston et al. [9] wurde aus einerfideerten Anzahl von Polynomen 1. und 2.
Grades das Modell mit der bestempassung ermittelt. Die besten Ergebnisse
lieferten die Polynompaare mit (i) linearerkubischer Term bzw. (i) Wurzel +
kubischer Term. Fur die weitere Modellierung wurden linearer und kubischer

Term verwendet (Modell |, Tabelle 5).

Tab. 5 Logistisches Regressionsmodell mitfeP"Unbeweglichkeit'(Modell I, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -0.6315 0.0162 <0.0001
Fallzahl (linear) 1 -0.0028 0.0001 < 0.0001
- siehe Tab. 9
Fallzahl (kubisch) 1 7.074E-9 1.45E-10 < 0.0001

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 198.9 0.0001)
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlatfon 8.037;  Adjusted-Likelihood-Ratio’R 0.046

Abbildung 3 zeigt den aus der logistiscHeagression geschatzten Risikoverlauf
mit 95%-Konfidenzbandern bei Verwendung dieser FPs. Die Kurve zeigt einen
klar U-férmigen Verlauf, d.h. nach zacohst fallendem Risiksteigt das Risiko

mit weiter wachsender Fallzahl wieder an.
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Abb. 3: Risikoverlauf mit 95%-Konfidenzindern fir "Unbeweglichkeit" aus
Modell | (2004)

Um zu untersuchen, ob dieser niahbnotone Risikoverlauf durch Confounding
verursacht wird, wurde in einem nachsgehritt eine Adjustierung beztglich der
vorgegebenen potentiellen Risikofaktoren mit Hilfe eines multiplen logistischen
Regressionsmodells vorgenommen. Dabeirden zunachst nur Haupteffekte
betrachtet. Im Rahmen des multiplen Modells wurden zuerst die FPs mit der
besten Anpassung ermittelt, wobei wiadarlinearer plus kubischer Term die
beste Anpassungsgute fur die Fallzahleliefn. Die Ergebnisse des multiplen
Modells sind in Tabelle 6 ammengefasst (Modell II).

Die Modellanpassungsgite, gemessendem Hosmer-Lemeshow-Goodness-of-
Fit-Test, konnte im Vergleich zu Moddlldeutlich verbessert werden. Dennoch
zeigt der Test immer noch ein sigkdntes Ergebnis. Dies kann mehrere
Ursachen haben. Es kann ein Hinweisad#é sein, dass es weitere wichtige
Risikofaktoren oder Wechselwirkungen gildie noch nicht im Modell enthalten
sind. Es kénnen einzelne AusreiRer vorthen sein, die die globale Modellgtite
storen. Beides wurde daher in wei#te Modellbildungsschritten genauer
untersucht (siehe unten). Zu balen ist aber auch der sehr hohe
Stichprobenumfang, der auch bei udbeateten Modellabweichungen zu

signifikanten Anpassungstests fihremikaDer Anteil der erklarten Variabilitat
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ist im Vergleich zum Modell ohneKovariablen leicht héher. Die
Parameterschéatzungen fur die Fallzahlld®eijedoch nahezu unverandert, so dass
kein beachtenswertes Confounding durdie betrachteten Einflussfaktoren

vorliegt.

Tab. 6: Multiples logistisches Regressionsmodell mit FP und Kovariablen fir
"Unbeweglichkeit" (Modell I, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -0.1696 0.0711 0.0170
Fallzahl (linear) 1 -0.0029 0.0001 < 0.000L
siehe Tab. 9
Fallzahl (kubisch) 1 7.111E-9 1.45E-10 <0.0001
Alter 1 -0.0052 0.0009 <0.0001 0.978 0.966 — 0.985
Geschlecht (mannlich) 1 -0.0108 0.0170 0.5232 0.989 0.957 —1/023
ASA-Status (1-2) 1 -0.1650 0.0161 <0.0001 0.848 0.822 - 0.875
Arthrose-Score (0-3) 1 0.0114 0.0208 0.583[1L 1.011 0.971-1.p54
Deformit&t(O-Stellung) 1 0.0281 0.0181 0.1209 1.028 0.993066
Deformitat(X-Stellung) 1 -0.0132 0.0225 0.5581 0.98)7 0.944031
Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 9p.4 0.0001)
Erklarte Variabilitdt: Squared-Pearson-Correlatien 0.048;  Adjusted-Likelihood-Ratio R? = 0.038
#bezogen auf 5 Jahre

Abbildung 4 zeigt den aus Modell Il berechneten adjustieR&ikoverlauf,
wobei fur die Kovariablen jeweils der Mittelwert eingesetzt wurde. Der
Risikoverlauf ist dem der nittadjustierten Analyse (@b. 3) nahezu identisch.
Dies unterstitzt obige Asage, dass die betrachtetEinflussfaktoren keine

bedeutsamen Confounder darstellen.
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Abb. 4: Adjustierter Risikoverlauf fur "Unbeweglichkeit" aus Modell 1l (2004)

Zur Uberprifung auf signifikante Wecls@kungen wurde in einem néchsten
Schritt Modell 1l um Wechselwkungen 1. Ordnung erweitert und dann ein
Backward-Eliminationsverfahren mit Einschlussgrepzéd.01 durchlaufen. Da
vorab keine Hypothesen flr Wechsgkmngen vorhanden waren, wurde diese
niedrige Signifikanzgrenze gewahlt, umr sehr deutlich§/echselwirkungen im
Modell zu bertucksichtigen. Keine deetrachteten Wechselwirkungen war jedoch
signifikant, so dass alle Interaktionstermus dem Modell entfernt wurden. Alle
Haupteffekte wurden weiterhin betraeht auch wenn sie nicht zum Niveau
a=0.05 signifikant waren, ddie entsprechenden EinflsgréRen in der Risiko-

adjustierung berucksichtigt werden sollten.

Um mogliche Clustereffekte durchbhangigkeiten von Werten innerhalb eines
Krankenhauses zu Uberpriufen, wurde is@tich die GEE-Methode basierend auf
dem logistischen Regressionsmodell mit Haupteffekten eingesetzt. Tabelle 7 zeigt
die Ergebnisse des GEE-Ansatzes (Modell Ill). Die Parameterschatzer der
Fallzahl verandern sich nur minimal,h. die Abhangigkeit des Risikoverlaufs
von der Fallzahl &ndert sich auchi bBericksichtigung eines maoglichen

Clustereffektes nicht.
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Tab. 7: Ergebnisse des GEE-Ansatzes fir "Unbeweglichkeit” (Modell 111, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung | Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 0.0978 0.0889 0.2711 _
Fallzahl (linear) 1 -0.0034 0.0005 < 0.0001
Fallzahl (kubisch) 1 <0.0000 <0.0000 <0001  SieheTab.9
Alter 1 -0.0071 0.0009 <0.0001 | 0.96% | 0.957 -0.974
Geschlecht (méannlich) 1 -0.0181 0.0186 0.3307 0.982 0.947 - 1.019
ASA-Status (1-2) 1 -0.1206 0.0177 <0.0001 0.886 0.856-—0{918
Arthrose-Score (0-3) 1 -0.0179 0.0286 0.5317 0.982  0.929 - 1,039
Deformitét (O-Stellung) 1 -0.0166 0.0236 0.480D 0.984  0.939 -1/030
Deformitat (X-Stellung) 1 -0.0260 0.0245 0.2878 0.974 0.929 - 1.p22
Exchangeable Kovarianzstruktur: r=0.25
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlation r2= 0.059
# bezogen auf 5 Jahre

In einem letzten Schritt wurde scHliech noch ein mdgcher Einfluss der
postoperativen Verweildauer uberpriflierzu wurde das Modell II um die
Verweildauer erweitert (Modell IV)Die Ergebnisse dieses Modells sind in
Tabelle 8 dargestellt. Es zeigen siatur geringe Unterschiede in den
Parameterschatzungen im Vergleich zum Modell ohne postoperative
Verweildauer, insbesondere die Partamschatzungen fur die Fallzahl sind
nahezu identisch.

Tab. 8: Multiples logistisches Regressionsmodell mit FP und Kovariablen inklusive der
Verweildauer fur "Unbeweglichkeit" (Modell IV, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung | Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 0.0925 0.0750 0.2173
Fallzahl (linear) 1 -0.0029 0.0001 < 0.0001
Fallzahl (kubisch) 1 7.249E-9 1.48E-10 <oo0p1  SieheTab.9
Alter 1 -0.0046 0.0009 <0.0001 0.97% 0.970 - 0.985
Geschlecht (mé&nnlich) 1 -0.0149 0.0170 0.3815 0.985 0.953 -1.019
ASA-Status (1-2) 1 -0.1757 0.0161 < 0.0001 0.839 0.813 — 0[866
Arthrose-Score (0-3) 1 0.0044 0.0209 0.8336 1.004 0.964 — 1.046
Deformitét (O-Stellung) 1 0.0250 0.0181 0.1688 1.025 0.989 — 11062
Deformitat (X-Stellung) 1 -0.0085 0.0225 0.705}Y 0.99p 0.949 — 1/036
Postop. Verweildauer 1 -0.0187 0.0017 <0.0001 (.9130.895 — 0.927

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 48.€ 0.0001)
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlation 0.040;  Adjusted-Likelihood-Ratio R2 = 0.051
2 bezogen auf 5 Jahre, ® bezogen auf 5 Tage
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Die Berechnung eines einzelnen ORs dig Fallzahl ist bedem vorliegenden
nicht-monotonen Risikoverlauf nicht moglich. Zur Berechnung von ORs fir die
Fallzahl wurden die Daten basierend aufi @uartilen in Intervalle unterteilt und

die mittleren beiden Quartile zusammengefasst. Als Vergleichswerte fur die
Berechnung von ORs wurden die Mittelwedter drei Intervalledefiniert, wobei

das mittlere Intervall als Referenzgrupgpewahlt wurde. Die resultierenden ORs
fur die Fallzahl, basierend auf den verschiedenen Modellen, sind in Tabelle 9
aufgelistet. Die geschatzten ORsramdern sich von Modell zu Modell nur

unwesentlich.

