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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die ménnliche

Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieflich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukiinftig nicht
mehr iiber die genannte Zugriffadresse verfligbar sein sollten, konnen sie im Institut fiir

Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Der vorliegende Abschlussbericht sollte wie folgt zitiert werden:

IQWiG. Zusammenhang zwischen Menge der erbrachten Leistungen und der Ergebnisqualitét
fiir die ,,Percutane Transluminale Coronare Angioplastie (PTCA)*“. Abschlussbericht Q05-
01B. Koln: Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Juni
2006.
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1 HINTERGRUND

Die ischdmische koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine symptomatische oder
asymptomatische Minderversorgung des Herzmuskels mit Blut [1]. Bei zunehmender
Minderversorgung im fortgeschrittenen Stadium kann es zu den typischen Verlaufsformen
wie stabiler und instabiler Angina pectoris (AP), Herzinfarkt, Herzinsuffizienz und

Herzrhythmusstorungen kommen [2].

Die PTCA (Percutane Transluminale Coronare Angioplastie) ist ein etabliertes Verfahren zur
Behandlung der symptomatischen KHK und des akuten Verschlusses der Koronargefille
(Herzkranzgefédlle), dem Herzinfarkt. Bei der PTCA handelt es sich um eine Erweiterung der
Koronargefiafle mit Hilfe eines Ballons. Bei diesem Verfahren wird ein Katheter, an dessen
Spitze sich ein Ballon befindet, zur Engstelle (Stenose) des betreffenden Koronargefif3es
gefiihrt. Der Ballon wird unter hohem Druck aufgeblasen und somit die Stenose aufgedehnt
[3]. Ziel dieser so genannten Revaskularisation ist die Wiederherstellung der Durchblutung
des Herzmuskelgewebes [2]. Als Voraussetzung fiir die Indikation zur PTCA fordert die
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) die Klassifizierung der Symptomatik des
Patienten, eine abgeschlossene Ischdmiediagnostik, eine bekannte Gefdllanatomie und eine
vorliegende Bestimmung der Form und Gestalt der Stenose des betreffenden Koronargefél3es,

da diese Faktoren wichtig fiir die individuelle Risikoeinschitzung des Patienten sind [4].

Wihrend des Krankenhausaufenthaltes im Zusammenhang mit einer PTCA sind bei Patienten
mit MehrgefaBerkrankungen die wichtigsten prozeduralen Komplikationsrisiken Tod (0,9%
Haufigkeit), Herzinfarkt (2,5% Haufigkeit), akuter GefaBverschluss im Herzkatheterlabor
(8,2%), Schlaganfall (0,1% Haufigkeit), eine notfallmiBige Bypass-Operation (OP) (5%
Haufigkeit) oder eine notfallmdBige erneute PTCA (2,3% Haiufigkeit). Der Langzeiterfolg
einer PTCA zeigt sich in der Freiheit von Symptomen (Angina Pectoris, Herzinsuffizienz),
Vermeidung von Herzinfarkten, Vermeidung von Krankenhausaufnahmen, Vermeidung von
Bypassoperationen, Vermeidung eines vorzeitigen Todes und einer Reduktion der

Restenoserate [5].

In den letzten Jahren hat sich das Verfahren der PTCA stetig weiterentwickelt. Es kommen
zunehmend GefaBprothesen (Stents) zum Einsatz, die in die Stenose durch den Katheter
eingefiihrt werden und sich dort selbststindig aufdehnen oder durch den Ballon an der Spitze
des Katheters aufgedehnt werden und somit eine erneute Stenose des Gefdlles verhindern oder
hinauszogern sollen [3,6]. Das Einbringen von Stents fiihrt unter der Prozedur und auch im
Langzeitverlauf zu einer groferen GefdBaufweitung (gemessen am Durchmesser des Gefil3es)

und zu einer geringeren Restenoserate [7-10]. Nach den Zahlen einer seit dem Jahre 1985
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regelmiBig stattfindenen Befragung durch die DGK bei kardiologisch invasiv titigen
Kliniken und Praxen wurden 2003 in der Bundesrepublik Deutschland bei 80% aller
Koronarinterventionen Stent-Implantationen durchgefiihrt (Vorjahr: 78,2%). Die Rate der
Implantation von mit Medikamenten beschichteten ,,drug-eluting Stents (DES)“, die durch
ithre Wirkstoffe eine erneute Restenose verhindern sollen, stieg dabei besonders stark von
2.888 in 2002 auf 9.256 in 2003 an [11]. Es gibt Hinweise darauf, dass sowohl bei den DES
als auch bei den unbeschichteten Stents Ereignisse wie Tod oder Herzinfarkt nicht verhindert
werden, jedoch die Rate der erneut notwendigen Revaskularisationen gesenkt werden kann.

Hier zeigen die DES vermutlich bessere Ergebnisse als die unbeschichteten Stents [10,12,13].

Die Alternative zur PTCA besteht in der Durchfiihrung der koronaren Bypassoperation
(CABQ), die je nach Anzahl und Lokalisation der betroffenen Gefdlle und Allgemeinzustand
der PTCA vorzuziehen ist [14]. Es gibt keine Hinweise darauf, dass sich die beiden Verfahren
hinsichtlich Morbiditdt und Mortalitit {iber einen ldngeren Zeitraum unterscheiden, lediglich
Patienten mit Diabetes mellitus profitieren wahrscheinlich deutlicher von einer CABG
[15,16].

Zwei Datenquellen geben einen Uberblick iiber das Volumen und die Bedeutung der PTCA
im Leistungsgeschehen des deutschen Gesundheitswesens: Nach der o.g. Befragung der
DGK, die alle Herzkatheterlabore (darunter auch ambulante) in ihre jdhrliche Befragung
einbezieht, wurden im Jahr 2003 in der Bundesrepublik Deutschland (BRD) 221.867
Koronarinterventionen in 375 Einrichtungen durchgefiihrt. In den Jahren bis 2003 hat die
Anzahl der durchgefiihrten Koronarinterventionen jdhrlich zwischen 10.085 bis maximal
21.289 Eingriffen zugenommen (Abbildung 1) [11]. Daten der DGK fiir 2004 liegen derzeit
noch nicht vor.

Eine weitere Quelle sind die Auswertungen der Bundesgeschéftsstelle Qualitédtssicherung
(BQS), die durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt ist, die
verpflichtende externe vergleichende Qualitétssicherung fiir den stationdren Bereich gemal
§137 Abs. 1 Fiinftes Sozialgesetzbuch (SGB V) durchzufiihren. Die Angaben beruhen auf
einer Selbstauskunft der Krankenhduser. Die aktuellsten Angaben zum Leistungsgeschehen
der PTCA gibt es fiir die Bundesauswertung 2004. Hier lieferten die Krankenhduser der BQS
fiir die PTCA 216.329 Teildatensidtze aus 439 Krankenhédusern. 75 der 439 Krankenhéuser
fiihrten weniger als 20 PTCA im Jahr 2003 durch und flossen daher nicht in die
Gesamtauswertung mit ein [17]. Die Spannweite der durchgefiihrten PTCA lag im Jahr 2004
in den Krankenhéusern zwischen 1 und 3.044 PTCA, der Median bei 366 Eingriffen [18].
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Jahr ﬂ'g?iﬁﬂif:f Koronarinterventionen
1991 214.267 44.528
1992 246.115 56.267
1993 279.882 69.804
1994 357.747 88.380
1995 409.159 109.669
1996 452.016 125.840
1997 478.837 135.925
1998 515.510 153.257
1999 561.623 166.132
2000 594.898 180.336
2001 611.882 195.280
2002 641.973 208.178
2003 652.781 221.867

Abbildung 1: Entwicklung Leistungszahlen der Herzkatheterlabore in der BRD 1991-2003, basierend auf: [11]
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2 ZIEL DER UNTERSUCHUNG

Gegenstand des Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) war es, anhand der
publizierten relevanten wissenschaftlichen Literatur die folgenden Fragen im Rahmen einer
systematischen Ubersicht zu kléren:

=  Gibt es fiir die Intervention PTCA (Percutane Transluminale Coronare Angioplastie) (mit
oder ohne Stent) einen Zusammenhang zwischen der Menge der erbrachten Leistung pro
Arzt und der Ergebnisqualitét?

=  Gibt es fiir die Intervention PTCA (mit oder ohne Stent) einen Zusammenhang zwischen

der Menge der erbrachten Leistung pro Krankenhaus und der Ergebnisqualitét?
Dartiber hinaus wurden folgende Aspekte mit untersucht:

= Kann auf der Basis der vorliegenden Studien ein Schwellenwert flir eine mindestens zu
erbringende Anzahl von Leistungen (PTCA) fiir Deutschland abgeleitet werden?

» Fiihrt die Vorgabe einer Mindestmenge zu erbringender PTCA (mit oder ohne Stent) zu

einer Beeinflussung der patientenrelevanten Endpunkte?

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 4



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitét bei PTCA

3 PROJEKTABLAUF

3.1 Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 16.11.2004 das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, die Literatur im
Bereich der Mindestmengen zu der Intervention ‘“Perkutane Transluminale Coronare
Angioplastie”“ (PTCA) in Form eines Evidenzberichtes aufzubereiten. Der Bericht soll die
Frage beantworten, ob in der Literatur ein Zusammenhang zwischen der Menge dieser
durchgefiihrten Intervention und der Ergebnisqualitdt besteht. Dem Auftrag liegt ein Antrag
des Verbandes der Angestellten-Krankenkassen e.V. (VdAK) vom 07.05.2004 zu Grunde, der
gemél §137 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 SGB V die Aufnahme dieser Interventionen in den
Katalog der planbaren Leistungen beantragt hat, bei denen die Qualitit des
Behandlungsergebnisses in besonderem Malle von der Menge der erbrachten Leistungen
abhédngig ist [19]. Die Auftragskonkretisierung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
erfolgte am 08.04.2005.

In die Bearbeitung des Projektes wurden externe Sachverstindige eingebunden, die an der
Erstellung des Berichtsplans, an der Informationsbeschaffung und -bewertung sowie an der

Erstellung des Vorberichtes beteiligt waren.

Der Berichtsplan in der Version vom 04.07.2005 wurde am 05.07.2005 im Internet
verdffentlicht. Die vorldufige Bewertung, der Vorbericht, wurde am 13.02.2006 im Internet
publiziert. Zu diesem Vorbericht konnten bis einschlielich 13.03.2006 Stellungnahmen von
allen interessierten  Privatpersonen, Patientenvertretern, Fachgesellschaften und
Industrieunternehmen abgegeben werden. Substanzielle Stellungnahmen wurden dann am
05.04.2006 in einer wissenschaftlichen Erorterung hinsichtlich ihrer Relevanz fiir den
Abschlussbericht mit den Stellungnehmenden diskutiert. Eine Transkription dieser Anhorung
liegt im Anhang F vor. Der Vorbericht wurde zusétzlich einem externen Peer Review

unterzogen.

Im Anschluss an die wissenschaftliche Erorterung erstellte das IQWiG den vorliegenden
Abschlussbericht, der 8 Wochen nach Ubermittlung an den G-BA im Internet verdffentlicht

wird.
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3.2 Anderungen des Vorberichts aufgrund der Stellungnahmen und der
wissenschaftlichen Erérterung

Durch die Stellungnahmen und die wissenschaftliche Erorterung ergaben sich im

Abschlussbericht folgende Anderungen im Vergleich zum Vorbericht:

= Das Kapitel 5.2.1 wurde in fiinf Abschnitte unterteilt, die insbesondere im Abschnitt
,Vverwendete ZielgroRen®, Identifikation dgdhrlichen Prozedurenmenge von Chirurgen
und Krankenhausern“ und ,Prozedurenmengen-Kategorian$fiihrlicher beschrieben

und ergénzt wurden.

» Das Kapitel 5.2.2 ist in vier Abschnitte unterteilt und um den Abschnitt ,,Qualitat und
Validitdt der Datenquellen“erweitert worden. Die Abschnitte ,Datenquellen® und
,Risikoadjustierungwurden ausfiihrlicher beschrieben.

* Die (potenziellen) Uberschneidungen der Datensitze wurden fiir diesen Bericht noch
deutlicher herausgestellt und jeweils in den Ergebniskapiteln zu den -einzelnen
Zielkriterien beschrieben. Auch die Ergebnistabellen wurden so umgestaltet, dass die
Uberschneidungen deutlicher hervorgehen und bei der Interpretation einfacher

beriicksichtigt werden konnen.

= Die Studie Rubartelli 2004 wurde aufgrund der fraglichen Relevanz des eingeschlossenen
Verfahrens ,,Rotationsatherektomie in einem gesonderten Kapitel 5.3.1 komplett
beschrieben. Die Ergebnisse zu den Zielkriterien sind dazu aus allen anderen Tabellen und

Textpassagen herausgenommen worden.

= Die Ergebnisse der Studien Canto 2000, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004 und Zahn
2005 mit ausschlieBlich primdren Angioplastien bei akutem Myokardinfarkt wurden aus
den betreffenden Ergebniskapiteln und —tabellen entfernt und gesondert mit publizierten
Subgruppenanalysen fiir Patienten mit primédrer Angioplastie zu den jeweiligen

Zielkriterien dargestellt.

» FEin Kapitel zu methodischen Aspekten und moglichen Vorgehensweisen zur Ermittlung

von Schwellenwerten wurde hinzugefiigt (Kapitel 5.6).

» Die Zusammenfassung (Kapitel 5.7) wurde ausfiihrlicher gestaltet; zusétzlich wurde eine

langere Diskussion (Kapitel 6) und ein kurzes Fazit (Kapitel 7) angefiigt.

Neue, fiir die Bewertung relevante Studien wurden in den Stellungnahmen nicht vorgelegt.
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4 METHODEN

Die Methoden zur Erstellung des Berichtes wurden im Berichtsplan vom 4. Juli 2005 vorab
festgelegt [20]. Sofern sich im Verlauf der Berichterstellung Anderungen ergeben haben, sind
diese im Abschnitt 4.5 beschrieben.

4.1 Kiriterien fUr den Einschluss von Studien in die Untersuchung

Nachfolgend sind die Kriterien genannt, die Voraussetzung fiir den Einschluss einer Studie in
den vorliegenden Bericht waren (Einschlusskriterien) oder zu einem Ausschluss aus der

weiteren Bewertung gefiihrt haben (Ausschlusskriterien).

4.1.1 Population

Bezogen auf die zu beobachtenden Patienten erfolgte der Einschluss aufgrund der
durchgefiihrten Intervention PTCA. Es wurde auf Patientenebene kein Einschluss iiber die

Diagnosen vorgenommen.

4.1.2 Intervention und Vergleichsbehandlung

Die zu priifende Intervention war die Vorgabe einer Mindestmenge im Versorgungsbereich,

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

Die moglichen Vergleichsgruppen waren die ohne jegliche Mengenvorgabe oder mit einer

anderen vorgegebenen Menge.

Nach Vorarbeiten und Sichtung bisher verdffentlichter systematischer Ubersichten stellte sich
heraus, dass auf Interventionsstudien vermutlich nicht zuriickgegriffen werden kann. Es
fanden sich lediglich retrospektive Datenbankauswertungen, in denen der Vergleich von
Krankenhiusern und/oder Arzten durch Kategorienbildung der Studienpopulation anhand der
Prozedurenmenge vorgenommen wurde, ohne dass eine prospektive Vorgabe -einer

Mindestmenge erfolgte.

4.1.3 Zielgréf3en

Als ZielgroBBen fiir die Untersuchung wurden Kriterien verwendet, die eine Beurteilung der

Ergebnisqualitdt nach der Intervention PTCA ermoglichten:
= Mortalitét, intra- oder postprozedural (alle zeitlichen Bezugspunkte)
=  Myokardinfarkt (MI) intra- oder postprozedural

= Schlaganfall intra- oder postprozedural
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= Notfall-Bypass-Operation (OP)

= Auftreten von mittel- und langfristigen Komplikationen (Restenose, etc.)
Dartiber hinaus wurden folgende patientenrelevante Endpunkte beriicksichtigt:
= Lebensqualitit (gemessen mit standardisierten Instrumenten)

= Verweildauer (Ldnge des Krankenhausaufenthaltes)

» Wartezeit auf die Intervention

= Lénge der Anfahrtswege (gemessen in Zeit bzw. Distanz)

4.1.4 Studientypen

Fiir die ersten drei Ziele des Berichts, also der Untersuchung des Zusammenhangs 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) und der Ableitung eines einheitlichen
Schwellenwerts eignen sich Beobachtungsstudien (z.B. Kohortenstudien, Fall-Kontroll-
Studien). Allerdings ist hierbei zu beachten, dass besonders die retrospektiven
Beobachtungsstudien zumeist auf der Grundlage administrativer Daten erstellt wurden, also
mit Daten, die nicht fiir wissenschaftliche Zwecke erhoben wurden. Sie konnen klinische

Details nur in sehr begrenztem Mal3e abbilden.

Um mit hinreichender Evidenz die vierte Fragestellung (,,Effekt der Vorgabe -einer
Mindestmenge auf patientenrelevante Endpunkte®) dieses Berichts beantworten zu konnen,
sind adidquate kontrollierte Interventionsstudien erforderlich. Diese lassen Riickschliisse auf

einen kausalen Zusammenhang zu.

4.1.5 Sonstige Studiencharakteristika
Risikoadjustierung

Die Ergebnisqualitit einer Behandlung wird von dem grundlegenden Risiko der Patienten
entscheidend beeinflusst. Das Risiko wird insbesondere durch Alter, Begleiterkrankungen und
den Allgemeinzustand bestimmt. Diese Tatsache bedeutet fiir die Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitdt, dass in der Analyse der Verteilung
dieser Risikomerkmale in den untersuchten Behandlungszentren Rechnung getragen werden
muss (Risikoadjustierung), um eine Verzerrung zu minimieren. Es ist denkbar, dass
beobachtete Unterschiede im Ergebnis zwischen Krankenhdusern mit hohem und niedrigem

Volumen nicht auf die unterschiedliche Leistungsmenge, sondern auf Unterschiede im
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Patientenkollektiv (Fall-Mix) zuriickzufiihren sind. Folgende, in den Studien beriicksichtigte

Risikoparameter, wurden als relevant erachtet:
= die Komorbiditit, insbesondere
= Arterielle Verschlusskrankheit (AVK)
= Diabetes mellitus
= Hypertonie
= das Geschlecht und
= das Alter

Wie die Risikoadjustierung durchgefiihrt wurde, d.h. welche Faktoren beriicksichtigt wurden,
welche Quellen verwendet wurden (administrative Datenbanken, klinische Datenbanken,
Krankenakten), ist deshalb ein wichtiges Qualitdtsmerkmal dieser Form von Studien. Daher
wurden direkt zu Beginn solche Studien ausgeschlossen, die gar keine Beriicksichtigung der
Patientencharakteristika oder nur eine nach Alter und Geschlecht vornahmen. Unterschiede
im Fall-Mix des betrachteten Kollektivs haben Auswirkungen auf das Ergebnis. Die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse ist dann nicht mehr gegeben [21]. Falls in den Studien
angegeben, wurde auf eine Adjustierung der Patienten auch iiber die Indikationsstellung
(Notfall-PTCA, elektiver Eingriff) zur PTCA geachtet.

Zeitraum der Datenerfassung und -veroffentlichung

Bedingt durch die technologische Entwicklung der gesamten Medizin und speziell der
Methodik der PTCA in den letzten Jahren (Beginn der elektiven Stent-Implantation Mitte der
90er Jahre des vorigen Jahrhunderts [22]) ist die Relevanz von Studien, die ausschlielich
Daten lange zuriickliegender Zeitrdume ausgewertet haben, begrenzt. Daher wurden fiir die
Beantwortung der Fragestellungen nur Publikationen ab dem Jahr 2000 eingeschlossen, die
gleichzeitig Daten ab dem Jahr 1995 beinhalteten. Wenn die Auswertung auch Daten aus dem
Zeitraum vor 1995 umfasste, wurde die jeweilige Studie nur dann eingeschlossen, wenn die
Zeitspanne mit ,,dlteren* Daten nicht mehr als 25% der Gesamtzeitspanne betrug (z.B. eine
Studie mit Daten von 1994 bis 2000 wire eingeschlossen, eine Studie mit Daten von 1993 bis
1996 wire ausgeschlossen) oder wenn die Darstellung eine differenzierte Extraktion

ermoglichte.

4.1.6  Ein-/Ausschlusskriterien
Es wurden alle Studien einbezogen, die

= alle nachfolgenden Einschlusskriterien und
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= keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfiillten.

Einschlusskriterien

E1  Untersuchte Prozedur der Perkutanen Transluminalen Coronaren Angioplastie (mit
oder ohne Stent-Implantation)

E2  Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Krankenhaus- bzw. Operateur-
Leistungsmenge und Ergebnissen

E3  Untersuchung von mindestens einer Zielgrofe aus 4.1.3
E4  Studien, die ab dem 01.01.2000 veroffentlicht wurden

E5 Auswertung von Daten, die ab 1995 erhoben wurden (mehr als 75% der Zeit in
diesem Zeitraum)

Ausschlusskriterien

A1 Studien, bei denen aufBer Alter und Geschlecht keine anderen Risikofaktoren
beriicksichtigt wurden

A2 Doppelpublikationen, sofern diese nicht zusidtzliche Informationen fiir die
Beurteilung der Studien lieferten

A3 keine Volltext-Publikation verfiigbar'

' Als Volltext-Publikation galt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines
Studienberichts an das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts iiber die Studien, der
den Kriterien des TREND-Statements [23] geniigt und eine Bewertung der Studie ermdglichte.

4.2 Informationsbeschaffung

Ziel der Informationsbeschaffung war es, eine vollstindige Ubersicht iiber die publizierten
Studien zum Thema ,,Zusammenhang zwischen der Menge der erbrachten Leistung und der
Ergebnisqualitdt fiir die Intervention ,,Percutane Transluminale Coronare Angioplastie® zu

erhalten. Hierbei wurde folgendermal3en vorgegangen:

4.2.1 Literaturrecherche

Folgende Datenbanken wurden mittels der im Anhang A.1 dokumentierten Suchstrategien
durchsucht:
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= EMBASE (Excerpta Medica Database)

= MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online)

= CINAHL (Cumulative Index of Nursing &Allied Health Literature)

= CENTRAL (Cochrane Central Register of Controlled Trials)

= CCMed (Current Contents Medizin)

Die Recherche fand am 13. bzw. 14.07.2005 (siche Anhang A.1.1 —A.1.10) statt, wobei der

Zeitraum der Suche anhand des Einschlusskriteriums E4 begrenzt wurde.

Eine Erginzung unter Hinzunahme eines weiteren Suchbegriffs (,,learning curve*) wurde zur
Erhohung der Sensitivitit der Erstrecherche am 11.08.2005 durchgefiihrt.

Eine Nachrecherche nach Abschluss der Extraktion der in der Erstrecherche identifizierten
relevanten Publikationen erfolgte am 02.11.2005 (beschrinkt auf den Zeitraum 28.- 44.
Kalenderwoche (KW) 2005).

Suche in Sekundéarpublikationen

Zusitzlich wurden die Literaturverzeichnisse relevanter systematischer Ubersichten und
Health Technology Assessment (HTA)-Berichte per Hand durchsucht. Die Reviews und
HTA-Berichte wurden durch die Recherche in den bibliographischen Datenbanken

identifiziert bzw. waren den Gutachtern bekannt.

4.2.2  Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien

Zur Suche nach weiteren publizierten und nicht publizierten Studien wurde folgender Schritt

unternomment:

e Suche nach Studienberichten abgeschlossener Studien in via Internet O&ffentlich
zuginglichen Studienregistern (www.controlledtrials.com) am 14.07.2005 mit den
Suchbegriffen ,,quality®, ,,complication® und ,,volume* in Verbindung mit ,,percutaneous

coronary intervention® und ,,PTCA®. Hier wurden keine relevanten Treffer identifiziert.

e Dariiber hinaus fand eine unsystematische Handsuche in ausgewéhlten Fachzeitschriften
und Bibliothekskatalogen statt. Hier wurden keine relevanten Treffer identifiziert.

4.2.3 Identifizierung relevanter Studien

Die Identifizierung relevanter Studien erfolgte unabhidngig voneinander durch zwei Gutachter.

Die Zitate wurden anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, ihrer Zusammenfassung
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bewertet. Zitate, die mindestens von einem der beiden Gutachter als potenziell relevant

bezeichnet wurden, wurden fiir die Volltextbewertung bestellt.

Die Relevanz anhand der Volltexte wurde durch zwei voneinander unabhingige Gutachter
iiberpriift. Es wurden Studien eingeschlossen, die von beiden Gutachtern als relevant
bezeichnet wurden. Diskrepanzen zwischen beiden Gutachtern wurden in einer

anschlieenden Diskussion geldst.

4.2.4 Suche nach zuséatzlichen Informationen zu relevanten Studien

Die Autoren von Publikationen wurden kontaktiert, wenn im Lauf der Bewertung Fragen zu
der eingeschlossenen Studie aufgeworfen wurden, die aus den Publikationen nicht

beantwortet werden konnten.

4.3 Informationsbewertung

Die eingeschlossenen Studien wurden anhand der in der Publikation verdffentlichten
Informationen bewertet. Zunachst wurde die Extraktion durchgefiihrt und anschlieend die

Bewertung der Qualitédt der Studien vorgenommen.

4.3.1 Datenextraktion

Die Extraktion der Studiencharakteristika und -ergebnisse erfolgte anhand eines
standardisierten Dokumentationsbogens, der explizit fiir die Erstellung dieses Berichtes
konzipiert wurde (Anhang C). Die Extraktionsbogen wurden von den zwei Gutachtern
unabhingig voneinander ausgefiillt. Nach Abschluss der Extraktion aller Studien wurden die
Ergebnisse dieses Schrittes abgeglichen und, wenn notwendig, diskutiert. Als Ergebnis wurde
pro Studie ein einziger, konsentierter Extraktionsbogen vorgelegt, der im IQWiG auf

Vollstiandigkeit und Richtigkeit liberpriift wurde.

4.3.2 Studien- und Publikationsqualitat

Ein wichtiger Aspekt in der Bewertung von Studien zum Verhiltnis von Leistungsmenge und
Ergebnisqualitdt stellt die Risikoadjustierung dar. Daher wurde bewertet, wie die
Risikoadjustierung durchgefiihrt wurde, d.h. welche Faktoren beriicksichtigt und welche
Quellen verwendet wurden (administrative Datenbanken, klinische Datenbanken,
Krankenakten). Im Vergleich zu administrativen Datenbanken ermdglicht die Verwendung
von klinischen Datenbanken bzw. Krankenakten eine genauere Erfassung der fiir die

Risikoadjustierung relevanten Merkmale.
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Die Qualitdt der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Prozedurenmenge und Ergebnis hingt von der Form der Betrachtung des Merkmals
»Volumen® (stetig, kategoriell), von der Beriicksichtigung von Cluster-Effekten (d.h. eine auf
Grund krankenhausspezifischer Gegebenheiten groBere Ahnlichkeit des Outcomes der
Patienten innerhalb eines Krankenhauses im Vergleich zu Patienten aus unterschiedlichen

Krankenhiusern) und von der Uberpriifung der Modellgiite ab [24].

Die Vollstindigkeit der Berichterstattung (z.B. Angabe von Punktschétzern, Konfidenz-
intervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der Studien- und Publikationsqualitit
betrachtet.

Anhand dieser aufgefiihrten Giitekriterien fiir die Studien- und Publikationsqualitdt wurde
eine grobe Einteilung der Studien in drei Kategorien ,,hochste®, , mittlere* und ,,niedrigste*
Qualitdt vorgenommen. Diese Qualitdtskriterien wurden auch zur Gesamtbewertung der

Studien und ihrer Ergebnissse herangezogen.

Die Erfillung wichtiger Qualititsmerkmale wurde in einer an den Extraktionsbogen
angehdngten ,,Checkliste* dokumentiert (siche Anhang C).

4.3.3 Konsistenz der Informationen

Innerhalb der Publikationen wurde die Konsistenz der verschiedenen Angaben zum gleichen
Aspekt tlberpriift. Wenn es Diskrepanzen gab, die einen bedeutenden Einfluss auf die

Interpretation der Ergebnisse haben konnten, wurden diese im Bericht dargestellt.
4.4 Informationssynthese und -analyse

4.4.1 Charakterisierung der Studien

Die Studien wurden anhand der Art und Herkunft (administrativ, klinisch) der verwendeten
Daten, des Zeitraums der Datenerhebung, des Settings der Studie (Land, Studienpopulation)
und der Anzahl von Patienten, Arzten und Krankenhdusern charakterisiert.

Die Studien wurden auch anhand der BezugsgrofBe (Arzt und/oder Krankenhaus), der
Prozedurenmengen, der Art und Dringlichkeit der Intervention und der untersuchten

Zielkriterien (Mortalitit, Komplikationsraten, Verweildauer etc.) charakterisiert.

Die Vergleichbarkeit zwischen den Studienpopulationen und innerhalb des Patientenmixes

der verschiedenen Volumenkategorien wurde deskriptiv beschrieben.
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4.4.2

Gegeniberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien

Die relevanten Studiencharakteristika und -ergebnisse wurden in Evidenztabellen

zusammengefasst und vergleichend dargestellt.

= Studiencharakteristika:

(0]

(0]

Jahr der Veroffentlichung, Zeitraum der Datenerhebung
Studientyp

Datenquellen

Setting (Region, Land)

Hauptfragestellung, BezugsgroBe (Arzt, Krankenhaus)
Anzahl der Einheiten (Krankenhiuser, Arzte, Patienten)
ZielgroBen

Ein- / Ausschlusskriterien (Patienten)

Ein- / Ausschlusskriterien (Prozeduren)

Ein- / Ausschlusskriterien (Andere)

Soziodemographische und klinische Charakteristika der Patienten (wenn moglich

getrennt nach Prozedurenmenge-Kategorien)

Prozedurenmenge-Kategorien

=  Qualitit der Studien

(0]

(0]

(0]

(0]

Art der Daten (administrativ, klinisch)
Faktoren in der Risikoadjustierung

gewahltes Verfahren zur Analyse der Variable ,Prozedurenmenge® (stetig,

kategoriell)
Beriicksichtigung von Cluster-Effekten (ja/nein)
Statistisches Auswertungsverfahren

Uberpriifung der Modellgiite

» Ergebnisse

(0]

Ereignisraten der Zielgrofen (adjustiert / nicht adjustiert)
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0 Zusammenhangsmalle (fiir den Vergleich zwischen den extremsten Kategorien)

und dazugehorende Konfidenzintervalle (KI)

0 Statistische Signifikanz (p-Werte)

4.4.3 Meta-Analyse

Die Zusammenfassung der Ergebnisse in einer Meta-Analyse gemill den Methoden des
Instituts [25] wurde vorab unter der Voraussetzung geplant, dass die Studienlage es inhaltlich

und methodisch sinnvoll erscheinen lasst.

4.4.4 Sensitivitdtsanalyse

Sensitivitidtsanalysen waren vorab insbesondere geplant fiir den unterschiedlichen Grad an
Risikoadjustierung, Adjustierung nach Strukturmerkmalen der Krankenhduser, Studiengrdfe,
Quelle der verwendeten Daten und Einschluss von Daten, die vor 1995 erhoben wurden. Die
unterschiedliche Qualitidt der Studien (anhand der in 4.3.2 aufgefiihrten Einteilung) wurde
ebenfalls vorab als Gegenstand der Sensitivititsanalyse gewédhlt. Dariiber hinaus wurden
Sensitivitdtsanalysen beziiglich der Datengrundlage und des Berechnungsverfahrens vorab

geplant.

4.45 Subgruppenanalyse

Eine Subgruppenanalyse fiir moglicherweise Heterogenitét erzeugende Merkmale war vorab
geplant, wenn bei einer Meta-Analyse anhand des I>-MaBes eine bedeutsame Heterogenitit
beobachtet wurde [26]. Soweit anhand der verdffentlichten Daten durchfiihrbar, sollten z.B.
fir Alter, Geschlecht, Intervention (mit/ohne Stent, Drug-eluting Stent) und
Begleiterkrankungen Subgruppenanalysen durchgefiihrt werden, da diese Merkmale

unterschiedliche Basisrisiken fiir das interessierende Ergebnis haben.
4.5 Anderungen im Vergleich zum Berichtsplan

45.1 Anderungen der Methodik wahrendder Erstellung des Vorberichts

Um die vorab definierten Einschlusskriterien (PTCA mit und ohne Stent) zu erfiillen, wurde
die Untersuchung des Zusammenhangs von Prozedurenmenge und Ergebnisqualitdt von der
Intervention PTCA auf die Intervention Percutaneous Coronary Intervention (PCI) erweitert,
da nach der Definition des American College of Cardiology (ACC) und der American Heart
Association (AHA) der Begriff ,,PTCA* nur in Bezug auf die Ballonangioplastie verwendet
wird, wédhrend die ,,PCI“ ein breiteres Spektrum an neueren perkutanen Techniken zur

Behandlung der symptomatischen koronaren Herzkrankheit abdeckt [3]. Bei den
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eingeschlossenen Studien war in der betrachteten PCI immer auch die PTCA als Bestandteil
enthalten. Die PCI umfasst dabei neben der PTCA zusétzlich auch die Stent-Implantation und
die Atherektomie (vgl. Tabelle 3 und Anhang D). Vier Studien betrachteten die PTCA
isoliert, wéhrend zwolf weitere Studien den Zusammenhang bezogen auf die

Prozedurenmenge der PCI darstellen.

Weil die Untersuchung auf dieses breitere Spektrum ausgeweitet wurde, blieb auch die
einzige Studie mit der isolierten Untersuchung des Zusammenhangs der Prozedurenmenge
von Rotationsatherektomien mit den Ergebnissen in der Betrachtung (Rubartelli 2004); die
Ergebnisse werden allerdings in 5.3.1 getrennt dargestellt.. In den anderen Studien ist es nicht
auszuschlieBen, dass (vermutlich in Abhéngigkeit des Zeitraums der Datenerhebung) ein Teil
der Patienten mit einer Atherektomie behandelt wurden. Aufgrund der Berichterstattung der
Publikationen war es nicht mdglich, die Ergebnisse dieser Betrachtungen getrennt zu

extrahieren und zu analysieren.

Das Ausschlusskriterium A3 ,,Abstract-Publikation* aus dem Berichtsplan wurde im Rahmen
der Anpassung an den Institutsstandard in ,,Volltext-Publikation nicht verfiigbar* gedndert
und genauer spezifiziert. Diese Anderung blieb ohne inhaltliche Konsequenz. Dariiber hinaus
wurden die Absdtze zur ,Informationsbewertung® und ,,Synthese* ergidnzt, ohne dass dies

eine inhaltliche Abweichung vom Berichtsplan darstellt.
4.5.2 Anderungen der Methodik durch die Sellungnahmen zum Vorbericht und die
wissenschatftliche Erdrterung

Die Stellungnahmen fiihrten nicht zu einer Anderung der im Berichtsplan spezifizierten
Methodik.
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5 ERGEBNISSE

Im Folgenden werden zunichst die Ergebnisse der Informationsbeschaffung dargestellt.
AnschlieBend erfolgt eine zusammengefasste Darstellung der Studieninhalte und -ergebnisse.

Eine Zusammenfassung der wesentlichen Informationen findet sich in den Tabellen 1 bis 31.
5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

5.1.1 Ergebnis der Literaturrecherche

Die Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung (Literaturrecherche und
Screening) aus der Datenbankrecherche und der Durchsuchung der Referenzlisten von den
systematischen Ubersichten und HTA-Berichten. Die Erstrecherche ergab 3968 Zitate, die
ergidnzende Recherche 94 und die Nachrecherche 343. Davon waren insgesamt 646 Zitate
Duplikate. Fiir die Sichtung in Volltext wurden insgesamt 107 Publikationen bestellt, wobei
zweli nicht erhiltlich waren. Aus der Handsuche in der Sekundirliteratur wurde eine weitere
Publikation identifiziert und fiir die Volltextbewertung bestellt. Die verwendete
Sekundarliteratur ist im Anhang A.2 dokumentiert. Nach Sichtung der Volltexte wurden von
beiden Gutachtern libereinstimmend 18 Publikationen eingeschlossen. Der Rest (n=88) wurde

aus verschiedenen Griinden ausgeschlossen (siche Anhang B).
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13./14.07.2005

Suche in bibliografischen
Datenbanken n=3968
11.08.2005

Ergianzende Suche n=94
02.11.2005
Nachrecherche n= 343

Ausschluss Duplikate

A 4

Titel- und Abstract-Screening
n = 3759

n = 646

A 4

Ausgeschlossen (nicht relevant)
n = 3652

A 4

A 4

Screening der Volltexte
n =106

Publikation nicht erhiltlich
n=2

A

A 4

Handsuche (Referenzlisten der Primér- und
Sekundarliteratur)
n=1

Eingeschlossene
Publikationen
n=18

(Studien n=17)

Ausgeschlossen
n =388

Griinde fiir Ausschluss:
Nicht E1=12

Nicht E2=61

Nicht E3=0

Nicht E4=0

Nicht E5=10

Al=3

A2=2

A3=0

Abbildung 2: Literaturrecherche und -screening

5.1.2 Anfrage an Autoren

Die Autoren zweier Studien (Kimmel 2002, Nobilio 2003) wurden personlich angeschrieben,

um die abweichende Interpretation einer Ergebnistabelle abzukldren. Die Antworten der

Autoren halfen, die Diskrepanz aufzuldsen.
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5.1.3 Informationen aus Stellungnahmen und Erérterung

Weder in den Stellungnahmen noch in der wissenschaftlichen Erdrterung wurden zusitzliche

relevante Studien identifiziert, die im Vorbericht ibersehen worden wéren.

5.1.4 Resultierender Studienpool

Insgesamt wurden 18 Publikationen eingeschlossen, die in den Tabellen 1 bis 28 dargestellt
werden. In zwei Publikationen (Vakili 2001 und 2003) wurden dieselben Daten analysiert,
wobei die verwendeten Prozedurenmengen-Kategorien und die Berechnung der
Volumengrenzen unterschiedlich waren. Beide Publikationen wurden als eine einzige Studie
behandelt und in einem einzelnen Bogen extrahiert, so dass im Folgenden von 17 Studien
berichtet wird.

Die Liste der ,,Eingeschlossenen Studien* ist im Kapitel 8 dokumentiert.
5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeflossenen Studien

5.2.1 Studiendesign und Studienpopulation
Studiendesign und Datenquellen

Die eingeschlossenen Publikationen (siche Tabelle 1) wurden zwischen 2000 und 2005
verdffentlicht. Der Zeitraum der Datenerhebung variierte in den Studien zwischen einem und
sieben Jahren, wobei die dltesten Daten aus dem Jahr 1994 stammten und die aktuellsten aus
dem Jahr 2002. Bei allen eingeschlossenen Studien handelte es sich um die Auswertung von
Daten aus Datenbanken, die nicht zum Zweck der Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Prozedurenmenge wund Ergebnisqualitit angelegt wurden, so genannte
»Registerstudien. In acht Studien wurden klinische Register verwendet, deren
Einschlusskriterium die Durchfiihrung einer PTCA bzw. PCI (Hannan 2005, Harjai 2004,
Moscucci 2005, Rubartelli 2004, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004, Zahn 2005) oder das
Vorliegen eines Herzinfarktes (Canto 2000) war. In allen anderen Studien wurden
administrative Datenbanken verwendet. Eine Studie analysierte Daten aus Deutschland (Zahn
2005), eine weitere bewertete Daten aus Japan (Tsuchihashi 2004), in zwei stammten die
Daten aus Italien (Nobilio 2003, Rubartelli 2004) und die anderen Studien verwendeten Daten
aus den USA.

Eine Gegeniiberstellung der verwendeten Datenquellen und Zeitraume der Studien aus den
USA (vgl. Abbildung 3) lie vermuten, dass ein nicht genau zu beziffernder Teil der Patienten
in mehrere Auswertungen einging. Drei Studien (Epstein 2004, Epstein 2005 und Mukherjee
2005) nutzten die Daten der Nationwide Inpatient SamplI@&IS). Hierbei handelt es sich um
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eine nationale, stratifizierte und zufallige Stichprobe von 20% der stationdren Aufenthalte von
Patienten aller Kostentrdger in US-Krankenhdusern (ausgenommen Bundes-Krankenhduser
z.B. der Veterans Affairs AdministrationDabei wurden folgende Zeitraume betrachtet: 1998-
2000 (Epstein 2004), 1998-2001 (Epstein 2005) und 1996-2001 (Mukherjee 2005). In einer
Studie wurden Daten eines nationalen Herzinfarktregisters fiir den Zeitraum 1994-1998
verwendet (Canto 2000). Der Rest der Auswertungen beriicksichtigte Daten aus einzelnen
Bundesstaaten oder Krankenhédusern oder von einzelnen Kostentrdgern, die zum Teil auch in

der NIS bzw. das Nationale Herzinfarktregister eingegangen waren.

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003
Krankenhaus Daten USA (NIS, Medicare, einzelner Bundesstaaten)
Canto a
2000 NRMI
McGrath Medi-
2000 care
Vakili
2001/2003
Kimmel
2002
Epstein
2004
Harjai
2004 MI
Kansagra FL,NJ,
2004 NY
Ward
2004 L3S
Carey
2005
Epstein
2005
Hannan
2005
Moscucci
2005
Mukherjee
2005 NS
CA= Kalifornien; FL= Florida; IA= Iowa; NIS= National Inpatient Sample (20% stratifizierte Stichprobe
aller Patienten in Nicht-Bundes-Krankenhdusern der USA); NJ= New Jersey; NRMI= National Registry of
Myocardial Infarction; NY= New York; MI= Michigan; PA= Pennsylvania
*6/1994 bis 3/1998
® 10/1994 bis 12/1995

PA®

NIS

CA

NIS

MI

Abbildung 3: Ubersicht iiber potentielle Uberschneidungen der Datenquellen

Obwohl es Unterschiede zwischen den einzelnen Studien in den Auswertungen gibt (z.B.
Prozedurenmenge, BezugsgroBBe Arzt bzw. Krankenhaus), ist es nicht auszuschlieen, dass ein

nicht zu beziffernder Teil der Daten mehrfach verwertet wurde.
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Bis auf zwei Studien, die nur die Prozedurenmenge der Arzte heranzogen (Harjai 2004,
Moscucci  2005), untersuchten alle Studien den Zusammenhang zwischen der
Prozedurenmenge der Krankenhduser und dem Ergebnis der Durchfiihrung einer PTCA bzw.
PCI. In vier Arbeiten wurden beide Mengen berticksichtigt (McGrath 2000, Vakili 2001/2003,
Kansagra 2004, Hannan 2005). Drei Studien werteten auch die Kombination Arzt-
Krankenhaus-Prozedurenmenge aus (McGrath 2000, Vakili 2001/2003, Hannan 2005).

Keine der Studien untersuchte die Vorgabe einer Mindestmenge in einem Versorgungsbereich
im Sinne einer prospektiv geplanten Intervention und deren Auswirkungen auf die

patientenrelevanten Endpunkte.
Verwendete Messzeitraume und Zielgré3en

Alle Studien berichteten Mortalitdtsraten, wobei in 16 Studien die Mortalitit vor Entlassung
aus dem Krankenhaus (Krankenhausmortalitdt bzw. Mortalitdt im Krankenhaus) beschrieben
wurde. Die Problematik des Zielkriteriums Krankenhausmortalitit ergibt sich aus der
Abhingigkeit von der Verweildauer im Krankenhaus und aus der Verlegungsquote. Eine
friilhe Entlassung oder eine Verlegung kann die Krankenhausmortalitdts-Rate beeinflussen,
weil ein spéteres Versterben (z.B. in einer Pflegeeinrichtung) nicht erfasst wird. Die 30-Tage
Mortalitét alleine hat den Nachteil, dass die Patienten mit Komplikationen, die nach Ablauf
von 30 Tagen im Krankenhaus versterben, nicht erfasst werden. In einer Studie wurde die 30-
Tage Mortalitdt (McGrath 2000) und in einer weiteren Studie liber die Krankenhausmortalitit
hinaus die Mortalitit nach einem und innerhalb von sechs Monaten (Kimmel 2002)
beschrieben. Vier Studien berichteten auch die CABG-Rate wihrend desselben Aufenthaltes
(McGrath 2000, Kimmel 2002, Tsuchihashi 2004, Hannan 2005).

In drei Studien wurde ein kombinierter Ergebnisparameter berichtet (MACE = Major Adverse
Cardiovascular Events), der aus CABG, Herzinfarkt, Schlaganfall, Transitorische Ischamische
Attacke (TIA) und Wiederholung der perkutanen Intervention bestand (Harjai 2004,
Rubartelli 2004, Moscucci 2005). Dartiber hinaus wurde in zwei Studien der
Ergebnisparameter ,,Verdnderung der Reiseentfernung* ausgewertet (Kansagra 2004, Ward
2004). Bei diesen Studien handelte es sich nicht um Interventionsstudien, sondern ebenfalls
um Datenbankauswertungen, die die Daten unter der hypothetischen Annahme einer
Mindestmengeneinfiihrung auswerteten und jeweils nur die potenziellen Effekte einer
Mindestmengenvorgabe untersuchten. Dazu wurden die ZIP-Codes (den Postleitzahlen
entsprechend) der behandelten Patienten und der enthaltenen Krankenhduser aus den
Datensédtzen herangezogen und anhand der Lidngen- und Breitengrade die Entfernungen

zwischen Wohnorten und Kliniken berechnet.
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Identifikation der jahrlichen Prozedurenmenge von Arzten und Krankenh&usern

Die Studien McGrath 2000, Vakili 2001/2003, Harjai 2004, Kansagra 2004, Hannan 2005 und
Moscucci 2005 untersuchten den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und
verschiedenen Zielkriterien.

Bei McGrath 2000 war die eindeutige Identifikation des Arztes anhand der ,physician
identification number”im Teil B des Medicare-Datensatz moglich. Vakili 2001/2003
verwendete das klinische Register ,,Coronary Angioplasty Rmrting System” (CARSJes
Bundesstaates New York, in dem seit 1990 Informationen zu allen PTCA in New York
gesammelt wurden. Nach jeder Intervention musste der zustindige Arzt -einen
computergestiitzten Fragebogen ausfiillen, der neben den patientenseitigen und prozessuralen
Angaben auch Daten zu Krankenhaus und Arzt erhebt. Harjai 2004 verwendete fiir die
Untersuchung des Zusammenhangs von Arzt-Prozedurenmenge und Ergebnissen die
Datenbank eines einzelnen Krankenhauses (William Beuamont Hospital)Wie daraus der
einzelne Arzt identifiziert werden konnte, wurde von ihm nicht beschrieben. Bei Kansagra
2004 wurde der Zusammenhang zwischen einer Arzt-Krankenhaus-Kombination und
Ergebnissen untersucht. Die Identifikation der Arzte und Krankenhiuser im State Inpatient
Sample (SIp der Bundesstaaten New York, New Jersey und Florida konnte anhand der
.surgeon identifier§ und ,hospital identifiers” vorgenommen werden. Hannan 2005
beschrieb, dass die von ihm verwendete Datenbank PCIRS aus New York eine eindeutige
Zuordnung von Patienten, Arzten und Krankenhiusern iiber ,identifiers‘ moglich machte.
Moscucci 2005 verwendete ein qualititsgesichertes klinisches Register, an dem 14
Krankenhduser des Bundesstaates Michigan teilnahmen. Die Datensammlung erfolgte liber
standardisierte Fragebogen. In der Publikation wurde beschrieben, dass die teilnehmenden
Krankenhduser die Prozedurenmenge der Arzte als Bestandteil ihrer eigenen
Qualitétssicherungsbemiihungen sammelten. In dieser Prozedurenmenge waren auch die von

den Arzten in anderen Krankenhiusern durchgefiihrten Mengen erfasst.

