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Kurzfassung

Hintergrund

Die Uberprifung auf Ubereinstimmung der im Gesetz festgelegten Kriterien fiir die
Bestimmung von Krankenhdusern und deren Qualitatsanforderungen soll alle 2 Jahre
erfolgen. Vor diesem Hintergrund und dem der Uberprifung auf einen mdglichen
Aktualisierungs- und Erganzungsbedarf der im Katalog der Richtlinie Uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus (ABK-RL) aufgeflihrten Leistungen und Erkrankungen erfolgte
eine Literatursuche und Evidenzprifung bezogen auf die Mindestmengenregelung. Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
(IQWIG) beauftragt, eine Auswertung der aktuellen Literatur vorzunehmen.

Fragestellung

Ein Ziel der vorliegenden Untersuchung war die zusammenfassende Darstellung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu Festlegungs- oder Berechnungsmethoden von
Mindestmengen. Ein weiteres Ziel lag in der Darstellung der Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen auf die Gesundheitsversorgung in Form eines qualitatssichernden
oder -steigernden Effektes anhand der wissenschaftlichen Publikationslage. GeméaR dem
Auftrag und entsprechend der Konkretisierung mit dem G-BA wurde der Rapid Report nicht
allein auf den ambulanten Sektor beschrénkt, sondern ebenso Ergebnisse zum stationédren
Sektor dargestellt. Diese Beschreibung sollte die Ubertragbarkeit auf die aktuellen
Verhaltnisse in der Bundesrepublik Deutschland berticksichtigen.

Ergénzend sollte gemaR dem Auftrag des G-BA anhand der Ergebnisse eine Einschétzung zu
folgenden Fragen abgegeben werden:

Existieren sinnvolle Ausnahmen von den getroffenen Mindestmengenregelungen, wenn eine
flachendeckende Versorgung der im Katalog genannten Leistungen / Therapien nicht gewahr-
leistet werden kann?

Lassen sich Erkrankungsgruppen oder Leistungen identifizieren, fir die die Anwendung einer
Mindestmengenregelung regelhaft ungeeignet erscheint?

Diese Einschatzung sollte laut Auftrag ausschlie3lich im Rahmen der Diskussion erfolgen.

Methoden
Teilziel 1: Berechnungsgrundsétze

Hierzu wurde eine systematische Literaturrecherche in den folgenden Datenbanken
durchgefuhrt: MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials (Clinical
Trials) und Cochrane Methodology Register (Methods Studies). Auflerdem erfolgte eine
Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und
EMBASE parallel zur Suche nach relevanten Primarstudien sowie mittels Suche in den
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Reviews), Database of
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Abstracts of Reviews of Effects (Other Reviews), Health Technology Assessment Database
(Technology Assessments) und Cochrane Methodology Register (Methods Studies). Die
Suche fand am 24.10.2011 statt. Weiterhin wurde die ,,Related Citations”-Funktion in
PubMed auf die als relevant bewerteten Publikationen angewendet (berticksichtigt wurden die
ersten 20 Treffer). Zusatzlich wurden die Rechercheergebnisse zum Teilziel 2 daraufhin
gepruft, inwieweit sie Aussagen zur Formulierung oder Berechnung von Mindestmengen
enthielten. Literaturlisten relevanter Publikationen wurden zur Identifizierung publizierter und
nicht publizierter Studien herangezogen.

Alle fur die Fragestellung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen extrahiert und einer strukturierten Informationssynthese
und -analyse unterzogen. unterzogen. Dazu wurden die extrahierten Informationen deskriptiv
zusammengefasst und typische VVorgehensweisen bei der Festlegung und / oder Berechnung
von Mindestmengen identifiziert.

Auf Basis der Informationssynthese und -analyse wurde geprift, inwieweit die identifizierten
Methoden Rickschlisse auf eine alternative oder modifizierte Operationalisierung der
Mindestmengenregelungen nach § 116b SGB V zulielen.

Teilziel 2: Mindestmengenregelungen

Eine systematische Literaturrecherche, die Suche (ber die ,,Related Citations*-Funktion und
die Sichtung der Literaturlisten relevanter Studien erfolgten wie in Teilziel 1 beschrieben.

Fur das Teilziel 2 wurden Beobachtungsstudien (u.a. Sekundardatenanalysen) einge-
schlossen, die den qualitatssichernden oder -steigernden Effekt einer Mindestmengenregelung
in der ambulanten oder stationdren Gesundheitsversorgung untersuchten. Die zu prifende
Intervention war dabei die Vorgabe einer Mindestmengenregelung in  der
Gesundheitsversorgung. Die Vergleichsintervention war keine Mindestmengenregelung oder
eine Mindestmengenregelung mit einer anderen Mindestmenge.

Fur die Untersuchung wurden patientenrelevante Endpunkte wie Mortalitat, Morbiditat (z. B.
perioperatives oder postoperatives Auftreten von Komplikationen) und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat verwendet. Wurden dariiber hinaus in den Studien weitere Endpunkte
beschrieben, die Rickschliusse auf einen qualitatssichernden oder -steigernden Effekt von
Mindestmengenregelungen zulielen, so wurden diese Ergebnisse ebenfalls in geeigneter
Weise dargestellt (z. B. Struktureffekte wie der Zugang zur Versorgung oder die L&nge der
Anfahrtswege).
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Es erfolgte ein Darstellung der Ergebnisse auf 4 Ebenen:

= eine Gesamtdarstellung der vorliegenden Ergebnisse zu qualitatssichernden
bzw. -steigernden Funktion von Mindestmengenregelungen,

= eine Darstellung der Ergebnisse bezogen nur auf Deutschland,
= eine Darstellung der Ergebnisse mit Bezug auf die Kataloginhalte der ABK-RL,

= eine Darstellung der Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008.

Ergebnisse
Teilziel 1: Berechnungsgrundsatze

Insgesamt wurden 41 Publikationen fiir das Teilziel 1 eingeschlossen. Dabei handelte es sich
um 32 Primarstudien (retrospektive Beobachtungsstudien), 6 systematische Ubersichten und 3
methodische Publikationen.

Die fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen verwendeten fur ihre Untersuchung
hauptséchlich klinische Daten, die auf Registerdaten, administrative Krankenhausdaten und
Daten der externen Qualitétssicherung (BQS) zuriickgriffen.

Die wesentliche Zielsetzung fast aller fir Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen war die
Untersuchung von Volume-Outcome Zusammenhangen.

Methoden zur Berechnung eines Schwellenwertes

Alle fir das Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen beschrieben Methoden zur Ableitung
eines Schwellenwertes zur Trennung von Krankenhausern / Arzten mit hoher und niedriger
Fallzahl. In 19 dieser Publikationen wurde die Bestimmung eines ,,optimalen* Schwellen-
wertes als explizites Ziel der Publikation angegeben. Die gefundenen Publikationen lieRen
sich grob in folgende Gruppen methodischer Ansétze unterteilen:

A) Ansétze basierend auf der Modellierung individueller Patientendaten mithilfe von
Regressionsmodellen, welche die Bestimmung eines Schwellenwertes im Rahmen des
Modells ermdglichen

B) Ansétze basierend auf der Variation des Trennwertes flr die Unterscheidung zwischen
niedrigen und hohen Fallzahlen mit anschlieBender statistischer Modellierung und
Maximierung eines geeigneten Effektmalies flr hohe vs. niedrige Fallzahl

C) Ansatze basierend auf der Berechnung der beobachteten (O) und erwarteten (E)
Ereignishaufigkeiten pro Krankenhaus / Arzt bzw. Fallzahlgruppe bzw. des Quotienten
O/E in Abhéngigkeit von der Fallzahl und Definition eines Kriteriums fur die
Bestimmung eines Schwellenwertes

D) Ansitze basierend auf mehreren Studien im Rahmen einer systematischen Ubersicht

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - Xii -
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E) Andere Ansétze

Spezielle Regressionsmodelle zur Ermittlung eines Schwellenwertes wurden in 7
Publikationen beschrieben (Gruppe A). Fir die Variation von Trennwerten (Gruppe B)
wurden 17 Publikationen identifiziert. Bei 8 Studien in Gruppe C wurden die erwarteten
Héufigkeiten unter Verwendung einer Risikoadjustierung berechnet. 6 Studien ermittelten
einen Schwellenwert basierend auf einer systematischen Ubersicht (Gruppe D). Weitere
Ansatze zur Bestimmung eines Schwellenwertes fanden sich in weiteren 3 Arbeiten.

Alternative oder modifizierte Operationalisierung der Mindestmengenregelung nach 8§ 116b

In den fur das Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen fanden sich die vom G-BA
verwendeten krankheitsunabhangigen Festlegungsgrundsétze (jéhrliche Behandlung von 50
Krankheitsfallen oder 0,1 % der bundesweit pravalenten Félle bei Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverldufen) fur Mindestmengen nicht wieder. Die Publikationen
beschrieben Methoden zur Berechnung von Schwellenwerten, die als Alternative zum
Vorgehen des G-BA gesehen werden kdnnen.

Ein aus statistisch-methodischer Sicht effizienter Ansatz zur Herleitung von Schwellenwerten
ist die Modellierung des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat auf
Patientenebene im Rahmen eines addquaten statistischen Regressionsmodells, wobei die
Fallzahl primér als stetige Variable modelliert wird, eine Adjustierung fir wesentliche
Risikofaktoren (Confounder) vorgenommen und ein mdoglicher Clustereffekt in geeigneter
Weise beriicksichtigt wird. Grundsétzlich sind die Ansétze basierend auf der Modellierung
mithilfe von Regressionsmodellen am geeignetsten fir die Bestimmung eines Schwellenwerts
fur Mindestmengen. Aufgrund unterschiedlicher Mangel und Limitationen der
eingeschlossenen Publikationen erschien es jedoch nicht moglich, ein einzelnes der
vorgeschlagenen Verfahren als die ,,optimale“ Methode zur Operationalisierung einer
Mindestmengenregelung zu identifizieren.

Teilziel 2: Mindestmengenregelungen
Insgesamt wurden 10 Studien flr das Teilziel 2 eingeschlossen.

Funf der fur Teilziel 2 eingeschlossenen Studien beruhten auf administrativen
Krankenhausdaten, 2 Studien basierten auf Krankenhausbefragungen, 2 Studien machten
Aussagen anhand von Sekundéardaten der BQS und eine weitere Studie bezieht sich auf Daten
der BQS bzw. des INnEK und einer Krankenhausbefragung.

Die von den Studien betrachteten berichtsrelevanten Endpunkte waren Mortalitat, Morbiditét,
Struktureffekte, Verweildauer und Re-Intervention. Keine der Studien beriicksichtigte den
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Bei den von den eingeschlossenen Studien betrachteten Prozeduren / Erkrankungen, handelte
es sich um die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, Osophagus- und Pankreas-
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Eingriffe, die Knie-TEP, Leber-, Nieren-, Stammzelltransplantationen und perkutane
Koronarinterventionen.

Studien- und Publikationsqualitat

Es konnten keine kontrollierten clusterrandomisierten Interventionsstudien zur Bewertung des
Effektes der Einfiihrung einer Mindestmengenregelung identifiziert werden. Bei den
identifizierten Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien (die jedoch
z. T. prospektiv erhobene Daten enthalten). Die Beschreibung der ausgewerteten Datensatze
war nicht in allen Féllen ausreichend.

In den 6 Studien mit patientenrelevanten Endpunkten kamen multiple Regressionsmodelle mit
einer umfassenden Adjustierung hinsichtlich relevanter Confounder zum Einsatz. Potenzielle
Clustereffekte wurden in 4 Studien bei der Modellierung bercksichtigt, in einer Studie war
dies nicht der Fall, in einer weiteren Studie blieb es unklar. Lediglich in einer Studie fanden
sich Angaben zur Modellgite.

In 2 Studien, die Struktureffekte untersuchten, wurden Zeitvergleiche mit nicht vollstandig
deckungsgleichen Stichproben durchgefiihrt, sodass nur eine sehr kleine Stichprobe
miteinander verglichen werden konnte.

In einer deutschen Studie wurde eine Krankenhausbefragung anhand eines standardisierten
Fragebogens in 2 aufeinanderfolgenden Jahren durchgefiihrt. Die Stichprobenziehung erfolgte
anhand einer Zufallsstichprobe. Es wurde eine Gewichtung der vorhandenen Stichprobe
durchgefuhrt. Die Ergebnisse basierten somit auf aus einer Stichprobe auf die
Grundgesamtheit hochgerechneten Daten.

Insgesamt wiesen alle Studien neben einem designbedingten Verzerrungspotential auch
methodische Mangel auf, welche die Aussagekraft der Ergebnisse einschrankten.

Mortalitat

Vier Studien aus Deutschland, den USA und Kanada enthielten Ergebnisse zu den
Auswirkungen von Mindestmengenregelungen auf die ZielgroRe Mortalitét.

Nur eine Studie zeigte eine statistisch signifikante Risikoreduktion fir die Mortalitat bei
Pankreas-Eingriffen nach Einfuhrung einer Mindestmengenregelung. Zwei Studien konnten
zum einen fur die PTCA und zum anderen fir die Chirurgie des abdominellen
Aortenaneurysmas sowie flir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe keine statistisch
signifikanten Ergebnisse fur die Mortalitatsraten nachweisen. Eine weitere Studie zur Knie-
TEP gab ausschlie3lich rohe Ereignisraten ohne Aussagen zur statistischen Signifikanz an.

Morbiditat

Funf Studien aus Deutschland und den USA enthielten Aussagen zu den Auswirkungen von
Mindestmengen auf die ZielgrélRe Morbiditat.
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Drei deutsche Studien zeigten statistisch signifikante Ergebnisse bezliglich der ZielgroRe
Morbiditdt bei der Knie-TEP. Eine der deutschen Studien konnte fir die allgemeinen
Komplikationen (Pneumonien, Thrombosen und Lungenembolien) und Nervenldsionen
teilweise statistisch signifikante Risikoreduktionen bei der Knie-TEP aufzeigen. Die
Ergebnisse zu GefaRl&sionen zeigten ebenfalls eine Abnahme der Komplikationsraten, die fur
alle Jahre nach Einfihrung der Mindestmengenregelung statistisch signifikant war. Flr
kardiovaskuldare Komplikationen wies die gleiche Studie keinen statistisch signifikanten
Unterschied auf. Bei der Implantatfehllage wurde eine Steigerung der Raten verzeichnet, die
jedoch nur fir die Jahre 2006 und 2007 statistisch signifikant war. Auch fir Frakturen
(chirurgische Komplikation) zeigten sich Risikosteigerungen, die jedoch nicht statistisch
signifikant waren. Eine der deutschen Studien konnte dagegen eine statistisch signifikante
Risikoreduktion auch bei den chirurgischen Komplikationen der postoperativen Wund-
infektionen und bei Hamatomen / Nachblutungen bei der Knie-TEP aufzeigen. Eine weitere
deutsche Studie zeigte bezuglich der postoperativen Wundinfektionen eine statistisch
signifikante Risikoreduktion.

Eine der US-amerikanischen Studien stellte eine statistisch signifikante Risikosteigerung fur
die 30-Tage-Komplikationen bei Pankreas-Eingriffen dar. In derselben Studie wurde bei der
Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas fur 30 Tage nach dem Eingriff eine statistisch
signifikante Risikoreduktion gezeigt. Die andere US-amerikanische Studie verzeichnete eine
Abnahme in den Morbiditatsraten fir die PTCA in Florida, die jedoch nicht statistisch
signifikant war.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Es wurde in keiner der eingeschlossenen Studien dieser Endpunkt betrachtet.

Re-Intervention

Zwei Studien untersuchten die Auswirkungen der Mindestmengenregelungen anhand der
ZielgroBe Re-Intervention. Die deutsche Studie zeigte eine Risikoreduktion fir Re-
Interventionen bei der Knie-TEP, die aber nicht statistisch signifikant war. Die amerikanische
Studie wies eine statistisch signifikante Reduktion fir die 90-Tage Rate der Re-Interventionen
bei Osophagus-Eingriffen nach. Fiir die Pankreas-Eingriffe dagegen zeigte die gleiche Studie
eine statistisch signifikante Steigerung der Re-Interventionsraten nach 30 und 90 Tagen.

Verweildauer

Die Verweildauer im Krankenhaus betrachteten 2 Studien. Sowohl in der US-amerikanischen
(fir Osophagus-Eingriffe) als auch in der deutschen Studie (Knie-TEP) gab es keine
wesentliche Veranderung in der Verweildauer zwischen der Kontroll- und Interventions-
gruppe. Fur die Pankreas-Eingriffe und die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas
zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion der mittleren Verweildauer in der
amerikanischen Studie.
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Struktureffekte

Von den 10 zu Teilziel 2 eingeschlossenen Studien beschrieben 6 Studien aus Deutschland
und 2 Studien aus den USA und Kanada die Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
auf die Struktur der Versorgung.

Fallzahl / Anzahl Krankenhauser

Die meisten deutschen Studien zeigten keine wesentlichen Anderungen in der Gesamtzahl der
an der Versorgung teilnehmenden Krankenhduser nach Einfiihrung bzw. Erhéhung der
Mindestmengenregelung fur die Knie-TEP, Leber-, Nieren- und Stammzelltransplantationen
sowie fiir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe. Ein geringer Teil der Krankenhauser schied
aus der Versorgung aus oder die Anzahl der Krankenh&user blieb konstant. Bei den Fallzahlen
zeigten alle deutschen Studien eine Erhéhung fiir nahezu alle Eingriffsarten nach Einfiihrung
bzw. Erh6hung der Mindestmengenregelung auler fir die Lebertransplantationen.

In der US-amerikanischen Studie liel} sich fir die Gesamtzahl der Evidence Based Hospital
Referral (EBHR)-Krankenhduser nach Einflihrung der Leapfrog-Standards eine Abnahme
beobachten. Fiir die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas und Osophagus-Eingriffe
nahm die Gesamtfallzahl nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards zu, fiir Pankreas-Eingriffe
ab. Des Weiteren zeigte die Studie eine statistisch signifikante Erhdhung der Falle in EBHR-
Krankenhdusern fiur Osophagus- und Pankreas-Eingriffe nach Einfiihrung der Leapfrog-
Standards. Die kanadische Studie konnte keine eindeutige Tendenz in der Entwicklung der
Anzahl der Krankenh&user und der Falle nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung bei
Pankreas-Eingriffen in Ontario nachweisen. Jedoch zeigte sich schon vor Einfiihrung der
Mindestmengenregelung eine Zunahme der Fallzahlen bei gleichzeitiger Abnahme der
Krankenhausanzahl in Ontario.

Distanzen zum Krankenhaus

Drei Studien untersuchten die nach Einfuhrung der Mindestmengen fir die Patienten
zuriickzulegenden Distanzen zum Krankenhaus. Zwei deutsche Studien zeigten statistisch
signifikante Ergebnisse bezliglich der Distanzveranderungen zum Krankenhaus fur Knie-TEP,
Leber- und Stammzelltransplantation sowie fiir Osophagus-Eingriffe. Fur die Knie-TEP und
die Stammzelltransplantation reduzierte sich die Wegstrecke nach Einfihrung bzw. Erhéhung
der Mindestmengenregelung. Fir Lebertransplantationen und  Osophagus-Eingriffe
verlangerte sich die Distanz zum Krankenhaus nach Erhéhung der Mindestmenge. Keine
statistisch signifikanten Ergebnisse bezuglich der Distanzveranderung nach Einfliihrung der
Mindestmengenregelung lagen fir die Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor. Fur
die nordamerikanische Studie konnte keine Aussage Uber eine statistische Signifikanz der
Ergebnisse zu Distanzverédnderungen bei Pankreas-Eingriffen getroffen werden.

Darstellung der Ergebnisse bezogen auf Deutschland

Von den fir Teilziel 2 eingeschlossenen Studien stammten 7 aus Deutschland. Zwei Studien
beschrankten sich auf Krankenhausdaten des Zweckverbandes Koln, Bonn und Region, eine
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weitere Studie wertete Daten der Qualitatssicherung NRW aus. Die ubrigen Studien
verwendeten bundesweite Daten. Fur die patientenrelevanten Endpunkte zeigten die
eingeschlossenen deutschen Studien folgende Ergebnisse:

Die Mortalitatsraten nach der Knie-TEP ergaben keine Unterschiede.

Fur die Morbiditat wies eine deutsche Studie fir die postoperativen Wundinfektionen bei
Knie-TEP eine signifikante Abnahme des Risikos nach Einfuhrung einer
Mindestmengenregelung nach. Eine weitere deutsche Studie zeigte eine Risikoreduktion fiir
Wundinfektionen, die jedoch nicht statistisch signifikant war. Fir die allgemeinen
Komplikationen (Pneumonien, Thrombosen, Lungenembolien) und fiir die Nervenldsionen
bei der Knie-TEP wurden nur teilweise statistisch signifikante Risikoreduktionen
nachgewiesen. Die H&ufigkeit von Geféallldsionen nahm in allen 3 Jahren statistisch
signifikant ab. Bei den Implantatfehllagen war eine statistisch signifikante Risikoerh6hung fur
die Jahre 2006 und 2007 zu verzeichnen und fir die Frakturen (chirurgische Komplikation)
gab es ebenfalls eine Risikosteigerung, die nicht statistisch signifikant war.

Eine weitere deutsche Studie wies sowohl fur postoperative Wundinfektionen als auch fiir
Wundhdmatome / Nachblutungen eine statistisch signifikante Risikoreduktion nach.

Beziglich der Struktureffekte zeigten die meisten deutschen Studien keine wesentlichen
Anderungen in der Gesamtzahl der an der Versorgung teilnehmenden Krankenhauser nach
Einflhrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung fir die Knie-TEP, Leber-, Nieren-
und Stammzelltransplantationen sowie fiir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe. Bei den
Fallzahlen zeigten die meisten deutschen Studien eine Erhéhung der Gesamtzahl der Félle fiir
nahezu alle Eingriffsarten nach Einflhrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung, mit
Ausnahme der Lebertransplantationen.

Zwei Studien kamen zu statistisch  signifikanten Ergebnissen bezuglich  der
Distanzveranderungen zum Krankenhaus fur die Knie-TEP, Leber- und Stammzelltrans-
plantationen sowie fiir Osophagus-Eingriffe. Fir die Knie-TEP und die Stammzell-
transplantation reduzierte sich die Wegstrecke nach Einfiihrung bzw. Erhéhung der Mindest-
mengenregelung. Fir Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe verlangerte sich die
Distanz zum Krankenhaus nach Erhohung der Mindestmenge. Keine statistisch signifikanten
Ergebnisse beziglich der Distanzveranderung nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung
lagen fir die Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor.

Eine deutsche Studie analysierte die Verdnderungen in der Verweildauer im Krankenhaus
nach der Knie-TEP. Es ergab sich keine wesentliche Veranderung in der Verweildauer vor
und nach Einfiihrung der Mindestmengen.

Auf Basis der dargestellten Ergebnisse einer deutschen Studie zum Endpunkt Re-Intervention
nach der Knie-TEP zeigte sich eine Risikoreduktion, die aber nicht statistisch signifikant war.
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Darstellung der Ergebnisse bezogen auf die Kataloginhalte der ABK-RL

In der flr diesen Bericht recherchierten aktuellen wissenschaftlichen Literatur gab es keine
Studien, die sich mit einer qualitatssichernden bzw. -steigernden Funktion von Mindest-
mengenregelungen bezogen auf die Kataloginhalte der Richtlinie des G-BA zur ambulanten
Behandlung im Krankenhaus befassten. Funf Studien untersuchten jedoch Prozeduren, die fiir
die in der ABK-RL genannten seltenen Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen von Interesse sind.

Darstellung der Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008

Laut der Auswertung der eingeschlossenen Publikationen wurden 8 der 10 Studien nach
Beschlussfassung des G-BA im Februar 2008 veroffentlicht, wobei 7 Studien Daten aus dem
Zeitraum vor der Beschlussfassung enthielten und einer Studie das Jahr 2008 einschloss. Es
wurden im Rahmen der Literaturrecherche fur diesen Bericht keine Studien identifiziert, die
eine Darstellung der Daten nach 2008 ermdglichten.

Fazit
Teilziel 1: Berechnungsgrundsatze

Die in diesen Bericht eingeschlossenen Publikationen beschrieben mehrere Methoden zur
Berechnung von Schwellenwerten, Ansédtze basierend auf der Modellierung mithilfe von
Regressionsmodellen, Ansatze basierend auf der Variation des Trennwertes fir die
Unterscheidung zwischen niedrigen und hohen Fallzahlen, Ansdtze basierend auf der
Berechnung der beobachteten und erwarteten Ereignishdaufigkeiten pro Krankenhaus/ Arzt
bzw. des Quotienten in Abhéngigkeit von der Fallzahl und Anséatze basierend auf mehreren
Studien im Rahmen einer systematischen Ubersicht.

Grundsatzlich sind die Ansédtze basierend auf der Modellierung mithilfe wvon
Regressionsmodellen am geeignetsten fur die Bestimmung eines Schwellenwerts fir
Mindestmengen. Aufgrund unterschiedlicher Mangel und Limitationen erscheint es jedoch
nicht moglich, ein einzelnes der vorgeschlagenen Verfahren als ,,optimale Methode zur
Operationalisierung einer Mindestmengenregelung zu identifizieren.

Teilziel 2: Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
Gesamtergebnisse der eingeschlossenen Studien

Die fur diesen Bericht identifizierten Studien zeigten bezliglich der relevanten Endpunkte
heterogene Ergebnisse. Die Studien betrachteten die Auswirkungen von Mindestmengen auf
die Endpunkte Mortalitat, Morbiditat, Struktureffekte, Verweildauer und Re-Intervention.

Fur die Endpunkte Mortalitdat, Morbiditdt und Re-Intervention zeigten die Studien
gegensatzliche Effekte. Es liel’ sich kein eindeutiger Trend identifizieren.

Die Ergebnisse zu den Struktureffekten zeigten zum einen eine Tendenz zur Fallzahlerh6hung
bei gleichbleibenden oder sinkenden Krankenhauszahlen nach Einfuhrung der
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Mindestmengenregelung. Zum anderen zeigten sich bei den Distanzverdnderungen zum
Krankenhaus gegensatzliche Effekte in Abh&ngigkeit von den Prozeduren.