Tab. 9: 0Odds Ratigsmit 95%-Konfidenzintervallen fiir die Fallzahl basierend auf den
Modellen I-1V fur "Unbeweglichkeit” (2004)

Modell
Intervall Referenzwert
| 1] 1} \
1-112 56 1.499 (1.463-1.536) 1.502 (1.466-1.539) 1.520 (1.483-1}558) 1.634 (1.422+1.879)
113-341 227 1.000 1.000 1.000 1.000
342 — 874 608 1.528 (1.478-1.579) 1.531 (1.481-1.582) 1.530(1.480-1{582) 1.533(1.098t2.141)
#bezogen auf Differenz der Intervallmittelpunkte

Abschlie3end wurde die Robustheit der Ergebnisse und insbesondere der nicht-
monotone Zusammenhang zwischen Risikal Fallzahl mit Hilfe von Sensitivi-
tatsanalysen Uberprift. Zunachst wurdegressionsdiagnostische Verfahren zur
Identifikation extremer Werte eingesgt die stark vom angepassten Modell
abweichen, und eine neue Modellanpags ohne diese Extremwerte durchge-
fuhrt. Ferner wurden Analysen fur ilgichproben (d.h. Wegksen von Kliniken

mit sehr niedrigen bzw. sehr hohen Eahlen) durchgefiihrDie nicht-monotone

Form des Risikoverlaufs blieb in allen @&lgsen erhalten, sdass wir trotz des

signifikanten Hosmer-Lemeshow-Testn diesem Risikoverlauf ausgehen.

Um eine mdgliche Verzerrung des Zusammenhangs zwischen Risiko und Fallzahl
aufgrund des hohen Anteils fehlender Werte zu untersuchen, wurde eine "Best-
Case- / Worst-Case-Analyse" durchgjet, d.h. die fehlenden Werte der
postoperativen "Unbeweglichkeit" wurdéomplett durch Ereignis bzw. Nicht-

Ereignis ersetzt. Anschlielend wurdevgdls eine erneute Modellanpassung fur
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den dann vollstdndigen Datensatz vorgemam. In beiden extremen Fallen blieb
der U-formige Risikoverlauf in Abhangigkeion der Fallzahl bestehen, so dass
wir die Ergebnisse der vorher dargestellten Complete-Case-Analyse fur die

weitere Bearbeitung nutzen.

Die Auswertungen zeigen, dass sich der Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Risiko einer "Unbeweglichkeit" mit e vorhandenen Daten mit Hilfe des
Modells | beschreiben lasst. Abbildungé®&igt den Risikoverlauf in Abhangigkeit

von der Fallzahl basierend auf Modeéll Eingezeichnet sind mittleres Risiko
(26.9%) sowie der von den Fachexperten festgelegte Irrelevanzbereich
(16.9%- 26.9%) und das akzeptable absolute Risiko (10%).

Risiko

Obere Grenze Irrelranzbereich

0.31 Mittleres Risiko

02 Untere Grenze lalevanzbereich

01 Akzeptables absolutes Risiko

0 100 200 300 400 500 800 700 800 900
U AU 2 SUU SUU SUA (2289 FUU U U

Abb. 5: Risikoverlauf fir "UnbeweglichkeitModell I) mit Kennzeichnung des mittleren
Risikos, des Irrelevanzbereichs wies akzeptablen Risikos (2004)

Die Kurve liegt fur Fallzahlen uaethalb von etwa 650 innerhalb des
Irrelevanzbereichs und fiur hoéhere Fallesh oberhalb der oberen Irrelevanz-
Grenze. Die gesamte Kurve verlauft diett oberhalb des von den Fachexperten
angegebenen akzeptablen absoluten Risikos.

Durch die U-férmige Beziehung zwischdem Risiko fur "Unbeweglichkeit" und
der Fallzahl ist es nicht sinnvoll, fir dgimare Zielvariablemit Hilfe der im
Berichtsplan vorgesehenen Methoderhv&ellenwerte oder Benchmarks abzu-
leiten, die als Mindestmengeliskutiert werden kdénnen.
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5.2.2 Zusammenhang zwischen Fallzahl und Risiko (2003)

Zur Untersuchung der Ergebnisstabilitatrden die Daten aus dem Jahr 2003 in

analoger Form zu den Daten von 2004 ausgewertet. Die Ergebnisse in den beiden

Jahren sind sehr ahnlich. Das mitleRisiko der "Unbeweglichkeit" betragt
27.2% (15738 von 57827 Patienten mit vordenen Angaben). Auch bei den

Daten aus dem Jahr 2003 zeigte sieln nicht-monotoner,

U-formiger

Risikoverlauf in Abh&ngigkeit von der Fallzahl. Den besten Fit bei der Anpassung

mit der FP-Methode lieferten linearer plgsadratischer Term (Daten aus 2004:

linearer plus kubischer Term). Beirdéntersuchung von Wechselwirkungen war

die Interaktion zwischen Arthrose-Scouad Deformitat statisch signifikant

zum Niveau 1%. Im Vergleich zum Mdtenit Kovariablen (Modell II) gab es

jedoch keine Veranderungenrdearameterschétzer fur die Fallzahl. Auch die

Anpassungsgtite (Hosmer-Lemeshow-Test) und die erklartebid#ét (r2 und

R2) verbesserten sich nicht. Die Hogesse der Modellangaung der einzelnen

Modellvarianten sind in den folgendd&abellen 10 bis 14 zusammengefasst.

Tab. 10: Logistisches Regressionsmodell mitfaP"Unbeweglichkeit(Modell I, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung | Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -0.5200 0.0222 60001 -
Fallzahl (linear) 1 -0.0047 0.0002 < 0.000L
- siehe Tab. 14
Fallzahl (quadratisch 1 7.763E-6 2.399E-7 <0.00p1

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 44p.4 (.0001)

Erklarte Variabilitat:

Squared-Pearson-Correlatfen.027;

Adjusted-Likelihood-Ratio’R 0.035

Tab. 11: Multiples logistisches Regressionsmodell mit FP und Kovariablen fiir

"Unbeweglichkeit" (Modell 11, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -0.0889 0.0901 0.3239 -
Fallzahl (linear) 1 -0.0048 0.0002 < 0.0001 .
Fallzahl (quadratisch) 1 7.792E-6 2.404E-7 < 0.0001 siehe Tab. 14
Alter 1 -0.0059 0.0012 <0.0001 | 0.97G¢ 0.961 - 0.980
Geschlecht (mannlich) 1 0.0095 0.0212 0.6544 1.010 0.969 — 1.052
ASA-Status (1-2) 1 -0.1666 0.0201 < 0.0001 0.847 0.814 - 0{881
Arthrose-Score (0-3) 1 0.0823 0.0244 0.00Q7 1.086 1.035-1{139
Deformitét (O-Stellung) 1 0.1192 0.0235 < 0.00p1 1.127 1.074 - 1180
Deformitét (X-Stellung) 1 0.0820 0.0285 0.0041L 1.086 1.026 - 1148
Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 5p.& 0.0001)
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlation 0.038;  Adjusted-Likelihood-Ratio R2 = 0.029
# bezogen auf 5 Jahre
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Tab. 12: Ergebnisse des GEE-Ansatzes fur "Unbeweglichkeit” (Modell 11, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 0.1108 0.1062 0.2967 } )
Fallzahl (linear) 1 -0.0053 0.0008 < 0.0001
Fallzahl (quadratisch) | 1 <0.0000 <0.0000 <00do1  SieheTab. 14
Alter 1 -0.0073 0.0011 <0.0001 | 0.964 | 0.954-0.975
Geschlecht (mannlich) 1 0.0213 0.0236 0.3679 1.022 0.975-1.070
ASA-Status (1-2) 1 -0.0860 0.0214 < 0.0001 0.918 0.880 — 0|957

Arthrose-Score (0-3) 1 -0.0146 0.0288 0.6131 0.986 0.931 - 1.043
Deformitét (O-Stellung) 1 0.0309 0.0266 0.2456 1.031 0.979 - 1087
Deformitat (X-Stellung) 1 0.0495 0.0305 0.104% 1.050 0.990 - 1116

Exchangeable Kovarianzstruktur: r=0.25
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlation r2= 0.038
# bezogen auf 5 Jahre

Tab. 13: Multiples logistisches Regressionsmodell mit FP und Kovariablen inklusive der