Von den Autoren, die den Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und
Ergebnissen untersuchten, beschrieb McGrath 2000, dass anhand des A-Teils des Medicare-
Datensatz die Krankenhduser mit ,hospital identification cod€s identifiziert wurden. Bei
Vakili 2001/2003 erfolgte die Identifizierung der Krankenhiuser wie bei den Arzten. Fiir die
Erhebung der Angaben fiir das klinische Register CARS wurden auch Angaben zum
Krankenhaus abgefragt. Kimmel 2002 schilderte, dass die von ihm verwendete Datenbank
PHC4 des Bundesstaates Pennsylvania auch Angaben zu dem jeweiligen Krankenhaus
enthielt. Epstein 2004, Epstein 2005 und Mukherjee 2005 verwendeten den Nationwide
Inpatient Sample (N)Sohne weitere Angaben zur Identifikationsmoglichkeit im Datensatz zu
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geben. Der NIS enthilt aber eine Krankenhaus-Identifikationsnummer, die eine Bestimmung
der geleisteten Prozedurenmenge pro Krankenhaus ermdéglicht [27]. Bei Ward 2004, der den
State Inpatient Sampldes Bundesstaates Iowa verwendete, war die Identifikation der
Krankenhduser mit ihren Leistungsdaten {iiber eine Verlinkung mit dem Datensatz der

American Hospital Association (AHA) moglich.
Canto 2000, Nobilio 2003, Tsuchihashi 2004, Carey 2005 und Zahn 2005 machten zur

Identifikation der Menge pro Krankenhaus oder Arzt keine Angaben.
Ein- und Ausschlusskriterien

Die Genauigkeit der Beschreibung bzw. Definition von Ein- und Ausschlusskriterien fiel
zwischen den Studien sehr unterschiedlich aus (vgl. Tabelle 2). Bei den Studien, die klinische
Register verwendeten, wurden die Einschlusskriterien des Registers iibernommen, wobei die
Studien, die nur Patienten mit einem Herzinfarkt auswerteten, die ausfiihrlichsten
Einschlusskriterien aufwiesen (Canto 2000, Tsuchihashi 2004, Zahn 2005). In den Studien
mit administrativen Datenbanken wurden die Prozedurenkodes fiir PTCA bzw. PCI als
Einschlusskriterium verwendet (nach International Classificationof Disease, 9th Revision,
Clinical ModificationICD-9-CM).

Zahlreiche Studien schlossen die Datensdtze von Patienten aus, die entweder in
Krankenhiusern oder von Arzten mit wenigen Prozeduren pro Jahr behandelt wurden (siehe
Tabelle 2). Canto 2000 und Nobilio 2003 begriindeten diesen Ausschluss nicht weiter,
wihrend McGrath 2000, Epstein 2004, Kansagra 2004 und Epstein 2005 damit die

Beriicksichtigung von Daten mit Kodierfehler ausschlieBen wollten.
Studienpopulation

Die Anzahl eingeschlossener Patienten reichte von 286 Patienten in einer italienischen Studie
zur Verwendung der Rotationsatherektomie (Rubartelli 2004) bis zu 635.442 US Patienten
des Nationwide Inpatient Sampl@Mukherjee 2005), wobei die meisten Studien mehr als
10.000 Patienten beinhalteten. Die Anzahl der Krankenhduser schwankte zwischen einem
einzigen (Harjai 2004) und 1.003 (McGrath 2000). Die Angaben iiber die Anzahl der Arzte
fehlten hiufig und variierten bei Angabe zwischen 15 (Rubartelli 2004) und 6.534 (McGrath
2000).

Die Charakteristika der eingeschlossenen Patienten sind in Tabelle 3 und Tabelle 4 nach den
Prozedurenmengen-Kategorien (Arzte- bzw. Krankenhausprozedurenmenge) aufgelistet. Die
Berichterstattung hinsichtlich der Patientencharakteristika des gesamten Kollektivs bzw. der
einzelnen Prozedurenmengenkategorien war sehr heterogen. Das mittlere Alter lag in allen

Studien zwischen 60,0 und 73,6 Jahre. In drei Studien wurde der Anteil an Patienten, die dlter
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als 65 Jahre waren, berichtet (Kimmel 2002, Epstein 2004, Ward 2004). Dieser Anteil lag
zwischen ca. 45% und 55%. Die Geschlechtsverteilung variierte zwischen 21,0% und 34,8%
Frauen. Der Anteil an Patienten mit einem akuten Herzinfarkt lag zwischen 9,0% und 100%.
Die Komorbiditidt wurde je nach Studie als Charlson-Score oder nach einzelnen Diagnosen
(bzw. klinischen Charakteristika) aufgeschliisselt dargestellt (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Die Verwendung von Stents lag, sofern berichtet, zwischen 19% und 86% der dokumentierten
Interventionen. Der Anteil an Patienten, bei denen mehrere Gefille behandelt wurden
(MehrgefaBprozedur in Tabelle 3 und Tabelle 4), variierte zwischen den Studien von 8,4% bis
zu 62%.

Sofern berichtet, wird die Verteilung der Patientencharakteristika innerhalb der
Prozedurenmengen-Kategorien der einzelnen Studien in Tabelle 3 und Tabelle 4
wiedergegeben. Wihrend sich Alter, Komorbiditdt und Geschlecht (Ausnahme Rubartelli
2004 mit Unterschieden im Frauenanteil von 8,7% und McGrath 2000 mit 3,4%) zwischen
den Prozedurenmengen-Kategorien sehr dhnlich verteilten, wurden Stents in der hoheren
Prozedurenmengen-Kategorie (Arzte bzw. Krankenhdiuser) auffillig hdufiger als in der
niedrigeren verwendet (Unterschiede von 2%-Punkten bis zu 12%-Punkten zwischen hochster
und niedrigster Prozedurenmengen-Kategorie einzelner Studien). Ebenso abweichend stellt
sich der Anteil der Patienten mit einem akuten Herzinfarkt in den niedrigeren
Prozedurenmengen-Kategorien (Arzte bzw. Krankenhduser) héher dar als in den oberen
(Unterschiede von 1%-Punkt bis zu 15%-Punkte zwischen hochster und niedrigster

Prozedurenmengen-Kategorie einzelner Studien).
Prozedurenmengen-Kategorien

Die verwendeten Prozedurenmengen-Kategorien sind sehr heterogen. In allen Studien wurden
Kategorien mit den jdhrlichen Prozedurenmengen gebildet. Im Wesentlichen wurden zwei
Ansitze zur Festlegung der Kategorien verfolgt: Bei der Perzentil-Methode werden
Kategorien so gebildet, dass sie entweder eine dhnliche Anzahl von Patienten oder eine
dhnliche Anzahl von Arzten bzw. Krankenhiusern enthalten (z.B. Quartile: vier dhnlich groBe
Gruppen, Quintile: fiinf dhnlich groe Gruppen, etc.). Beim zweiten Ansatz werden die
Kategorien in Anlehnung an verdffentlichte Empfehlungen bzw. Ergebnisse aus fritheren
Studien gebildet. Die Spannweiten bei der Definition von ,,Jow-* bzw. ,high-volume* war in
den Studien unterschiedlich. So lagen sie im Bezug auf die Arzt-Prozedurenmenge fiir low-
volume Kategorien zwischen <30 (McGrath 2000) und <92 (Harjai 2004) Eingriffen pro Jahr
und in den high-volume Kategorien zwischen >60 (McGrath 2000) und 207-582 (Moscucci
2005). In Bezug auf die Krankenhaus-Prozedurenmenge waren die Unterschiede noch
deutlicher. Low-volume Kategorien wurden zwischen 5-80 (McGrath 2000) und <600 (Carey
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2005) und high-volume Kategorien zwischen >160 (McGrath) und >1000 (Epstein 2004 und
Mukherjee 2005) Eingriffen pro Jahr gebildet. Fiir die PCI bei akutem Myokardinfarkt lag die
Spannweite der low-volume Kategorien zwischen 5-11 (Canto 2000) und 1-56 (Vakili 2001)
Eingriffen pro Jahr, wahrend die high-volume Kategorien zwischen >20 (Zahn 2005) und 56-
370 (Tsuchihashi 2004) Eingriffen pro Jahr innerhalb des Krankenhauses lagen. Somit fanden

sich deutliche Uberschneidungen der jeweiligen Kategorien.

In vier Studien (Rubartelli 2004, Carey 2005, Mukherjee 2005, Zahn 2005) blieb die Methode
der Definition der Kategorien unklar. In einer Studie (Kansagra 2004) wurden drei Kategorien
gebildet, die eine Kombination aus Arzt- und Krankenhaus-Prozedurenmenge darstellen (die
Charakteristika der Patienten waren in allen drei vergleichbar, mit der Ausnahme vom Anteil
an Patienten mit akuten Herzinfarkt, der in der hochsten Kategorie 6%-Punkte niedriger lag

als in der untersten).
Studie aus Deutschland

Wie erwihnt, berichtete nur eine Studie Daten aus Deutschland (Zahn 2005). Sie wird deshalb
hier gesondert dargestellt. Die primére Fragestellung dieser Arbeit war die Untersuchung der
Faktoren, die die Verzégerung zwischen Aufnahme und PCI bei Herzinfarktpatienten (so
genannte ,,door-to-angiography tintg§ beeinflussten, darunter auch die Prozedurenmenge.
Neben diesen Ergebnisparametern wurde auch die Krankenhausmortalitit berichtet. Die
verwendete Datenquelle war die Datenbank der Arbeitsgemeinschaft Leitender
Kardiologischer Krankenhausirzte (ALKK). Es handelt sich um ein freiwilliges, prospektives
klinisches Register, in dem alle PTCA erfasst werden, die in den teilnehmenden
Krankenhdusern (80 nicht universitire Krankenhduser) durchgefiihrt werden. Der Register
erfasst ca. 35% der in Deutschland durchgefiihrten PTCA, wobei vollstindige Datensitze fiir
98% der Prozeduren vorliegen [28]. In der vorliegenden Auswertung wurden Daten aus dem
Zeitraum zwischen 1994 und 2000 beriicksichtigt, wobei nur Patienten mit Herzinfarkt und
Durchfiihrung der Prozedur innerhalb der ersten 12 Stunden nach Auftreten der Symptomatik
eingeschlossen wurden (n= 4.815). Der Durchschnittalter lag bei 61,4 Jahren (SD=12,5) und
der Anteil an Frauen betrug 25,6%. Bei 24,4% der Patienten lag eine DreigefdBlerkrankung
vor und 14,1% waren im Schockzustand. Es wurden zwei Kategorien gebildet: <20
Prozeduren pro Jahr und > 20 Prozeduren pro Jahr, wobei die Begriindung fiir diesen
Schwellenwert nicht berichtet wurde. Die Anzahl und Charakteristika der Patienten in den
unterschiedlichen Prozedurenmengen-Kategorien wurden nicht berichtet. Folgende Faktoren
wurden fir die Risikoadjustierung bertlicksichtigt: Alter, Geschlecht, Lokalisation des
Infarktes, kardiogener Schock, Zustand nach Bypass-OP, Schenkelblock, Zeit zwischen

Aufnahme und Prozedur, und das Jahr. Der Zusammenhang wurde nicht kontinuierlich
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modelliert. In dieser Arbeit wurden Cluster-Effekte nicht berticksichtigt und es wurden auch
keine Angaben zur Giite des Models gemacht. Die methodische Qualitét dieser Studie wurde

als ,,mittel* eingestuft.

In den folgenden Tabellen sind die Studiencharakteristika aller in die Bewertung

einflieBenden Studien zusammengefasst.
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Tabelle 1: Ubersicht der bewerteten Studien

Studie Setting Studien- Quelle der Fragestellung Zeitraum der  Zahl der Relevante
design Daten Daten- Einheiten Zielkriterien
erhebung
Canto Krankenhduser, Registerstudie NRMI Zusammenhang zwischen 06/1994 - Pat.: 257.602 KH-Mortalitdt
2000 USA Krankenhausprozedurenmenge  03/1998 KH: 450
und der Mortalitiit Arzte: n.g.
McGrath ~ Krankenhduser, Registerstudie Medicare Zusammenhang zwischen Arzt- 1997 Pat.: 167.208 CABG wihrend
2000 USA National und KH: 1003 desselben KH-
Claims History ~Krankenhausprozedurenmenge Arzte: 6534 Aufenthaltes / 30-
und den Ergebnissen® Tage Mortalitdt/
kombinierter
Endpunkt aus
beiden
Vakili Krankenhduser, Registerstudie =CARS des Zusammenhang zwischen Arzt- 1995 Pat.: 1.342 KH-Mortalitdt
2001/2003 New York, DOH bzw. KH: 32
USA Krankenhausprozedurenmenge Arzte: 151
und den Ergebnissen nach
Akutem Myokardinfarkt (AMI)"
Kimmel Krankenhduser, Registerstudic PHC4 Zusammenhang zwischen 10/1994 - Pat.: 25.222 KH-Mortalitdt /
2002 Pennsylvania, Krankenhausprozedurenmenge  12/1995 KH: 43° CABG wihrend
USA und den Ergebnissen Arzte: n.g. desselben KH-
Aufenthaltes/
Revaskularisation
(PCI oder CABQG),
MI und Tod nach 1
und innerhalb von
6 Monaten
Nobilio Krankenhduser, Registerstudie SDO Vergleich der verschiedenen 1998-2000 Pat.: 8.637 KH-Mortalitdt
2003 Region Emilia Zentren vor und nach KH: 49
Romagna, Einfiihrung der Regionalisierung Arzte: n.g.
Italien von kardiovaskulédren Eingriffen
Epstein Krankenhduser, Registerstudie NIS Zusammenhang zwischen 1998-2000 Pat.: 362.748 KH-Mortalitit
2004 USA Krankenhausprozedurenmenge KH: 457
und der Mortalitét Arzte: n.g.
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Tabelle 1: Ubersicht der bewerteten Studien (Fortsetzung)

Studie Setting Studien- Quelle der Fragestellung Zeitraum der  Zahl der Relevante
design Daten Daten- Einheiten Zielkriterien
erhebung
Harjai Krankenhduser, Registerstudie ~Willliam Zusammenhangs von 1999-2001 Pat.: 12.293 KH-Mortalitat/
2004 USA Beaumont Arzt prozedurenmenge und KH: 1 MACE im KH
Hospital Patientenoutcomes in einem high Arzte: 28
Interventional ~ volume-KH.
Cardiology
Database
Kansagra  Krankenhduser, Registerstudie SID Untersuchung des Effektes von 2001 Pat.: 97.401 Anfahrtsweg/
2004 New York, Arzt- und Krankenhaus- KH: 120 KH-Mortalitét
New Jersey, Mindestmengenvorgaben auf die Arzte: 1.418
Florida, USA Reiseentfernung und die
Mortalitat
Rubartelli  Krankenhduser, Registerstudie RARO Zusammenhang zwischen der 1998 Pat.: 286 KH-Mortalitdt
2004 Italien Krankenhausprozedurenmenge KH: 12 /MACE im KHY/
und den Ergebnissen der Arzte: 15 MACE innerhalb
Rotationsatherektomie von 9 Monaten*
Tsuchihas  Krankenhduser, Registerstudie JCIS Zusammenhang zwischen 1997 Pat.: 2.491 KH-Mortalitdt/
hi Japan Krankenhausprozedurenmenge KH: 129 CABG wihrend
2004 und den Ergebnissen bei Pat. mit Arzte: n.g. desselben KH-
PCI bei AMI Aufenthaltes/
kombinierter
Endpunkt aus
beiden
Ward Krankenhduser, Registerstudie IHA SID Abschitzung des potentiellen 2001 Pat.: 8.922 KH-Mortalitét
2004 Iowa, USA Effektes der Einfithrung von KH: 17 /zusitzliche
Mindestmengen in Arzte: n.g. Anfahrtswege
Krankenhé&usern in Iowa
Carey Krankenhduser, Registerstudie OSHPD PDD  Zusammenhang zwischen 1999-2001 Pat.: n.g. KH-Mortalitét
2005 Kalifornien, Krankenhausprozedurenmenge KH: 138
USA und der Mortalitit Arzte: n.g.
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Tabelle 1: Ubersicht der bewerteten Studien (Fortsetzung)

Studie Setting Studien- Quelle der Fragestellung Zeitraum der  Zahl der Relevante
design Daten Daten- Einheiten Zielkriterien
erhebung
Epstein Krankenhduer Registerstudie  NIS Abschitzung des potentiellen 1998-2001 Pat.: 496.252 KH-Mortalitdt
2005 USA Effektes auf die Mortalitdt bei KH: n.g.
Einfithrung einer Mindestmenge Arzte: n.g.
in Krankenh&usern
Hannan Krankenhduser, Registerstudie PCIRS Zusammenhang zwischen Arzt- 1998-2000 Pat.: 107.713 KH-Mortalitdt/
2005 New York, CSRS und KH: 34 CABG am selben
USA Krankenhausprozedurenmenge Arzte: 263 Tag/ CABG
und den Ergebnissen® wihrend desselben
KH-Aufenthaltes
Moscucci  Krankenhduser, Registerstudie PCI Register Zusammenhang zwischen 2002 Pat.: 18.504 MACE im KH®/
2005 Michigan, USA Michigan Arzt prozedurenmenge und den KH: 14 KH-Mortalitdt
Ergebnissen Arzte: 165
Mukherje  Krankenhduser, Registerstudie NIS Untersuchung der Einfliisse auf ~ 1996-2001 Pat.: 635.442 KH-Mortalitdt
e USA die Variabilitat der Mortalitét in KH:n.g.
2005 Krankenhausern Arzte: n.g.
Zahn Krankenhduser, Registerstudie ALKK Zusammenhang zwischen 07/1994- Pat.: 4.815 KH-Mortalitét
2005 BRD Krankenhausprozedurenmenge  12/2000 KH: 80
und der Mortalitit Arzte: n.g.

ALKK=Arbeitsgemeinschaft Leitender Kardiologischer Krankenhausirzte; AMI = Akuter Myokardinfarkt; CABG= coronary artery bypass graft
(Aortokoronarer Bypass); CARS des DOH=Coronary Angioplasty Reporting System des Department of Health; CSRS=Cardiac Surgery Reporting System,
IHA= Iowa Hospital Assocciation; JCIS= Japanese Coronary Intervention Study; KH= Krankenhaus; MACE = Major adverse cardiovascular events

(kombinierter Endpunkt aus KH-Mortalitiat, CABG, Schlaganfall oder transischdmischer Attacke, Herzinfarkt und wiederholte PCI an der gleichen Lokalisation
wihrend des gleichen Aufenthaltes); Ml = Myokardinfarkt; NIS=National Inpatient Sample (20% stratifizierte Stichprobe aller Patienten in Krankenhdusern der
USA mit Ausnahme der Bundeskrankenhduser); NRMI = National Registry of Myocardial Infarction; OSHPD PDD= Office of Statewide Health Planning and
Development — Patient Discharge Databasee; PCl= Percutaneous Coronary Intervention; PCIRS= Percutaneous Coronary Interventions Reporting System;
PHCA4= Pennsylvania Health Care Cost Containment Council; RARO= Rotatioal Atherectomy with Rotablor; SDO= administrative Datenbasis basierend auf
Krankenhaus-Entlassungsdaten; SID= State Inpatient Sample

a:auch als Kombination (Arzt-Krankenhaus) ausgewertet; b: fiir Vakili 2001 auch die Kombination Arzt-Krankenhaus dargestellt; c: Katheterlabore;
d:Einzelergebnisse auch dargestellt zu Myokardinfarkt (Q-Wellen, Nicht-Q-Wellen), Notfall-CABG, zerebrovaskuldrer Zwischenfall; e: Einzelergebnisse auch
dargestellt zu Myokardinfarkt, Schlaganfall oder TIA, Notfall-CABG, Gesamt-CABG, wiederholte PCI an der gleichen Lokalisation
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Tabelle 2: Selektionskriterien

Studie Ein- und ausgeschlossene Diagnosen Ein- und ausgeschlossene Weitere Ein- und Ausschlusskriterien
Prozeduren
Canto EIN:  Diagnose Akuter Herzinfarkt: Zweifache Priméire Angioplastie KH, die das volle Spektrum invasiver
2000 Erhohung der CK bzw. CK-MB, EKG kardiologischer Prozeduren durchfithren
Nachweis, enzymatisch, szinitgrafisch
oder Obduktion
ICD-9-CM 410.X1
AUS: n.g. n.g. KH ohne Herzchirurgie oder <5 Prozeduren/Jahr
Pat. aus einem anderen KH iiberwiesen
McGrath EIN: n.g. PCI: Angioplastie, Stent oder Medicare-Versicherte (65-99 Jahre)
2000 Atherektomie (ICD-9-CM 36.01, nur die erste PCI im Jahre
36.02, 36.04, 36.05, 36.06, 36.09) Vollsténdiger Datensatz Teil A und B
AUS ng. n.g. Arzte <1 Prozedur/Jahr
KH <5 Prozeduren/Jahr
Vakili EIN: MI PTCA <24 Std. nach Auftreten n.g.
2001/2003 Symptome MI
AUS: n.g. n.g. Pat. mit thrombolytischer Therapie < 7 Tage vor
PTCA
Kimmel EIN: n.g. ICD-9-CM PC: 36.01, 36.02, 36.05, >21 Jahre
2002 36.06, 36.09
AUS n.g. n.g Pat. mit PCI in den 6 Monaten vor der indexierten
PCI
Nobilio EIN: n.g. Entlassungskode ICD-9-CM PC: 36.0x  n.g.
2003 AUS n.g. n.g. KH < 10 PTCA/Jahr
Epstein EIN: n.g. ICD-9-CM PC: 36.00-36.06%, 36.09 n.g.
2004 AUS: n.g. n.g. <18 Jahre

Aufnahme Neonatologie oder Geburtshilfe
fehlende Angaben zum Geschlecht, Alter oder zur
Mortalitit

Pat., die in KH mit <5 Fillen behandelt werden
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Tabelle 2: Selektionskriterien (Fortsetzung)

(Herzchirurgische Eingriffe), Pat. mit
PCI und CABG

Studie Ein- und ausgeschlossene Diagnoser Ein- und ausgeschlossene Weitere Ein- und Ausschlusskriterien
Prozeduren
Harjai EIN:  ng. PCI n.g.
2004 AUS: n.g. n.g. Pat. von 3 versch. Arzten, die zusammen nur 24
Félle hatten
Kansagra EIN: n.g. ICD-9-CM PC fiir PTCA: 36.01, 36.02, n.g.
2004 _ 36.05
AUS ng. n.g. Pat. aus KH bzw. Arzte mit <5 Prozeduren/Jahr
Fiir Anfahrtsweg: Pat, die >309 km von ihrer
Heimat behandelt wurden
Fiir Mortalitit: verlegte Pat.
Rubartelli EIN:  ng. Rotationsatherektomie n.g.
2004 AUS ng. n.g. n.g.
Tsuchihashi  EIN: Pat. mit Herzinfarkt, Aufnahme PCI Unvollstdndiger Datensatz (Geféacharakteristika,
2004 innerhalb von 6 Std. nach Auftreten der Komplikationen)
Symptome oder zwischen 6 bis 24 Std.
und persistierende Symptomatik,
~ ST-Hebung, Prikordialen Schmerz
AUS: n.g. n.g. n.g.
Ward EIN:  ng. PTCA (ICD-9-CM PC) n.g.
2004 AUS: n.g. n.g. n.g.
Carey 2005 EIN: n.g. ICD-9-CM PC 36.01, 36.02, 36.05, n.g.
36.06, 36.09
ICD-9-CM PC 36.10-36.19 n.g.
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Tabelle 2: Selektionskriterien (Fortsetzung)

Studie Ein- und ausgeschlossene Diagnosen Ein- und ausgeschlossene Weitere Ein- und Ausschlusskriterien
Prozeduren

Epstein EIN: n.g. ICD-9-CM PC: 36.00-36.06", 36.09 Pat. in KH aus Ballungsgebieten

2005 AUS: n.g. n.g. <18 Jahre
Aufnahme Neonatologie oder Geburtshilfe
fehlende Angaben zum Geschlecht, Alter oder zur
Mortalitit
Pat., die in KH mit <5 Fillen behandelt werden

Hannan EIN: n.g. PCI (alle im Register) n.g.

2005 AUS: n.g. n.g. Pat. aus KH, die das erste Jahr PCI durchfiihren

Moscucci EIN: n.g. PCI (alle im Register) n.g.

2005 AUS: n.g. n.g. n.g.

Mukherjee  EIN:  n.g. ICD-9-CM PC: 36.00-36.06° 36.09 n.g.

2005 AUS: n.g. n.g. Fehlende Angaben zu den Variablen der
Risikoadjustierung

Zahn EIN:  MI (Brustschmerz >20 min, ST-Hebung  PCI bei STEMI < 12 Std. nach n.g.

2005 >1mm in zwei Standardableitungen oder ~ Auftreten der Symptome

>2mm in zwei prikordialen
Ableitungen)
AUS: Kein STEMI Thrombolyse vor der PCI Verzogerung vor dem stationdren Aufenthalt >12

Std. Verlegung zur PCI aus anderem KH

KH= Krankenhaus; ICD-9-CM= International Classification of Disease, 9th Revision, Clinical Modification; PC= Procedure Code; PCI= Percutaneous Coronary
Intervention, PTCA= Perkutane Transluminale Coronare Angioplastie, MI= Myokardinfarkt, STEMI= ST-Hebung Myokardinfarkt
a: der Kode 36.00 wurde 1991 geldscht [29]
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Tabelle 3: Charakteristika der Patienten, getrennt nach Arzt-Prozedurenmengen-Kategorien

N (Pat.) Alter Frauen Komor- Akuter Herzinfarkt Diabetes Herzin- AVK Hyper- Mehrge- Stent
Studie (Jahre) (%) biditdt  Herzin- in der Vor- (%) suffizienz (%) tonie  faBpro- (%)
Vol.-Kategorien? farkt®  geschichtd (%) (%) zedur
(%)

McGrath 2000 167208 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g n.g.
L <30 33539 73,4 45,0% 14,0%° 30,3% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 9,5% 50,6%
M 30-60 51519 73,6 44,4% 15,4%°  28,6% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 10,7% 56,9%
H >60 82150 73,7 43,5% 16,2%°  24,4% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 12,7% 61,1%
Vakili 2001/2003 1342 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Auswertung 1
L 1-10 365 62 32% n.g. 100% 18% 17% 3,6% 13% 51% 53%" 18%
H >11 977 61 30% n.g. 100% 19% 16% 3,4% 11% 49% 47%" 18%
Auswertung 2
L <75 141 60 35% n.g. 100% 18% 14% 31% 11% 50% 19%¢ 12%
H >75 1201 61 30% n.g. 100% 18% 17% 4% 12% 50% 18%* 19%
Harjai 2004 12293 65+13 31% n.g. n.g. 18% 29% 16% n.g. 68% 62% n.g.
L <92 1825 65+11 28% n.g. n.g. 21% 30% 12% n.g. 67% 62% n.g.
M 93-140 3718 64+12 34% n.g. n.g. 23% 27% 12% n.g. 67% 55% n.g.
H >140 6750 6614 31% n.g. n.g. 14% 31% 19% n.g. 69% 65% n.g.
Moscucci 2005 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Auswertungl
VL 1-33 393 63,2+13,3  38,2% n.g. 25,7% 33,6% 26,0% 12,5% 17,8% 70.2%  22,1%*  80,5%
L 34-89 2105 64,1+12,2  36,6% n.g. 15,9% 33,3% 30,4% 12,3% 20,0% 76,3%  20,3%*  81,0%
M 90-139 3117 63,7£12,3  34,1% n.g. 18,4% 33,9% 30,9% 12,2% 18,1% 73,1% 19,1%%  82,7%
H 140-206 5134 63,5£12,2  34,6% n.g. 17,1% 33,0% 31,3% 9,3% 19,2% 72,8% 19,9%¢  81,3%
VH 207-582 7755 63,8£12,2  33,9% n.g. 16,0% 35,3% 30,1% 11,9% 22,0% 719%  21,8%°  81,8%
Auswertung 2
L <75 1440 63,9£12,5  38,1% n.g. 18,5% 34,2% 28,9% 12,0% 18,9% 743%  20,4%°  80,1%
H >75 17064  63,7£12,2  34.2% n.g. 16,8% 34,1% 30,7% 11,3% 20,4% 72,7%  20,7%°  81,8%
n.g.: nicht genannt; Pat.= Patienten; AVK= arterielle Verschlusskrankheit; Vol.= Volumen
a: Angaben der jéhrliche Félle; VL: Very-Low; L: Low; M: Medium; H: High; VH: Very High
b: Mittelwerte, mit Angabe der Standardabweichung, sofern berichtet
c: Prozent mit Herzinfarkt <24 Std. bzw. als Hauptdiagnose
d: Prozent mit Herzinfarkt >24 Std. bzw. als Nebendiagnose;
e: Prozent mit Charlson Score >1
f: Zwei- und Dreigefaferkrankung;
g: DreigefiaBerkrankung
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Tabelle 4: Charakteristika der Patienten, getrennt nach Krankenhaus-Prozedurenmengen-Kategorien

Akuter  Herzinfarkt . Mehrge-
Studie N (Pat.) Alter Frauen Komor- Herzin- inderVor- Diabetes sﬂl?firzzigr-]z AVK Hyper-  falpro- Stent
Vol.-Kategorien® /' (Jahre)° (%) biditat ~ farkt © geschichté (%) (%) (%) tonie  zedur (%)
(%) (%) ° %) (%)

Canto 2000 36535 n.g. n.g. n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
VL  5-11 2825 61,7 30,5% 4,0%° 100% 19,7% 20,7% 4,0% n.g. 45,4% n.g. n.g.
L 12-20 5245 61,6 31,0% 4,0%° 100% 19,9% 20,2% 4,4% n.g. 48,4% n.g. n.g.
H 21-33 9303 61,7 30,4% 3,5%° 100% 19,3% 20,3% 4,3% n.g. 46,6% n.g. n.g.
VH >33 19162 62,0 30,4% 3,0%° 100% 18,4% 18,5% 3,7% n.g. 45,4% n.g. n.g.
McGrath 2000 167208 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
L 5-80 8381 73,6 47,2% 15,4%"  34,5% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 10,4% 48,4%
M 80-160 22620 73,6 44,8% 14,4%"  29,.9% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 9,9% 53,4%
H >160 136207 73,6 43,8% 15,7%"  25.9% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 11,8% 59,0%
Vakili 2001/2003 1342 n.g. n.g. n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Auswertung i
L 1-56 533 61 32% n.g. 100% 17% 18% 3,4% 12% 52% 48%* 16%
H >57 809 61 29% n.g. 100% 19% 15% 3,5% 11% 48% 48%* 20%
Auswertung 2
L <400g 149 60 31% n.g. 100% 12,0% 12,0% 3,0% 11,0% 48,0% 19,0%" 7,0%
H >400 1193 61 30% n.g. 100% 19,0% 17,0% 4,0% 12,0% 50,0% 18,0%" 19,0%
Kimmel 2002 25222 46,2%' 34,8% 6,2%’ 22,3% 11,7% n.g. n.g. n.g. n.g. 8,4% 23,6%"
VL <400 4377 43,0%' 36,2% 7,6%' 22,8% 14,4% n.g. n.g. n.g. n.g. 6,0% 19,0%"
L 400-599 3602 43,4%' 33,0% 6,4%’ 19,7% 12,8% n.g. n.g. n.g. n.g. 7,4% 25,0%"
H 600-899 7461 44,2%' 34,0% 5,5% 20,2% 11,6% n.g. n.g. n.g. n.g. 112%  27,8%"
VH >900 9782 50,2%' 35,4% 6,1%' 24.5% 10,1% n.g. n.g. n.g. n.g 7,8% 21,8%"
Epstein 2004 362748 50,9%' 34,5% n.g. 31,4% 4,7% 24.4% n.g. n.g. 52,6% 14,3% 81,7%
VL 5-199 14575 48,9%' 37,3% n.g. 42,5% 4,9% 25,3% n.g. n.g. 51,0% 11,4% 74,8%
L 200-399 42054 49,5%: 34,6% n.g. 36,4% 5,0% 24.2% n.g. n.g. 51,8% 13,2% 80,8%
H 400-999 152500 50,3% 34,3% n.g. 33,2% 4,4% 23,7% n.g. n.g. 51,3% 13,7% 81,5%
VH  >1000 153619 52,1%' 34,4% n.g. 27,3% 5,0% 25,0% n.g. n.g. 54,4% 15,4% 82,8%
Rubartelli 2004 286 64,2+98  21,0% n.g. n.g. 45,8% 18,5% n.g. n.g. 63,3%  35,3%* n.g.
L 2-31 119 64,4+10,1 26,1% n.g. n.g. 52,1% 18,5% n.g. n.g. 59,7% 41,2%% n.g.
H 53-59 167 64,1+£9,6 174% n.g. n.g. 41,3% 18,6% n.g. n.g. 65,9%  31,1%:* n.g.
Tsuchihashi 2004 2491 n.g. n.g. n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
L 1-16 323 65,0+ 11,2  257% n.g. 100% 1,6% 32,2% n.g. n.g. 48,9%  39,0%°  32,2%
M 17-55 1025  652+11,3 251% n.g. 100% 2,6% 28,7% n.g. n.g. 475%  38,3%°  34,0%
H 56-370 1143 654115 26,1% n.g. 100% 2,0% 28,5% n.g. n.g. 523%  36,4%°  443%
Version 1.0; Stand: 06.06.2006 34




Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

Tabelle 4: Charakteristika der Patienten, getrennt nach Krankenhaus-Prozedurenmengen-Kategorien (Fortsetzung)

N (Pat.) Alter Frauen Komor- Akuter Herzinfarkt Diabetes Herzin- AVK Hyper- Mehrge- Stent
Studie (Jahre) (%) biditat  Herzin- in der Vor- (%) suffizienz (%) tonie  falpro- (%)
Vol.-Kategorien? farkt®  geschichtd (%) (%) zedur
(%)
Ward 2004 8922 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
L <400 1345 50,5%' 36,7% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
H >400 7577 54,8%' 33,4% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Carey 2005 153755 n.g. 33,0% n.g. n.g. n.g. 25,0% 10,9% 6,22% n.g. n.g. n.g.
L <600 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
H >600 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Epstein 2005 496252 64,2 +0,08™ 34,5% n.g. 31,0%" 4,5% 24,9% 9,9% 5,6% 54,1% 14,5% n.g.
L <400 69475  63,7+0,12" 35,6% n.g. 37,6%" 5,0% 25,4% 10,7% 5,4% 53,0% 14,8% n.g.
H  >400 426777 64,2 +0,09" 34,3% n.g. 29,9%" 4,4% 24,8% 9,8% 5,6% 54,3% 12,6% n.g.
Hannan 2005 107713 63,7 32,0% n.g. 9,0% 15,3% 24,6% 11,0% 3,7%° n.g. 49,0%¢  86,0%
L <400 2435 60,8 33,8% n.g. 9,8% 16,1% 26,8% 8,4% 4,1%° n.g. 42,4%%  82,3%
H  >400 105278 63,8 31,9% n.g. 8,9% 15,3% 24,5% 11,0% 3,7%° n.g. 49,3%*  86,0%
Mukherjee 2005 635442  64,0+2,1 34,4% n.g. n.g. 11,9% 21,8% n.g. 4,8% n.g. n.g. n.g.
VL 1-199 29451 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
L 200-399 80619 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
H 400-999 314986 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
VH >1000 309631 n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
Zahn 2005 4815 61,4+12,5 25,6% n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. 24,4%" n.g.
L <20 n.g. n.g. n.g. n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
H >20 n.g. n.g. n.g. n.g. 100% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
35
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Tabelle 4: Charakteristika der Patienten, getrennt nach Krankenhaus-Prozedurenmengen-Kategorien (Fortsetzung)

n.g.: nicht genannt; Pat.= Patienten; AVK= arterielle Verschlusskrankheit; Vol.= Volumen;
a: Angaben der jahrliche Félle; VL: Very-Low; L: Low; M: Medium; H: High; VH: Very High
b: Mittelwerte, mit Angabe der Standardabweichung, sofern berichtet

c: Prozent mit Herzinfarkt <24 Std. bzw. als Hauptdiagnose

d: Prozent mit Herzinfarkt >24 Std. bzw. als Nebendiagnose

e: Prozent mit Killip Class IV

f: Prozent mit Charlson Score >1

g: Zwei- und DreigefdBerkrankung ; h Dreigefaferkrankung

i: Prozent >65 Jahre

j: ASG admission severity score >2

k: Daten aus einem Teildatensatzes des letzten Quartals 1995 mit 5258 Pat.

1: Prozent mit >65 Jahre;

m: unplausible Werte fiir die Standardabweichung

n: Prozent mit Herzinfarkt als Haupt- oder Nebendiagnose

o: femorale oder poplietale Erkrankung

p: Menge der priméren PCI

q: Menge aller PCI
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5.2.2 Studien- und Publikationsqualitat

Die Durchfiihrung bzw. Berichterstattung konnte bei keiner Studie als optimal bezeichnet

werden.

Eine Ubersicht iiber die Qualititsmerkmale der eingeschlossenen Studien wird in der Tabelle
5 gegeben: In acht Studien (Canto 2000, Vakili 2001/2003, Harjai 2004, Rubartelli 2004,
Tsuchihashi 2004, Hannan 2005, Moscucci 2005, Zahn 2005) wurden Daten aus klinischen
Registern verwendet, was eine Beriicksichtigung der klinischen Vorgeschichte und der
klinischen Charakteristika bei der Aufnahme fiir die Analyse ermodglichte. Nur in einer der
Studien (Hannan 2005) mit klinischen Registern wurde die Prozedurenmenge zunichst als
kontinuierliche Variable modelliert. In einer multifaktoriellen Analyse wurde die Beziehung

zwischen Prozedurenmenge und den Zielkriterien dann kategoriell ausgewertet.

In der Studie von Kimmel 2002 wurden Diskrepanzen zwischen den Angaben im Text und

den Tabellen gefunden. Der Autor wurde angeschrieben und die Diskrepanz geklart.
Datenquellen

In neun von 17 Studien wurden verschiedene administrative Datenbanken verwendet
(McGrath 2000, Kimmel 2002, Nobilio 2003, Epstein 2004, Kansagra 2004, Ward 2004,
Carey 2005, Epstein 2005 und Mukherjee 2005), bei den verbleibenden acht Studien kamen
klinische Register zur Anwendung. Administrative Datenbanken werden vorrangig zu
Abrechnungszwecken oder wie der NIS zu Forschungszwecken im Rahmen des HCUP
(Health Cost and Utilization Projecerhoben. Thre Vorteile werden besonders darin gesehen,
dass sie eine grof3e Stichprobe an Patienten {iber eine grofle geografische Region beinhalten
und durch ihre Verfiigbarkeit einen geringen Aufwand verursachen. Sie finden hauptsichlich
Verwendung in der Evaluation von Behandlungsergebnissen und der Wirksamkeit und
Angemessenheit von Gesundheitsleistungen auch {iber einen langen Zeitraum hinweg [27].
Sie beinhalten Angaben zu soziodemographischen Charakteristika und Diagnosen der
Patienten, was eine Adjustierung fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt ermdglicht, jedoch

nicht fiir den Schweregrad bzw. den Allgemeinzustand der Patienten.

In den Studien von Epstein 2004, Epstein 2005 und Mukherjee 2005 wurden Patientendaten
aus dem Nationwide Inpatient SampléNIS) analysiert. Hierbei handelt es sich um eine
nationale, stratifizierte und zuféllige Stichprobe von 20% der stationdren Aufenthalte von
Patienten aller Kostentrdger in US-Krankenhduser (ausgenommen Bundes-Krankenhduser
z.B. der Veterans Affairs AdministrationDie Strata werden nach der geografischen Lage
(landlich, stddtisch), Bettenanzahl, Lehrstatus und Trégerschaft der Krankenhéduser gebildet.
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Jedes Stratum ist mit einer 20% Stichprobe im Datensatz vertreten. Die teilnehmenden
Bundesstaaten erheben die erforderlichen Daten als State Inpatient Database (SLRlie in den
NIS cecinflieBen. Die Anzahl der teilnehmenden Bundesstaaten und der dadurch
eingeschlossenen Patientenstichprobe stieg in den letzten Jahren stetig an. So nahmen fiir die
in den Studien verwendeten Jahre 1996 und 1997 19 bzw. 22 Staaten teil, wihrend es im Jahr
2003 schon 37 Staaten waren [27]. Kansagra 2004 und Ward 2004 verwendeten fiir ihre
Untersuchungen den oben beschriecbenen State Inpatient Samplaus jeweils anderen
Bundesstaaten, der in den NIS eingeflossen ist. McGrath 2000 nutzte Daten aus der Medicare-
Datenbank. Medicare ist das nationale Versicherungssystem der USA, in dem Menschen ab
65 Jahren, Behinderte und Menschen mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz versichert sind.
Im Jahre 2002 waren 13,4% der US-amerikanischen Bevolkerung und 95,3% der Senioren
durch Medicare versichert [30]. Bei den anderen administrativen Datenbanken handelte es

sich um regional unterschiedliche Systeme.

Die verwendeten klinischen Datenbanken waren von ihrer geografischen Reichweite und
Patientenanzahl sehr unterschiedlich angelegt. So nutzte Canto 2000 das National Registry of
Myocardial Infarction (NRMl)ein freiwilliges Register, an dem Krankenhduser aus den USA
teilnehmen konnen. Vakili 2001/2003 und Hannan 2005 analysierten jeweils ein Register des
Bundesstaates New York, ohne das es hier zu Uberschneidungen gekommen wire, wihrend
Harjai 2004 die Datenbank eines einzelnen gro3en Krankenhauses und Moscucci 2005 ein
PCI Register aus Michigan auswertete. Rubartelli 2004 verwendete ein kleines Register aus
Italien, an dem 12 Krankenhduser teilgenommen haben, wéihrend Tsuchihashi 2004 auf ein
groBes japanisches Register der ,Japanese Coronary Intervention Study* (JCIS)
zuriickgreifen konnte. Die einzige Studie mit deutschen Daten, Zahn 2005, nutzte die
klinische Datenbank der ALKK zu PCI bei akutem Myokardinfarkt.

Qualitat und Validitat der Datenquellen

Angaben zur Datenqualitit, Datenvaliditidt oder Vollstindigkeit wurden in den Studien kaum
getroffen. So verwiesen Canto 2000 und Tsuchihashi 2004 auf andere Quellen, in der die
Datenerfassung und Reliabilitit der Daten der jeweiligen klinischen Register prizisiert waren.
Bei Vakili 2001/2003 wurde beschrieben, dass die Krankenhduser fiir die Qualitidt der
Dokumentation verantwortlich waren. Harjai 2004, der die Datenbank des William Beaumont
Krankenhaus verwendete, gab an, dass alle relevanten Daten von speziell geschultem Personal
erhoben wurden.

Lediglich Moscucci 2005 beschrieb ausfiihrlich, wie die Daten des von ihm verwendeten PCI
Registers aus Michigan qualitdtsgesichert wurden. Die Datensdtze wurden von speziell
geschultem Personal individuell auf ihre Validitit und Vollstindigkeit gepriift. Dartliber
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hinaus wurden Datenaudits vor Ort durchgefiihrt und die Daten stichprobenartig gepriift.
Moscucci 2005 gab auch die Ergebnisse der Vollstdndigkeitspriifung an. Die Daten wurden
korrigiert und in die Datenbank nachgetragen. Auch Zahn 2005 schilderte, dass Datenaudits
der Datenbank durchgefiihrt wurden.

Bei den verwendeten administrativen Datenbanken berichtete Mukherjee 2005 (NIS) die
fehlenden Werte fiir eine oder mehr Variablen in dem von ihm verwendeten Datensatz. Am
hiufigsten fehlten Angaben zur Ethnizitit (22,8%), gefolgt von der Aufnahmeart (10,1%)
und dem durchschnittlichen Einkommen (3,9%). Alle anderen Studien machten {iberhaupt

keine Angaben zu diesen Kriterien.
Risikoadjustierung

In allen Studien kamen Risikoadjustierungsmodelle zur Anwendung, die den Datenquellen
angemessen waren, also die zur Verfligung stehenden Informationen ausschopften. Besonders
in den Studien mit Daten aus klinischen Registern wurde z.B. sowohl fiir die Vorgeschichte,
fir den Zustand des Patienten zum Zeitpunkt der Prozedur als auch fiir prozedurale

Charakteristika (z.B. der Einsatz von Stents) umfangreich adjustiert.

Sechs Studien McGrath 2000, Kimmel 2002, Epstein 2004, Epstein 2005, Hannan 2005, und
Moscucci 2005 berichteten verschieden grofe Anteile an Patienten mit akutem
Myokardinfarkt in den jeweiligen Prozedurenmengen-Kategorien (vgl. Tabellen 3 und 4). Nur
bei Kimmel 2002 war dabei nicht explizit aufgefiihrt, ob der AMI auch in der
multifaktoriellen Analyse beriicksichtigt wurde. Es wurde lediglich beschrieben, dass alle
relevanten Variablen auf Confounding kontrolliert wurden. Bei allen anderen flinf Studien
wurde flir das Vorhandensein eines akuten Myokardinfarktes in der Risikoadjustierung
kontrolliert.

Die Studien Canto 2000, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004 und Zahn 2005 schlossen nur
Patienten mit PCI bei akutem Myokardinfarkt in die Analyse ein. Hier war eine Adjustierung

somit nicht notwendig.

Vier Studien (Harjai 2004, Ward 2004, Carey 2005, Mukherjee 2005) berichteten keinen
Anteil an Patienten mit akutem Myokardinfarkt. Aus der Adjustierung in diesen Studien fiir
den AMI oder die Dringlichkeit der Aufnahme bzw. den fehlenden Ausschluss der Patienten
mit AMI wird vermutet, dass ein unbestimmter Anteil an Patienten mit AMI ebenfalls
enthalten war. Somit befindet sich keine Studie mit ausschlieBlich elektiver Indikation im

Studienpool.

Die in Kapitel 4.1.5 vorab als relevant festgelegten Risikoparameter AVK, Diabetes mellitus

und Hypertonie fanden neben zahlreichen anderen Faktoren bei Epstein 2005 und Moscucci
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2005 komplett Beriicksichtigung, andere Studien kontrollierten nur fiir einige dieser
Parameter. In Tabelle 5 sind diese als Parameter der klinischen Vorgeschichte herausgestellt.
Die Komorbiditdt wurde in fiinf Studien (McGrath 2000, Nobilio 2003, Kansagra 2004, Ward
2004 und Mukherjee 2005) mit dem Charlson Score bestimmt. Der Charlson Score beinhaltet
19 unterschiedlich gewichtete Diagnosen, aus denen ein Score gebildet wird, der das Sterbe-
Risiko eines Patienten abbilden soll (je hoher der Score-Wert desto hdher das Risiko) [31]
(sieche Anhang E). Dabei sind die Risikoparameter AVK und Diabetes mellitus mit einem
Gewicht von 1 im Charlson Score enthalten. Die Hypertonie findet sich nicht im Charlson
Score wieder, Herzinfarkt und Herzinsuffizienz werden dort aber mit einem Gewicht von 1
erfasst. Alle anderen Studien verwendeten verschiedene Parameter der klinischen
Vorgeschichte, klinischer Symptomatik und prozedurale Faktoren fiir die Risikoadjustierung.
Die medikamentose Therapie im Krankenhaus ging bei Canto 2000 (erste 24 Std.) und
Moscucci 2005 (Glykoprotein IIb/Illa Blocker) in die multifaktorielle Analyse ein, alle

anderen machten dazu keine Angaben.