Fur den Endpunkt Verweildauer zeigten sich keine wesentlichen VVeranderungen.

Ergebnisse bezogen auf Deutschland
Die Ergebnisse entsprechen den oben dargestellten Gesamtergebnissen.

Ergebnisse bezogen auf die Kataloginhalte

In der flr diesen Bericht recherchierten aktuellen wissenschaftlichen Literatur gab es keine
Studien, die sich mit einer qualitatssichernden bzw. -steigernden Funktion von Mindest-
mengenregelungen bezogen auf die Kataloginhalte der Richtlinie des G-BA zur ambulanten
Behandlung im Krankenhaus befassten.

Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008

Anhand der fur diesen Bericht gefundenen Literatur wurden keine Studien identifiziert, die
eine Darstellung der Auswirkungen der Mindestmengenregelungen nach 2008 ermdoglichten.

Die fur diesen Bericht identifizierten Studien lieBen aufgrund ihrer uneinheitlichen Ergebnisse
und des verwendeten Studiendesigns (hohes Verzerrungspotential) mit teilweise schlechter
Studienqualitdt keine belastbare Interpretation beziglich des qualitatssichernden
oder -steigernden Effektes von Mindestmengenregelungen zu.

Schlagworter: Mindestmengenregelungen, Mindestmengen, systematische Ubersicht

Keywords: Minimum Volume Regulation, Minimum Volume, Systematic Review
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 23.06.2011 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) beauftragt, eine Literatur-
recherche und Evidenzprifung zur Uberprifung der Auswirkungen der Regelungen fir
Mindestmengen gemdll 86 Abs. 5 Satz 2 Richtlinie des G-BA Uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus (ABK-RL) [1] durchzufiihren.

8 116b SGB V und dessen Ausgestaltung in Form der ABK-RL des G-BA

Der §116b SGB V legt fest, dass Krankenhduser zur ambulanten Erbringung von
hochspezialisierten Leistungen bzw. zur Behandlung von seltenen Erkrankungen und
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen berechtigt sind, sofern sie im Rahmen der
Krankenhausplanung des Landes, auf Antrag des Krankenhaustragers und unter Bertck-
sichtigung der vertragsarztlichen Versorgungssituation dazu bestimmt worden sind.

Die Ausgestaltung des § 116b SGB V erfolgt in der Richtlinie des G-BA (ber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus (ABK-RL) [1]. Diese trifft Regelungen fiir die Erbringung und
Abrechnung von hochspezialisierten Leistungen (z. B. CT / MRT-gestltzte interventionelle
schmerztherapeutische Leistungen), fiir die Behandlung seltener Erkrankungen (z. B.
Mukoviszidose, Morbus Wilson, Kurzdarmsyndrom) und fir die Behandlung von
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen (z. B. HIV, Multiple Sklerose,
Anfallsleiden). Der in der Richtlinie enthaltene Katalog umfasst 2 hochspezialisierte
Leistungen, 16 seltene Erkrankungen und 11 Erkrankungen mit besonderen Krankheits-
verlaufen. Diese sind in den Anlagen 1 bis 3 der ABK-RL aufgefuhrt [1].

Die Richtlinie soll gemaR 8§ 116b SGB V durch den G-BA spatestens alle 2 Jahre auf
Ubereinstimmung mit den im Gesetz festgelegten Kriterien (bezliglich der Bestimmung von
Krankenhédusern und der Qualitdtsanforderungen an die Leistungserbringer) sowie auf einen
maoglichen Aktualisierungs- und Erganzungsbedarf der im Katalog aufgefiihrten Leistungen
und Erkrankungen (berprift werden. Voraussetzung fir die Aufnahme weiterer
Erkrankungen in den Katalog ist der Nachweis der medizinischen Notwendigkeit und des
diagnostischen / therapeutischen Nutzens der infrage kommenden Behandlung. Dabei sollten
die Besonderheiten der Leistungserbringung im Krankenhaus im Vergleich zu derjenigen in
der Vertragsarztpraxis beriicksichtigt werden.

In der ABK-RL werden als VVoraussetzung fiir die ambulante Behandlung von Erkrankungen
oder flr die Erbringung hochspezialisierter Leistungen Mindestmengen festgelegt. Ein
Krankenhaus ist zur ambulanten Behandlung von seltenen Erkrankungen oder zur Erbringung
hochspezialisierter Leistungen nur berechtigt, wenn es jahrlich die Behandlung von 50
Krankheitsfallen bzw. Behandlungsfallen nachweisen kann. Mindestmengen fiir die
Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen werden nach einem
Richtwert von 0,1 % der bundesweit pravalenten Félle ermittelt.
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Bei einzelnen Erkrankungen, z. B. bei Erkrankungen mit einer Prdvalenz von weniger als 5
auf 100 000 Einwohner, sind Ausnahmen von den Mindestmengen zuldssig. Fur die
Behandlung von Kindern unter 18 Jahren, wenn diese in padiatrischen Abteilungen behandelt
werden, gelten die Mindestmengen nicht [1].

Leistungsmenge und Ergebnisqualitat

Die ersten Untersuchungen zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Ergebnisqualitdt von medizinischen Interventionen fanden sich in der Literatur schon vor
mehr als 30 Jahren [2]. Seitdem ist der Zusammenhang zwischen Menge und Qualitat von
medizinischen Leistungen in vielen Studien und fir die unterschiedlichsten Indikationen
untersucht worden. Uberwiegend beschaftigen sich die Studien mit onkologischen Erkran-
kungen und gréReren chirurgischen Eingriffen. Diese sind in verschiedenen systematischen
Ubersichten zusammengefasst und analysiert worden (siehe beispielsweise [3-6]). Tatséachlich
ist fur einige Prozeduren bzw. Erkrankungen eine Korrelation zwischen hoherem
Behandlungsvolumen und besseren Outcomes nachgewiesen [5]. Jingste Ergebnisse aus
Deutschland zeigen, dass z.B. in Kliniken mit hohen Fallzahlen bei Knie-TEP-
Implantationen bestimmte Komplikationen (wie Wundinfektionen und Nachblutungen)
seltener sind. Bei anderen Komplikationen wie kardiovaskuldren Ereignissen, Lungen-
embolien oder Thrombosen konnte dagegen kein Zusammenhang zwischen Ergebnisqualitét
und Fallzahl gezeigt werden [7].

Problematisch bei der Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Ergebnisqualitat ist die Tatsache, dass sich die Erkenntnisse hauptsachlich auf
Beobachtungsstudien stiitzen, die zudem hdufig methodische Mangel aufweisen [8].
Weiterhin beruhen die meisten Studien auf Sekundérdaten, was weitere methodische
Herausforderungen (z. B. Umgang mit fehlenden Daten) impliziert.

Schwellenwert

Unter einem Schwellenwert wird in diesem Bericht ein Grenzwert fiir die Leistungsmenge
verstanden, oberhalb dessen ein verbessertes Outcome hinsichtlich relevanter
Qualitatsindikatoren zu verzeichnen ist und anhand dessen Leistungserbringer mit einer guten
von denen mit einer nicht guten Ergebnisqualitat unterschieden werden kénnen.

Ein mithilfe adé&quater statistischer Verfahren ermittelter Schwellenwert kann zur
Bestimmung von Mindestmengen herangezogen werden. Jedoch sollte nur ein Schwellenwert,
der klinische Relevanz besitzt und mit einem gentigend engen Konfidenzintervall geschétzt
werden kann, als Mindestmenge diskutiert werden [8].

Mindestmengen

Unter einer Mindestmenge ist die Festlegung einer definierten Menge behandelter Patienten
mit einer bestimmten Indikation bzw. einer definierten Menge einer medizinischen Leistung
pro Leistungserbringer und Jahr zu verstehen. Mindestmengen konnen entweder pro
behandelnden Arzt oder pro Einrichtung (z. B. Krankenhaus) festgelegt werden.
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Bei der Festlegung von Mindestmengen werden neben Schwellenwerten haufig auch
gesundheitspolitische (z. B. Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung) oder
okonomische Ziele beriucksichtigt [8-10].

Mindestmengenregelung

Unter einer Mindestmengenregelung wird in diesem Bericht die Umsetzung der Festlegung
einer Mindestmenge als gesundheitspolitisch regulierende Malinahme fir die Qualitéts-
sicherung und / oder die Erstattungsfahigkeit einer medizinischen Leistung verstanden.

In einer Mindestmengenregelung kann eine Mindestmenge z. B. als Voraussetzung fiir die
Erbringung oder Abrechnung bestimmter medizinischer Leistungen zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung festgelegt werden. Die Ziele einer Mindestmengenregelung liegen z. B.
in der Verbesserung der Versorgungsqualitat, in der Kostensenkung durch die Vermeidung
von Komplikationen und eine verringerte Liegedauer und in einer Senkung der Mortalitét.

Fur den definitiven Nachweis, dass die Einfihrung einer Mindestmengenregelung tatséchlich
zu einer Qualitatsverbesserung fihrt, sind in der Regel adaquate prospektive
Interventionsstudien notwendig [8,11].
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2 Ziele der Untersuchung

Ziel dieser Untersuchung war es, eine Literaturrecherche und Evidenzprifung hinsichtlich der
Auswirkungen der Regelungen zu den Mindestmengen gem. § 6 Abs. 5 Satz 2 ABK-RL
durchzufuhren. Gemall dem Auftrag und entsprechend der Konkretisierung mit dem G-BA
wurde der Rapid Report nicht allein auf den ambulanten Sektor beschrankt, sondern es
wurden ebenso Ergebnisse aus dem stationdren Sektor dargestellt. Dabei gliederte sich das
Ziel der Untersuchung in 2 Teilziele:

Teilziel 1: Berechnungsgrundsatze

Das erste Ziel des Vorhabens war die zusammenfassende Darstellung von systematisch
recherchierten  Publikationen, die wissenschaftliche Erkenntnisse zu formulierten
Festlegungen oder Berechnungsgrundsatzen fir Mindestmengen liefern. Daran anschlieRend
erfolgte eine Uberpriifung, inwieweit eine alternative oder modifizierte Operationalisierung
der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V maglich ist.

Teilziel 2: Mindestmengenregelungen

Das zweite Ziel des Vorhabens war die Darstellung von systematisch recherchierten Studien,
die Auswirkungen von Mindestmengenregelungen in Form eines qualitatssichernden
oder -steigernden Effektes in der Gesundheitsversorgung untersucht haben.

Es sollten erfolgen:

= eine allgemeine Darstellung der Ergebnisse,

= eine Darstellung der Ergebnisse mit Bezug auf Deutschland,

= eine Darstellung der Ergebnisse mit Bezug auf die Kataloginhalte der ABK-RL sowie
= eine Darstellung der Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008.

Ergénzend sollte gemaR dem Auftrag des G-BA anhand der Ergebnisse eine Einschétzung zu
folgenden Fragen abgegeben werden:

Existieren sinnvolle Ausnahmen von den getroffenen Mindestmengenregelungen, wenn eine
flachendeckende Versorgung der im Katalog genannten Leistungen/ Therapien nicht
gewahrleistet werden kann?

Lassen sich Erkrankungsgruppen oder Leistungen identifizieren, fir die die Anwendung einer
Mindestmengenregelung regelhaft ungeeignet erscheint?

Diese Einschatzung sollte laut Auftrag ausschlieBlich im Rahmen der Diskussion erfolgen und
findet sich somit nicht in den Ergebnissen selbst.

Ziel der Untersuchung war es nicht, Empfehlungen im Sinne einer Nutzenbewertung des
Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) abzugeben.
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3 Projektbearbeitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung vom 23.06.2011 das Institut
fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Literatur-
recherche und Evidenzpriifung zur Uberpriifung der Auswirkungen der Regelungen iiber
Mindestmengen gemaR 86 Abs. 5 Satz 2 ABK-RL beauftragt. Die Konkretisierung des
Auftrages mit dem G-BA erfolgte vorab am 06.06.2011.

Die Methodik zur Erstellung des vorliegenden Rapid Reports V11-01 wurde intern in einer
nicht veroffentlichten Projektskizze beschrieben (Version 1.0 vom 17.10.2011). AnschlieRend
wurde ein Rapid Report erstellt. Dieser wurde einer internen Qualitatssicherung und
zusétzlich einem Review durch einen externen Sachverstandigen unterzogen.

Der Rapid Report wird 4 Wochen nach Ubermittlung der endgiiltigen Fassung an den G-BA
im Internet veroffentlicht.
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4 Methoden

4.1 Teilziel 1: Berechnungsgrundsatze
4.1.1 Kiriterien fur den Einschluss von Publikationen in die Untersuchung
4.1.1.1 Untersuchungsgegenstand

In die Analyse wurden Publikationen eingeschlossen, die eine VVorgehensweise zur Festlegung
oder Berechnung eines Schwellenwertes bzw. von Mindestmengen fir die Erbringung von
Leistungen im Gesundheitssystem oder die Behandlung von Patienten beschreiben. Dabei
handelte es sich um Beobachtungsstudien (z. B. Kohortenstudien, Fall-Kontroll-Studien,
Registerstudien z. T. auf Basis von Sekundirdatenanalysen), systematische Ubersichten auf
der Basis von Beobachtungsstudien sowie methodische oder konzeptionelle Publikationen.
Hinweise auf die Festlegung oder Berechnung von Mindestmengen kénnen sich auch in
Publikationen  finden, in denen die Auswirkungen der Einflhrung einer
Mindestmengenregelung (siehe Abschnitt 4.2) untersucht werden.

4.1.1.2 Tabellarische Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von
Publikationen

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von Publikationen zu
Berechnungsgrundséatzen

Einschlusskriterien

El Die Publikation beschreibt eine VVorgehensweise zur Festlegung oder Berechnung von
Mindestmengen oder Schwellenwerten.

E2 Ein Bezug zum Gesundheitswesen ist gegeben.

E3 Die Publikation ist im Volltext verfugbar.

E4 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

4.1.2 Informationsbeschaffung
4.1.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche nach relevanten Publikationen wurde in folgenden
Quellen durchgefihrt:

= MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials (Clinical Trials),
Cochrane Methodology Register (Methods Studies),

= Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und
EMBASE parallel zur Suche nach relevanter Primarliteratur sowie in den Datenbanken
Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Reviews), Database of Abstracts of
Reviews of Effects (Other Reviews), Health Technology Assessment Database
(Technology Assessments) und Cochrane Methodology Register (Methods Studies),
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= Anwendung der ,,Related Citations”-Funktion in PubMed auf die als relevant bewerteten
Publikationen (berticksichtigt wurden die ersten 20 Treffer).

Die Suchstrategien fur die systematische Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich
in Anhang A. Die Suche fand am 24.10.2011 statt. Die Anwendung der ,,Related Citations*-
Funktion erfolgte am 17.11.2011.

4.1.2.2 Suche nach weiteren Publikationen

Es wurden die Rechercheergebnisse zum Teilziel 2 (siehe Abschnitt 4.2) daraufhin geprift,
inwieweit sie Aussagen zur Formulierung oder Berechnung von Mindestmengen enthielten.

Zusétzlich zur Suche in bibliografischen Datenbanken wurden folgende Quellen zur Identi-
fizierung publizierter und nicht publizierter Studien herangezogen:

= Sichtung der Literaturlisten relevanter Publikationen.

4.1.2.3 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Publikationen wurden in
einem ersten Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts auf ihre potenzielle
Relevanz bezuglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1) bewertet. Als
potenziell relevant erachtete Publikationen wurden in einem zweiten Schritt anhand ihres
Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte erfolgten durch 2 Reviewer unabh&ngig
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern
aufgeldst. Bei den ber die ,,Related Citations“-Funktion und die Sichtung der Literaturlisten
zusatzlich identifizierten Publikationen wurde wie zuvor beschrieben vorgegangen.

4.1.3 Informationssynthese und -analyse

Alle fir die Fragestellung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen extrahiert und einer strukturierten Informationssynthese und
-analyse unterzogen. Dazu wurden die extrahierten Informationen  deskriptiv
zusammengefasst und, wenn mdglich, typische Vorgehensweisen bei der Festlegung
und / oder Berechnung von Mindestmengen identifiziert.

Auf Basis der Informationssynthese und -analyse wurde gepruft, inwieweit die identifizierten
Methoden Rickschlisse auf eine alternative oder modifizierte Operationalisierung der
Mindestmengenregelungen nach § 116b SGB V zulieRen.
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4.2 Teilziel 2: Mindestmengenregelungen
4.2.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung
4.2.1.1 Intervention

Eingeschlossen wurden Studien, die den qualitatssichernden oder -steigernden Effekt einer
Mindestmengenregelung in der Gesundheitsversorgung untersuchten. Die zu prifende
Intervention war dabei die Vorgabe einer Mindestmengenregelung in der Gesundheits-
versorgung. Die Vergleichsintervention war keine Mindestmengenregelung oder eine
Mindestmengenregelung mit einer anderen Mindestmenge.

4.2.1.2 ZielgroRen

Fur die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte verwendet:

= Mortalitét,
= Morbiditét (z. B. perioperatives oder postoperatives Auftreten von Komplikationen),

= gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Wurden (ber die genannten ZielgrdRen hinaus in den Studien weitere Endpunkte beschrieben,
die Ruckschlusse auf einen qualitatssichernden oder -steigernden Effekt von Mindest-
mengenregelungen zuliellen, so wurden diese Ergebnisse ebenfalls in geeigneter Weise
dargestellt (z. B. Struktureffekte wie Zugang zur Versorgung oder Lange der Anfahrtswege).

4.2.1.3 Studientypen

Kontrollierte - idealerweise clusterrandomisierte - Interventionsstudien sind, sofern sie
methodisch ad&quat und der jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefuhrt werden, mit
der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse
fur die Fragestellung dieses Berichts.

Auf Basis der Ergebnisse einer Vorabrecherche war jedoch davon auszugehen, dass
Untersuchungen mit diesem Studiendesign bisher wenig durchgefihrt wurden. Bei den
gefundenen Publikationen, die sich mit qualitatssichernden oder -steigernden Effekten von
Mindestmengen beschéaftigten, handelte es sich hauptsachlich um retrospektive
Beobachtungsstudien auf Basis von Sekundardaten.

In den Bericht wurden daher als relevante wissenschaftliche Literatur Beobachtungsstudien
(z. B. Kohortenstudien, Registerstudien) z. T. auf Basis von Sekundérdaten eingeschlossen.
Diese Studien beinhalteten den Vergleich der Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
vor und nach Einflhrung der Regelung (zeitlicher Vergleich), im Vergleich zu einer
Referenzregion ohne Mindestmengenregelung (zeitlich parallel) oder aber im Vergleich zu
Krankenh&dusern bzw. Regionen mit einer anderen Mindestmengenregelung (zeitlich parallel).
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Nicht berucksichtigt wurden Modellierungen, in denen die Auswirkungen der Einflihrung
einer Mindestmengenregelung ausschlieBlich simuliert wurden.

4.2.1.4 Publikationszeitraum

Durch die technologischen Entwicklungen in der Medizin und speziell die Weiterentwicklung
der Behandlungstechniken und der postoperativen Behandlung ist die Relevanz von Studien,
die ausschlieBlich Daten lange zuriickliegender Zeitradume ausgewertet haben, begrenzt. Daher
wurden nur Studien eingeschlossen, die ab 2000 verdffentlicht worden sind und deren
Auswertungen Daten, die nach 1995 erhoben wurden, beinhalten. Wenn die Auswertung auch
Daten aus dem Zeitraum vor 1995 umfasste, wurde die Studie nur dann eingeschlossen, wenn
die Zeitspanne mit Daten vor 1995 nicht mehr als 20 % der Gesamtzeitspanne betrug (z. B.
wurde eine Studie mit Daten aus den Jahren 1994 bis 2005 eingeschlossen, eine Studie mit
Daten aus den Jahren 1985 bis 1996 wurde ausgeschlossen).

4.2.1.5 Ubertragbarkeit

Die Einfihrung einer Mindestmengenregelung kann in verschiedenen Gesundheitssystemen
unterschiedliche Auswirkungen zeigen. Um die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf das
deutsche Gesundheitssystem zu erhdhen, wurden in diesen Bericht nur Studien
eingeschlossen, die in Landern durchgefiihrt wurden, die im Stratum A des World Health
Report der WHO aufgefiihrt werden [12]. Der WHO-Bericht bildet insgesamt 5 Strata unter
Berlcksichtigung des Entwicklungsstandes eines Landes, der Mortalitdt sowie der
Weltregionen. Deutschland ist dabei dem Stratum A zugeordnet (siehe Anhang C).

4.2.1.6 Tabellarische Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien

Die folgende Tabelle 2 zeigt die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Bewertung.

Tabelle 2: Ubersicht tber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien zu den Auswirkungen
von Mindestmengenregelungen

Einschlusskriterien

El Publikation zu Mindestmengenregelungen in der Gesundheitsversorgung (siehe 4.2.1.1)

E2 Prifintervention: Anwendung einer Mindestmengenregelung (siehe 4.2.1.1)

E3 Vergleichsintervention: keine oder eine andere Anwendung einer Mindestmengenregelung
(siehe 4.2.1.1)

E4 Zielgroen wie in 4.2.1.2 beschrieben

E5 Interventionsstudie, Beobachtungsstudie (siehe auch 4.2.1.3)

E6 Publikation ist im Volltext verfiigbar

E7 Publikationsprache: Deutsch oder Englisch

ES8 Publikationszeitpunkt: ab 2000; ausgewertete Daten nicht alter als 1995 (oder mit mehr als
80 % der Daten aus diesem Zeitraum) (siehe 4.2.1.4)

E9 WHO-Stratum A (siehe 4.2.1.5)
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4.2.2 Informationsbeschaffung
4.2.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche nach relevanten Studien erfolgte in folgenden Quellen:

= Suche nach Studien in den bibliografischen Datenbanken MEDLINE, EMBASE,
Cochrane Central Register of Controlled Trials (Clinical Trials),

= Suche nach relevanten systematischen und nicht systematischen Ubersichten in den
Datenbanken MEDLINE und EMBASE parallel zur Suche nach relevanter Primérliteratur
sowie mittels Suche in den Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews
(Cochrane Reviews), Database of Abstracts of Reviews of Effects (Other Reviews) und
Health Technology Assessment Database (Technology Assessments),

= Anwendung der ,,Related Citations”-Funktion in PubMed auf die als relevant bewerteten
Studien (bertcksichtigt wurden die ersten 20 Treffer).

Die Suchstrategien fiir die systematische Suche in bibliographischen Datenbanken finden sich
in Anhang A. Die Suche fand am 24.10.2011 statt. Die Anwendung der ,,Related Citations*-
Funktion erfolgte am 21.11.2011.

4.2.2.2 Suche nach weiteren publizierten Daten

Zusétzlich zur Suche in bibliografischen Datenbanken wurden folgende Quellen zur
Identifizierung publizierter Studien herangezogen:

= systematische und nicht systematische Ubersichten,

= Sichtung von Literaturlisten relevanter Studien.

4.2.2.3 Selektion relevanter Studien

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Zitate wurden in einem
ersten Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts auf ihre potenzielle
Relevanz bezuglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 2) bewertet. Als
potenziell relevant erachtete Studien wurden in einem zweiten Schritt anhand ihres Volltextes
auf Relevanz gepruft. Beide Schritte erfolgten durch 2 Reviewer unabhdngig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgeldst. Bei den
uber die ,,Related Citations“-Funktion und die Sichtung der Literaturlisten zusatzlich
identifizierten Studien wurde wie zuvor beschrieben vorgegangen.

4.2.3 Zusammenfassung und Aufbereitung der identifizierten Informationen

Datenextraktion

Alle fir die Darstellung der Studien und ihrer Ergebnisse notwendigen Informationen wurden
aus den eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert.
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Zusammenfassung der Ergebnisse

Die extrahierten Informationen zu den qualitatssichernden und/oder -steigernden
MaRnahmen sowie weiteren ZielgroRen wurden unter Berucksichtigung der in Kapitel 1
beschriebenen relevanten Aspekte deskriptiv zusammengefasst und analysiert.

Dabei wurden insbesondere folgende Kriterien geprift:

= Erfolgte eine Risikoadjustierung? Wenn ja: Welche Faktoren wurden dabei
berucksichtigt?

= Waurden Patientenausfélle beschrieben?

= Erfolgte eine Beschreibung der Datenqualitét?

= Lassen sich Inkonsistenzen bei den Daten beobachten?

Es sollte eine Darstellung der Ergebnisse auf 4 Ebenen erfolgen:

= eine Gesamtdarstellung der vorliegenden Ergebnisse zu qualitatssichernden bzw.
-steigernden Effekten von Mindestmengenregelungen,

= eine Darstellung der Ergebnisse bezogen nur auf Deutschland,

= eine Darstellung der Ergebnisse mit Bezug auf die Kataloginhalte der ABK-RL,

= eine Darstellung der Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008.
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5 Ergebnisse

5.1 Teilziel 1: Berechnungsgrundséatze
5.1.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die folgenden  Abschnitte  beschreiben das  Ergebnis  der  systematischen
Informationsbeschaffung geméal den Einschlusskriterien fiir das Teilziel 1.

5.1.1.1 Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach Publikationen in
den bibliografischen Datenbanken und des Literaturscreenings geméal den Kriterien fir den
Studieneinschluss fur das Teilziel 1.

Nach Ausschluss von 1526 Duplikaten ergab sich eine Gesamtzahl von 2308 zu screenenden
Treffern.

2021 Treffer wurden von beiden Reviewern nach Konsentierung im Rahmen des Titel- und
Abstractscreenings als nicht relevant ausgeschlossen. Aus der bibliografischen Literatur-
recherche verblieben damit 287 potenziell relevante Treffer, die im Volltext gesichtet wurden.
Hiervon wurden 249 Treffer aufgrund fehlender Relevanz ausgeschlossen. Die Zitate der als
Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe des jeweiligen
Ausschlussgrundes in Anhang B.