Verweildauer fur "Unbeweglichkeit" (Modell IV, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 0.2375 0.0949 0.0123 _ _
Fallzahl (linear) 1 -0.0048 0.0002 <0.0001
Fallzahl (quadratisch) | 1 7.818E-6 2.425E-7 <00Qo1  SieheTab. 14
Alter 1 -0.00527 0.0012 <0.0001| 0.97% 0.961 - 0.985
Geschlecht (mannlich) 1 0.0046 0.0212 0.8290 1.005 0.964 — 1.047
ASA-Status (1-2) 1 -0.1793 0.0202 <0.0001 0.836 0.803 - 0.87d
Arthrose-Score (0-3) 1 0.0755 0.0245 0.0020 1.078 1.028 - 1.131
Deformitéat (O-Stellung) 1 0.1153 0.0236 <0.0001 1122 1.072-1.175
Deformitét (X-Stellung) 1 0.0846 0.0286 0.003L 1.088 1.029 — 1.151
Postop. Verweildauer 1 -0.0212 0.0018 <0.00010.899 0.886 — 0.918
Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 78.% 0.0001)
Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlatisn 0.030;  Adjusted-Likelihood-Ratio R? = 0.042
2 pezogen auf 5 Jahre,” bezogen auf 5 Tage

Tab. 14: Odds Ratidsmit 95%-Konfidenzintervallen fiir die Fallzahl basierend auf den
Modellen I-1V fur "Unbeweglichkeit" (2003)

Modell
Intervall | Referenzwert
| Il 1] v

1-98 49 1.518 (1.470-1.561) 1.524 (1.476-1.5f4) 1.537 (1.489-1/588) 1.612 (1.40911.845)
99 — 293 196 1.000 1.000 1.000 1.000
294 — 941 617 1.938 (1.821-2.068) 1.927 (1.810-2.051) 1.892(1.777-2.015) 1.877 (1.066-3.306)

#bezogen auf Differenz der Intervallmittelpunkte
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Ahnlich wie bei den Daten aus dem J2004 lasst sich auch bei den Daten des
Jahres 2003 der Zusammenhang s deRisikos einer postoperativen
"Unbeweglichkeit" und der Anzahl bemdelter Patienten mit Hilfe eines
logistischen Regressiemodells mit FP (Modell I) d@juat beschreiben. Die
Adjustierung nach potentiellen Risifaktoren und die Berlcksichtigung von
Clustereffekten fuhrte zu keinerleganten Veranderung des Zusammenhangs

zwischen Risiko und Fallzahl.

In Abbildung 6 ist der Rilkoverlauf in Abhangigkeivon der Fallzahl basierend
auf Modell | dargestellt. Eingezeichngind mittleres Risiko sowie der von den

Fachexperten festgelegte Irrelevanzbereich und das akzeptable absolute Risiko.

Risikeo

Obere Grenze Irrelyanzbereich

Mittleres Risiko

Untere Grenze lalevanzbereich

01 Akzeptables absolutes Risiko

Abb. 6: Risikoverlauf fur "UnbeweglichkeitModell I) mit Kennzeichnung des mittleren
Risikos, des Irrelevanzbereichs whes akzeptablen Risikos (2003)

Der Risikoverlauf ahnelt dem aus deahr 2004. Fir Fallzahlen unterhalb von
etwa 620 liegt die Kurve innerhalb gidrrelevanzbereichs und fir hohere
Fallzahlen oberhalb der oberen IrrelexdBrenze. Die gesamte Kurve verlauft
deutlich oberhalb des von den Fachex@erngegebenen, akzeptablen absoluten
Risikos. Diese Ergebnisse bestatigalgss es nicht mdigh ist, aus den
vorhandenen Daten der BQS bezuglich Qeslitatsindikators "Unbeweglichkeit"

Schwellenwerte abzuleiten, die sgihnvoll als Mindestmengen eignen wirden.
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5.2.3 Untersuchung der Mindestmenge MM=50

Um den mit einer Mindestmengenragay mit dem Wert MM=50 assoziierten
Effekt zu beschreiben, wurden die Adbschnitt 4.3.4 beschriebenen Effektmalle
eingesetzt. Es wurden sowohl Berechnumpasierend auf einfachen Vierfelder-
tafeln durchgefuhrt als auch basierend auf der multiplen logistischen Regression.
Da die Unterschiede zwischen d&rgebnissen der rohen und adjustierten
Schatzungen vernachlassigbar waren, eerdur die Ergebnisse basierend auf
den Vierfeldertafeln dargestellt, deese einfacher zu interpretieren sind.

Aus den Daten von 2004 errechnet sich ein geschatztes mittleres Risiko tber alle
Patienten vom =26.9% und fiir die Patientensatligh-Volume-Krankenhéusern

ein Risiko vonnyy=26.2%. Damit ergibt sich eine geschatzte Risikoreduktion
von & =0.67% (95%-KI: 0.59 bis 0.75%) oder anders agedrickt eine
Population Impact Number von PIN=1%85%-KI: 134 bis 170). Das bedeutet,
dass von 150 Knie-TEP-Patienten ein Fall mit nicht ausreichender Beweglichkeit
aufgrund der Behandlung in einem LowiMme-Krankenhaus zu erwarten ist.
Aus den Daten von 2003 erhalt man 27.2%,mtyy = 26.4%,6 = 0.82% (95%-KI:

0.71 bis 0.94%) und PIN=122 (95%-KI: 107 bis 142). Die mit der Mindestmenge
MM=50 assoziierte Risikoreduktion von 0.67% fur 2004 bzw. 0.82% fir 2003 ist
damit um ein Vielfaches kleiner alsedgeforderte Risikoreduktion von 10%, die
vorab als Kklinisch relevant festggtewurde. Ein solch hoher Effekt konnte
allerdings aufgrund der Verteilung der Eallen auch gar nitterreicht werden
(siehe Abb. 1).

Fur die einfache Risikofferenz ergeben siclaus den Daten von 2004 die
deutlich héheren Ergebnisge11.01% (95%-KI: 9.71 bis 12.32%) bzw. NNT=9
(95%-KI: 8 bis 10). Das bedeutet, dasster 9 Knie-TEP-Patienten in Low-
Volume-Krankenhausern ein Fall mit nicdusreichender Beweglichkeit mehr zu
erwarten ist als in einem High-Volurk@ankenhaus. Dies ist zunachst als
deutlicher Effekt einer Mindestmengegelung mit der Grenze MM=50 zu
werten. Allerdings darf hier nicht vergessen werden, dass sich der Effekt umkehrt,
wenn man die Risiken der Low-Volumeadbkenhauser und der Krankenhauser
mit sehr hohen Fallzahlen vergleicht. Uie#dt man die Krankenh&user in drei
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Gruppen durch Low: 0 bis unter 5Bledium: 50 bis 600 und High: tGber 600
Féalle, so ergibt sich beirwergleich der so definierten Low- und High-Volume-
Krankenhduser ein Risikoanstieg (HW) von 15.90% (95%-Kl: 13.85 bis
17.93%) bzw. NNT=6 (95%-KI: 5 bis 7). Das bedeutet, dass unter 6 Knie-TEP-
Patienten in High-Volume-Krankenhauseein Fall mit nicht ausreichender
Beweglichkeit mehr zu erwarten isls in einem Low-Volume-Krankenhaus. Die
Verlagerung eines Patienten von eineaw-Volume-Krankenhaus in ein High-
Volume-Krankenhaus ware danach mmezi sehr ausgepragten Risikoerh6hung
assoziiert. Diese Ergebnisserdeutlichen noch einmal den stark U-férmigen
Verlauf der Risikokurve, balem nur die Krankenh&user mit mittleren Fallzahlen

(etwa zwischen 100 und 500) ein vergtsweise geringes Risiko aufweisen.

5.2.4 Schlussfolgerungen

Es ist nicht moglich, aus den vorhanda Daten fur den Qualitatsindikator
"Unbeweglichkeit" einen klaren Schwelleew abzuleiten, der im Rahmen einer
entsprechenden MindestmengenregelungdiéirkKnie-TEP mit einer eindeutigen
Verbesserung der Ergebnisqualitat assozistrtHierfur gibt es folgende Grinde.
Erstens ist der Risikoverlauf in Abhangigkeit von der Fallzahl U-férmig. Alle im
Berichtsplan vorgesehenen Methodeur Ableitung von Schwellenwerten fir
Mindestmengen setzen einen monotonenvEnverlauf voraus. Zweitens sind die
Risikoreduktionen, die mit einer festgelegten Mindestmenge assoziiert sind,
beziglich des populationsbezogené&iifektmal3es und den entsprechenden
Vorgaben nicht klinisch relevant. Detts lag die Risikokurve komplett oberhalb
des akzeptablen absoluten Risikos, so dass keine Mindestmenge gefunden werden
kann, die zu einer Unterschreitung des akaglpn Risikos fihrt. Ausgehend von
dem gefundenen Risikoverlauf mit destarken Anstieg ab einer Fallzahl von
etwa 500, erscheint hier eher die Kandtion einer Mindestmenge mit einer
"Maximalmenge" sinnvoll. Die Berechnungnes optimalen Bereichs in diesem
Sinne war jedoch nicht Gegenstand dedtrags und wurde daher nicht weiter
verfolgt. Zudem wéren weitere Fegflangen notwendig, welche Eigenschaften
ein solch "optimaler" Fallzahlbereiclerfullen soll, um diesen mit Hilfe

statistischer Methoden zu berechnen.
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5.3 Ergebnisse fur den Indikator "Infektion™

5.3.1 Zusammenhang zwischen Fallzahl und Risiko (2004)

Das mittlere Risiko einer postoperativéinfektion” lag bei 0.79% (870 von
110349 Patienten). In Abbildung 7 istrdRisikoplot in Abhéngigkeit von der
Fallzahl dargestellt. Die Punktewolke wegsnen leicht monoton fallenden Trend

auf.