Die Anzahl der behandelten Gefdlle oder das Vorhandensein einer MehrgefaBBerkrankung
wurde etwa in der Hélfte der Studien beriicksichtigt, die Dringlichkeit der Aufnahme in
sieben von 17 Studien. Ethnizitdt der Patienten wurde in der Risikoadjustierung bei McGrath
2000, Kansagra 2004, Carey 2005, Epstein 2005, Moscucci 2005 und Mukherjee 2005 erfasst,
Alter und Geschlecht in allen Studien.

Die Spezialisierung des Arztes wurde nur bei Harjai 2004 und Strukturparameter des
Krankenhauses in Form einer vorhanden Kardiochirurgie bei Tsuchihashi 2004 sowie bei

Canto 2000 als Lokalisation des Krankenhauses beriicksichtigt.
Statistische Verfahren

In allen Studien wurde zur Modellierung des Zusammenhangs zwischen Zielparameter und
Prozedurenmenge die multifaktorielle logistische Regression verwendet. Nur drei Studien
modellierten den Zusammenhang zwischen der Variablen ,,Prozedurenmenge* und den
jeweiligen Zielkriterien kontinuierlich (Nobilio 2003, Carey 2005, Hannan 2005), was eine

effizientere Beriicksichtigung der verfiigbaren Informationen des Datensatzes ermoglichte.

Nur in wenigen Studien wurden Angaben zur Giite des gewéhlten Modells gemacht (Canto
2000, Nobilio 2003, Harjai 2004, Moscucci 2005), indem die Flache unter der ROC-Kurve
berechnet wurde (Area Under Receiver Operating Cur#eAUROC oder auch C-Statistik)
[24], die zwischen 0,69 und 0,87 lag (maximaler Wert=1,00). Acht Studien (Canto 2000,
McGrath 2000, Vakili 2001/2003, Kimmel 2002, Epstein 2004, Kansagra 2004, Hannan
2005, Moscucci 2005) berticksichtigten in der Analyse die Moglichkeit von Cluster-Effekten.
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Die anderen neun Studien trafen keine Aussage dariiber. Moscucci 2005 betrachtete zur
Beriicksichtigung eines Cluster-Effekts drei Modellklassen (fixed effects, random effects und
generalized estimating equations (GEE)), berichtete aber nur die Ergebnisse der GEE-

Analyse, da die Verfahren nach seinen Angaben alle zu den gleichen Ergebnissen kamen.

Zusammenfassend liefen sich die eingeschlossenen Studien beziiglich der Durchfiihrungs-
bzw. Berichtsqualitét in drei Gruppen einordnen, wobei die Gruppe der hochsten Qualitét hier

als hochste Qualitédt innerhalb des eingeschlossenen Studienpools zu verstehen ist:
= Hochste Qualitat Canto 2000, Moscucci 2005

0 Verwendung von Daten aus klinischen Registern, ausfiihrliche Adjustierung fiir
relevante Diagnosen in der Vorgeschichte und fiir den Zustand der Patienten zum
Zeitpunkt der Durchfithrung der Prozedur, Beriicksichtigung von Cluster-Effekten
in der Analyse, Angaben zur Modellgiite, keine Hinweise auf Miangel des Modells

und gute Berichterstattung der Ergebnisse

= Mittlere Qualitéat: McGrath 2000, Vakili 2001/2003, Kimmel 2002, Nobilio 2003,
Tsuchihashi 2004, Kansangra 2004, Epstein 2004, Epstein 2005, Hannan 2005,
Mukherjee 2005, Zahn 2005

0 Verwendung von klinischen bzw. administrativen Registern und Adjustierung fiir
relevante EinflussgroBBen, aber Mingel in der Durchfithrung (z.B. fehlende
Beriicksichtigung von Cluster-Effekten oder fehlende Uberpriifung der Giite des
Models) oder in der Berichterstattung der Ergebnisse

» Niedrigste Qualitat: Harjai 2004, Rubartelli 2004, Ward 2004, Carey 2005

0 Mingel in der Berichterstattung der Ergebnisse und in der Durchfiihrung (fehlende
Beriicksichtigung von Cluster-Effekten und fehlende Uberpriifung der Giite des
Models)
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Tabelle 5: Studien- und Publikationsqualitét

Analyse der Bestimmung Angabe:
Cluster- der e adjustierte
ien- Modellgute™ .
Studie Art der Patien Risikoadjustierung effgkte Statistische Verfahrer? g Pu_r_1 kt
Daten tenflu® beriick- schatzer/
_ sichtigt® durch- . Kl/
stetig gefiihrt berichtet p-Werte?
Canto klinisch unklar demografische Angaben, Lokalisation multifaktorielle logistische
2000 des KH, klinische Parameter, klinische Regression, multilevel n
Vorgeschichte, medikamentdse - + Analyse (GEE), C-Statistik + (0.872)° +/+/—
Behandlung innerhalb der ersten 24 (AUROC) ’
Std., Jahr
McGrath adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Ethnie, multifaktorielle logistische
2000 trativ Dringlichkeit der Aufnahme, Regression, multilevel
Komorbiditét (Charlson Score), AMI, - + Analyse (mixed-effects- - - +/—/+
Anzahl der behandelten Gefille models), Interaktionen der
Kombinationen fiir KH-Arzt
Vakili klinisch unklar Analyse 1: Alter, Geschlecht, klinische multifaktorielle logistische
2001/2003 Vorgeschichte (u.a. Diabetes, Z.n. MI), Regression,
Schock, ,,time-to-treatmerit Rauchen B _/4d fur Vakili 2001: multilevel B B +/4+/-4
Analyse 2: Alter, klinische Analyse (GEE) A+
Vorgeschichte (u.a. Diabetes, Z.n.
AM]I) Stenting, ,.time-to-treatmerit
Kimmel adminis-  unklar Jahr der Prozedur, Alter, ,,control for multifaktorielle logistische
2002 trativ confounding with all covariates in the — — + und Cox Regression, - - +/+/+
database” multilevel Analyse (GEE)
Nobilio adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Komorbiditét multifaktorielle logistische +
2003 trativ (Charlson Score), AMI, Anzahl der n _ Regression, H-L-Test und C- n (0,81)° N
behandelten Gefdle, Kombination mit Statistik (AUROC) (p>0,56)"
Thrombolyse
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Tabelle 5: Studien- und Publikationsqualitét (Fortsetzung)

Analyse der Bestimmung A_nga_be:
. Mengeé Cluster- der . adjustierte
stetig katego ~ Sichtigt® durch- berich- KI/
riell gefiihrt tet p-Werte®
Epstein adminis-  klar Alter, Geschlecht, Jahr, AMI, multifaktorielle logistische
2004 trativ Dringlichkeit der Aufnahme, Regression, multilevel
Mehrgefifprozeduren, Stenting, - + + Analyse (GEE) - - +/+/+
klinische Vorgeschichte (u.a. KHK,
Diabetes, COPD, Hypertonie)
Harjai klinisch ~ klar Beaumont Risk Score (BRS) multivariate logistische
2004 (Unterteilung der Pat. in 4 Regression, C-Statistik
Risikogruppen nach Alter, Kreatinin, (AUROC) +
Anzahl erkrankter Gefdlle, MI in den - + - + (0,852)% —/—/—
letzten 14 Tagen), Erfahrung des (0,693)"
Arztes (Jahre), Zertifizierung des
Arztes
Kansagra adminis-  klar Alter, Geschlecht, Ethnie, multifaktorielle logistische
2004 trativ Komorbiditét (Charlson Score), AMI, Regression, multilevel
Bundesstaat, Dringlichkeit der - + + Analyse (GEE), - - +/—/+
Prozedur Differenzbildung erwarteter
und beobachteter Anfahrt
Rubartelli klinisch  unklar klinische, prozedurale und multivariate logistische
2004 angiografische Charakteristika' Regression, multivariate Cox
- + - Proportional Hazards, - - —/—/—
Huber-White Robust
Standardfehler
Tsuchihashi klinisch klar Alter, Geschlecht, Rauchen, klinische multifaktorielle logistische
2004 Vorgeschichte (u.a. Z.n. MI, 3 N B Regression B 3 e
Hypertonie, Diabetes), Stenting,
Anzahl der behandelten Gefaf3en
Ward adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Komorbiditét N multifaktorielle logistische
2004 trativ (Charlson Score) B B Regression - - HH—-
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Tabelle 5: Studien- und Publikationsqualitét (Fortsetzung)

Anal d Bestimmung Angabe:
n,\‘jll yseea € Cluster- der adjustierte
ien- eng it ads
Studie Artder  Patien Risikoadjustierung effekie g tistische Verfahrer? Modellgtite Punkt-
Daten tenflu beriick- schatzer/
AT
stetig katego  sichtigt durch-y ichtet K/
riell geﬁlhrt p_Wertea
Carey adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Ethnie, klinische multifaktorielle logistische
2005 trativ Vorgeschichte (u.a. Diabetes, COPD, N N B Regression B 3 s
zerebrovaskuldre Erkrankung), AMI,
Dringlichkeit der Aufnahme
Epstein adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Ethnie, Jahr der multifaktorielle logistische
2005 trativ Aufnahme, Dringlichkeit der Regression,
Aufnahme, AMI, klinische B n B Number Needed to Treat B B At
Vorgeschichte (u.a. Diabetes,
Hypertonie, AVK, COPD),
MehrgefaBprozedur
Hannan klinisch unklar Alter, Geschlecht, klinsiche multifaktorielle logistische
2005 Vorgeschichte (u.a. Z.n. MI, Regression, multilevel
Hypertonie, AVK, Diabetes, COPD), n n n Analyse (GEE), Darstellung B e
klinische Présentation, Scatterplot mit geglétteten
Mehrgefiliprozedur, Prozedurale Kurven, Interaktionen der
Charakteristika’ Kombinationen fiir KH-Arzt
Moscucci klinisch klar Alter, Geschlecht, Ethnie, multifaktorielle logistische
2005 Dringlichkeit der Aufnahme, klinische Regression, multilevel n
Vorgeschichte und Prisentation, AMI, Analyse (fixed effects, e
Stenting, Medikation B * * random effects, GEE), H-L- * ((2’083)4)f A
Test und C-Statistik P=o
(AUROC)
Mukherjee adminis-  unklar Alter, Geschlecht, Ethnie, multifaktorielle logistische
2005 trativ Dringlichkeit der Aufnahme, - + - Regression - - +/+/+
Komorbiditét (Charlson Score)
Zahn klinisch klar Alter, Geschlecht, klinische multifaktorielle logistische
2005 Vorgeschichte und Présentation, Zeit B n B Regression
zwischen Aufnahme und Prozedur, - - Naras
Jahr
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Tabelle 5: Studien- und Publikationsqualitét (Fortsetzung)

a: +=ja, - =nein

b: Verfahren zur Untersuchung des Zusammenhangs, ggf. Methode der Beriicksichtigung von Cluster-Effekten und der Uberpriifung der Giite des Models

c: Ggf. Angabe der Giiteparameter

d: unterschiedlich fiir die verschiedenen Auswertungen; mehrere Modelle berichtet

e: Wert der C-Statistik

f: H-L-Test

g: Wert der C-Statistik fiir Mortalitét,

h: Wert der C-Statistik fiir MACE

i: keine weiteren Angaben

j: Ausfiihrlich beschrieben in der Studie

AMI = Akuter Myokardinfarkt, AUROC= area under the receiver-operator curve, AVK = Arterielle Verschlusskrankheit, BRS = Beaumont Risk Score, CABG= (coronary artery bypass
grafting), COPD = chronische obstruktive Lungenerkrankung, GEE = generalized estimating equations, KHK = koronare Herzkrankheit, H-L-Test: Hosmer-Lemeshow-Test,
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5.3 Ergebnisse zu Zielkriterien

Ziel der Untersuchung war es, einen moglichen Zusammenhang zwischen der geleisteten
Prozedurenmenge und den Ergebnissen (Qualitit) bei der PTCA/PCI darzustellen. Im
Folgenden werden die Ergebnisse zu den fiir diesen Bericht relevanten ZielgroBBen

beschrieben.

Sofern in den Studien berichtet, werden je Mengenkategorie die nicht adjustierten und die
adjustierten Raten fiir die Zielkriterien sowie die risikoadjustierten (d.h. die aus der
multifaktoriellen Analyse gewonnenen) Malle fiir den Zusammenhang (Odds Ratio [OR] mit

jeweiligem Konfidenzintervall und p-Wert) in den Tabellen wiedergegeben.

Die Studien, die nur Patienten mit primirer Angioplastie (also PTCA/PCI im akuten
Myokardinfarkt) eingeschlossen hatten, und die in den Studien geschilderten
Subgruppenanalysen fiir die Patienten mit primirer Angioplastie werden getrennt von den
Studien mit PTCA/PCI bei unterschiedlicher Indikation (also elektiv und dringlich bei akutem
Myokardinfarkt) dargestellt. Keine der Studien bezieht sich nur auf elektive PTCA/PCI.

Die Studie Rubartelli 2004 wird in Kapitel 5.3.1 zusammenfassend und separat dargestellt
und findet in den nachfolgenden Kapiteln zu den Zielkriterien und zusammenfassenden
Aussagen keine weitere Beriicksichtigung mehr. Im Folgenden wird dann nur noch von 17
Publikationen zu 16 Studien berichtet.

5.3.1 Studie Rubartelli 2004

Die Studie von Rubartelli 2004 wertete die vorhandenen Daten des prospektiven klinischen
Registers RARO (Rotational Atherectomy with Rotablatothit dem Ziel aus, den
Zusammenhang zwischen den Ergebnissen der Rotationsatherektomie und der Krankenhaus-
Prozedurenmenge zu untersuchen. Die Studienpopulation setzte sich aus 286 Patienten zwolf
verschiedener italienischer Krankenhduser zusammen, die im Jahre 1998 dort durch 15 Arzte
eine Rotationsatherektomie erhalten hatten. Die Rotationsatherektomie hatte einen Anteil von
0,6% bis 8,2% an allen Koronarinterventionen der beteiligten Krankenhduser. Das Verfahren
zur Bildung der beiden Prozedurenmengen-Kategorien (low und high) wurde nicht berichtet,
es wurde lediglich angegeben, dass drei Zentren, die jeweils zwischen 53 und 59 Patienten
(58% der Studienpopulation) mit Rotationsatherektomie eingeschlossen hatten, als high-

volume definiert wurden.

In der wissenschaftlichen Erorterung stellte sich heraus, dass das von Rubartelli 2004
gewidhlte Verfahren der Rotationsatherektomie in der heutigen Versorgung eine

untergeordnete Bedeutung einnimmt und daher fiir die Fragestellung des vorliegenden
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Berichts eine fragliche Relevanz besitzt. Nach Meinung der Fachexperten hédngt dieses
Verfahren zusitzlich in besonderem Ausmall von der Erfahrung des Kardiologen ab und
verfalscht somit die vorliegende Fragestellung, die sich einzig auf die PTCA/PCI bezieht. Aus
Griinden der besseren Lesbarkeit und wegen der fraglichen Relevanz dieser Studie werden die

Ergebnisse hier getrennt von den eigentlichen Zielkriterien zusammenfassend dargestellt.

In der Studie wurden mehrere Zielkriterien (siehe Tabelle 6) untersucht, keines der Ergebnisse
wurde jedoch mit Effektschidtzern aus der multifaktoriellen Analyse belegt. Es wurden allein
die nicht adjustierten Raten berichtet (weswegen die Studie u.a. auch der niedrigsten
Qualitétsstufe zugeordnet wurde). Diese waren in den hoheren Prozedurenmengen-Kategorien
zwar jeweils niedriger als in den unteren, durch die geringe Patientenpopulation kommen die
Unterschiede dann z.B. wie beim nicht tédlichen Nicht-Q-Wellen-Infarkt durch die Differenz

eines einzelnen Ereignisses zustande.

Tabelle 6: Zusammenfassende Darstellung des Zusammenhangs zwischen Krankenhaus-Prozedurenmenge und
verschiedenen Zielereignissen bei Rubartelli 2004

Studie » Mortalltatsratg . OR 959%.K| p Wert |
Kategorien roh adjustiert Gleichheit
Krankenhausmortalitat
L 2-31 2,52% n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 0,6% n.g. n.g. n.g. n.g.
Myokardinfarkt im Krankenhaus
L 2-31 0%°(3,4%°) n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 0%°(3,0%°) n.g. n.g. n.g. n.g.
Schlaganfall im Krankenhaus
L 2-31 0,84% n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 0,0% n.g. n.g. n.g. n.g.
Im Krankenhaus dringende CABG
L 2-31 0,0% n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 0,0% n.g. n.g. n.g. n.g.
MACE (im Krankenhaus)
L 2-31 5,9% n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 3,6% n.g. n.g. n.g. n.g.
Target Vessel Revascularization innerhalb von 9 Monaten
L 2-31 24,1% n.g. n.g. n.g. n.g.
H 53-59 11,4% n.g. n.g. n.g. n.g.
a: Prozedurenmenge L= low und H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: nicht tédlicher Q-Wellen Myokardinfarkt
c: nicht tddlicher Nicht-Q-Wellen Myokardinfarkt
n.g.= nicht genannt

Rubartelli 2004 beschrieb zu den Ergebnissen der multifaktoriellen Analyse im Text, dass
weder die Krankenhaus- noch die Arzt-Prozedurenmenge der Rotationsatherektomie mit den
Ergebnissen wéhrend des Krankenhausaufenthaltes assoziiert waren. Unter anderem wegen

der Mingel in der Darstellung der Ergebnisse wurde diese Studie der Gruppe der Studien mit

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 47



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

der niedrigsten Qualitit zugeordnet. Da keine adjustierten Ergebnisse vorlagen, fand diese

Studie auch keine Beriicksichtigung in den Gesamtergebnissen.

5.3.2 Mortalitat intra- oder postprozedural

In den Tabellen 7 bis 13 werden die Ergebnisse zu der Zielgro3e Mortalitdt zusammengefasst.
Dabei beziehen sich die Tabelle 7 bis 9 auf die Zusammenhinge der Prozedurenmenge pro
Arzt und der Mortalitdt, teilweise untersucht in einer Subgruppe der jeweiligen
Studienpopulationen oder nur bei Patienten mit primdrer Angioplastie bei akutem
Myokardinfarkt (Tabelle 8) bzw. mit Stent-Implantation (Tabelle 9). Die Tabellen 10 bis 13
stellen den Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und der Mortalitit dar,
teilweise in einer Subgruppe oder nur bei Patienten mit primirer Angioplastie (Tabelle 11)
bzw. mit Stent-Implantation (Tabelle 12). Tabelle 14 zeigt die Ergebnisse von untersuchten
Kombinationseffekten —der Arzt- wund Krankenhaus-Prozedurenmenge auf die

Krankenhausmortalitét.

Alle Studien berichteten Mortalitdtsraten. In 15 Studien wurde die Mortalitit vor Entlassung
aus dem Krankenhaus (Krankenhausmortalitidt bzw. Mortalitdt im Krankenhaus), in einer die
30-Tage Mortalitit (McGrath 2000) und in einer Studie iiber die Krankenhausmortalitit
hinaus die Mortalitit nach einem und innerhalb von sechs Monaten (Kimmel 2002)
beschrieben. Keine der Studien stellte den Zusammenhang von Prozedurenmenge und

intraprozeduraler Mortalitdt getrennt von der Krankenhausmortalitét dar.

5.3.2.1 Arzt-Prozedurenmenge

Vier Studien (McGrath 2000, Harjai 2004, Hannan 2005, Moscucci 2005) berichteten
Ergebnisse zu dem Zusammenhang zwischen Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei
unterschiedlicher Indikation pro Arzt und der Mortalitdt (Tabelle 7). Die Studie von McGrath
2000 bezog sich dabei auf die 30-Tage Mortalitit, wiahrend die anderen drei Untersuchungen
die Krankenhausmortalitdt als Zielgrof3e untersuchten. Keine der vier Studien betrachtete die

Variable ,,Arzt-Prozedurenmenge* als kontinuierliche Variable.

Die nicht adjustierten Mortalititsraten lagen in den untersten Prozedurenmengen-Kategorien
zwischen 0,82% und 2,04% und in den obersten Kategorien zwischen 0,78% und 1,42%. Bei
Hannan 2005 sanken die nicht adjustierten Raten fiir die Krankenhausmortalitit mit
zunehmender Prozedurenmenge ab, wihrend sie bei Harjai 2004 und der zweiten Auswertung
von Moscucci 2005 mit hoherer Prozedurenmenge anstiegen. Moscucci 2005 stellte in seiner
ersten Auswertung bei den nicht adjustierten Raten eine Abnahme der Krankenhausmortalitit

bei steigender Prozedurenmenge von der niedrigsten bis zur zweithdchsten Kategorie dar,
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wiéhrend die Rate dann fiir die hochste Prozedurenmengen-Kategorie erneut zunahm. Fiir die
multifaktorielle Analyse berichtete der Autor nur die Vergleiche der unteren beiden
Kategorien gegen die obersten der fiinf Kategorien. Diese Vergleiche waren statistisch nicht
signifikant.

Tabelle 7: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und Mortalitét bei unterschiedlicher Indikation untersuchten

Studie Mortalitatsrate p-Wert (OR)
o _ OR® 95%-KI . kein

Kategorien roh adjustiert Gleichheit c

Trend
Krankenhausmortalitat

Harjai 2004

L <92 0,82% n.g. n.g. n.g. n.s. -

M 93-140 1,00% n.g. n.g. n.g. n.s. -

H >140 1,04% n.g. n.g. n.g. n.s. n.g.

Hannan 2005

1. Auswertung

L <75 0,90% n.g. 1,3 0,98-1,73 n.g. -

H >75 0,78% n.g. 1,0 - - -

2. Auswertung

L <100 0,85% n.g. 1,2 0,94-1,53 n.g. -

H >100 0,79% n.g. 1,0 - - -

3. Auswertung

L <125 0,82% n.g. 1,15 0,93-1,41 n.g. -

H >125 0,79% n.g. 1,0 - - -

Moscucci 2005

1. Auswertung

VL 1-33 2,04% ng. 0,97 0,53-1,77 0,92 -

L 34-89 1,66% n.g. 1,09 0,69-1,73 0,70 -

M 90-139 1,51% n.g. n.g. n.g. n.g. -

H 140-206 1,11% n.g. n.g. n.g. n.g. -

VH  207-582 1,42% n.g. 1,0 - - n.g.

2. Auswertung

L <75 1,32% n.g. 0,81 0,47-1,41 0,46 -

H >75 1,39% n.g. 1,0 - - -

30-Tage Mortalitat

McGrath 2000

L <30 n.g. 3,25% n.g. n.g. 0,27 -

M 30-60 n.g. 3,20% n.g. n.g. 0,10 -

H >60 n.g. 3,39% n.g. n.g. - n.g.

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse, ACHTUNG: Es wurden unterschiedliche
Referenzkategorien verwendet.

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: p-Wert fiir die adjustierten Raten zur Referenzgruppe H

n.g.= nicht genannt;

n.s.=nicht signifikant

Die Ergebnisse der durchgefiihrten multifaktoriellen logistischen Regression waren bei Harjai
2004 nicht genannt. Die Autoren berichteten lediglich, dass die Ergebnisse dieser Analyse

statistisch nicht signifikant waren, ohne Punktschitzer fiir Odds Ratios, Konfidenzintervalle
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oder p-Werte anzugeben. Alle anderen Vergleiche in den iibrigen Studien waren statistisch

nicht signifikant.

McGrath 2000 zeigte nur adjustierte Raten fiir die 30-Tage Mortalitét, die von der unteren
Prozedurenmengen-Kategorie zur mittleren Kategorie leicht abfielen, um dann zur héchsten
Kategorie erneut anzusteigen. Die Unterschiede zwischen den adjustierten Raten waren
statistisch nicht signifikant. Eine zweite Auswertung nach Dezilen, also zehn gleich groflen
Gruppen, unterteilt nach der jdhrlichen PCI-Prozedurenmenge, war nur grafisch dargestellt
und es konnten somit keine Punktschitzer extrahiert werden. In der Grafik zeigte sich aber ein

leichter Anstieg der Mortalitdt mit Zunahme der Arzt-Prozedurenmengen.

Aus den Ergebnissen der Studien, die den Zusammenhang zwischen Arzt-Prozedurenmenge
und Mortalitdt bei Patienten mit PTCA/PCI untersuchten, ldsst sich keine einheitliche

Tendenz erkennen.

Mortalitat bei primérer Angioplastie na ch akutem Myokardinfarkt (Tabelle 8)

Vakili 2001/2003 untersuchte den Zusammenhang zwischen der Arzt-Prozedurenmenge und
der Krankenhausmortalitit in einer Gruppe von Patienten mit primédrer Angioplastie. In der
ersten Auswertung wurden die Arzte in Kategorien nach der Menge der priméren
Angioplastien und in der zweiten Auswertung die Arzte nach ihrer gesamten jihrlichen PCI-

Menge eingeteilt.

Nach Adjustierung mittels multifaktorieller Analysen beschrieb nur Vakili 2001/2003 in
seiner ersten Auswertung einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der untersten
(1-10 PTCA/Jahr bei akutem Myokardinfarkt) und der obersten Prozedurenmengen-Kategorie
(=11 PTCA/Jahr bei akutem Myokardinfarkt) (OR 0,43; 95%-Konfidenzintervall 0,21-0,83).

Hannan 2005 beschrinkte seine erste Untersuchung innerhalb seiner gemischten
Studienpopulation in einem weiteren Schritt auf die Subgruppe von Patienten, die eine
primdre Angioplastie nach akutem Myokardinfarkt erhalten hatte (Tabelle 8) und verwendete
die jéhrliche Menge an priméren Angioplastien zur Kategorienbildung, die in zwei Varianten
vorgenommen wurde (Schwellenwert bei 8 bzw. 10 Prozeduren pro Arzt pro Jahr). Der Anteil
der Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt innerhalb der letzten 23 Std. vor der Prozedur
lag in der gesamten Studienpopulation (107.713 Pat.) bei 9%. Ob sich seine Untersuchung auf
genau diese Subgruppe beschrénkte, bleibt unklar, weil weder Patientenanzahl, noch Ein- und
Ausschlusskriterien fiir diese Subgruppenanalyse angegeben wurden. Nicht adjustierte oder

adjustierte Raten wurden nicht angegeben. Nach der multifaktoriellen Analyse fiir den
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Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und Krankenhausmortalitdt waren die Vergleiche
statistisch nicht signifikant.

Tabelle 8: Zusammenfassende Darstellung der Subgruppenanalysen oder Studien, die den Zusammenhang
zwischen Arzt-Prozedurenmenge und KH-Mortalitét bei Pat. mit primérer Angioplastie untersuchte

Studie KH-Mortalitatsrate b p-Wert (OR)

Kategorien® roh adjustiert OR 95%-KI Gleichheit
Krankenhausmortalitat

Vakili 2001/2003

1. Auswertung

L 1-10 7,1% n.g. 1,0 - -

H >11 3,8% n.g. 0,43 0,21-0,83 n.g.

2. Auswertung

L <75 3,5% n.g. 0,82 0,19-3,6 0,798

H >75 4,8% n.g. 1,0 - -

Hannan 2005

1.Auswertung

L <8 n.g. n.g. 1,40 0,89-2,20 n.g.

H >8 n.g. n.g. 1,0 - -

2.Auswertung

L <10 n.g. n.g. 1,27 0,87-1,86 n.g.

H >10 n.g. n.g. 1,0 - -

a: L= low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c¢: Subgruppenanalyse

n.g.= nicht genannt

Insgesamt gibt es fir den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und
Krankenhausmortalitdt bei Patienten mit primirer Angioplastie Hinweise auf einen inversen

Zusammenhang, der aber nur in einer Auswertung statistisch signifikant war.

Mortalitat bei PTCA/PCI mit St ent-Implantation (Tabelle 9)

McGrath 2000 (Tabelle 9) hatte in seiner Studie auch den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und 30-Tage Mortalitit in der Untergruppe der Patienten untersucht, die
einen Stent wihrend der PCI erhalten hatten. Dieser Anteil lag im Gesamtkollektiv der Studie
von 167.208 Patienten zwischen 50,6% (niedrige Prozedurenmengen-Kategorie) und 61,1%
(hochste Prozedurenmengen-Kategorie). McGrath 2000 fiihrte nur die adjustierten Raten fiir
die unterste und die oberste Mengenkategorie ohne Angabe von Punktschétzern fiir die Odds
Ratios und Konfidenzintervallen an. Die adjustierte Rate fiir die 30-Tage Mortalitét lag in der
untersten Prozedurenmengen-Kategorie bei 2,60% und stieg zur hochsten Kategorie auf

3,00% an und dieser Unterschied war statistisch signifikant (p=0,01).
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Tabelle 9: Zusammenfassende Darstellung einer Subgruppenanalyse, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und 30-Tage Mortalitét bei Patienten mit Stent untersuchte

Studie Mortalitatsrate o p-Wert
Kategorien® roh adjustiert OR 95%KI Gleichheit

30-TageMortalitat
McGrath 2000
L <30 n.g. 2,60% n.g. n.g. 0,01°
H >60 n.g. 3,00% n.g. n.g. -

a: Prozedurenmenge L= low und H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: p-Wert fiir den Vergleich zwischen den adjustierten Raten
n.g.= nicht genannt

5.3.2.2 Krankenhaus-Prozedurenmenge

Insgesamt 14 der insgesamt 16 Studien (ausgenommen Harjai 2004 und Moscucci 2005)
berichteten Ergebnisse zu dem Zusammenhang der Prozedurenmenge pro Krankenhaus und
der Mortalitdt. Davon lagen in neun Studien die Daten unabhéngig von der Dringlichkeit des
Eingriffs vor (Tabelle 9). Vier Studien (Canto 2000, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004 und
Zahn 2005) beschrinkten ihre Untersuchungen auf Patienten mit akutem Myokardinfarkt
(Tabelle 11). Kansagra 2004 untersuchte eine Kombination von Arzt- mit Krankenhaus-

Prozedurenmengen (Tabelle 14).

Die Studie von McGrath 2000 bezog sich alleine auf die 30-Tage Mortalitdt, wiahrend die
anderen Untersuchungen die Krankenhausmortalitit als ZielgroBe untersuchten. Kimmel 2002
betrachtete neben der Krankenhausmortalitit auch die Mortalitit nach einem Monat und die
Mortalitéit innerhalb von sechs Monaten. Bei der Interpretation muss beriicksichtigt werden,
dass die Studien Epstein 2004, Epstein 2005 und Mukherjee 2005 jeweils den NIS-Datensatz
mit erheblichen Uberschneidungen bzw. teilweise identischen Jahren verwendeten (siche
Tabelle 10).

Die Tabelle 10 zeigt die Ergebnisse fiir die neun Untersuchungen des Zusammenhangs von
Krankenhaus-Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei Patienten mit unterschiedlicher Indikation
und der Mortalitét. Die nicht adjustierten Krankenhausmortalititsraten lagen in den untersten
Prozedurenmengen-Kategorien zwischen 0,93% und 2,56%, wihrend sie in den obersten
Kategorien zwischen 0,78% und 2,1% schwankten. In vier von acht Studien (Epstein 2004,
Epstein 2005, Hannan 2005, Mukherjee 2005) verringerten sich die nicht adjustierten
Krankenhausmortalitdtsraten mit zunehmender Prozedurenmenge, bei Ward 2004 kam es
jedoch zu einem Anstieg, und Kimmel 2002 zeigte in der zweitniedrigsten Kategorie seiner
Untersuchung die niedrigste Krankenhausmortalititsrate und in der hdchsten
Prozedurenmengen-Kategorie die hochste Mortalitétsrate aller vier untersuchten Kategorien.
Auch der Verlauf der nicht adjustierten Raten fiir die 30-Tage Mortalitdt und die Mortalitét

innerhalb von sechs Monaten zeigte keinen Zusammenhang.
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Tabelle 10: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmenge und Mortalitét bei unterschiedlicher Indikation untersuchten

: Mortalitatsrate p-Wert (OR"
Studie o OR® 95%-KI - kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit d

Trend
Krankenhausmortalitat
Epstein 2004 (NIS 1998-2000)
L 5-199 2,56% n.g. 1,21 1,06-1,38 n.g. -
(1,24% (1,09-1,418)
M 200-399 1,83% n.g. 1,02 0,92-1,14 0,16" -
(1,05 (0,95-1,169) n.g
H 400-999 1,64% n.g. 1,0(2 - 0,29" -
(1,0) (-9) n.g.
VH >1000 1,36% n.g. 0,94f1 0,85-1,03 n.g. n.g.
(1,0) -9
Epstein 2005 (NIS 1998-2001)
L <400 2,0% n.g. 1,12 1,05-1,20 0,001 -
H >400 1,43% n.g. 1,0 - - -
Mukherjee 2005 (NIS 1996-2001)
1. Auswertung
VL 1-199 2,44% n.g. 1,46 1,34-1,60 <0,001 -
L 200-399 1,93% n.g. 1,23 1,15-1,32 <0,001 -
H 400-999 1,60% n.g. 1,12 1,07-1,18 <0,001 -
VH >1000 1,31% n.g. 1,0 - - n.g.
2. Auswertung
L <400 2,07% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H >400 1,46% n.g. n.g. n.g. n.g. -
Kimmel 2002
1. Auswertung
VL <400 1,9% n.g. 1,0 - - -
L 400-599 1,6% n.g. 1,01 0,69-1,48 n.g. -
H 600-899 1,7% n.g. 1,24 0,86-1,79 n.g. -
VH >900 2,1% n.g. 1,27 0,92-1,78 n.g. n.g.
Nobilio 2003
In (vol) 1998 n.g. n.g. 1,9° n.g. <0,01 -
In (vol) 1999 n.g. n.g. 1,8° n.g. <0,01 -
In (vol) 2000 n.g. n.g. 1,7° n.g. <0,01 -
Ward 2004
L <400 1,5% n.g. 1,0 - - -
H >400 1,8% n.g. 1,23 0,61-2,47 n.g. -
Carey 2005
L <600 n.g. 1,39% n.g. n.g. n.s -
H >600 n.g. 1,41% n.g. n.g. - -
Hannan 2005
1.Auswertung
L <400 1,23% n.g. 1,98 1,17-3,35 n.g -
H >400 0,78% n.g. 1,0 - - -
2.Auswertung
L <500 0,97% n.g. 1,58 1,20-2,10 n.g. -
H >500 0,78% n.g. 1,0 - - -
3.Auswertung
L <600 0,93% n.g. 1,51 1,15-1,97 n.g. -
H >600 0,78% n.g. 1,0 - - -
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Tabelle 10: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmenge und Mortalitét bei unterschiedlicher Indikation untersuchten (Fortsetzung)

. a Mortalitatsrate p-Wert (OR)
Studie OR® 95%-KI kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

30 Tage Mortalitat

McGrath 2000

L 5-80 n.g. 4,29% n.g. n.g. <0,001' -
M 80-160 n.g. 3,75% n.g. n.g. <0,001" -
H >160 n.g. 3,15% n.g. n.g. - n.g.
Kimmel 2002

VL <400 0,2% n.g. 1,0 - - -
L 400-599 0,2% n.g. 0,35 0,08-1,53 n.g. -
H 600-899 0,2% n.g. 0,93 0,36-2,43 n.g. -
VH >900 0,1% n.g. 1,01 0,36-2,83 n.g. 0,28

Mortalitét innerhalb von 6 Monaten

Kimmel 2002

VL <400 0,7% n.g. 1,0 - - 0,24
L 400-599 0,6% n.g. 0,86 0,47-1,58 n.g. -
H 600-899 0,8% n.g. 1,04 0,56-1,95 n.g. -
VH >900 1,0% n.g. 1,37 0,73-2,56 n.g. -

a: VL= very low, L= low, M= medium, H= high, VH= very high / Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse, ACHTUNG: Es wurden unterschiedliche
Referenzkategorien verwendet.

c¢: ausgenommen McGrath 2000

d: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

e: bei Anstieg der logarithmierten Prozedurenmenge (In volume) um eine Einheit stieg das Risiko, zu
versterben um den Faktor,1,9/1,8/1,7

f: Auswertung mit H und VH als eine gemeinsame Referenzkategorie

g: Fiir den Vergleich M vs. VH

h: Fiir den Vergleich M, H und VH

i: p-Wert fiir die adjustierten Raten zur Referenzgruppe H

j: Zielkriterium hier 1-Monats-Mortalitét

k: adjustierte Hazard Ratios (HR)

n.s. = nicht signifikant; n.g.= nicht genannt

Carey 2005 und McGrath 2000 berichteten ausschlielich adjustierte Raten fiir die Mortalitét.
Wihrend bei Carey 2005 die adjustierten Raten fiir die zwei gebildeten Prozedurenmengen-
Kategorien einen leichten Anstieg der Krankenhausmortalitit mit zunehmender Menge
zeigten (1,39% vs. 1,41%, dabei laut Autor nicht signifikant), fand sich bei McGrath 2000
eine statistisch signifikante Verringerung der Rate flir die 30-Tage Mortalitit mit

zunehmender Prozedurenmenge (p<0,001).

Carey 2005 untersuchte die Variable ,,Prozedurenmenge” sowohl kategoriell als auch
kontinuierlich, wihrend Nobilio 2003 nur eine Untersuchung der Menge als kontinuierliche
Variable vorgenommen hatte. Carey 2005 berichtete die Ergebnisse der multifaktoriellen
logistischen Regression nur im Text, in dem er einen statistisch nicht signifikanten
Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und der Krankenhausmortalitit

beschrieb, ohne Effektschitzer, Konfidenzintervalle und p-Werte anzugeben.
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Die Ergebnisse der Auswertung bei Carey 2005 mit der Prozedurenmenge als kontinuierlicher
Variablen wurden nur in einem Scatter-Plot veranschaulicht, in dem die Prozedurenmenge aus
den drei Jahren des Untersuchungszeitraumes gegen die adjustierte Mortalitit aufgetragen
war. Auch hieraus konnten keine weiteren Ergebnisse abgeleitet werden, da die Darstellung

keine Extraktion von einzelnen Effektschitzern ermdoglichte.

Nobilio 2003 berechnete eine Variante der kontinuierlichen Auswertung, indem er die
Prozedurenmenge logarithmisch transformierte und den Zusammenhang zwischen
logarithmierter =~ Prozedurenmenge und  Mortalitdit fiir die drei Jahre des
Untersuchungszeitraumes (1998-2000) berechnete. Nach der multifaktoriellen logistischen
Regression zeigte sich ein Anstieg der Krankenhausmortalitit mit zunehmender
Prozedurenmenge in den untersuchten, hoch spezialisierten CSC (Cardiac Surgical Centres)
Héusern der Region Emilio Romagna in Italien. Fiir den Anstieg der logarithmierten
Prozedurenmenge (In volume also natiirlicher Logarithmus zur Basis e) um ecine Einheit stieg
die "Chance" zu versterben im Jahr 1998 um den Faktor 1,9 (1999: Faktor 1,8; 2000: Faktor
1,7). Alle drei Vergleiche zeigten sich statistisch signifikant.

Nach der multifaktoriellen Analyse waren die Vergleiche zwischen den Prozedurenmengen-
Kategorien bei Kimmel 2002 (fiir die Mortalitét bei drei zeitlichen Bezugspunkten) und Ward
2004 statistisch nicht signifikant. Bei Kimmel 2002 (Krankenhausmortalitdt und Mortalitit
innerhalb von sechs Monaten) und Ward 2004 gab es einen Trend der adjustierten Odds
Ratios zu einer hoheren Mortalitit bei zunehmender Prozedurenmenge. Die Vergleiche dieser

Kategorien waren statistisch nicht signifikant.

Epstein 2004 nahm zwei Auswertungsmethoden vor. Bei der ersten untersuchte er vier
Prozedurenmengen-Kategorien, bei der die zweithochste Kategorie (H) in der
multifaktoriellen Analyse die Referenz darstellte. Nur der Vergleich der untersten gegen diese
Referenz zeigte einen signifikanten Zusammenhang von Prozedurenmenge und
Krankenhausmortalitit (OR 1,21; 95%-Konfidenzintervall 1,06-1,38). Die Vergleiche der
mittleren und der obersten Kategorie zeigten keine statistisch signifikanten Ergebnisse. In der
zweiten Auswertung fasste er die beiden hochsten Prozedurenmengen-Kategorien zu einer
gemeinsamen Referenzkategorie zusammen. Auch hier war nur der Vergleich der beiden

extremsten Kategorien statistisch signifikant.

Bei Epstein 2005, Hannan 2005 und der ersten Auswertung von Mukherjee 2005 waren alle
untersuchten Vergleiche statistisch signifikant. Sie zeigten eine Zunahme des

Mortalitdtsrisikos bei Abnahme der Prozedurenmenge.
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Insgesamt zeigen sich in den Studien mit unterschiedlicher Indikation keine einheitlichen
Ergebnisse zwischen Prozedurenmenge pro Krankenhaus und den Zielkriterien

Krankenhausmortalitit, 30-Tage Mortalitdt und Mortalitdt innerhalb von sechs Monaten.

Mortalitat bei primérer Angioplastie na ch akutem Myokardinfarkt (Tabelle 11)

Die Studien Canto 2000, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004 und Zahn 2005
beriicksichtigten fiir ihre Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmenge und Krankenhausmortalitit nur Patienten mit primérer Angioplastie nach
akutem Myokardinfarkt. Hannan 2005 nahm eine Subgruppenanalyse der priméren

Angioplastien aus der Mischpopulation vor.

Die nicht adjustierten Krankenhausmortalitdtsraten der Studien mit ausschlieBlich primérer
Angioplastie variierten in den unteren Prozedurenmengen-Kategorien zwischen 5,8% und
11,0%, wéhrend sie in den oberen Prozedurenmengen-Kategorien zwischen 4,0% und 8,3%
schwankten. Bei allen fiinf Studien verringerten sich die nicht adjustierten

Krankenhausmortalititsraten mit zunehmender Prozedurenmenge.

Nach der multifaktoriellen Analyse zeigten alle Odds Ratios einheitlich ein abnehmendes
Mortalitétsrisiko bei steigender Prozedurenmenge, wobei die Vergleiche nicht alle statistisch

signifikant waren.

Bei Canto 2000 zeigten sich die Vergleiche der mittleren beiden Kategorien gegen die
unterste Referenzkategorie statistisch nicht signifikant. Der Vergleich der extremsten
Kategorien war hingegen statistisch signifikant. Vakili 2001/2003 verwendete fiir seine erste
Auswertung die jdhrliche Menge an primdren Angioplastien pro Krankenhaus zur
Kategorienbildung und in der zweiten Auswertung die gesamte Menge an PCI des
Krankenhauses. Die Vergleiche der Prozedurenmengen-Kategorien der ersten Auswertung
waren statistisch nicht signifikant, die der zweiten Auswertung schon. Die Ergebnisse der

multifaktoriellen Analyse von Tsuchihashi 2004 waren statistisch nicht signifikant.

Die einzige Studie, die deutsche Daten auswertete (Zahn 2005), berichtete eine statistisch
signifikante Abnahme der Krankenhausmortalitit mit zunehmender primérer Angioplastie-

Prozedurenmenge pro Krankenhaus.
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Tabelle 11: Zusammenfassende Darstellung der Subgruppenanalyse oder Studien, die den Zusammenhang
zwischen Krankenhaus-Prozedurenmenge und KH-Mortalitit bei Pat. mit primérer Angioplastie untersuchte

Studie KH-Mortalitatsrate b p-Wert (OR)

Kategorien® roh adjustiert OR 95%KI Gleichheit
Krankenhausmortalitat

Canto 2000

VL 5-11 7,7% n.g. 1,0 - - -

L 12-20 7,5% n.g. 0,87 0,71-1,07 n.g. -

H 21-33 7,0% n.g. 0,83 0,69-1,01 n.g. -

VH >33 5,7% n.g. 0,72 0,60-0,87 n.g. ng

Vakili 2001/2003

1. Auswertung

L 1-56 5,8% n.g. 1,0 0,29-1,1 n.g. -

H >57 4,0% n.g. 0,56 - - -

2. Auswertung

L <400 8,1% n.g. 2,5 1,02-6,3 n.g. -

H >400 4,3% n.g. 1,0 - - -

Tsuchihashi 2004

L 1-16 8,4% n.g. 1,0 - - -

M 17-55 7,2% n.g. 0,91 0,50-1,67 -

H 56-370 7,4% n.g. 0,84 0,46-1,56 0,57

Zahn 2005

L <20 11,0% n.g. 1,0 - - -

H >20 8,3% n.g. 0,76 0,59-0,97 0,027 -

Hannan 2005

1.Auswertung

L <36 n.g. n.g. 2,01 1,27-3,17 n.g.

H >36 n.g. n.g. 1,0 - -

2.Auswertung

L <40 n.g. n.g. 1,73 1,11-2,71 n.g.

H >40 n.g. n.g. 1,0 - -

3.Auswertung

L <60 n.g. n.g. 1,45 1,01-2,09 n.g.

H >60 n.g. n.g. 1,0 - -

a: L=low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse
c¢: Subgruppenanalyse

n.g.= nicht genannt

Hannan 2005 verwendete fiir seine Subgruppenanalyse die jdhrliche Menge an primiren
Angioplastien pro Krankenhaus zur Kategorienbildung, die in drei Varianten vorgenommen
wurde. Der Anteil der Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt (AMI) innerhalb der
letzten 23 Std. vor der Prozedur lag in der gesamten Studienpopulation (107.713 Pat.) bei 9%.
Ob sich seine Untersuchung auf genau diese Subgruppe mit AMI innerhalb der ersten 23 Std.
beschrinkte, bleibt unklar, weil weder Patientenanzahl, noch Ein- und Ausschlusskriterien fiir
diese Subgruppenanalyse angegeben wurde. Nicht adjustierte oder adjustierte Raten wurden
auch hier wie bei der Untersuchung der Subgruppe nach Arzt-Prozedurenmenge nicht
angegeben. Nach der multifaktoriellen Analyse fiir den Zusammenhang von Krankenhaus-
Prozedurenmenge und Krankenhausmortalitdt zeigte sich ein statistisch signifikanter Anstieg

der Mortalitét bei abnehmender Prozedurenmenge.
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Insgesamt zeigt sich in allen Studien zur primiren Angioplastie bei akutem Myokardinfarkt
oder in publizierten Subgruppenanalysen ein inverser Zusammenhang zwischen
Prozedurenmenge pro Krankenhaus und dem Zielkriterium Krankenhausmortalitdt. Die

Vergleiche waren mehrheitlich statistisch signifikant.

Tsuchihashi 2004 fiihrte weitere Subgruppenanalysen durch (Tabelle 12). Diese entsprachen
den Angaben aus der multifaktoriellen logistischen = Regression in  der
Gesamtstudienpopulation: Der Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und

Krankenhausmortalitit war in allen untersuchten Subgruppen statistisch nicht signifikant.