Die verbliebenen 38 Publikationen erfullten nach (bereinstimmender Einschatzung beider
Reviewer die fur diesen Rapid Report definierten Kriterien fiir den Studieneinschluss.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 24.10.2011
n = 3834

Ausschluss: Duplikate
n =1526

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 2308

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=2021

4

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n =287

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =249
Ausschlussgriinde:
® Nicht E1 (Vorgehensweise) n = 233
Nicht E2 (Gesundheitswesen) n = 0
Nicht E3 (Volltext) n = 14
Nicht E4 (Sprache) n = 2

A 4

Relevante Publikationen
n =38

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche und des Literaturscreenings fir
Teilziel 1

Anwendung der ,,Related Citations*“-Funktion

Im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche wurden 38 relevante Publikationen
identifiziert. Die Sichtung der jeweils ersten 20 ,,Related Citations* in PubMed zu diesen 38
relevanten Publikationen ergab 2 weitere relevante Publikationen, die nicht tber andere
Rechercheschritte identifiziert wurden.
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5.1.1.2 Weitere Publikationen
5.1.1.2.1 Sichtung von Literaturlisten relevanter Publikationen

Im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche wurden von den 38 identifizierten
Treffern die 14 Publikationen, deren Zielstellung die Berechnung von Mindestmengen
und / oder Schwellenwerten war, zur Sichtung der Literaturlisten herangezogen. Davon wurde
eine weitere Publikation als relevant erachtet, die nicht Uber andere Rechercheschritte
identifiziert wurde.

5.1.1.3 Resultierender Publikationspool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 41 relevante Publikationen
identifiziert werden (siehe Tabelle 3). Bei den als relevant erachteten Publikationen handelte
es sich um 32 retrospektive Beobachtungsstudien, 6 systematische Ubersichten und 3
methodische Publikationen. Davon waren 2 Publikationen zur gleichen Studie von derselben
Autorengruppe (IQWIiG 2005, Schrader 2007).

Tabelle 3: Publikationspool des Berichts fur Teilziel 1

Autor Titel

Primarstudien

Ananthakrishnan 2008 [13] Does it matter where you are hospitalized for inflammatory bowel disease? A
nationwide analysis of hospital volume

Bristow 2010 [14] The National Cancer Database report on advanced-stage epithelial ovarian
cancer: impact of hospital surgical case volume on overall survival and
surgical treatment paradigm

Christian 2003 [15] The Leapfrog volume criteria may fall short in identifying high-quality
surgical centers

Clark 1996 [16] Outcome as a function of annual coronary artery bypass graft volume

Diggs 2008 [17] Proportion of seriously injured patients admitted to hospitals in the US with a
high annual injured patient volume: a metric of regionalized trauma care

Finley 2010 [18] The effect of regionalization on outcome in pulmonary lobectomy: a Canadian
national study

Fujita 2010 [19] Esophagectomy for cancer: clinical concerns support centralizing operations
within the larger hospitals

Gould 2011 [20] Perioperative safety and volume: outcomes relationships in bariatric surgery: a
study of 32.000 patients

Hannan 1989 [21] Investigation of the relationship between volume and mortality for surgical

procedures performed in New York state hospitals

Hannan 2003 [22] Do hospitals and surgeons with higher coronary artery bypass graft surgery
volumes still have lower risk-adjusted mortality rates?

Holt 2007b [23] The relationship between hospital case volume and outcome from carotid
endartectomy in England from 2000 to 2005

(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Publikationspool des Berichts fur Teilziel 1 (Fortsetzung)

Autor

Titel

Primarstudien

IQWiG 2005 [24]

Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung von
Schwellenwerten bei Mindestmengen fur Knie-Totalendoprothese:
Abschlussbericht

Jibawi 2006 [25]

Is there a minimum caseload that achieves acceptable operative mortality in
abdominal aortic aneurysm operations?

Kucey 1998 [26]

Determinants of outcome after carotid endarterectomy

Landon 2010 [27]

Volume-outcome relationships and abdominal aortic aneurysm repair

Livingston 2009 [28]

Bariatric surgery outcomes at designated Centers of Excellence vs.
nondesignated programs

Maerki 1986 [29]

Selecting categories of patients for regionalization: implications of the
relationship between volume and outcome

McCabe 2005 [30]

Defining the minimum hospital case-load to achieve optimum outcomes in
radical cystectomy

McCabe 2007 [31]

Radical cystectomy: defining the threshold for a surgeon to achieve optimum
outcomes

Meguid 2008 [32]

What constitutes a “high-volume™ hospital for pancreatic resection?

Meguid 2009 [33]

The effect of volume on esophageal cancer resections: what constitutes
acceptable resection volumes for Centers of Excellence?

Reavis 2008 [34]

Outcomes of esophagectomy at academic centers: an association between
volume and outcome

Ross 2010 [35]

Hospital volume and 30-day mortality for three common medical conditions

Schréader 2007[10]

Koénnen Mindestmengen fur Knieprothesen anhand von Routinedaten
errechnet werden?

Schulze Raestrup 2006 [7]

Gibt es relevante Mindestmengen in der unfallchirurgischen und
orthopdadischen Chirurgie?

Shroyer 1996 [36]

No continuous relationship between Veterans Affairs hospital coronary artery
bypass grafting surgical volume and operative mortality

Sloan 1986 [37]

In-hospital mortality of surgical patients: is there an empiric basis for standard
setting?

Smektala 2005 [38]

Mindestmengen in der Huftgelenkendoprothetik bei Koxarthrose

Votruba 2006 [39]

Redirecting patients to improve stroke outcomes: implications of a volume-
based approach in one urban market

Weiss 2008 [40]

Increased mortality at low-volume orthotopic heart transplantation centers:
should current standards change?

Williams 2008 [41]

Case volume and hospital compliance with evidence-based processes of care

Wu 2004 [42]

Is the impact of hospital and surgeon volumes on the in-hospital mortality rate
for coronary artery bypass graft surgery limited to patients at high risk?

(Fortsetzung)
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Tabelle 3: Publikationspool des Berichts fur Teilziel 1 (Fortsetzung)

Autor Titel

Systematische Ubersichten

Dudley 2000 [43] Selective referral to high-volume hospitals: estimating potentially avoidable
deaths

Henebiens 2007 [44] Relation between hospital volume and outcome of elective surgery for
abdominal aortic aneurysm: a systematic review

Holt 2007a [45] Meta-analysis and systematic review of the relationship between volume and
outcome in abdominal aortic aneurysm surgery

Holt 2007c [46] Meta-analysis and systematic review of the relationship between hospital
volume and outcome following carotid endarterectomy

Wilt 2008 [47] Association between hospital and surgeon radical prostatectomy volume and
patient outcomes: a systematic review

Young 2007 [48] Meta-analysis and systematic review of the relationship between surgeon
annual caseload and mortality for elective open abdominal aortic aneurysm
repairs

Methodische Publikationen

Bender 2006 [8] Méglichkeiten und Grenzen statistischer Regressionsmodelle zur Berechnung
von Schwellenwerten fir Mindestmengen

Grouven 2008 [49] Flexible regression models are useful tools to calculate and assess threshold
values in the context of minimum provider volumes

Wetzel 2006 [11] Mindestmengen zur Qualitatssicherung: konzeptionelle und methodische
Uberlegungen zur Festlegung und Evaluation von Fallzahlgrenzwerten fiir die
klinische Versorgung

5.1.2 Charakteristika der eingeschlossenen Publikationen zum Teilziel 1

Die allgemeinen Aspekte der eingeschlossenen Publikationen zum Teilziel 1 werden in
Tabelle 4 dargestellt.

Bei den insgesamt 41 Publikationen handelte es sich um 32 retrospektive
Beobachtungsstudien (Primérstudien), 6 systematische Ubersichten iiber Beobachtungsstudien
und 3 methodische Publikationen. Die Mehrzahl der Verdffentlichungen stammte aus den
USA, die Ubrigen kamen aus Deutschland, GroRbritannien, Japan und Kanada. Alle Studien
hatten das Setting Krankenhaus.

Die eingeschlossenen Publikationen behandelten Prozeduren bzw. Erkrankungen wie zum
Beispiel die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas (AAA), die perkutane Koronar-
intervention (PCI), Pankreas- (PAN) und Osophagus-Eingriffe (ESO) und die Knie-Total-
Endoprothetik (Knie-TEP). Eine Ubersicht tber die Prozeduren bzw. Erkrankungen ist
Tabelle 4 zu entnehmen.

Der Veroffentlichungszeitraum der in diesen Bericht fir Teilziel 1 eingeschlossenen
Publikationen reichte von 1986 bis 2011. Die Mehrzahl der Publikationen zu Teilziel 1 wurde
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nach 2004 publiziert. Die Publikationen aus Deutschland stammten aus den Jahren 2005
(IQWIG 2005, Smektala 2005), 2006 (Bender 2006, Wetzel 2006), 2007 (Schrader 2007,
Schulze Raestrup 2006) und 2008 (Grouven 2008).

Die wesentliche Zielsetzung der fir das Teilziel 1 eingeschlossenen Primérstudien und der
systematischen Ubersichten war die Untersuchung von Volumen-Outcome Zusammenhangen.
Bei den in den jeweiligen Primarstudien und systematischen Ubersichten angegebenen
Fallzahlen handelte es sich entweder um Krankenhaus- oder Arztfallzahlen. 28 der 38
Publikationen beriicksichtigten ausschlieflich die Fallzahl pro Krankenhaus, 4 Publikationen
die pro Arzt bzw. Chirurg. Sechs der insgesamt 38 Publikationen beriicksichtigten bei der
Untersuchung von Volumen-Outcome Zusammenhdangen sowohl die Fallzahl pro
Krankenhaus als auch pro Arzt. 19 der insgesamt 38 Publikationen hatten als weitere konkrete
Zielsetzung die Ermittlung eines Schwellenwertes.

2 methodische Publikationen (Bender 2006, Grouven 2008) priften die Mdoglichkeit der
Berechnung eines Schwellenwerts auf Basis statistischer Regressionsmodelle. Eine
methodische Publikation (Wetzel 2006) hatte das Ziel, Kriterien fur den Nachweis und die
Festlegung von Schwellenwerten zu formulieren.

Von den 32 Primdrstudien beobachteten 26 Studien den Endpunkt Mortalitat. 16 der 26
Studien betrachteten dabei ausschlieflich den Endpunkt Mortalitdt, wobei hier die
Krankenhaus-Mortalitdt im Fokus stand. In den U(brigen Studien erfolgte eine weitere
Spezifizierung des Endpunkts Mortalitat in operative Mortalitat, 30-Tage-Mortalitat, 1-Jahres-
Mortalitat oder kumulative Mortalitdt (5-Jahres-Uberlebensraten). 10 der 26 Studien
betrachteten neben dem Endpunkt Mortalitat noch weitere Endpunkte.

Der Endpunkt Morbiditdt wurde von 10 der 32 Primérstudien berlcksichtigt
(Ananthakrishnan 2008, Gould 2011, Holt 2007b, IQWIiG 2005 / Schrader 2007, Kucey 1998,
Livingston 2009, Reavis 2008, Schulze Raestrup 2006, Smektala 2005). Diese Studien
behandelten den Endpunkt Morbiditdt entweder zusétzlich zu weiteren Endpunkten oder
betrachteten ihn als einzigen Endpunkt. Im Wesentlichen handelte es sich bei der Morbidit&t
um postoperative Komplikationen.

Weitere Endpunkte, die von den Primarstudien beobachtet wurden, waren die Verweildauer,
Re-Interventionen und die Uberweisung in eine andere Einrichtung. Zehn der insgesamt 32
Primarstudien betrachteten mehrere der genannten Endpunkte (Ananthakrishnan 2008, Finley
2010, Gould 2011, Holt 2007b, Kucey 1998, Livingston 2009, McCabe 2005, McCabe 2007,
Reavis 2008, Votruba 2006). Eine Studie (Williams 2008) gab sehr detaillierte Endpunkte
zum akuten Myokardinfarkt und zur Herzinsuffizienz an. Dabei handelte es sich um
Endpunkte zu medikamentosen Therapien, nichtmedikamentosen Therapien und zur
weiterfiihrenden Diagnostik.
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Alle systematischen Ubersichten betrachteten den Endpunkt Mortalitat. Eine Spezifizierung
des Endpunktes erfolgte in 30-Tage-, Krankenhaus- und operative Mortalitat. Holt 2007¢ und
Wilt 2008 bericksichtigten daneben auch noch den Endpunkt Morbiditat. Wilt 2008
betrachtete zusétzlich auch noch Endpunkte wie adjuvante Therapie, Verweildauer und Re-
Intervention. Von den 3 methodischen Publikationen behandelten 2 (Bender 2006, Grouven
2008) ausschliellich den Endpunkt Morbiditat und bei einer Publikation (Wetzel 2006)
handelte es sich um eine allgemeine Methodenbeschreibung ohne die Spezifizierung
konkreter Endpunkte.

Als Datenquelle verwendeten 16 der 32 Primdrstudien administrativ erhobene Daten; dabei
handelte es sich hauptsdchlich um Entlassungsdaten von Patienten. Weitere genutzte
Datenquellen waren Registerdaten und Daten der externen Qualitatssicherung (z. B. Daten der
BQS). Bei 3 Studien (Holt 2007b, McCabe 2005, McCabe 2007) wurden Sekund&rdaten der
Hospital Episode Statistics aus England verwendet.

2 der 6 systematischen Ubersichten (Dudley 2000, Holt 2007a) verwendeten zusétzlich zum
Einschluss der fir die jeweilige systematische Ubersicht relevanten Primarstudien
administrativ erhobene Daten.

Die methodischen Publikationen wiesen ganz unterschiedliche Datenquellen auf. Bender 2006
nutzte simulierte Datensatze, die sich am BQS-Report 2003 orientierten. Grouven 2008
verwendete Sekundardaten als Datenquelle. Bei Wetzel 2006 handelte es sich um eine
allgemeine Methodenbeschreibung ohne Bezug auf einen konkreten Datensatz.
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5.1.2.1 Publikationsdesign

Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung

Primarstudien

Ananthakrishnan Retrospektive USA | Nationwide Inpatient | Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat

2008 Beobachtungsstudie Sample (NIS) Untersuchung von Volumen-Outcome = Verweildauer
Zusammenhangen (bezogen auf KH) = Morbidiat (Komplikationen)
Prozedur / Erkrankung:
entziindliche Darmerkrankung

Bristow 2010 Retrospektive USA | National Cancer Data | Zielsetzung: = 5-Jahres-Uberlebensraten

Beobachtungsstudie Base (NCDB) Untersuchung von Volumen-Outcome (Zeitraum von der Diagnose

Zusammenhéngen (bezogen auf KH) bis zum Tod oder letzten
Prozedur / Erkrankung: Follow-up)
fortgeschrittenes Stadium des Ovarialkarzinoms

Christian 2003 Retrospektive USA | University Health Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat

Beobachtungsstudie

System Consortium
(UHC) Clinical
Database

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozeduren / Erkrankungen:
= Osophagektomie

= AAA
» Karotisendarterektomie
= CABG
(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Primérstudien
Clark 1996 Retrospektive USA | Society of Thoracic Zielsetzung: = operative Mortalitat
Beobachtungsstudie Surgery National Untersuchung von Volumen-Outcome
Cardiac Database Zusammenhangen (bezogen auf Chirurgen)
Prozedur / Erkrankung:
CABG
Diggs 2008 Retrospektive USA | Nationwide Inpatient | Zielsetzung: = Anteil schwerverletzer
Beobachtungsstudie Sample (N|S) Untersuchung von Volumen-Outcome Patienten
Zusammenhangen (bezogen auf KH)
Ermittlung eines Schwellenwerts.
Prozedur / Erkrankung:
Hospitalisierung aufgrund von Verletzung
Finley 2010 Retrospektive Can. | Canadian Institute for | Zielsetzung: = Verweildauer
Beobachtungsstudie Health Information Untersuchung von Volumen-Outcome = Krankenhaus-Mortalitat
Discharge Abstract Zusammenhangen (bezogen auf KH)
Database Prozedur / Erkrankung:
pulmonale Lobektomie
Fujita 2010 Retrospektive JPN Japan Association for | Zielsetzung: = Mortalitat (Krankenhaus- und

Beobachtungsstudie

Thoracic Surgery
Database

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH und
Chirurgen)

Ermittlung eines Schwellenwerts.
Prozedur / Erkrankung:
Osophagektomie

30-Tage-Mortalitat)

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Primarstudien
Gould 2011 Retrospektive USA | National Inpatient Zielsetzung: =  Mortalitét (operative
Beobachtungsstudie Sample (NIS) Untersuchung von Volumen-Outcome Mortalitat, Krankenhaus-
Zusammenhéngen (bezogen auf KH). Mortalitat)
Ermittlung eines Schwellenwertes = Morbiditat
Prozedur / Erkrankung: (Komplikationen)
bariatrische Chirurgie
Hannan 1989 Retrospektive USA | Statewide Planning Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat
Beobachtungsstudie and Research Untersuchung von Volumen-Outcome
Cooperative System | Zusammenhéngen (bezogen auf KH und Arzt).
by New York State Ermittlung von Schwellenwerten
Department of Health Prozeduren / Erkrankungen:
= Cholezystektomie
= Cholektomie
= partielle Gastrektomie
= CABG
= AAA
Hannan 2003 Retrospektive USA | New York’s clinical Zielsetzung: = Mortalitét (operative und

Beobachtungsstudie

CABG surgery
registry

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH und
Chirurgen)

Prozedur / Erkrankung:

CABG

Krankenhaus-Mortalitat)

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation

Publikationsdesign

Land

Datenquelle

Zielsetzung der Publikation
Prozedur / Erkrankung

ZielgroRen

Primarstudien

Holt 2007b

Retrospektive
Beobachtungsstudie

GB

English Hospital
Episode Statistics

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH)

Prozedur / Erkrankung:
Karotisendarterektomie

= Krankenhaus-Mortalitat
Morbiditat (Komplikationen)
= Verweildauer

IQWIG 2005 /
Schrader 2007

Retrospektive
Beobachtungsstudie

BQS

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:
Knie-TEP

= Morbiditéat (postoperative
Beweglichkeit, Wund-
infektion)

Jibawi 2006

Retrospektive
Beobachtungsstudie

GB

English Hospital
Episode Statistics

Zielsetzung:

Untersuchung der VVolumen-Outcome
Zusammenhange (bezogen auf KH und
Chirurgen).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:

AAA

= Krankenhaus-Mortalitat

Kucey 1998

Retrospektive
Beobachtungsstudie

Can.

Canadian Institute for
Health Information
hospital discharge
database

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhéngen (bezogen auf Chirurgen)

Prozedur / Erkrankung:
Karotisendarterektomie

Morbiditét (Schlaganfall)
= 30-Tage-Mortalitét

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung

Primarstudien

Landon 2010 Retrospektive USA | Medicare program Zielsetzung: = operative Mortalitat
Beobachtungsstudie Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH)

Prozedur / Erkrankung:

AAA
Livingston 2009 Retrospektive USA | National Inpatient Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat
Beobachtungsstudie Sample (NIS) Untersuchung von Volumen-Outcome = Morbiditat (Komplikationen)

Zusammenhéngen (bezogen auf KH)
Prozedur / Erkrankung:
bariatrische Chirurgie

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation

Publikationsdesign

Land

Datenquelle

Zielsetzung der Publikation
Prozedur / Erkrankung

ZielgroRen

Primarstudien

Maerki 1986

Retrospektive
Beobachtungsstudie

USA

Professional Activity
Study of the
Commission on
Professional and
Hospital Activities

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH)

Prozeduren / Erkrankungen:

= akuter Myokardinfarkt

= Angiografie und kardialer Katheter
= Appendektomie

= Atemnotsyndrom

= AAA

= Cholezystektomie

= Femurfraktur

= Gastrektomie

= Hernienreparation

= Hysterektomie

» CABG

= Operationen am Magen- und Darmtrakt
= peptisches Ulkus

= Tonsillektomie

= Subarachnoidalblutung

= transurethrale Resektion der Prostata
= Zirrhose

= Krankenhaus-Mortalitét

McCabe 2005

Retrospektive
Beobachtungsstudie

GB

English Hospital
Episode Statistics

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:
radikale Zystektomie

= Krankenhaus-Mortalitat
= Verweildauer

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign

Land

Datenquelle

Zielsetzung der Publikation
Prozedur / Erkrankung

ZielgroRen

Primarstudien

McCabe 2007 Retrospektive
Beobachtungsstudie

GB

English Hospital
Episode Statistics

Zielsetzung:
Untersuchung von Volumen-Outcome

Zusammenhangen (bezogen auf Chirurgen).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:
radikale Zystektomie

= operative Mortalitat
= Verweildauer

Meguid 2008 Retrospektive
Beobachtungsstudie

USA

National Inpatient
Sample (NIS)

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:
Pankreasresektion

Krankenhaus-Mortalitat

Meguid 2009 Retrospektive
Beobachtungsstudie

USA

National Inpatient
Sample (NIS)

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH).

Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozedur / Erkrankung:
Osophagektomie

Krankenhaus-Mortalitét

Reavis 2008 Retrospektive
Beobachtungsstudie

USA

University Health-
System Consortium
(UHC) Clinical
Database

Zielsetzung:

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH)

Prozedur / Erkrankung:
Osophagektomie

= Verweildauer

= 30-Tage-Re-Intervention
(Wiedereinweisung)

= Morbiditat (Komplikationen)
= Krankenhaus-Mortalitat

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Primarstudien
Ross 2010 Retrospektive USA | Database of Centers | Zielsetzung: = 30-Tage-Mortalitét
Beobachtungsstudie of Medicare and Untersuchung von Volumen-Outcome
Medicaid Services Zusammenhangen (bezogen auf KH).
(CMS) Ermittlung eines Schwellenwerts
Prozeduren / Erkrankungen:
= AMI
» Herzinsuffizienz
* Pneumonie
Schulze Raestrup Retrospektive D Knie-TEP: Zielsetzung: = Morbiditat (Komplikationen)
2006 Beobachtungsstudie Qualitatsberichte der Untersuchung von Volumen-Outcome
Krankenhauser Zusammenhéngen (bezogen auf KH)
Schenkelhalsfraktur: | prozeduren / Erkrankungen:
BQS, = Knie-TEP
dQel:'ag:ﬁ:isrl gir;e(rjl;rrlg = Schenkelhalsfraktur
Arztekammer
Westfalen-Lippe)
Shroyer 1996 Retrospektive USA | Veteran Affairs Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat

Beobachtungsstudie

Continuous

Improvement in
Cardiac Surgery
Study for CABG

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhéngen (bezogen auf KH)

Prozedur / Erkrankung:
CABG

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung

Primarstudien

Sloan 1986 Retrospektive USA | Commission on Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat
Beobachtungsstudie Professional and Untersuchung von Volumen-Outcome
Hospital Activities Zusammenhangen (bezogen auf KH)
(CPHA) Prozeduren / Erkrankungen:
= Hift-TEP
= CABG

= bariatrische Chirurgie
= Hysterektomie

= Mastektomie

= Nephrektomie

= Spondylodese

Smektala 2005 Retrospektive D BQS Zielsetzung: = Morbiditét

Beobachtungsstudie Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH)

Prozedur / Erkrankung:

Huft-TEP
Votruba 2006 Retrospektive USA | Cleveland Health Zielsetzung: = Mortalitat (Krankenhaus-, 30-
Beobachtungsstudie Quality Choice Untersuchung von Volumen-Outcome Tage-Mortalitat)
(CHQC) Program Zusammenhangen (bezogen auf KH) = 30-Tage-Re-Intervention
Prozedur / Erkrankung: (Wiedereinweisung)
Schlaganfall = Uberweisung in andere

Einrichtung

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 27 -



Rapid Report V11-01

Version 1.0

Evidenz zu Auswirkungen der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V

Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung

Priméarstudien

Weiss 2008 Retrospektive USA | United Network for Zielsetzung: = Mortalitét (30-Tage-, 1-

Beobachtungsstudie Organ Sharing Ermittlung eines Schwellenwerts (bezogen auf Jahres- und kumulative
Register (UNOS) KH) Mortalitat [5-Jahres-

Prozedur / Erkrankung: Uberlebensraten])
Herz-Transplantation

Williams 2008 Retrospektive USA | Standardisierte Zielsetzung: AMI:

Beobachtungsstudie

Qualitatsindikatoren
aus KH-Berichten

Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Volumen und Implementierung evidenzbasierter
Prozesse (bezogen auf KH)

Prozeduren / Erkrankungen:
= AMI
= Herzinsuffizienz

= Aspiringabe innerhalb von
24h nach Einlieferung

= Aspirinverschreibung bei
Entlassung

= ACEI / ARB bei Patienten mit
LVSD bei Entlassung

= Raucherentwdhnung

= Betablockergabe innerhalb
von 24h nach Einlieferung

= Betablockerverschreibung bei
Entlassung

= Thrombolyse innerhalb von
30 Minuten nach Einlieferung

= PCI innerhalb von 120
Minuten nach Einlieferung

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Primarstudien
Williams 2008 Retrospektive USA | Standardisierte Zielsetzung: Herzinsuffizienz:
(Fortsetzung) Beobachtungsstudie Qualitatsindikatoren | Untersuchung des Zusammenhangs zwischen = Anweisungen bei Entlassung
aus KH-Berichten Volumen und Implementierung evidenzbasierter |  beziiglich Diat, Gewicht,
Prozesse (bezogen auf KH) Medikamenten,
Prozeduren / Erkrankungen: Verschlechterung von
= AMI Symptomen,
= Herzinsuffizienz Nac.ht_m_tersuchung und
Aktivitaten
= Untersuchung der
linksventrikularen Funktion
= ACEI/ARB-Verschreibungen
fur Patienten mit LVSD bei
Entlassung
= Raucherentwdhnung
Wu 2004 Retrospektive USA | New York State Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitét

Beobachtungsstudie

Cardiac Surgery
Reporting System
(CSRS)

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhangen (bezogen auf KH und
Chirurgen)

Prozedur / Erkrankung:

CABG

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Systematische Ubersichten
Dudley 2000 Review USA 1. The California Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitét
Office of Statewide | Untersuchung von Volumen-Outcome
Health Planning and | Zusammenhéngen (bezogen auf KH)
Developement Prozeduren / Erkrankungen:
(OSHPD) . CABG
2. Publikationen zum | Herztransplantation
Zusammenhang P
zwischen = AAA
Krankenhausfallzahl | ® Koronarangioplastie
und Mortalitat = Karotisendarterektomie
(recherchiert in = PAN
MEDLINE, Current = ESO
Contents, First
Search Social " HIV/AIDS
Abstracts) "ua
Henebiens 2007 Review USA/ Publikationen zum Zielsetzung: » Mortalitét (30-Tage- und
Can./ Zusammenhang Untersuchung von Volumen-Outcome Krankenhaus-Mortalitat)
Europa® | zwischen Volumen Zusammenhéngen (bezogen auf KH)

und Outcome
(veroffentlicht
zwischen 1966 und
2006

(recherchiert in
MEDLINE,
EMBASE, Cochrane
Library)

Prozedur / Erkrankung:
AAA

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Systematische Ubersichten
Holt 2007a Review GB 1. English Hospital Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat
Episode Statistics Untersuchung von Volumen-Outcome
2. Publikationen zum | Zusammenhangen (bezogen auf KH).
Zusammenhang Ermittlung eines Schwellenwerts
lZJ\rlwvr;S(c)Tﬁgo\r/:eh;rngr Prozedur / Erkrankung:
Chirurgie des AAA (elektiv und Notfalloperation bei Ruptur)
abdominellen
Aortenaneurysmas
(recherchiert in
PubMed, EMBASE,
Cochrane Library)
Holt 2007c Review n. a. Publikationen zum Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitéat

Zusammenhang
zwischen jahrlicher
Krankenhausfallzahl
und Mortalitét

und / oder Schlag-
anfallraten
(recherchiert in
PubMed, EMBASE,
Cochrane Library
medical database)

Untersuchung von Volumen-Outcome
Zusammenhéngen (bezogen auf KH).