Risiko
)

Abb. 7: Risikoplot fur "Infektion" vs. Fallzahl (2004)

Es wurde zunéchst ein einfaches logistisches Regressionsmodell mit der Fallzahl
als Einflussfaktor berechnet. Die d&bnisse sind in Tabelle 15 dargestellt
(Modell 1). Zwar ist die Assoziation zwischen Haahl und Infektionsrisiko
deutlich statistisch signifikan{p& 0.0001), aber die Fallzahl hat nur einen sehr
niedrigen Erklarungswert fur dasfektionsrisiko (r?=0.001, R2=0.01).

Tab. 15: Einfaches logistisches Regressiongell fur "Infektion" (Modell I, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -4.2649 0.0570 <0.0001 - -
Fallzahl 1 -0.0029 0.0003 <0.0001 0.861° 0.861 — 0.905

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 1p.4 0.07)
Erklarte Variabilitdat: Squared-Pearson-Correlatiz= 0.001; Adjusted-Likelihood-Ratio R? = 0.01

#bezogen auf 50 Falle
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Abbildung 8 zeigt den aus dem Modgjeschatzten Risikoverlauf mit 95%-
Konfidenzband. Das Risiko fallt monoton nsieigender Fallzahl, allerdings ist
die absolute Risikoreduktn gering. Dies deckt sich mit den Ergebnissen eines
zwar statistisch gnifikanten Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Risiko, aber

einem sehr geringen Eddungswert der Fallzahl.

0.10

0.091
0.081
0.071
0.061
0.051
0.041
0.03
0.021

Risiko

O O 1 I == <ZZZ::::1:11>
0.00

0 100 200 300 400 500 6800 700 800 900
Fallzahl

Abb. 8: Risikoverlauf mit 95%-Konfidenzbandern fir "Infektion" aus Modell | (2004)

Zur Untersuchung eines mdglichen Einflusg®tentieller Risikofaktoren wurde

in einem nachsten Schritt eine entsprechende Adjustierung, im Rahmen eines
multiplen logistischen Regressionsmbglevorgenommen. Die Ergebnisse dieses
Modells sind in Tabelle 18argestellt (Modell II).

Durch Berucksichtigung der Risikofaktor@erbessern sictiie Modellanpassung
und erklarte Variabilitat geringgig. Der Hosmer-Lemeshow-Test<0.12) zeigt
keine Hinweise auf wesentliche wbichungen des Modells von den Daten.
Parameterschatzer und Standardfehlerdigér Fallzahl sind nahezu identisch im
Vergleich zu Modell I. Ein Confounding dtlr die betrachtetekinflussfaktoren
liegt daher nicht vor, was auch durchedn Abbildung 9 geeigte adjustierte

Risikokurve veranschaulicht wird.
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Tab. 16: Multiples logistisches Regressionsmodell mit Kovariablen fiir "Infektion"
(Modell 11, 2004)

Parameter FG | Parameterschétzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -5.1837 0.3078 <0.0001
Fallzahl 1 -0.0028 0.0003 <0.0001 | 0.86F 0.861 — 0.905
Alter 1 0.0115 0.0043 0.0075 1.067 1.015-1.104
Geschlecht (méannlich 1 -0.2364 0.0724 0.0011 0.789 0.685-0.910
ASA-Status (1-2) 1 0.6056 0.0692 < 0.0001 1.832 1.600 — 2/099

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 1p.8 (0.12)

Erklarte Variabilitat: Squared-Pearson-Correlation 0.002;  Adjusted-Likelihood-Ratio R2 = 0.025

3pezogen auf 50 Félle, ® bezogen auf 5 Jahre

Risiko

anm

g,ﬁ..ﬁ.
SUY Ao

Abb. 9: Adjustierter Risikoverlauf fur "Infektion" aus Modell 1l (2004)

Analog zum Vorgehen bei der Unterbuag der "Unbeweglichkeit" wurde in

einem nachsten Schritt das Hauptktifeodell um Wechselwirkungen 1. Ordnung
erweitert und dann ein Backward-Elimtionsverfahren mit Einschlussgrenze
p=0.01 angewendet. Keine der betrachtéféechselwirkungen erwies sich als

signifikant.

Zur Uberpriifung von Clustereffektemvurde schlieRlich ein  GEE-Modell
basierend auf Modell 1l angepasst.b€lie 17 zeigt dieErgebnisse des GEE-
Ansatzes (Modell IIl). Die Korrelation innerhalb der Krankenh&user ist sehr
gering (r=0.005), die Parameterschatzeramdern sich kaum im Vergleich zu
Modell II.
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Tab. 17: Ergebnisse des GEE-Ansatzes fur "Infektion" (Modell 111, 2004)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -4.7786 0.3477 <0.0001
Fallzahl 1 -0.0030 0.0004 <0.0001 | 0.86F 0.828 — 0.895
Alter 1 0.0116 0.0046 0.0110 1.060 1.0130 - 1.109
Geschlecht (mannlich 1 0.2343 0.0741 0.001 1.264 1.093 - 11462
ASA-Status (1-2) 1 -0.6141 0.0720 < 0.00¢ 0.541 0.470 - 0.623

Exchangeable Kovarianzstruktur: r = 0.005

Erklarte Variabilitat:

Squared-Pearson-Correlation r2= 0.002

3pezogen auf 50 Fille, ® bezogen auf 5 Jahre

Abbildung 10 zeigt den Risikoverlauf Abhangigkeit von der Fallzahl basierend

auf dem einfachen Modell I, das den Zusammenhang zwischen Fallzahl und

Risiko einer postoperativen "Infektion" adaquater Weise beschreibt (vgl. Abb.

9). Eingezeichnet sind aufllerdem das mittlere Risiko sowie der von den

Fachexperten festgelegte Irrelevanzbereich und das akzeptable absolute Risiko.

Zur deutlicheren Lesbarkeit ist die Y-Ase im Vergleich zu den Abbildungen 8

und 10 stark gedehnt dargestellt, was beildirpretation beachtet werden muss.

Der dargestellte Bereich umfasst nB% des gesamten Wertebereichs eines

Risikos.
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Abb. 10: Risikoverlauf fur "Infektion” (Modell I) mit Kennzeichnung des
mittleren Risikos, des Irrelevanzbetescund des akzeptablen Risikos
bei stark gedehnter Y-Achse (2004)
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5.3.2 Zusammenhang zwischen Fallzahl und Risiko 2003

Zur Untersuchung der Robustheit der Ergebnisse aus dem Jahr 2004 wurden die

Daten aus dem Jahr 2003 in analoger Form ausgewertet. Bei 827 von 90004

Patienten (0.9%) trat eine postoperatilafektion” auf. Die Ergebnisse der
angepassten Modelle sind innd€abellen 18 bis 20 aufgefuhrt.

Tab. 18: Einfaches logistisches Regressioogell fur "Infektion" (Modell I, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung| Standardfehler p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -4.3687 0.0586 <0.0001
Fallzahl 1 -0.0016 0.0003 <0.0001 0.9058 0.905 - 0.951

Erklarte Variabilitat:

Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 1p.5 (.18)

Squared-Pearson-Correlatfen(.0005;

Adjusted-Likelihood-Ratic’R 0.0047

%bezogen auf 50 Falle

Tab. 19: Multiples logistisches Regressionsmodell mit Kovariablen fir "Infektion”
(Modell 11, 2003)

Parameter FG | Parameterschatzung | Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -4.4981 0.3049 <0.0001 - -
Fallzahl 1 -0.0016 0.0003 <0.0001 | 0.99C 0.990 - 0.995
Alter 1 0.0003 0.0043 0.9513 1.006 0.961 — 1.046
Geschlecht (méannl.) 1 -0.1281 0.0754 0.0895 0.880 0.759 — 1.020
ASA-Status (1-2) 1 0.4975 0.0713 <0.0001 1.645 1.430-1/891
Hosmer-Lemeshow-Anpassungstest: 1p.4 0.14)
Erklérte Variabilitdt: Squared-Pearson-Correlatfen 0.0013; Adjusted-Likelihood-Ratio R? = 0.0105
3bezogen auf 50 Félle, ® bezogen auf 5 Jahre
Tab. 20: Ergebnisse des GEE-Ansatzes fur "Infektion" (Modell 111, 2003)
Parameter FG | Parameterschétzung | Standardfehler | p-Wert OR 95%-KI
Intercept 1 -4.0177 0.3542 <0.0001
Fallzahl 1 -0.0021 0.0004 <0.0001 | 0.996¢ 0.986 — 0.993
Alter 1 0.0001 0.0046 0.9855 1.007 0.956 — 1.047
Geschlecht (méannl.) 1 0.1320 0.0828 0.1111 1.141 0.970 — 1.342
ASA-Status (1-2) 1 -0.5239 0.0736 <0.0001 0.59p 0.513 -0(684
Exchangeable Kovarianzstruktur: r = 0.005
Erklarte Variabilitat: Squad-Pearson-Correlation r2= 0.0013
3pezogen auf 50 Falle, ® bezogen auf 5 Jahre
38
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Bezuglich der Parameterschatzungen fir die Fallzahl zeigen sich erneut keine
gravierenden Unterschiede zwischen den Modellen, so dass — &hnlich wie bei den
Daten aus dem Jahr 2004 — der Zusammeanlgies Risikos einer postoperativen
“Infektion” und der Anzahl behandelter tleaten mit Hilfe eines einfachen
logistischen RegressionsmdldgModell 1) darstellbarst. Abbildung 11 zeigt den
Risikoverlauf in Abhangigkeit von der Fadihl basierend auf Modell | mit stark
gedehnter Y-Achse. Eingezeichnet sintttleres Risiko sowie der von den

