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1 Hintergrund

Der Gemeinsamen Bundesausschuss hat mit Schreiben vom 16.11.2004 das Institut fir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Aufbereitung der Literatur
zum Thema ,,Mindestmengen beim elektiven Eingriff Bauchaortenaneurysma® beauftragt.
Dem Auftrag liegt ein Antrag des Verbandes der Angestellten-Krankenkassen e.V. (VdAK)
vom 07. Mai 2004 zu Grunde. Die Auftragskonkretisierung mit dem Gemeinsamen Bundes-

ausschuss erfolgte am 30. Marz 2005.

Das Bauchaortenaneurysma (BAA) (ICD-10: 171.4; ICD-9: 441.4) ist eine krankhafte Erwei-
terung des Umfangs der Aorta abdominalis (abdominaler Abschnitt der Hauptschlagader) auf
uber 3 cm, wobei der infrarenale Teil der Aorta am meisten betroffen ist [1]. Die Prévalenz
des BAAs nimmt mit dem Alter zu und diese Kondition ist haufiger bei Mannern als bei
Frauen. Aus Screening- und Obduktionsstudien wird die Pravalenz des BAAs auf ca. 5% bei
Uber 65-jahrigen Mannern geschétzt [2]. Nach der Gesundheitsberichterstattung des Bundes
gab es in Deutschland 12.005 Krankenhausfalle mit der Hauptdiagnose 171.4 (87% bei Man-
nern) [3]. Fur die Anzahl der Prozeduren (OPS-2005: 5-384 fur die offene bzw. 5.38a fir die
endovaskuldre Behandlung) lagen nur aggregierte Daten zu den verschiedenen Formen des

Aortenaneurysmas vor.

Das BAA ist meistens asymptomatisch und wird bei Ultraschalluntersuchungen des Bauch-
raumes entdeckt, die aus anderen Griinden durchgefiihrt werden. In einer kleinen Gruppe von
Patienten treten Symptome auf wie Bauch- und Riickenschmerzen, die auf die Raumforde-
rung zuruckgefiihrt werden [2]. Das BAA kann zu einer Stenose der Nierenarterien fiihren,
die zur Hypertonie und/oder Niereninsuffizienz fihren kann. Die Ruptur des Aneurysmas
(ICD-10: 171.3; ICD-9: 441.3) stellt eine lebensbedrohliche Komplikation mit einer sehr ho-
hen Mortalitat dar, wobei die meisten Patienten vor Erreichen des Krankenhauses sterben (ca.
80%) und die Sterblichkeit der Notfall-Operation eines rupturierten BAAs ca. 50% betragt
[1,2].

Symptomatische Patienten werden chirurgisch behandelt (vorgezogene Dringlichkeit) [1]. Die
elektive Behandlung des asymptomatischen BAA ist angezeigt, wenn das Risiko einer Ruptur
das Operationsrisiko Ubersteigt. Das Risiko einer Ruptur steigt mit dem Durchmesser des A-

1
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neurysmas und der Geschwindigkeit ihrer Progression. In der Leitlinie (Entwicklungsstufe
S1) der Deutschen Gesellschaft fur GefaRchirurgie (DGG) wird in Anlehnung an internationa-
len Studien eine Indikation fiir die Operation ab 5 cm maximaler Querdurchmesser gesehen
[4], allerdings wverlor diese Leitlinie ihre Gultigkeit im November 2002 (vgl.
http://leitlinien.net). Fir Patienten mit kleineren Aneurysmen werden Kontrolluntersuchungen
in regelméligen Abstédnde (6 Monate, jahrlich) durchgefihrt [5,6]. In der ,,UK small aneu-
rysm trial“ zeigte sich keine Verbesserung der Uberlebenschancen bei der Behandlung von
BAA von 4 bis 5,5 cm [2], jedoch wird die Operationsindikation fiir diese BAA noch disku-

tiert und die Ergebnisse von zwei weiteren randomisierten Studien stehen noch aus [1].