Ermittlung von Schwellenwerten
Prozedur / Erkrankung:
Karotisendarterektomie

= Morbiditét (postoperativer
Schlaganfall)

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation
Prozedur / Erkrankung

ZielgroRen

Systematische Ubersichten

Wilt 2008 Review USAt{ Publikationen zum Zielsetzung:
Can.” | Zusammenhang Untersuchung von Volumen-Outcome
zwischen KH Zusammenhangen (bezogen auf KH und

und / oder Chirurgen- | Chirurgen)

fallzahlen und Prozedur / Erkrankung:

Patlentenj Ou-tcomes radikale Prostatektomie
(recherchiert in

MEDLINE, Cochrane
Library, Centers for
Disease Control
Website, Catalog of
U.S. Government
Publications, the
Lexis-Nexis®
Government
Periodicals Index,
Digital Dissertations,

= operative Mortalitat

Morbiditat (allgemeine

Komplikationen und

Komplikationen der

ableitenden Harnwege)

= adjuvante Therapie

= Verweildauer

= Re-Intervention
(Wiedereinweisung)

Agency for
Healthcare Research
and Quality)
(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung
Systematische Ubersichten
Young 2007 Review USA/ | Publikationen zum Zielsetzung: = Krankenhaus-Mortalitat
Can./ | Zusammenhang Untersuchung von Volumen-Outcome
FIN® | zwischen Chirurgen- | zZusammenhéngen (bezogen auf Chirurgen)
Ifjal:.zahtl ””g . Prozedur / Erkrankung:
atien enj u.come AAA
(recherchiert in
PubMed, EMBASE,
Cochrane Library
medical database)
Methodische Publikationen
Bender 2006 Methodische D Simulierte Datensédtze | Zielsetzung: = Morbiditét (postoperative
Ansatze orientiert am BQS- Vergleich statistischer Modelle zur Ableitung Wundinfektion)
Qualitatsreport 2003 | von Schwellenwerten
Prozedur / Erkrankung:
Knie-TEP
Grouven 2008 Methodische D Qualitatssicherungs- | Zielsetzung: = Morbiditét (postoperative
Ansatze daten fur Knie-TEP | Vergleich statistischer Modelle zur Ableitung Unbeweglichkeit und
von Schwellenwerten postoperative Wundinfektion)
Prozedur / Erkrankung:
Knie-TEP
(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Berichtsrelevante Aspekte der fur Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Publikationsdesign | Land | Datenquelle Zielsetzung der Publikation ZielgroRen
Prozedur / Erkrankung

Methodische Publikationen

Wetzel 2006 Review D keine Zielsetzung: keine

methodischer
Vorgehensweisen

Darstellung von Kriterien fiir die Ableitung von
Schwellenwerten

Prozedur / Erkrankung:
keine

a: Es handelt sich hier um die Angabe der L&nder, aus denen die in die Untersuchung eingeschlossenen Studien / Daten stammen.

b: Es wurden nicht alle Lander angegeben, aus denen die in den jeweiligen systematischen Review eingeschlossenen Studien stammen.

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, ACEI/ARB: Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitor/Angiotensinrezeptor-Blocker, AMI: akuter
Myokardinfarkt, BQS: Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung, CABG: Koronararterien-Bypass, Can.: Kanada, CHQC: Cleveland Health Quality Choice, CMS:
Centers for Medicare and Medicaid Services, CPHA: Commission on Professional and Hospital Activities, D: Deutschland, ESO: Osophagus-Eingriffe, FIN:
Finnland, GB: GroRbritannien, HIV: humanes Immundefizienzvirus, JPN: Japan, LVSD: linksventrikulare Kammerdysfunktion, n. a.: nicht angegeben, NCDB:
National Cancer Database, NIS: Nationwide Inpatient Sample, KH: Krankenhaus / Krankenhauser, OSHPD: California Office of Statewide Health Planning and
Development, PAN: Pankreas-Eingriffe, PCI: perkutane Koronarintervention, TEP: Total-Endoprothetik, UHC: University HealthSystem Consortium, UNOS:
United Network for Organ Sharing Register, USA: Vereinigte Staaten von Amerika
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5.1.3 Ergebnisse zur methodischen Vorgehensweise zur Bestimmung von
Schwellenwerten

Beschreibung der Methoden

Es wurden 41 Publikationen identifiziert, die eine Methode zur Ableitung eines
Schwellenwertes zur Trennung von Krankenhausern / Arzten mit hoher und niedriger Fallzahl
beschreiben. In 19 dieser Publikationen (Bender 2006, Christian 2003, Diggs 2008, Fujita
2010, Gould 2011, Grouven 2008, Hannan 1989, Holt 2007a, Holt 2007c, IQWIiG 2005,
Jibawi 2006, McCabe 2005, McCabe 2007, Meguid 2008, Meguid 2009, Ross 2010, Schréader
2007, Weiss 2008, Wetzel 2006) wurde die Bestimmung eines ,,optimalen* Schwellenwertes
als explizites Ziel der Publikation angegeben. Die gefundenen Publikationen lie3en sich grob
in folgende Gruppen methodischer Ansétze unterteilen:

A) Ansétze basierend auf der Modellierung individueller Patientendaten mithilfe von
Regressionsmodellen, welche die Bestimmung eines Schwellenwertes im Rahmen des
Modells ermdglichen (Bender 2006, Grouven 2008, IQWiG 2005, Ross 2010, Schrader
2007, Sloan 1986, Wetzel 2006)

B) Ansétze basierend auf der Variation des Trennwertes flr die Unterscheidung zwischen
niedrigen und hohen Fallzahlen mit anschlieBender statistischer Modellierung und
Maximierung eines geeigneten Effektmalles fiir hohe vs. niedrige Fallzahlen
(Ananthakrishnan 2008, Bristow 2010, Christian 2003, Finley 2010, Fujita 2010, Gould
2011, Hannan 1989, Hannan 2003, Jibawi 2006, Maerki 1986, McCabe 2005, McCabe
2007, Meguid 2008, Meguid 2009, Weiss 2008, Wetzel 2006, Wu 2004)

C) Ansatze basierend auf der Berechnung der beobachteten (O) und erwarteten (E)
Ereignishdufigkeiten pro Krankenhaus / Arzt bzw. Fallzahlgruppe bzw. des Quotienten
O/E in Abhéngigkeit von der Fallzahl und Definition eines Kriteriums fur die
Bestimmung eines Schwellenwertes (Clark 1996, Jibawi 2006, Landon 2010, Livingston
2009, Reavis 2008, Schulze Raestrup 2006, Shroyer 1996, Smektala 2005, Votruba 2006,
Williams 2008)

D) Ansatze basierend auf mehreren Studien im Rahmen einer systematischen Ubersicht
(Dudley 2000, Henebiens 2007, Holt 2007a, Holt 2007¢, Wilt 2008, Young 2007)

E) Andere Ansétze (Diggs 2008, Holt 2007b, Kucey 1998)

Ansatze Gruppe A

Spezielle Regressionsmodelle zur Ermittlung eines Schwellenwertes wurden in 7
Publikationen beschrieben (Gruppe A). Bei dem VARL-Ansatz, dem VARG-Ansatz und dem
proportionalen Benchmark-Ansatz ist eine Vorgabe bezuglich des betrachteten Risikos
notwendig. Basierend auf einem logistischen Regressionsmodell wird dann ein zugehdriger
Schwellenwert errechnet (Bender 2006, Grouven 2008, IQWiG 2005, Schrader 2007, Wetzel
2006). Das Bruchpunktmodell nach Ulm ist eine Modifikation der logistischen Regression
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und ermoglicht die direkte Modellierung von 1 oder 2 Schwellenwerten (Bender 2006,
Grouven 2008, Wetzel 2006). Sloan 1986 verwendete ein multiples Regressionsmodell unter
Berticksichtigung der Fallzahl als linearer und quadratischer Term und definierte einen
Schwellenwert als diejenige Fallzahl, bei der das geschétzte Risiko fur ein Ereignis minimal
wird. Ross 2010 verwendete ein multiples logistisches Regressionsmodell und definierte
einen geeigneten Schwellenwert als diejenige Fallzahl, ab der eine weitere Erhéhung nicht
mehr zu einer weiteren signifikanten Verbesserung der Ergebnisse fiihrt.

Ansatze Gruppe B

Bei den 17 Publikationen aus Gruppe B wurden bei der Variation des Trennwertes
unterschiedliche Schrittweiten verwendet. Diese reichten von 1 Fallzahl (Meguid 2008,
Meguid 2009, Weiss 2008) bis zu einer Fallzahl von 100 Eingriffen (Hannan 2003). In
anderen Publikationen wurde die Schrittweite nicht ndher spezifiziert (Ananthakrishnan 2008,
Finley 2010, Wetzel 2006) bzw. basierte auf Quantilsgrenzen (Bristow 2010). Die
Modellierung der Daten erfolgte in den meisten Féllen mithilfe eines logistischen
Regressionsmodells (Ananthakrishnan 2008, Christian 2003, Finley 2010, Gould 2011,
Hannan 1989, Hannan 2003, Meguid 2008, Meguid 2009, Weiss 2008, Wu 2004), in 4
Studien kamen andere Regressionsmodelle wie das Cox Proportional Hazards-Modell und
nicht lineare Kurvenanpassungen zum Einsatz (Bristow 2010, Maerki 1986, McCabe 2005,
McCabe 2007) bzw. es wurden rohe Mortalitatsraten verwendet (Jibawi 2006). Fujita 2010
nahm ausgehend von 6 Fallzahlgruppen eine Reduktion auf 3 Fallzahlgruppen mithilfe des
Akaike Information Criterion (AIC) vor, ohne einen konkreten Schwellenwert fur die
Trennung zwischen niedriger und hoher Fallzahl zu definieren. In allen Publikationen mit
Ausnahme von Jibawi 2006, McCabe 2005 und McCabe 2007 erfolgte eine Adjustierung nach
relevanten Risikofaktoren. In 4 Studien wurden Clustereffekte durch eine geeignete
Modellierung auf Patientenebene bertcksichtigt (Ananthakrishnan 2008, Christian 2003,
Finley 2010, Gould 2011). In weiteren 4 Studien wurde eine Auswertung zur Bestimmung
eines Schwellenwertes auf Krankenhausebene durchgefiihrt (Jibawi 2006, Maerki 1986,
McCabe 2005, McCabe 2007). Als Kriterium fur die Bestimmung eines Schwellenwertes
wurde in den meisten Publikationen die statistische Signifikanz des Vergleichs zwischen
Fallzahlgruppen Uber und unter den betrachteten Fallzahl-Trennwerten, basierend auf dem
OR, HR oder RR, herangezogen. Die statistische Signifikanz wurde dabei entweder Uber die
GroRe des p-Wertes oder tber die Uberlappung der 95 %-Kls der Ereignisraten bei niedriger
und hoher Fallzahl bestimmt (Ananthakrishnan 2008, Bristow 2010, Christian 2003, Hannan
1989, Jibawi 2006, McCabe 2005, McCabe 2007, Wetzel 2006). In 3 Studien wurde der
optimale Schwellenwert basierend auf der Anpassung des zugrunde liegenden statistischen
Modells ermittelt (Meguid 2008, Meguid 2009, Weiss 2008). In einer Studie wurde als
Kriterium die Anzahl vermiedener Todesfélle durch die Behandlung in einem Krankenhaus
mit hoher Fallzahl im Vergleich zu einem Krankenhaus mit niedriger Fallzahl herangezogen
(Maerki 1986). In 5 Studien wurde kein explizites Kriterium fiir die Bestimmung eines
Schwellenwertes definiert (Finley 2010, Fujita 2010, Gould 2011, Hannan 2003, Wu 2004).
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Ansatze Gruppe C

Bei 8 Studien in Gruppe C wurden die erwarteten Ereignishdufigkeiten (E) unter Verwendung
einer Risikoadjustierung berechnet (Clark 1996, Landon 2010, Livingston 2009, Reavis 2008,
Schulze Raestrup 2007, Shroyer 1996, Smektala 2005, Votruba 2006). In 2 Studien wurde
keine Risikoadjustierung durchgefiihrt (Jibawi 2006, Williams 2008). Basis fir die
Berechnung der Ereignisraten waren einzelne Krankenhduser (Jibawi 2006, Livingston 2009,
Schulze Raestrup 2007, Shroyer 1996, Smektala 2005, Votruba 2006) oder Fallzahlgruppen,
die mehrere Krankenhduser beinhalteten (Clark 1996, Landon 2010, Reavis 2010, Williams
2008). In 6 Studien erfolgte die Auswertung primar auf Patientenebene (Landon 2010,
Livingston 2009, Schulze Raestrup 2006, Shroyer 1996, Smektala 2005, Votruba 2006). Ein
potenzieller Clustereffekt wurde lediglich in der Studie Landon 2010 berlcksichtigt. In 3
Studien (Clark 1996, Livingston 2009, Reavis 2008) wurde die Signifikanz von O/E als
konkretes Kriterium fir die Bestimmung eines Schwellenwertes genannt. In 4 Studien wurde
lediglich eine visuelle Beurteilung des Scatterplots von O/E vs. Fallzahl als
Entscheidungsgrundlage angegeben (Schulze Raestrup 2006, Smektala 2005, Votruba 2006)
bzw. bleibt das genaue Kriterium unklar (Landon 2010). In der Studie Jibawi 2006 wurde ein
Scatterplot der beobachteten Ereignisraten in Abhdngigkeit von der Fallzahl betrachtet. Die
Punkte folgen einer parabolischen Kurve. Als Schwellenwert wurde diejenige Fallzahl
definiert, bei der die Kurve den Wert der nationalen Mortalitatsrate erreicht. Shroyer 1996
beschrieb ein Poisson-Regressionsmodell basierend auf den beobachteten und erwarteten
Ereignish&ufigkeiten und unterschiedlichen Operationalisierungen der Fallzahl, ohne jedoch
ein explizites Kriterium flr die Bestimmung eines konkreten Schwellenwertes anzugeben.
Einen weiteren Ansatz basierend auf einem nicht parametrischen Regressionsmodell
beschreibt Williams 2008. Im von den Autoren verwendeten Empirical Segmented Regression
Model wurde ein Schwellenwert direkt aus den Modellparametern abgeleitet und beschrieb
den Wert, bei dem die Regressionskurve des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und
Ereignisrate ein Plateau erreicht.

Ansatze Gruppe D

In den 6 Studien der Gruppe D wurde ein Schwellenwert basierend auf einer systematischen
Ubersicht ermittelt. Bei 3 der systematischen Ubersichten (Holt 2007a, Holt 2007b, Young
2007) wurde ein Schwellenwert als gewichteter Mittelwert aus einer Meta-Analyse berechnet.
In einer weiteren systematischen Ubersicht (Wilt 2008) wurde ebenfalls eine mittlere Fallzahl
angegeben, die genaue Bestimmung blieb jedoch unklar. In 1 systematischen Ubersicht
(Dudley 2000) wurde die hochstwertige Studie anhand eines Qualitétsscores bestimmt. Der
Schwellenwert aus dieser Studie wurde als Gesamtschwellenwert ibernommen. Hennebiens
2007 stellte die Differenz in den Ereignisraten zwischen Krankenhdusern mit hoher und
niedriger Fallzahl in Abhédngigkeit vom gewéhlten Schwellenwert der eingeschlossenen
Studien grafisch dar und berechnete eine lineare Regressionsgerade, ohne jedoch ein
Kriterium fiir die Bestimmung eines Schwellenwertes zu nennen.
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Ansatze Gruppe E

Weitere Ansatze zur Bestimmung eines Schwellenwertes fanden sich in den Arbeiten von
Diggs 2008, Holt 2007b und Kucey 1998 (Gruppe E). Diggs 2008 verwendete — abweichend
von den anderen Ansétzen — keinen Qualitatsindikator wie z. B. die Mortalitét als Kriterium,
sondern zog den Anteil von Patienten mit schwerer Verletzung zur Herleitung eines
Schwellenwertes heran. Kucey 1998 verwendete Classification and Regression Trees
(CART)-Analysen. Bei diesem Verfahren wurde der Schwellenwert zur Einteilung von
Chirurgen in Kategorien basierend auf der Fallzahl so gewahlt, dass die Ergebnisse bzgl. der
betrachteten ZielgroRRe in den resultierenden 2 Kategorien mdglichst homogen waren. Holt
2007b verwendete sogenannte Safety-Charts, mit deren Hilfe die Abweichungen der
Ereignisraten der einzelnen Krankenh&user von denen aller Gbrigen Krankenh&user in
Abhangigkeit von der Fallzahl grafisch dargestellt wurden. Basierend auf Binomial-
verteilungs-Annahmen wurden Grenzen fiir signifikante Abweichungen definiert.

Aspekte der Publikationsqualitat

Zusétzlich wurden folgende Aspekte der Qualitdt der Publikationen tabellarisch erfasst
(Tabelle 5): Fir die Priméarstudien und die methodischen Arbeiten wurde geprift, ob die
Auswertungen der Fallzahl basierend auf einem stetigen oder kategoriellen Skalenniveau
durchgefuhrt wurden und ob die Auswertungen auf Patientenebene oder auf Krankenhaus-
/ Arztebene stattfanden. Die Berucksichtigung von Risikofaktoren zur Adjustierung der
Ergebnisse wurde ebenso wie die Berlcksichtigung von Clustereffekten bei der Modellierung
betrachtet. Dabei wurde unterschieden, ob Clustereffekte auf Patientenebene mittels einer
geeigneten Modellierung (z. B. GEE, Modelle mit zufalligen Effekten) beriicksichtigt wurden
oder ob die Auswertung zur Bestimmung eines Schwellenwertes mit dem Krankenhaus bzw.
Arzt als Auswertungseinheit vorgenommen wurde. Bei den methodischen Ansatzen, die auf
systematischen Ubersichten basierten, wurde Gberpriift, ob die genannten Qualitatsaspekte bei
der Bewertung der eingeschlossenen Primarstudien adressiert wurden.
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Ananthakrishnan | Vorgehen kategoriell ja ja ja
2008 Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und (berlcksichtigte
niedriger Fallzahl im Rahmen einer Sensitivitatsanalyse. Fur Risikofaktoren
jeden Trennwert Modellierung mit multipler logistischer unklar)
Regression / GEE mit unterschiedlichen Trennwerten
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Statistische Signifikanz des OR fiir hohe vs. niedrige Fallzahl
Bristow 2010 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Bildung von 4 Fallzahlkategorien fur KH basierend auf (Adjustierung nach
Quartilen. Modellierung mit multifaktoriellem Cox Proportional Behandlungsart,
Hazards-Modell pathologischem
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Stadium, ethnischer
Statistische Signifikanz des HR fiir kleinere Fallzahlkategorien Herkunft, Alter,
vs. hohe Fallzahl Zahlungsstatus,
Haushaltseinkomme
n, Tumorstadium)
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische  Vorgehensweise zur Berechnung eines | Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Christian 2003 Vorgehen kategoriell ja ja ja
Variation der Fallzahl (in Zehnerschritten) zur Trennung von KH (Adjustierung nach
mit hoher und niedriger Fallzahl. Modellierung mit multipler Alter, ethnischer
logistischer Regression / GEE mit unterschiedlichen Trennwerten Herkunft,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Geschlecht, Notfall-
Optimale Diskrimination zwischen hoher und niedriger Fallzahl status, Uberweisung
(maximale Signifikanz) des OR fr niedrige vs. hohe Fallzahl aus anderer
Institution,
Versicherungsstatus,
Krankheits-
schweregrad)
Clark 1996 Vorgehen kategoriell nein ja (nein)
Unterteilung der KH in 11 Fallzahlkategorien auf Basis der (Adjustierung nach
jahrlichen Fallzahl. Berechnung des Quotienten aus den STS)
beobachteten und erwarteten Mortalitatsraten (O/E) fir die
Fallzahlkategorien und grafische Darstellung des Quotienten O/E
in Abhéngigkeit von der Fallzahl in Form von Scatterplots
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Statistische Signifikanz von O/E
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische  Vorgehensweise zur Berechnung eines | Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Diggs 2008 Vorgehen kategoriell nein nein (nein)
Unterteilung der KH in 100 Fallzahlkategorien anhand von
Perzentilen auf Basis der jahrlichen Fallzahl verletzter Patienten.
Berechnung der Anteile verletzter und schwer verletzter Patienten
pro Perzentil jeweils bezogen auf die Gesamtzahl der verletzten
und schwer verletzten Patienten
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Durchschnittliche Fallzahl derjenigen Perzentilgruppe, ab der der
Anteil von schwer verletzten Patienten den Anteil aller verletzten
Patienten Ubersteigt
Finley 2010 Vorgehen stetig ja ja ja
Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und KH (Kalenderjahr,
mit mittlerer Fallzahl zur Bestimmung von hohen, mittleren und Geschlecht, Alter,
niedrigen Fallzahl-KH. Grafische Darstellung der Ergebnisse und Komorbiditaten,
Modellierung mithilfe logistischer Regression mit zufélligen Provinz)
Effekten
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
angegeben
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische  Vorgehensweise zur Berechnung eines | Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primérstudien
Fujita 2010 Vorgehen kategoriell nein ja (nein)
Unterteilung der KH in 6 vorgegebene Fallzahlkategorien auf (Adjustierung nach
Basis der jahrlichen Fallzahl (keine Begrindung fiir konkrete Jahr)
Wahl der Fallzahlgrenzen). Reduzierung auf 3 Gruppen (KH mit
niedriger, mittlerer und hoher Fallzahl) mithilfe des Akaike
Information Criterion (AIC)
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
angegeben
Gould 2011 Vorgehen kategoriell ja ja ja
Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und (Adjustierung nach
niedriger Fallzahl in Schritten von 25 Eingriffen. Modellierung Alter, Geschlecht,
mit multipler logistischer Regression mit zufélligen Effekten Prozedur,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Einkommen,
,Plateau” der VVolume-Outcome-Beziehung fiir niedrige vs. hohe Versicherungsart,
Fallzahl gemessen mit adjustiertem OR medizinischer
Diagnosen aus NIS)
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Hannan 1989 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Unterteilung der Krankenhduser in Fallzahlkategorien basierend (Adjustierung nach
auf den Kriterien (a) ausreichend grof3e Anzahl von Patienten und Alter, Geschlecht,
Krankenhéusern sowie (b) relativ homogene Mortalitatsraten in ethnische Herkunft,
den Fallzahlkategorien. Dann Zusammenfassung der Komorbiditaten
Fallzahlkategorien in 2 Gruppen (hohe und niedrige Fallzahl) mit Aufnahmestatus,
variierenden Grenzen fur hohe und niedrige Fallzahl basierend Schweregrad,
auf adjustierten Risiken (errechnet mit indirekter Fallzahl pro Arzt)
Standardisierung nach vorheriger Bestimmung relevanter
Risikofaktoren mittels logistischer Regression)
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwert ist definiert als Wert mit optimaler Trennung von
KH mit niedriger und hoher Fallzahl gemessen mit Quotient aus
adjustierten Risiken (niedrige vs. hohe Fallzahl)
(Fortsetzung)
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29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Hannan 2003 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Variation der Fallzahl zur Trennung von hoher und niedriger (Adjustierung nach
Fallzahl in Schritten von 100 (KH) bzw. 25 (Chirurg) Eingriffen. Alter, Geschlecht,
Vergleich der adjustierten Mortalitatsraten (basierend auf vorangegangenem
multipler logistischer Regression) zwischen hoher und niedriger Myokardinfarkt,
Fallzahl anhand von NNTs und der Anzahl vermeidbarer geringerer
Todesfalle Auswurfleistung,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung beeintrachtigtem
Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung hamodynamischem
angegeben Zustand,
vorangegangener
offener Herz-OP,
Komorbiditéten)
(Fortsetzung)
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29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Berticksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl* | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster
ebene® Adjustierung?® effekten®®
Primarstudien
Holt 2007b Vorgehen stetig nein nein (ja)
Berechnung der Mortalitatsraten fir jedes Krankenhaus und
Berechnung des RR zum Vergleich der krankenhaus-spezifischen
Mortalitatsraten mit der doppelten mittleren Mortalitatsrate der
ubrigen Krankenhduser. Berechnung eines zugehdrigen p-Wertes
basierend auf der Binomialverteilung und grafische Darstellung
des aus dem p-Wert berechneten log (odds) pro Krankenhaus in
Abhangigkeit von der Fallzahl mittels ,,Safety Charts*
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Minimale Fallzahl, ab der signifikante Evidenz fur ,,Safety*
beobachtet wird
(Fortsetzung)
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Publikation

Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines
Schwellenwertes

Skalenniveau
der Fallzahl®

Auswertung
auf
Patienten-
ebene?