Fachexperten festgelegte Irrelevanzbereich und das akzeptable absolute Risiko.
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Risiko

Obere Grenze Irrelvanzbereich

010 Akzeptables absolutes Risiko
o Mittleres Risiko

0.0051 Untere Grenze lalevanzbereich
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Abb. 11: Risikoverlauf fir "Infektion" (Modell I) mit Kennzeichnung des
mittleren Risikos, des Irrelevanzbetescund des akzeptablen Risikos
bei stark gedehnter Y-Achse (2003)

5.3.3 Berechnung des Benchmarks VARL

Bei der gefundenen sehr flachen Risikokurve ist mit den vorhandenen
Festlegungen der Fachexperten zunaciest VARL-Ansatz nach Bender [16]
prinzipiell anwendbar. Hierfir wurde atdkzeptables absoligeRisiko der Wert

1% vorgegeben (siehe Abschnitt 4.2)e@jeschatzten zugehérigen Benchmarks
VARL mit den zugehdrigen 95%-Konfideimtervallen fur die Jahre 2004 und
2003 sind in der folgenden Tabelle 21 dargestellt.
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Tab. 21: Ergebnisse des VARL-Ansatzes fur "Infektion”

Vorgegebenes Risiko: 1%
Jahr
VARL-Wert Standardfehler 95%-Konfidenzintervall
2004 116 13.0 90 - 141
2003 139 22.2 95 -182

Fir die Daten aus dem Jahr 2004 ist der errechnete Benchmark VARL in
Abbildung 12 grafisch veranschaulicipbei die Y-Achse vader stark gedehnt
dargestellt ist.

Risiko

VARL= 116 (90, 141)

N 400 2300 200

‘
0 100 200 300 400 500 600 700 800 800

Fallzahl

Abb. 12: Risikoverlauf fur "Infektion" nach Modell | mit Kennzeichnung des
berechneten VARL-Wertes mit 95%-Kei stark gedehnter Y-Achse (2004)

Verwendet man zur Definition von Lownd High-Volume-Krankenhdusern den
geschatzen Benchmark VARL=116, s@ibt sich aus den Daten von 2004 ein
geschatztes mittleres Risiko Uber alle Patienten wer0.79% und fur die
Patienten aus High-Volume-Krankenhauserpy=0.64%. Damit errechnet sich
eine geschéatzte Risikoreduktion v 0.15% (95%-KI: 0.11 bis 0.19%)bzw.
PIN=664 (95%-KI: 529 bis872). Das bedeutet, dass unter 664 Knie-TEP-
Patienten ein Fall von Wundinfektion aufgrund der Behandlung in einem Low-

Volume-Krankenhaus zu erwarten i&us den Daten des Jahres 2003 erhélt man
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fur den Benchmark VARL=139 die Ergebnisse 0.92%,nyy=0.74%,6=0.18%
(95%-KI: 0.13 bis 0.23%) und PIN=556 (95%-KI: 426 bis 791).

Die mit diesen Benchmarks assodi® Risikoreduktionen von 0.15% fur 2004
bzw. 0.18% fir 2003 sind damit deutlich kleiner als die geforderte Reduktion von
0.4%, die als Klinisch relevant festgelegt wurde. Dies gilt auch noch fiir die oberen
Konfidenzgrenzen. Damit stellen dee8enchmark-Werte keine Mindestmengen
dar, fur die nach den vorliegemdeBQS-Daten mit populationsbezogener

Sichtweise eine klinisch relevante &ditatsverbesserung zu erwarten ist.

Fur die einfache Risikodifferenz etggn sich aus den Daten von 2004 fir den
Benchmark VARL=116 als Mindestmge wieder hohere Werte=0.53% (95%-

Kl: 0.41 bis 0.67%) bzw. NNT=187 (95%-KL49 bis 246). Das bedeutet, dass
unter 187 Knie-TEP-Patienten in Lovelume-Krankenhausern ein Fall von
Wundinfektion mehr zu erween ist als in einerfligh-Volume-Krankenhaus.

5.3.4 Untersuchung der Mindestmenge MM=50

Verwendet man zur Definition von Lowmnd High-Volume-Krankenhausern die
eingefiihrte Mindestmenge von MM=50, sorechnet sich aus den Daten von
2004 ein geschatztes mittleressiRo Uber alle Patienten van=0.79% und flr
die Patienten aus High-Volume-Krankenh&usesn=0.72%. Damit ergibt sich
eine geschatzte Risikoreduktion vdr 0.07% (95%-KI: 0.05 bis 0.09%) und
PIN=1460 (95%-KI: 1098 bis 2031). Ausrd®aten des Jahres 2003 erhélt man
1=0.92%, iy =0.87%, 8 = 0.05% (95%-KI: 0.02 bis 0.07%) und PIN=2165
(95%-KI: 1374 bis 4258).

Die mit der Mindestmenge MM=50 assorien Risikoreduktinen von 0.07% fur
2004 bzw. 0.05% fur 2003 sind damit deutlideiner als die geforderte Risiko-
reduktion von 0.4%, die vorabsaklinisch relevant fegelegt wurde. Dies gilt
auch noch fur die oberen Konfidemegzen. Damit stellt die eingefuhrte
Mindestmenge von MM=50 keine MalRnahme dar, fir die aus den BQS-Daten
beziglich des Qualitatsilikators Wundinfektion mit populationsbezogener
Sichtweise eine klinisch relevar@alitatsverbesserung abzuleiten ist.
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Fur die einfache Risikofferenz ergeben siclaus den Daten von 2004 die
Ergebnissey=0.92% (95%-KI: 0.66 bis 1.22%) bzw. NNT=109 (95%-KI: 82 bis
152). Diese Resultate verdeutlichélie Nachteile des Effektmaligs Fiur die
Mindestmenge MM=116 ergibt sich mit=0.53% ein geringerer Effekt im
Vergleich zur Mindestmenge MM=50 mit0.92%, obwohl fur die Patienten bei
Einfuhrung der Mindestmenge MM=1164iglich des Wundinfektionsrisikos

eine hohere Ergebnisqualitat zu erwaistr{geringeres Wundinfektionsrisiko).

Eine Mindestmenge, die populationsbezogmit einer relevanten Qualitats-
verbesserung bezlglich des Infektios&ios assoziiert ist, musste den Wert
MM=400 oder mehr erreichen (Datesus 2004). Fur MM=400 werden die
folgenden Effekte erreich® = 0.42%, PIN=236, y=0.49% und NNT=223. Da
Schwellenwerte oder Benchmarks uhtdb dieser Schranke keine Grol3en-
ordnung von gentgend hoher klinischer Rafe aufweisen, wird auf die
Anwendung der anderen mdglichen Verfahren zur Ableitung von Schwellen-
werten oder Benchmarks fur derksedaren Zielparameter verzichtet.

5.3.5 Schlussfolgerungen

Fur den sekundaren Qualitatsindikatdnfektion" sind aus den Daten des
Bundesdatenpools 2004 und 2003 der BQ®wetlenwerte ableitbar, deren
Eignung im Rahmen einer Mindestmengenregelung unter Bertcksichtigung
anderer Indikatoren und des Versorglaggextes beurteilt werden muss. Es
konnte ein statistisch signifikantemegativer Zusammenhang zwischen der
Fallzahl und dem Infektionsrisiko gezeigterden. Allerdings ist die entspre-
chende Risikokurve sehr flach und der Brihgswert der Fahl letztlich sehr
gering, was dazu fuhrt, dass nur sehr h¥erte mit einer knisch relevanten
Qualitatsverbesserung assoziierndsi Weder der nach dem VARL-Ansatz
abgeleitete Wert von 116 Fallen, nocle Bereits eingefiihrte Mindestmenge von
50 Fallen ist aus populationsbezogenechSimit einer klinisch bedeutsamen
Reduktion des Risikos assoziiert. Hohbfimdestmengen, die moglicherweise fur
den Indikator "Infektion" sinnvoll sind, wersprechen allerdings den Ergebnissen

zum Indikator "Unbeweglichkeit".
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6. Diskussion

Bei der Bewertung der in diesem Betidbeschriebenen Ergebnisse sind eine
Reihe von Aspekten zu bericksichtigddie zugrunde liegnden Daten sind
routinemanig erhobene Daten @S Bundesauswertungen 2003 und 2004. Die
Daten sind also nicht fidlen Zweck dieses Berichtedmlich die Untersuchung
von Volume-Outcome-Beziehungen bei #arie-TEP erhoben worden, wodurch
sie fur die vorliegende Untersuchungwangslaufig nur eingeschréankte
Aussagekraft besitzen. Die Qualitat dieser Daten ist unklar, da sie von den
Krankenh&usern selbst berichtet werdem im Rahmen dieses Auftrags nicht
uberprufbar waren. Eine solche Upeifung der Krankenhausangaben ware
jedoch notwendig, um Analysen auf dBasis einer gesicherten Datenqualitat
durchzufiihren. Fir den primaren Quastéadikator "Unbeweglickeit" gibt es bei
17% (18635 von 110349) der Patienten aud42f@hlende Werte. Dies ist nach
Aussagen der BQS nicht alleine aufhliende Angaben, sondern auch auf
unplausible Angaben der Krankenh&auserigkzufihren, was die Qualitat der
Dokumentation der Krankenhduser ina§e stellt. Unplasible Angaben zur
Beweglichkeit wurden von der BQS auf faidien Wert gesetzt. Die Stabilitat der
Berechnungen bezuglich der fehlenden Werte wurde durch Sensitivitatsunter-
suchungen analysiert. Ein weiteres Probkgilt der unklare Messzeitpunkt des
Indikators "Unbeweglichkeit” dar, denicht unbedingt auf das Ende der
Verweildauer fallt. Dadurch war esicht mdglich, den Qualitatsindikator
"Unbeweglichkeit" unter Berlcksichtigung des Messzeitpunkts sinnvoller zu
definieren. Es ist auch nicht auszus®en, dass der unerwartete U-formige
Verlauf des Risikos fur "Unbeweghkeit" in Abhangigkeit von der Fallzahl
durch Confounding mit einer im Dateiz nicht vorhandenen Variablen
hervorgerufen wurde. Eine Berigi&htigung der vorhandenen madglichen
Confounder (inklusive der Verweildageim Rahmen multipler Regressions-
modelle anderte jedoch alits an dem U-férmigen Verlauf der Risikokurve.
Aufgrund der bekannten Einschrankungkar Daten sind jedoch die Ergebnisse

entsprechend vorsichtig zu interpretieren.