Zwei Verfahren stehen zur Verfligung: die konventionelle offene Operation und der endo-
vaskulére Eingriff. Beim ersten wird das Aneurysma resektiert und durch eine GefaRprothese
ersetzt. Die Mortalitat der elektiven offenen Prozedur hangt vor allem vom allgemeinen Zu-
stand und der Komorbiditat des Patienten ab, insbesondere der kardialen und der respiratori-
schen Funktion. Mdgliche Komplikationen der Operation sind u.a. Ischdmie der unteren Ex-
tremitdten, Infektion der Prothese (mit einer eventuellen Bildung von Fisteln), Verletzung des
Darmtraktes. Beim offenen Vorgehen kann es im Verlauf zu einer Anastomoseninsuffizienz

bzw. —aneurysma kommen, die unter Umsténden zu einer Re-Intervention fiihrt.

Beim endovaskularen VVorgehen wird ein Stent im Lumen des Geféal3es implantiert. Diese Pro-
zedur wird bei Patienten empfohlen, deren Zustand bzw. Komorbiditét ein erhdhtes Risiko fiir
die offene Prozedur darstellen [1,2]. Mdgliche Komplikationen des endovaskuldren Vorge-
hens sind unter anderem thromboembolische Ereignisse. Im Verlauf kann es zu verschiedenen
Formen von Endoleckagen kommen, die zu einer Ruptur der Aneurysmawand fiihren kénnen,

und deshalb eine erneute Intervention (endovaskular oder offen) bendtigen.

Die peri- und postoperative Mortalitit der endovaskuléren Operation ist geringer als die des
offenen Verfahrens, jedoch ist das Risiko einer Reintervention grof3er und die langerfristige (2
Jahre) Uberlebenswahrscheinlichkeit dhnlich [7]. Nach den Daten des ,,Qualitatsmanagements
Aortenaneurysma“ der DGG, die allerdings nur ca. 40% der in Deutschland durchgefuhrten
BAA-Operationen erfasst, variiert die Letalitdt der elektiven Operation in Deutschland zwi-
schen 2,3% und 5,4% [8].

Einen Zusammenhang zwischen der Anzahl der in einem Krankenhaus durchgefiihrten Opera-
tionen und der postoperativen Mortalitat wurde vor mehr als 25 Jahren erstmals aufgezeigt,

wobei in Krankenh&usern mit einer hohen Anzahl an durchgefiihrten Prozeduren die Sterb-
2
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lichkeit geringer war als in solchen mit weniger Leistungsmenge [9]. Seitdem ist dieser Zu-

sammenhang in mehreren Studien fiir unterschiedliche chirurgische Prozeduren wie Trans-
plantationen, onko-chirurgische Eingriffe und Herzchirurgie u.a. untersucht worden, die wie-
derum in verschiedenen systematischen Ubersichtarbeiten zusammengefasst worden sind [10-
13]. Abschatzungen aus der USA zur Folge, kdnnte durch ein selektives Einweisen fir die
Durchfiihrung ausgewahlter Prozeduren in Krankenhduser mit hohen Leistungsmenge eine

relevante Senkung der gesamten Krankenhausmortalitat bewirkt werden [14,15].

8137 SGB V verpflichtet die Selbstverwaltung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
einen Katalog planbarer Leistungen zu vereinbaren, bei denen die Qualitat des Behandlungs-
ergebnisses in besonderem Mafe von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist. En-
de 2003 wurden die ersten Mindestmengen fir Leber-, Nieren- und Stammzellentransplantati-
on, sowie fiir Osophagus und Pankreaseingriffe vereinbart [16]. Dieser Katalog soll jahrlich

um zusatzliche Indikationen erweitert werden.



Berichtsplan Q05-01A

2

Ziel der Untersuchung

Ziel des Berichtes ist es, anhand der auf dem Gebiet der elektiven Eingriffe bei der Behand-

lung des Bauchaortenaneurysmas publizierten relevanten Studien die folgenden Fragestellun-

gen zu klaren:

Gibt es fur elektive Eingriffe beim Bauchaortenaneurysma einen Zusammenhang
zwischen der Menge der erbrachten Leistung pro Operateur und der Ergebnisquali-

tat?

Gibt es fur elektive Eingriffe beim Bauchaortenaneurysma einen Zusammenhang
zwischen der Menge der erbrachten Leistung pro Krankenhaus und der Ergebnis-

qualitat?