Berucksichtigung
von
Risikofaktoren /
Adjustierung?®

Beriicksichti-
gung von
Cluster
effekten®®

Priméarstudien

Jibawi 2006

Ansatz 1

Vorgehen

Plot der Mortalitatsrate pro KH vs. Fallzahl und Anpassung einer
nicht linearen Regressionskurve. Berechnung der
durchschnittlichen nationalen Mortalitatsrate

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Schwellenwert ist derjenige Wert, bei dem die Regressionskurve
die nationale Mortalitatsrate erreicht

Ansatz 2

Vorgehen

Variation der Fallzahl zur Trennung von Krankenh&dusern mit
niedriger und hoher Fallzahl. Berechnung der Mortalitatsraten fur
niedrige und hohe Fallzahlen inklusive 95 %-KI

Kriterium zur Bestimmung eines Schwellenwertes

Schwellenwert ist derjenige Wert mit der geringsten Uberlappung
der 95 %-Kls von niedriger und hoher Fallzahl

stetig /
kategoriell

nein

nein

(i2)

(Fortsetzung)
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29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Kucey 1998 Vorgehen stetig nein unklar (ja)
Anwendung von CART zur Bildung von 2 Gruppen (Chirurgen
mit niedriger und hoher Fallzahl) (weitere Unterteilung der
niedrigen Fallzahl in 2 Subgruppen [mittlere und niedrige
Fallzahl]) bzgl. Komplikationsraten bei Chirurgen
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwert ergibt sich als Ergebnis des CART-Algorithmus
als Cut-off zwischen niedriger und hoher Fallzahlgruppe
Landon 2010 Vorgehen kategoriell ja ja ja
Bildung von Fallzahlkategorien basierend auf Quintilen. (Adjustierung nach
Berechnung von beobachteten Todesfallen (O) sowie erwarteten Alter, Geschlecht,
Todesfallen (E) mittels hierarchischer Regressionsmodelle und ethnische Herkunft,
der Annahme, dass Patienten in Quintil 1 (KH mit niedriger Komorbiditaten)
Fallzahl) behandelt worden sind
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Vergleich von O und E in den Quintilen, konkretes Kriterium zur
Schwellenwert-Bestimmung unklar
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Livingston 2009 Vorgehen stetig ja ja nein
Berechnung von beobachteten und erwarteten (APS-DRGs)
Komplikationsraten basierend auf APS-DRGs fiir jedes KH. Plot
des Quotienten O/E mit 95 %-KI vs. Fallzahl
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwert ist die Fallzahl, ab der das 95 %-KI konsistent
unterhalb des Wertes 1 liegt
Maerki 1986 Vorgehen stetig nein ja (ja)
Berechnung von beobachteten Todesféllen sowie erwarteten (indirekte
Todesfallen pro Krankenhaus mittels indirekter Standardisierung. Standardisierung auf
Modellierung der erwarteten Todesfalle in Abhéngigkeit von Krankenhausebene
Fallzahl und quadrierter Fallzahl, Modellierung der beobachteten [Referenzpopulation:
Todesfalle in Abhéngigkeit von Fallzahl, quadrierter Fallzahl und Gesamtbevdlkerung,
erwarteter Mortalitatsrate basierend auf
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung nationaler
Variation des Trennpunktes zwischen niedriger und hoher Sterberate])
Fallzahl und Bewertung der daraus folgenden Implikationen fiir
die zu erwartende Mortalitétsrate (vermiedene Todesfélle durch
Behandlung in KH mit hoher statt niedriger Fallzahl)
(Fortsetzung)
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Publikation

Methodische Vorgehensweise zur Berechnung eines
Schwellenwertes

Skalenniveau
der Fallzah!®

Auswertung
auf
Patienten-
ebene?

Berucksichtigung
von
Risikofaktoren /
Adjustierung?

Berticksichti-
gung von
Cluster-
effekten®®

Priméarstudien

McCabe 2005

Vorgehen

Plot der Mortalitatsrate pro KH versus Fallzahl und Anpassung
einer nicht linearen Regressionskurve. Visuelle Bestimmung des
Bereichs von Fallzahlen, in dem die Kurve abflacht. Variation
der Fallzahl in diesem Bereich zur Trennung von KH mit
niedriger und hoher Fallzahl. Berechnung der Mortalitatsraten fur
niedrige und hohe Fallzahlen inklusive 95 %-KI

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Schwellenwert ist der minimale Wert, bei dem die 95 %-Kls von
niedriger und hoher Fallzahl nicht tiberlappen

stetig

nein

nein

(i2)

McCabe 2007

Vorgehen

Plot der Mortalitatsrate pro Chirurg versus Fallzahl und
Anpassung einer nicht linearen Regressionskurve.Visuelle
Bestimmung des Bereichs von Fallzahlen, in dem die Kurve
abflacht. Variation der Fallzahl in diesem Bereich zur Trennung
von Chirurgen mit niedriger und hoher Fallzahl. Berechnung der
Mortalitatsraten fur niedrige und hohe Fallzahlen inklusive 95 %-
KI

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Schwellenwert ist der minimale Wert, bei dem die 95 %-KI von
niedrigen und hohen Fallzahlen nicht tberlappen

stetig

nein

nein

(i2)

(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung Berucksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl* | auf Patienten- | von gung von
ebene® Risikofaktoren / Cluster
Adjustierung® effekten® "
Primarstudien
Meguid 2008 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und (Adjustierung nach
niedriger Fallzahl in Einserschritten. Fur jeden Trennwert Alter, Geschlecht,
Bildung eines multiplen logistischen Regressionsmodells ethnische Herkuntft,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Lehrstatus, Jahr,
Schwellenwert ist definiert als derjenige Trennwert, der die beste Komorbiditaten)
Modellanpassung gemessen mit Pseudo- r2 liefert
Meguid 2009 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und (Adjustierung nach
niedriger Fallzahl in Einserschritten. Fir jeden Trennwert Alter, Geschlecht,
Bildung eines multiplen logistischen Regressionsmodells ethnische Herkunft,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Lehrstatus, Jahr,
Schwellenwert ist definiert als derjenige Trennwert, der die beste Komorbiditaten)
Modellanpassung gemessen mit Pseudo r2 liefert
Reavis 2008 Vorgehen kategoriell nein ja (nein)
Bildung von 3 Fallzahlkategorien (keine Begriindung fiir (unklar)
konkrete Wahl der Fallzahlgrenzen). Berechnung von
beobachteten Todesféllen (O) sowie erwarteten Todesféllen (E)
und des Quotienten O/E
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Signifikanz des Quotienten O/E
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten®®
Primarstudien
Ross 2010 Vorgehen stetig ja ja ja
Bildung eines hierarchischen multiplen logistischen (Adjustierung nach
Regressionsmodells mit logarithmierter Fallzahl als stetiger Alter, Geschlecht,
Variable. Berechnung des relativen Effektes auf das adjustierte klinischen
Odds fiir eine Erhdhung der Fallzahl um 100 Patienten fiir eine Charakteristika)
gegebene KH-Fallzahl. Variation der Fallzahl in Zehnerschritten
und Berechnung des OR mit Konfidenzintervall
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwert ist definiert als derjenige Wert, bei dem die obere
Grenze des 95 %-KI des OR den Wert 1 erreicht. Berechnung
von Bootstrap-KI fur den geschétzten Schwellenwert
Schrader 2007 / Vorgehen stetig ja ja nein
IQWiG 2005 Modellierung des Zusammenhangs von Fallzahl und (Adjustierung nach
Ergebnisqualitét basierend auf einem einfachen logistischen Alter, Geschlecht,
Regressionsmodell ASA-Status,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung praoperativem
Berechnung eines Schwellenwertes mithilfe des VARL-Ansatzes Status)
nach Bender
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster
ebene® Adjustierung?® effekten®®
Primarstudien
Schulze Raestrup | Vorgehen stetig ja ja nein
2006 Berechnung der erwarteten Wahrscheinlichkeit fur das (Adjustierung nach
betrachtete Ereignis mittels multipler logistischer Regression. Alter, Geschlecht,
Bildung des Quotienten aus erwarteten und beobachteten ASA-Status,
Mortalitétsraten (O/E) fir jedes Krankenhaus praoperativen
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Befunden)
Visuelle Bewertung des Plots von O/E vs. Fallzahl
(Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-

Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von

Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "

Primarstudien
Shroyer 1996 Ansatz 1 stetig ja ja nein

Vorgehen (Adjustierung nach

Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und vorheriger

niedriger Fallzahl. Berechnung der Quotienten aus erwarteten Herzoperation,

und beobachteten Mortalitétsraten (O/E) fiir die chirurgischer

Fallzahlkategorien Prioritat, New York

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Heart_Assouatlon

. - . - . Functional Class,
Schwellenwert ist definiert als maximale Differenz der mittleren
O/E-Quotienten der Fallzahlkategorien mittels VVarianzanalyse pulmonalgn
Rasselgerauschen,

Ansatz 2 peripherer arterieller

Vorgehen Verschlusskrankheit,

Berechnung eines additiven Poisson-Regressionsmodells mit O zerebraler vaskulérer

als Zielvariable und E als Offset-Term (logarithmierte Skala) und Erkrankung, Alter)

Fallzahl als erklarende Variable (lineare bzw. logarithmische

Skala bzw. modelliert als 2 lineare Terme)

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

angegeben

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Sloan 1986 Vorgehen stetig ja ja nein
Berechnung eines multiplen logistischen Regressionsmodells mit (Adjustierung nach
Mortalitét als ZielgrofRe und Fallzahl und quadrierter Fallzahl als Verweildauer, Alter,
Einflussfaktoren Geschlecht,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Schweregrad der
Schwellenwert ist definiert als derjenige Wert, bei dem die Erkrankung)
geschatzte Mortalitat minimal ist
Smektala 2005 Vorgehen stetig ja ja nein
Berechnung der erwarteten Wahrscheinlichkeit fur das (Adjustierung nach
betrachtete Ereignis mittels multipler logistischer Regression. Alter, Geschlecht,
Bildung des Quotienten aus erwarteten und beobachteten ASA-Status,
Mortalitatsraten (O/E) fir jedes Krankenhaus subjektivem
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Beschwerdebild des
Visuelle Bewertung des Plots von O/E vs. Fallzahl Patienten,
Voroperationen)
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Votruba 2006 Vorgehen stetig ja ja nein
Berechnung der erwarteten Wahrscheinlichkeit fur das (Adjustierung nach
betrachtete Ereignis mittels multipler logistischer Regression. Schweregrad der
Bildung des Quotienten aus erwarteten und beobachteten Erkrankung,
Mortalitatsraten (O/E) fir jedes Krankenhaus soziotkonomischen
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Charakteristiken,
Visuelle Bewertung des Plots von O/E vs. Fallzahl Krankenhauslehr-
status)
Weiss 2008 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Variation der Fallzahl zur Trennung von KH mit hoher und (Adjustierung nach
niedriger Fallzahl in Einserschritten. Fir jeden Trennwert Alter, Geschlecht,
Bildung eines multiplen logistischen Regressionsmodells. ethnischer Herkunft,
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Komorbiditaten,
Schwellenwert ist definiert als derjenige Trennwert, der die beste Variablen bezlglich
Modellanpassung gemessen mit Pseudo-r2 liefert des Transplantats,
h&modynamischen
Variablen)
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation

Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines
Schwellenwertes

Skalenniveau
der Fallzah!®

Auswertung
auf
Patienten-
ebene?

Berucksichtigung
von
Risikofaktoren /
Adjustierung?

Berticksichti-
gung von
Cluster-
effekten®®

Priméarstudien

Williams 2008

Vorgehen

Gruppierung der Krankenhduser basierend auf der Fallzahl.
Berechnung der aggregierten Ereignisrate pro Fallzahlkategorie.
Grafische Darstellung der Ereignisraten in Abhangigkeit von der
Fallzahl mittels Bubble-Plots und Anpassung einer gewichteten
nicht parametrischen Regressionskurve (Loess-
Glattungsfunktion). Anpassung eines empirical segmented
regression model

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Schwellenwert ist definiert als Wendepunkt der
Regressionskurve, an dem die Kurve ein Plateau erreicht.
Schwellenwert wird berechnet aus Parametern des
Regressionsmodells

kategoriell

nein

nein

(nein)

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Primarstudien
Wu 2004 Vorgehen kategoriell ja ja nein
Variation der Fallzahl zur Trennung von hohen und niedrigen (Adjustierung nach
Fallzahlen in Schritten von 100 (KH) bzw. 25 (Chirurg) Alter, Geschlecht,
Eingriffen. Berechnung multipler logistischer Komorbiditét,
Regressionsmodelle fur alle Trennwerte und Berechnung des OR h&modynamischem
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung Status,
Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung vorangegangener
angegeben offen_er I-!grz-OP,
ventrikularer
Funktion, koronarer
Herzkrankheit des
linken Hauptstamms)
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Bericksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten® "
Methodische Publikationen
Bender 2006 Vorgehen stetig ja nein (Modelle a, b, ¢) | nein
Ubersicht tiber verschiedene statistische Modelle zur Ermittlung ja (Modell d)
eines Schwellenwertes basierend auf logistischen
Regressionsmodellen:
a) Bruchpunktmodell nach Ulm
b) absoluter Benchmark-Ansatz nach Bender (VARL)
¢) Gradienten-Ansatz nach Bender (VARG)
d) proportionaler Benchmark-Ansatz nach Budtz-Jorgensen
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwerte mit 95 %-KI werden aus Parametern der
verwendeten Modelle berechnet
Grouven 2008 Vorgehen stetig ja nein (Modelle a, b, ¢) | nein
Ubersicht tiber verschiedene statistische Modelle zur Ermittlung ja (Modell d)
eines Schwellenwertes basierend auf logistischen
Regressionsmodellen:
a) Bruchpunktmodell nach UIm (Erweiterung auf 2 Bruchpunkte)
b) absoluter Benchmark-Ansatz nach Bender (VARL)
c) Gradienten-Ansatz nach Bender (VARG)
d) proportionaler Benchmark-Ansatz nach Budtz-Jorgensen
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Schwellenwerte mit 95 %-KI werden aus Parametern der
verwendeten Modelle berechnet
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation

Methodische Vorgehensweise zur Berechnung eines
Schwellenwertes

Skalenniveau
der Fallzah!®

Auswertung
auf
Patienten-
ebene?

Berucksichtigung
von
Risikofaktoren /
Adjustierung?

Berticksichti-
gung von
Cluster-
effekten®®

Methodische Publi

kationen

Wetzel 2006

Vorgehen und Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Methodische Uberlegungen beim Vorgehen zur Ermittlung eines
Schwellenwertes, kritische Diskussion notwendiger
Voraussetzungen und moglicher Verfahren:

Austesten verschiedener Trennpunkte fir niedrige und hohe
Fallzahl und Maximierung der statistischen Trennschérfe
(minimaler p-Wert).

Bildung von Fallzahlquantilen und statistischer VVergleich der
Fallzahlkategorien bzgl. Ereignisrisiko

Hinweis auf Methoden in Bender 2006

n. a.

Systematische Ube

rsichten

Dudley 2000

Vorgehen

Erstellen einer systematischen Ubersicht zur Untersuchung der
Volume-Outcome-Beziehung. Bestimmung der qualitativ
hochwertigsten Studie mithilfe eines Scoring-Systems (basierend
auf Case-Mix und Relevanz der Studien)

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Ubernahme des Schwellenwertes aus der qualitativ
hochwertigsten Studie, dabei wurden Fallzahlkategorien, die sich
nicht statistisch signifikant von der hochsten Fallzahlkategorie
unterschieden als hohe Fallzahl zusammengefasst

nein

nein

ja

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)
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Publikation

Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines
Schwellenwertes

Skalenniveau
der Fallzah!®

Auswertung
auf
Patienten-
ebene?

Berucksichtigung
von
Risikofaktoren /
Adjustierung?

Beriicksichti-
gung von
Cluster-
effekten®®

Systematische Ube

rsichten

Henebiens 2007

Vorgehen

Erstellen einer systematischen Ubersicht. Berechnung der
Differenz der Mortalitatsraten zwischen KH mit hoher und
niedriger Fallzahl pro Studie. Bei mehreren Fallzahlkategorien
Zusammenfassung der hdchsten bzw. der kleinsten
Fallzahlkategorien. Plot der Differenz der Mortalitatsraten gegen
den zugehorigen Fallzahl-Trennwert. Anpassung einer linearen
Regressionsgeraden

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Kein explizites Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
angegeben

nein

nein

ja

nein

Holt 2007a

Vorgehen

Erstellen einer systematischen Ubersicht. Extraktion des OR fiir
KH mit hoher vs. niedriger Fallzahl basierend auf verwendetem
Trennwert der Studie. Bei mehreren Fallzahlkategorien in der
Studie Bildung von 2 Fallzahlkategorien (hohe und niedrige
Fallzahl). Durchfiihrung einer Meta-Analyse

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Berechnung eines gewichteten Schwellenwertes aus den in den

Studien verwendeten Trennwerten

nein

nein

ja

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)
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Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Berucksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten®®
Systematische Ubersichten
Holt 2007c Vorgehen nein nein ja nein
Erstellen einer systematischen Ubersicht. Extraktion des OR fiir
KH mit hoher vs. niedriger Fallzahl basierend auf verwendetem
Trennwert der Studie. Bei mehreren Fallzahlkategorien in der
Studie Bildung von 2 Fallzahlkategorien (hohe und niedrige
Fallzahl). Durchfiihrung einer Meta-Analyse
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Berechnung eines gewichteten Schwellenwertes aus den in den
Studien verwendeten Trennwerten
Wilt 2008 Vorgehen nein nein ja ja
Erstellen einer systematischen Ubersicht und einer gepoolten
Auswertung
Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung
Berechnung der mittleren Fallzahl der eingeschlossenen Studien
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aspekte der VVorgehensweise zur Bestimmung von Schwellenwerten flir Mindestmengen (Fortsetzung)

29.05.2012

Publikation Methodische VVorgehensweise zur Berechnung eines Skalenniveau | Auswertung | Berucksichtigung Berucksichti-
Schwellenwertes der Fallzahl® | auf von gung von
Patienten- Risikofaktoren / Cluster-
ebene® Adjustierung? effekten®®
Systematische Ubersichten
Young 2007 Vorgehen nein nein ja nein

Erstellen einer systematischen Ubersicht. Extraktion des OR fiir
Chirurgen mit hoher vs. niedriger Fallzahl basierend auf
verwendetem Trennwert der Studie. Bei mehreren
Fallzahlkategorien in der Studie Bildung von 2 Fallzahlkategorien
(hohe und niedrige Fallzahl). Durchfiihrung einer Meta-Analyse

Kriterium zur Schwellenwert-Bestimmung

Berechnung eines gewichteten Schwellenwertes aus den in den
Studien verwendeten Trennwerten

a: Bewertung gilt bei den Primarstudien und den methodischen Publikationen fiir die Studien, bei den systematischen Ubersichten bezieht sich die Bewertung darauf,
ob die Qualitatsaspekte bei den eingeschlossenen Einzelstudien beriicksichtigt wurden.
b: mégliche Eintrage: ja: Auswertung auf Patientenebene mit Berlicksichtigung von Clustereffekten; nein: Auswertung auf Patientenebene ohne Beriicksichtigung
von Clustereffekten; (ja): Auswertung auf Krankenhausebene, Clustereffekte spielen keine Rolle; (nein): Auswertung basierend auf Gruppen von Krankenhéausern
ohne Beriicksichtigung von Clustereffekten auf Krankenhausebene

AIC: Akaike Information Criterion, APS-DRG: all-payer severity-adjusted diagnosis related group, ASA: American Society of Anaesthesiologists Classification,
CABG: Koronararterien Bypass, CART: Classification and Regression Trees, GEE: Generalized Estimating Equation, HR: Hazard Ratio, KH:

Krankenhaus / Krankenhduser, KI: Konfidenzintervall, n. a.: nicht anwendbar, NIS: National Inpatient Sample, NNT: Number needed to treat, O/E:

Observed/Expected, OP: Operation, OR: Odds Ratio, RR: relatives Risiko, STS: Society of Thoracic Surgeons Stratification System; VARG: Value of acceptable
risk gradient, VARL.: Value of acceptable risk limit
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5.1.4 Alternative oder modifizierte Operationalisierung der Mindestmengen-
regelungen nach § 116b

In den fur das Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen fanden sich die vom G-BA
verwendeten krankheitsunabhéngigen Festlegungsgrundsatze (z. B. jahrliche Behandlung von
50 Krankheitsfallen oder 0,1 % der bundesweit pravalenten Félle bei Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverldufen) fur Mindestmengen nicht wieder. Die Publikationen
beschrieben Methoden zur Berechnung von Schwellenwerten, die als Alternative zum
Vorgehen des G-BA gesehen werden kénnen.

Relevante statistisch-methodische Kriterien flir die Herleitung von Schwellenwerten
beinhalten die Modellierung des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat auf
Patientenebene im Rahmen eines addquaten statistischen Regressionsmodells, eine
Modellierung der Fallzahl primdr als stetige Variable, eine Adjustierung fur wesentliche
Risikofaktoren (Confounder) sowie die geeignete Berticksichtigung moéglicher Clustereffekte
[8,11]. Keine der identifizierten Publikationen erfillte diese Vorgaben in vollem Umfang.
Grundsatzlich sind die in Gruppe A in Abschnitt 5.1.3 zusammengefassten Ansédtze am
geeignetsten flir die Bestimmung eines Schwellenwerts fur Mindestmengen. Aufgrund
unterschiedlicher Méangel und Limitationen (siehe Tabelle 5) erscheint es jedoch nicht
maoglich, ein einzelnes der vorgeschlagenen Verfahren als die ,,optimale* Methode zur
Operationalisierung einer Mindestmengenregelung zu identifizieren. Dieser Punkt wird in
Kapitel 6 weiter vertieft und diskutiert.

5.2 Teilziel 2: Mindestmengenregelungen
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die folgenden  Abschnitte  beschreiben das  Ergebnis  der  systematischen
Informationsbeschaffung geméalk den Einschlusskriterien fiir das Teilziel 2.

5.2.1.1 Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach Studien in den
bibliografischen Datenbanken und des Literaturscreenings gemaR den Kriterien fir den
Studieneinschluss fir das Teilziel 2.

Nach Ausschluss von 1526 Duplikaten ergab sich eine Gesamtzahl von 2308 zu screenenden
Treffern.

2021 Treffer wurden von beiden Reviewern nach Konsentierung im Rahmen des Titel- und
Abstractscreenings als nicht relevant ausgeschlossen. Aus der bibliografischen
Literaturrecherche verblieben damit 287 potenziell relevante Treffer, die im Volltext gesichtet
wurden. Hiervon wurden 277 aufgrund fehlender Relevanz ausgeschlossen. Die Zitate der als
Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe des jeweiligen
Ausschlussgrundes in Anhang B.
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Die verbliebenen 10 Studien erflllten nach Ubereinstimmender Einschdtzung beider Reviewer
die flr diesen Rapid Report definierten Kriterien fir den Studieneinschluss.

Suche in bibliografischen Datenbanken

letzte Suche am 24.10.2011
n = 3834

Ausschluss: Duplikate
n =1526

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 2308

h 4

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n =287

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=2021

A 4

Relevante Studien
n=10

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)

n=277
Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Gesundheitswesen) n = 221
Nicht E2 (Prifintervention) n = 1

Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 5

Nicht E4 (ZielgréRen) n = 1

Nicht E5 (Publikationsdesign) n = 21
Nicht E6 (Volltext)n =3

Nicht E7 (Sprache) n =2

Nicht E8 (Zeitraum) n = 23

Nicht E9 (Gesundheitssystem) n = 0

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche und des Literaturscreenings zu

Teilziel 2

Anwendung der ,,Related Citations*“-Funktion

Im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche wurden 10 relevante Studien identifiziert.
Die Sichtung der ersten 20 ,,Related Citations* in PubMed zu diesen 10 relevanten Studien
ergab keine weiteren relevanten Studien.
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5.2.1.2 Weitere publizierte Studien
5.2.1.2.1 Systematische und nicht systematische Ubersichten

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden fir das Teilziel 2 keine
systematischen und nicht systematischen Ubersichten identifiziert.

5.2.1.2.2 Sichtung von Literaturlisten relevanter Studien

Im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche wurden von den 10 identifizierten Studien
die 9, deren konkrete Zielstellung die Untersuchung der Auswirkungen einer
Mindestmengenregelung war, zur Sichtung der Literaturlisten herangezogen. Daraus ergaben
sich keine weiteren relevanten Studien.

5.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten 10 relevante Studien identifiziert werden
(siehe Tabelle 6). Bei den als relevant erachteten Studien handelte es sich ausschlieBlich um
retrospektive Beobachtungsstudien. Davon sind 4 deutsche Studien (Blum 2008, Geraedts
2008 / 2010, Ohmann 2010) von derselben Autorengruppe und beruhen auf Daten der
Begleitforschungsstudie zur Einflihrung der Mindestmengenregelung.