Version 1.0; Stand: 05.12.2005 43



Abschlussbericht BO5/01a _IQMLLG_

Auch wenn der sekundare Qualitatsindda’lnfektion" vollstandig vorhanden

ist, gelten auch hier ahnliche Eams&nkungen. Die grundsatzliche Datenqualitat
bleibt unklar und es kann ein Confoundishgrch nicht erhobene Variablen nicht
ausgeschlossen werden. Hatte man in der vorliegenden Auswertung in der
Beziehung zwischen Infektionsrisiko unallzahl deutliche Schwellenwerte
gefunden, so ware dies keinesfalls eansreichende Evidenz daflr gewesen, dass
die Verwendung dieses Schwellenwerts Blindestmenge automatisch auch zu
einer entsprechenden Qualitatsverbessefihg. Ein solcher evidenz-basierter
Nachweis kann nur Uber eine kontrolleihterventionsstudigefuihrt werden und
nicht tber den Nachweis einer statidtisc Assoziation aus Routinedaten. Die
gefundene monoton fallende Beziehung ziwen dem Infektionsrisiko und der
Fallzahl war jedoch zu fl&c so dass hier selbst hypesengenerierend kein
eindeutiger Schwellenwert ableitbar war, der sich mdglicherweise als
Mindestmenge eignet. Zudem zeigte sitas Problem, dass Mindestmengen, die
sich — unter gewissen Vorgaben — fur den einen Qualitatsindikator moglicher-
weise eignen, fur einen anderen Qudlitidikator gerade nicht zu empfehlen
sind. Dieses Ergebnis aus den ugbdaren deutschen Daten steht in
Ubereinstimmung mit den Resultaten ausriméionalen Daten, dass sich bei der
Knie-TEP kein klarer und einheitlicheérenzwert bezlglich der Fallzahl pro
Krankenhaus und Jahr fir die Unthsidung zwischen héherer und geringerer
Qualitat finden lasst [21,22].

7. Zusammenfassung

Mit Hilfe von Daten des Bundesdafmols der BQS aus den Jahren 2004 und
2003 von Patienten mit Knie-Totalendopresen-Erstimplantation wurde der
Zusammenhang zwischen dem Risiko "finbeweglichkeit" (priméarer Qualitats-
indikator) bzw. dem Risiko fur "Infekdn" (sekundarer Qualitatsindikator) und
der Fallzahl des betreffenden KrankenhaysesJahr mit Hilfe von logistischen
Regressionsmodellen untersucht. Fir édiadikatoren konntein signifikanter
Zusammenhang zwischen der Fallzahl unch @mtsprechenden &tko statistisch
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nachgewiesen werden. Weitere Risikafakn wie z.B. Alter und ASA-Status

hatten zwar einen signifikanten Einflussgllten aber keine wichtigen Confounder
dar. Ein deutlicher Cluster-Effektder die Beziehung zwischen Risiko und
Fallzahl verandert, konnte ebenso wgergefunden werden. Die vorliegende
Auswertung unterstltzt damit die Hyposee dass es bei der Knie-TEP einen
Zusammenhang zwischen der Leistungage und der Ergebnisqualitat gibt.
Somit kann aus diesen Etgessen nicht abgeleitet wken, dass eine Mindest-

mengenregelung zu keiner Veranasy der Ergebnisqualitat fihrt.

Der Zusammenhang zwischen dem primaren Qualitatsindikator "Unbeweglich-
keit" und der Fallzahl zeigtallerdings unerwartet einen U-férmigen Verlauf, der
das Konzept einer Mindestmengenregel fir den Leistungsbereich Knie-TEP
bezuglich des Risikos fur "Unbeweglichkeit" in Frage stellt. Hierfir wurden daher
keine Schwellenwerte berechnet. Egeeignete MaRnahme zur Verbesserung der
Ergebnisqualitat scheint hieher die Definition eines mittleren Leistungsmengen-

bereichs zu sein. Hierfur simgeitere Untersuchungen notwendig.

Die Volume-Outcome-Beziehung fir den sekundaren Qualitatsindikator
"Infektion” zeigte eine sehr flache, nsteigender Fallzahl sehr langsam fallende
Risikokurve, die die Hypothese unterstitzt, dass High-Volume-Krankenhauser
eine bessere Qualitat aufweisen alsvb\dolume-Krankenhauser. Der Erklarungs-
wert der Fallzahl war jedoch zu geringn aus dieser Beziehung einen klaren
eindeutigen Schwellenwert abzuleiten.n&i Assoziation mit einer deutlichen
Qualitatsverbesserung ergab sich nur fir Mindestmengen in hdheren Fallzahl-
bereichen. Hier muss jedoch der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge

und anderen Qualitatsindikatoren sowie der Versorgungskontext beachtet werden.

Ein wissenschaftlicher Nachweis, dass eine Mindestmengenregelung fur Patienten
mit Knie-Totalendoprothesefrstimplantation zu einer Verbesserung der Ergeb-
nisqualitat fuhrt, kann nur Gber eine kailierte Interventionsstudie gefiihrt

werden.
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Stellungnahme der BQS Bundesgeschéftsstelle
Qualitatssicherung gGmbH zum IQWiG-Vorbericht b05-01a
"Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung
von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Knie-
Totalendoprothese” vom 17.10.2005

Generelle Stellungnahme

Die gefundsnen Ergebnisze entsprechen denen, die mit den vorab festgelegten Methoden des
Benchtplans und den von den Fachexperten getroffensn Ergebnisaen zu erziglen sind.

Dig im Berichtsplan (1QWiG 2003) vorgesehens Berechung nach den Ansatzen von Budtz-
Jergensen {2001) und ggf. Um {1991} fehlt. Hier sollte eine Begrindung erfolgen oder die
Ergebnisse soliten ergdnzt werden.

Kritizch anzumerken ist, dass nur die Eignung der Datenbasis und der gewahiten
Qualitiizindikatoren diskutiert wird, nicht jedoch die Eignung der gewdhiten Methoden und der
Festlegungen durch die Experien zu einer “klinizch relevanten Veranderung des absoluten
Risikoz" und zu einem "akzeptablen abzoluten Riziko".

Vorschldge fiir zukiinftige "Schwellenwertberechnungen fiir
Mindestmengen”

Die Festlegungen durch die Fachexperten "kKlinisch relevante Veranderung des abzoluten Risikos"
und zu "akzeptables absolutes Risiko" haben sich als unrealistisch herausgestelll. Hier sollten fir
zukinftige Berechnungen andere Festlegungen durch die Fachexperten emeicht werden. Was
kann hier gedndert werden? Wie kinnen die Fachesperien unterstiizt werden?

Fragen an die Autoren des Vorberichts und Hinweise auf
Erkidrungshedarf

In folgenden Punkten haben sich bei der Durchsicht des Vorberichis Fragen ergeben, die der Text
des Berichtes nicht ader nicht ausreichend beantwortet. Eine Kldrung der Fragen st
winschenswert.

Wo? Was? Kommentar

Seite 8 Haben die Schritte 4 bis 8 Yermutung: Die Festlegung der
statigefunden? In dieser Reihenfolge? | Experten bei "Micht ausreichends
Beweqglichkeit” erfolgte ohne Kenntnis
4 3.1 zeigt eine andere Rethenfolge cder addquate Bericksichiigung der
Funktwiolke wvon 2003, Bei Einhaltung
Die Ergebnisse von S und 2 sind in der Reihenfolge waren die Vorgaben
4 2 dargestellt der Fachexperiten mdglicherwesiss
realistizcher ausfallen.

Die Frage, ob dies allerdings zu
andersn Ergebnissen gefiihrt hatte,
kann fur die "nicht ausreichende
Beweglichkeit” verneint werden.

Seite 8 Wo sind die Ergebnisse zu Schritt 27 | Zu 4.2 nehmen und dort mit Datum
In43.17 aufflihren.
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4 £ Ergénzungen
m Vergleich zum
Benchtsplan

Berechnung nach Budiz-Jergensen
und Ulm vorgesshen. Diezse
Berachnung wird nicht dargestelt.
Wurden diege Modslle gerechnet und
nicht dargesielli?