Tabelle 12: Zusammenfassende Darstellung mehrerer Subgruppenanalyse von Tsuchihashi 2004, die den
Zusammenhang von KH-Prozedurenmenge und KH-Mortalitét fiir diverse Subgruppen untersuchten

niedrig mittlere hoch Trend p

Referenz OR? 95%-KI OR? 95%-KI
Alter
<75 Jahre (n=1.938) 1,0 1,19 0,50-2,81 1,15 0,48-2,74 0,85
> 75 Jahre (n=553) 1,0 052 021-132 0,45 017-1,17 015 |
Geschlecht
Minnlich (n=1.853) 1,0 1,11 0,47-2,65 1,15 0,48-2,77 0,78
Weiblich (n=638) 1,0 070 0.27-181 0,55 021-145 023
Anzahl der betroffenen GefalRen
Ein-Gefal} (n=1.461) 1,0 0,62 0,24-1,60 0,76 0,30-1,92 0,81
Mehr-GefaB (n=935) 1.0 0.87  0.36-2,06 0,81 034-194 064 |
Ejektionsfraktion
>50% (n=1.116) 1,0 2,31 0,16-33,24 0,78 0,05-12,42 0,51
<50% (n=1.375) 1,0 0,89 048162 0,86 047-1,60 068 |
Technologie
PTCA (n=1.496) 1,0 0,75 0,35-1,63 0,78 0,35-1,72 0,66
Stent (n=958) 1,0 106 0,37-3,04 0,89 032252 070
Kardiochirurgie im Haus vorhanden
Ja (n=1.891) 1,0 0,68 0,31-1,49 0,81 0,38-1,70 0,84
Nein (n= 600) 1,0 1,61 0,48-5,41 0,33 0,06-1,83 0,26
a: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

Mortaliat bei PTCA/PCI mit Stent-Implantation

Hannan 2005 und McGrath 2000 untersuchten in ihren Studien den Zusammenhang zwischen
Krankenhaus-Prozedurenmenge und der Mortalitéit auch fiir die Untergruppe der Patienten mit
Stent-Implantation wihrend des Eingriffs (Tabelle 13).

Bei Hannan 2005 lag der Anteil der implantierten Stents in der Gesamtpopulation bei 86%
und bei McGrath 2000 im Gesamtkollektiv der Studie von 167.208 Patienten zwischen 50,6%
(niedrigste  Prozedurenmengen-Kategorie) und 61,1% (hochste Prozedurenmengen-

Kategorie). Hannan 2005 beschrieb eine erhohte "Chance", in einem Krankenhaus mit
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niedriger Prozedurenmenge zu versterben (OR 2,05), fiihrte aber keine Konfidenzintervalle
oder p-Werte an. McGrath 2000 fiihrte nur die adjustierten Raten fiir die unterste und die
oberste Mengenkategorie ohne Angaben von Punktschitzern fiir die Odds Ratios und
Konfidenzintervallen an. Die adjustierte Rate fiir die 30-Tage Mortalitét lag in der untersten
Prozedurenmengen-Kategorie bei 3,48% und fiel zur hochsten Kategorie auf 2,75% ab. Der
Unterschied war statistisch signifikant (p<0,004).

Tabelle 13: Zusammenfassende Darstellung von Subgruppenanalysen, die den Zusammenhang zwischen
Krankenhaus-Prozedurenmenge und Mortalitdt bei Patienten mit Stent untersuchten

Studie Mortalitatsrate b p-Wert (OR)

Kategorien® roh adjustiert OR 95%KI Gleichheit
Mortalitat im Krankenhaus

Hannan 2005

L <400 n.g. n.g. 2,05 n.g. n.g.

H >400 n.g. n.g. 1,0 - -

30-Tage Mortalitat

McGrath 2000

L <80 n.g. 3,48% n.g. n.g. <0,004°

H >160 n.g. 2,75% n.g. n.g. -

a: L= low H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir die adjustierten Raten zur Referenzgruppe H

n.g.= nicht genannt
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5.3.2.3 Kombinationseffekte

Mehrere Studien (Kansagra 2004, Hannan 2005, Vakili 2001) kombinierten die Arzt- mit der
Krankenhaus-Prozedurenmenge und stellten den Zusammenhang dieser
Kombinationskategorien mit der Krankenhausmortalitdt dar (Tabelle 14). Dabei bezogen sich
die Ergebnisse von Vakili 2001 nur auf die Patienten mit einer primédren Angioplastie nach

akutem Myokardinfarkt.

Tabelle 14: Zusammenfassende Darstellung der Ergebnisse aus den Studien fiir die Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen Kombinationen der Arzt-Krankenhaus-Prozedurenmenge und der KH-Mortalitét

Studie® KH-Mortalitatsrate p-Wert (OR)
OR" 95%-KI

Menge KH Menge Arzt  roh adjustiert Gleichheit kein Trend®

Kansagra 2004

<400° <75 n.g. 1,2% n.g. n.g. - -

> 400° 75-175 n.g. 0,9% n.g. n.g. <0,0018 -

> 400" > 175 n.g. 0,8% n.g. n.g. <0,001# n.g.

Hannan 2005

<400 <75 2,69% n.g. 5,92 3,25-10,97 n.g. -

<400 =75 1,03%  ng 1,56 0,89-2,72 n.g. -

> 400 <75 0,83% n.g. 1,18 0,88-1,57 n.g. -

> 400 =75 0,78% n.g. 1,0 - - -

Hannan 2005

<600 <75 1,09% n.g. 1,70 1,02-2,82 n.g. -

275 0,88% ng. 1,45 1,10-1,91 ng. -

> <75 0,80% n.g. 1,15 0,83-1,59 n.g. -
> 600 >175 0,78% n.g. 1,0 - - -
Vakili 2001 (priméare Angioplastie)

<57 <11 7,6% n.g. 1,0 - - -
<57 >11 5,8% n.g. 0,60 0,21-1,73 n.g. -
>57 <11 4,1% n.g. 0,56 0,24-1,28 n.g. -
>57 >11 3,7% n.g. 0,51 0,26-0,99 n.g. -

a: Prozedurenmengen pro Kategorie in jeder Studie unterschiedlich

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse, ACHTUNG: Es wurden unterschiedliche
Referenzkategorien verwendet.

c. p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: entspricht in der Publikation Klasse 3

e: entspricht in der Publikation Klasse 2

f: entspricht in der Publikation Klasse 1

g: p-Wert fiir die adjustierten Raten zur Referenzgruppe Klasse 3

n.g.= nicht genannt

Kansagra 2004 berichtete fiir diese Kategorien lediglich die adjustierten Raten, deren
Unterschiede statistisch signifikant waren und eine Abnahme der Krankenhausmortalitit bei

Zunahme der Prozedurenmengen (Arzt und Krankenhaus) zeigten (p<0,001).

Bei der Analyse von Hannan 2005 mit einem Schwellenwert von 400 Prozeduren/Jahr fiir das

Krankenhaus, kombiniert mit den Arzt-Kategorien groBer und kleiner 75 Prozeduren/Jahr
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waren die Vergleiche der extremsten Kategorien ebenfalls statistisch signifikant, die beiden
mittleren Kategorien hingegen nicht. Wenn fiir das Krankenhaus eine Prozedurenmenge von
600 Prozeduren/Jahr eingesetzt wurde, waren beide Kategorien mit der niedrigeren
Krankenhaus-Prozedurenmenge gegentiber der obersten Kombinationskategorie (KH > 600
Prozeduren/Jahr und Arzt > 75 Prozeduren/Jahr) statistisch signifikant und zeigten eine

Zunahme der Krankenhausmortalitit bei Abnahme der Prozedurenmenge.

Vakili 2001 berichtete nach der multifaktoriellen Analyse einen statistisch signifikanten
Zusammenhang zwischen den extremsten Kategorien (oberste Prozedurenmengen-Kategorien
von Arzt und Krankenhaus gegen die unterste Krankenhaus- und Arzt-Prozedurenmengen-
Kategorien als Referenz; OR 0,51, 95%-Konfidenzintervall 0,26-0,99), die eine Verringerung

des Mortalitdtsrisikos mit zunehmender Arzt- und Krankenhaus-Prozedurenmenge zeigten.

Zusammengefasst zeigen die vier Auswertungen in drei Studien nach der multifaktoriellen
Analyse alle eine (teils statistisch signifikant) abnehmende Krankenhausmortalitit bei

steigender Kombinations-Prozedurenmenge von Arzt und Krankenhaus.
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5.3.3 Myokardinfarkt intra- oder postprozedural

5.3.3.1 Arzt-Prozedurenmenge

Nur eine der Studien (Moscucci 2005) untersuchte den Zusammenhang von Arzt-
Prozedurenmenge und Myokardinfarkt im Krankenhaus (Tabelle 15) bei PTCA/PCI in einer
Gruppe mit unterschiedlicher Indikation. Hierbei wurden lediglich die nicht adjustierten Raten
fir alle Kategorien der zwei unterschiedlichen Auswertungsarten (verschiedene

Kategorienbildung) dargestellt.

Tabelle 15: Zusammenfassende Darstellung einer Studie, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei unterschiedlicher Indikation und Myokardinfarkt untersuchte

Studie Myokardinfarkt-Rate p-Wert (OR)
. a N OR 95%-KI . . kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

Myokardinfarkt im Krankenhaus
Moscucci 2005
1. Auswertung

VL 1-33 1,53% n.g. n.g. n.g. n.g. -
L 34-89 1,52% n.g. n.g. n.g. n.g. -
M 90-139 1,44% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H 140-206 1,36% n.g. n.g. n.g. n.g. -
VH 207-582 1,29% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
2. Auswertung

L <75 1,11% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H >75 1,39% n.g. n.g n.g. n.g. -

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR
n.g.= nicht genannt

Die nicht adjustierten Raten zeigten in der ersten Auswertung eine kontinuierliche Abnahme
der Raten fiir den Myokardinfarkt im Krankenhaus bei zunehmender Arzt-Prozedurenmenge.
In der zweiten Auswertung (Schwellenwert nach Empfehlungen der ACC/AHA von <75/>75
Prozeduren/Jahr/Arzt) war die Myokardinfarktrate in der oberen Kategorie hoher. Ob dieser
Trend auch nach der Risikoadjustierung bestanden hatte, kann nicht abgeschitzt werden, weil
keine Punktschitzer fiir die Odds Ratios, Konfidenzintervalle oder p-Werte angegeben
wurden. Die Ergebnisse fiir den Myokardinfarkt sind in die Bestimmung der adjustierten
MACE (major adverse carcdiovascular eventsRaten und deren Gruppenvergleiche
eingeflossen (siehe Kapitel 5.3.5).

Da nur nicht adjustierte Ergebnisse aus unifaktoriellen Analysen vorliegen, konnen keine

sicheren Schlussfolgerungen beziiglich des Zusammenhangs getroffen werden.
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5.3.3.2 Krankenhaus-Prozedurenmenge

Neben Rubartelli 2004, dessen Ergebnisse in Kapitel 5.3.1 dargestellt wurden, untersuchte nur
noch Kimmel 2002 den Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge der PTCA/PCI
bei unterschiedlicher Indikation und Myokardinfarkt (Tabelle 16). Kimmel betrachtete das

Auftreten eines Myokardinfarkts nach einem und innerhalb von sechs Monaten.

Tabelle 16: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen der Krankenhaus-
Prozedurenmenge und dem Auftreten eines Myokardinfarkt untersuchten

Studie Myokardinfarkt-Rate ) p-Wert (OR)_

Kateoorien® h diustiert OR 95%-KI Gleichheit kein
gorien ro adjustier eichhei p

Trend
Myokardinfarkt nach 1 Monat

Kimmel 2002

VL <400 1,0% n.g. 1,0 - - -

L 400-599 0,9% n.g. 0,85¢ 0,41-1,77 n.g. -

H 600-899 1,1% n.g. 1,33 0,81-2,18 n.g. -

VH >900 1,2% n.g. 1,22 0,74-2,00 n.g. 0,14

Myokardinfarkt innerhalb von 6 Monaten

Kimmel 2002

VL <400 3,3% n.g. 1,0° - - -

L 400-599 3,7% n.g. 1,16° 0,94-1,43 n.g. -

H 600-899 3,6% n.g. 1,14¢ 0,88-1,49 n.g. -

VH >900 4,0% n.g. 1,32° 1,07-1,63 n.g. 0,01

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: entspricht nicht dem Wert der Publikation, Autor personlich kontaktiert und diesen Wert erhalten
e: adjustiertes Hazard Ratio (HR)

n.g.= nicht genannt

Kimmel 2002 zeigte fiir die Behandlung in Krankenhéusern der obersten Prozedurenmengen-
Kategorie ein signifikant erhohtes Risiko (Hazard Ratio [HR] 1,32; 95%-Konfidenzintervall
1,07-1,63) gegeniiber der untersten Kategorie, einen Myokardinfarkt innerhalb von sechs
Monaten zu erleiden. Die Vergleiche der mittleren beiden Prozedurenmengen-Kategorien
gegeniiber der unteren Referenzkategorie waren statistisch nicht signifikant. Der p-Wert fiir
den Trend zwischen den Hazard Ratios war 0,01. Alle Vergleiche fiir die Zielgrofle
»Myokardinfarkt nach einem Monat*“ waren nach der multifaktoriellen Analyse statistisch
nicht signifikant. Der p-Wert fiir den Trend zwischen den Odds Ratios lag bei 0,14.

Insgesamt zeigten die adjustierten Odds Ratios und Hazard Ratios in einer Studie zu zwei
unterschiedlichen zeitlichen Bezugspunkten die Tendenz eines positiven Zusammenhangs
(steigendes Myokardinfarktrisiko bei steigender Krankenhaus-Prozedurenmenge) bei
Patienten mit PTCA/PCI bei unterschiedlicher Indikation.
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5.3.4 Schlaganfall intra- oder postprozedural

5.3.4.1 Arzt-Prozedurenmenge

Den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und dem Auftreten eines Schlaganfalls oder
einer TIA (Transitorische Ischdmische Attacke) im Krankenhaus stellte alleine Moscucci
2005 in seiner Studie dar (Tabelle 17). Es wurden nicht adjustierte Raten aus zwei
Auswertungen mit verschiedenen Verfahren zur Bildung der Prozedurenmengen-Kategorien
berichtet. Fiir die erste Auswertungsmethode (Quintile) zeigte sich in der niedrigsten
Prozedurenmengen-Kategorie kein Ereignis, in der zweitniedrigsten Kategorie die hochste
Rate, die dann mit ansteigender Menge kontinuierlich abnahm. Die nicht adjustierten Raten
der zweiten Auswertung (Schwellenwert nach Empfehlungen der ACC/AHA von <75/>75
Prozeduren/Jahr/Arzt) zeigten eine Zunahme fiir das Auftreten eines Schlaganfalls oder einer
TIA in der hochsten Prozedurenmengen-Kategorie. Die Ergebnisse der multifaktoriellen
Analyse wurden nicht berichtet (keine Effektschétzer, Konfidenzintervalle oder p-Werte). Die
Ergebnisse fiir die ZielgroBe Schlaganfall/TIA sind in die Bestimmung der adjustierten
MACE-Raten und deren Gruppenvergleiche eingeflossen (siche Kapitel 5.3.5).

Tabelle 17: Zusammenfassende Darstellung einer Studie, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und dem Auftreten eines Schlaganfalls untersuchte

Studie Schlaganfall oder TIA-Rate p-Wert (OR)

Kategorien® roh adjustiert OR %Kl Gleichheit  Trend®
Schlaganfall oder TIA im Krankenhaus

Moscucci 2005

1. Auswertung

VL 1-33 0,0% n.g. n.g. n.g. n.g. -

L 34-89 0,52% n.g. n.g. n.g. n.g. -

M 90-139 0,45% n.g. n.g. n.g. n.g. -

H 140-206 0,35% n.g. n.g. n.g. n.g. -

VH 207-582 0,31% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.

2. Auswertung

L <75 0,14% n.g. n.g. n.g. n.g. -

H >75 0,38% n.g. n.g. n.g. n.g. -

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR
n.g.=nicht genannt

Fir den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei unterschiedlicher
Indikation und dem Auftreten eines Schlaganfalles lassen sich keine Schlussfolgerungen

ableiten, da nur nicht adjustierte Ergebnisse aus unifaktoriellen Analysen vorliegen.
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5.3.5 (Notfall-) Bypass-OP

5.3.5.1 Arzt-Prozedurenmenge

McGrath 2000, Moscucci 2005 und Hannan 2005 untersuchten den Zusammenhang von Arzt-
Prozedurenmenge und Bypass-OP (Tabelle 18). Keine der Auswertungen bezog sich nur auf

die primare Angioplastie, sondern alle auf PTCA/PCI bei unterschiedlichen Indikationen.

Tabelle 18: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und CABG untersuchten

Studi CABG-Rate p-Wert (OR)
tudie OR®  95%KI i

. a . o- . . kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit ¢

Trend
Notfall-CABG

Moscucci 2005
1. Auswertung
VL 1-33 0,76% n.g. n.g. n.g. n.g. -
L 34-89 1,19% n.g. n.g. n.g. n.g. -
M 90-139 0,61% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H 140-206 0,29% n.g. n.g. n.g. n.g. -
VH 207-582 0,26% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
2. Auswertung
L <75 0,83% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H >75 0,41% n.g. n.g n.g. n.g. -

CABG am gleichen Tag der PCI
Hannan 2005
1.Auswertung

L <75 0,46% n.g. 1,65 1,05-2,60 n.g. -
H >75 0,30% n.g. 1,0 - - -
2.Auswertung

L <100 0,46% n.g. 1,68 1,21-2,33 n.g. -
H >100 0,29% n.g. 1,0 - - -
3.Auswertung

L <125 0,43% n.g. 1,62 1,22-2,16 n.g. -
H >125 0,28% n.g. 1,0 - - -

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes
McGrath 2000

L <30 n.g. 2,25% n.g. n.g. <0,001¢ -
M 30-60 n.g. 2,08% n.g. n.g. <0,001¢ -
H >60 n.g. 1,55% n.g. n.g. - n.g.

Hannan 2005
1.Auswertung

L <75 1,27% n.g. 1,55 1,10-2,18 n.g. -
H >75 0,88% n.g. 1,0 - - -
2.Auswertung

L <100 1,16% n.g. 1,44 1,12-1,84 n.g. -
H >100 0,87% n.g. 1,0 - - -
3. Auswertung

L <125 1,15% n.g. 1,44 1,15-1,81 n.g. -
H >125 0,85% n.g. 1,0 - - -
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Tabelle 18: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und CABG untersuchten (Fortsetzung)

. CABG-Rate p-Wert (OR)
Studie b .
. a I OR 95%-KI . . kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes
Moscucci 2005
1. Auswertung

VL 1-33 2,54% n.g. n.g. n.g. n.g. -
L 34-89 2,66% n.g. n.g. n.g. n.g. -
M 90-139 1,48% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H 140-206 1,17% n.g. n.g. n.g. n.g. -
HV 207-582 0,86% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
2. Auswertung

L <75 1,88% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H >75 1,24% n.g. n.g. n.g. n.g. -

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: adjustierte Raten zur Referenzgruppe H

e: die Ergebnisse der Auswertung ,,Notfall-CABG* sind hier mit enthalten

n.g.= nicht genannt

Moscucci 2005 betrachtete die CABG als ,,Notfall“ ohne dies genauer zu spezifizieren.
Hannan 2005 untersuchte den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und ,CABG am
gleichen Tag der PCI“Bei beiden und dariiber hinaus bei McGrath 2000 wurde als Zielgrof3e
eine ,CABG wahrend des gleichen Krankenhausaufenthaltes‘achtet.

Wie auch schon fiir die anderen ZielgroBen stellte Moscucci 2005 die Ergebnisse fiir den
Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und die Notwendigkeit einer Notfall-CABG nur
mit nicht adjustierten Raten dar. Die Raten fiir die Notfall-CABG waren in den Ergebnissen
fiir die ,CABG wahrend des gleichen Aufenthaltesiit enthalten und konnten dort nicht
gesondert herausgerechnet werden. Fiir die erste Auswertungsmethode (Quintile) zeigte sich
fiir beide ZielgroBen in der zweitniedrigsten Prozedurenmengen-Kategorie die hochste Rate,
die dann mit ansteigender Menge kontinuierlich abnahm. Die nicht adjustierten Raten der
zweiten Auswertung (Schwellenwert nach Empfehlungen der ACC/AHA von <75/>75
Prozeduren/Jahr/Arzt) zeigten eine Abnahme fiir beide ZielgroBen in der hdchsten
Prozedurenmengen-Kategorie. Die Ergebnisse der multifaktoriellen Analyse wurden nicht
berichtet (keine Effektschitzer, Konfidenzintervalle oder p-Werte). Auch die Ergebnisse fiir
diese ZielgroBen sind in die Bestimmung der adjustierten MACE-Raten und deren

Gruppenvergleiche eingeflossen (siehe Kapitel 5.3.5).

Bei Hannan 2005 zeigten sich fiir alle drei verschiedenen Prozedurenmengen-Kategorien nach
der unifaktoriellen und multifaktoriellen Analyse eine Abnahme der CABG-Haufigkeit ,am
gleichen Tag der PCl“und ,wéhrend des gleichen Aufenthaltesfit steigender Arzt-

Prozedurenmenge. Die Vergleiche waren alle statistisch signifikant. Die Ereignisse der
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Zielgroe ,,CABG am gleichen Tag der PCéind im Kollektiv der ,,CABG wahrend des
gleichen Aufenthaltesénthalten und konnten nicht gesondert extrahiert werden.

McGrath 2000 berichtete wie auch schon bei den anderen Zielgroen nur die adjustierten
Raten der multifaktoriellen Analyse fiir den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und
,CABG waéhrend des gleichen AufenthalteBic adjustierten Raten fielen mit zunehmender
Prozedurenmenge ab und die Vergleiche der beiden unteren Kategorien gegen die

Referenzkategorie zeigten sich statistisch signifikant (p<0,001).

Insgesamt zeigt sich in zwei Studien mit multifaktorieller Analyse eine statistisch signifikante
Abnahme der CABG-Haufigkeit (,wahrend des gleichen Aufenthaltgsbei steigender
Prozedurenmenge der PTCA/PCI pro Arzt.

Subgruppenanalysen in den Studie(Stent-l mplantation)

McGrath 2000 berichtete in seiner Studie ebenfalls den Zusammenhang von Arzt-
Prozedurenmenge und CABG-Haufigkeit in einer Untergruppe der Patienten mit Stent-

Implantation wihrend des Eingriffs (Tabelle 19).

Tabelle 19: Zusammenfassende Darstellung einer Subgruppenanalyse, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und CABG-Héufigkeit bei Pat. mit Stent untersuchte

Studie CABG-Rate or p-Wert (OR)
Kategorien® roh adjustiert OR 95%KI Gleichheit

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes

McGrath 2000

L <30 n.g. 1,38% n.g. n.g. 0,004 °
H >60 n.g. 1,09% n.g. n.g. -

a: Prozedurenmenge L= low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Rate zur Referenzgruppe H

n.g.= nicht genannt

Bei McGrath 2000 lag der Anteil der implantierten Stents im Gesamtkollektiv der Studie von
167.208 Patienten zwischen 50,6% (niedrige Prozedurenmengen-Kategorie) und 61,1% (hohe
Prozedurenmengen-Kategorie). Er fiihrte nur die adjustierten Raten fiir die untere und die
obere Mengenkategorie an, ohne eine Angabe von Punktschitzern fiir die Odds Ratios und
Konfidenzintervallen zu machen. Die adjustierte Rate fiir die ,CABG wahrend des gleichen
Aufenthaltes‘lag in der unteren Prozedurenmengen-Kategorie bei 1,38% und fiel zur héheren
Kategorie auf 1,09% ab. Der Unterschied war statistisch signifikant (p<0,004).
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5.3.5.2 Krankenhaus-Prozedurenmenge

Der Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei unterschiedlicher
Indikation und CABG-Haiufigkeit wurde in mehreren Studien dargestellt (McGrath 2000,
Kimmel 2002, Hannan 2005) (Tabelle 20).

Tabelle 20: Zusammenfassende Darstellung der Studien, die den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmenge und CABG untersuchten

. CABG-Rate p-Wert (OR)
Studie OR” 95%-KI Kein
Kategorien® Roh adjustiert Gleichheit Trend®

CABG am gleichen Tag der PCI
Hannan 2005
1.Auswertung

L <400 0,57% n.g. 2,07 1,96-3,15 n.g. -
H >400 0,30% n.g. 1,0 - - -
2.Auswertung

L <500 0,45% n.g. 1,63 1,13-2,36 n.g. -
H >500 0,30% n.g. 1,0 - - -
3.Auswertung

L <600 0,38% n.g. 1,37 0,96-1,96 n.g. -
H >600 0,30% n.g. 1,0 - - -

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes
McGrath 2000

L 5-80 n.g. 1,83% n.g. n.g. 0,96 -
M 80-160 n.g. 2,09% n.g. n.g. 0,04¢ -
H >160 n.g. 1,83% n.g. n.g. - n.g.
Kimmel 2002

1. Auswertung

VL <400 4,8% n.g. 1,0 - - -
L 400-599 2,6% n.g. 0,55 0,41-0,75 -
H 600-899 3,1% n.g. 0,58 0,40-0,83 -
VH >900 3,1% n.g. 0,70 0,49-1,02 0,25
2. Auswertung

L <400 n.g. n.g. 1,0 - - -
H >400 n.g. n.g. 0,61 0,45-0,83 0,002 -

Hannan 2005
1.Auswertung

L <400 1,19% n.g. 1,51 1,03-2,21 n.g. -
H >400 0,90% n.g. 1,0 - - -
2.Auswertung

L <500 1,24% n.g. 1,60 1,20-2,13 n.g. -
H >500 0,89% n.g. 1,0 - - -
3.Auswertung

L <600 1,07% n.g. 1,35 1,06-1,72 n.g. -
H >600 0,89% n.g. 1,0 - - -

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse, ACHTUNG: Es wurden unterschiedliche
Referenzkategorien verwendet.

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: zur Referenzgruppe H

n.g.= nicht genannt
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Fiir den Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und der ZielgroBBe ,,CABG am
gleichen Tag der PCI stellte Hannan 2005 die Ergebnisse der unifaktoriellen und
multifaktoriellen Analyse fiir drei verschiedene Auswertungsarten mit drei verschiedenen
Schwellenwerten dar. Es zeigte sich bei der Verwendung des Schwellenwertes von 400 und
500 Prozeduren pro Jahr und Krankenhaus ein statistisch signifikanter inverser
Zusammenhang von Krankenhaus-Prozedurenmenge und der CABG-Haufigkeit ,am gleichen
Tag der PCI*" Fiir den Schwellenwert 600 pro Jahr und Krankenhaus war der Vergleich der
Kategorien statistisch nicht signifikant. Die Ereignisse der ZielgréBe ,,CABG am gleichen Tag
der PCI* waren bei Hannan 2005 im Kollektiv der ,,CABG wahrend des gleichen
Aufenthalte ebenfalls enthalten und konnten nicht gesondert extrahiert werden.

Fir die ZielgroBe ,,CABG wahrend des gichen Aufenthaltészeigten sich bei Hannan 2005
alle Vergleiche unter Verwendung der drei verschiedenen Schwellenwerte statistisch
signifikant und berichteten eine zunehmende CABG-Haufigkeit mit abnehmender

Prozedurenmenge.

McGrath 2000 stellte auch fiir diese ZielgroBe nur die adjustierten Raten dar, die in der
mittleren der drei betrachteten Kategorien am hochsten war. Nur der Vergleich der mittleren

gegen die hochste Kategorie war statistisch signifikant (p=0,04).

Kimmel 2002 berichtete in seiner ersten Auswertung die niedrigste nicht adjustierte Rate fiir
die ,CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes! der zweitniedrigsten Kategorie. In der
multifaktoriellen Analyse zeigten sich nur die zweiniedrigste und die zweithochste Kategorie
gegen die Referenzkategorie mit der geringsten Prozedurenmenge statistisch signifikant. Hier
nahm die CABG-Héufigkeit mit steigender Prozedurenmenge ab. In der multifaktoriellen
Analyse unter Anwendung eines Schwellenwertes von </> 400 Prozeduren pro Jahr und
Krankenhaus nahm die CABG-Haufigkeit mit zunehmender Prozedurenmenge ebenfalls ab

und zeigte sich statistisch signifikant (p=0,002).

Insgesamt zeigen die Ergebnisse der vorliegenden Studien die Tendenz eines inversen
Zusammenhangs zwischen Krankenhaus-Prozedurenmenge der PTCA/PCI und ,CABG
wahrend des gleichen Aufenthaltes”
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,CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes“bei priméarer Angioplastie nach akutem
Myokardinfarkt

Tsuchihashi 2004 (Tabelle 21) berichtete weder in der unifaktoriellen noch in der
multifaktoriellen Analyse einen statistisch signifikanten Zusammenhang von Krankenhaus-
Prozedurenmenge und CABG-Héufigkeit ,wéhrend des gleichen Aufenthaltebgi Patienten
mit primérer Angioplastie (p=0,14).

Tabelle 21: Zusammenfassende Darstellung der Studien, die den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmenge und CABG-Héufigkeit bei Patienten mit primérer Angioplastie untersuchten

Studie CABG-Rate p-Wert (OR)
o _ OR" 95%-KI Gleichh| kein

Kategorien roh adjustiert : c
eit Trend

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes

Tsuchihashi 2004

L 1-16 1,9% n.g. 1,0 - - -
M 17-55 0,8% n.g. 031 0,09-1,05 -
H 56-370 1,0% n.g. 0,32 0,10-1,06 0,14

a: Prozedurenmenge: L= low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

n.g.= nicht genannt

CABG bei PTCA/PCI mit Stent-Implantation

Hannan 2005 stellte auch den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-Prozedurenmenge und
den ZielgroBen ,CABG am gleichen Tag der PCltnd ,CABG wahrend des gleichen
Aufenthaltes“fiir die Untergruppe der Patienten mit Stent-Implantation wéihrend des Eingriffs
dar (Tabelle 22).

Tabelle 22: Zusammenfassende Darstellung von Subgruppenanalysen, die den Zusammenhang von KH-
Prozedurenmenge und CABG-Héufigkeit bei Pat. mit Stent untersuchten

Studie CABG-Rate b o p-Wert (OR)
Kategorien® roh adjustiert OR 95%-Kl Gleichheit

CABG am gleichen Tag der PCI

Hannan 2005

L <400 n.g. n.g. 2,86 n.g. n.g.
H >400 n.g. n.g. 1,0 - -

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes

Hannan 2005

L <400 n.g. n.g. 1,93 n.g. n.g.
H >400 n.g. n.g. 1,0 - -

a: Prozedurenmenge: L= low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse
n.g.= nicht genannt
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Bei Hannan 2005 lag der Anteil der implantierten Stents in der Gesamtpopulation bei 86%.
Hannan 2005 beschrieb eine erhéhte "Chance", sich in einem Krankenhaus mit niedriger
Prozedurenmenge einer ,,CABG am gleichen Tag der PQDR 2,86) oder ,wahrend des
gleichen Aufenthaltes” (OR 1,93) unterzichen zu miissen, fiihrte aber keine
Konfidenzintervalle oder p-Werte an, somit sind die Ergebnisse auch nur eingeschriankt

interpretierbar.

5.3.5.3 Kombinationseffekte

Auch fiir das Auftreten einer CABG (verschiedene Bezugszeitpunkte) untersuchten zwei
Studien die kombinierten Effekte von Arzt- und Krankenhaus-Prozedurenmenge auf die

relevanten ZielgroBBen (Tabelle 23).

Tabelle 23: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen Kombination der
Arzt-KH-Prozedurenmenge und der CABG untersuchten

Studie Komplikationsrate p-Wert (OR)
o OR? 95%-KI . _ kein
Menge KH Menge Arzt roh adjustiert Gleichheit Trend®

CABG am gleichen Tag der PCI
Hannan 2005

<400 <75 1,01% n.g. 4,02 1,04-15,57 n.g. -
<400 >75 0,51% n.g. 1,91 1,32-2,77 n.g. -
>400 <75 0,44% n.g. 1,59 0,99-2,57 n.g. -
>400 >75 0,29% n.g. 1,0 - - n.g.
Hannan 2005

<600 <75 0,37% n.g. 1,40 0,68-2,90 n.g. -
<600 >75 0,38% n.g. 1,45 0,99-2,10 n.g. -
> 600 <75 0,51% n.g. 1,87 1,08-3,23 n.g. -
> 600 >75 0,29% n.g. 1,0 - - n.g.

CABG wahrend des gleichen Aufenthaltes
Hannan 2005

<400 <75 2,36% n.g. 3,19 1,51-6,77 n.g. -
<400 >75 1,03% n.g. 1,34 0,89-2,03 n.g. -
>400 <75 1,23% n.g. 1,50 1,05-2,15 n.g. -
>400 >75 0,88% n.g. 1,0 - - n.g.
Hannan 2005

<600 <75 1,24% n.g. 1,55 0,95-2,50 n.g. -
<600 >75 1,01% n.g. 1,33 1,04-1,72 n.g. -
>600 <75 1,29% n.g. 1,61 1,04-2,50 n.g. -
>600 >75 0,87% n.g. 1,0 - - n.g.

a: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse
b: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR
n.g.= nicht genannt

Hannan 2005 stellte die schon auf Arzt- und Krankenhausebene getrennt untersuchten
Zusammenhinge von Prozedurenmenge und ,CABG am gleichen Tag der PClind ,CABG
wahrend des gleichen Aufenthalteit die Kombinationen von beiden Einflussgrofen dar.
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Fiir den Arzt kam dabei lediglich der Schwellenwert </> 75 zur Anwendung, wéhrend auf
Krankenhausebene sowohl der Schwellenwert von </> 400 als auch </> 600 untersucht
wurde. Die nicht adjustierten Raten zeigten keinen einheitlichen Zusammenhang. In der
multifaktoriellen Analyse mit der Referenzkategorie ,,hochste Kombinationsmoglichkeit*
stellten sich die Vergleiche uneinheitlich dar (vgl. Tabelle 23) und waren nur teilweise
statistisch signifikant. Wie bei den getrennten Darstellungen fiir Arzt- und Krankenhaus-
Prozedurenmenge beschrieben, flossen die Ereignisse der ZielgroBe ,,CABG am gleichen Tag
der PCI* mit in die ZielgréBe ,,CABG wahrend des gleichen Aufenthaltas.

Tabelle 24: Zusammenhang der Kombination von Arzt- und Krankenhaus-Prozedurenmenge und dem
kombinierten Endpunkt aus CABG und 30-Tage Mortalitit (McGrath 2000)

Arztliches Volumen an PCls im Jahr
adjustierte Raten in %
<30 30-60 >60
KH <80 6,13% 6,05% 5,96%
KH 80-160 6,06% 5,71% 5,17%
KH >160 5,06% 4,88% 4,59%

p-Wert fiir "Trend iiber die Tabelle" <0,05

McGrath 2000 berichtete fiir eine Kombination von Arzt- und Krankenhaus-
Prozedurenmenge die adjustierten Raten der multifaktoriellen logistischen Regression
(Tabelle 24) fiir den kombinierten Endpunkt aus CABG und 30-Tage Mortalitit. Alle
adjustierten Raten zeigten einen Abfall der Ereignisraten bei zunehmender Prozedurenmenge
(sowohl Arzt als auch Krankenhaus). Laut Angaben der Autoren bestand ein statistisch
signifikanter Trend ,jiber die Tabelle* (p<0,05), wobei unklar bleibt, auf welcher
Berechnungsgrundlage diese Angabe beruht. Der grofite Unterschied bestand zwischen den
extremsten Prozedurenmengen-Kategorien (Arzt < 30/KH < 80 und Arzt > 60/KH > 160).

Insgesamt stellten sich die fiinf Auswertungen aus zwei Studien uneinheitlich fiir den
Zusammenhang zwischen CABG-Haufigkeit und der Kombination aus Arzt- und
Krankenhaus-Prozedurenmenge dar. Zwischen den extremsten Kategorien gibt es hingegen
Hinweise auf einen inversen Zusammenhang, der nicht in allen Féllen statistisch signifikant

ist.
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5.3.6 Kombinierte Zielgréf3en

5.3.6.1 Arzt-Prozedurenmenge

Die Studien McGrath 2000, Harjai 2004 und Moscucci 2005 betrachteten in ihren
Untersuchungen neben den einzelnen Zielgréen auch kombinierte Endpunkte wie z.B. die
MACE-Rate bei PTCA/PCI unterschiedlicher Indikationen (Tabelle 25).

McGrath 2000 stellte neben den auch gesondert berichteten Zielgroen ,,CABG wahrend des
gleichen Aufenthaltes*und 30-Tage Mortalitat diese auch als Kombination im
Zusammenhang mit der Arzt-Prozedurenmenge dar (Tabelle 25). Die adjustierten Raten
zeigten eine Abnahme fiir diese Kombination bei steigender Arzt-Prozedurenmenge. Die
Vergleiche waren statistisch signifikant und entsprachen qualitativ den Ergebnissen der
gesonderten Betrachtung des Zielkriteriums ,,CABG wéhrend des gleichen Aufenthaltes”

Tabelle 25: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang zwischen kombinierten
Endpunkten und Arzt-Prozedurenmenge untersuchten

Studie Rate kombinierter Endpunkt p-Wert (OR)
. a _ OR® 95%-KI o kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

30-Tage Mortalitat oder CABG
McGrath 2000

L <30 n.g. 5,26% n.g. n.g. 0,002 -
M 30-60 n.g. 5,06% n.g. n.g. 0,03 -
H >60 n.g. 4,75% n.g. n.g. - n.g.

) MACE im Krankenhau
Harjai 2005

L <92 2,52% n.g. n.g. n.g. n.s. -
M 93-140 2,93% n.g. n.g. n.g. n.s -
H >140 2,41% n.g. n.g. n.g. - n.g.

Moscucci 2008
1. Auswertung

VL 1-33 7,38% n.g. 1,63 1,29-2,06 <0,0001 -
L 34-89 6,13% n.g. 1,63 1,34-1,90 <0,0001 -
M 90-139 4,97% n.g. 1,24 n.g. n.g. -
H 140-206 4,15% n.g. 1,10 n.g. n.g. -
VH 207-582 4,15% n.g. 1,0 - - n.g.
2. Auswertung

L <75 4,79% n.g. 1,05 0,83-1,32 0,67 -
H >75 4,57% n.g. 1,0 - - -

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: kombinierter Endpunkt aus Tod, Myokardinfarkt, CABG oder Schlaganfall/TIA nach der PCI
n.g.= nicht genannt

n.s.= nicht signifikant
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Harjai 2004 betrachtete neben der Krankenhausmortalitdt auch das Auftreten von MACE als
ZielgroBe. Die Ergebnisse sind in Tabelle 25 dargestellt. Harjai 2004 berichtete die nicht
adjustierten Raten und stellte die Ergebnisse der durchgefiihrten multifaktoriellen Analyse fiir
beide ZielgroBen nicht dar. Er gab nur im Text an, dass zwischen der jahrlichen Anzahl an
PCI pro Arzt und den untersuchten ZielgroBBen kein statistisch signifikanter Zusammenhang
bestand.

Auch Moscucci 2005 (Tabelle 25) untersuchte den kombinierten Endpunkt MACE bezogen
auf die Arzt-Prozedurenmenge, der sich bei ihm aus Tod, MI, Schlaganfall, Notfall-CABG
und erneute PCI an der gleichen Lokalisation zusammensetzte. Die nicht adjustierten Raten
fiir das Auftreten eines MACE sanken mit zunehmender Prozedurenmenge pro Arzt fiir beide
Auswertungsmethoden ab. Fiir die multifaktorielle Analyse wurden die Odds Ratios fiir alle
Vergleiche angegeben, die Konfidenzintervalle jedoch nur fiir die Vergleiche der niedrigsten
und zweitniedrigsten Kategorien gegen die Referenzkategorie mit der hdochsten
Prozedurenmenge. Fiir die erste Auswertung mit fiinf Prozedurenmengen-Kategorien zeigte
sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang von Prozedurenmenge und Auftreten von
MACE (p<0,0001). Das Risiko fiir MACE sank mit zunehmender Prozedurenmenge ab. Fiir
die zweite Auswertung war der Zusammenhang statistisch nicht signifikant.

Zusammenfassend zeigten zwei von drei Studien einen statistisch signifikanten inversen
Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge der PTCA/PCI bei unterschiedlicher Indikation
und verschiedenen kombinierten Endpunkten. Die Ergebnisse unterscheiden sich qualitativ

nicht von den Einzelergebnissen der jeweils in die Kombination eingeflossenen Zielgroflen.

5.3.6.2 Krankenhaus-Prozedurenmenge

Die Studien McGrath 2000 und Kimmel 2002 betrachteten den Zusammenhang zwischen
Krankenhaus-Prozedurenmenge und verschiedenen kombinierten Zielgrof3en bei Patienten mit
PTCA/PCI mit unterschiedlicher Indikation.

McGrath 2000 berichtete fiir die Kombination aus 30-Tage Mortalitdtund ,CABG wéahrend
des gleichen Aufenthaltes(Tabelle 26) abfallende adjustierte Raten bei zunehmender
Prozedurenmenge. Diese Vergleiche waren statistisch signifikant.

Bei Kimmel 2002 gab es neben den zahlreichen Einzelauswertungen auch kombinierte
ZielgroBen wie den kombinierten Endpunkt aus PCI, CABG, MI oder Tod nach einem und
innerhalb von sechs Monaten oder eine Kombination aus Tod oder CABG im Krankenhaus.

Die nicht adjustierten Raten zeigten eine Steigerung der Ereignishiufigkeit bei zunehmender
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Prozedurenmenge nach einem Monatund innerhalb von sechs MonaterFiir den
kombinierten Endpunkt ,Tod oder CABG (im Krankenhaus)tar der Verlauf uneinheitlich.
Nach der multifaktoriellen Analyse blieben die Ergebnisse fiir den kombinierten Endpunkt im
Krankenhausind nach einem Monaineinheitlich und die Vergleiche der Kategorien waren
bis auf eine Ausnahme statistisch nicht signifikant. Fiir den kombinierten Endpunkt innerhalb
von sechs Monaten zeigte sich ein positiver Zusammenhang, also eine Zunahme der
Ereignisse bei steigender Prozedurenmenge. Der Trend iiber die Odds Ratios war statistisch
signifikant. Die Ergebnisse der verschiedenen kombinierten Endpunkte entsprachen den

Einzelergebnissen der in die Kombination eingeflossenen Zielvariablen.

Tabelle 26: Zusammenfassende Darstellung der Studien, die den Zusammenhang zwischen kombinierten
Endpunkten und Krankenhaus-Prozedurenmenge untersuchten

Studie Rate kombinierter Endpunkt p-Wert (OR)
. a _ OR® 95%-KI o kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

30-Tage Mortalitat oder CABG
McGrath 2000

L <80 n.g. 5,.87% n.g. n.g. <0,001¢
M 80-160 n.g. 5,59% n.g. n.g. <0,001¢
H >160 n.g. 4,78% n.g. n.g. - n.g.
PCI, CABG, Ml oder Tod nach einem Monat
Kimmel 2002
VL <400 2,9% n.g. 1,0 - - -
L 400-599 2,9% n.g. 0,75 0,51-1,12 n.g. -
H 600-899 3.2% n.g. 1,17 0,88-1,57 n.g. -
VH >900 3,4% n.g. 0,91 0,65-1,28 n.g. 0,9
PCI, CABG, Ml oder Tod innerhalb von sechs Monaten
Kimmel 2002
VL <400 17,6% n.g. 1,0° - - -
L 400-599 17,9% n.g. 1,09° 0,87-1,17 n.g. -
H 600-899 18,5% n.g. 1,04! 0,91-1,18 n.g. -
VH >900 20,1% n.g. 1,17" 0,65-1,28 n.g. 0,02
Tod oder CABG (im Krankenhaus)
Kimmel 2002
VL <400 6,4% n.g. 1,0 - - -
L 400-599 4,0% n.g. 0,69 0,55-0,87 n.g. -
H 600-899 4,7% n.g. 0,76 0,58-1,00 n.g. -
VH >900 5,0% n.g. 0,83 0,65-1,06 n.g. 0,25

a: VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

¢: p-Wert fir den Trend zwischen mehreren OR

d: p-Wert fiir die adjustierten Raten zur Referenzgruppe H

e: kombinierter Endpunkt aus Tod, Myokardinfarkt, CABG oder Schlaganfall/TTIA nach der PCI

f: adjustierte Hazard Ratios (HR)

n.g.= nicht genannt

n.s.= nicht signifikant
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Zusammenfassend ldsst sich aus den vier Untersuchungen von kombinierten ZielgroBBen aus

zwei Studien zu drei zeitlichen Bezugspunkten keine einheitliche Aussage fiir Patienten mit

PTCA/PCI bei unterschiedlichen Indikationen ableiten.

“Kombinierte ZielgréRRe* bei primarer An gioplastie nach akutem Myokardinfarkt

Nur Tsuchihashi 2004 berichtete Ergebnisse des Zusammenhangs zwischen Krankenhaus-

Prozedurenmenge und einem kombinierten Endpunkt bei Patienten mit einer priméren

Angioplastie bei akutem Myokardinfarkt (Tabelle 27). Er verkniipfte dabei die schon

gesondert dargestellten Endpunkte Mortalitit und CABG, ohne damit zusitzliche

Informationen im Vergleich zur Einzelanalyse oder abweichende Ergebnisse zu berichten. Die

Vergleiche der Kategorien waren in der multifaktoriellen Analyse statistisch nicht signifikant.

Tabelle 27: Zusammenfassende Darstellung der Studien, die den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-

Prozedurenmenge und kombinierten Endpunkt bei Patienten mit primérer Angioplastie untersuchten

Studie CABG-Rate ) p-Wert (OR)
. a I OR 95%-KI Gleichh| kein
Kategorien roh adjustiert : c
eit Trend
Mortalitéat oder CABG (im Krankenhaus)
Tsuchihashi 2004
L 1-16 9,9% n.g. 1,0 - - -
M 17-55 7,8% n.g. 0,76 0,44-1,31 n.g. -
H 56-370 8,1% n.g. 0,70 0,40-1,23 n.g. 0,26
a: Prozedurenmenge: L= low, H= high/ Prozedurenmenge pro Kategorie
b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse
c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR
n.g.= nicht genannt
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5.3.7 Andere mittel- und langfristige Komplikationen

5.3.7.1 Arzt-Prozedurenmenge

Die einzige Komplikation, die im Bezug auf die Arzt-Prozedurenmenge in den
eingeschlossenen Studien berichtet und die nicht durch die anderen ZielgroBen abgedeckt
wurde, ist die Notwendigkeit einer erneuten PCI an der gleichen Lokalisation und wéhrend
des gleichen Krankenhausaufenthaltes bei Moscucci 2005. Die Raten fiir die einzelnen
Prozedurenmengen-Kategorien der zwei unterschiedlichen Auswertungsarten wurden
lediglich nicht adjustiert dargestellt (Tabelle 28).

Tabelle 28: Zusammenfassende Darstellung einer Studie, die den Zusammenhang zwischen Arzt-
Prozedurenmenge und erneuter PCI (gleiche Lokalisation) im Krankenhaus (Moscucci 2005) untersuchte

. a Komplikationsrate p-Wert (OR)
Studie o .
. I OR 95%-KI . . kein
Kategorien roh adjustiert Gleichheit Trend®

erneute PCI ( gleiche Lokalisation) im Krankenhaus
Moscucci 2005
1. Auswertung

VL 1-33 1,53% n.g. n.g. n.g. n.g. -
L 34-89 0,62% n.g. n.g. n.g. n.g. -
M 90-139 0,80% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H 140-206 0,68% n.g. n.g. n.g. n.g. -
VH 207-582 0,76% n.g. n.g. n.g. n.g. n.g.
2. Auswertung

L <75 0,69% n.g. n.g. n.g. n.g. -
H >75 0,75% n.g. n.g. n.g. n.g. -

a:VL= very low L= low, M= medium H= high, VH= very high
b: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR
n.g.= nicht genannt

Bei der ersten Auswertung mit fiinf Prozedurenmengen-Kategorien wurde kein klarer
Zusammenhang von Prozedurenmenge und Ergebnissen erkannt (vgl. Tabelle 28). Die
niedrigste Kategorie zeigte die hochse Komplikationsrate (ca. zweifach der anderen
Kategorien). Bei der zweiten Auswertung nach zwei Kategorien war die nicht adjustierte Rate

in der hochsten Arzt-Prozedurenmenge-Kategorie hoher.