Tabelle 6: Studienpool des Berichts flr Teilziel 2

Autor/Jahr Titel

Blum 2008 [50] Minimum hospital volumes for total knee replacement

Franz 2008 [51] Knee joint endoprosthesis — consequences of the current german volume
outcome relationship regulation for german hospitals

Geraedts 2008 [52] Umsetzung und Auswirkungen der Mindestmengen. Ergebnisse der
Begleitforschung

Geraedts 2010 [53] Distances to hospitals performing minimum volume relevant procedures
in Germany 2004 to 2006

Ho 2004 [54] Certificate of need, volume, and percutaneous transluminal coronary
angioplasty outcomes

Kostuj 2011[55] Minimal provider volume in total knee replacement : an analysis of the
external quality assurance program of North Rhine-Westphalia (QS-
NRW)

Massarweh 2011 [56] A critical evaluation of the impact of Leapfrog's evidence-based hospital
referral

Ohmann 2010 [57] Two short-term outcomes after instituting a national regulation regarding
minimum procedural volumes for total knee replacement

Roeder 2007 [58] Volume outcome relationship. Consequences of reallocation of minimum
volume based on current German surgical regulations

Simunovic 2010 [59] Assessing the volume-outcome hypothesis and region-level quality
improvement interventions:; pancreas cancer surgery in two Canadian
Provinces
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5.2.2 Charakteristika der eingeschlossenen Studien zum Teilziel 2

Die berichtsrelevanten Charakteristika der eingeschlossenen Studien zum Teilziel 2 werden in
Tabelle 7 dargestellt.

Bei den 10 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien
(die z.T. auch prospektive Erhebungen beinhalten), die die Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen auf definierte Endpunkte entweder im zeitlichen Verlauf vor und
nach Einfihrung einer Mindestmengenregelung (Blum 2008, Franz 2008, Geraedts
2008 / 2010, Kostuj 2011, Massarweh 2011, Ohmann 2010, Roeder 2007, Simunovic 2010),
im Vergleich zu einer Referenzregion ohne Mindestmengenregelung (Simunovic 2010) oder
aber im Vergleich zu Krankenhdusern bzw. Regionen mit einer anderen
Mindestmengenregelung (Ho 2004) darstellten.

Die eingeschlossenen Studien stammten ausschlieBlich aus Kanada, den USA und
Deutschland und hatten alle das Setting Krankenhaus.

Bei den eingeschlossenen Studien wurden die Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
ausschlieBlich bei stationdren Prozeduren berichtet. Die beschriebenen Auswirkungen
bezogen sich auf Leber-, Nieren und Stammzelltransplantationen, Pankreas- (PAN) und
Osophagus-Eingriffe (ESO), die Knie-Total-Endoprothetik (Knie-TEP), perkutane Koronar-
interventionen (PCI) und die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas (AAA). Eine
Ubersicht tiber die Prozeduren ist Tabelle 9 zu entnehmen.

Der Publikationszeitraum der fur Teilziel 2 eingeschlossenen Studien reicht von 2004 (Ho
2004) bis einschliellich 2011 (Kostuj 2011, Massarweh 2011). Die deutschen Studien wurden
in den Jahren 2007 (Roeder 2007), 2008 (Blum 2008, Franz 2008, Geraedts 2008), 2010
(Geraedts 2010, Ohmann 2010) und 2011 (Kostuj 2011) publiziert.

In 6 der 10 Studien (Geraedts 2008, Ho 2004, Kostuj 2011, Massarweh 2011, Ohmann 2010,
Simunovic 2010) fanden sich Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten wie Mortalitat,
Morbiditat, Verweildauer im Krankenhaus und Re-Intervention. Bei 4 dieser Studien fanden
sich auch Ergebnisse zu Struktureffekten (Geraedts 2008, Massarweh 2011, Ohmann 2010,
Simunovic 2010). Die Ubrigen 4 Studien (Blum 2008, Franz 2008, Geraedts 2010, Roeder
2007) berichteten ausschlieRlich tber Struktureffekte wie z. B. die Verénderung der Anzahl
der an der Versorgung teilnehmenden Krankenhduser, die Fallzahlentwicklung oder von
Anderungen der von Patienten zuriickgelegten Distanzen zum Krankenhaus. Keine der
eingeschlossenen Studien machte Angaben zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Eine
Ubersicht tber die untersuchten Endpunkte der eingeschlossenen Studien ist Tabelle 8 zu
entnehmen.
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Funf Studien beruhten auf Patientenentlassungsdaten, die zu administrativen Zwecken
erhoben wurden (Franz 2008, Ho 2004, Massarweh 2011, Roeder 2007, Simunovic 2010).
Eine Studie basierte auf einer Krankenhausbefragung® anhand eines standardisierten
Fragebogens (Blum 2008). Vier Studien machten Aussagen anhand von Daten der externen
Qualitatssicherung der BQS (Kostuj 2011, Ohmann 2010) bzw. verwendeten zusatzlich noch
Daten aus Berichten des InEK (Geraedts 2008 / 2010). Die Studie Geraedts 2008 fiihrte
zudem zusétzlich eine Krankenhausbefragung durch. Die Studien Franz 2008 und Roeder
2007 untersuchten die Auswirkungen anhand von Krankenhausdaten des Zweckverbandes
Koln, Bonn und Region.

Vier der eingeschlossenen Studien (Blum 2008, Geraedts 2008 /2010, Ohmann 2010)
basierten auf den gleichen Daten einer Begleitforschungsstudie zur Einfiihrung der
Mindestmengen im Jahre 2004, die vom G-BA beauftragt war.

Bei den eingeschlossenen Studien bezogen sich die Mindestmengenregelungen alle auf
Prozeduren pro Jahr und Krankenhaus. Jedoch galten bei den Osophagus- und Pankreas-
Eingriffen (Geraedts 2008 /2010, Roeder 2007) zum Einfuhrungszeitpunkt 2004 in
Deutschland die Mindestmengen pro Jahr und Arzt. Die Mindestmengen wurden in 2006
erhoéht und galten ab dann fur alle Prozeduren pro Jahr und Krankenhaus.

Die 3 Ubrigen Studien (Ho 2004, Massarweh 2011, Simunovic 2010) berichteten (ber
Auswirkungen von verschiedenen Mindestmengenregelungen in den USA und in Kanada, wo
die Festlegung von Mindestmengen jeweils in ein Paket wvon Qualitéts-
verbesserungsmalinahmen eingebettet war.

Mindestmengenregelungen

Der Hintergrund der Studie Ho 2004 war, dass in den USA seit 1978 die US-Regierung
Standards bezlglich der minimalen Anzahl von Herzkatheterisierungen im Rahmen des
Certificate of Need-Gesetzes (CON; dieses galt bis 1987 fir alle US-Bundesstaaten)
vorgegeben hatte. Im Jahre 1987 lief die staatliche Forderung aus und einige Bundesstaaten
fuhrten die CON-Restriktionen nicht weiter fort. Ho 2004 untersuchte die Auswirkungen
dieser Restriktionen anhand des US-Bundesstaates Florida (der das CON weiterfiihrte) im
Vergleich zu Kalifornien, das diese Gesetzgebung nicht weiterfuhrte. Florida ist weiterhin
dazu verpflichtet, eine CON-Zulassung von der staatlichen American Health Care Association
(AHCA) zu beantragen um eine Einrichtung erdffnen zu konnen, die mehr als 300
Herzkatheterisierungen pro Jahr und Einrichtung durchfiihrt.

Massarweh 2011 untersuchte die Auswirkungen der Einflihrung von Leapfrog-Standards
anhand von Osophagus- und Pankreas-Eingriffen sowie der Chirurgie des abdominellen

2 Der Begriff ,,Krankenhausbefragung* wurde aus den Originalstudien tibernommen und wird fiir den gesamten
Bericht verwendet, da nicht n&her differenziert wurde, wer die Adressaten der Befragung waren.
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Aortenaneurysmas im US-Bundesstaat Washington vor (1994-2000) und nach (2001-2007)
Einflhrung dieser Standards.

Das Leapfrog-Konsortium ist ein Zusammenschluss von offentlichen und privaten Vertretern
des Gesundheitswesens mit dem Ziel, die Versorgungsqualitat zu erhalten, zu verbessern und
die Kosten im Gesundheitswesen zu senken. Krankenhduser konnen sich freiwillig
einschreiben und bestdtigen ihre Teilnahme am Leapfrog-Konsortium durch jahrliche
Qualitatsberichte, die 4 Qualitatsindikatoren beinhalten. Diese Qualitatsindikatoren umfassen
das Vorliegen einer computergestltzten Erfassung von Patientendaten bei Einweisung in das
Krankenhaus und die Einbindung eines zertifizierten Intensivmediziners in die Betreuung der
Patienten auf der Intensivstation sowie das Evidence Based Hospital Referral (EBHR). Das
EBHR hat wiederum eine Regionalisierung von spezialisierten Leistungen und eine
Verbesserung der Qualitat der Behandlung anhand von volumenbasierten Uberweisungen zu
Krankenhausern mit hoheren Fallzahlen zum Ziel. Die Leapfrog-Standards fiir Osophagus-
Eingriffe und fur die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas wurden 2000 festgelegt.
Pankreas-Eingriffe wurden erst 2004 als Leapfrog-Prozedur festgelegt und der Standard galt
somit erst ab diesem Zeitpunkt. Alle Krankenhduser, die diesen Volumenstandard erfillten
wurden als EBHR-Krankenh&user bezeichnet (Massarweh 2011).

Die kanadische Studie Simunovic 2010 untersuchte die Einfuhrung von Qualitats-
verbesserungsmanahmen (1999) basierend auf einem Report des Cancer Care Ontario
(Institution der Provinz Ontario, welche dem Gesundheitsministerium untersteht) fir die
Chirurgie des Pankreaskarzinoms in der Provinz Ontario. Ausgangspunkt war eine Studie, die
uber ein 5-fach erhéhtes Odds Ratio der operativen Mortalitat berichtete, wenn Patienten in
Krankenhdusern mit niedrigen Fallzahlen operiert wurden. Die daraus entwickelten
Qualitatsverbesserungsmalinahmen beruhten auf 3 Interventionen. Als erste Intervention
wurde zundchst ein Standard-Report (,,standards of care report”) von einem Expertenteam
entwickelt, der an alle Cheféarzte und Direktoren der Krankenhduser versendet wurde. Eine
der Kernempfehlungen daraus war, dass nur noch die Krankenh&user Pankreaskarzinom-
Operationen durchftihren sollten, die jedes Jahr mindestens 10 Pankreasresektionen und eine
operative Mortalitatsrate von weniger als 5 % erreichten. Die Kernempfehlungen wurden in
der Studie als zweite Intervention bezeichnet. Als dritte Intervention wurden parallel zur
Implementation des Standard-Reports Feedback-Sessions durchgefuhrt, in denen die
Ergebnisse der Pankreaschirurgie auf Krankenhausebene auditiert wurden.

Die Einflhrung der Mindestmengenregelung in Deutschland durch den G-BA fand im Jahr
2004 zundchst fur 5 operative Eingriffe statt. Diese waren Nieren-, Leber-,
Stammzelltransplantationen und komplexe Pankreas- und Osophagus-Eingriffe. Im Jahre
2006 kam dann die Knie-TEP hinzu und die bestehenden Mindestmengen fir die zuvor
genannten Prozeduren wurden z. T. (Ausnahme: Nierentransplantationen) auf das Doppelte
erhoht. Fur Osophagus- und Pankreas-Eingriffe wurden dazu die Mindestmengen von Fallzahl
pro Arzt auf Fallzahl pro Krankenhaus geéndert.
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Fur die ambulante Behandlung im Krankenhaus wurde mit Beschluss des G-BA im Februar
2008 ein pauschaler Ansatz zur Festlegung von Mindestmengen gewdéhlt, um die
Behandlungserfahrung der Krankenhduser zu operationalisieren [60]. Krankenhduser waren
nur dann zur ambulanten Behandlung berechtigt, wenn diese eine Mindestanzahl
verschiedener Patienten mit seltenen Erkrankungen (Anlage 2 ABK-RL) oder mit
Krankheiten mit besonderem Krankheitsverlauf (Anlage 3 ABK-RL) behandelten. Hiervon
konnte der G-BA in begriindeten Fallen abweichen oder ganz auf eine Mindestmenge
verzichten. Fur die Einfhrung der Mindestmengenregelung fir stationdr durchgefihrte
Prozeduren galten und fur die ambulante Behandlung gelten weiterhin bestimmte
Ausnahmeregelungen, die die Krankenh&user geltend machen konnten bzw. kénnen.
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5.2.2.1 Studienubersicht
Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen?
design tungszeit- | Studie/ (verpflichtend / gruppen?:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention  vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Blum 2008 | Retrospektive” | D Schriftliche Erhebung | 2005-2007 | Zielsetzung: G-BA-Mindestmenge | Zeitvergleich: Struktureffekte:
Beobachtungs- in KH mit Knie-TEP Untersuchung | Pro Jahr und KH vor Einfilhrung der | = Anzahl der KH
studie (standardisierter der Aus- (verpflichtend) MM (2005) vs. ober- und
Fragebogen) wirkungen der | |nterventionszeit- nach Einfiihrung unterhalb der
MM-Regelung punkt: der MM (2006- MM
Prozedur / Er- | 2006 2007) = Anzahl der KH,
krankung: MM: die an der
Knie-TEP Knie-TEP: > 50 Versorgung
teilnehmen
Franz 2008 | Retrospektive | D KH-Zweckverband 2002, Zielsetzung: G-BA-Mindest- Zeitvergleich: Struktureffekte:
Beobachtungs- K('jln, Bonn und 2005-2006 Untersuchung mengen pro Jahr und vor Einf[]hrung von = Anzahl der KH
studie Region der Aus- KH (verpflichtend) MM (2002-2005) ober- und
wirkungen der Interventionszeit- vs. nach Einfiihrung unterhalb der
MM-Regelung punkt: von MM (2006) MM
Prozedur / Er- | 2006 = Anzahl von
krankung: MM: KH, die an der
Knie-TEP Knie-TEP: > 50° Versorgung
teilnehmen
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen®
design tungszeit- | Studie/ (verpflichtend / gruppen?:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention  vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Geraedts Retrospektive” | D KH-Befragungen, 2004-2006 | Zielsetzung: G-BA-Mindest- Zeitvergleich: Struktureffekte:
2008, Beobachtungs- BQS und Qualitéts- Untersuchung mengen pro Jahr und | vor Einfitjhrung von | = von den
Geraedts | studie berichte des InNEK der Aus- KH (verpflichtend) MM (2004) vs. Patienten
2010 wirkungen der | Interventionszeit- nach Einfiihrung zuriickgelegte
MM-Regelung punkt: von MM (2006) fur Distanzen
Prozedur / Er- | 2004 (PAN, ESO, Knie-TEP = Anzahl der KH
krankung: Leber-, Nieren-, vor Erhdhung der ober- und
Leber-TX, Stammzell-TX) MM (2004) vs. unterhalb der
Nieren-TX, 2006 (Knie-TEP) nach Erhdhung der MM
Stammzell-TX, | MM (2004): MM (2006) fiir = Anzahl der KH,
Knie-TEP, ESO: 5 (pro Jahr und | PAN, ESO, Leber-, die an der
ESO, Arzt) Nieren-, Versorgung
PAN PAN: 5 (pro Jahr und | Stammzell-TX teilnehmen
Arzt) Morbiditat:
Leber-TX: 10 (pro = Wund-
f\zliir(]arr:: c'jDI?-'Z)O (pro infektionen
Jahr und KH) * Wund-
h&matome /

Stammzell-TX: 12+2
(pro Jahr und KH)

Nachblutungen

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen®
design tungszeit- | Studie/ (verpflichtend / gruppen®:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention  vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Geraedts MM (Anderung
2008, 2006):
Geraedts ESO: 10 (pro Jahr
2010 und KH)
(Forts.) PAN: 10 (pro Jahr
und KH)
Leber-TX: 20 (pro
Jahr und KH)
Nieren- / Stammzell-
TX: 25 (pro Jahr/KH)
Knie-TEP: > 50 (pro
Jahr und KH)
Ho 2004 Retrospektive | USA | AHCA, OSHPD 1988- Zielsetzung: Certificate of Need Regionaler Krankenhaus-
Beobachtungs- 1998 Regionaler (CON)-Gesetz® Vergleich: Mortalitét
studie Vergleich der (PTCApro Jahrund | Region mit CON- | Morbiditét:
Volumen- KH) Gesetz vs. Region | Notfall-CABG
Outcome (verpflichtend) ohne CON-Gesetz
Zusammen- Interventions- im zeitlichen
hange aufgrund | zeitpunkt: Verlauf
des CON- 1988
Gesetzes MM:
Prozedur /Er- | PTCA: > 300
krankung:
PTCA
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen®
design tungszeit- | Studie/ (verpflichtend / gruppen?:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Kostuj Retrospektive | D BQS (externe 2002-2008 | Zielsetzung: G-BA-Mindestmenge | Zeitvergleich: Morbiditat:
2011 Beobachtungs- Qualitatssicherung Untersuchung pro Jahr und KH vor Einfiihrung der | Komplikationen
studie NRW) der Aus- (verpflichtend) MM (2004-2005) Re-Intervention
wirkungen der Interventionszeit- vs. nach Einfiihrung
MM-Regelung punkt: der MM (2006-
Prozedur / Er- | 2006 2008)
krankung: MM:
Knie-TEP Knie-TEP: > 50
Massarweh | Retrospektive | USA | Entlassungsdaten aus | 1994-2007 | Zielsetzung: LF-QualitatsmaR Zeitvergleich: Mortalitat:
2011 Beobachtungs- CHARS Untersuchung | »EBHR*® (pro Jahr Betrachtung der 30+90 Tage
studie der Auswir- und KH) ZielgréBen vor Morbiditat:
kungen der (nicht verpflichtend) | Einflhrung der LF- 30-Tage-
Leapfrog- Interventions- Standards (1994- Komplikationen
Qualitatsmale | zeitpunkt: 2000) vs. nach Struktureffekte:
auf die Regio- 2000 (AAA, ESO) Einflihrung derLF-
nalisierung 2004 (PAN) Standards (2001 Anzahl der KH,
Prozedur /Er- | pMM: 2007; PAN: 2004— | die an der
krankung: AAA: > 50 2007) Versorgung
) = teilnehmen
AAA ESO: 213 Verweildauer
ESO PAN: >11 I
PAN Re-Intervention:
30+90 Tage
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen®
design tungszeit- | Studie / (verpflichtend / gruppen?:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention  vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Ohmann Retrospektive | D BQS (externe 2004-2006 | Zielsetzung: G-BA-Mindestmenge | Zeitvergleich: Morbiditat:
2010 Beobachtungs- Qualitatssicherung D) Untersuchung pro Jahr und KH Vor Einfilhrung der | = postoperative
studie der Auswir- (verpflichtend) MM (2004, 2005) Hamatome /
kungen der Interventionszeit- vs. nach Einflihrung sekundére
MM-Regelung punkt: der MM (2006) Blutungen
Prozedur / Er- | 2006 = postoperative
krankung: MM: Wundinfektion
Knie-TEP Knie-TEP: > 50 Verweildauer
Struktureffekte:
Anzahl der KH,
die an der
Versorgung
teilnehmen
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)
Studie Studien- Land | Datenquelle Betrach- Zielsetzung der | Prufintervention Vergleichs- ZielgroRen®
design tungszeit- | Studie/ (verpflichtend / gruppen?:
raum Prozedur / Er- | nicht verpflichtend) | Intervention vs.
krankung Interventions- Kontrolle
zeitpunkt,
MM
Roeder Retrospektive | D KH-Zweckverband 2002, 2005 | Zielsetzung: G-BA- Zeitvergleich: Struktureffekte:
2007 Beobachtungs- Kdln, Bonn und Untersuchung Mindestmengen pro vor Einfiihrung der | Anzahl der KH,
studie Region der Auswir- Jahr und KH MM (2002) vs. die an der
kungen der (Ausnahme 2004 nach Einfilhrung Versorgung
MM-Regelung | ESO/PAN: pro Jahr | der MM (2005) teilnehmen
Prozedur / Er- | Und Arz)
krankung: (VerpﬂiChtend)
ESO Interventionszeit-
Leber-TX punkt:
Nieren-TX 2004
PAN MM:
ESO: 10
Leber-TX: 20
Nieren-TX: 25
PAN: 10
Simunovic | Retrospektive | Can. | CIHI und 1994-2004 | Zielsetzung: Regionalisierung von | Regionaler Mortalitat:
2010 Beobachtungs- administrativ Untersuchung PAN? (pro Jahr und Vergleich: operative
studie erhobene der Auswirk- KH) Region mit QI vs. | Mortalitat
Krankenhausdaten ungen der (unklar, ob ver- Region ohne QI Struktureffekte:
_Ontario quality | pflichtend) Zeitvergleich: Anzahl der KH.
Improvement Interventions- Vor Einfihrung der | die an der
Interventions Zeltpunkt: QI (1994_1999) VS. Versorgung
Prozedur / Er- | 1999 nach Einfiihrung teilnehmen
krankung: MM: der QI (2000-2004)
PAN PAN:>10
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Berichtsrelevante Charakteristika der beruicksichtigten Studien zu Teilziel 2 (Fortsetzung)

a: Es werden nur fiir diesen Bericht relevante Vergleichsgruppen und ZielgréRen aufgefiihrt.

b: vermutlich auch prospektives Teilstudiendesign enthalten

c: Fur das Jahr 2006 galt bei Knie-TEPs eine Ubergangsregelung fiir Krankenhauser, die 2005 40-49 Knie-TEPs implantierten. Diese Ubergangsfrist wurde fiir 2007
nicht verlangert.

d: nur Jahre 1995-1998 extrahiert, nach Projektskizze

e: als Teil mehrerer Qualitatsverbesserungsmallnahmen

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, AHCA: Florida Agency for Health Care Adminstration, BQS: Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung,
CABG: Koronararterien Bypass, Can.: Kanada, CHARS: Comprehensive Hospital Abstract Reporting System, CIHI: Canadian Institutes for Health Information,
CON: Certificate of Need, D: Deutschland, EBHR: Evidence-based hospital referral, ESO: Osophagus-Eingriffe, G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss, INEK:
Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus, KH: Krankenhauser, LF: Leapfrog, MM: Mindestmenge, NRW: Nordrhein-Westfalen, OSHPD: California Office of
Statewide Health Planning and Development, PAN: Pankreas-Eingriffe, PTCA: perkutane transluminale Koronarangioplastie, QI: Qualititsverbesserung (quality
improvement), TEP: Total-Endoprothetik, TX: Transplantation, USA: Vereinigte Staaten von Amerika
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Tabelle 8: Ubersicht iiber die berichtsrelevanten Endpunkte in den eingeschlossenen Studien

Studie

Endpunkte

Mortalitat

Morbiditat

Lebens-
qualitat

Struktur-
effekte

Verweil-
dauer

Re-
Intervention

Blum 2008

Franz 2008

Geraedts 2008

Geraedts 2010

Ho 2004

Kostuj 2011

Massarweh 2011

Ohmann 2010

Roeder 2007

Simunovic 2010

-: nicht beriicksichtigt, e: berticksichtigt

Tabelle 9: Ubersicht (iber die in den Studien untersuchten Prozeduren

Studie

Prozeduren

ESO

Knie-TEP

Leber-
TX

Nieren-
TX

PAN

PCI

Stamm-
zell TX

Blum 2008

Franz 2008

Geraedts
2008

Geraedts
2010

Ho 2004

Kostuj 2011

Massarweh
2011

Ohmann
2010

Roeder 2007

Simunovic
2010

-2 nicht berticksichtigt, ®: beriicksichtigt
AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, ESO: Osophagus-Eingriffe, PAN: Pankreas-Eingriffe,
PCI: perkutane Koronarintervention, TEP: Total-Endoprothetik, TX: Transplantation
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5.2.2.2 Studien- und Publikationsqualitat

Es konnten keine kontrollierten Interventionsstudien zur Bewertung des Effektes der
Einflhrung einer Mindestmengenregelung identifiziert werden. Bei 6 der 10 eingeschlossenen
Studien, die Angaben zum Vergleich der Ergebnisse einer Behandlung mit und ohne
Mindestmengenregelung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte lieferten, handelte es sich
um retrospektive Beobachtungsstudien. Dieses Studiendesign traf auf 3 weitere Studien
(Franz 2008, Geraedts 2010, Roeder 2007) zu, die Struktureffekte nach Einfihrung bzw.
Erhdhung der Mindestmengenregelung in Deutschland untersuchten. Eine weitere
retrospektive Beobachtungsstudie (Blum 2008) beruhte auf einer Krankenhausbefragung.

Retrospektive Beobachtungsstudien mit patientenrelevanten Endpunkten

Die Beschreibung der ausgewerteten Datensdatze war nicht in allen Féllen ausreichend,
insbesondere fehlten teilweise Angaben zur Vollstandigkeit der zugrunde liegenden Daten
(Geraedts 2008, Kostuj 2011). Bei 5 Studien wurde ein zeitlicher Vergleich vor und nach
Einfihrung einer Mindestmengenregelung vorgenommen (Geraedts 2008, Kostuj 2011,
Massarweh 2011, Ohmann 2010, Simunovic 2010), bei 2 Studien ein regionaler Vergleich,
d. h. es wurden Regionen mit und ohne Gultigkeit einer Mindestmengenregelung verglichen
(Ho 2004, Simunovic 2010). Bei den zeitlichen Vergleichen bestand das grundlegende
Problem, dass der Effekt der Mindestmengenregelung untrennbar vermengt war mit anderen,
generellen Verénderungen im Zeitverlauf.

In den Studien mit patientenrelevanten Endpunkten kamen multiple Regressionsmodelle mit
einer umfassenden Adjustierung hinsichtlich relevanter Confounder zum Einsatz.

Potenzielle Clustereffekte wurden in 4 Studien bei der Modellierung bertcksichtigt (Geraedts
2008, Ho 2004, Massarweh 2011, Simunovic 2010), in einer Studie war dies nicht der Fall
(Kostuj 2011), in einer weiteren Studie blieb es unklar (Ohmann 2010).