Wo? Was? Kommentar
Seite 12 "Zur Darstellung der Effekistarke Wo werden diese Ergebnisse
432 wurden Odds-Ratio aus der LR dargestellt?
ermittelt, und zwar jeweils fur eine
Anderung der Fallzahl um 50 Falle."
Seite 14 Im Berichtsplan wurde eine Ergebnisas darstellen oder

Begrindung erganzen, wanum nicht
berechnet bzw. nicht in den Bericht
aufgenommen.

Seite 20

Warum hier mit Einschlussgrenze
p=0,01 und sonzat mit
Signifikanzniveau 0,05 gerechnet?

Begrindung erganzen.

Seite 21

Warum bleiben die nicht signifikanten
Yariaghlen in den Modellen?

Begrindung erganzen.

Seite 38

Warum "U" unerwartet? Vor der
Unterzuchung steht doch kein
Ergebnis fest.

‘unerwartet”" streichen?

Verbesserungshinweise

Meben den gestellten Fragen, die gof. einer Erlauterung oder Klarstellung im Bericht erfordem,
zind folgende Anderungen notwendig, damit die Sachverhalte korrekt wisdergegeben werden:

Darstellung in der Einleitung

Grad.

Wo? Was? Vorschlag

4.2 (Seite 10) und | "Unbeweglichkeit" Altemativ solite es "nicht

weiters Untersuchi wurde die gingeschriénkts | ausreichends Beweqglichkeit” heilen,
Fundstellen Beweglichkeit von weniger als 90 da daz Komplement der

ausreichenden Beweglichkeit nicht
die Unbeweglichkeit ist.

Seite 6 und Seite
T

Bundesgeschifissielle flr
Cualtatzsicherung

BOS Bundesgeschaftsstells
Cualitatzsichemung gGmbH

Seite 7 " da diese die Datengrundlage zur Diess so nicht zutreffends

2.1 Aufirag Bearbeitung des Auftrags zur Begrindung, die auch nicht im
Yerfligung stellit” Aufirag zu finden ist, bitte sireichen.

Darstellung der Methoden {Datenquellen, Vorgaben der Fachexperten)

Wo? Was? Vorschlag

Seite 10 "Die Fallzahl der behandelten Erganzen: Hierbei handelt e sich um

4.1 Fatienten bezieht sich hierbei jewsils | die Zahl der fur die externe stationare
auf gin Krankenhaus." Cualitatzsichemung im Jahr 2003 bazw.

2004 dokumentiert=n Falls.”

Seite 10 Durch die Fachexperien festgelegten | Yon Datenbeschreibung in 4.3.1

42 2 und Einflusafaktoren fehlen hier. trennen und unter £.2 darstellen.

Darstellung zu den Auswertungen (Datenbeschreibung, Modellbildung, ...)

Wo? Was? Vorachlag

Seite 11 "Unbeweglichksit" "Micht ausreichends Beweglichkeit™

431 Erlduterung der Neutral-Mull-Angabe

V090 ergdnzen: kein Streckdefizit,
Beugefahigksit von mindestens 90

Grad
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Wo?

Was?

Vorschlag

Grund fiir die fehlenden Werte bei
Beweglichkeit angeben:

Yon 110,345 Datensdtzen lagen nur
bei 91.714 Datengitzen plausible
Angaben zur postoperativen
Bewsglichkeit nach der Neutral-MHull-
Methode wor.

Fehlende Werte sind in der Regel
darauf zurickzufihren, dass diess
nicht erhoben {gemessen) wurden.
Die Systematik der Q5-
Dokumentation schlieit aber die
Maglichkeit der systematizchen
Yerfédlzchung durch
Michtdokurmentieren schlechter Werte
nicht aus.

Seite 11
431

Definition "implausible Werts"™ fehlt
{siehe Erduterung der Rechenrsgel)

Rechenregel fir den Gl (BQS
2005hk):

Grundgesamtheit: &lle Patienten
(eingeschriénkt auf plausible Were
bei Angaben zur Extension und
Flexion)

Zahler; Patienten mit postoperativer
akfiver Be'weglichkeit von mindestens
/090 Grad (Extension/Flexion)

Erlduterung der Rechenregel: Fur die
Beweglichkeit gelten als plausible
Werte bei Angaben zur Extension
und Flexion: 0 - 10/0 - 15000 - 150
Grad.

Seite 11

BOS-Arthroze-Score

Bitte ergéanzen: "ein modifizierter
Rontgenscore der Arthrosezeichen im
Kniegelenk nach Kellgren-und-
Lawrence (Kellgren und Lawrence
1857) (vgl. BQS 2005a)

Darstellung der Erganzungen zum Berichtsplan

Wo? Was? Vorschlag
Seite 14 "aufgrund des unervarsten ‘unervansten” streichen und durch
4.4 Risikoveraufz” U-fiérmigen”

Darstellung der Ergebnisse

zie von den Krankenhdusem selbst
berichtet werden und nicht
Uberprifbar sind.”

Hinweiz: Daten sind anhand der
Patientenakten uberprifbar, wurden

jedoch im Rahmen der Untersuchung

nicht Oberpriaft, weil &= nicht
Bestandtzil des Aufirags war.

Wo? Was? Vorzschlag

Seite 17 Bildung der Klasseneinteilung fir dig Bitt= erganzen, wie die

Al 1 Fallzahlen der Krankenhauser und wo | Vingitilgrenzen berechnet wurden.
diese auf der x-Achss dargestellt
werden (Median, Mittelwen?)

Seite 17 Achzen werden zwar auf Bildzchirm Bitte s0 andem, dass disse auch im

Abl. 1, weilters: angezeigt, aber teilweise nicht mit Ausdruck erscheinen.

Fundstellen ausgedruckil

Seite 36 "Dig Qualitat der Daten ist unklar, da “und nicht Gberprifbar 2ind.”

ersetzen durch ". Eine Ukerpriifung
war nicht Bestandieil des Auftrags."
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Hotweandige Voraussetzungen zur Berlicksichtigung vaon Stellungnahmen ist ihre formale
Richtigksit. Anhand folgender Checkliste koénnen Sie prifen, ob Ihre Stellungnahme die
formalen Kriterien erfiillt, Bitte beachten Sle dardber hinaus die Hinweisa im

LLaitfaden fir Stellungnehmende”,

Umfang der Stellungnahme ist nicht grifer als € DIN A4-Seiten [=]
Fir alle Zitate sind Originalpublikationen (Volltext) beigelegt 5

Formblatt zur Stellungnahme vollstandig avsgefillt und von allen
Stellungnehmenden unterschrieben B

Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenskonflikte liegt
fiir alle Stellungnehmenden einzeln ausgefillt vor siehe Anschreiben

Mir / uns Ist bekannt, dass alle Stellungnahmen im Internet verdffentlicht werden
kénnen. Einer solchan Verdffentlichung stimme ich / stimmen wir mit melner / unseren
Unterschrift{en) ausdricklich zu.

Disseldorf, 15.11.2005
Ort/ Datum L:Inters::hrlrt

vielen Dank fir lhre Stellungnahme! ﬁ /f>

e
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A2. Stellungnahme von Dr. Schrader

Formblatt Stellungnahme zum Vorbericht

Auftrag des IQWIiG/Projekthezeichnung mit Auftragsnummer:

Entwicklung und Anwendung von Madellen zur Berechnung von Schwellenwerten beai
Mindestmengen fir die Knie-Totalendoprothesse

Auftrag BOS/01a

| Name; Vorname des/der Stellungnehmenden:
I

| Dr. Schrader, Peter

Kontakt fiir weitere Nachfragen:

Anschrift: MDS e. V., LitzowstraBe 53, 45 141 Essen
Tel./Fax=Nr.: 0201 / 8327-243 (-244)
E-Mail-Adresse: p.schraeder@mds-ev.de

Formblatt_Stellungnahme_151105
Stand: 072005
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1. Folgende Originalstudien fehlen im \"nrhnrl:lrl: {Bitte beachten Sie die Eln-
und Ausschlusskriterien fiir Studien diesas Berichtes):

Beweglichkeit
Die graphische Darstellung des Zusammanhangs zwischen Menge und Qualitat hinsicht-
lich des Indikators Unbeweglichkeit” zeigt einen u-farmigen Verlauf. Menge und Qualitat
sind somit kis zu einem bestimmtan Punkt (Fallzahl) positiv miteinander korreliert, da-
nach kehet sich diese Baziehung urm, Wenn hieraus eing Empfehlung hinsichtlich einer
Mindastmengenausgestaltung erfelgen sollte warde dieser Verlauf allenfalls dafir spra-
chen, einan Minimal- und Maximalwert der Leistungserbringung fiir Knie-TEP fastzulegen,
2.B. im Sinne eines Korridors flr die optimale Versorgung. Auf eine Berechnung ganzlich
zu verzichten wirde dem eher starken Zusammenhang wischen Menge und Qualitat
[unabh&ngig van der Richtung) widersprechen, Eine Berechnung dieses Korridors ist auch
darnn noch sinnvell, wenn — wle hier - die gesamte Kurve oberhalb des Irrelevanzbereichs
liegt. Die Ergebnisse werden dadurch relativiert, der Beziehung Menge zu Qualitét im
Hinblick auf diesen Indikator wird jedoch Rechnung getragen. Bis zu siner Menge von ca.
350 K-TEPR/lahr ist der Zusammenhang streng abfallend, erst bel einer Lelstungserbrin-
gung von cberhalb ca, 350 Knig-TEP/a ist die Menge mit einem schlechteren Ergebnis
karreliert. Weniger als 5% der Krankenhduser in Deutschland erbringen mehr als 350 K-
TEPRfa, d.h. fir 95% der Krankenhauser ist dia Mange mit einem positiven Behandiungs-

argebnis hinsichtlich der postoperativen Beweglichkeit korreliert, Gleichzeitig ist die Do-

kumantationsguate der  High-Volume"-Krankenhauser hdher als die der Low-Volume"-
Krankenhauser. Eing Darstellung der Werteilung der Leistungserbringung der Kranken-
hiuser sowie der Dokumentationsrate wiirde die gefundenen Ergebnisse sinnvall ergan-

zen und sollte in die Diskussion aufgenommen werden.