Kann auf der Basis der vorliegenden Studien ein Schwellenwert fir Deutschland
abgeleitet werden?
Fuhrt die Vorgabe einer Mindestmenge zu erbringender BAA-Operationen zu einer

Beeinflussung der patientenrelevanten Endpunkte?
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3 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

3.1 Patienten

Es werden Studien von Patienten mit BAA eingeschlossen, die sich einer elektiven (d.h. ge-
planten, nicht notfallméRigen) Operation desselben unterziehen. Es werden beide Geschlech-

ter und alle Altersstufen betrachtet.

3.2 Interventionen und Vergleichsbehandlungen

Die zu prifende Intervention ist die VVorgabe einer Mindestmenge im Versorgungsbereich,

bezogen auf den Arzt oder das Krankenhaus oder beides in Abhédngigkeit.

Die mdglichen Vergleichsgruppen sind die ohne jegliche Mengenvorgabe oder mit einer an-
deren vorgegebenen Menge.

3.3 ZielgroRen

Als ZielgroRRen fur die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beurteilung der
Ergebnisqualitat nach der elektiven chirurgischen Behandlung des BAAs ermdglichen, ndm-
lich:

= Gesamtletalitat
= 30-Tage Letalitat
= Auftreten einer postoperativen Niereninsuffizienz (Inzidenz)
= Auftreten einer postoperativen AVK (Inzidenz)
= Auftreten eines postoperativen Herzinfarktes (Inzidenz)
= Auftreten von postoperativen Infektionen
» Fremdblutbedarf
Dariiber hinaus werden u.a. folgende patientenrelevanten ZielgréfRen herangezogen:
= Lebensqualitat (gemessen mit standardisierten Instrumenten)
=  Verweildauer (L&nge des Krankenhausaufenthaltes)

= Notwendigkeit einer Re-Intervention
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= Wartezeit auf die Operation
= Lange der Anfahrtswege (gemessen in Zeit bzw. Distanz)

= Dauer der Operation

3.4 Studientypen

Um mit hinreichender Evidenz den Effekt der Intervention ,VVorgabe einer Mindestmenge*
auf die Ergebnisqualitat bzw. auf die andere ZielgroRen untersuchen zu kénnen, sind adaquate

kontrollierte Interventionsstudien zu fordern.

Fur die Untersuchung des Zusammenhanges zwischen einer Exposition (in diesem Fall die
Exposition zu unterschiedlichen Erfahrungsniveaus, operationalisiert nach der Anzahl der
durchgefiihrten Prozeduren) und dem Auftreten von Ereignissen (in diesem Fall Tod oder
Komplikationen) eignen sich Beobachtungsstudien (z.B. Kohortenstudien, Fall-Kontroll-
Studien). Diese epidemiologischen Studiendesigns sind daher fir diesen Bericht relevant.
Allerdings ist hierbei zu beachten, dass besonders die retrospektiven Beobachtungsstudien
zumeist auf der Grundlage administrativer Daten erstellt werden, also mit Daten, die nicht fiir
wissenschaftlichen Zwecke erhoben wurden, und klinische Details nur in sehr begrenztem

Male abbilden kdnnen.

3.5 Sonstige Studiencharakteristika

Die Ergebnisqualitat der Behandlung des BAAs (gemessen anhand der Letalitats- bzw. Kom-
plikationsraten) wird von dem grundlegenden Risiko der Patienten entscheidend beeinflusst.
Das Risiko wird durch Alter, Begleiterkrankungen und allgemeinen Zustand bestimmt. Diese
Tatsache bedeutet fur die Untersuchung des Zusammenhanges Leistungsmenge-Qualitat, dass
in der Analyse die Verteilung dieser Risikomerkmale in den untersuchten Krankenhduser
Rechnung getragen werden muss (Risikoadjustierung), um ausschlieRen zu kdnnen, dass beo-
bachtete Unterschiede im Ergebnis zwischen Krankenh&usern mit hohem und niedrigen Vo-
lumen nicht auf die Unterscheide im Patientenkollektiv (Fall-Mix) zuriickzufiihren sind. Zur
weiteren Bewertung der Studien sollen folgende Confounder und Risikoparameter herangezo-

gen werden:
= die Komorbiditat z.B. nach ASA klassifiziert, sowie insbesondere

o AVK
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0 Hypertonie
o Diabetes mellitus
o COPD