Lediglich in der Studie Kostuj 2011 fanden sich Angaben zur Modellgite. In allen Studien
mit Ausnahme von Massarweh 2011 wurden adjustierte Punktschatzer mit zugehdrigen
Konfidenzintervallen angegeben. In 3 Studien (Ho 2004, Massarweh 2011, Simunovic 2010)
wurde bei der multifaktoriellen Modellierung der Daten neben dem Faktor
Mindestmengenregelung zusatzlich die Fallzahl als Kovariable in das Modell aufgenommen.
Da der Faktor Mindestmengenregelung malRgeblich von der Fallzahl bestimmt wird, bedeutet
die gleichzeitige Berucksichtigung der Fallzahl, dass in das statistische Modell 2 Variablen
mit sehr &hnlichen Inhalten eingehen, was zu Multikollinearitat und schwer interpretierbaren
Ergebnissen hinsichtlich des interessierenden Effekts einer Mindestmengenregelung fuhrt.

Die Studien- und Publikationsqualitat der Studien mit patientenrelevanten Endpunkten ist in
Tabelle 10 dargestellt. Die 4 nicht patientenbasierten Studien zur Untersuchung der Effekte
auf die Versorgungsstruktur (Blum 2008, Franz 2008, Geraedts 2010, Roeder 2007) werden
nicht in der Tabelle abgebildet, da diese Studien die Auswirkungen einer
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Mindestmengenregelung auf die Versorgungsstruktur lediglich deskriptiv darstellten und die
aufgefuhrten Gtekriterien fir die statistische Modellierung keine Anwendung fanden.

Retrospektive Beobachtungsstudien mit Endpunkten zu Struktureffekten

Die Stichprobe der Krankenhduser in den Studien Franz 2008 und Roeder 2007 war im
zeitlichen Vergleich nicht deckungsgleich. Die Ergebnisse von Franz 2008 beschrénkten sich
auf eine Schnittmenge von 49 (Gesamtzahl der Krankenhduser in den einzelnen Jahren; 2002:
83, 2005: 132 und 2006: 145) Krankenhdusern. Roeder 2007 wies eine unterschiedliche
Anzahl von Krankenh&dusern im zeitlichen Vergleich auf.

In der Studie Geraedts 2010 wurden regionale und zeitliche Unterschiede der von Patienten
zuriickgelegten Distanzen zu Krankenh&usern untersucht, die mindestmengenrelevante
Eingriffe durchfihrten. Aus datenschutzrechtlichen Grinden lagen lediglich Daten zur
durchschnittlich zurtickgelegten Entfernung der Patienten pro Postleitzahlenbezirk vor. Um
die Tatsache zu berticksichtigen, dass Bezirke mit hoherer Bevolkerungsdichte mehr Patienten
in die Durchschnittsberechnungen eingebracht haben, wurden die einzelnen
Postleitzahlenbezirke gewichtet. Eine Uberpriifung der Unterschiede zwischen den Distanzen
einzelner Bundeslander und dem Bundesdurchschnitt sowie zwischen den Vergleichsjahren
erfolgte mittels t-Tests mit Adjustierung fiir multiples Testen (Bonferroni-Holm-Verfahren).

Krankenhausbefragung

In der Studie Blum 2008 wurde eine Krankenhausbefragung anhand eines standardisierten
Fragebogens in 2 aufeinanderfolgenden Jahren durchgefiihrt. Die Stichprobenziehung erfolgte
anhand einer Zufallsstichprobe in den zugelassenen Allgemeinkrankenhdusern mit einer
chirurgischen oder orthopédischen Fachabteilung. Die Rucklaufquoten lagen 2006 mit 279
Krankenhdusern bei 41,8% und 2007 mit 297 Krankenhdusern bei 47,5%. Diese
Ricklaufquoten gelten in der Sozialforschung als ausreichend [61]. Um ein reprasentatives
Abbild der Grundgesamtheit zu erhalten, wurde eine Gewichtung der vorhandenen Stichprobe
durchgefiihrt, um eine Uber- bzw. Unterreprasentanz von Krankenhdusern verschiedener
Grolienklassen statistisch auszugleichen. Die Ergebnisse von Blum 2008 basierten somit auf
aus einer Stichprobe auf die Grundgesamtheit hochgerechneten Daten.

Insgesamt wiesen alle Studien neben einem designbedingten Verzerrungspotential auch
methodische Méngel auf, welche die Aussagekraft der Ergebnisse einschrankten.
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Tabelle 10: Allgemeine Aspekte der Studien- und Publikationsqualitat (Studien mit patientenrelevanten Endpunkten)

29.05.2012

Studie

Hinreichende Darstellung
der Daten (Patientenfluss,
fehlende Werte)

Adéquates
statistisches
Modell

Risikoadjustierung (Variablen)

Berucksichtigung
von
Clustereffekten

Angaben
zur
Modellgite

Angabe:
adjustierte Effekt-
schatzer / K1 / p-
Werte

Geraedts 2008

nein?

ja

ja
(Alter, Geschlecht, ASA-Status,
Roéntgenscore)

ja

nein

jal ja/nein

Ho 2004

ja

ja

ja

(Fallzahl, Alter, Geschlecht,
Zeitperiode, AMI, Mehrgefal3-
PTCA, Stent, Komorbiditaten,
Verweildauer)

ja

nein

ja/l ja/nein

Kostuj 2011

nein?

ja

ja
(Alter, Geschlecht, ASA-Status,
OP-Dauer, Komorbiditéten)

nein

ja

ja’/ ja°/ nein

Massarweh 2010

ja

ja

ja

(Fallzahl, Alter, Geschlecht,
Komorbiditéten, Versicherungs-
status, Aufenthaltsdauer,
Prozedurentyp, Haushalts-
einkommen)

ja

nein

nein / nein / nein®

Ohmann 2010

ja

ja

ja

(Alter, Geschlecht, ASA-Status,
modifizierter Kellgren-Lawrence-
Score)

unklar

nein

jaljalja

Simunovic 2010

ja

ja

ja

(Fallzahl, Alter, Komorbiditaten,
soziotkonomischer Status,
Krankenhaus-Lehrstatus)

ja

nein

jaljalja

(Fortsetzung)
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29.05.2012
Tabelle 10: Allgemeine Aspekte der Studien- und Publikationsqualitat (Studien mit patientenrelevanten Endpunkten) (Fortsetzung)

a: keine Angaben zur Vollstandigkeit der Daten bzw. zu fehlenden Werten
b: abgelesen aus grafischer Darstellung
c: lediglich Angabe, ob p < 0,05 bzw. p <0,001

AMI: akuter Myokardinfarkt, ASA: American Society of Anesthesiologists Classification, KI: Konfidenzintervall, OP: Operation, PTCA: perkutane transluminale
Koronarangioplastie
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5.2.3 Gesamtergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Teilziel 2 zu qualitéats-
sichernden bzw. -steigernden Funktion von Mindestmengen

Die in diesem Abschnitt dargestellten Ergebnisse zum Teilziel 2 stammen aus retrospektiven
Beobachtungsstudien. Randomisiert-kontrollierte Studien lagen fir diese Fragestellung zum
Zeitpunkt der Recherche nicht vor. Ein eindeutiger kausaler Zusammenhang zwischen der
Mindestmengenregelung und dem Outcome konnte auf Basis der in diesen Bericht
eingeschlossenen Studien nicht abgeleitet werden.

5.2.3.1 Mortalitat

VVon den 10 eingeschlossenen Studien beschrieben 3 Studien aus den USA und Kanada (Ho
2004, Massarweh 2011, Simunovic 2010) und eine Studie aus Deutschland (Kostuj 2011)
Ergebnisse zu den Auswirkungen von Mindestmengenregelungen auf den patientenrelevanten
Endpunkt Mortalitat.

Davon beschéftigte sich eine Studie (Ho 2004) mit perkutanen Koronar-Interventionen, eine
Studie mit der Knie-TEP (Kostuj 2011), eine Studie mit Pankreas- und Osophagus-Eingriffen
sowie der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas (Massarweh 2011) und eine weitere
Studie ausschlie3lich mit Pankreas-Eingriffen (Simunovic 2010).

Aus der Studie Ho 2004 lieRen sich keine flr diesen Bericht relevanten Ereignis- bzw.
Mortalitatsraten extrahieren: Es fand sich lediglich die Aussage, dass die Unterschiede
zwischen den Bundesstaaten nicht statistisch signifikant waren (p-Wert: > 0,20). Die
Ereignisraten von Kostuj 2011 zeigten ebenfalls keine Unterschiede vor und nach Einflihrung
der Mindestmengen flr die Knie-TEP.

In der Studie Massarweh 2011 zeigten sich fir alle 3 Prozeduren keine signifikanten
Anderungen in den Ereignisraten sowohl fiir die 30- als auch fiir die 90-Tage-Mortalitatsraten.
Lediglich fir die 90-Tage Mortalitat bei den Osophagus-Eingriffen und der Chirurgie des
abdominellen Aortenaneurysmas zeigten sich geringfiigige Abnahmen nach Einflihrung der
Leapfrog-Standards von 9 % auf 7 % bzw. 5% auf 4 %. Alle Ergebnisse von Massarweh
2011 zur Mortalitat waren statistisch nicht signifikant (p-Wert: > 0,05).

Die Ereignisraten bei Simunovic 2010 zeigten fiir die Mortalitat sowohl im zeitlichen als auch
im rdumlichen Vergleich eine Abnahme der Ereignisraten (von 9,4 % bzw. 9,8 % auf 4,7 %).
Der Vergleich fur den zeitlichen Verlauf war statistisch signifikant (OR: 0,53 [95 %-KI:
0,37 - 0,76; p-Wert: <0,001]). Demnach war eine signifikante Reduktion des Odds fir die
Mortalitdt um 47 % nach Einflihrung der Standards zu verzeichnen.

Die Mindestmengenregelungen der beiden US-amerikanischen Studien (Ho 2004, Massarweh
2011) und der kanadischen Studie (Simunovic 2010) waren in ein Paket wvon
Quialitatsverbesserungsmalinahmen eingebettet, sodass unklar bleibt, ob die erzielten
Resultate alleine auf die Mindestmengenregelung zurtickzufthren sind.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -82 -



Rapid Report V11-01 Version 1.0

Evidenz zu Auswirkungen der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V 29.05.2012

Zusammenfassend zeigte nur eine Studie (Simunovic 2010) eine statistisch signifikante
Risikoreduktion fur die Mortalitat bei Pankreas-Eingriffen im zeitlichen Verlauf. Die Studien
Ho 2004 (PTCA) und Massarweh 2011 (PAN, ESO, AAA) konnten keine statistisch
signifikanten Ergebnisse fir die Mortalitatsraten nachweisen. Kostuj 2011 gab ausschlieBlich
rohe Ereignisraten fir die Knie-TEP ohne Aussagen zur statistischen Signifikanz an.

Die Ergebnisse zu den Mortalitatsraten sind in Tabelle 11 dargestellt.
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Tabelle 11: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Mortalitat

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM-Regelung) Kontrollgruppe (ochne MM-Regelung) OR (95 %-KI); p-Wert
(Mindestmenge) (Interventionsgruppe vs.
KH Patienten Ereignisse KH Patienten Ereignisse Kontrollgruppe)
N N N (%) N N N (%)
Ho 2004° PTCA (= 300) 59-60° 149998° | k. A(k. A) 122-124° | 174049° | k. A. (k. A) k. A. (k. A); > 0,20
Kostuj 2011 Knie-TEP (> 50)°
2004 - - - k. A. 21 500° k. A. (0,1)° k. A
2005 - - - 234 24 000° k. A. (0,1)° k. A
2006 k. A. 24 500° k. A. (0,1)° - - - k. A.
2007 218 26500%" | k. A. (0,1)° - - - k. A.
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,1)° - - - k. A.
Massarweh PAN (> 11):
2011 30 Tage KA. 1050 K A (4)" KA. 1784 kA @3 k A (k.A): > 0,05
90 Tage k. A 1050 k.A. (5)" k. A 1784 k. A (5)" k. A. (k. A); > 0,05
ESO (> 13):
30 Tage k. A 1428 k. A. (6)" k. A 1171 k. A. (6)" k. A. (k. A); > 0,05
90 Tage k. A. 1428 k. A. (7)" k. A. 1171 k.A. (9)" k. A. (k. A.); > 0,05
AAA (> 50):
30 Tage k. A 4092 k.A 3" k. A 3632 k. A (4)" k. A. (k. A); > 0,05
90 Tage k. A 4092 k. A (4)" k. A 3632 k. A (5)" k. A. (k. A); > 0,05
Simunovic 2010 | PAN (> 10):
a) zeitlich' 23-31° 987 k. A (4,7)¢ 30-38° 908 k. A. (9,4) 0,53 (0,37; 0,76); < 0,001
b) raumlich/ 23-31° 987 k. A (4,7)¢ 24-31° 715 k. A. (9,8)¢ k. A
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Mortalitat (Fortsetzung)

a: Vergleich: Florida vs. Kalifornien (1995-1998)

b: minimale bis maximale Anzahl KH

c: eigene Berechnungen aus Angaben in Tabelle 1l der zugehérigen Publikation

d: die Mindestmengenregelung fir die Knie-TEP wurde 2006 eingefiihrt

e: abgelesen aus Abb. 5 der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 500)

f: Patientenzahl auf Seite 430 in zugehériger Publikation; 28 177

g: bundesweite Mortalitatsraten

h: adjustierte Mortalitdtsraten, abgelesen aus Abb. 2A, 2C und 2E der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 1)

i: Vergleich: Ontario 2000-2004 vs. Ontario 1994-1999

j: Vergleich: Ontario vs. Quebec (2000-2004)

k: eigene Berechnungen aus berichteten Mortalitatsraten (aggregiert iber die entsprechenden Jahre)

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH: Krankenhaus, KI: Konfidenzintervall, MM:
Mindestmengen, N: Anzahl, PAN: Pankreas-Eingriffe, PTCA: perkutane transluminale Koronarangioplastie, OR: Odds Ratio, TEP: Total-Endoprothetik
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5.2.3.2 Morbiditat

Von den 10 eingeschlossenen Studien enthielten 5 Studien (Geraedts 2008, Ho 2004, Kostuj,
2011, Massarweh 2011, Ohmann 2010) Aussagen zu den Auswirkungen von Mindestmengen
auf die ZielgroRe Morbiditat.

Von den 5 Studien beschaftigten sich 3 Studien mit der Knie-TEP (Geraedts 2008, Kostuj
2011, Ohmann 2010), eine Studie (Massarweh 2011) mit Pankreas- und Osophagus-
Eingriffen sowie der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas. Eine weitere Studie (Ho
2004) beschaftigte sich mit der perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA).

Die Studie Geraedts 2008 zeigte flr postoperative Wundinfektionen eine statistisch
signifikante Abnahme des Odds der Komplikationsraten um 22 % (OR: 0,78 [95 % KI: 0,70;
0,86]).

Eine weitere Studie (Kostuj 2011) unterschied hinsichtlich der Knie-TEP zwischen
allgemeinen Komplikationen und chirurgischen Komplikationen wie Implantatfehllagen?,
Nervenldsionen etc. Bei den allgemeinen Komplikationen wie der Pneumonie (-20 %),
Thrombosen (-30 %) und der Lungenembolie (-40 %) konnte bis zum Jahr 2008 eine
statistisch signifikante Abnahme des Odds der Komplikationsraten gezeigt werden. Fir
kardiovaskulare Komplikationen zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Fur die chirurgische Komplikationen konnte Kostuj 2011 nur flr die GefaRlasionen der Jahre
2006 bis 2008 (Reduktion des Odds um 40-50 %) und fur die Nervenldsionen im Jahr 2007
eine statistisch signifikante Risikoreduktion (Reduktion des Odds um 80 % (p-Wert: < 0,05))
aufzeigen. Fur die Wundinfektionen war die Abnahme der Komplikationen fiir alle 3 Jahre
nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung nicht statistisch signifikant. Fir die
chirurgische Komplikation Implantatfehllage wurde eine Risikosteigerung verzeichnet, die fur
die Jahre 2006 (OR: 1,3 [95 % KI: 1,1; 1,4]; p-Wert: < 0,05) und 2007 (OR: 1,2 [95 % KI:
1,1; 1,3]; p-Wert: <0,05) statistisch signifikant war. Fir die Frakturen (chirurgische
Komplikation) gab es ebenfalls eine Risikosteigerung, die nicht statistisch signifikant war.

Einen Zusammenhang zwischen der steigenden Fallzahl und sinkenden Komplikationsraten
konnte Ohmann 2010 fiir die postoperative Wundinfektion beobachten. Diese Studie zeigte
im zeitlichen Verlauf flr die Zeit nach Einfuhrung der Mindestmenge eine Reduktion der
Ereignisse  sowohl fir postoperative Wundinfektionen als auch fir Wund-
hdmatome / Nachblutungen. Die Risikoreduktionen waren flr die postoperativen
Waundinfektionen (OR: 0,78 [95% KI: 0,70; 0,86]; p-Wert: <0,001) und fir die
H&matome / Nachblutungen (OR: 0,56 [95 % KI: 0,53; 0,60]; p-Wert: <0,001) statistisch
signifikant.

® Es ist davon auszugehen, dass es sich hierbei vermutlich um einen Surrogatparameter und nicht um einen
patientenrelevanten Endpunkt handelt: die entsprechenden Daten wurden dennoch extrahiert. Diese Anmerkung
gilt fur alle Erwéhnungen der Implantatfehllage.
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In der Studie Ho 2004 wurde eine Abnahme der Raten der Bypassoperationen Uber den
gesamten Zeitraum von 1988 bis 1998 von 3,1 % auf 1,8 % verzeichnet. Aus den verfligbaren
Ergebnissen der Studie lieR sich flr die ZielgroRe dringliche Bypassoperationen fiir den
Beobachtungszeitraum 1995 bis 1998 ein Odds Ratio von 0,94 fur den Bundesstaat Florida im
Vergleich zu Kalifornien berechnen. Aufgrund fehlender Angaben zur Streuung liel} sich
keine Angabe zur statistischen Signifikanz dieses Ergebnisses machen.

In der Studie Massarweh 2011 waren die adjustierten Ereignisraten der 30-Tage-
Komplikationen flr die Pankreas-Eingriffe in der Interventionsgruppe signifikant héher als in
der Kontrollgruppe (p-Wert: 0,001). Fir die Osophagus-Eingriffe zeigte sich eine
geringfligige, nicht statistisch signifikante Abnahme der Komplikationsraten. 30-Tage-
Komplikationen bezuglich der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas traten
statistisch signifikant seltener in der Interventionsgruppe auf (p-Wert: < 0,001).

Die Mindestmengenregelungen der beiden US-amerikanischen Studien (Ho 2004, Massarweh
2001) waren in ein Paket von QualitatsverbesserungsmalRnahmen eingebettet, sodass unklar
bleibt, ob die erzielten Resultate alleine auf die Mindestmengenregelung zuriickzufuhren sind.

Zusammenfassend zeigten 3 deutsche Studien (Geraedts 2008, Kostuj 2011, Ohmann 2010)
statistisch signifikante Ergebnisse bezuglich der ZielgroRen bei der Knie-TEP. Kostuj 2011
konnte fur die Zielgrélien Pneumonien, Thrombosen, Lungenembolien und Nervenldsionen
teilweise statistisch signifikante Risikoreduktionen bei der Knie-TEP aufzeigen. Die
Ergebnisse zu GefaRl&sionen zeigten ebenfalls eine Abnahme der Komplikationsraten, die fur
alle Jahre statistisch signifikant war. Bei der Implantatfehllage wurde eine Steigerung der
Raten verzeichnet, die fiir die Jahre 2006 und 2007 statistisch signifikant war. Ohmann 2010
dagegen konnte eine statistisch signifikante Risikoreduktion auch bei den chirurgischen
Komplikationen postoperative Wundinfektionen und H&matome / Nachblutungen bei der
Knie-TEP aufzeigen. Fur die postoperative Wundinfektion zeigte Geraedts 2008 ebenfalls
eine statistisch signifikante Risikoreduktion.

Beziiglich der anderen Prozeduren konnte nur die US-amerikanische Studie Massarweh 2011
ein statistisch signifikantes Ergebnis zu der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas
und zu Pankreas-Eingriffen nachweisen. Massarweh 2011 stellte eine statistisch signifikante
Risikosteigerung flr die 30-Tage-Komplikationen bei Pankreas-Eingriffen dar. In derselben
Studie wurde bei der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas eine statistisch
signifikante Risikoreduktion gezeigt. Ho 2004 zeigte eine Abnahme in den Morbiditatsraten
zur PTCA in Florida, die jedoch nicht statistisch signifikant war.

Die Ergebnisse zu den Morbiditatsraten sind in Tabelle 12 dargestellt.
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse KH Patienten | Ereignisse (Interventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Waundinfektionen bei Knie-TEP
Geraedts Knie-TEP | Postoperative 2004 - - - k. A 112 166" | k. A. -
2008 (> 50)* Wundinfektion 2005 - - - - - - -
2006 1005°° 124 693" | k. A. - - - 0,78 (0,7; 0,86); k. A.
Kostuj Knie-TEP | Wundinfektionen | 2004 - - - k. A 21 500° k.A.(0,7) |1
2011 (> 50)* 2005 - - - 234 24000° | k.A.(0,6) |-
2006 k. A. 24 500° k. A. (0,5) - - - 0,8 (0,5; 1,1)% > 0,05
2007 218 26 500° k. A. (0,5) - - - 0,8 (0,6; 1,2)% > 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,4) - - - 0,9 (0,6; 2,2)% > 0,05
Ohmann Knie-TEP | Postoperative 2004 - - - 1016 110 349 870 (0,8) -
2010 (= 50)° Waundinfektionen | 2005 - - - 1054 118922 | 839(0,7) | 0,78(0,70; 0,86);
2006 | 1005 125322 | 694(06) |- , ; <0,001
Hé&matome / Nachblutungen bei Knie-TEP
Kostuj Knie-TEP | Hdmatome / Nach | 2004 - - - k. A 21 500° k.A.(24) |k A
2011 (= 50)* blutungen 2005 - - - 234 24 000° k.A. (2,00 |k A
2006 k. A. 24 500° k. A (1,3) - - - k. A
2007 218 26500°" | k.A.(12) |- - - k. A
2008 k. A. 28 000° k. A. (1,0) - - - k. A
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse KH Patienten | Ereignisse (Interventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Héamatome / Nachblutungen bei Knie-TEP
Ohmann Knie-TEP | Postoperative 2004 - - - 1016 110 349 3000 (2,7)
2010 (= 50)* Hamatome / Nach | 2005 - - - 1054 118922 | 3195(2,7) | 0,56 (0,53; 0,60);
blutungen 2006 | 1005 125322 | 1950 (15) |- - - <0,001
Allgemeine Komplikationen bei Knie-TEP
Kostuj Knie-TEP | Pneumonie 2004 - - - k. A 21 675° k.A.(02) |1
2011 (> 50)* 2005 - - - 234 24005° | k.A.(02) |-
2006 k. A. 24 500° k.A (02 |- - - 1,0 (0,9; 1,1)" > 0,05
2007 218 265007 | k. A.(0,2) |- - - 0,9 (0,8; 1,1)" < 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,2) 0,8 (0,7; 0,9)" < 0,05
Kardiovaskulare | 2004 - - - k. A 21 675° k.A.(1,0) |1
Komplikationen | 2005 - - - 234 24005° | k. A (12) |-
2006 k. A. 24 500° kA (100 |- - - 1,0 (0,6; 1,6)"; > 0,05
2007 218 265007 | k. A.(0,9) |- - - 1,1(0,7;1,6)"; > 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A.(0,7) - - - 0,8(0,5; 1,2)" > 0,05
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse KH Patienten | Ereignisse (Interventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Allgemeine Komplikationen bei Knie-TEP
Kostuj Knie-TEP | Thrombosen 2004 - - - k. A 21 675° kA (1,2 |1
2011 (= 50)* 2005 | - - - 234 24005° |k A (L1) |-
gortmz”” 2006 | k. A. 24500° |k A (L2 |- . . 0,9 (0,7; 1,1)" > 0,05
2007 218 26 500" | k. A.(0,8) |- - - 0,8 (0,6; 0,9)": < 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,7) - - - 0,7 (0,5; 0,8)";: < 0,05
Lungenembolie 2004 - - - k. A 21675° k.A.(02) |1
2005 - - - 234 24 005° k.A.(0,2) |-
2006 k. A. 24 500° k.A (02 |- - - 1,0 (0,8;1,2)"; > 0,05
2007 218 265007 | k. A.(0,2) |- - - 0,6 (0,5; 0,7)"; < 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,2) - - - 0,6 (0,5;0,7)": < 0,05
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -90 -




Rapid Report V11-01 Version 1.0

Evidenz zu Auswirkungen der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V 29.05.2012

Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse KH Patienten | Ereignisse (Interventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Chirurgische Komplikationen bei Knie-TEP
Kostuj Knie-TEP | Implantatfehllage | 2004 - - - k. A 21 675° k. A (4 1
2011 (= 50)° 2005 - - - 234 24005° | k. A. () -
(Forts.) 2006 |k A. 24500° | k. A (d) - ; ; 1,3 (1,1; 1,4): < 0,05
2007 218 26500 | k. A. () - - - 1,2 (1,1; 1,3)" < 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. () - - - 1,1 (1,0; 1,3)'; > 0,05
Gefallasion 2004 - - - k. A. 21 675° k. A.(0,1) 1
2005 - - - 234 24 005° k. A.(0,1) -
2006 k. A. 24 500° k. A. (0,0) - - - 0,6 (0,5;0,7)'; < 0,05
2007 218 26 500% k. A. (0,0) - - - 0,6 (0,5;0,7)'; < 0,05
2008 k. A. 28 000° k.A.(00) |- - - 0,5 (0,4; 0,6)"; < 0,05
Nervenlasion 2004 - - - k. A 21 675° k.A. (02 |1
2005 - - - 234 24 005° k. A.(0,2) -
2006 k. A. 24 500° k.A (02 |- - - 0,4 (0,2; 1,3)'; > 0,05
2007 218 26 500% " k. A.(0,2) - - - 0,2 (0,0; 0,8)'; < 0,05
2008 k. A. 28 000° k.A (02 |- - - 0,5 (0,2; 1,3)"; > 0,05

(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse | KH Patienten | Ereignisse | (INterventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Chirurgische Komplikationen bei Knie-TEP
Kostuj Knie-TEP | Fraktur 2004 - - - k. A 21 675° k.A.(0,3) |1
2011 (= 50)* 2005 | - - - 234 24005° |k A.(03) |-
(Forts.) 2006 |k A. 24500° |k A (02 |- ; ; 1,4(0,9;2,2) : > 0,05
2007 218 26500°" | k. A.(0,2) - - - 1,2 (0,8;1,9)'; > 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (0,2) - - - 1,3(0,8;2,0)'; > 0,05
Dringliche Bypassoperationen bei PTCA
Ho 2004¢ | PTCA Dringliche 1995- | 59-60™ | 149998" | k. A. (k. A) | 122- 174 049" | k. A. 0,94°(k. A); k. A,
(= 300) Bypass- 1998 124" (k. A)
operationen
(CABG)
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM- Kontrollgruppe (ochne MM- OR (95 %-KI); p-
(MM) Regelung) Regelung) Wert
ZielgroRe Jahr KH Patienten | Ereignisse | KH Patienten | Ereignisse | (INterventionsgruppe
N N N (%) N N N (%) vs. Kontrollgruppe)
Allgemeine Komplikationen (PAN, ESO, AAA)
Massarweh | PAN 30-Tage- 1994- - - - k. A 1784 k. A.(31,5) | k. A. (k. A); 0,001
2010 (=11) Komplikationen 2004
2005- | k. A. 1050 k.A. (33,6) |- - -
2007
ESO 30-Tage- 1994- | - - - k. A. 1171 k. A. (45 | k. A. (k. A); >0,05
(=13) Komplikationen 2001
2002- | k. A. 1428 k. A (44 | - - -
2007
AAA 30-Tage- 1994- | - - - k. A. 3632 k. A. (29 | k. A. (k. A); <0,001
(=50) Komplikationen 2001
2002- | k. A. 4092 k. A (25 |- - -
2007
(Fortsetzung)
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Tabelle 12: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Morbiditat (Fortsetzung)

a: Die Mindestmengenregelung fur die Knie-TEP wurde 2006 eingeflhrt.

b: aus Angaben in Abb. 2 der zugehdrigen Publikation abgeleitet

c: Daten der BQS fiir 2006

d: Daten des InEK

e: abgelesen aus Abb. 5 der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 500)

f: Patientenzahl auf Seite 430 in zugehoriger Publikation: 28 177

g: abgelesen aus Abb. 3 der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 0,1 / erste Dezimalstelle)

h: abgelesen aus Abb. 1 der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 0,1)

i: abgelesen aus Abb. 2 der zugehorigen Publikation (mit Genauigkeit 0,1)

j: Angaben zu prozentualen Anteilen (in Tabelle 2 der zugehdrigen Publikation) unklar

k: adjustierte Morbiditétsraten abgelesen aus Abb. 2A, 2C und 2E der zugehérigen Publikation (mit Genauigkeit 1)

I: Angaben fir den Zeitraum 1995-1998

m: minimale bis maximale Anzahl KH im betrachteten Zeitraum

n: berechnet aus Tabelle Il der zugehdrigen Publikation

0: eigene Berechnungen aus angegebenen ORs in Tabelle 111 der zugehdrigen Publikation

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, CABG: Koronararterien-Bypass, ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH: Krankenhauser, KI:
Konfidenzintervall, MM: Mindestmenge, N: Anzahl, OR: Odds Ratio, PAN: Pankreas-Eingriffe, PTCA: perkutane transluminale Koronarangioplastie, TEP: Total-
Endoprothetik
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5.2.3.3 Re-Intervention

VVon den 10 eingeschlossenen Studien untersuchten 2 Studien (Kostuj 2011, Massarweh 2011)
die Auswirkungen von Mindestmengenregelungen auf Re-Interventionen.