Formblatt_Stellungnahme_151105 2
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[
]
| Es ist zusatzlich wichtig darauf hinzuweisen, dass die "schwarz-welB-Entscheldung”
: Beweaglichkeit/Unbeweglichkeit aus Praktikabilitdtsgrinden gewahlt wurde, Es gibt

durchaus Graubereiche wie 2. B. eine Beugefahigkeit ;mn atwa 80 Grad und eine fehlende

: Streckfahigkeit von etwa 5 Grad, die klinisch zum selben Ergebnis flhren wie eine volle

Beugefahigkeit wvon 90 Grad und eine volle Streckfahigkeit von O Grad.

Wundinfektion

Fiir den Bereich der Wundinfektion kann ein Zusammenhang zwischen Menge und
| Qualitdt nachgewiesen werden. Nach der Methode VARL kann unter dem vorgegebenen
Risiko flir das Jahr 2004 eine Mindestmenge von 116 und fiir 2003 von 139 angegeben
werden. Die Ergebnisse werden auf Seite 35 dahingehend relativiert, dass bei einer
solchen Mindestmenge eing klinisch relevante Qualitatsverbesserung nicht zu erwartan
sel. Unter Berdcksichtigung des Irrelavanzbereichs ist ein Schwellenwert von 400
prinzipiell berechenbar, In der Schlussfolgerung wird jedoch lediglich beschrieben, dass
gin sinnvoller Schwellenwert nicht berechnet werden kann und die Schwellenwerte 116
und 50 keine klinisch relevante Reduktion des Risikos bedeutet, Dies sollte ergénzt

werden durch die Aussage, dass eine Mindestmenge von 400 berechenbar ist und diese

zu einer relevanten Reduktion des Risikos fihren wirde. Eine Diskussion aller Berech-
| nungen (Mindestmenge 116, 50 und 400 insbesondere unter Berdcksichtigung des Ver-
sorgungskontextes wirde die getroffenen Schlussfolgerungen sinnvoll erganzen.
| Trrelevanzbereich

Zur Festlegung der klinisch relevanten Verdnderung des absuluten Risikos sowie des
[ akzeptablen absoluten Risikos wurden den Fachexperten am 2707, 2005 per Mail die
Ergebnisse zum mittleren Risiko einer postoperativen Wundinfektion baw.

| Unbeweqlichkeit bai Knle-TEF u. a. auch graphisch aufbersitet dargelegt. Da dies die

Formblatt_Stelungnahme_151105 3
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Basis der Einschatzung der Fachexperten bildete ware es sinnvall, dies auch genau so im
| Bericht darzustellen. In diesern Zusammenhang ist sicher bemerkenswert festzustellen,

dass z. B. hinsichtlich der postopsrativen Wundinfektion diese in den BQS-Daten sawaohl

| bei der 100und 25 % Quartile als auch im Median bei 0% lag. Die Festlegung des

Irrelevanzbereichs erfolgte aufgrund klinischer Erfahrung, Mationale oder internationale

Daten fiir die Knie-TEP im Hinblick auf relevante Risikoreduktionen existieren nicht,
Deshalb erscheint perspektivisch aln farmales Konsensusverfahren zur Ermittlung des

irrelevanzbereichs sinnvall,

Risikoadjustierung

Auf Seite 11 des Vorberichts wird die Risikoadjustierung beschrisben. Generell sei darauf
hingewiesen, dass diese Adjustisrung nur anhand der vorhandenen BOS-Daten erfalgt,
da nur auf diese zuruckgegriffen werden konnte. Aus klinischer Sicht wird die

postoperative Beweglichkelt u. a. in erheblichem Ausmal durch den praoperativen Status

| beeinflusst. Urspringlich war deshalb in der Diskussion, diesen Uber die praoperative
| Beweglichkeit in die Barechnung einfliessen zu lassen. Da dieser Parameter in nicht

| ausreichendem MaBe In den BQS-Daten dokumentiert war, wurde der praoperative

I

!

| Status versucht Gber die Kombination aus Arthrosegrad und préoperativer Deformitat
festzulegen. Generell gilt, dass gerade Beinachsen die besten postoperativen Ergebnisse
zelgen, gefolgt von prioperativ bestehendem o-Bein und danach von praoperativ
testehendem x-Bein, Ahnlich zelgt sich das Verhaltnis im Hinblick auf den Arthrosegrad.

| Generell |4sst sich sagen, dass ein geringerer praoperativ bestenender Arthrosegrad

- bessere postoperative Ergebnisse im Hinblick auf die Bewaglichkeit badautet, Dieser

Tatsache sollte hinsichlich der Risikoadjustierung insbesondere des Parameters

: Beweglichkeit auch in besonderem Mafe Rechnung getragen werden. Yorgeschliagen

wurde deshalb eine Kombination aus praoperativer Beweglichkeit und Arthresegrad zu

Formblatt_Stellungnanma_151105 4
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wihlen, so dass guasi drei Risikogruppen entstehen: Ein hohes Risiko fir ein postoperativ
schlechtes Ergebnis hinsichtlich der Beweglichkeit besteht bei praoperativem x-Bein
verbunden mit stark ausgeprigter Arthrose, ein mittleres Risiko besteht bei prioperativ
vorhandenem o-Bein mit matiger Arthrose und ein geringes Risiko besteht bei
pracperativ gerader Beinachse und geringem Arthrosegrad. Es ware deshalb hilfreich,
sowohl auf die Entstehung der Risikoadjusierung hinzuweisen als auch darauf, warum sin

salches Kombinationsmaodell, wie oben skizziert, nicht verwendet wurde. In diesem

Zusammenhang ware es ebenfalls sinnvoll, die Rohdaten der BQS zu demanstrieren.

Hierbei zeigt sich u. a., dass im Jahr 2004 dber 1.000 Patienten (knapp 1% aller Knia-
TEP-Patienten) mit einem modifizierten Arthrosescore von O Punkten sperativ versorgt
wurden. Das bedeutet, dass bei diesen Patienten keing osteophytiren Randanbauten,
keine Gelenkspaltverschmalerung, keine Skleroze und keine Defarmierung der
Femurkandylen praoperativ vorhanden waren. Eine fehlerhafte Dokumeantation ader eine

falsche Indikationsstellung sind hierbei interpretatorisch maglich,

Ausblick

: Der relevante Paragraph zu den Mindestmengen spricht van ginem Zusammenhang

| zwischen Menge und Qualitat "in besonderem Mafle". Wenn man dieses "in besonderam
Mate" dahingehend interpretiert, dass die Menge mehr als andere Parameter {Ausbildung
des Arztes, Ausbildung der Schwestern, Finanzierung des Krankenhauses etc.) einen

Einfluss auf die Behandlungsgualitat hat, dann missten konsequenterweise jetzt nach

diesem ersten Schritt auch noch alle weiteren Faktaren anhand von BOQS-Daten
untersucht werden, um dann die Ergebnisse in Beziehung zu setzen.
Berechnungen anhand anderer Datenquellen (2.B. Routinedaten) oder Kombinationen

von Datenguellen sind ebenfalls denkbar.

Formblatt_Stellungnahme_151105 5

Abschliessend sollte auch in der Zusammenfassung - dhnlich wie In der Diskussion -
darauf hingewiesen werden, dass letztendlich valide Daten nur dber eine prospaktive
Erhebung einschliesslich aller Co-Faktoren zu generieren sind (wie fiir die

Begleitevaluation vorgesehen),
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Natwendige Voraussetzungen zur Berlcksichtigung von Stellungnahmen ist ihre formale
Richtigkeit. Anhand folgender Chackliste kénnen Sie prifen, ob Thre Stellungnahme die
formalen Kriterlen erflllt. Bitte beachten Sie darliber hinaus die Hinweise im

LLeitfaden flr Stellungnehmends”,

Umfang der Stellungnahme ist nicht grifer als 6 DIN Ad4-Seiten

O =

Fur alle Zitate sind Originalpublikationen (Velitext) beigelegt

Formblatt zur Stellungnahme vollstandig ausgefillt und von allen
Stellungnehmenden unterschrieben

H

Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenskonflikte lizgt
fiir alle Stellungnehmenden sinzeln ausgefiillt vor

&

Mir f uns ist bekannt, dass alle Stellungnahmen im Internet verdffentlicht werden
kénnen. Einer solchen Verdffentlichung stimme ich / stimmen wir mit meiner / unseren

Unterschrift{en) ausdricklich zu. r
T
e ;( % G
."z .fr I| r -
15.11.2005 o L /
Crt/Datum “Unterschrift

Wielen Dank fidr Thre Stellungnahmel
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