= sowie Alter und Gewicht

Wie die Risikoadjustierung durchgefuhrt wurde, d.h. welche Faktoren berlcksichtigt wurden,
welche Quellen verwendet wurden (administrative Datenbanken, klinische Datenbanken,
Krankenakten), ist deshalb ein wichtiges Qualitdtsmerkmal dieser Form von Studien. In die-
sem Bericht werden Studien ausgeschlossen, die gar keine Beruicksichtigung des Patientengu-
tes oder nur eine nach Alter und Geschlecht vornehmen, da Unterschiede im Fall-Mix des

betrachteten Patientengutes Auswirkungen auf das Ergebnis haben.

Durch die technologischen Entwicklungen in der gesamten Medizin und speziell die Weiter-
entwicklung der Operationstechniken und der postoperativen Behandlung ist die Relevanz
von Studien, die nur Daten aus der Zeit vor 1990 ausgewertet haben, begrenzt. Daher werden
Studien eingeschlossen, die ab 1995 verdffentlicht worden sind und deren Auswertungen Da-
ten, die nach 1990 erhoben wurden, beinhalten. Wenn die Auswertung auch Daten aus dem
Zeitraum vor 1990 beinhalten, wird die Studie nur dann eingeschlossen, wenn die ,alteren”
Daten nicht mehr als 25% der Zeitspanne betragen (z.B. eine Studie mit Daten von 1989 bis
2000 ware eingeschlossen, eine Studie mit Daten von 1980 bis 1991 wére ausgeschlossen)

oder wenn die Darstellung eine differenzierte Extraktion ermdglicht.
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3.6

Ein-/Ausschlusskriterien fir Studien

Es werden alle Studien einbezogen, die

alle nachfolgenden Einschlusskriterien und

keine der nachfolgenden Ausschlusskriterien erftllen.

El Untersuchung des Zusammenhanges zwischen Krankenhaus- bzw. Operateur-
Leistungsmenge und Ergebnissen

E2 Veroffentlichung ab dem 01.01.1995

E3 Auswertung von Daten, die ab 1990 erhoben wurden (mehr als 75% der Zeit in
diesem Zeitraum)

E4 Elektiver Eingriff

E5 Bauchaortenaneurysma

E6 Untersuchung von mindestens einer der unter 3.3 aufgelisteten Zielgrofien

Al Studien, bei denen auBer Alter und Geschlecht keine anderen Risikofaktoren
berticksichtigt wurden

A2 Doppelpublikationen, sofern diese nicht zusatzliche Informationen fur die Beur-
teilung der Studie liefern

A3 Abstract-Publikationen




Berichtsplan Q05-01A
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4 Informationsbeschaffung

Die Suche nach relevanten Studien wird in folgenden Quellen durchgefihrt:

Quelle

Kommentar

Bibliographische Datenbanken

Suche in folgenden Datenbanken:

EMBASE
MEDLINE
CINAHL
CENTRAL
CCMed

ControlledTrials

Unterlagen des G-BA

Es wurden keine Unterlagen durch den G-BA Ubermittelt.

Sonstiges

Suche in den Datenbanken nach systematischen U-
bersichten und HT A-Berichten

Suche in den Literaturverzeichnissen relevanter sys-

tematischer Ubersichten und HTA-Berichte
Handsuche in ausgewahlten Fachzeitschriften
Suche in Bibliothekskatalogen

Ggf. Kontaktaufnahme mit Sachverstandigen / Ex-

perten / Fachgesellschaften

Ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Pub-
likationen, z.B. zur Frage nach nicht publizierten

Teilaspekten
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5 Informationsbewertung

Die Extraktion der Studiencharakteristika und —ergebnisse erfolgt anhand eines standardisier-
ten Dokumentationsbogens, der explizit fir die Erstellung dieses Berichtes konzipiert wurde.
Der Bogen wird auf den Internetseiten des Institutes verdffentlicht (www.iqwig.de). Die

Extraktionsbdgen werden von zwei Personen unabhangig voneinander ausgefulit.