Da nur nicht adjustierte Ergebnisse aus unifaktoriellen Analysen vorliegen, konnen keine
sicheren Schlussfolgerungen beziiglich des Zusammenhanges getroffen werden.

5.3.7.2 Krankenhaus-Prozedurenmenge

Kimmel 2002 untersuchte als mittel- und langfristige Komplikationen in Bezug zur

Krankenhaus-Prozedurenmenge eine erneute PCI oder eine notwendige CABG nach einem
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oder innerhalb von sechs Monaten (Tabelle 29) in einer Patientengruppe mit unterschiedlicher
Indikation zur PTCA/PCI.

Tabelle 29: Zusammenfassende Darstellung von Studien, die den Zusammenhang von Krankenhaus-
Prozedurenmenge und Komplikationen untersuchten

Studie® Komplikationsrate ) p-Wert (OR)
K . A OR 95%-KI . . kein
ategorien roh adjustiert Gleichheit c
Trend
Erneute PCI nach 1 Monat

Kimmel 2002

VL <400 2,0% n.g. 1,0 - - 0,71
L 400-599 1,7% n.g. 0,82 0,57-1,18 n.g. -
H 600-899 2,0% n.g. 0,99 0,68-1,44 n.g. -
VH >900 2,4% n.g. 1,2 0,84-1,72 n.g. -

Erneute PCI innerhalb von 6 Monaten

Kimmel 2002

VL <400 13,0% n.g. 1,0 - - 0,09
L 400-599 12,6% n.g. 0,94 0,77-1,14 n.g. -
H 600-899 13,2% n.g. 0,97 0,82-1,15 n.g. -
VH >900 14,6% n.g. 1,13 0,94-1,35 n.g. -

CABG nach 1 Monat

Kimmel 2002

VL <400 0,6% n.g. 1,0 - - 0,71
L 400-599 0,5% n.g. 0,85 0,38-1,88 n.g. -
H 600-899 0,7% n.g. 1,15 0,66-2,03 n.g. -
VH >900 0,6% n.g. 1,01 0,59-1,72 n.g. -

CABG innerhalb von 6 Monaten

Kimmel 2002

VL <400 4,5% n.g. 1,0d - - 0,09
L 400-599 3,6% n.g. 0,78" 0,59-1,01 n.g. -
H 600-899 5,1% n.g. 1,10 0,90-1,34 n.g. -
VH >900 4,8% n.g. 1,07 0,90-1,28 n.g. -

a: Prozedurenmenge pro Kategorie in jeder Studie unterschiedlich: VL= very low L= low, M= medium H=
high, VH= very high

b: adjustierte Odds Ratios aus der multifaktoriellen Analyse

c: p-Wert fiir den Trend zwischen mehreren OR

d: adjustierte Hazard Ratios (HR)

n.g.= nicht genannt

Sowohl die Ergebnisse der unifaktoriellen als auch der multifaktoriellen logistischen
Regression und der Cox-Regression lassen keinen Zusammenhang erkennen. Die niedrigsten
nicht adjustierten Raten wurden fiir alle der vier ZielgroBen jeweils in der zweitniedrigsten
Prozedurenmengen-Kategorie berichtet, die hochste nicht adjustierte Rate zeigte sich
uneinheitlich in der hdchsten oder zweithochsten Kategorie. In der multifaktoriellen Analyse
war keiner der Vergleiche statistisch signifikant, auch zeigte sich keine einheitliche Richtung
der berichteten Odds Ratios oder Hazard Ratios.
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Insgesamt ldsst sich fiir den Zusammenhang zwischen Krankenhaus-Prozedurenmenge und
der ZielgroBe ,,Andere mittel- und langfristigen Komplikationen* keine eindeutige Tendenz
fiir Patienten mit unterschiedlicher Indikation zur PTCA/PCI ableiten. In den vorliegenden
Studien gibt es lediglich Hinweise auf einen positiven Zusammenhang, also geringfiigig
steigende Komplikationsrisiken bei zunehmender Menge.
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5.3.8 Lange des Anfahrtsweges (gemssn in Zeit bzw. Distanz)

Die Studien von Kansagra 2004 und Ward 2004 untersuchten die potentiellen Effekte, die
eine Mindestmengenvorgabe auf die Verdnderung der Anfahrtswege der Patienten gehabt
hitte. Dabei nutzte die Studie von Kansagra 2004 Daten des State Inpatient Samp(8ID) der
US-amerikanischen Bundesstaaten New York, New Jersey und Florida des Jahres 2001 und
die Studie von Ward 2004 den State Inpatient Samplé&s Bundesstaates lowa ebenfalls aus
dem Jahr 2001. Beide Studien stellten die Verdnderungen der Distanz in Meilen dar. Dabei
handelte es ich nicht um Interventionsstudien, die fiir die Untersuchung des Effektes der
Einfilhrung einer Mindestmengeregelung besser geeignet gewesen wéren, sondern ebenfalls
um Registerstudien unter Hinzunahme der ZIP-Codes (Postleitzahlen entsprechend) der

Patienten und Krankenhéuser, um lediglich hypothetische Verédnderungen zu bestimmen.

Die Studie von Ward 2004 untersuchte die Effekte einer Mindestmengenvorgabe auf
Krankenhausebene und setzte dabei die ,,evidence-based hospital referralEHR) Kriterien
der Leapfrog Gruppe zur Unterscheidung von low-volume (<400 PTCA/Jahr) zu high-volume
(>400 PTCA/Jahr) an. Bei Einfiihrung einer Mindestmenge von 400 PTCA/Jahr im
Bundesstaat Iowa hétten die Patienten zur Erreichung eines Krankenhauses, welche diese

Kriterien erfiillte, im Durchschnitt zusétzlich 8,1 Meilen (ca. 13 km) zuriicklegen miissen.

Die Studie von Kansagra 2004 betrachtete die Verdnderung der Anfahrtswege nach
Einfiihrung einer Mindestmenge bei einer Kombination von Arzt- mit Krankenhaus-
Prozedurenmenge. Grundlage dieser Mengenvorgaben waren sowohl die Leitlinie des
American College of Cardiology (ACC), als auch die EHR Kriterien der Leapfrog Gruppe.
Die untersuchten Kombinationen wurden zu einem ,,Standard 1 (Arzt >175 PTCA/Jahr und
KH > 400 PTCA/Jahr) und ,,Standard 2 (Arzt >75 PTCA/Jahr und KH > 400 PTCA/Jahr)

zusammengefasst und unter zwei Annahmen untersucht.

Die erste Annahme setzte voraus, dass die Patienten vor Einfiihrung einer Mindestmenge zu
einem Krankenhaus ihrer Wahl mit beliebiger Entfernung gefahren waren und nach
Einfiihrung einer Mindestmenge das ndchste Krankenhaus aufsuchen wiirden, welches den
Mengenvorgaben entsprochen hétte (Tabelle 30). Dabei zeigte sich, dass sich fiir die deutliche
Mehrzahl der Patienten nichts dnderte und nur eine Minderheit von maximal 0,5% einen um

mehr als 80 km verldngerten Anfahrtsweg hitte.

Die zweite Annahme setzte voraus, dass die Patienten ohne Einfiihrung einer Mengenvorgabe
im nichstgelegenen Krankenhaus behandelt wurden und nach Einfiihrung einer
Mindestmenge in das nichstgelegene Krankenhaus gefahren wiren, welches den

Mengenvorgaben entsprochen hitte. Unter dieser Annahme war eine Reduzierung der
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Entfernung nicht moglich (Tabelle 31). Dies fiihrte zwar fiir ein Viertel bis ein Drittel der
Patienten zu einer Verlingerung des Anfahrtsweges, der aber auch fiir Standard 1 nur fiir
0,5% eine Verldngerung um mehr als 80 km bedeutet hitte. Fiir Standard 2 wiren sogar nur
0,5% mit einer Verldngerung iiber 40 km betroffen gewesen.

Tabelle 30: Zusammenfassende Darstellung einer Studie, die die Verdnderungen des Anfahrtsweges unter der
Annahme 1 (Kansagra 2004) untersuchte

Anstieg des Anfahrtsweges Standard 1 Standard 2
Meilen km?® Anzahl Pat. % Pat. Anzahl Pat. % Pat.

>0 und <25 >0 und <40 8644 8,9 2136 2,2
>25 und <50 >40 und <80 1001 1,05 191 0,2

>50 >80 480 0,5 0 0

Abfall des Anfahrtsweges

>50 >80 657 0,7 297 0,3
>25 und <50 >40 und >80 1526 1,6 486 0,5
>0 und <25 >0 und <40 21720 22,3 9504 9,8

Keine Veranderung

0 0 63373 65,1 84787 87,1
a: umgerechnet 1 Meile = 1,60934 km

Tabelle 31: Zusammenfassende Darstellung einer Studie, die die Verdnderungen des Anfahrtsweges unter der
Annahme 2 (Kansagra 2004) untersuchte

Anstieg des Anfahrtsweges Standard 1 Standard 2
Meilen km? Anzahl % Anzahl %
>0 und <25 >0 und <40 32848 33,7 23042 23,7
>25 und <50 >40 und <80 1341 1,4 295 0,3
>50 >80 497 0,5 0 0
Keine Veranderung
0 0 62715 64,4 74064 76,0
a: umgerechnet 1 Meile = 1,60934 km

Die vorliegenden Ergebnisse der potentiellen Effekte von Mindestmengen-Vorgaben auf die
Reiseentfernungen sind aufgrund der Unterschiede in Siedlungs- und Verkehrsstruktur
zwischen den USA und Deutschland fiir die deutsche Versorgungslandschaft nicht
tibertragbar und somit wenig aussagekriftig.

5.3.9 Verweildauer (L&ange des Krankenhausaufenthaltes)

Keine der eingeschlossenen Studien hatte den Zusammenhang von Prozedurenmengen auf die

Verweildauer untersucht.

5.3.10 Wartezeiten auf die Intervention

Keine der eingeschlossenen Studien hatte den Zusammenhang von Prozedurenmengen auf die

Wartezeiten untersucht.
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5.3.11 Lebensqualitdt (gemessen mit andardisierten Instrumenten)

Keine der eingeschlossenen Studien hatte den Zusammenhang von Prozedurenmengen auf die

Lebensqualitét untersucht.

5.4 Meta-Analyse

Nach Priifung der Studienlage hinsichtlich folgender Kriterien:
= Art der untersuchten Einheiten,

= zur Anwendung gekommene Mengengrenzen,

= Zielkriterien und

» Vorhandensein von EffektmaBlen mit Streuung

war aufgrund der heterogenen Studienlage sowie der unvollstindigen und heterogenen
Berichterstattung der Ergebnisse die Durchfiihrung einer Meta-Analyse gemal3 den Methoden
des Instituts [25] nicht sinnvoll. Damit sind auch keine Sensitivitéts- und Subgruppenanalysen

im Rahmen einer Meta-Analyse mdglich gewesen.
5.5 Sensitivitatsanalysen

5.5.1 Qualitat

Die isolierte Betrachtung der Ergebnisse der beiden Studien mit der ,,hochsten Qualitédt™ liefl
keinen eindeutigen Zusammenhang zwischen Prozedurenmenge und Ergebnisse erkennen:
Canto 2000 zeigte einen statistisch signifikanten inversen Zusammenhang zwischen
Krankenhaus-Prozedurenmenge und Krankenhausmortalitdit bei Patienten mit primérer
Angioplastie bei akutem Myokardinfarkt. Moscucci 2005 fand keinen statistisch signifikanten
Zusammenhang zwischen Arzt-Prozedurenmenge und Mortalitdt, berichtete jedoch einen
statistisch signifikanten inversen Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und dem

Auftreten des kombinieren Endpunktes MACE (in einer von zwei Auswertungen).

Die isolierte Betrachtung der Studien ,,niedrigerer Qualitdt (Harjai 2004, Rubartelli 2004,
Ward 2004, Carey 2004) oder die Herausnahme dieser Studien wiirde die Ergebnisse
insgesamt nicht verdndern, da bis auf Ward 2004 diese Studien die Ergebnisse der
vorgenommenen multifaktoriellen Analyse gar nicht berichtet hatten. Ward 2004 stellte neben
der Verdnderung der Anfahrtswege auch die Krankenhausmortalitit bezogen auf die
Krankenhaus-Prozedurenmenge  dar.  Die  Vergleiche  zwischen den  beiden
Prozedurenmengen-Kategorien zeigten sich in der multifaktoriellen Analyse statistisch nicht

signifikant.
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5.5.2 Datenquelle

Eine Gesamtbetrachtung der Studien, die klinische Datenbanken als Datenquelle verwendeten
(Canto 2000, Vakili 2001/2003, Harjai 2004, Tsuchihashi 2004, Hannan 2005, Moscucci
2005, Zahn 2005) ist durch die unterschiedlichen Einschlusskriterien und Untersuchungsziele

erschwert:

Canto 2000, Vakili 2001/2003, Tsuchihashi 2004 und Zahn 2005 schlossen ausschlief3lich
Patienten mit primérer Angioplastie nach akutem Myokardinfarkt in ihre Studien ein. Die

anderen Studien bezogen sich auf PTCA/PCI bei unterschiedlichen Indikationen.

Harjai 2004 und Moscucci 2005 untersuchten den Zusammenhang der Arzt-Prozedurenmenge
und Ergebnissen, wihrend Canto 2000, Tsuchihashi 2004 und Zahn 2005 ihre Analysen auf
die Krankenhaus-Prozedurenmengen beschrinkten. Vakili 2001/2003 und Hannan 2005
betrachteten beide Ebenen.

In den Studien zeigten sich vergleichbare Trends und Ergebnisse wie in der

Gesamtbetrachtung der Studien.

5.5.3 Bezeichnung der Prozedur (PTCA vs. PCI)

Eine getrennte Betrachtung der Studien, bei denen die Prozedur als PTCA bezeichnet wurde
(Vakili 2001/2003, Nobilio 2003, Kansagra 2004, Ward 2004), ldsst keinen eindeutigen
Zusammenhang zwischen der PTCA-Prozedurenmenge und untersuchten Zielgro3en
erkennen. Vakili 2001/2003 bezeichnet seine Intervention als PTCA, hat aber auch Patienten

mit Stent-Implantation in der Studienpopulation.

Die Ergebnisse der PTCA-Studien unterscheiden sich im Wesentlichen nicht von den
anderen, bei denen die Prozedur als PCI bezeichnet wurde. In Anlehnung an den Auftrag, der
sich auf PTCA (mit und ohne Stent) bezog, werden die Ergebnisse nicht gesondert dargestellt,
da in der heutigen Versorgung die PTCA mit Stent auch in Deutschland als PCI bezeichnet
wird und damit die PCI das heutige Geschehen (Anteil der Stent-Implantationen in
Deutschland ca. 80% im Jahr 2003 [11]) und den Auftrag abbildet.

5.5.4 Deutsche Studie

Die einzige Studie, die Daten aus Deutschland ausgewertet hatte (Zahn 2005), zeigte einen
statistisch signifikanten inversen Zusammenhang zwischen der Menge der durchgefiihrten
Prozeduren bei Patienten mit Myokardinfarkt und der Mortalitit bei einem Schwellenwert von
20 primdren PTCAs im Jahr, wobei sich eine Rationale fiir die Wahl dieses Schwellenwertes

der Publikation nicht entnehmen lie3. Die Studie war nicht primér zur Untersuchung dieses
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Zusammenhangs konzipiert, sondern sollte vielmehr die Faktoren untersuchen, die einen
Einfluss auf die Zeit zwischen Aufnahme und Durchfiihrung der PTCA hatten und den

Zusammenhang zwischen dieser Zeit und den Ergebnissen der PTCA.

5.6 Schwellenwertermittlung

Keine der Studien war konzipiert, explizite Schwellenwerte zu ermitteln. Eine Festlegung von
Schwellenwerten basierend auf einer arbitrdaren Festlegung von Cutpoints fiir die Fallzahl ist
inaddquat [32]. Ein addquates Vorgehen mit einer stetigen Modellierung der Fallzahl im
Rahmen geeigneter Regressionsmodelle und die Anwendung eines darauf basierenden

Verfahrens zur Ermittlung von Schwellenwerten wurde in keiner der Studien durchgefiihrt.

Zur deskriptiven Beschreibung der vorliegenden Studienergebnisse wére eine grafische
Darstellung von Odds Ratios oder adjustierten Raten in Abhéngigkeit von der Fallzahl
denkbar. Eine sinnvolle Darstellung dieser Art war jedoch wegen nicht verfligbarer Angaben
zu den bendtigten Parametern sowie der heterogenen Unterteilung der Fallzahl und den damit
verbundenen unterschiedlichen Referenzgruppen in den Studien nicht moglich. Somit war es
auch nicht moglich, Verfahren zur Schwellenwertermittlung wie z.B. eine retrograde

Festlegung iiber ein vorgegebenes Qualitidtsniveau zur Anwendung kommen zu lassen.

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 84



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

5.7 Zusammenfassung

Dieser Bericht umfasst die Ergebnisse von Studien, die den Zusammenhang von Arzt- bzw.
Krankenhaus-Prozedurenmenge und der Ergebnisqualitit untersucht haben. Die systematische
Recherche in bibliografischen Datenbanken identifizierte 18 Verdffentlichungen zu 17

verschiedenen Studien, die den Selektionskriterien (vgl. Kapitel 4.1.6) entsprachen.

Die Studie Rubartelli 2004 mit einer Studienpopulation von 286 Patienten mit
Rotationsatherektomie wurde getrennt ausgewertet und dargestellt, weil diesem Verfahren in
der heutigen Versorgung eine untergeordnete Rolle zukommt (vgl. Anhang F). Der Autor
berichtete fiir die Ergebnisse der vorgenommenen multifaktoriellen Analyse, dass weder die
Arzt- noch die Krankenhaus-Prozedurenmenge der Rotationsatherektomie mit den
Ergebnissen wihrend des Krankenhausaufenthaltes assoziiert waren. Diese Studie wurde
wegen ihrer mangelhaften Durchfithrungs- und Berichtsqualitit der Gruppe der ,,niedrigsten*

Qualitét zugeteilt.

Die im Folgenden dargestellten Ergebnisse beziehen sich somit auf die verbleibenden 17

Veroftentlichungen zu 16 Studien.

In allen diesen Studien wurde der Zusammenhang zwischen der Arzt- bzw. Krankenhaus-
Prozedurenmenge und der Mortalitit (zu unterschiedlichen zeitlichen Bezugspunkten)
untersucht. Weitere Ergebnisparameter waren die Notwendigkeit einer (Notfall-) CABG (fiinf
Studien), Auftreten eines Myokardinfarkts (zwei Studien) oder Schlaganfalls (eine Studie),
mittel- oder langfristige Komplikationen (zwei Studien) und die potentiellen Effekte von
Mindestmengen-Vorgaben auf die Reiseentfernung (zwei Studien). Die ZielgroBBen
Verweildauer, Wartezeit auf die Intervention und Lebensqualitit wurden in keiner der

eingeschlossenen Studien untersucht.

Im Hinblick auf das erste Untersuchungszielzeigten die Studien keine einheitlichen
Ergebnisse fiir den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmengeder PTCA/PCI bei
gemischter Indikation und dem Auftreten unerwiinschter Zielereignisse. Fir die ,CABG
wahrend des gleichen Aufenthaltesid ,kombinierte Endpunkte“gibt es Hinweise auf
einen inversen Zusammenhang, also ein selteneres Auftreten dieser unerwiinschten Ereignisse

bei steigender Prozedurenmenge.

Der Zusammenhang von Ergebnissen und Arzt-Prozedurenmenge der primaren Angioplastie
bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt wurde in den Studien nur fiir die
Krankenhausmortalitit untersucht. Hier gibt es Hinweise auf niedrigere Mortalititsraten bei

steigender Prozedurenmenge: die Ergebnisse waren nicht immer statistisch signifikant.
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In einer Studie (McGrath 2000) mit Subgruppenanalyse fiir Patienten mit Stent-Implantation
waren die Ergebnisse fiir den Zusammenhang von Arzt-Prozedurenmenge und den
Zielkriterien 30-Tage Mortalitdt und CABG uneinheitlich.

Fir das zweite Ziel der Untersuchung, denZusammenhang zwischen Krankenhaus-
Prozedurenmengeder PTCA/PCI bei unterschiedlicher Indikation und der Mortalitét, 1dsst
sich nach den adjustierten multifaktoriellen Analysen keine Tendenz erkennen. Fiir das
Auftreten einer ,,CABG wiéhrend des gleichen Aufenthaltes gibt es Hinweise auf eine
Abnahme der Héufigkeit bei steigender Prozedurenmenge. Die einzige Studie, die mittel- oder
langfristige Komplikationen nach einem und innerhalb von sechs Monaten betrachtete
(Kimmel 2002), lasst auch keine klare Tendenz erkennen (je nach Zielkriterium wurde eine

Zunahme des Risikos bei steigender Menge oder kein Unterschied festgestellt).

Bei Patienten mit primarer Angioplastie nach akutem Myokardinfarkt lieferten die Odds
Ratios deutliche Hinweise auf ein abnehmendes Mortalitdtsrisiko bei steigender
Prozedurenmenge. Fiir die Notwendigkeit einer CABG oder fiir das Auftreten kombinierter
ZielgroBen (wie in den jeweiligen Studien definiert) wurde kein statistisch signifikanter

Zusammenhang bei Patienten mit primérer Angioplastie gefunden.

In der Subgruppe der Patienten mit Stent-Implantation gab es ebenfalls Hinweise auf einen
inversen Zusammenhang. Diese Subgruppenanalyse wurde aber nur in zwei Studien

vorgenommen und berichtet.

Sensitivitdtsanalysen bzgl. Qualitdit und Datengrundlage fiihrten zu keiner Verdnderung des

Gesamtergebnisses.

In einigen Studien wurden Kombinationen aus Arzt- und Krankenhaus-
Prozedurenmengen berichtet. Fiir die untersuchten Ergebnisparameter (Mortalitdt und
CABG) zeigten sich die hochsten Raten in den Gruppen von Patienten, die in Krankenhduser
der  niedrigsten  Prozedurenmengen-Kategorien —von  Arzten der  niedrigsten
Prozedurenmengen-Kategorien behandelt wurden. Die niedrigsten Raten wurden umgekehrt
bei der Gruppe von Patienten berichtet, die in den Krankenhdusern der hdochsten
Prozedurenmengen-Kategorien von Arzten der hochsten Prozedurenmengen-Kategorien
behandelt wurden. Die multifaktoriellen Analysen zeigten, dass die Unterschiede zwischen

diesen beiden Extremen statistisch signifikant waren.

Das dritte Ziel der Untersuchung, die Ermittlung ecines Schwellenwertes von
Prozedurenmengen im Jahr (,Mindestmenge®), ab dem die Qualitit der Ergebnisse
(Mortaltitdts- bzw. Komplikationsraten) sich entscheidend verbessert (bzw. verschlechtert),

wurde in den vorliegenden Studien nicht untersucht. Dariiber hinaus waren die in den Studien
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verwendeten Kategorien und Ergebnisse zu heterogen, um einen einheitlichen Schwellenwert

ableiten zu konnen.

Ebenso waren die Studien nicht so konzipiert, dass sie die vierte Frage des Berichtshitten
beantworten konnen. Keine der Studien hatte die Effekte (z.B. auf Mortalitit, Komplikationen
oder andere patientenrelevante ZielgroBen) der gesundheitspolitischen Intervention
»Einfiihrung einer Mindestmengen-Regelung bei der Intervention PTCA/PCI* in einem
addquaten Design mit prospektivem Vergleich einer Interventions- (Vorgabe -einer

Mindestmenge) mit einer Kontrollgruppe (ohne Vorgabe einer Mindestmenge) untersucht.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studien sind mit einigen Unsicherheiten und Limitationen
behaftet. Alle Studien verwerteten Daten, die nicht primér fiir die Untersuchung dieses
Zusammenhangs erhoben wurden, es handelte sich um so genannte ,,Registerstudien®. Sieben
Studien analysierten dabei Daten aus klinischen Registern, in die die Patienten bei der
Durchfiihrung einer PTCA/PCI eingetragen wurden, die anderen neun Studien verwendeten

administrative Datenbanken, die primir zu Abrechnungszwecken konzipiert waren.

In allen Studien fand eine den Datenquellen angemessene Risikoadjustierung statt, bei der
Alter, Geschlecht und Komorbiditdt immer berticksichtigt wurden. Alle Studien mit Daten aus
klinischen Registern und drei Studien mit administrativen Daten adjustierten umfangreich fiir
die klinische Vorgeschichte der Patienten. Die anderen Studien aus administrativen Daten
verwendeten den Charlson-Score zur Adjustierung fiir die Komorbiditdt. Die Studien, die
verschieden grofle Anteile an Patienten mit akutem Herzinfarkt in der Studienpopulation
eingeschlossen hatten (McGrath 2000, Kimmel 2002, Epstein 2004, Epstein 2005, Hannan
2005 und Moscucci 2005), kontrollierten in der multifaktoriellen Analyse fiir das
Vorhandensein eines akuten Myokardinfarktes. Nur Kimmel 2002 beschrieb lediglich, dass
alle relevanten Variablen auf Confounding kontrolliert wurden. Die Anzahl der behandelten
Gefalle oder die Dringlichkeit der Aufnahme fanden etwa in der Hélfte der Studien
Beriicksichtigung in der Risikoadjustierung. Die medikamentose Therapie im Krankenhaus
ging bei zwei Studien in die multifaktorielle Analyse ein, alle anderen machten dazu keine
Angaben. Die Spezialisierung des Arztes oder Strukturparameter des Krankenhauses wurden

in einer bzw. zwei Studien beriicksichtigt.

In 13 Untersuchungen wurden Daten aus den USA ausgewertet, wobei die Studien Epstein
2004, Epstein 2005 und Mukherjee 2005 Daten des Nationwide Inpatient Sample (NIS) aus
teilweise identischen Jahren verwendeten. Diese Uberschneidungen, die nur fiir das
Zielkritertum  Krankenhausmortalitit im Zusammenhang mit der Krankenhaus-
Prozedurenmenge relevant sind, miissen bei der Interpretation einschrinkend beachtet

werden, da die drei Studien nicht dreifach in die Bewertung einflieBen konnen. Nur eine
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Studie bezog sich auf das deutsche Versorgungssystem und verwendete deutsche Daten (Zahn
2005 mit 4.815 Patienten).

Die Qualitdt der statistischen Analyse bzw. Berichterstattung war in der Mehrheit der Studien
eingeschrinkt. So zeigte fast jede Studie mindestens einen Mangel in ihrer Berichts- oder
Studienqualitdt, sei es, dass sie die Ergebnisse der multifaktoriellen Analysen nicht mit
Effektschitzern belegte oder eine notwendige Berlicksichtigung von Clusterverfahren nicht
vorgenommen wurde. Eine wiinschenswerte Betrachtung der Prozedurenmenge als
kontinuierliche Variable wurde in drei Studien fiir den Zusammenhang der Krankenhaus-
Prozedurenmenge durchgefiihrt, wobei zwei davon die Ergebnisse nur mit Scatter-Plots
darstellten und dann kategorielle Analysen durchfiihrten. Aufgrund anderer Méngel wurden
zwei dieser Studien der Gruppe der mittleren Qualitdt und eine der der niedrigsten Qualitit
zugeordnet. Die Qualitdt, Validitdt und Vollstindigkeit der verwendeten Datensdtze wurde

nur in wenigen Studien beschrieben.
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6 DISKUSSION

Die in diesem Bericht eingeschlossenen Studien untersuchten den Zusammenhang zwischen
der Menge der durchgefiihrten PTCA/PCI (mit und ohne Stent-Implantation) und den
Ergebnissen fiir zwei Indikationsbereiche dieser Technik, ndmlich bei der Behandlung des
akuten Herzinfarktes (primdre Angioplastie) und bei der Behandlung der koronaren
Herzkrankheit auferhalb des akuten Ereignisses (elektive PTCA/PCI). Als Zielparameter
wurde in den meisten Studien die Mortalitit wdhrend des Krankenhausaufenthaltes
verwendet. Fiir die Indikation koronare Herzkrankheit auflerhalb eines akuten Ereignisses, die
mit einer kurzen bis sehr kurzen Verweildauer und mit einer insgesamt eher niedrigen
Mortalitdtsrate verbunden ist, ist die Sensitivitdt dieses Zielparameters sehr begrenzt. Die
Untersuchung z.B. der 30-Tage Mortalitit wére geeigneter gewesen. Die meisten Studien
verwendeten administrative Datenbanken, so dass die Betrachtung der Mortalitdt aullerhalb
des Krankenhauses (z.B. 30-Tage Mortalitdt) die Verkniipfung mit weiteren Datenquellen
(z.B. Melderegistern) erfordert hitte.

Dartiber hinaus kann die Verwendung der Krankenhausmortalitit bei den Studien mit einer
gemischten Population (PTCA/PCI bei Herzinfarkt und elektive PTCA/PCI) zu verzerrten
Ergebnissen fiihren. Nach einem Herzinfarkt sind die Patienten erstens in einem
durchschnittlich schlechterem Allgemeinzustand und haben zweitens eine ldngere
Verweildauer zu erwarten und somit eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Todesfall
wihrend des Aufenthaltes ergibt. Wenn die Anzahl der Patienten mit einem akuten
Herzinfarkt z.B. in den Krankenhdusern mit hoheren Prozedurenmengen grof3er ist, wiirden
diese Krankenhduser auch eine hohere Krankenhausmortalitdt aufweisen, ohne dass dies ein
Ausdruck von Qualitidtsunterschieden, sondern von unterschiedlichen Case-Mix und
Verweildauern wire. Diesbeziiglich sind aber in den vorliegenden Studien keine
Verzerrungen zu erwarten, weil diese Studien fiir den Herzinfarkt bzw. die Dringlichkeit

adjustiert hatten.

Bei dem Vergleich von Ergebnissen aus unterschiedlichen Krankenhdusern stellt sich immer
die Frage, ob die beobachteten Unterschiede nicht eher auf andere Faktoren zuriickzufiihren
sind. Unterschiede in den Ergebnissen konnen ein Ausdruck von Unterschieden im
grundlegenden Risiko der behandelten Patienten sein. In den vorliegenden Studien wurde fiir
relevante Patientencharakteristika adjustiert, so dass eine Erkldrung durch einen
unterschiedlichen Patienten-Mix unwahrscheinlich ist. Eine weitere Moglichkeit ist, dass
Krankenhduser mit unterschiedlichen Prozedurenmengen auch unterschiedlich behandeln, und
dass nicht die Menge, sondern Prozessunterschiede zu besseren bzw. schlechteren

Ergebnissen fiihren. Bei einer Untersuchung des ,,Beitrags® der Prozedurenmengen zu den
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Ergebnissen wire es notwendig, auch fiir diese Faktoren zu adjustieren. Da es aber in den
vorliegenden Studien nicht um die Untersuchung des kausalen Zusammenhanges zwischen
Menge und Ergebnis sondern um den Zusammenhang zwischen Menge als Surrogat fiir
Behandlungsqualitdt und Ergebnissen ging, hétte eine Adjustierung fiir weitere Struktur- bzw.
Prozessqualititsfaktoren zu einer ,,Uberadjustierung® gefiihrt. Vor diesem Hintergrund wird
die Prozedurenmenge als eine Art Prddiktor fiir die Ergebnisse verstanden (wobei keine
Studien den pradiktiven Wert einer bestimmten Prozedurenmenge untersuchten). Das Fehlen
der Adjustierung filir diese strukturellen und prozessualen Faktoren erscheint fiir diese

Untersuchung unproblematisch.

Die zeitliche Ubertragbarkeit der Ergebnisse der hier eingeschlossenen Studien auf das
aktuelle Versorgungsgeschehen bleibt unklar. Anderungen in der Diagnosestellung (ST-
Hebung vs. Nicht ST-Hebungsinfarkt) und in den therapeutischen Moglichkeiten (z.B.
zunehmende Anwendung von Drug-eluting Stents) konnen die Prognose des Herzinfarkts
bzw. der Durchfiihrung einer PTCA/PCI verbessern, so dass in der Zukunft insgesamt
geringere Mortalitdtsraten als in den Studien zu erwarten sind. Ob diese Verbesserungen dazu
beitragen, Unterschiede zwischen Krankenhdusern mit niedriger und hoher
Prozedurenmengen zu verringern (oder zu vergroBern), kann jedoch nicht vorausgesagt
werden. Nach Meinung von Experten (vgl. Anhang F) kann eher davon ausgegangen werden,
dass die absoluten Mortalitétsraten zurlickgehen, aber die relativen Unterschiede zwischen
Krankenhidusern bzw. Arzten bestehen bleiben. Aber auch diese Hypothese bedarf eines

entsprechenden Nachweises.

Dariiber hinaus ist die linderiibergreifende Ubertragbarkeit der Studiendaten auf den
deutschen Versorgungskontext nicht zu bestimmen, weil fiir die grundlegend
unterschiedlichen Strukturen der Versorgungssysteme addquate deutsche Daten nur aus einer
Studie (Zahn 2005) zu Vergleichszwecken vorliegen. Die Ergebnisse dieser Studie geben
zumindest Hinweise, dass ein Zusammenhang zwischen Prozedurenmenge und Ergebnissen
in Deutschland vorliegen konnte. Diese Unsicherheiten konnten dadurch beseitigt werden,
dass entweder das vorhandene Potenzial der von der Arbeitsgemeinschaft Leitender
Kardiologischer Krankenhausdrzte (ALKK) [28] oder die von der Bundesgeschiftsstelle
Qualitétssicherung (BQS) [33] erhobenen Daten mit der gezielten Fragestellung nach dem

Zusammenhang von Prozedurenmenge und Ergebnisqualitit analysiert werden.

Die vorliegenden Studien erlauben keine Aussage bzgl. der Konsequenzen, die die
Einfiihrung einer Mindestmengeregelung fiir die Versorgung haben konnte. Eine Annéherung
an diese Fragen konnte durch Analyse deutscher Daten erfolgen. Antwort auf die Frage, wie

sich die Intervention ,,Einfiihrung einer Mindestmenge* auswirkt, kann nach derzeitigem
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Kenntnisstand nur im Rahmen einer in Deutschland durchgefiihrten Interventionsstudie

gegeben werden.

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 91



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

7  FAZIT

Die Ergebnisse der qualitativ unterschiedlichen Untersuchungen mit einer Nachbeobachtungs-
zeit von bis zu sechs Monaten lassen keinen klaren Zusammenhang zwischen der Menge der
durchgefiihrten ,,percutanen transluminalen coronaren Angioplastien (PTCA)*“ und/oder
,percutanen coronaren Interventionen (PCI)* pro Krankenhaus und Zeiteinheit und der
Ergebnisqualitdt erkennen, wenn beide Indikationen (elektive Intervention und primare

Angioplastie) zusammen betrachtet werden.

Bei Patienten mit primérer Angioplastie nach akutem Myokardinfarkt gibt es Hinweise auf
geringere Krankenhausmortalititsraten bei hoherer Prozedurenmenge pro Krankenhaus. Ein

eindeutiger Schwellenwert ldsst sich aus diesen Daten nicht ableiten.

Die gefundenen Ergebnisse liefern keine ausreichend sicheren Hinweise auf einen
Zusammenhang zwischen der Menge der durchgefiihrten PTCA/PCI pro Arzt und der
Ergebnisqualitét.

Bei einer Kombination von Arzt- und Krankenhaus-Prozedurenmenge zeigt sich jeweils in
den extremsten Kategorien fiir die Zielparameter ,,Mortalitit* und die ,,coronary artery bypass
graft (CABG)-Rate ein statistisch signifikanter inverser Zusammenhang. Ein eindeutiger

Schwellenwert lasst sich aus diesen Daten nicht bestimmen.

Eine kausale Beziehung zwischen den untersuchten Grofen ldsst sich aus den Ergebnissen
nicht sinnvoll ableiten. Die Daten erlauben keine Aussage dariiber, ob und in wieweit die

Ergebnisse auf die deutsche Versorgungsrealitit {ibertragbar sind.
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ANHANGE
Anhang Al: Suchstrategien

Anhang A.1.1 Datenbank Pre-Medline
Erstrecherche am 13.07.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (13 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1  [exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/] 0

2 PTCA.mp. 81

3 pcimp. 219

4 [exp ANGIOPLASTY, BALLOON/] 0

5 ANGIOPLASTY/ 0

6 angioplasty.mp. 549

7 dilatation$.mp. 548

8 Heart catheteri#ation$1.mp. 42

9 (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 11522
revasculari#ation$1).mp.

10 cath lab.mp. 5

11 cathlab.mp. 0

12 catheter lab$.mp. 4

13 lor2or3ord4or5or6or7or8or9orl0orllorl2 12025

14 mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 0

15 mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6192

16 [exp treatment outcome/] 0

17 complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 7693

18 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 10754

19 qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 11944

20 outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 12262

21 survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 8079

22 Postoperative Complications/ 0

23 [exp survival analysis/] 0

24 Quality Indicators, Health Care/ 0

25 Risk Assessment/ 0

26 [exp Coronary Artery Bypass/] 0

27 CABG.mp. 246

28 coronary artery bypass graft.mp. 136

29 [exp latrogenic Disease/] 0

30 iatrogen$.mp. 253

31 [exp Coronary Restenosis/| 0
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32 14orl150rl16or17or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 45934
31

33 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 39

34 (speciali#fation or speciali#ted).ab,sh,ti. 1088

35 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti. 61

36 (centrali#ation or centrali#ed).ab,sh,ti. 99

37 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti. 59901

38 ((regionali#ation or regionali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 8
system$1)).ab,sh,ti.

39 ((speciali#ation or specialitted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti. 153

40 ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 33
system$1)).ab,sh,ti.

41 ((centrali#fation or centralif#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti. 19

42 38 or39 or40 or 41 209

43 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh,ti. 136

44 Centralized Hospital Services/ 0

45 Health Services Accessibility/ 0

46 *Health Services Research/ 0

47 *"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome 0
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

48 Health Facility Size/ 0

49 [exp Regional Health Planning/]

50 [exp "Referral and Consultation"/]

51 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 342

52 (factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 554

53 Clinical Competence/ 0

54 Workload/ 0

55 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 62005

56 quantit$.mp. 11274

57 volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6757

58 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 167
volume).mp.

59 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 73
quantit$).mp.

60 (selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 0

61 (practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 3

62 (volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 20

63 (high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 125

64 (high adj volume adj5(centre$1 or center$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 22

65 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 3

66 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 131

67 52 or 53 or 54 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 64 or 65 or 66 951
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68 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 12708
69 51 or67 1292
70 13 and 32 and 68 1105
71 69 and 70 19

72 limit 71 to yr="2000 - 2005" 19
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Anhang A.1.2 Datenbank Medline
Erstrecherche am 13.07.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (114 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/ 11151

2 PTCA.mp. 2906

3 pcimp. 1935

4  exp ANGIOPLASTY, BALLOON/ 15122

5 ANGIOPLASTY/ 1606

6 angioplasty.mp. 20744

7 dilatation$.mp. 17034

8  heart catheteri#fation$1.mp. 6554

9 (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 246148
revasculari#fation$1).mp.

10 cath lab.mp. 78

11 cathlab.mp. 10

12 catheter lab$.mp. 71

13 lor2or3ordor5or6or7or8or9orl0orllorl2 256918

14 mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 86406

15 mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 116362

16 exp treatment outcome/ 196896

17 complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 222448
word]

18 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 339048

19 qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 202254
20 outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 394655
21 survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 209140
22 Postoperative Complications/ 62852
23 exp survival analysis/ 50017
24 Quality Indicators, Health Care/ 3339
25 Risk Assessment/ 47162
26 exp Coronary Artery Bypass/ 13871
27 CABG.mp. 4280
28 coronary artery bypass graft.mp. 2316
29 exp latrogenic Disease/ 2549
30 iatrogen$.mp. 6239
31 exp Coronary Restenosis/ 1924

32 14orl150orl16or17or18or19 or20or21 or22or23 or24or250r26or27or28or29or30o0r 1181159
31
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33
34
35
36
37
38

39
40

41
42
43
44
45
46
47

48
49
50
51
52

53
54
55
56
57
58

59

60

61

62

63

64
65

(regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti.

(speciali#ation or speciali#ed).ab,sh,ti.

(decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti.

(centrali#ation or centralif#ed).ab,sh,ti.

(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti.

((regionali#ation or regionali#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or
system$1)).ab,sh,ti.

((speciali#ation or speciali#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti.

((decentrali#ation or decentrali#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or
system$1)).ab,sh,ti.

((centrali#ation or centrali#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti.
38 or 39 or 40 or 41

(regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh,ti.

Centralized Hospital Services/

Health Services Accessibility/

*Health Services Research/

*"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

Health Facility Size/

exp Regional Health Planning/

exp "Referral and Consultation"/

42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50

(factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]

Clinical Competence/

Workload/

(surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp.
quantit$.mp.

volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word]

((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2
volume).mp.

((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2
quantit$).mp.

(selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]

(practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]

(volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject
heading word]

(high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading
word]

(high adj volume adj5(centre$1 or center$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp.

((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp.

806

18718

985
1889
790290
226

2949
387

570
4054
2731
166
14345
3220
109952

250
10402
16138
150799
7268

18858
5344
1427518
130487
102497
3367

1397

30

78

381

1493

236
96
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66 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 2168
heading word]

67 52 or 53 or 54 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 64 or 65 or 66 38304
68 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 298403
69 51 or67 182590
70 13 and 32 and 68 30897
71 69 and 70 2214
72 limit 71 to yr="2000 - 2005" 1542
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Anhang A.1.3 Datenbank Embase
Erstrecherche am 13.07.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (82 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1  exp transluminal coronary angioplasty/ 8611

2 ptca.mp. 3145

3 pcimp. 2190

4 percutaneous transluminal angioplasty/ 6003

5 angioplasty/ 3805

6 angioplasty.mp. 20986

7 dilatation$.mp. 23700

8 heart catheteri#ation$1.mp. 8107

9 (angioplast$ or intervention$1 or invasive or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 227670
revasculari#ation$1).mp.

10 cath lab.mp. 60

11 cathlab.mp. 11

12 catheter lab$.mp. 74

13 coronary artery recanalization/ or coronary reperfusion/ or heart muscle revascularization/ 8089

14 Tor2or3ord4or5or6or7or8or9orl0orllorl2orl3 245703

15 mortality/ 77442

16 cause of death/ 17080

17 fatality/ 7239

18 survival rate/ 27742

19 mortalit$.mp. 145117

20 exp treatment outcome/ 271432

21 exp Complication/ 133080

22 complication$.mp. 186987

23 infection$1.mp. 337534

24 qualit$.mp. 203140

25 outcome$1.mp. 384122

26 survival.mp. 183443

27 exp Postoperative Complication/ 106990

28 risk assessment/ 87358

29 coronary risk/ or recurrence risk/ or cardiovascular risk/ or infection risk/ or risk benefit analysis/ 182470
or risk factor/ or risk management/ or risk reduction/

30 risk.mp. 422461
31 exp latrogenic Disease/ 88821
32 iatrogen$.mp. 7954

33 exp coronary artery surgery/ or coronary artery bypass graft/ or coronary artery bypass surgery/ 21835
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34 cabg.mp. 4161
35 coronary artery bypass graft.mp. 13420
36 restenosis.mp. 8790
37 exp In-Stent Restenosis/ 150
38 exp Restenosis/ 6950

39 15o0rl16or17o0r18or19or20or21 or22or23 or24 or25or26 or27 or28 or29 or 30 or 31 1396888
or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38

40 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 962

41 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 16689
42 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh. 897

43 (centrali#ation or centrali#ed).ab,ti,sh. 1858
44 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 727839
45 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 288

system$1).ab,ti,sh.
46 ((specialifation or specialit#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 2707

47 ((decentrali#ation or decentralit#ted) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 366
system$1)).ab,ti,sh.

48 ((centrali#ation or centrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 512
49 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh. 2488
50 hospital management/ 3095
51 health care access/ or health care availability/ or regionalization/ 12915
52 *health services research/ 419
53 *health care quality/ 6234
54 *health care facility/ 762
55 health care planning/ 11202

56 (referral and consultation).mp. [mp=title, abstract, subject headings, heading word, drug trade 1669
name, original title, device manufacturer, drug manufacturer name]

57 patient referral/ 13935
58 45 or46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 50499
59 (factor$ adj2 affecting).mp. 7023

60 competence/ 10110
61 workload/ 5101

62 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 1390346
63 quantit$.mp. 149103
64 volume.mp. 124767
65 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 1825

quantit$).mp.

66 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 3459
volume).mp.

67 (selective adj3 referral).mp. 30
68 (practice adj3 perfect).mp. 52
69 (volume adj2 outcome).mp. 375
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70 (high adj volume).mp. 1616
71 (high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 226

72 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 94

73 (quantity adj2 quality).mp. 1956
74 59 or 60 or 61 or 65 or 66 or 67 or 68 or 69 or 71 or 72 or 73 29634
75 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 341043
76 58 or 74 78365
77 14 and 39 and 75 44440
78 76 and 77 1224
79 limit 78 to yr="2000 - 2005" 938
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Anhang A.1.4 Datenbank CINAHL
Erstrecherche am 14.07.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (69 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 ptca.mp. or Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary/ 1295

2 pci.mp. 155

3 Angioplasty, Balloon/ 170

4 Angioplasty/ 330

5 dilatation$.mp. 671

6 heart catheteri#fation$ 1.mp. 890

7  (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 58873
revasculari#ation$1).mp.

8 cath lab.mp. 20

9 cathlab.mp. 0

10 catheter lab$.mp. 27

11 lor2or3ord4or5or6or7or8orl0 59398

12 mortality/ or "cause of death"/ or hospital mortality/ 5322

13 mortalit$.mp. 17445

14 exp Treatment Outcomes/ 23842

15 complication$1.mp. 23494

16 infection$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 48395

17 qualit$.mp. 79656

18 outcome$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 76449

19 survival.mp. 11032

20 Postoperative Complications/ 5634

21 exp Survival Analysis/ 7165

22 clinical indicators/ or outcome assessment information set/ 2583

23 Risk Assessment/ 5338

24 exp Coronary Artery Bypass/ 2498

25 CABG.mp. 625

26 coronary artery bypass.mp. 2783

27 latrogenic Disease/ 455

28 iatrogen$.mp. 834

29 Coronary Restenosis/ 35

30 12or13orl4orl15o0r16or17or18or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 219224
29

31 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 123
32 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 3545
33 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 230617
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34 (regionali#ation or regionali#ted).ab,sh,ti. adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 96
system$1).ab,ti,sh.

35 ((speciali#ation or specialit#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 994

36 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh. 430

37 ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 127
system$1)).ab,ti,sh.

38 (centrali#ation or centrali#ed).ab,ti,sh. 426

39 ((centrali#ation or centrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 149

40 34 or35or37or39 1344

41 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh. 817

42 centralized hospital services.mp. 0

43 Health Services Accessibility/ 10651

44 exp Health Services Research/ 5304

45 *"quality of health care"/ or outcome assessment/ or exp treatment outcomes/ 32657

46 Quality Assurance/ 5096

47 health facility size.mp. 15

48 exp health facility planning/ or health resource allocation/ or health resource utilization/ or exp 8543
"health services needs and demand"/

49 (referral and consultation).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]| 5321

50 exp "Referral and Consultation"/ 5359

51 49 0r50 5451

52 40 0r41 or43 or44 or45 or 46 or 47 or 48 or 51 63719

53 (factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 1295

54 Clinical Competence/ 5487

55 Workload/ 1970

56 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 317997

57 quantit$.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 8946

58 volume.mp. 7736

59 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 740
quantit$).mp.

60 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 645
volume).mp.

61 (selective adj3 referral).mp. 4

62 (practice adj3 perfect).mp. 89

63 (volume adj2 outcome).mp. 49

64 (high adj volume).mp. 319

65 (high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 41

66 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 30

67 (quantity adj2 quality).mp. 449

68 53 or 54 or 55 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 65 or 66 or 67 10629

69 52 or 68 73298

70 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 45431
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71 11 and 30 and 70 4265
72 69 and 71 1140
73 limit 72 to yr="2000 - 2005" 918
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Anhang A.1.5 Datenbank CENTRAL
Erstrecherche am 14.07.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (52 Treffer)

Suchmaske: Cochrane Library

# |Abfrage Treffer
1  volume in All Fields in all products 430174
2 quantit* in All Fields in all products 12685
3 variabilit* in All Fields in all products 5496

4 competence in All Fields in all products 1299

5 cardiol* in All Fields in all products 11784
6 workload in All Fields in all products 1172

7 (1OR2OR30OR40ORS5O0R6) 436695
8 outcome in All Fields in all products 75416
9  complication in All Fields in all products 50550
10 (80RY9) 109691
11 volume near outcome in All Fields in all products 621

12 MeSH descriptor Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary, this term only in MeSH products 1749
13 ptca in All Fields in all products 1006
14 pci in All Fields in all products 275

15 (12 0R 13 OR 14) 2310
16 (11 AND 15) 28

17 (7 AND 10 AND 15) 1358
18 (16 OR 17) 1358
19 (18), from 2000 to 2005 698

20 (19) The Cochrane Central Register of Controlled Trials 551
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Anhang A.1.6 Datenbank Pre-Medline (Sensitivitatserh6hung)
Erstrecherche am 11.08.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (4 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 [exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/] 0

2 PTCA.mp. 76

3 pcimp. 217

4  [exp ANGIOPLASTY, BALLOON/] 0

5 ANGIOPLASTY/ 0

6  angioplasty.mp. 551

7  dilatation$.mp. 526

8  heart catheteri#ation$1.mp. 39

9  (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 11721
revasculari#ation$1).mp.

10 cath lab.mp. 6

11 cathlab.mp. 0

12 catheter lab$.mp. 4

13 lor2or3ord4orSor6or7or8or9orl0orllorl2 12204

14  mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 0

15 mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6371

16 [exp treatment outcome/] 0

17  complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 7725

18 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 11125

19  qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 12099

20  outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 12382

21  survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 8023

22 Postoperative Complications/ 0

23 [exp survival analysis/] 0

24 Quality Indicators, Health Care/ 0

25 Risk Assessment/ 0

26 [exp Coronary Artery Bypass/] 0

27 CABG.mp. 257

28  coronary artery bypass graft.mp. 144

29  [exp latrogenic Disease/] 0

30 iatrogen$.mp. 269

31 [exp Coronary Restenosis/] 0

32 14orl15orl6or17or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 46679
or 31

33 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 38
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34 (specialif#ation or speciali#ed).ab,sh,ti. 1099

35  (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti. 65

36 (centrali#ation or centrali#ed).ab,sh,ti. 94

37 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti. 60372

38  ((regionalifation or regionali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 10
system$1)).ab,sh,ti.

39  ((speciali#ation or speciali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti. 160

40  ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 30
system$1)).ab,sh,ti.

41  ((centrali#ation or centrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,shti. 19

42 38 or39or40or4l 216

43  (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh, ti. 128

44  Centralized Hospital Services/ 0

45  Health Services Accessibility/ 0

46  *Health Services Research/ 0

47  *"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome 0
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

48  Health Facility Size/ 0

49  [exp Regional Health Planning/]

50 [exp "Referral and Consultation"/]

51 42 or43 or44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 340

52 (factor§ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 542

53 Clinical Competence/ 0

54  learning curve.mp. 96

55 Workload/ 0

56  (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 62037

57 quantit$.mp. 11301

58 volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6760

59  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 167
volume).mp.

60  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 77
quantit$).mp.

61 (selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word]

62  (practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 4

63  (volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 20

64  (high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 120
65  (high adj volume adj5(centre$1 or center$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 17

66  ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 2

67 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 146
68 52 or 53 or 54 or 55 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 65 or 66 or 67 1047
69  (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 12577
70 51 or68 1387
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71 13 and 32 and 69 1127

72 70 and 71 26

73 limit 72 to yr="2000 - 2005" 25

74  [exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/] 0

75 PTCA.mp. 76

76  pci.mp. 217

77 [exp ANGIOPLASTY, BALLOON/] 0

78 ANGIOPLASTY/ 0

79  angioplasty.mp. 551

80 dilatation$.mp. 526

81 heart catheteri#ation$ 1.mp. 39

82 (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 11721
revasculari#ation$1).mp.

83  cath lab.mp. 6

84  cathlab.mp. 0

85  catheter lab$.mp. 4

86 T4 or750r760r 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 or 85 12204

87 mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 0

88  mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6371

89 [exp treatment outcome/] 0

90 complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 7725

91 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 11125

92 qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 12099

93  outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 12382

94 survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 8023

95  Postoperative Complications/ 0

96 [exp survival analysis/] 0

97  Quality Indicators, Health Care/ 0

98 Risk Assessment/ 0

99 [exp Coronary Artery Bypass/] 0

100 CABG.mp. 257

101 coronary artery bypass graft.mp. 144

102 [exp latrogenic Disease/] 0

103 iatrogen$.mp. 269

104 [exp Coronary Restenosis/] 0

105 87 or 88 or 89 or 90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 102 or 46679
103 or 104

106 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 38

107 (speciali#ation or speciali#ed).ab,sh,ti. 1099

108 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti. 65

109 (centrali#ation or centrali#ed).ab,sh,ti. 94
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110 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti. 60372

111 ((regionali#ation or regionali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 10
system$1)).ab,sh,ti.

112 ((speciali#ation or speciali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti. 160

113 ((decentrali#ation or decentralit#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 30
system$1)).ab,sh,ti.

114 ((centrali#ation or centralif#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,sh,ti. 19

115 11lor112or1130or114 216

116 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh,ti. 128

117 Centralized Hospital Services/ 0

118 Health Services Accessibility/ 0

119 *Health Services Research/ 0

120 *"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome 0
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

121 Health Facility Size/ 0

122 [exp Regional Health Planning/]

123 [exp "Referral and Consultation"/]

124 1150r116or 117 or 118 or 119 or 120 or 121 or 122 or 123 340

125 (factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 542

126 Clinical Competence/ 0

127 Workload/ 0

128 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 62037

129 quantit$.mp. 11301

130 volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 6760

131 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 167
volume).mp.

132 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 77
quantit$).mp.

133 (selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word]

134 (practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 4

135 (volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 20

136 (high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 120

137 (high adj volume adj5(centre$1 or center$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 17

138 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 2

139 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word] 146

140 125 0r 126 or 127 or 131 or 132 or 133 or 134 or 135 or 137 or 138 or 139 952

141 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 12577

142 124 or 140 1292

143 86 and 105 and 141 1127

144 142 and 143 22

145 limit 144 to yr="2000 - 2005" 22

146 73 not 145 3
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Anhang A.1.7 Datenbank Medlne (Sensitivitdtserhéhung)
Erstrecherche am 11.08.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (2 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/ 11272

2 PTCA.mp. 2921

3 pcimp. 1991

4 exp ANGIOPLASTY, BALLOON/ 15286

5 ANGIOPLASTY/ 1632

6  angioplasty.mp. 20965

7  dilatation$.mp. 17253

8  heart catheteri#ation$1.mp. 6625

9  (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 249480
revasculari#fation$1).mp.

10 cath lab.mp. 80

11 cathlab.mp. 10

12 catheter lab$.mp. 78

13 lor2or3ord4or5Sor6or7or8or9orl0orllorl2 260391

14  mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 87343

15 mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 118022

16  exp treatment outcome/ 199973

17  complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 225200
word]

18 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 343141
word]

19  qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 205311

20  outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 400464
word]

21 survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 212037

22 Postoperative Complications/ 63554
23 exp survival analysis/ 50715
24 Quality Indicators, Health Care/ 3382
25 Risk Assessment/ 48157
26  exp Coronary Artery Bypass/ 14039
27 CABG.mp. 4327
28 coronary artery bypass graft.mp. 2349
29  exp latrogenic Disease/ 2568
30 iatrogen$.mp. 6300
31 exp Coronary Restenosis/ 1982

32 14orl5o0orl6orl17o0r18o0r19o0r20or21 or22or23or24or25o0r26or27o0r280r29or 1197061
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30 or 31

33 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 819

34 (speciali#ation or speciali#ed).ab,sh,ti. 19003

35  (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti. 998

36 (centrali#ation or centrali#ed).ab,sh,ti. 1916

37 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti. 800861

38 ((regionali#ation or regionali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 228
system$1)).ab,sh,ti.

39  ((speciali#ation or specialitted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 2985
system$1)).ab,sh,ti.

40  ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 394
system$1)).ab,sh,ti.

41  ((centrali#ation or centralif#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 580
system$1)).ab,sh,ti.

42 38 o0r39or40or4l 4107

43  (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh,ti. 2774

44  Centralized Hospital Services/ 167

45  Health Services Accessibility/ 14565

46  *Health Services Research/ 3261

47  *"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome 111414
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

48 Health Facility Size/ 260

49  exp Regional Health Planning/ 10511

50 exp "Referral and Consultation"/ 16299

51 42 or43 or44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 152772

52 (factor§ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 7400
heading word]

53 Clinical Competence/ 19135

54  learning curve.mp. 1565

55 Workload/ 5423

56  (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 1445127

57 quantit$.mp. 132528

58  volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 103848

59  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 3420
volume).mp.

60  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 1415
quantit$).mp.

61 (selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 30
heading word]

62  (practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 78
heading word]

63  (volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 388
heading word]

64  (high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 1529
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heading word]
65  (high adj volume adj5(centre$1 or center$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 245
66  ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 97
67 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 2193
heading word]
68 52 or 53 or 54 or 55 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 65 or 66 or 67 40165
69  (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 302142
70 51 o0r68 186247
71 13 and 32 and 69 31332
72 70 and 71 2306
73 limit 72 to yr="2000 - 2005" 1618
74  exp ANGIOPLASTY, TRANSLUMINAL, PERCUTANEOUS CORONARY/ 11272
75 PTCA.mp. 2921
76  pci.mp. 1991
77 exp ANGIOPLASTY, BALLOON/ 15286
78  ANGIOPLASTY/ 1632
79 angioplasty.mp. 20965
80 dilatation$.mp. 17253
81 heart catheteri#fation$1.mp. 6625
82  (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 249480
revasculari#fation$1).mp.
83 cath lab.mp. 80
84  cathlab.mp. 10
85 catheter lab$.mp. 78
86 74 or750r760r 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 or 85 260391
87 mortality/ or "cause of death"/ or fatal outcome/ or hospital mortality/ or survival rate/ 87343

88  mortalit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 118022

89  exp treatment outcome/ 199973

90 complication$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 225200
word]

91 infection$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 343141
word]

92  qualit$.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 205311

93  outcome$1.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading 400464
word]

94 survival.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 212037

95  Postoperative Complications/ 63554
96  exp survival analysis/ 50715
97  Quality Indicators, Health Care/ 3382
98 Risk Assessment/ 48157
99  exp Coronary Artery Bypass/ 14039
100 CABG.mp. 4327
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101 coronary artery bypass graft.mp. 2349

102 exp latrogenic Disease/ 2568

103 iatrogen$.mp. 6300

104 exp Coronary Restenosis/ 1982

105 87 or 88 or 89 or 90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 102 1197061
or 103 or 104

106 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 819

107 (speciali#ation or speciali#ted).ab,sh,ti. 19003

108 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,sh,ti. 998

109 (centrali#ation or centrali#ed).ab,sh,ti. 1916

110 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,sh,ti. 800861

111 ((regionali#ation or regionali#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 228
system$1)).ab,sh,ti.

112 ((speciali#ation or specialit#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 2985
system$1)).ab,sh,ti.

113 ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 394
system$1)).ab,sh,ti.

114 ((centrali#ation or centrali#ed) adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 580
system$1)).ab,sh,ti.

115 111or112or113 or 114 4107

116 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,sh,ti. 2774

117 Centralized Hospital Services/ 167

118 Health Services Accessibility/ 14565

119 *Health Services Research/ 3261

120 *"quality of health care"/ or "outcome and process assessment(health care)"/ or "outcome 111414
assessment(health care)"/ or exp quality assurance, health care/

121 Health Facility Size/ 260

122 exp Regional Health Planning/ 10511

123 exp "Referral and Consultation"/ 16299

124 1150or116or 117 or 118 or 119 or 120 or 121 or 122 or 123 152772

125 (factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 7400
heading word]

126 Clinical Competence/ 19135

127 Workload/ 5423

128 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 1445127

129 quantit$.mp. 132528

130 volume.mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject heading word] 103848

131 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 3420
volume).mp.

132 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 1415
quantit$).mp.

133 (selective adj3 referral).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 30
heading word]
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134 (practice adj3 perfect).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 78

heading word]
135 (volume adj2 outcome).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 388
heading word]
136 (high adj volume).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 1529
heading word]
137 (high adj volume adjS(centre$1 or center§1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 245
138 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 97
139 (quantity adj2 quality).mp. [mp=title, original title, abstract, name of substance word, subject 2193
heading word]
140 125 or 126 or 127 or 131 or 132 or 133 or 134 or 135 or 137 or 138 or 139 38887
141 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 302142
142 124 or 140 185039
143 86 and 105 and 141 31332
144 142 and 143 2250
145 limit 144 to yr="2000 - 2005" 1578
146 73 not 145 40

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 120



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

Anhang A.1.8 Datenbank Embae (Sensitivitdtserhéhung)
Erstrecherche am 11.08.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (4 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 exp transluminal coronary angioplasty/ 12308

2 ptca.mp. 4900

3 pcimp. 2558

4 percutaneous transluminal angioplasty/ 8464

5 angioplasty/ 5417

6  angioplasty.mp. 31279

7  dilatation$.mp. 35466

8  heart catheteri#ation$1.mp. 11430

9  (angioplast$ or intervention$1 or invasive or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 311186
revasculari#ation$1).mp.

10 cath lab.mp. 73

11 cathlab.mp. 12

12 catheter lab$.mp. 97

13 coronary artery recanalization/ or coronary reperfusion/ or heart muscle revascularization/ 9582

14 lor2or3or4orSor6or7or8or9orl0orllorl2orl3 337725

15  mortality/ 104407

16  cause of death/ 20607

17  fatality/ 23096

18  survival rate/ 34514

19  mortalit$.mp. 205844

20  exp treatment outcome/ 281204

21  exp Complication/ 184880

22 complication$.mp. 274443

23 infection$1.mp. 512256

24 qualit$.mp. 273328

25  outcome$1.mp. 451775

26 survival.mp. 261666

27  exp Postoperative Complication/ 146044

28  risk assessment/ 104773

29  coronary risk/ or recurrence risk/ or cardiovascular risk/ or infection risk/ or risk benefit analysis/ 224244
or risk factor/ or risk management/ or risk reduction/

30 risk.mp. 564245
31 exp latrogenic Disease/ 116133
32 iatrogen$.mp. 11412

33 exp coronary artery surgery/ or coronary artery bypass graft/ or coronary artery bypass surgery/ 29322
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34 cabg.mp. 5140

35 coronary artery bypass graft.mp. 17442

36 restenosis.mp. 11123

37  exp In-Stent Restenosis/ 161

38  exp Restenosis/ 7051

39 15orl6or17or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 1972537
or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38

40 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 1468

41 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 23159

42  (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh. 1455

43 (centralif#ation or centrali#ed).ab,ti,sh. 2614

44 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 1089624

45  (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 495
system$1).ab,ti,sh.

46  ((speciali#ation or speciali#fed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 3696

47  ((decentrali#ation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 537
system$1)).ab,ti,sh.

48  ((centrali#ation or centrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 752

49  (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh. 3761

50  hospital management/ 5285

51 health care access/ or health care availability/ or regionalization/ 15258

52 *health services research/ 574

53  *health care quality/ 8358

54  *health care facility/ 970

55 health care planning/ 13625

56  (referral and consultation).mp. [mp=title, abstract, subject headings, heading word, drug trade 2057
name, original title, device manufacturer, drug manufacturer name]

57 patient referral/ 16427

58 45 0r46 or47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 64418

59  (factor$ adj2 affecting).mp. 10714

60 competence/ 11780

61 learning curve.mp. 1799

62  workload/ 7513

63  (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 2107067

64  quantit$.mp. 228144

65  volume.mp. 190217

66  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 2627
quantit$).mp.

67  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 4986
volume).mp.

68 (selective adj3 referral).mp. 43

69  (practice adj3 perfect).mp. 65
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70  (volume adj2 outcome).mp. 440
71  (high adj volume).mp. 2174
72 (high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 256
73  ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 126
74 (quantity adj2 quality).mp. 2805
75 59 or 60 or 61 or 62 or 66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 72 or 73 or 74 42330
76  (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 550882
77 58o0r75 104639
78 14 and 39 and 76 58489
79 77 and 78 1568
80  limit 79 to yr="2000 - 2005" 997
81  exp transluminal coronary angioplasty/ 12308
82  ptca.mp. 4900
83  pci.mp. 2558
84  percutaneous transluminal angioplasty/ 8464
85 angioplasty/ 5417
86  angioplasty.mp. 31279
87 dilatation$.mp. 35466
88  heart catheteri#ation$1.mp. 11430
89 (angioplast$ or intervention$1 or invasive or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 311186
revasculari#ation$1).mp.
90 cath lab.mp. 73
91 cathlab.mp. 12
92  catheter lab$.mp. 97
93  coronary artery recanalization/ or coronary reperfusion/ or heart muscle revascularization/ 9582
94 81 or 82 or 83 or 84 or 85 or 86 or 87 or 88 or 89 or 90 or 91 or 92 or 93 337725
95  mortality/ 104407
96  cause of death/ 20607
97 fatality/ 23096
98  survival rate/ 34514
99  mortalit$.mp. 205844
100 exp treatment outcome/ 281204
101 exp Complication/ 184880
102 complication$.mp. 274443
103 infection$1.mp. 512256
104 qualit$.mp. 273328
105 outcome$1.mp. 451775
106 survival.mp. 261666
107 exp Postoperative Complication/ 146044
108 risk assessment/ 104773

109 coronary risk/ or recurrence risk/ or cardiovascular risk/ or infection risk/ or risk benefit analysis/ 224244
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or risk factor/ or risk management/ or risk reduction/

110 risk.mp. 564245
111 exp latrogenic Disease/ 116133
112 iatrogen$.mp. 11412
113 exp coronary artery surgery/ or coronary artery bypass graft/ or coronary artery bypass surgery/ 29322
114 cabg.mp. 5140
115 coronary artery bypass graft.mp. 17442
116 restenosis.mp. 11123
117 exp In-Stent Restenosis/ 161
118 exp Restenosis/ 7051
119 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 102 or 103 or 104 or 105 or 106 or 107 or 108 or 109 1972537
or110or11lor112or 113 or114o0r1150r 116 0or 117 or 118
120 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 1468
121 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 23159
122 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh. 1455
123 (centrali#ation or centrali#ed).ab,ti,sh. 2614
124 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 1089624
125 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 495
system$1).ab,ti,sh.
126 ((speciali#ation or speciali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 3696
127 ((decentrali#fation or decentrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 537
system$1)).ab,ti,sh.
128 ((centrali#ation or centrali#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 752
129 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh. 3761
130 hospital management/ 5285
131 health care access/ or health care availability/ or regionalization/ 15258
132 *health services research/ 574
133 *health care quality/ 8358
134 *health care facility/ 970
135 health care planning/ 13625
136 (referral and consultation).mp. [mp=title, abstract, subject headings, heading word, drug trade 2057
name, original title, device manufacturer, drug manufacturer name]
137 patient referral/ 16427
138 125o0r 126 or 127 or 128 or 129 or 130 or 131 or 132 or 133 or 134 or 135 or 136 or 137 64418
139 (factor$ adj2 affecting).mp. 10714
140 competence/ 11780
141 workload/ 7513
142 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 2107067
143 quantit$.mp. 228144
144 volume.mp. 190217
145 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 2627
quantit$).mp.
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146 ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 4986
volume).mp.

147 (selective adj3 referral).mp. 43

148 (practice adj3 perfect).mp. 65

149 (volume adj2 outcome).mp. 440
150 (high adj volume).mp. 2174
151 (high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 256
152 ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 126
153 (quantity adj2 quality).mp. 2805
154 139 or 140 or 141 or 145 or 146 or 147 or 148 or 149 or 151 or 152 or 153 40615
155 (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 550882
156 138 or 154 102946
157 94 and 119 and 155 58489
158 156 and 157 1472
159 limit 158 to yr="2000 - 2005" 949
160 80 not 159 48
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Anhang A.1.9 Datenbank CINAHL (Sensitivitdtserhéhung)
Erstrecherche am 11.08.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (3 Treffer)

Suchmaske: Ovid

# |Abfrage Treffer

1 ptca.mp. or Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary/ 1343

2 pcimp. 163

3 Angioplasty, Balloon/ 177

4 Angioplasty/ 334

5  dilatation$.mp. 682

6  heart catheteri#ation$1.mp. 895

7  (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 59638
revasculari#ation$1).mp.

8 cath lab.mp. 21

9  cathlab.mp. 0

10  catheter lab$.mp. 27

11 lor2or3or4orSor6or7or8orl0 60172

12 mortality/ or "cause of death"/ or hospital mortality/ 5424

13 mortalit$.mp. 17741

14 exp Treatment Outcomes/ 24200

15 complication$1.mp. 23748

16 infection$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation| 49017

17  qualit$.mp. 80508

18 outcome$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 77482

19  survival.mp. 11215

20  Postoperative Complications/ 5672

21 exp Survival Analysis/ 7327

22 clinical indicators/ or outcome assessment information set/ 2612

23 Risk Assessment/ 5449

24 exp Coronary Artery Bypass/ 2525

25 CABG.mp. 630

26  coronary artery bypass.mp. 2812

27 latrogenic Disease/ 459

28 iatrogen$.mp. 842

29  Coronary Restenosis/ 44

30 12orl13orld4orl5orl6orl17or18or 19 or20or2l or22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 221958
or 29

31 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 124

32 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 3572

33 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 232747

34  (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 97
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system$1).ab,ti,sh.
35  ((speciali#ation or speciali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 1005

36 (decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh. 432
37  ((decentrali#ation or decentralit#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 128
system$1)).ab,ti,sh.
38 (centrali#ation or centrali#ed).ab,ti,sh. 428
39  ((centrali#ation or centrali#ted) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 149
40 34 or35o0r37or39 1357
41 (regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh. 825
42  centralized hospital services.mp. 0
43  Health Services Accessibility/ 10762
44  exp Health Services Research/ 5342
45  *"quality of health care"/ or outcome assessment/ or exp treatment outcomes/ 33109
46  Quality Assurance/ 5121
47  health facility size.mp. 17

48  exp health facility planning/ or health resource allocation/ or health resource utilization/ or exp 8617
"health services needs and demand"/

49  (referral and consultation).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 5380
50 exp "Referral and Consultation"/ 5422
51 49 or50 5514
52 40 o0r41 or43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 51 64457
53 (factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 1311
54  Clinical Competence/ 5564
55 learning curve.mp. 250
56  Workload/ 2001
57 (surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp. 321346
58 quantit$.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 9052
59  volume.mp. 7846

60  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 745
quantit$).mp.

61  ((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2 656

volume).mp.
62  (selective adj3 referral).mp. 4
63  (practice adj3 perfect).mp. 90
64  (volume adj2 outcome).mp. 51
65  (high adj volume).mp. 325
66  (high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp. 41
67  ((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp. 30
68  (quantity adj2 quality).mp. 458
69 53 or 54 or 55 or 56 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 66 or 67 or 68 11014
70 52 or 69 74384
71  (coronar$ or cardiac or heart$).mp. 46079
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72 11 and 30 and 71 4336
73 70 and 72 1166
74 limit 73 to yr="2000 - 2005" 942
75 ptca.mp. or Angioplasty, Transluminal, Percutanecous Coronary/ 1343
76  pci.mp. 163
77  Angioplasty, Balloon/ 177
78  Angioplasty/ 334
79  dilatation$.mp. 682
80 heart catheteri#ation$1.mp. 895
81 (angioplast$ or intervention$1 or invasiv$ or balloon$1 or catheteri#ation$1 or 59638
revasculari#ation$1).mp.
82  cath lab.mp. 21
83  cathlab.mp. 0
84  catheter lab$.mp. 27
85 750r76or 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 84 60172
86  mortality/ or "cause of death"/ or hospital mortality/ 5424
87 mortalit$.mp. 17741
88  exp Treatment Outcomes/ 24200
89  complication$1.mp. 23748
90 infection$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation| 49017
91 qualit$.mp. 80508
92  outcome$1.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation] 77482
93  survival.mp. 11215
94  Postoperative Complications/ 5672
95  exp Survival Analysis/ 7327
96 clinical indicators/ or outcome assessment information set/ 2612
97 Risk Assessment/ 5449
98 exp Coronary Artery Bypass/ 2525
99 CABG.mp. 630
100 coronary artery bypass.mp. 2812
101 Iatrogenic Disease/ 459
102 iatrogen$.mp. 842
103 Coronary Restenosis/ 44
104 86 or 87 or 88 or 89 or 90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 221958
102 or 103
105 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. 124
106 (speciali#ation or speciali#ed).ab,ti,sh. 3572
107 (care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1).ab,ti,sh. 232747
108 (regionali#ation or regionali#ed).ab,sh,ti. adjS(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or 97

system$1).ab,ti,sh.
109 ((speciali#ation or speciali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh. 1005
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110
111

112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122

123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133

134

135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147

(decentrali#ation or decentrali#ed).ab,ti,sh.

((decentrali#ation or decentralit#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or
system$1)).ab,ti,sh.

(centrali#ation or centrali#ed).ab,ti,sh.

((centrali#ation or centrali#ed) adj5(care or service$1 or facilit$ or unit$1 or system$1)).ab,ti,sh.

108 or 109 or 111 or 113

(regional adj3(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).ab,ti,sh.
centralized hospital services.mp.

Health Services Accessibility/

exp Health Services Research/

*"quality of health care"/ or outcome assessment/ or exp treatment outcomes/
Quality Assurance/

health facility size.mp.

exp health facility planning/ or health resource allocation/ or health resource utilization/ or exp
"health services needs and demand"/

(referral and consultation).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]
exp "Referral and Consultation"/

123 or 124

114 or 1150r 117 or 118 or 119 or 120 or 121 or 122 or 125

(factor$ adj2 affecting).mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]
Clinical Competence/

Workload/

(surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1).mp.
quantit$.mp. [mp=title, subject heading word, abstract, instrumentation]

volume.mp.

((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2
quantit$).mp.

((surgeon$1 or physician$1 or cardiol$ or invasive or surgical or hospital$1 or patient$1) adj2
volume).mp.

(selective adj3 referral).mp.

(practice adj3 perfect).mp.

(volume adj2 outcome).mp.

(high adj volume).mp.

(high adj volume adj5(center$1 or centre$1 or service$1 or unit$1 or facilit$)).mp.
((surgeon$1 or cardiol$ or physician$1) adj2 variabilit$).mp.

(quantity adj2 quality).mp.

127 or 128 or 129 or 133 or 134 or 135 or 136 or 137 or 139 or 140 or 141
126 or 142

(coronar$ or cardiac or heart$).mp.

85 and 104 and 144

143 and 145

limit 146 to yr="2000 - 2005"

432
128

428
149
1357
825

0
10762
5342
33109
5121
17
8617

5380
5422
5514
64457
1311
5564
2001
321346
9052
7846
745

656

90

51
325
41

30
458
10777
74169
46079
4336
1161
939
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148 74 not 147 3
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Anhang A.1.10 Datenbank CENRAL (Sensitivitatserh6hung)
Erstrecherche am 11.08.2005
Aktualisierungsrecherche am 02.11.2005 (0 Treffer)

Suchmaske: Cochrane Library

# |Abfrage Treffer

1 volume in All Fields in all products 438036

2 quantit* in All Fields in all products 12978

3 wvariabilit* in All Fields in all products 5653

4 competence in All Fields in all products 1338

5 cardiol* in All Fields in all products 12000

6 workload in All Fields or learning curve in All Fields in all products 1437

7 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6) 444779

8 outcome in All Fields in all products 77617

9 complication in All Fields in all products 51655

10 (#8 OR #9) 112398

11 volume near outcome in All Fields in all products 646

12 MeSH descriptor Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary, this term only in MeSH 1814
products

13 ptca in All Fields in all products 1013

14 pci in All Fields in all products 304

15 (#12 OR #13 OR #14) 2385

16 (#11 AND #15) 29

17 (#7 AND #10 AND #15) 1414

18 (#16 OR #17) 1414

19 (#18), from 2000 to 2005 753

20 (#19) The Cochrane Central Register of Controlled Trials 600

MM PTCA: 11.08.2005

1 volume in All Fields in all products 438036

2 quantit* in All Fields in all products 12978

3 wvariabilit* in All Fields in all products 5653

4 competence in All Fields in all products 1338

5 cardiol* in All Fields in all products 12000

6 workload in All Fields in all products 1195

7 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6) 444745

8 outcome in All Fields in all products 77617

9 complication in All Fields in all products 51655

10 (#8 OR #9) 112398

11 volume NEAR outcome in All Fields in all products 646

12 MeSH descriptor Angioplasty, Transluminal, Percutaneous Coronary explode all trees in MeSH 1814
products

13 pteca in All Fields in all products 1013
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14 pci in All Fields in all products

15 (#12 OR #13 OR #14)

16 (#11 AND #15)

17 (#7 AND #10 AND #15)

18 (#16 OR #17)

19 (#18), from 2000 to 2005

20 (#19) The Cochrane Central Register of Controlled Trials

304
2385
29
1414
1414
753
600
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Anhang A.2: Liste der durchsuchten systmatischen Ubersichtsarbeiten und HTA

Dudley RA, Johansen KL, Brand R, Rennie DJ, Milstein A. Selective referral to high-volume
hospitals. Estimating potentially avoidable deaths. JAMA 2000;283:1159-1166.

Gandjour A, Bannenberg A, Lauterbach KW. Threshold volumes associated with higher
survival in health care. A systematic review. Med Care 2003;41:1129-1141.

Halm EA, Lee C, Chassin MR. Is Volume related to outcome in health care? A systematic
review and methodologic critique of the literature. Ann Intern Med 2002;137:511-520.

Halm EA, Lee C, Chassin MR. How is volume related to quality in health care? A systematic
review of the literature. In: Hewitt M (Ed.) Interpreting the volume-outcome relationship in
the context of health care quality: Workshop summary. Washington DC: Institute of
Medicine; 2000. S27-102.

Medizinischer Dienst der Spitzenverbénde der Krankenkasse (MDS). Zusammenhang
zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsqualitdt. Evidenzbericht. Essen: MDS
Fachbereich Evidenz-basierte Medizin; 2002.

Tiesberg P, Hansen FH, Hotvedt R, Ingebrigsten T, Kvalvik AG. Pasientvolum og
behandlingskvalitet. SMM-rapport 2/2001. Oslo: SINTEF; 2001.
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Anhang B: Liste der im Volltext Gberpriften, aber ausgeschlossenen Studien
(geordnet nach Ausschlussgrinden)

Al. Studien, bei denen auller Alter und Geschlecht keine andere Risikofaktoren bertcksichtigt
wurden.

Brown DL. Analysis of the institutional volume-outcome relations for balloon angioplasty and
stenting in the stent era in California. Am Heart J 2003; 146: 1071-1076.

Gruppo di Lavoro Progetto Torino Network. [Turin Network Project: global management of acute
myocardial infarction first hours in the hospital territory. First results and the primary angioplasty
registry, 2001].[erratum appears in Ital Heart J 2002 Sep;3 (9 Suppl):971]. [Italian]. Ital Heart J Suppl
2002; 3: 717-727.

Maynard C, Every NR, Chapko MK, Ritchie JL. Outcomes of coronary angioplasty procedures
performed in rural hospitals. Am J Med 2000; 108: 710-713.

A2. Doppelpublikationen, sofern diese nicht zusétzliche Informationen fiir die Beurteilung der
Studie liefern.

Anon. Outcome of myocardial infarction treatment in hospitals with and without invasive capability.
Cardiol Rev 2000; 8: 186-187.

Anon. Percutaneous coronary intervention is more unsafe if there are no onsite cardiac surgery
facilities. Evidence-based Healthcare & Public Health 2005; 9: 213-214.

A3. Abstract Publikationen

Keine

Nicht E1. Andere Prozeduren als die PTCA (mit oder ohne Stent-Implantation).

Anon. Increased hospital and physician volumes associated with increased survival. Evidence-based
Healthcare & Public Health 2004; 8: 255-256.

Anon. Summaries for patients. Care and outcomes of patients hospitalized with heart attack in
December.[original report in Ann Intern Med. 2005 Oct 4;143(7):481-5; PMID: 16204160]. Ann
Intern Med 2005; 143: 121-

Anon. Time to retool as CABG volume shrinks. Or Manager 2005; 21: 17-18.
Chen EW, Canto JG, Parsons LS, Peterson ED, Littrell KA et al. Relation between hospital intra-aortic
balloon counterpulsation volume and mortality in acute myocardial infarction complicated by

cardiogenic shock. Circulation 2003; 108: 951-957.

Granger CB, Steg PG, Peterson E, Lopez-Sendon J, Van de WF et al. Medication performance
measures and mortality following acute coronary syndromes. Am J Med 2005; 118: 858-865.

Hasin Y, Danchin N, Filippatos GS, Heras M, Janssens U et al. Recommendations for the structure,
organization, and operation of intensive cardiac care units. Eur Heart J 2005; 26: 1676-1682.
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Lassnigg A, Hiesmayr MJ, Bauer P, Haisjackl M, Workgroup on Postoperative Intensive Care of the
European Society of Intensive Care Medicine et al. Effect of centre-, patient- and procedure-related
factors on intensive care resource utilisation after cardiac surgery. Intensive Care Med 2002; 28: 1453-
1461.

Mathieson S. Performance. Charting a new course. Health Serv J 2005; 115: 26-29.

Nobilio L, Fortuna D, Vizioli M, Berti E, Guastaroba P et al. Impact of regionalisation of cardiac
surgery in Emilia-Romagna, Italy. J Epidemiol Community Health 2004; 58: 97-102.

Paz Rodriguez-Perez M, de la Rosa RG, Lopez-Madurga ET, Sarria SA, Garrido CG. [Variations on
in-hospital mortality rates based on an administrative database aortocoronary bypass mortality rate].
[Spanish]. Med Clin 2000; 114 Suppl 3:112-6, 2000.: 6.

Peterson ED, DeLong ER, Muhlbaier LH, Rosen AB, Buell HE et al. Challenges in comparing risk-
adjusted bypass surgery mortality results: results from the Cooperative Cardiovascular Project. ] Am
Coll Cardiol 2000; 36: 2174-2184.

Willison DJ, Soumerai SB, Palmer RH. Association of physician and hospital volume with use of
aspirin and reperfusion therapy in acute myocardial infarction. Med Care 2000; 38: 1092-1102.

Nicht E2. Keine empirische Untersuchung des Zusammenhangs Menge-Ergebnis (einschl.
Sekundaérliteratur).

Anon. Study raises concerns on public reporting of data. Healthcare Benchmarks Qual Improv 2005;
12: 88-89.

Amelung V, Tophoven C, Gandjour A, Gunster C, Klauber J et al. Quantity of hospital performance:
A nationwide analysis of selected interventions. [German]. Gesundh 6kon Qual manag 2003; 8: 102-
104.

Babaev A, Frederick PD, Pasta DJ, Every N, Sichrovsky T et al. Trends in management and outcomes
of patients with acute myocardial infarction complicated by cardiogenic shock. JAMA 2005; 294: 448-
454,

Ballard DJ. Cardiac revascularization in specialty and general hospitals.[comment]. N Engl J Med
2005; 352: 2754-2756.

Bashore TM, Bates ER, Berger PB, Clark DA, Cusma JT et al. American College of
Cardiology/Society for Cardiac Angiography and Interventions Clinical Expert Consensus Document
on Cardiac Catheterization Laboratory Standards: A report of the American College of Cardiology
Task Force on Clinical Expert Consensus Documents. J] Am Coll Cardiol 2001; 37: 2170-2214.

Bates ER, Mariotto A, Magid DJ, Calonge BN, Rumsfield JS. Outcomes of angioplasty vs
thrombolysis by hospital angioplasty volume [1] (multiple letters). JAMA 2001; 285: 1701-1702.

Beinart SC und Weintraub WS. Can hospital or operator volume be used as a proxy for quality of
angioplasty? ACC Curr J Rev 2004; 13: 60-61.

Birkmeyer JD und Dimick JB. Potential benefits of the new Leapfrog standards: Effect of process and
outcomes measures. Surgery 2004; 135: 569-575.
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Birkmeyer JD, Finlayson EVA, Bitkmeyer CM. Volume standards for high-risk surgical procedures:
Potential benefits of the Leapfrog initiative. Surgery 2001; 130: 415-422.

Brindis RG, Weintraub WS, Dudley RA. Volume as a surrogate for percutaneous coronary
intervention quality: is this the right measuring stick?[comment]. Am Heart J 2003; 146: 932-934.

Brooks N. Cardiac services in the UK: Are some areas more equal than others? B J Cardiol 2005; 12:
167-168.

Brooks N, Norell M, Hall J, Jennings K, Penny L et al. National variations in the provision of cardiac
services in the United Kingdom. B J Cardiol 2005; 12: 192-198.

Buiatti E, Barchielli A, Marchionni N, Balzi D, Carrabba N et al. Determinants of treatment strategies
and survival in acute myocardial infarction: A population-based study in the Florence district, Italy:
Results of the acute myocardial infarction Florence registry (AMI-Florence). Eur Heart J 2003; 24:
1195-1203.

Coory MD und Walsh WF. Rates of percutaneous coronary interventions and bypass surgery after
acute myocardial infarction in Indigenous patients.[see comment]. Med J Aust 2005; 182: 507-512.

Cornell SJ, Chilcott JB, Brennan A. Is it feasible to plan secondary care services for coronary heart
disease rationally? A quantified modelling approach for a UK Health Authority. J Epidemiol
Community Health 2001; 55: 521-527.

Cram P, Rosenthal GE, Vaughan-Sarrazin MS. Cardiac revascularization in specialty and general
hospitals. N Engl J Med 2005; 352: 1454-1462.

Cram P, Rosenthal GE, Vaughan-Sarrazin MS. Cardiac Revascularization in Specialty and General
Hospitals. N Engl J Med 2005; 352: 1454-1462.

Denvir MA, Lee AJ, Rysdale J, Prescott RJ, Eteiba H et al. Comparing performance between coronary
intervention centres requires detailed case-mix adjusted analysis. J Public Health 2004; 26: 177-184.

Dibra A, Kastrati A, Schuhlen H, Schomig A. The relationship between hospital or operator volume
and outcomes of coronary patients undergoing percutaneous coronary interventions. Z Kardiol 2005;
94:231-238.

Dudley RA, Johansen KL, Brand R, Rennie DJ, Milstein A. Selective referral to high-volume
hospitals: Estimating potentially avoidable deaths. JAMA 2000; 283: 1159-1166.

Edwards FH, Welke KF, Levitsky S. Cardiac revascularization in specialty and general
hospitals.[comment]. N Engl J Med 2005; 352: 2754-2756.

Furstenberg T, Heumann M, Roeder N. [Effects of minimum volume regulations on the provision of
health care services in cardiology] Auswirkung von Mindestmengen auf die stationaren
Versorgungsstrukturen der Kardiologie. Z Kardiol 2005; 94: 95-109.

Furstenberg T, Heumann M, Roeder N. Effects of minimum volume regulations on the provision of
health care services in cardiology. [German]. Z Kardiol 2005; 94: 95-109.
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Gandjour A, Neumann I, Lauterbach KW. Appropriateness of invasive cardiovascular interventions in
German hospitals (2000-2001): an evaluation using the RAND appropriateness criteria. Eur J
Cardiothorac Surg 2003; 24: 571-577.

Gandjour A und Lauterbach KW. The relationship between provider volume and mortality rate:
Volume data of German centres of excellence. [German]. Z Kardiol 2001; 90: 613-620.

Gyongyosi M, Khorsand A, Sperker W, Strehblow C, Wexberg P et al. Short- and long-term clinical
outcome after various stent implantation: overview of the results of uni- and multicenter stent
registries. Catheter Cardiovasc Interv 2004; 62: 331-338.

Halm EA, Lee C, Chassin MR. Is volume related to outcome in health care? A systematic review and
methodologic critique of the literature. Ann Intern Med 2002; 137: 511-520.

Heller RF, O'Connell RL, D'Este C, Lim LL, Fletcher PJ. Differences in cardiac procedures among
patients in metropolitan and non-metropolitan hospitals in New South Wales after acute myocardial
infarction and angina. Aust J Rural Health 2000; 2000 Dec; 8: 310-317.

Hlatky MA und Dudley RA. Operator volume and clinical outcomes of primary coronary angioplasty
for patients with acute myocardial infarction.[comment]. Circulation 2001; 104: 2155-2157.

IJsselmuiden S, Kiemeneij F, Tangelder G, Slagboom T, van der WR et al. Impact of operator volume
on overall major adverse cardiac events following direct coronary stent implantation versus stenting
after predilatation. Int J Cardiovasc Intervent 2004; 6: 5-12.

Jamal SM, Shrive FM, Ghali WA, Knudtson ML, Eisenberg MJ et al. In-hospital outcomes after
percutaneous coronary intervention in Canada: 1992/93 to 2000/01. Can J Cardiol 2003; 19: 782-789.

Jollis JG und Romano PS. Volume-outcome relationship in acute myocardial infarction: The balloon
and the needle. JAMA 2000; 284: 3169-3171.

Levenson B, Albrecht A, Gohring S, Haerer W, Herholz H et al. [4th report of German Association of
Cardiologists in private practice (BNK) on quality assurance in cardiac catheterization and coronary
intervention 1999-2002]. [German]. Herz 2003; 28: 335-347.

Lindsay J, Jr., Pinnow EE, Pichard AD. Benchmarking operator performance in percutaneous
coronary intervention: a novel approach using 30-day events. Catheter Cardiovasc Interv 2001; 52:
139-145.

Magid DJ, Calonge BN, Rumsfeld JS, Canto JG, Frederick PD et al. Relation between hospital
primary angioplasty volume and mortality for patients with acute MI treated with primary angioplasty
vs thrombolytic therapy. JAMA 2000; 284: 3131-3138.

Mannebach H, Hamm C, Horstkotte D. 17th report on the number of services done by cardiac catheter
laboratories in Germany. [German]. Z Kardiol 2001; 90: 665-667.

Mariotto A. Outcomes of angioplasty vs thrombolysis by hospital angioplasty volume.[comment].
JAMA 2001; 285: 1701-1702.