Zur Bewertung der Qualitat von Studien zu Volume/Outcome Beziehung sind verschiedene
Scores entwickelt worden. In der Ubersicht von Sowden et al. wurden die Studien einer von
vier Kategorien zugeordnet in Abhangigkeit der Methode der Risikoadjustierung [12]. Andere
Scores berticksichtigen neben die Risikoadjustierung andere Faktoren, wie z.B. Anzahl der
Patienten, Anzahl der Krankenhduser oder Anzahl der Volumen-Kategorien [10,11]. Beide
Ansatze haben jedoch ihre Limitationen, so dass in dem zu erstellenden Bericht auf die Ver-
wendung eines zusammenfassenden Scores verzichtet wird, aber die einzelne Faktoren in der

Extraktionsbogen berichtet werden.

Ein wichtiger Aspekt in der Bewertung dieser Form von Studien stellt die Risikoadjustierung
dar. Daher wird bewertet, wie die Risikoadjustierung durchgefiihrt wurde, d.h. welche Fakto-
ren berticksichtigt wurden, welche Quellen verwendet wurden (administrative Datenbanken,
klinische Datenbanken, Krankenakten). Dartiber hinaus wird die Adjustierung fur weitere

mdogliche confounder (wie z.B. Strukturparameter der Krankenhduser) geachtet.

10



Berichtsplan Q05-01A

6 Analyse

Die relevantesten Studiencharakteristika und —ergebnisse werden in Evidenztabellen zusam-

mengefasst.

6.1 Meta-Analyse

Sofern die Heterogenitat der Studienlage es inhaltlich und methodisch sinnvoll erscheinen
lasst, wird eine quantitative Zusammenfassung der Ergebnisse in der Form einer Meta-
Analyse nach den Methoden des IQWiGs durchgefiihrt [17]. Anhand der Basisdaten der vor-
liegenden Studien wird die Heterogenitat der den Studien zugrunde liegenden Populationen

Uberpraft.

6.2 Sensitivitatsanalyse

Sensitivitatsanalysen sind insbesondere geplant fir den unterschiedlichen Grad an Risikoad-
justierung, Adjustierung nach Strukturmerkmale der Krankenhduser, Studiengroflie, Quelle der
verwendeten Daten und Einschluss von Daten die vor 1990 erhoben wurden. Die unterschied-
liche Qualitéat der Studien (anhand der in den Extraktionsbdgen vorgegebenen ordinalen Ein-
teilung) wird auch Gegenstand der Sensitivitdtsanalyse sein. Falls eine Meta-Analyse durch-
geflihrt wird, werden Sensitivititsanalysen beziiglich der Datengrundlage und des Bere-

chungsverfahrens vorgenommen.

6.3 Subgruppenanalyse

Falls bei einer eventuell durchgefiihrten Meta-Analyse anhand des I>-MaRes eine bedeutsame
Heterogenitat beobachtet wird [18], kann eine Subgruppenanalyse fir moglicherweise die
Heterogenitat erzeugende Merkmale sinnvoll sein. Soweit anhand der verdffentlichten Daten
durchfuhrbar, werden Subgruppenanalysen z.B. flr die unterschiedlichen Operationsverfahren

(offen/ endovaskular), Alter, Geschlecht und Begleiterkrankungen vorgenommen.

11
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8 Anhang

8.1 Zeitplan

Arbeitsschritt

Termin (geplant)

Veroffentlichung des Vorberichts

Oktober 2005

Einholung von Stellungnahmen

Bis vier Wochen nach Verdffentlichung des
Vorberichts

Diskussion der Stellungnahmen

November 2005

Weitergabe des Abschlussberichts an den
G-BA

Januar 2006

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Zwei Monate nach Weitergabe an den
G-BA

8.2 Abkirzungsverzeichnis

BAA Bauchaortenaneurysma

BQS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung

DGG Deutsche Gesellschaft fir Geféalichirurgie

GBA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
KHK Koronare Herzkrankheit

RCT Randomisierte kontrollierte Studien (randomized controlled trials)
SGBV Flnftes Sozialgesetzbuch

VdAK Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.
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