Meine TJ, Patel MR, de Puy V, Curtis LH, Rao SV et al. Evidence Based Therapies and mortality in
patients hospitalized in December with acute myocardial infarction. Ann Intern Med 2005; 143: 481-
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in percutaneous coronary interventions. J Interv Cardiol 2002; 15: 381-386.
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term outcome after percutaneous coronary intervention. Can J Cardiol 2003; 19: 1047-1051.
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Anhang C: Muster-Extraktionsbogen

Allgemeines

Auftragsnummer

Bewerter(in)

Studienbezeichnung

Publikationszeitpunkt

Studienzeitpunkt und -dauer

Quelle

Indikation

Fragestellung /
Zielsetzung

Bezugsrahmen

Bezugsgrolie

Methodik und Ergebnisse

Setting

Datenquellen und
Studiendesign

Studientyp

Studientyp nach Durchsicht;
[ Interventionsstudie mit randomisierter Vergleichsgruppe
L] Interventionsstudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe
[] Kohorten-Studien
] Registerstudie (Datenbankauswertung)
[] Fall-Kontroll-Studien
[] Interventionsstudie ohne zeitlich parallele Kontrollgruppe
L] Fallserie
L] Fallbericht / Kasuistik (case report)

[] Nicht eindeutig zuzuordnen

Studientyp laut Autoren
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Beobachtungsdauer

Priméare Zielkriterien

sekundére Zielkriterien

Festlegung der Mengen

D kontinuierlich
] kategoriell:

low-volume:

medium-volume:

high-volume:

[ Sonstige

Methode zur Definition der
Menge

relevante Einschlusskriterien

Relevante Ausschlusskriterien

Risikoadjustierung

Statistische Methodik

Anzahl Einheiten

Anzahl eingeschlossener
Patienten

Anzahl ausgewerteter
Patienten

Vergleichbarkeit der Gruppen

Subgruppenanalysen
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Ergebnisse

Interpretation

Bemerkungen

Bewertung

Kriterien zur Beurteilung der biom etrischen Qualitat der Studie

1. Sind die Ein- und Ausschlusskriterien klar beschrieben?

2. Ist der Patientenfluss (z.B. Registerdatensatz abziiglich Pat.
mit Ausschlusskriterien) transparent dargestellt?

3. Vollstindige Beschreibung der Drop-Outs?

4. Wesentliche Verletzung des Intent-To-Treat-Prinzips?

5. Vergleichbarkeit der Gruppen zu Beginn beziiglich
prognostisch relevanter Faktoren?

6. Angabe von Punktschitzern und Variabilitéts-
mallen/Konfidenzintervallen fiir primire Zielkriterien?

7. Ist die Qualitit der Daten hinreichend beschrieben?

8. Verfahren zur Bestimmung der Volume-Grenzen plausibel?

9. Ist ein Cluster-Verfahren zur Anwendung gekommen?
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Zielkriterien

Fur quantitative Zielkriterien

Genaue Definition des Zielkriteriums:

Auswertungsart und —kollektiv:

Low-volume

Medium-volume

High-volume

Art

N Wert

N

Wert

N Wert

Quelle

Lokationsmal}

Variabilitatsmal pro
Gruppe

Variabilitatsmalfd
gesamt

MaB fiir Gruppenunterschied:

Schitzer

Variabilitatsmaf

(Art)

95%-Konfidenzintervall

p-Wert

Wert

Quelle

Bemerkungen:
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Fur binare (dichotome) Zielkriterien

Genaue Definition des Zielkriteriums:

Auswertungsart und —kollektiv:

Low-volume Medium-volume High-volume
Anzahl aller Anzahl oder Anzahl aller Anzahl oder Anzahl Anzahl oder Quelle
Patienten Anteil (mit % Patienten Anteil (mit % aller Anteil (mit %
kennzeichnen) kennzeichnen)| Patienten kennzeichnen)
der Patienten mit der Patienten der Patienten
Ereignis mit Ereignis mit Ereignis
MaB fiir Gruppenunterschied:
Schéatzer Variabilitatsmald 95%-Konfidenzintervall p-Wert
(Art)
Wert
Quelle
Bemerkungen:
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Fur zensierte Daten (Uberlebenszeiten - UZ)

Genaue Definition des Zielkriteriums:

Auswertungsart und —kollektiv:

MaB fiir Gruppenunterschied:

Schéatzer Variabilitaétsmal 95%-Konfidenzintervall p-Wert
(Art)
Wert
Quelle
Ereignisraten aus der Kaplan-Meier-Analyse
Low-volume Medium-volume High-volume
Zeitpunkt Anzahl Rate Anzahl Rate Anzahl Rate Quelle
Patienten Patienten Patienten
unter Risiko unter Risiko unter Risiko
Mediane Uberlebenszeit aus der Kaplan-Meier-Analyse
Low-volume Medium-volume High-volume Quelle
MaB fiir Follow-Up-Zeiten:
Low-volume Medium-volume | High-volume Gesamt Quelle
Bemerkungen:
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Fur ordinale / nominale Zielkrit erien (mehr als zwei Kategorien)

Genaue Definition des Zielkriteriums:

Auswertungsart und —kollektiv:

Hiufigkeiten pro Kategorie. Angaben: absolut [_]

oder in Prozenten |_|

Kategorie Low-volume Medium-volume High-volume
MaB fiir Gruppenunterschied:
Schéatzer Variabilitaétsmal 95%-Konfidenzintervall p-Wert
Wert
Quelle
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Anhang D: Relevante Diagwse- und Prozedurenkodes

ICD-9-CM PC (International Classification of Diseases, 9 Revision, Clinical Modification,
Procedure Codes)

36.01

36.02

36.03
36.04
36.05

36.06
36.07
36.09

Single vessel percutaneous transluminale coronary angioplasty [PTCA] or coronary
atherectomy without mention of thrombolytic agent

Single vessel percutaneous transluminal coronary angioplasty [PTCA] or coronary
atherectomy with mention of thrombolytic agent

Open chest coronary artery angioplasty

Intracoronary artery thrombolytic infusion

Multiple vessel percutaneous transluminal coronary angioplasty [PTCA] or coronary
atherectomy performed during the same operation, with or without mention of
thrombolytic agent

Insertion of non-drug-eluting coronary artery stent(s)

Insertion of drug-eluting coronary artery stent(s)

Other removal of coronary artery obstruction

ICD-9-CM (International Classification of Diseases, 9 Revision, Clinical Modification)

410.01
410.11
410.21
410.31
410.41
410.51
410.61
410.71
410.81
410.91

Acute myocardial infarction, of anterolateral wall, initial episode of care

Acute myocardial infarction, of other anterior wall, initial episode of care

Acute myocardial infarction, of inferolateral wall, initial episode of care

Acute myocardial infarction, of inferoposterior wall, initial episode of care
Acute myocardial infarction, of other inferior wall, initial episode of care

Acute myocardial infarction, of other lateral wall, initial episode of care

Acute myocardial infarction, true posterior wall infarction, initial episode of care
Acute myocardial infarction, subendocardial infarction, initial episode of care
Acute myocardial infarction, of other specified sites, initial episode of care
Acute myocardial infarction, unspecified site, initial episode of care
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Anhang E: Charlson-Index

Kondition

Gewicht

Herzinfarkt
Herzinssuffzienz

Neurovaskulédre Erkrankung
Demenz

COPD

Autoimmune Erkrankung
Lebererkrankung (Mild)
Magen Ulkus

Diabetes
Hemiparese/Hemiplegie
Schwere Nierenerkrankung
Tumorerkrankung

Diabetes mit Organschiden
Leukémie

Lymphom

Schwere Lebererkrankung
AIDS

Metastasierter Tumor

Periphere vaskuldre Erkrankungen

AN A\ W NN NN NN /= = o e e e e e e e
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Anhang F: Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung
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Tagesordnung

Moderation: PD Dr. Stefan Lange

TOP 1 Begrufung und Einleitung

TOP 2 Statistische Verfahren/hterpretation der Studienergebnisse
TOP 3 Verschiedene Verfahren (El, PTCA, Rotationsatherektomie)
TOP 4 Indikation zum Eingriff (planbar vs. AMI)

TOP 5 Verschiedenes

Verlaufsprotokoll der wisseschaftlichen Erorterung

TOP 1 Begrif3ung und Einleitung durch Hr. PD Dr. Lange

Hr. Lange »  Begriifung der Anwesenden
» FErlduterung der Tagesordnung und Einfiihrung
» Sinn und Zweck des Anhdrungsverfahrens erlautert
»  Vorstellungsrunde der Teilnehmer

TOP 2 Statistische Verfahren/Interpretation der Studienergebnisse

Wetzel *  Modchte mit der Risikoadjustierung beginnen

= Hinweis auf eine Arbeit von Trevor Sheldon von 1995; bei der Volume-
Outcome-Beziehung handelt es sich um ein Artefakt, bei dem mit zunehmend
besserer Risikoadjustierung die signifikanten Befunde verschwinden

= Auch Fr. Tucker hat 2002 in Lancet fiir die neonatalen Intensiveinheiten
gezeigt, dass bei unterschiedlicher Berticksichtigung von Therapiefaktoren in
der Regressionsanalyse die Befunde verschwinden und sich die Odds Ratios
Richtung eins bewegen

* Die Risikoadjustierung fiir patientenseitige Faktoren in den vorliegenden
Studien unzureichend; wichtige Faktoren wie z.B. die medikamentdse
Therapie wihrend des Krankenhausaufenthaltes oder innerhalb von 30 Tagen
sind nicht erfasst; nur in einer Studie dafiir unzureichend adjustiert, ndmlich
nur fiir die ersten 24 Std.

» Fast noch wichtiger als die patientenseitigen Faktoren sind die arztseitigen
Faktoren wie die Spezialisierung, aber auch die Spezialisierung das
Krankenhaus betreffend; daher auch den Artikel von Cram in der
Stellungnahme zitiert

= In einer Studie von Dueck fiir das Bauchaortenaneurysma gab es ein Hazard
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Verlaufsprotokoll der wisseschaftlichen Erorterung

Hr. Lange

Busse

Hr. Lange

Busse

Wetzel

Hr. Lange

Velasco Garrido

Wetzel

Ratio fiir die Volume-Outcome-Beziehung von 0,9, gleichzeitig bei Operation
,,out of hours* ein Odds Ratio von 2,5; also wesentlich stirkeren Effekt; diese
Aspekte sollten verstarkt in der Zusammenfassung und im Fazit erwéhnt
werden, damit der schnelle Leser auch die Limitierungen beriicksichtigen
kann

Verstindliches und nachvollziehbares Anliegen

Auch in der Zusammenfassung miissen die Unsicherheiten in den Aussagen
mit ausreichender Deutlichkeit beschrieben werden

Die Begleitbehandlungen werden haufig nicht geniligend beachtet

Bei der Erstellung des Berichtes wurde auch bei der Risikoadjustierung auf
Faktoren wie Schweregrad der Erkrankung, Anzahl betroffener Gefale
geachtet

Wird noch deutlicher beschrieben werden miissen

Man darf nicht unterstellen, dass bei fehlender oder unzureichender
Risikoadjustierung der Zusammenhang grofBer erscheint als er ist; es kann
auch genau umgekehrt sein; Beispiel Studie von Hr. Heller zur
Neonatalmortalitit in Hessen; mit zunehmend besserer Risikoadjustierung
wurde das Odds Ratio grofer, weil die Hochrisiko-Neugeborenen ohnehin in
die Krankenhduser mit hdheren Versorgungszahlen gehen; wird das in die
Analyse einbezogen, vergroferte sich der Effekt

Somit also denkbar, dass es sich umgekehrt verhalt
Die Verzerrung kann also in beide Richtungen gehen?

Zustimmung

Die Patienten mit z.B. Mehrgefaferkrankung gehen in die spezialisierteren
Krankenh&user, die auch ein hohere Prozedurenmengen haben; kann also auch
genau umgekehrt ausgehen

In den Reviews zu den Mindestmengen geht der Effekt normalerweise in die
andere Richtung; da verkleinern sich die Odds Ratios

Die Problematiken der Mehrgefa3erkrankungen, der Verwendung von Stents,
PTCA oder PCI nach Herzinfarkt sollten nicht iiber eine Risikoadjustierung,
sondern iiber eine Subgruppenanalyse oder eine Stratifizierung gelost werden

Auch weil PTCA oder PCI nach Herzinfarkt keine planbaren Eingriffe mehr
sind, sondern dringliche oder notfallmiBige Eingriffe

Letztes Argument wird unter TOP 4 aufgegriffen
Weitere Anmerkungen zu der Frage, ob die Risikoadjustierung ausreichend ist

oder nicht?

Fragt nach, ob es richtig ist, dass die Studien, die die Bundesarztekammer in
ihrer Stellungnahme zitiert hat, nicht im Bericht als Primérstudien vermisst
wurden, sondern zur Unterstiitzung der Diskussion dienen sollten

Zustimmung

Fiir die PTCA/PCI gibt es solche Studien nicht; aber punktuell z.B. fiir NICUs
oder die Koronarbypass-Eingriffe, die methodischen Anspriichen geniigen
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Verlaufsprotokoll der wisseschaftlichen Erorterung

Hr. Lange
Windeler

Velasco Garrido

Hr. Lange

Wetzel

Busse

Fragt sich, ob die Bewertung der Qualitdt der Studien anstatt in einer Dreier-
Einteilung nicht besser als Fiinfer-Einteilung durchgefiihrt worden wiére;
Psychiater wihlen diese haufiger

Fragt nach den Griinden

Man wihlt lieber mehr Kategorien; fiir die hochste Kategorie hétte man dann
zusitzliche Anforderungen an die Qualitét definieren konnen; keine der
Studien wire vermutlich in der hochsten Kategorie gelandet

Die Dreier-Einteilung ist durch die Methoden vom IQWiG vorgegeben

Es wurde tiberlegt, ob die Einteilung ausgeweitet werden soll, dafiir aber
keinen Standard gefunden

Bei der vorliegenden Qualititseinteilung der Studien handelt sich um so etwas
wie eine interne Klassifikation, die Studien ,,besserer Qualitit® sind die
besseren im Vergleich zu den anderen

Diese Einteilung wurde im Institut als verniinftiges Vorgehen gewéhlt; kein
internationaler Standard vorhanden; als Versuch der Anndherung gedacht;
kann durch gesammelte Erfahrung spéter angepasst werden

Scores oder feinere Qualitétsabstufungen fiihren oftmals zu ganz
unterschiedlichen Ergebnissen; feinere Adjustierung oft nicht hilfreich

Viel wesentlicher: wie wird mit Qualitdtsbewertungen umgegangen? Nur
darstellen geniigt nicht, die Einteilung muss auch in die Bewertung der
Ergebnisse einflieBen

Fragt nach, ob da etwas vermisst wird oder nicht ausreichend beriicksichtigt
wurde, ob die Studien hitten anders eingeteilt werden miissen

Bei der Wahl von nur drei Kategorien erhdlt man schneller eine zentrale
Tendenz als wenn mehr Rubriken zur Verfiigung stehen

Daher kann fiir die Qualitdtsbewertung mehr gefordert werden; so z.B. eine
Auswertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Ergebnisqualitét als kontinuierliche Variable; wird im Bericht aber auch
deutlicher als im Bauchaortenaneurysma-Bericht herausgestellt

Ohne kontinuierliche Analyse kdnnen im Prinzip keine aggregierten
Effektschitzer im Rahmen einer Meta-Analyse berechnet werden

Wird im Bericht dargestellt; dass dafiir aber die methodischen Schwichen der
Studien verantwortlich sind, konnte noch etwas deutlicher hervorgehoben
werden

Die Bedeutung der postinterventionellen Therapie fiir die Risikoadjustierung
konnte auch noch Erwdhnung finden

In der evidenzbasierten Medizin wird immer nach der bestverfiigbaren
Evidenz gesucht; in diesem Fall ist die bestverfiigbare Evidenz eben nicht das,
was man sich optimal vorstellen wiirde

Es muss dann diskutiert werden, wie groB3 der Abstand von der
bestverfiigbaren zur vorstellbar moglichen Evidenz ist

Verniinftiges Vorgehen, die gefunden Studien in einer internen Abstufung
einzuteilen, die ,,besten* unter den gefundenen
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Verlaufsprotokoll der wisseschaftlichen Erorterung

Wetzel

Hr. Lange

Wetzel

Hr. Lange

Wetzel
Hr. Lange

Wetzel

Hr. Lange

Busse

Vorstellbar, die vorhandenen Studien nach Evidenzgraden einzuteilen, wird
beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) héufig gemacht; dann wiirde
deutlich werden, dass die Studien erst z.B. bei Evidenzstufe 3 anfangen

Vermutlich richtig

Die Evidenzklassifizierung ist mit &hnlichen Problemen wie die
Qualitatseinstufung versehen; auch hier gibt es keinen Standard, sondern
verschiedenartige Einstufungen

Die oberen Kategorien der Evidenzstufen sind aber sicher nicht vertreten

Weiterer Punkt ist die Datenqualitit und Datenvaliditat; fiir die deutsche
Studie von Zahn werden diese Aspekte im Bericht dargestellt, fiir die anderen
Studien aber nicht

Unklar, ob eine Datenvalidierung an einer anderen Datenbasis vorgenommen
wurde wie z.B. in der Studie von Peterson zu den Koronarbypass-Eingriffen;
dieser Aspekt soll genauer beschrieben werden

Besonders vor dem Hintergrund, dass die Datenqualitdt der BQS-Daten im
Bericht zur Schwellenwertsberechung durch das IQWiG kritisiert wurde; die
Daten in den vorliegenden Registerstudien sind vermutlich nicht besser; das
muss deutlicher dargestellt werden

Zustimmung, obwohl die Datenlage in den vorliegenden Studien teilweise
eine andere ist

Notwendigkeit der Erfassung von Begleittherapien im Rahmen der
Adjustierung betont: wird davon ausgegangen, dass die in Krankenhdusern
mit niedriger oder hoher Prozedurenmenge unterschiedlich ist?

Ja

Wenn so eine Forderung aufgestellt wird, muss auch die Frage der
Realisierbarkeit gestellt werden

Beispiel BQS-Daten: ist sich unsicher, ob diese Angaben dort alle erfasst sind;
Begleittherapien nicht nur innerhalb der ersten 24, sondern auch der nichsten
48, 72 Stunden, 1 Woche; hier stoBen die Daten hinsichtlich Vollstindigkeit
an Grenzen

Zustimmung

Wiinschenswert ist eine prospektive Untersuchung; teilweise auch zu dieser
Fragestellung vorhanden

Wenn die Behandlung sich zwischen Krankenhiusern mit niedriger oder
hoher Prozedurenmenge unterscheidet, ist dieser Aspekt besonders wichtig,
weil aus den Untersuchungen moglicherweise die Schlussfolgerungen
gezogen werden, Mindestmengen einzufiithren und nicht die medikamentdse
Therapie besser an den Leitlinien auszurichten, was moglicherweise eine
addquatere Schlussfolgerung wére

Auch in anderen Bereichen hat man gesehen, dass die Beziehung, die man
beobachtet, etwas mit der Struktur der Hauser zu tun hat

Von der Bundesérztekammer wurden in der Stellungnahme drei Artikel mit
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gesendet; die auf zwei Arten gelesen werden konnen

Der Artikel von Cram et al. zu den Specialty und General Hospitals kann auf
zwei Arten gelesen werden; nach Adjustierung ist der eigentliche Unterschied
zwischen den beiden Hausern weg; schaut man nur nach der Menge, stellt
man fest, dass in der High-Volume-Gruppe sehr viele Specialty-Héauser und in
der Low-Volume-Gruppe sehr, sehr wenige sind; eine Regulierung iiber den
Spezialisierungsgrad hétte also die gleichen Auswirkungen wie eine
Regulierung iiber die Menge

Nur ein kausaler Zusammenhang garantiert, dass sich bei der Einfithrung
einer Mindestmenge auch tatsichlich die Ergebnisqualitit verbessert

Die Frage ist, welche von den Faktoren fiir die Assoziation tatséchlich kausal
wirksam sind; daher muss fiir Spezialisierung adjustiert werden

Ziel einer solchen Regelung ist es nicht, alleine die Menge zu erhéhen, denn
dadurch erhoht sich nicht automatisch die Qualitét

mit einer solchen Regelung soll herausgefunden werden, was dahinter steckt,
dass manche Hauser geringe Mengen machen; oftmals ist hier die Struktur
schlecht; erhoht man jetzt die Menge, wird das Ergebnis nicht unbedingt
besser

hierbei handelt es sich eher um ein Sammelsurium von Effekten; man will die
Versorgung insgesamt dadurch verbessern, dass man Krankenhduser, die
wenig machen, von der Versorgung fernhilt; die Menge ist nur ein Indikator
fiir andere Aspekte; das ist aber Aufgabe des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Zu dem Artikel von Cram et al.; hier sind zwei Aspekte von Bedeutung;
erstens wie beschreibt man Zusammenhinge und zweitens wie liest man
Zusammenfassungen; einmal wird ein Odds Ratio von 0,89 als ,,similiar*
bezeichnet und dann ein Odds Ratio von 0,84 als ein Unterschied; das nur,
weil der p-Wert sich dramatisch veréndert; das liegt ja nicht an den Werten
0,89 und 0,84, sondern da sind in der multivariaten Analyse Prazisionsfehler
entstanden; das ist das Risiko des Overmatching oder Overfitting in der
Adjustierung

Hier wird nicht iiber einen kausalen Zusammenhang gesprochen; keiner
erwartet, dass sich die Ergebnisse verbessern, wenn ein Kreiskrankenhaus
seine Menge von 5 auf 200 erhoht

Bei den Mindestmengen handelt es sich um einen einigermallen zuverldssigen
Indikator, bei dem man sich aber sicher sein sollte, dass nicht fehlgesteuert
wird

Da es hier nicht um einen kausalen Zusammenhang geht, sind auch die
Hinweise im Bericht, dass die Problematik nur in randomisierten Studien zu
16sen sei, wenig hilfreich und nicht angemessen

Auch sind die Evidenzkategorien fiir Interventionsstudien dafiir nicht
angemessen; hochstens die Evidenzkategorien fiir prognostische Studien
anwendbar; dann kommen aber wahrscheinlich auch die oberen beiden
Kategorien nicht zur Anwendung

Trotzdem handelt es sich hierbei um eine Intervention; theoretisch kann man
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diese Intervention auch prospektiv priifen; in einem Land wie den USA wére
es denkbar, dass an der Ostkiiste Mindestmengen einfiihrt werden und die
Westkdiste nicht

Dann ist die Intervention nicht Krankenhaus mit hoher Prozedurenemenge
gegen Krankenhaus mit niedriger Prozedurenmenge, sondern die Intervention
Schwellenwert einfithren, Versorgung édndern und dann die Kontrollregionen
vergleichen

Das ist eine versorgungspraktische Intervention und nicht die Intervention auf
der Basis numerischer Fallzahlen in den Kliniken

Zustimmung

In der 4. Fragestellung des Berichts wurde formuliert, dass es sich um eine
politische Intervention, also Einfiihrung einer Menge in einem
Versorgungsbereich der gegen einen Versorgungsbereich ohne Mindestmenge
verglichen wird und nicht um die Erh6hung der Mindestmenge als
Intervention handelt; insofern der Hinweis auf Vergleichsstudien nicht
verkehrt

Bei dieser Intervention auch nicht gegen Vergleichstudien, obwohl vermutlich
nicht ernsthaft praktikabel

Die Begrifflichkeit ,,kausal“ aber auf den Zusammenhang Volume und
Outcome zu beziehen, ist nach dem iiblichen Verstindnis nicht moglich

Zustimmung

Fragt nach, ob die Mindestmengendefinition nicht auch auf eine
Prozedurenmenge fiir ein vorgegebenes Qualitdtsminderungsniveau, ab dem
sich dann z.B. die Mortalitét verringert, hitte diskutiert werden konnen?

Mindestmenge in Form einer Prozedurenmenge, ab der das Qualitidtsniveau
besser wird, die Mortalitét sinkt

Fragt nach, wo der Unterschied besteht
Der Schwellenwert diskriminiert doch genau dazwischen

Man hétte vorher diskutieren konnen, ob man ein Qualitdtsniveau festlegt, das
erreicht werden muss; nicht Schwellenwert als Menge, sondern eben ein
Qualitatsniveau in Form z.B. einer Mortalitdtsrate oder Herzinfarktrate

Es wird hier mehr ein diagnostischer Indikator gesucht; Menge als Indikator
fiir die Qualitét; das war auch Hintergrund des Auftrages

Mindestmenge als Test; da sind natiirlich auch falsch Positive dabei, aber die
Wabhrscheinlichkeit, dass die unter dem Schwellenwert liegenden schlecht
sind, ist gro3

Eine andere Mdglichkeit ist die Festelegung eines Qualitétsniveaus a priori
und Ende des Jahres Betrachtung der Daten und Ausschluss der Arzte und
Krankenhéuser, die dieses Niveau nicht erreichen; das ist eine ganz andere
Fragestellung, eine ganze andere Anndherung an die Qualitdtsthematik; man
kann die ausschlielen, die einen Grenzwert nicht erreichen oder immer die
10% Schlechtesten

Diese Uberlegungen im Bericht sollen ja prospektiv greifen; wenn dem G-BA
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die Evidenz hier nicht ausreicht, kann er sich der Frage auch so nihern

Dieser Benchmark-Ansatz war nicht Auftrag an uns

Hilfreicher Vorschlag, aber evtl. so nicht praktikabel; wenn man jedes Jahr
die schlechtesten 10% ausschlieit, dann bleiben grob kalkuliert nach 10
Jahren nicht mehr viele {ibrig

Muss im G-BA diskutiert werden

Mindestmenge ist ein diagnostischer Surrogatparameter, mit dem man
versucht zwischen guter und schlechter Qualitédt zu diskriminieren

Dieser Ansatz auch von Rogowski in NICU-Untersuchung angewendet; hat
Schwellenwert von 50 pro Jahr gefunden; dann mit Hilfe eines Datasplit in 2
Zeitstrata gepriift wie gut der Wert die tatsdchliche Ergebnisqualitét
pridiziert; die positive pradiktive Valenz des Schwellenwertes 50 war 1% am
Ergebnisqualitdtsindikator Letalitét; also gar nicht gut

Solche oder dhnliche Untersuchungen fehlen in den vorliegenden Studien
ganz; auf den Mangel sollte hingewiesen werden

Es wurde klargestellt, dass sich aus den Studien keine Schwellenwerte
ermitteln lieen

Im Bericht wurde darauf verzichtet, mogliche Ansétze zu diskutieren, weil die
Studienlage heterogen war und weil die verwendeten Methoden nicht richtig
waren, um so einen pradiktiven Wert zu ermitteln; deshalb wurde im Bericht
auch kein Schwellenwert genannt; im Bericht ausreichend dargestellt

An der Studie von Hannan konnte das deutlich gemacht werden; Hannan
testet verschiedene Schwellenwerte aus und nennt dann das Odds Ratio;
Hannan ist ein Vertreter des ,,Evidence-based Referral®; steht der Leapfrog-
Gruppe nahe oder gehdrt ihr an; obwohl er das ,,Evidence-based Referral*
vertritt, gibt er keine positive pradiktive Valenz eines Schwellenwertes an;
auch bei ihm fehlt das

Ruft TOP 3 auf; Differenzierung der verschiedenen Verfahren; hier wurde die
Arbeit zur Rotationsatherektomie von den Stellungnehmenden kritisch
bewertet

TOP 3 verschiedene Verfahren (PCGIPTCA, Rotationsatherektomie)

Behrenbeck ]

Die Rotationsdilatation war ein voriibergehendes Verfahren; wird heute
praktisch nicht mehr angewendet, weil es die Stent-Dilatation mit hoher
Sicherheit gibt; alle Untersucher haben das Verfahren inzwischen abgelegt

Die Studie von Rubartelli war angelegt, das Verfahren zu priifen; die
Rotationsdilatation ist besonders abhédngig von der Erfahrung des Arztes

Eine einfache oder eine Stent-Dilatation ist vergleichsweise wesentlich
einfacher

Hat selber die Einfliihrungsphase miterlebt; es mussten zunéchst Kurse zur
Ubung an Modellen absolviert werden; nicht vergleichbar mit den anderen
Verfahren

Bericht dadurch schwer lesbar, weil immer wieder die Arbeit zitiert wird; kein
Gewinn fiir die Aussagefihigkeit des Berichtes
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Fragt nach, ob das Verfahren auch in Deutschland keine Rolle mehr spielt
Spielt keine Rolle mehr

Fragt nach, ob das auch im Ausland so ist; Rubartelli ist eine italienische
Studie; Aussagen sollen ja fiir den deutschen Versorgungskontext getroffen
werden

Keinen Nachweis zur Hand, ist sich aber sicher, dass das Verfahren auch in
Italien seit Jahren nicht mehr angewendet wird oder zumindest nicht mehr
bedeutend ist

Publikation ist von 2004 und somit relativ aktuell; in der Zeit wurde auch
schon lange gestentet

Es gibt immer Arbeitsgruppen, die an angewendeten Methoden festhalten,
wenn sie erfolgreich sind; rechtfertigen das Festhalten mit dem Erfolg, auch
wenn schon eine neue Methoden vorhanden ist

Diese Methode ist als Aullenseitermethode zu verstehen?

Heute ja

Die Patienten sind von 1998

Erklért, warum die Studie eingeschlossen wurde: urspriinglicher Einschluss

war die PTCA; konnte nicht durchgehalten werden; dann PCI gewahlt

Studie von Rubartelli als einzige reingerutscht, weil sie als einzige die
erweiterten Einschlusskriterien erfiillt

Unproblematisch, das entsprechend anzupassen

Rubartelli bewusst drin gelassen worden, weil auch andere Studien, die die
PCI als Einschlusskriterium hatten, die Atherektomie mit aufgefiihrt hatten;
ein unbestimmter, aber vermutlich geringer Anteil hat diese drin

Aus methodischen Gesichtspunkten Rubartelli-Studie drin gelassen, weil
dieses Verfahren auch in den anderen Studien auftauchen kénnte

Spielt fiir die Ergebnisse eine untergeordnete Rolle, weil Ergebnisse der
multivariaten Analyse nach der Adjustierung ohnehin nicht geschildert
wurden

Man konnte Rubartelli auch ausschlie8en, weil da kein einziger PTCA-Patient
dabei ist; in den anderen Studien ist der Anteil unbestimmt, aber vorhanden

Urspriinglich sollten die PTCA-Patienten aus den grofleren Studien
herausgerechnet werden; das war aber leider nicht moglich

Es ist die einzige, die zusétzlich durch die Verdnderung der
Einschlusskriterien mit rein gekommen ist

Nach den Erlduterungen von Prof. Dr. Behrenbeck sollte noch mal diskutiert
werden, ob die Studie nicht doch ausgeschlossen wird oder zumindest
dargestellt wird, dass der Erfahrungshorizont eine gro3e Rolle spielt; Fiir den
Bericht scheint die Aufnahme der Studie inhaltlich nicht so sinnvoll

Aus inhaltlichen Griinden kann die Studie sicherlich ausgeschlossen werden
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Wenn allerdings das Kriterium gedndert wird, dann muss sichergestellt
werden, dass durch das gednderte Kriterium nur diese Studie selektiv
betroffen ist und keine anderen zusétzlich herausfallen

Wichtiger Hinweis, aber vermutlich zu erreichen, da in der Studie zu 100%
sicher keine PTCA enthalten sind

Muss geklart werden

Fragt, ob die Ergebnisse fiir den engeren Bereich PTCA und den weiteren
Bereich PCI getrennt dargestellt werden kdnnen

Nur die Studien, die die PTCA alleine betrachtet haben oder Studien mit der
Definition PCI konnen separat dargestellt werden; PTCA aus den PCI-Studien
nicht extrahierbar

Einzelne Studien verwenden nur die PTCA; dann ist es klar; aber die meisten
Studien benutzen eine Mischung, bei der eine solche gewiinschte
Differenzierung nicht moglich ist

Im Bericht ist beschrieben, dass eine solche Differenzierung nicht moglich
war, weil die meisten Studien beides benutzen und dabei nicht klar ist, wie
grof} die Anteile der einzelnen Verfahren sind und wie die differenzieren
Ergebnisse fiir die jeweiligen Verfahren sind

Deshalb wurde auch erweitert; eigentlich sollten nur die PTCA
eingeschlossen werden; dann hitten aber alle Studien mit undefinierbaren
Anteil ausgeschlossen werden miissen und es wiren nur wenige Studien {librig
geblieben

Frage der Entwicklung; in Deutschland wurde lange an der Begriftlichkeit
PTCA mit und ohne Stent-Implantation festgehalten, wihrend die Amerikaner
schon zwischen PTCA und PCI differenzierten; erst spiter wurde in
Deutschland der Begriff PCI eingefiihrt und dann fiir beides

Daher nicht differenzierbar; ist auch nicht notwendig fiir die vorliegende
Fragestellung

Es sollte getrennt dargestellt werden, wo es in den Arbeiten zwischen PTCA
und Stent eindeutig unterschieden wird

Hier hat eine rasante Entwicklung stattgefunden; z.B. die Medikamenten
freisetzenden Stens; gibt es noch nicht so lange, zumal Kostenfrage lange
ungeklart; in den letzten 2 Jahren explodiert das; in manchen Hausern werden
die zu 80% eingesetzt, in anderen Héusern werden die wegen der hohen
Kosten kaum implantiert

Wahrscheinlich sollten die Publikationen nach dlteren und neueren
Publikationsdaten differenziert werden

Wurde gemacht

Wahrscheinlich nicht sinnvoll; nur zwei Studien vorhanden, die die PTCA als
Einschlusskriterium so benennen

Auftrag lautete aber PTCA mit und ohne Stent; da ist die PCI auf jeden Fall
auftragskonform; die PCI war mit dem Auftrag gemeint
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Es muss aber auch beachtet werden, dass es um andere Dinge wie die
Rotationsatherektomie geht, die nur als kleine Subgruppe enthalten sind; es ist
nicht auszuschlieen, dass in den Studien von 1000 Patienten 10 irgendein
anderes Verfahren erhalten haben

Das ist auf Grund moglicher Periodeneffekte wichtig; nicht auszuschlieBen,
dass Daten aus den Jahren 95,796, "97 dann im Jahr 2000, 2001 veroffentlicht
werden; die sind dann in der Analyse drin, obwohl mdglicherweise
iiberwiegend PTCA ohne Stents und ohne Drug-eluting Stents

Fragliche Ubertragbarkeit von Daten eines veralteten Datensatzes auf die
Versorgung 2007 in Deutschland, in der haufiger Stents und besonders Drug-
eluting Stents eingesetzt werden

Berechtigte Frage, muss man sich aber immer stellen

Unter Umstdnden rennt man immer der Entwicklung hinterher, besonders in
Bereichen, die sich so rasant entwickeln

Im Bericht wurde nach der Subgruppe mit Stent geguckt; wenn das
konsequent weitergedacht wird, miissen alle anderen Studien ausgeschlossen
werden und nur die mit Stent betrachtet werden, weil das die neueste
Technologie ist

Maoglicherweise ergibt sich da beim Krankenhausvolumen ja ein signifikant
negativer Zusammenhang mit denen bei Stents; aber neue Wendung, wenn
man jetzt sagt, dass heute Stents so hiufig gemacht werden, dass man auch
nur noch diese Studie betrachten will; alle anderen muss man dann
ausschlieflen; das ist machbar

Die néchsten Studien zu den Medikamenten freisetzenden Stents werden dann
auch erst in ein paar Jahren kommen und so kann nie eine Entscheidung
getroffen werden, weil immer abgewartet werden muss, bis die neuesten
Studien veroffentlicht werden

Genau dieser Umstand sollte in der Zusammenfassung aufgenommen werden;
das muss dem Leser klar werden; es handelt sich hierbei um eine sich
entwickelnde Methode

Auch die Frage nach elektivem Eingriff oder Notfalleingriff ist eine Frage der
letzten 2 Jahre und relativiert alle Ergebnisse

Das kann schnell zum Totschlagargument werden

Warum sollte denn dieser Zusammenhang bei Stent auch qualitativ anders
sein als frither bei den PTCA; dann miisste man sich auch {iber die Wertigkeit
des Verfahrens Gedanken machen, wenn das Ergebnis unabhéngig davon ist,
wer das Verfahren durchfiihrt

Keine Wertung, aber dann muss schon stark argumentiert werden, wenn das
jetzt bei den Stents anders sein soll; warum sollte der Zusammenhang
plotzlich verschwinden, kleiner oder stirker werden? Ist das begriindbar?

Es gibt eine tendenzielle Besserung im Outcome und auch in den
Komplikationen durch die neuen Methoden; die Differenzierung wird immer
schwieriger, weil die Unterschiede immer kleiner werden
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Kein Totschlagargument, sondern Frage an die Methodiker

Die absoluten Unterschiede zwischen low und high werden kleiner, wiahrend
die relativen aber vermutlich gleich bleiben

Pladiert dafiir, dass die Ergebnisse so weit wie moglich getrennt dargestellt
werden

Aufruf TOP 4, Differenzierung zwischen planbaren und Notfall-Eingriffen

TOP 4 Indikation zum Eingriff (planbar vs. AMI)

Busse =
Wetzel ]
Hr. Lange .
Wetzel ]
Behrenbeck ]
Busse =

Beim Bauchaortenaneurysma ist auch schon die Frage aufgekommen, was ist
ein planbarer Eingriff, wann wird er dringlich und wann ist er notfallmaBig;
Knie-TEP ist ein klassisch planbarer Eingriff, der problemlos verschoben
werden kann; bei Myokardinfarkt besteht diese Verschiebbarkeit nicht

PTCA oder eine PCI bei akutem Myokardinfarkt ist im strengen Sinn kein
planbarer oder kein elektiver Eingriff mehr

Maochte kurz die Entwicklung darstellen; bis zum Break Point 2001 war die
PCI eines frischen Infarktes risikoreicher und mit schlechterem Outcome
belegt als die Elektive nach vorheriger Lyse-Therapie

Im Herbst 2001 amerikanischer Kongress mit ersten Ergebnissen, die zeigten,
dass die Dilatation im frischen Infarkt giinstigere Ergebnisse im Outcome
bringt

1 Jahr spéter war die Dilatation im Infarkt primér anzustreben; elektive
Behandlung nach Lyse hatte deutlich schlechtere Ergebnisse

Jetzt 2006; die Entwicklung ist rasch voran geschritten; die groen Kliniken
konnen heute mit entsprechenden Mannschaften eine 24-stiindige Dilatation
sicherstellen; andere Hauser konnen das nicht; diese zu eliminieren wire aber
falsch, weil diese auch Notfalltherapien bei frischem Infarkt machen kdnnen

Die Differenzierung zwischen dem eigentlichen Notfall und der elektiven
Intervention wichtig, die BQS differenziert eindeutig zwischen allen
Interventionen und solchen bei Standardeingriffen; die Ergebnisse und die
Komplikationen bei Standardeingriffen interessieren; die Daten sind aber
nicht belastbar, weil sie nicht validiert sind; das dndert sich in den nichsten 2
Jahren

Diese Diskussion hier ist durch die Stellungnahmen aufgekommen, nicht
durch den Auftrag

Beim Bauchaortenaneurysma war die Fragestellung des Auftrags des G-BA
»Zusammenhang bei der elektiven Operation®; diese Einschrankung war bei
diesem Auftrag nicht vorhanden

In den Stellungnahmen stand, dass auch dieser Auftrag sich nur auf die
planbaren Eingriffe beziehen sollte; nach Kenntnis des Auftrags, steht das da
nicht drin; Auftrag ist in den Unterlagen dieser Erorterung angehangen;
vergewissert, dass das so stimmt; kann nachgelesen werden

Daher wurde im Bericht nach allen PTCA und PCI geguckt; miisste sich
eigentlich eher in der Risikoadjustierung wieder spiegeln
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Mindestmengen konnen laut § 137 SBG V nur fiir ,,planbare Eingriffe*
festgelegt werden; daher bezieht sich der Auftrag, der auf einen Antrag des
VdAK beruht nur auf planbare Eingriffe; wird im Bericht auf S. 5 im ersten
Absatz zum Projektablauf zitiert; beim transitiven lesen kann sich der Auftrag
des G-BA nur auf den Antrag des VdAK beziehen und dann geht es nur um
planbare Eingrifte

Bundesirztekammer ist ja nicht mehr im G-BA

Arbitrare Diskussion, denn natiirlich wird man fiir einen Notfalleingriff
schlecht eine Mindestmenge festlegen konnen; schwierige Vorstellung

Zwei Bemerkungen zum Infarkt; erstens sollte der Bericht sich nicht daran
orientieren, was der G-BA laut Gesetz entscheiden muss; nicht adidquat, den
Bericht in Richtung planbar zu verstehen, weil der G-BA schlieBlich laut
Gesetz etwas iiber planbare Eingriffe machen muss

Auftrag kann so verstanden werden, wie Herr Busse ihn beschrieben hat; dann
sollte man sich dann aber dariiber im Klaren sein, dass der G-BA schliefllich
etwas liber planbarer Eingriff sagen muss und muss moglicherweise in der
Auswertung dann schon zwischen Herzinfarkten und Nicht-Herzinfarkten
unterscheidet

Als Methodiker viel kritischer gesehen, dass es bei dem eher zentralen
Ergebnis-Outcome-Parameter Krankenhausmortalitét einen systematischen
Unterschied gibt zwischen Herzinfarkt und Nicht-Herzinfarkt-Patienten; bei
planbaren, elektiven Eingriffen gibt es eine extrem kurze Krankenhaus-
Verweildauer, also nur einen sehr kurzen Zeitpunkt, in dem die
Krankenhausmortalitit registriert werden kann; beim Herzinfarkt dann eben
eine deutlich ldngere

Das heif3t, die Herzinfarkt-Patienten haben nicht nur auf Grund des Risikos
eines Herzinfarktes ein hoheres Risiko, sondern auch auf Grund der
systematisch verlangerten Beobachtungsdauer

Ob das Auswirkungen auf den Volume-Outcome-Zusammenhang hat, ist
unbekannt, aber die entscheidende Frage

Daher sollte dieses wenn moglich in zwei getrennten Subgruppen ausgewertet
werden

Auch der Begriff der Planbarkeit ist dehnbar; auch bei einem akuten Infarkt
besteht noch ein gewisser Handlungsspielraum; natiirlich ist die Prognose
vermutlich besser, je schneller der Eingriff vonstatten geht; aber da geht noch
eine gewisse Planungsphase voran

Die Studien schlieBen Patienten bis 2001 ein; wenn die Entwicklung erst
2001, 2002 stattgefunden hat, dann kommt das sowieso nicht mehr in Frage,
weil diese Studien diese Situation gar nicht mehr abbilden

Falsch verstanden worden; 2001 war der Break Point, wo es ein Muss fiir die
Krankenhéuser wurde, frische Infarkte zu dilatieren; davor gab es schon grof3e
Kliniken, die das regelhaft machten; es gab dafiir nur oft keine Ressourcen; es
wurde eben auch nachts eine doppelte Mannschaft benétigt

Das Risiko einer Dilatation im frischen Infarkt ist unvergleichlich hoher als
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Busse

alle bei der elektiven Dilatation beim Standard-Eingriff, auch heute noch; nur
das Ergebnis ist heute besser, weil die Patienten heute so schnell wie moglich
katheterisiert und mit einem Stent versorgt werden

Im Bericht wurde die Subgruppe der Patienten mit Stent getrennt betrachtet;
es gibt auch einen Absatz zur getrennten Betrachtung der Subgruppe der
Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt

Die Punkte sind enthalten im Sinne von Subgruppenanalysen

Da es viele iiberlesen haben, scheint es nicht deutlich genug dargestellt
worden zu sein; muss noch einmal verdeutlicht werden

Extremes Beispiel eine Studie, die nur Herzinfarkte eingeschlossen hat; hier
befindet sich die Letalitit sowohl in der High- als auch in der Low-Volume
Gruppe in deutlich anderen Dimensionen als in Studien mit wenigen oder gar
keinen AMI-Patienten

Hat das auf das relative Verhéltnis zwischen High- und Low-Volume
Auswirkungen, schlégt sich das systematisch in den Unterschieden nieder?
Keine Hinweise darauf

Zu einigen wenigen Studien sind aber gar keine Informationen zu Stents oder
Myokardinfarkten vorhanden

Wie in den Tabellen dargestellt
Zustimmung

Auswirkungen aber nicht so schlimm, wenn bei denen mit Differenzierung
relativ gesehen keine Unterschiede bestehen

Die Ergebnisse konnen also gesamt betrachtet auf diese beiden Subgruppen
mit einigermafen groBer Sicherheit {ibertragen werden

Mochte auf die Fallen aufmerksam machen, die das System bei einer
methodischen Bearbeitung enthilt

Riesige Unterschiede zwischen einem ST-Hebungsinfarkt und einem Nicht-
ST-Hebungsinfarkt vorhanden; heute gilt beides als Infarkt; wird am Troponin
festgemacht

Auch hier miisste noch eine Subgruppe getrennt betrachtet werden, denn das
Risiko eines Patienten mit ST-Hebungsinfarkt, der eine transmurale
Infarktnarbe entwickelt ist viel grof3er als das eine Patienten mit Nicht- ST-
Hebungsinfarkt, wo es nur intermurale Narben gibt und der sehr wohl ohne
groB3es Risiko hétten dilatiert werden konnen

Letalitdt wiahrend des stationdren Aufenthaltes unterschiedlich; auch die
Verweildauer richtet sich nach den beiden Kategorien; der ST-Hebungsinfarkt
bleibt immer ldnger als der nur Troponin-positiven Nicht-ST-Hebungsinfarkt;
der geht nach ein oder spétestens zwei Tagen nach Hause

Die eine Studie mit nur Herzinfarktpatienten ist von Vakili mit zwei
Publikationen; der Unterschied zwischen High-Volume und Low-Volume ist
mit einem Odds Ratio um den Faktor 2 deutlich; statistische Signifikanz
knapp nicht erreicht; 95% Konfidenzintervall streift gerade die 1

Man kann hieraus nicht mehr oder weniger ableiten als bei den anderen
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Untersuchungen

Daten im Bericht alle vorhanden; muss nur noch deutlicher herausgestellt
werden

Hier sollte man gar nicht mit der Signifikanz argumentieren, sondern priifen,
ob die Schitzwerte in die d4hnliche Richtung gehen und vielleicht von der
GroBenordnung in den Subgruppen vergleichbar sind; schon zufrieden, wenn
man sagen kann, dass z.B. Méanner und Frauen nicht unterschiedlich reagieren

Hat keine Probleme mit der Subgruppenanalyse oder der 100% Studie; was
von Busse beschrieben wurde wichtig und ein Argument dagegen, dass sich
die Unterschiede der Volume-Outcome-Assoziation bei Herzinfarktpatienten
anders darstellen als bei elektiven Eingriffen

Problematisch sind eher die anderen Studien; dort ist ein mehr oder weniger
grofer Anteil von Herzinfarktpatienten enthalten; welche Auswirkungen
haben die Herzinfarktpatienten dort und die bei Herzinfarktpatienten
vermutlich systematisch anders gemessene Mortalitit fiir die Volume-
Outcome-Beziehung in diesen Studien?

Nachdem was zu den Subgruppenanalysen geschrieben wurde,
moglicherweise unproblematisch, aber nicht unkritisch, weil eventuell die
Anteile der Herzinfarktpatienten in den Mengenkategorien unterschiedlich
sind; Priifung notwendig, wie das in der Adjustierung beriicksichtigt wurde

Die Herzinfarktquote ist in den Kategorien unterschiedlich

Dann gibt es ein Problem; au3er, wenn dafiir adjustiert wurde

Es ist dafiir adjustiert worden

Zunichst der Hinweis, dass Patienten unterschiedlicher Prognose trotzdem

einen gleichen, relativen Effekt haben kdnnen

Vielleicht ein Powerproblem; bei einem konstanten, relativen Effekt aber
zundchst unproblematisch; bei unterschiedlicher Verteilung der prognostisch
unterschiedlichen Patienten aber problematisch

Nach Betrachtung der Tabellen Problem nicht ausgeprégt; Problem im
Endeffekt nicht relevant

Auch Argumentation mdglich, dass nach dem ersten oder zweiten Tag die
Krankenhausmortalitdt nicht mehr so relevant ist, daher auch die
unterschiedlichen Krankenhausbeobachtungsdauer unproblematisch

Fiir alles kdnnen Gegenargumente gefunden werden

Einziger Hinweis: dieser Aspekt miisste im Bericht deutlicher herausgebracht
werden

In den Stellungnahme wurde auch die Sinnhaftigkeit der Zielkriterien
angesprochen

Vermutlich Einigkeit dariiber, dass die Krankenhausmortalitit nicht sinnvoll
ist, sondern eine spezifische zeitraumbegrenzte Mortalitit gewahlt werden
miisste

In den meisten Studien leider die Krankenhausmortalitdt gewéhlt; ist

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 164



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

Verlaufsprotokoll der wisseschaftlichen Erorterung

Velasco Garrido

Hr. Lange

Behrenbeck

Hr. Lange

Behrenbeck

Hr. Lange

Behrenbeck

Hr. Lange

Behrenbeck

Busse

einfacher; sonst miissten die Patienten spéter noch mal kontaktiert werden

Gutes Beispiel fiir die Moglichkeiten und Limitationen der Datenquellen; die
Studien mit klinischen Registern konnten keine 30-Tage Mortalitdt ermitteln,
daflir werden administrative Datenbanken bendtigt, die andere Limitationen
haben

Widerspricht; die Datenbank an sich kann diese Angaben nicht machen

dahinter stecken aber Menschen, die Studien durchfiihren und planen;
heutzutage einfach herauszufinden, ob Menschen noch leben oder zu einem
bestimmten Zeitpunkt X noch gelebt haben oder verstorben sind

aufwindiger und nicht in Datenbank vorhanden; iiber Einwohnermeldedmter
oder Standesédmter Informationen méglich; vielleicht in Amerika schwieriger
als in Deutschland

aus eigenen Studien bekannt; Aufwand {iberschaubar

hat einen Einwand

Die 30-Tage Mortalitét ist weniger methodisch bedingt, sondern mehr
morbiditétsiiberlagert; hier muss vorausgesetzt werden, dass die Morbiditét
des Patienten, also Diabetes, Ubergewicht oder Rauchen immer die gleiche
Verteilung hat

Die Krankenhausmortalitit ist eher ein methodenbedingtes Outcome; die
Uberlagerung wird umso stirker, ja langer der Zeitraum

Fragt, ob das nicht dem Argument von vorher widerspreche, wo gesagt wurde,
dass Patienten mit Herzinfarkt eine viel hohere Krankenhausmortalitét, d.h.
morbiditdtsbedingte Mortalitét haben als die jemand mit einem Nicht-ST-
Hebungsinfarkt

Das bezog sich auf die Risikoadjustierung ,,Infarkt dieser oder jener Art*

Bei Wahl der 30-Tage Mortalitit oder Komplikationen werden diese massiv
von der individuellen Morbiditét {iberlagert

Die Prézision nimmt dann ab

Dann konnte man nicht die 30-Tage, sondern die 1-Jahres Mortalitit nehmen;
dann wiirde nicht nur die Grunderkrankung eine Rolle spielen

Sondern auch die Lebensweise

Wahl der 10-Jahres Mortalitét; Zustimmung; aber das nur eine Frage der
Prézision

Das kann ja beriicksichtigt werden, wenn das in beiden vergleichenden
Gruppen dhnlich ist; benotigt eine hohere Fallzahl

Dadurch aber besser interpretierbar

Zustimmung

Wertvolle Hinweise, wird besser herausgearbeitet werden

In den Studien wurden teilweise Subgruppenanalysen fiir die
Herzinfarktpatienten gemacht, die getrennt dargestellt werden; der Leser
vergisst dann aber vielleicht, dass bei der Darstellung der Gesamtergebnisse
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Hr. Lange .

auch Studien mit Herzinfarktpatienten dabei waren

Muss deutlicher dargestellt werden, vielleicht gibt es dann auch Aussagen zu
Subgruppen als wenn immer nur auf einen gemischten Pool geschaut wird
Gewinnbringend fiir den Bericht

TOP 4 abgeschlossen

TOP 5 Verschiedenes

Hr. Lange Ll
Wetzel .
Hr. Lange Ll
Windeler .
Hr. Lange .
Windeler .
Busse .

In der Stellungnahme der Bundesérztekammer wurde ein sehr guter Vorschlag
gemacht, wie man das fiir Deutschland sinnvoll versuchen kénnte zu
validieren

Es wurde vorgeschlagen, eine prospektive Studie anhand der BQS-Daten zu
machen; guter Ansatz

Fraglich, warum das bisher nicht gemacht wurde; die Daten sind alle da, nur
nicht ausgewertet; sie bleiben in Zirkeln hidngen und werden nicht publiziert

Das sollte in der Diskussion mit aufgegriffen werden

Ein weiterer Vorschlag war die prospektive Evaluation einer hypothetischen
Mindestmenge nach § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses, die dann wieder aufgehoben wird, wenn sie sich nicht
bestitigt

Auch ein sehr guter Vorschlag und Hinweis

Entscheidung liegt beim G-BA

Grundsétzlich liberlegenswerter Vorschlag

Allerdings ist es schlecht moglich, etwas in das System einzufiithren, um es
dann wieder herauszunehmen

Sympathie fiir den Vorschlag, etwas im Sinne von §21 Abs. 4 ausprobieren zu
wollen

Kaum vorstellbar, in einigen Kliniken die PTCA oder sonstige
Interventionsmoglichkeiten abzuschaffen, um sie dann nach 5 Jahren wieder
zu installieren

Die Idee diese Bereiche grundsitzlich einer Evaluation zuzufiihren, wére sehr
sinnvoll

Der 21.4 fiir den stationdren Bereich bedeutet, dass Leistungen im stationéren
Bereich verbleiben konnen, wenn sie evaluiert werden

Der besondere Charme der Formulierung ist, dass Leistungen drin behalten
werden, die sonst ausgeschlossen werden wiirden

Fiir die Mindestmengen lidge die besondere Schwierigkeit darin, dass fiir die
Erprobung einer Mindestmenge, Leistungen ausgeschlossen werden miissten

Die Einfiihrung jeder Form von StrukturmaBnahmen sollte unter einer
gewissen Begrenztheit und Kontrolle stattfinden; begleitende Evaluation
immer gewlinscht; Vorbehalte, ob 21.4 dafiir der richtige Weg

Somit uneingeschriankte Unterstiitzung der Forderung

Wenn eine Mindestmenge wirklich kommt, dann unwahrscheinlich, dass die
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Krankenhéuser, die elektiv nicht auf die Menge kommen, fiir Notfalle ein
Gerit bereitstehen haben; die haben dann ja keine Stents vorritig, die sie dann
notfallméBig einsetzen

Beim Bauchaortenaneurysma vielleicht ein wenig anders, weil ein Chirurg
und ein OP im Hause sind

In Berlin sind die Anfahrtswege der Rettungsfahrten unproblematisch, aber
35% aller Patienten mit einem Herzinfarkt in Berlin landen in Kliniken, die
iiberhaupt keine PTCA machen und keine kardiologische Intensivstation
haben; daran sieht man, dass hier noch mehr Verbesserungsbedarf besteht

Klein beginnen; Mindestmengen sind nur ein Baustein zur gesamten
Qualitdtsverbesserung

Patienten, die in Krankenhdusern ohne Moglichkeit der Dilatation landen,
wird eine Chance verbaut; wenn auch die Krankenhiuser, die geringe Mengen
erbringen, auch noch ausgeschlossen werden, wird das Verhéltnis
wahrscheinlich noch schlechter; es kommt zu einer Verlagerung von
Patientenkollektiven

Schlégt vor mit Hilfe der BQS-Daten die Daten jedes Krankenhauses
aufzubereiten; man kann die Krankenhduser mit vorgegebenen
Schwellenwerten z.B. weniger als 50 oder weniger als 100 einer besonderen
Priifung unterziehen

Prospektive Untersuchung in der Gemeinsamkeit der institutionellen
Verfahren ansetzen; die Strukturen sollten genutzt werden, z.Zt. lduft alles
nebenher

So ein Vorschlag konnte auch anschlieend in dem Bericht stehen; ware
hilfreich fiir die Entscheider

Einigkeit bei allen dariiber, dass es ein Unding ist, dass {iber einen so héufigen
allgemein verbreiteten Eingriff, der auch vergleichsweise leicht zu registrieren
wire, in Deutschland keine verwertbaren Daten zur Verfligung stehen

Die ALKK hat dazu auch schon Daten erhoben
Hier besteht Nachholbedarf

Es muss dafiir gesorgt werden, dass die 35% mit AMI in Berlin in die
richtigen Kliniken; dafiir werden nicht 35% mehr Kliniken bendtigt

Es ist interessant, dass Deutschland die hochste Raten an solchen Eingriffen
hat und keine Daten liefern kann

Des Weiteren wire interessant zu erfahren, ob dieser enorme Anstieg an
Prozedurenzahlen, der im Bericht in einer Abbildung dargestellt ist, wirklich
notwendig ist

Diese Themen liegen auBBerhalb des Berichts

Der Tatsache geschuldet, dass heute bei Nicht-ST-Infarkt mit Troponin-
positivem Befund sofort angiografiert wird und in der Regel eine Stenose
gefunden wird, die dilatiert werden muss; deshalb wird die Methode heute so
hiufig angewendet

Einfache Koronarangiografie im Zweifelsfall kein so groBer Aufwand und mit
wenig Risiko verbunden, so dass sie dem Patienten nicht vorenthalten werden
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muss; schneller Ziel fithrend als endlose beobachtende Untersuchungen und
der Gefahr, dass sich in der Zeit ein groBBer Infarkt entwickelt

Kann auch positiv gewertet werden; hohere Dichte an
Untersuchungsmdglichkeiten als andere Lander

Die Darstellung, dass mit beschichteten Stents die Prognose besser werden
wiirde, nicht richtig; fiir das Uberleben kaum Unterschiede, Re-Eingriffe
werden weniger; Re-Eingriffe werden ja durch den Eingriff selber provoziert

Wenn nicht dilatiert wird, dann miissten auch keine Re-Eingriffe gemacht
werden; die Befiirchtung, dass sich so eine selbst erfiillende Prophezeiung
ergibt

Muss die Stenose beim Nicht-ST-Infarkt wirklich dilatiert werden?

Festlegung solcher Kriterien ist eine Frage der wissenschaftlichen
Untersuchungen

Spannende Frage, zumal in der Medizin und gerade in der Kardiologie
unglaubliche Entwicklungen stattgefunden haben

Unklar, ob die Ergebnisse z.B. der Thrombolyse — Gissi ist da ja die Studie,
aber schon 20 Jahre her - auf die Patienten heute {ibertragen werden kénnen

Eine randomisierte Studie ist heute kaum noch durchfiihrbar

Die Dilatation wurde urspriinglich eingefiihrt, um die Zeit bis zum ersten
chirurgischen Bypass zu tiberbriicken und hinauszuzdgern; mit Stents wurde
die Zeit noch mal verldngert und mit beschichteten Stents ein weiteres Mal;
die Notwendigkeit eines Bypass wird in ein hoheres Alter verschoben,
vielleicht sogar jenseits des Lebensendes

Die Versorgungsforschung sollten in diese Richtung gelenkt werden;
lobenswert, wenn das durch diese Berichte gelédnge

Bittet darum in der Zusammenfassung und dem Fazit die Limitationen, die in
den vorherigen Abschnitten beschrieben sind, deutlicher hervorzustellen; der
schnelle Leser kommt sonst zu dem Schluss, der Zusammenhang sei fast
zweifelsfrei nachgewiesen

Zur Kenntnis genommen
Verabschiedung

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 168



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

Anhang G: Stellungnahmen

Name Institution Seite
1 | Dr. med. Regina Klakow-Franck, M.A. Bundesirztekammer 169
Dr. med. Hermann Wetzel, M.Sc.
2 | Prof. Dr. med. Behrenbeck Deutsche 176

Dr. med. Jens-Uwe Schreck Krankenhausgesellschaft e.V.

Dr. med. Thilo Griining
3 | Dr. med. Martin Zeuner MDK Bayern 181
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Anhang G.1: Stellungnahme der Bundesarztekammer

( ! Imstitut Fir w nd Wirtschaftlichkeit

Formblatt Stellungnahme zum Vorbericht

A_ufi:rﬁ_;j des _I.QWiGJrPrDjEktsmicﬁ_‘l}_l’.I.ﬂ& mit Al.gft;ﬁ'gsq‘i:iqmmer:
: S L8 L : s

Zusammenhang zwischen Menge der erbrachien Leistungen und der Ergebnisgualitat fir die "Perkulans
Transluminale Coronare Angloplastie” — Vorbericht — Auftrag Q05-018, Version 1.0

s a2 —

Harrm, ".furnama, Titel und Funktion des/der Sbellungnehménden

1. Klzkow-Franck, Regina, Or.med, M.A, Dezementin, Dezemat Qualltatssmherurlg

2 Wetzel, Hermann, Or.med. M.Sc., Referent, Dezemat Gebihrenordnung

Kontakt fiir weitere Hachfr'a_gén: :

Institution: Bundesdrztekammer
Anschrift; Herbart-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin
Tel.-Fax-Nr.: 030 7 400456 — 435 oder - 443

E-Mail-Adresse: Regina Klakow-Franck@baek de oder Hermann. Wetzelibaek.de

1. Fulgemle Orlgmalstudlen fnhlen im ‘.{grhhri’i:ht

U.E. wurde die Studienlage zu mogiichen relevanten Confoundem der Beziehung zwischen Lels‘lunganerga und
Ergebnisqualitit nicht hinreichend bericksichtigt Dies bezieht sich insbesondere auf Strukiur- und Prozessmerk-
male von Krankenhdusem wie beisplelsweise deren unterschisdliche Spezialisierung {skehe hierzu ua: Cram P,
Rosenthal GE, Vaughan-Sarrazin M3 (2005) Cardiac revasculanzation in specialty and general hospitats. N Engl ' |
J Med 352(14):1454-1462; diese Publikation wurde zwar zifiert, hinsichtiich ihrer polenziellen Relevanz aber nicht
_ adanuat gewirdig) oder unterschiedliche postinterventionelle Therapieansatze mit maglicher Bedeutung fiir Er-
gebnisqualitits-Indikataren (siehe hierzu z B. Chen J, Radford MJ, Wang ¥, Marcinak TA, Krumhotz HM (18988)
Do "America's Best Hospitals® perform better for acute myccardial infarction? N Engl J Med 340(4):286-202).

Wersion 2, Stand- 11/2005 1 .
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m&w:unﬂ Wirtschafichkeit
Ll wesen

i R
2. Folgende Bewertungen von Originalstudien im Vorbericht sind nicht korrekt
(inkl. Begriindung): :

Datenextraktionsbdgen mit detaillierten Einzelauswertungen

Die ausflihdichen Auswertungsbagen fiir die ausgewersten Studien sind keider nicht einsehbar. Die konsen-
fierien Datenextrakiionsbogen sollien um der Transparenz und der Machvollzishbarkeit der Bewertungen willen -
insbesonderes im Hinblick auf die Beurtellungskriterien Datenqualitét und —validitét sowie Qualitat der statistischen
Anatyse — zuganglich gemacht werden, Da die Einzelawswerungsbdgen nicht verdffentlicht wurden, kann |eider
auch die Checklista, in welcher aufpefihrt wird, ob und welche Qualititsmerkmale der Studien erflilt sind, nicht
eingesehen werden.

Einstufung von Studien bzgl. der Durchfilhrungs- und Berichtsqualitat

Eine Einstufung der Studien bzgl. der Durchilhrungs- und Berichisqualitit (siehe 5. 32f) izt prinzipisll hichst
winschenswert; die vorgenommene dreistufige Rubnzierung ist fir uns jedoch nur teilweise nachwoltzishbar. Fir
die Einstufung einer Studie aks “héchste Quaktdl® ware es uE zusdtzlich winschenswert, dass die Leistungs-
menge primar immer auch als kontinuiediche Variable modeliert wird, dass wechssbseitig fur Arzt- bew, Kranken-
haus-Fallzahlen adjustiert wird, dass auf Patientenssite Therapieparameter und auf Krankenhausseite Struktur-
und Prozessvariablen bei der Analyss berlicksichtigt werdan, und dass eine angemessene Uberprifung von
Catenqualtit und —validitdt gewahrizistet wurde

Hinwelse zu einzelnen Studien

Im Vorbericht wird auf 5. 6 erwahnt, dass sich bei der Literaturrecherche lediglich retrospektive Datenaus-
wertungen fanden. Rubariell et al (2004) bezeichnen demgegeniiber ihre Untersuchung als prospektive Shedie.

| Im Vorbericht wird auf 5. 31 angegeben, in der Studie von Tsuchihashi et al (2004) werde der Anteil von Patien-
ten mit akutem Herzinfarkt nicht angegeben. Demgegeniiber ist der Publikation und dem Vorbericht auf 5. 20 zu
entnehmen, dass offenbar nur Patienten mit einem akuten Myokardinfarkt in dis Studie singeschlossen wurden,
s dass die entsprechenden Angaben in TabeSe 4 jewels auf "100%" lauten mussten. |

‘3. Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik (bei Anderungsvorschligen
einschlieBlich Begriindung unter Angabe entsprechender wissenschaftlicher
Belage): e e :
i gk . 2 i

AR - e |

Abgrenzung "elektiv® [ "planbar” versus "dringlich” | "notfallmagig"

Es sollte berlcksichtigh werden, dass eine — zunehmend hdufiger durchgefilbrte — PTCA [ PCI-Bahandlung bel _
Patienten nach akutem Myokardinfarkt im strengan Sinne nicht mehr as planbar bzw. elekliv angesehen werden |
kann, Ein dringlicher, innerhalb von wenigen Stunden notwendiger Eingriff oder gar ein notfallmaiger, unver- |
ziighich und ohne Aufschub durchzufihrender Eingriff stellen u E. keine planbaren Eingriffe i.2 5 mehr dar. Fir |

Version 2, Stand: 11/2005 |
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Institut Fir st und Wirtschaftlichkeit
irn Gezund usen

die Ergebnisdarsteiung des Evidenzherichies sollten entsprechend der Fragestellung nur digjenigen Untear-
suchungen herangezogen werdan, bei denan Ziekgrafean bei einer planbaren PTCA [ PClerhoben und ausge-
wertet wurden, oder bei denen eine Siratifikation bzw. Subgruppenanalyse der Jelgrofen nach der Dringlichéeit
des Eingriffs miglich wére, so dass eine Darstellung der Ergebnisqualitat fiir planbare Eingriffe ohne Ver-
mischung mit anderen Dringlichkeftsgraden erfolgen kann. Auch bei Berlicksichtigung des Dringlichkeitsgrads
eines Eingriffs in ener Risikoadjustierung wiirden sich die Ergebnisse auf die Gesamtheit der Prozeduren und
nicht nur auf die Unterkategonie der planbaren Eingriffe bezighen.

Notwendighkeit stratifizierter Analyse hinsichtlich bestimmter Diagnose- bzw. Prozeduren-Untergruppen

Im Bericht wird festgehalten, dass der Anteil von Patienten mit sinem akuten Herzinfarkt je nach Studie zwischen
9 % und 100 % lag, wobei die Krankenhduser mit medrigen Fallzahken inen hdheren Antail an Patienten mit
akutem Herzinfarkt hatien. Aukerdem erfolghe eine Verwendung von Stents bei einam Anteil van Patienten
zwischen 19 % und 85 %, woraus maglicherweise im Vergleich zu einer PTCA (ohne Einlegen eines Stents) eine
unterschisdliche postinterventionelle Medikation resultiert. Daraus kinnie sich ein miglicher Bias bei der Ab-
schatzung der Ergebnisqualitits-Indikatoren ergeben, wenn disss Unterschiede nicht mittels stratifizierter Ana-
lyse baricksichtigh wurden. Eine Berlcksichtigung i.5.e. Confounders als Markmal fir eine Risikoadjustierung
ware U.E. aus den o.a, Grindan nicht ausreichend. - Zumindest sollten fiir die 0.g. Diagnose- bew. Prozeduren-
Untergruppen (sowis gaf avch hinsichilich der Durchfifhrung siner Mehrgefaprozedur, welche in bis zu 62% der
Félle erfolgie) Sensitvitatsanalysen durchgefihe werdan. Die auf 5, 74 mit vier Zeilen geschilderte Sensitivitats-
analyse bzgl. des Merkmals unterschiedlicher Prozeduren PCTA vs. PCl sollie u E. hinsichtlich Mathodik und
Ergebnissen grindlicher dargestellt werden,

Magliche Periodeneffekte

Hinsichtlich des Vorgehens bei FTCA und PCI solite gepriift werden, ab nicht magliche Ferodenefiekts und
unterschiedliche Diffusionsraten bzgl des Vorgehens zum Zeitpunkt der Datenerthebung mit Bezug auf Kranken-
haues- und Arzt-Volumenkategoren die Giiitigkeit der Ergebnisse und deren Uberiragharkeit auf den Versor-
gungskontext in Deutschland fir den Zeitraum der Jahre ab 2007 einschrénken kinnten. Dies befrifit insbeson-
dere auch die Haufigkeit der Verwendung von Stents ahne und mit Mediamentenbeschichiung,

Unterschiedliche Zielgriden

| Bei der Beunellung der Zielgrife "Latalitat” baw. "Mortaiar sollten méaliche qualitative Unterschiede swischen

der 30-Tage- und der Krankenhaus-Letalitit beachtet werden. Die nur in giner Studie (McGrath et al, 2000} ange-
gebene 30-Tage-Latalitat hat gegeniber der in den restichan Untersuchungen verwendeten Hospital-Ledalitit |
den Vorteil, dass sie vermutlich weniger biasanfalig ~ etwa durch Verlegungen - ist

Bei Verwendung von kombinieren Endpunkten (wie z B in Moscucci et al, 2005) sollie u E. deren Validitat und
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klinische Wertigheit im Vergheich 2u nicht-zusammengafassien Zelgrifien gesondert kitisch diskutiert werden

Mdghiche Ziekonflikte zwischen verschisdensn Ergebnisqualitats-Indiatoren — auch im Zeitverlauf — soliten
grimdlicher dargestelt und diskutiert werden (gof im Rahmen einer Sensitivitatsanalyse); sie sollten gleichialls in
der Zusammenfassung Erwahnung findan.

Adjustierung fiir intervenierende Variablen / Risiko-Adjustierung / Case-Mix-Adjustierung

Im Hinblick auf die Risikoadjustierung wére es u E. winschenswert, magliche Confounder beziiglich Arzt- und /
oder Krankenhausmerkmalen wie 2.8, Spezialsierung van Arzt und Pllegepersonal oder Strukiur- und Frozess-
qualittsmerkmale des Krankenhauses wie 7 B. Personalschlissal hinsichtich ihrer Wertigheit starker 2u benbck-
sichtigen, Auch im Hinblick auf Patientenmerkmale ist die Adjusfierung nicht vollstindig; ein wichtiger ergebnis-
relevanter Parameter wie die postinterventioneie Therapie wird zumeist nicht oder nicht hinreichend spezifiziert

| (2 B. Canto et al (20001 In dieser Studis wurde zwar die medikamentdse Therapie berlicksichtigh, aber nur fir dis
ersten 24 h nach Krankenhausaufnahme), — Es wiire aullerdem bel jeder Studie edorderlich gewassn, dass
wachselseitig fiir Krankenhaus- baw, Abtedungsfalizahl und Lestungsmenge des Arztes adjustien wind,

Beziiglich der Risikoadjustierung solite genauer dargestellt werden, in welcher der Studien fur die in den jewsili-
gen Datensatzen ausgewertete Patientenpopulation validierte logistische Risiko-Scores angewandt wurden, wis
sie bl vergleichbaren Indikationsbereichen fir altemative Therapieoptionen (wie .8, bai Koronarbypass-Ein-
griffen) als etablert geten kinnen. Vior dem Hintergrund der fir Mindestmengen-Studien bei vergleichbaren Pro-
zeduren wie CABG mitflerweile etablierten Standands sollie die Gite der Risike- bzw. Case-Mi-Adjustisrung als H
zenfrales methodisches Qualitétskriterium generell ausfibicher und kritischer bewartet werden - akso nicht nur
im Hinblick auf ihre “Angemessenheit” bzgl, der (mbglicherweiss insuffizientan) Datenguellen.

[m Abschnitl 4.4 4, Sensithvitdtzanalyse, wird bedont, dass eine Adjustierung nach Krankenhaus-Strukturmerk-
malen geplani gewasen sei. Dies hielten auch wir fur substanziel notwendig. Es sollfe dargesielll wenden, in
welcher der Studien welche Strukturmerkmale auf Ssiten des Krankenhauses bei der Auswertung berlicksichtigt
wurden. Es solite begnindet werdan, weshalb disse geplante Sensitivititsanalyse hinsichtlich von Krankenhaus- i
Strukturmerkmalen nicht durchgeflihrt wurde, und welche Konsaquenzen daraus fiir die Baweriung der Daten zu |
Ergebnisqualitats-indikatoren resultieren konnten.

Datenqualitét | Datenvaliditat

[m Bericht solite generell mehr Augenmerk auf die Datenqualitt (z.B. Vollsténdigkeit, Reliabiitét, Datenclearing)
und eing magliche Datenvalidiereng gelegt werden. Es sollie damelegt werden, in welcher der ausgewerteten
Studien eine Uberprifung von Datenqualitit und Datenvalidiét durchgefihet wurde. Auch sollte zur Problematik
fehlender oder unplavsibler Daten filr jede der ausgewertaten Studien eina Einschatzung erfolgen. Fehlenda
Angaben hierzu rechtfertigen keinestalls die Annahme, Datenqualitdt und Datenvaliditat seien ausreichend, und | |
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beschranken diz Aussagekraft der betreffenden Studien in gravierender Weise.
Ubertragharkeit der Ergebnisse

UE. solite im Evidenzbericht zur Ubertragbarkeit der vorwiegend aus den USA stammenden Daten auf den
dautschen Versorgungskentext und 2u potenziallen Ankerpunkien zu deren Beurieilbarkeit ausfihrich Stellung
genommen werden, Hierbed solltien auch mighche Perodensfiekte bericksichtigt werden,

Beurteilung der Studienqualitdt insgesamt

Laut Evidenzbericht lassen sich bestimmte Studien anhand der Kriterien (1) Verwendung von Daten aus klini-
schen versus administrativen Registern, (2) ausfiibriche Adjustierung flr refevante Diagnosan in der Vaorge-
sehichte und fikr den Zustand des Patienten zum Zeitpunkt der Durchfuhnmg der Prozedur, (3) Benicksichtigung
wvon Clester-Effekien in der Analyse, (4) Angaben zur Modeligite ohne Hinweise auf Mangel des Modells, und (5)
gute Benchterstattung der Ergebnisse mit einer drestufigen Einteilung klassifiziersn. Eine Charakiersiermg der
Studiengualitét anhand weltersr zusdtzlicher Kriterien hikten wir fiir wiinschenswert (siehe hierzu die Angaben
unter Abschnitt 2); die Qualititsaincrdnung solte anhand der detaillierten Einzelauswerfungsbigen im einzelnen !
nachvoliziehbar sein. = Hierbei soltte such bericksichtigt werden, inwiefam ein angegebener Schwellemwert tat-
sachlich zwischen schlechter und guier Cualitat im Hinblick auf sine relevante Ergebniszielgride diskriminieren
kinnte, Keine der ausgewerteten Studien untersucht die pradiktive Valenz eines potentiellen Mindestmangen-
Kriteriums im Hinblick zuf einen Ergebnisguaktitsindikator wie z.B. die Krankenhaus- oder die 30-Tages-Letalitat

Generell wire anzuregen, dass eine ordinale Eincrdnung der Studien in Evidenzstufen gemal der giiligen G-BA-
Verfahrensordnung, den O=ford CEBM Levels of Evidence, dem SIGH 50 Grading System, oder gemal GRADE
vorgenommen wird

Zusammenfassung der Ergebnisse

LLE. zeigt sich zwar in den meisten retrospektiven Untersuchungen zum Zusammenhang zwischen Kranken-
haus-Leistungsmenge und insbesondere der Krankenhaus- bzw. 30-Tage-Letalitat als Ergebnisqualitats-Indikator
eine statistisch signifikants negative Assozistion, doch ist dizser Bafund aufgrund sines mbglichen Bias durch
nicht hinrgichend berlicksichtigte potenzialle Confounder mit einem betrdchilichen Mal an Unsicherheit behaftet. |
Buch war dieser Befund offenbar nicht konsistent, wenn neben kurzfristigen postinterventionslien Komplikationen
auch mittlfristige Verdaufsbeobachiungen berlcksichtigh wurdsn (Kimmel et al, 2002), Banighch des Zusammen-
hangs zwischen Arzt-Prozedurenmenge und der Krankenhaus- bew. 30-Tage-Latalitdt als Ergebnisgualitats-
Indikator ergab sich kein einheifliches Bild. In einer Studie (McGrath ef al, 2000) wurde bei allerdings nicht hin- i
reichender Risiko- und Case-Mix-Adpustierung tber einen signifikanten inversen Zusammenhang zwischen Arzt- .
Leistungsmenge und Motwendigkeit einer CABG wahrend des gleichen Krankenhausaufenthalts berichtet.

Insgesamt sollte auch in Zusammenfassung und Fazit explizit Bezug genommen wardan auf die vielfitigen, In
den vorherigen Abschnitten des Berchls erwahnten Einschrinkungen im Hinblick auf eine Vielzahl methodischer {
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Kritikpunkte, welche Bedeutung und Aussagekraft der gefundenen Assoziationen erheblich imitiersn,

Hinsichtlich des Zusammenhanges zwischen Arzt-Leistungsmenge und Ergebnisgualist werden in den Studien
unferschiedliche Prozedurenmengen-Kategorien verwendet, u a. wedl die Kategorienbildung aufl Perzentilen
basiert Dieses Vorgehen erscheint insofem fragwirdig, als die Schwellenwartsemittiung damit von ZufElligkeiten
der Datenerhebung wnd der Datenverteilung abhangig gemacht wird und nicht nach dem moglicherwsise trenn-
scharfsten Schwellenwert gesucht wird. Die in diesen Studien gefundenen unterschisdichen Schwellerwerts
soliten deskriptiv dargestellt werden, um die inkonsistents Datenlage zu kennzeichnen

|| E soditen Daten im Ergebnisabschnitt und in der Zusammenfassung unbedingt getrennt flir planbare Eingriffe
und fur die Gesamtheit der Eingriffe angegeben wardan, In belden Abschnitten des Berichts soliten die Ergabnis-
e und Bewerfungen von Subgruppen- und Sensitivitatsanatysen ausfobricher dargestellt werden. Bei der Be-
wiertung von kombinkerten Arzt- und Krankenhaus-Leistungsmengen solltzn die relevanten mathodischen Ein-
schrénkungen hinsichtiich dieser wenigen Untersuchungsn auch in der Zusammenfassung miterwdhnt warden

Der Einschatzung der Verfasser, dass durch keine der ausgewersten Studien ein Schwellenwert armitialt werden
kann, und dass keine der Studien mégliche positve oder negative Effekte der Einflivung siner Mindestmenge
machweizen kann, simmen wir auadriicklich zu. Die Grinde hierfir sollen jeweils noch naher spezifizied werden;
[m Kem ware hierzu der Machwess siner kausalen Beziehung awischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitit
durch eing prospektive Interventionsstedie nétig

Angesichts der mit vielen Unsicherheiten belasteten Ergebnisse retrospekiiver Studien vorwiegend aus den USA
und deren alienfalls partieer [bertragharkeit auf den akiualien deutschen Versorgungskontext liegt es wE. nahe,
filr den Fall, dass in Deutschland eine Mindestmenge beim planbaren Eingriff PTCA bzw. PTCA / PCI definiert

werden soll, eine prospektive Datenerhebung fir verschiedens patientenrelevante Ergabnisqualitiis-Indikatoren |
ginschl. der Lebensqualitit zu fordem, z.B. durch einen Vergkeich von Ergebnisdaten unter hypothetischer An-
nahme eines (pragmatisch festgelegien) Mindestmengen-Kriteriums gegeniber dem Status quo im Rahmen

| einer Begleitforschung analog zu § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA. Eine weiters Option bestinde
darin, aus den Ergebnissen der BOS-Datenerhebung 2ur (elektiven) PTCA baw, PCI aus den Jahren 2004 und
2005 {ggf. einschl. 2008) mittels der vom 1CWHE entwickelien Methodik dber eine Modellrechnung migliche

Schwellenwerte abzuleiten, wobei die BOS-Daten ggf. gegeniiber der Datenbank zu Komnarinterventionsn der i
*Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie® validiert werden kinnten

Bei einer prospektiven Uniersuchung zur Definition von Mindestrmengen beim planbaren Eingrff FTCA baw.
PTCA J PCI kinnte vermutich auf bersits etablieds Strukiuren der externen Qualitatssicherung der "Deutschan
Gesellschaft fir Kardiologie® zunickgegrifien werden. Ene solche Studie kinnta das jetzige Vorgehen beim
Eingriff PTCA bzw. PTCA [ PCI einschl. der Verwendung von (Drug-luting) Stents adéquat abbilden und kldren, |
ob méglicherweise Jelkonflikte bzw. trade-offs hinsichilich verschiedener Ergebnisqualitéisindikatoren bastehen
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Kriteriengestiitzte Beurteilung fiir das Vorliegen eines Zusammenhangs "in besonderem MaBe"

Im Evidenzberichl solten nicht nur Begriindungs- und Geltungsfragen analysient, sondem auch Anwendungs-
zusammenhange berlcksichtiot werden, Eine Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmengs und
Ergebnisqualitit bei der PTCA ! PCI erfordert folglich auch eine kriteriengestiitzte Beurtellung, ob die nach der
Literatur magliche Bezighung tatsdchlich als Grundlage fiir eing in Deutschland fir das Jahr 2007 2u beschlies-
sende Mindestmenge dienen kann Es sollte akso dargeleg! werden, ob der Zusammenhang zwischen Lelsiungs-
menge und Ergebnisqualitat derart avsgepragt ist und mit einem derart geringen Ausmat an Unsicherhait ange-
nommen werden kann, dass die nach SGE V notwendige Quakfikation erfullt ist, wonach ein Zusammenhang “in
besondsrem Malie” besteht. Mogliche Kriterizn hierfur waren z B Stérke und Konsistenz der Berishung, Ausmal
der Vananzerklarng des Fakiors Lelstungsmenge fir die Ergebnisqualitat, Spezifitat des Effekis, monatan ver- _
laufende Mengen-Cualitits-Kurve, Berlcksichfigung méglicher intervenierender Variablen baw. Ausschiuss alter-
nativer Erklarungen und anderer Bias-Fakioren sowie Beachtung von Periodenefekten.

Substanzielle Stellungnahmen, die der Form geniigen und rechtzeitig eingereicht wearden,
finden Berlcksichtigung. Anhand folgender Checkliste kénnen Sie prufen, ob Thre
Stellungnahme die formalen Kriterien erfllit. Bitte beachten Sie dariber hinaus die
Hinweise im ,Leitfaden zur Abgabe von Stellungnahmen®.

Der Umfang der Stellungnahme umfasst maximal & DIN Ad4-Seiten. [®

Fiir alle Zitate sind Originalpublikationen (Volltext) belgelegt.

Das Formblatt zur Stellungnahme ist vollstindig ausgefallt und von allen
Stellungnehmenden unterschrigben. 3]

Das Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenskonflikte liegt

fiir alle Stellungnehmenden einzeln ausgefillt vor. [
{Anm.: Dies gilt auch fur Stellungnabmen von Institutionen / Gesellschaften)

Mir / uns ist bekannt, dass alle Stellungnahmen im Internet verdffentlicht werden
kidnnen, Einer solchen Verdffantlichung stimme ich / stimmen wir mit meiner / unsaren
Unterschrift{en) ausdricklich zu.

Berlin, den 13.03.06
Ort/Daturm Wnterschrift 1

W AR

Unterschrift 2

Unterschrift 3

Vielen Dank fur Ihre Stellungnahme.
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{7 Institot 107 Gualtat wed Wirtschaftlichiceit

Formblatt Stellungnahme zum Vorbericht

.ﬁ.l..lﬂraﬂ des IQWIGf'ijekthezeichnung mit Auftragsnummer:

Q05-018 Version 1.0, Zusammenhang zwischen Menge der aerbrachten Leistungen und

der Ergebnisgualitit fir dle Perkutane Transluminale Coronare Angioplastie [PTCA}

Name, Vorname; Titel und Funktion des fder. Stellungnehmenden:

1. Behrenbeck, Dieter, Prof, Or, med., Chefarzt i.R. Klinik fir Kardiologle und allgemeing
Innere Medizin, Stadt, Klinikum Solingen

2. Schreck, Jens-Uwe, Dr. med., stellvertretender Geschiftsfiihrer, Dezernat 1, Deutsche
krankenhausgesellschaft

3. Grilning, Thila, Or. med., Referent, Dezernat I, Deutsche Krankenhausgesellschaft

Contakt fur weltere Nachtragen.

Institution: Deutsche Krankenhausgesellschaft eV,

Dezernat I - Personal und Organisation

Anschrift: Wegelystrafe 3, 10623 Berlin

Tel.- fFax-MNr.: +49 {0)30-39801-1125 / +49 (0)30-35801-3110
E-Mail-Adresse: t.gruening@dkgev.de
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1. Folgende Originalstudien fehlen im Vorbericht

z Fulgende Bawertungen von nrlglnalstudlen |n1 \."urhern:ht slm:l nicht Imrrekt :
¢ (inkl. Begriindung): T R =

Rubartelli 2004:

Dieses st eine Studie zur Rotationsatherektomie, einer Methode, die selt Einflihrung der
STENT-Implantation keine Rolle mehr spielt. Beziglich der Krankenhaus-Martalicht, MACE
im Krankenhaus und CABG als Zielkriterien sind die Ergebnisse dieser Studie mit den
anderen eingeschlossenen Studien nicht mehr vergleichbar, Die Studie sollte daher von

der im Bericht vorgenommen Bewertung ausgeschlossen werden.
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3. nnmar[mngun zUr pmjekﬂpulﬂs:hen Hethndtk [I:ne: Andarungsunmchlagen :
emschheﬂlich Begrﬂndung unter A.ngabe entsprachendcr wmsenschaftllchar
§ Belege} : Ao R X &

Grundsatzlich wurde der Vorbericht insgesamt sehr ausfiihrlich, differenziert und mit
aroBer wissenschaftlicher Prizision erstellt. Hierfir muss den Auteren des Vorberichtes

Anerkennung ausgesprochen werden,

Anonymitit der Gutachter: Bei der Erstellung des Vorberichtes haben zwei externe

Gutachter mitgewirkt (Kap. 3, Seite 5). Um die Soliditét der Literaturrecherche beurteilen
zu kénnen, wire es notwendig, unter Wahrung der Anonymitdt der Gutachter wenigstens
deren akademische Grade und Tatigkeitsfelder {Universitdt, Organisation, Praxis 0.4.) zu

kennen,

Zur Population (Kap. 4.1.1, Seite 6): Inzwischen werden ber 50% der
Interventionen FTCA / PCI bei ACS / Herzinfarkt durchgefithrt, die nicht zu den planbaren
Eingrlffen gehdren. Untersuchungsbedingungen und Fisiken untarscheiden sich erheblich
von planbaren Interventionen. Die Zlelfragen zu Mindestmengan sollten jedoch It Auftrag
flr planbare Eingriffe beantwortet warden.

Kap. 4.1.5, Seite 8 Risikoadjustierung

Wie oben bereits erwihnt ist die Intervention bei ACS / Herzinfarkt kein elektiver Eingriff,
sondern in der Regel eine Motfallbehandiung unter verdnderten Bedingungan und mit
erhihten Risiken. Entsprechend ist gin sinnvoller Vergleich zwischen Leistungserbringern
mit hoher und niedriger Prozedurenmenge nur nach sorgféltiger Risikoadjustierung lber
die Indikationsstellung méglich. Diese ist jedoch laut Vorbericht (Seite 8) nicht In allen
Studien erfolgt. Diese Schwiche der Studiengualitt ist ven besonderer Bedeutung, da
laut Varbericht {Seite 21) der Anteil der Patienten mit einem akuten Herzinfarkt in den
niedrigsten Prozedurenmengen-Kategorien hiher ausfillt als in den oberen,

Dariiber hinaus hat der koronare Gefidfistatus, ob z.B. ein Mehrgefiferkrankung, eine
Hauptstammstenose, eine Aufzweigungsstenose ete, vorliegt, Einfluss auf die
Ergebnisqualitit der PTCA. Eine entsprechende Rislkoadjustierung ist erforderich und
fehit in den eingeschlossenen Studien.
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m

heilswesen

Zusammenfassung des Vorberichts
Die Risikoadjustierung der eingeschlossenen Studien wird als ,den Datenguellen
angemeassen” bezeichnet. Es wird jedoch versiumt, auf die oben erwahnten, erheblichen

Schwachen in der Rislkoadjustierung hinzuweisen.

Weiterhin wird erwihnt, dass es sich bei den eingeschlassenan Studien um
Registerstudizn handell und die verwendeten Daten nicht primar flr die Untersuchung
des Zusammenhanges zwlschen Prozedurenmenge und Ergebnisqualitdt erhoben wurden.
Jedoch sallte auch betont werden, dass dieses die Aussagekraft der Ergebnisse des
Vorberichts erheblich einschrankt.

Mur 2ine der Im Vorbericht eingeschlessenen Studien bezieht sich auf das deutsche
Versargungssystem und verwendet deutsche Daten. Die dadurch eingaschrinkta
Ubertraghbarkeit der Ergebnisse des Verberichts auf Deutschland sollte in der
Zusammenfassung ebenfalls ausdricklich erwdhnt werden,

Micht erwihnt wird das mégliche Verhandensein enes Publication Bias. Insbesondere bei
retrospektiven Analysen von bereits vorhandenen Daten, wie in den eingeschlossenen
Studien, ist sine Verdffentlichung von gefundenen Assoziationen (hier! zwischen Menge
der erbrachten Leistung und Ergebnis) wahrscheinlicher als eine Verdffentlichung von
fehlenden Assoziationen.

Fazit

Das Fazit ist iInsgesamt wissenschaftlich ausgewogen und klar formuliert. Aus unserer
Sicht fehlt jedoch eine Beschreibung der erheblichen Unsicherheit, die mit der grsten

Aussage [,Untersuchungen mit einer Nachbeobachtungszeit von bis zu einem Manat

sprechen fiir eine Abnahme der Martalitdt bel hdherer Menge.. pro Krankenhaus..™)

vaerbundenen Ist. Diese Unsicherbeit der genannten Aussage ist vor allem in den
genannten Mangeln der Studiengualitdt {unzureichende Risikoadjustierung), sowie der
patentiell fehlenden Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf Deutschland begrindet,

\arsion 2, Stand: 11/2005 4

Version 1.0; Stand: 06.06.2006 180



Abschlussbericht Q05-01B: Zusammenhang Menge der Leistungen und Ergebnisqualitit bei PTCA

Fortsetzung Stellungnahme Deutsche Krankenhausgesellschaft

"Qﬁmﬁ-w

Substanzielle Stellungnahmen, die der Form genfigen und rechtzeltig elnguer:ht werden,

lchtigung. Anhand folgender Checkliste kinnen Sie prifen, ob hre
mf:nmﬁ dle?’:rraalan Kriterien erfilit, Bitte beachten Sie dardber hinaus die
Hinweise Im  Leltfaden zur Abgabe von Stellungnahimen®,

Der Umfang der Stellungnahme umfasst maximal & DIN Ad-Seiten.
Flir alle Zitate sind Originalpublikationen (Volltext) belgelegt.

Das Formblatt zur Steliungnahmae Ist vollstandig ausgefllit und won allen
Stallungnehmenden unterschrieben,

Das Formbiatt zur Darlegung potenzieller Interassenskonflikte llegt
Fiir alle Stallungnehmenden einzeln asusgafllit vor,
{Anm.: Dles gilt avch far Stellungnahmen von Institutionen [ Gesellschaften)

o 0O o

Mir / uns Ist bekannt, dass alle Steflungnahmen im Internet verBiffentlicht werden
kBnnen. Einer solchen Verdffentiichung stimme Ich / stimmen wir mit meines / unseren
Unterschrift{en) ausdriickiich zu.

Solingen/Berfin, den 13.03.2006
Drt/Datum

Vielen Dank fir thre Stellungnahme,
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Anhang G.3: Stellungnahme des MDK Bayern

Inatitut For Quealitan wnd Wirtschaftlichkeit
i Gasuindheitivweien

Formblatt Stellungnahme zum Vorbericht

Auftrag des IQWIG / Projektbezeichnung mit Auftragsnummer:

Zusammenhang zwischen Menge dar erbrachten Leistung und dar Ergebnizgualitit fir die
— +Parkutane Transluminale Coranare Angioplastis (PTCA)"

Auftrag: QO5-01B

Mame, Vorname; Titel und Funktion des/der Stellungnehmenden:

1. Zauner, Martin, Dr. med.: Ressortleiter Versorgunagsstrukturen: MDE Bayern

Kontakt fiirr weitere Nachfragen:

Institution: MDK Bayern; Ressort Versorgungsstrukturen
Anschrift: Putzbrunner Str. 73; 81739 Minchen
Tel.-/Fax-Mr.: 089,/ 67 008-104 Fax -440

E-Mail-Adresse: martin.zeuneri@mdk-in-bayern.de
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Fortsetzung Stellungnahme des MDK Bayern

-

Institut Far Qualitat wnd Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitsweten

1. Folgende Originalstudien fehlen im Vorbericht

Keine Anmerkungen
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Fortsetzung Stellungnahme des MDK Bayern

-l

Institut Far Qualital und Wirtschaftlichkeit
i Gaindhaibiwetin

2. Folgende Bewertungen von Originalstudien im Vorbericht sind nicht korrekt
(inkl. Begriindung):

Keine Anmerkungen

(5]
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Fortsetzung Stellungnahme des MDK Bayern

-l

Institut Far Qualitat wnd Wirtschaftlichkeit
im Geiundhoitivweten

3. Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik (bei Anderungsvorschligen
einschlieBlich Begriindung unter Angabe entsprechender wissenschaftlicher
Belege):

1) Missverstindliche Formulierung in der Zusammenfassung
Die Ergebnisse des Vorberichtes hahen trotz dargestellter unterschiedlicher
Schwichen der analysierten Studien gezeigt, dass ein statistisch signifikanter
inverser Zusammenhang zwischen Menge der erbrachien Leistungen und der
Krankenhausmortalitit besteht.
Insofern ist der Satz im Kapitel Zusammenfassung, 3. 77 mikverstdndlich, dass  die
adjustierten Odds Ratios auf einen pegafiven Zusammenhang von Prozedurenmenge
(sowohl bezogen auf die Arzte als auch das Krankenhaus) und Ergebnisqualitit
hindeuten®. Hier misste entweder ein positiver Zusammenhang festgesiellt werden
oder statt Ergebnisqualitdt der Begriff Mortalitat oder Risiko stehen.

2) Fehlende Untersuchung zu dem dritten Ziel des Auftrags, auf der Basis der
vorliegenden Studien einen Schwellenwert abzuleiten

Aus der Tatsache, dass sich die geprifien Studien nicht mit der Frage sines
Schwellenwertes beschaftigt haben, ergibt sich nicht zwingend, dass auf der Basis
der vorliegenden Studien vom QWG kein Schwellenwert ableithar sein kinnte. In der
Zusammenfassung wird nur darauf hingewiesen, dass ,die verwendeten Kategorien
und Ergebnisse zu heterogen waren, um ginen ginheitlichen Schwellenwert ableiten
zu konnen®. Auch die Ableitung unterschiedlicher Schwellenwerte ware ein
akzeptables Ergebnis gewesen.

3) Fehlende Diskussion im Vorbericht uber die unterschiedlichen Mdglichkeiten
der Mindestmengendefinition (,,Schwellenwert” versus Festlegung einer Menge
iber ein vorgegebenes Qualitatsniveau)

Das Verstandnis des 1QWiGs von Mindestmengen im Sinne eines Schwellenwerts fir
Prozedurenmengen pro Jahr ( Mindestmenge®), ab dem die Qualitat der Ergebnisse
(Mortalitats- bzw Komplikationsraten) entscheidend besser oder schlechter wird, das
sich aus der Zusammenfassung, S. 77, ergibt, ist nur eing Moglichkeit,
Mindestmengen zu definieren.

Es stellt sich die Frage, oh die Studien nicht parallel zu dieser Definition von
Mindestmengen im Sinne eines Schwellenwertes auf die andere Mindestmengen-
Definition im Sinne einer Prozedurenmenge, ab der gin von Fachexperien
yvorgegeheneas Qualitdtsniveau (z. B. in Form einer bestimmien Mortalitatsrate)
emeicht wird, hatten diskutiert werden kénnen. Mdglicherweise hatte man sogar auf
diesem Wege retrograd® Gber die Mortalitatsanalyse sine Mindestmenge ermitteln
kdnnen.

Eine Stellungnahme zu dieser Problematik der unterschiedlichen Definition von
Mindestmengen im Yorbericht | inshesondere im Diskussionsteil bzw._ in der
Zusammenfassung, ware sehr winschenswert.
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Fortsetzung Stellungnahme des MDK Bayern

-

Institut Far Qualitan wnd Wirtschaftlichkeit
im Gogundheiliweien

4) In Kapitel 7 ,Fazit” des Vorberichts sollte neben zusammenfassenden Aussagen
zum Zusammenhang zwischen Ergebnisqualitdt und Leistungsmenge pro
Krankenhaus bzw. pro Arzt noch ein Satz zum Zusammenhang zwischen
Ergebnisqualitdt und Kombinationen aus Arzt- und Krankenhausleistungsvolumen
gemalk den Ausfihrungen im Kapitel 8  Zusammenfassung” auf 5. 77 erganzt
werden.
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Fortsetzung Stellungnahme des MDK Bayern

! Inatizut Far Qualiat und Wirkschaftlichkeit

im Godundheil§weien

Substanzielle Stellungnahmen, die der Form gendgen und rechtzeitig singereicht warden,
finden Beriicksichtigung. Anhand folgender Checkliste kénnen Sie prifen, ob Thre
Stellungnahme die formalen Kriterien erfillt. Bitte beachten Sie dariber hinaus dis
Hinweise im ,Leitfaden zur &bgabe von Stellungnabmen”.

Der Umfang dar Stellungnahme umfasst maximal 6 DIN Ad-Seiten.
Fur alle Zitate sind Originalpublikationen (Volltext) beigelegt.

Das Formblatt zur Stellungnahme ist vellstindig avsgefillt und von allen
Stellungnehmenden unterschrisben.

Cas Formblatt zur Darlegung potenzielier Interessenskonflikte liagt
fiir alle Stellungnehmenden einzeln ausgefiillt vor.
(Anm.: Cies gilt auch fir Stefllungnahmen von Insttutionen / Gesallschaften)

E H H H

Mir / uns ist bekannt, dass zlle Stellungnahmen im Internet vardffentlicht werden
kénnen. Einer solchen Veraffentlichung stimme ich / stimmen wir mit meiner / unseren
Unterschrift{en} ausdricklich zu.

Minchen; 08.03.2008 P

Ort/Catum Unterschrift 1
Untarschrift 2
Unterschrift 2

Viglen Dank far Ihre Stzllungnabmea.
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