Kostuj 2011 beschaftigte sich mit den Ergebnissen nach der Knie-TEP. Massarweh 2011
untersuchte fir die Prozeduren der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas und
Pankreas- und Osophagus-Eingriffe die Raten der Re-Interventionen.

Kostuj 2011 analysierte die durchgefuhrten Re-Interventionen nach Knie-TEP in Deutschland
fur die Jahre 2004 bis 2008. Auf Basis dieser Auswertung wurde ersichtlich, dass die rohen
Re-Interventionsraten in den Jahren 2006 (1,9 %) und 2007 (2,0%) fur die Knie-TEP im
Vergleich zu den Jahren 2004 (1,4 %) und 2005 (1,1%) eine Steigerung aufwiesen.
Allerdings zeigten die errechneten adjustierten Odds Ratios fiir die Jahre 2006 bis 2008 im
Vergleich zum Jahr 2004 eine gegensatzliche Reduktion des Odds von 10-20 %, die jedoch
nicht statistisch signifikant war (p-Wert: > 0,05).

Massarweh 2011 untersuchte die Zeitrdume von 30 und 90 Tagen nach dem Indexeingriff.
Die Ereignisse fur Pankreas-Eingriffe nahmen sowohl bei der 30-Tage- als auch bei der 90-
Tage-Re-Intervention nach Einfuhrung der Leapfrog-Standards statistisch signifikant zu
(Massarweh 2011). Fiir Osophagus-Eingriffe blieb der Anteil der Ereignisse fiir die 30-Tage-
Re-Interventionen zwischen der Kontroll- und Interventionsgruppe gleich und verzeichnete
eine Abnahme bei den 90-Tage-Re-Interventionen. Die Reduktion der 90-Tage-Re-
Intervention nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards fiir Osophagus-Eingriffe war statistisch
signifikant (p-Wert: < 0,05). Bei der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas nahm
sowohl die 30-Tage- als auch die 90-Tage-Re-Intervention zu. Die Steigerungen waren jedoch
nicht statistisch signifikant.

Die Mindestmengenregelungen der US-amerikanischen Studie Massarweh 2011 waren in ein
Paket von Qualitatsverbesserungsmalinahmen eingebettet, sodass unklar bleibt, ob die
erzielten Resultate alleine auf die Mindestmengenregelungen zuruckzufiihren sind.

Zusammenfassend zeigte eine Studie (Massarweh 2011) eine statistisch signifikante
Reduktion fiir die 90-Tage-Rate der Re-Interventionen bei Osophagus-Eingriffen. Fiir die
Pankreas-Eingriffe dagegen wurde eine statistisch signifikante Steigerung der Ereignisrate fir
die 30-Tage- und 90-Tage-Re-Interventionen nachgewiesen. Kostuj 2011 zeigte eine
Risikoreduktion der Re-Interventionen bei der Knie-TEP, die aber nicht statistisch signifikant
war.

Die Ergebnisse zur Re-Intervention werden in Tabelle 13 dargestellt.
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Tabelle 13: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Re-Intervention

Studie Prozedur Interventionsgruppe (mit MM-Regelung) | Kontrollgruppe (ohne MM-Regelung) OR (95 %-KIl); p-Wert
(Mindest- (Interventionsgruppe vs.
menge) KH Patienten | Ereignisse KH Patienten | Ereignisse Kontrollgruppe)

N N N (%0) N N N (%0)

Kostuj 2011 Knie-TEP

(=50)*

2004 k. A. 21 500° k. A (1,4) 1

2005 234 24 000° k. A (1,1) -

2006 k. A. 24 500° k. A.(1,9) 0,8 (0,6; 1,1)% > 0,05
2007 218 26 500°° k. A. (2,0) 0,9 (0,7; 1,2)% > 0,05
2008 k. A. 28 000° k. A. (1,4) 0,9 (0,7; 1,1)% > 0,05

Massarweh PAN (= 11):

2011 30 Tage k. A. 1050 k. A. (18,7) k. A. 1784 k. A. (15,7) k. A. (k. A); 0,03
90 Tage k. A. 1050 k. A. (25,7) k. A. 1784 k. A. (23,4) k. A. (k. A); 0,05
ESO (> 13):

30 Tage k. A. 1428 k. A. (14)° k. A. 1171 k. A. (14)° k. A. (k. A); >0,05°
90 Tage k. A. 1428 k. A. (25)° k. A. 1171 k. A. (28)° k.A. (k. A); <0,05°
AAA (= 50):

30 Tage k. A. 4092 k. A. (11)° k. A. 3632 k. A. (10)° k. A. (k. A);>0,05°
90 Tage k. A. 4092 k. A. (17)° k. A. 3632 k. A. (16)° k.A. (k. A);>0,05°

a: die Mindestmengenregelung fir Knie-TEP wurde 2006 eingefihrt

b: abgelesen aus Abb. 5 der zugehdérigen Publikation (mit Genauigkeit 500)

c: Patientenzahl auf Seite 430 in zugehériger Publikation: 28 177

d: adjustiertes OR, abgelesen aus Abb. 4 der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 0,1)

e: adjustierte Re-Interventionsraten abgelesen aus Abb. 2A, 2C und 2E der zugehdrigen Publikation (mit Genauigkeit 1)

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH: Krankenhéuser, KI: Konfidenzintervall, MM:
Mindestmengen, N: Anzahl, OR: Odds Ratio, PAN: Pankreas-Eingriffe, TEP: Total-Endoprothetik
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5.2.3.4 Verweildauer

Zwei der 10 Studien (Massarweh 2011, Ohmann 2010) betrachteten den Endpunkt
Verweildauer im Krankenhaus.

Die Studie Ohmann 2010 beschéftigte sich mit der Knie-TEP, die Studie Massarweh 2011 mit
Pankreas- und Osophagus-Eingriffen sowie der Chirurgie des abdominellen
Aortenaneurysmas.

In der deutschen Studie (Ohmann 2010) gab es keine Unterschiede in der Verweildauer bei
Knie-TEP-Patienten vor und nach Einfuhrung der Mindestmengen in Deutschland (mediane
Verweildauer jeweils 13 Tage).

In der US-amerikanischen Studie (Massarweh 2011) zeigte sich eine statistisch signifikante
Reduktion der mittleren Verweildauer fur Pankreaseingriffe von 11,8 Tagen in der
Kontrollgruppe auf 10,5 Tage in der Interventionsgruppe. Beziglich der Chirurgie des
Bauchaortenaneurysmas war die mittlere Verweildauer nach Implementierung der Leapfrog-
Standards (5,8 Tage) ebenfalls signifikant niedriger als vor der Einflhrung der Leapfrog-
Standards (7,7 Tage). Die mittlere Verweildauer (12,9 Tage) fiir Osophagus-Eingriffe war in
beiden Zeitperioden identisch.

Die Mindestmengenregelungen der US-amerikanischen Studie Massarweh 2011 waren in ein
Paket von Qualitatsverbesserungsmalinahmen eingebettet, sodass unklar bleibt, ob die
erzielten Resultate alleine auf die Mindestmengenregelungen zurtickzufiihren sind.

Zusammenfassend zeigte Ohmann 2010 fir die Knie-TEP und Massarweh 2011 fiur die
Osophagus-Eingriffe keine wesentliche Veranderung in der Verweildauer zwischen der
Kontroll- und Interventionsgruppe. Fur die Pankreas-Eingriffe und die Chirurgie des
abdominellen Aortenaneurysmas (Massarweh 2011) zeigte sich eine statistisch signifikante
Reduktion der mittleren Verweildauer.

Die Ergebnisse zur ZielgroBe Verweildauer sind in Tabelle 14  dargestellt.
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Tabelle 14: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zur Verweildauer

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittelwertdifferenz
(Mindestmenge) (mit MM-Regelung) (ohne MM-Regelung) (95 %-Kl); p-Wert
KH Patienten Mittlere KH Patienten | Mittlere
N N Verweildauer N N Verweildauer
(Standardabw.) (Standardabw.)
in Tagen in Tagen
Massarweh | PAN (= 11) k. A 1050 10,5 (7,0)% k. A. 1784 11,8 (9,4)% -1,3 (-1,95; -0,65); < 0,01*°
2011 ESO (> 13) kA | 1428 12,9 (11,0)° k A. 1171 12,9 (9,9)° 0 (:0,8; 0.8); > 0,09%"
AAA (> 50) k. A 4092 5,8 (7,4)° k. A. 3632 7,7 (6,5) -1,9 (-2,21; -1,59); < 0,01*°
Ohmann Knie-TEP (> 50)
2010 2004 1016 110349 | 14 (12-17)° -
2005 1054 118 922 13 (12-15)° -
2006 1005 125 322 13 (11-14)° 0 (k. A); k. A.

a: eigene Berechnungen aus Angaben in Tabelle 2 der zugehdrigen Publikation
b: p-Wert aus t-Test
¢: Median (Quartile) aus Tabelle 11 der zugehorigen Publikation
AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH: Krankenhauser, KI: Konfidenzintervall, MM:
Mindestmengen, N: Anzahl, PAN: Pankreas-Eingriffe, PTCA: perkutane transluminale Koronarangioplastie, TEP: Total-Endoprothetik
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Struktureffekte

Von den 10 zu Teilziel 2 eingeschlossenen Studien beschrieben 6 Studien aus Deutschland
(Blum 2008, Franz 2008, Geraedts 2008, Geraedts 2010, Ohmann 2010, Roeder 2007) und 2
Studien aus den USA und Kanada (Massarweh 2011, Simunovic 2010) die Auswirkungen
von Mindestmengenregelungen auf die Struktur der Versorgung. Die genannten 8 Studien
zeigten Ergebnisse zur Entwicklung der Anzahl der Krankenhduser und der Fallzahlen. Drei
Studien (Geraedts 2008, Geraedts 2010, Simunovic 2010) haben die Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen auf die von den Patienten zurlickgelegten Distanzen vom Wohnort
zum Krankenhaus untersucht.

Auswirkungen auf die Anzahl der Krankenhaduser und der Fallzahlen

Von den 6 deutschen Studien beschaftigten sich 3 Studien (Blum 2008, Franz 2008, Ohmann
2010) ausschlieBlich mit der Prozedur Knie-TEP. Die Studien Geraedts 2008 /2010
beschéftigten sich mit der Knie-TEP, Nieren- und Lebertransplantationen sowie mit
Osophagus- und Pankreas-Eingriffen. Die Studie Roeder 2007 untersuchte die Entwicklung
der Anzahl der Krankenhduser und der Fallzahlen bei Nieren- und Lebertransplantationen
sowie bei Osophagus- und Pankreas-Eingriffen. Die US-amerikanische Studie Massarweh
2011 beschaftigte sich mit der Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas sowie mit
Osophagus- und Pankreas-Eingriffen. Die kanadische Studie Simunovic 2010 untersuchte die
Auswirkungen der Mindestmengenregelung bei Eingriffen am Pankreas.

Die Studie Blum 2008 zeigte, dass im Vergleich der Jahre 2005 und 2007 144 Krankenhduser
aus der Versorgung mit der Knie-TEP ausschieden und sich der Anteil der Krankenh&user
unterhalb der Mindestmenge von 2005 bis 2006 auf 20,2 % verringerte. Die Entwicklung der
Fallzahlen wurde nicht untersucht.

Franz 2008 zeigte, dass im Zeitvergleich vor (2002) und nach Einfuhrung der
Mindestmengenregelung (2006) der Anteil der Krankenh&user der Stichprobe mit weniger als
50 Knie-TEPs von 55,1 % auf 20,4 % sank. Der Anteil der Krankenh&user mit 50 und mehr
Eingriffen stieg dagegen von 44,9 % (2002) auf 77,8 % (2006). Im Vergleich zum Jahr 2002
fihrten insgesamt 4 Krankenhduser 2006 keine Knie-TEP mehr durch. Demgegeniber
erhohte sich die Anzahl der Eingriffe bezogen auf alle Krankenh&user im Zeitvergleich. Dabel
ging der Anteil der Félle in Krankenhdusern mit weniger als 50 Eingriffen von 13,2 % (2002)
auf 4,5 % (2006) zurlick und stieg in Krankenhdusern mit 50 und mehr Eingriffen von 86,8 %
(2002) auf 95,5 % (2006).

Die Studien Geraedts 2008 /2010 zeigten beziglich der Entwicklung der Anzahl der
Krankenh&user und der Fallzahlen zwischen 2004 und 2006 folgende Ergebnisse: Die Zahl
der Krankenhduser anderte sich fur alle Eingriffsarten kaum. Fir die Knie-TEP und
Nierentransplantation blieb diese 2004 und 2006 konstant. Im Jahr 2006 sind im Vergleich
zum Jahr 2004 bei Lebertransplantationen 4 Krankenhduser, bei Stammzelltransplantationen 5
Krankenhauser aus der Versorgung ausgeschieden. Fiir Osophagus-Eingriffe nahmen 2006 5
Krankenh&user mehr an der Versorgung teil als im Jahr 2004. Fir Pankreas-Eingriffe erhdhte
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sich die Zahl der teilnehmenden Krankenhduser 2006 um 2. Bezogen auf alle Krankenh&user
nahm die Gesamtzahl der Félle nach Einflhrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung
fur alle Eingriffsarten zu. Der Anteil der Félle in Krankenhdusern, die die geforderte
Mindestmenge nicht erreichten, war dagegen fir alle Eingriffe ricklaufig. Der geringste
Rickgang von 4,3% (2004) auf 1,1% (2006) war fir Nierentransplantationen zu
verzeichnen, der starkste Rickgang wurde von 25,8% (2004) auf 16,2 % (2006) fur
Lebertransplantationen verzeichnet. Der Anteil der Félle von Osophagus-Eingriffen sank von
35,7 % (2004) auf 30,7 % (2006).

In der Studie Ohmann 2010 nahmen 2006 insgesamt 11 Krankenhduser weniger an der
Versorgung mit der Knie-TEP teil als 2004. Dabei stieg die Anzahl der Krankenh&user mit 50
und mehr Eingriffen von 631 (2004) auf 802 (2006). Die Anzahl der Krankenhduser mit
weniger als 50 Eingriffen sank von 385 (2004) auf 203 (2006). Die Anzahl der Knie-TEP-
Eingriffe erhohte sich insgesamt von 110 349 (2004) auf 125 322 (2006) Félle pro Jahr.

Die Ergebnisse der Untersuchung Roeder 2007 zeigten, dass im Vergleich der Jahre 2002 und
2005 fir die Nierentransplantation ein Krankenhaus, fir Osophagus-Eingriffe 12
Krankenh&user und fur Pankreas-Eingriffe 5 Krankenhduser aus der VVersorgung ausschieden.
Demgegenuber hatte im Jahr 2005 die gleiche Anzahl Krankenh&user Lebertransplantationen
durchgefuhrt wie 2002. Bei der Entwicklung der Fallzahlen war fir fast alle Eingriffsarten
zwischen 2002 und 2005 ein Anstieg zu verzeichnen. Dabei erfolgte die grofite Steigerung
von 366 auf 563 Falle fur Pankreas-Eingriffe, die geringste Steigerung von 461 auf 463 Félle
fur Nierentransplantationen. Bei den Lebertransplantationen ging die Fallzahl minimal
zurick.

In der Studie Massarweh 2011 war die Gesamtzahl der EBHR-Krankenhduser sowohl fiir den
Zeitraum vor der Einfiihrung der Leapfrog-Standards als auch fur den Zeitraum danach
ricklaufig. Fir Pankreas-Eingriffe reduzierte sich im Zeitraum von 1994 bis 2003 die Anzahl
der EBHR-Krankenh&user um 10 und nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung (2004 bis
2007) um 4. Fir alle anderen in der Studie genannten Prozeduren nahm die Anzahl der
EBHR-Krankenh&user im Zeitraum von 1994 bis 2000 um 8 ab. Von 2001 bis 2007 hat sich
die Anzahl der EBHR-Krankenh&duser insgesamt um 6 reduziert. Flr die jeweiligen Eingriffe
einzeln betrachtet zeigt sich jedoch ein anderer Verlauf: Hier erhohte sich die Anzahl der
EBHR-Krankenh&user, bei denen die Anzahl der Eingriffe ber der festgelegten
Mindestmenge lag, firr die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas und Osophagus-
Eingriffe nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards leicht. Fir Pankreas-Eingriffe blieb sie
konstant. Fur die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas kam es flr den Zeitraum
nach der Einfihrung der Leapfrog-Standards (2001 bis 2007) zu einer Steigerung der
Gesamtfallzahl und der Félle in Nicht-EBHR- und EBHR-Krankenh&usern. Die Mehrzahl der
Patienten wurde jedoch auch nach der Einfiihrung der Leapfrog-Standards in Nicht-EBHR-
Krankenhausern behandelt. Fir Osophagus-Eingriffe nahmen die Gesamtfallzahl und die
Félle in EBHR-Krankenhdusern zu. Die Fallzahl in Nicht-EBHR-Krankenhdusern war
ricklaufig. Fur Pankreas-Eingriffe lield sich sowohl bei der Gesamtfallzahl als auch bei den
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Féllen in Nicht-EBHR- und EBHR-Krankenhdusern im Untersuchungszeitraum eine
Abnahme beobachten. Im Vergleich zum Zeitraum vor der Einfuhrung der Leapfrog-
Standards wurde nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards ein statistisch signifikant groRerer
Teil der Patienten mit Osophagus-Eingriffen (41,5 % vs. 59,2 %, p-Wert: < 0,001) und ein
statistisch signifikant groRerer Teil der Patienten mit Pankreas-Eingriffen (59,4 % vs. 75,7 %,
p-Wert: < 0,001) in EBHR-Krankenhdusern behandelt.

Die Studie Simunovic 2010 zeigte fir die Region Ontario sowohl fur den Zeitraum vor
Einflhrung der Mindestmengenregelung (1994 bis 1999) als auch fiir den Zeitraum danach
(2000 bis 2004) einen Rickgang in der Anzahl der Krankenhduser. Im Zeitraum von 1994 bis
1999 reduzierte sich die Anzahl der Krankenhduser von 38 auf 30, im Zeitraum von 2000 bis
2004 von 31 auf 25 Krankenh&user. In beiden Vergleichszeitrdumen kam es zu einer
Steigerung der Gesamtfallzahl bei den Pankreas-Eingriffen und der Falle in Krankenhdusern
mit mindestens 10 Eingriffen pro Jahr. Die Anzahl der Eingriffe bezogen auf alle
Krankenh&user stieg von 1994 bis 1999 von 135 auf 173 und im Zeitraum 2000 bis 2004 von
181 auf 230 Félle pro Jahr. Der Anteil der Félle in Krankenhdusern mit mindestens 10
Eingriffen pro Jahr stieg in denselben Vergleichszeitrdumen von 33,3 % auf 54,9 % und von
43,1 % auf 70,9 %. In der Kontrollregion Quebec gingen im Vergleichszeitraum 2000 bis
2004 die Krankenhauszahlen ebenfalls zurtick bei steigenden Fallzahlen.

Die Mindestmengenregelungen der beiden amerikanischen Studien (Massarweh 2011,
Simunovic 2010) waren in ein Paket von Qualitatsverbesserungsmanahmen eingebettet,
sodass unklar bleibt, ob die erzielten Resultate alleine auf die Mindestmengenregelung
zuruckzufiihren sind.

Zusammenfassend zeigten die meisten deutschen Studien keine wesentlichen Anderungen in
der Gesamtzahl der an der Versorgung teilnehmenden Krankenh&user nach Einflihrung bzw.
Erhéhung der Mindestmengenregelung fir die Knie-TEP, Leber-, Nieren- und
Stammzelltransplantationen sowie fiir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe. Ein geringer Teil
der Krankenhduser war aus der Versorgung ausgeschieden oder die Anzahl der
Krankenh&user hatte sich nicht verandert. Bei den Fallzahlen zeigten alle deutschen Studien
eine Erh6hung fir nahezu alle Eingriffsarten nach Einfuhrung bzw. Erhéhung der
Mindestmengenregelung auRer bei den Lebertransplantationen. Hier kamen die Studien
Geraedts 2008 /2010 und Roeder 2007 zu unterschiedlichen Ergebnissen. Die Studien
Geraedts 2008 / 2010 zeigten steigende Fallzahlen, wobei darauf verwiesen wurde, dass 2006
noch eine Reihe nicht direkt transplantationsbezogener Lebereingriffe mitgezahlt wurde, die
eher der onkologischen Chirurgie zugewiesen werden mussen (Geraedts 2010). In der Studie
Roeder 2007 ging die Fallzahl fur Lebertransplantationen im Untersuchungszeitraum leicht
zurtick.

Die US-amerikanische Studie Massarweh 2011 zeigte einen Riickgang der Gesamtzahl der
EBHR-Krankenhduser nach Einfihrung der Leapfrog-Standards. Fir die Chirurgie des
abdominellen Aortenaneurysmas und Osophagus-Eingriffe nahm die Gesamtfallzahl nach
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Einflhrung der Leapfrog-Standards zu, fiir Pankreas-Eingriffe ab. Des Weiteren zeigte die
Studie eine statistisch signifikante Erhoéhung der Félle in EBHR-Krankenh&usern far
Osophagus- und Pankreas-Eingriffe nach Einfiinrung der Leapfrog-Standards. Die Studie
Simunovic 2010 konnte keine eindeutige Tendenz in der Entwicklung der Anzahl der
Krankenhéduser und der Falle nach Einfihrung der Mindestmengenregelung bei Pankreas-
Eingriffen in Ontario nachweisen. Jedoch lieR sich schon vor Einfuhrung der
Mindestmengenregelung eine Zunahme der Fallzahlen bei gleichzeitiger Abnahme der
Krankenhausanzahl in Ontario beobachten.

Die Ergebnisse zur Entwicklung der Fall- und Krankenhauszahlen sind in Tabelle 15
dargestellt.
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der

Fallzahlen)
Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung [ Anzani Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM* mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM? | mit N >MM? | gesamt
Blum 2008 Knie-TEP 2005 | keine k. A. k. A. 119 000 k. A. (32,7%) k. A. 1054
2006 | >50/KH k. A. k. A. k. A. k. A. (20,2) k. A. 937
2007 | >50/KH k. A. k. A. k. A. k. A. k. A. 910
Franz 2008 Knie-TEP 2002 | keine 611 (13,2) 4015 (86,8) | 4626 27 (55,1) 22 (44,9) 49
2005 | keine 342 (6,0) 5353(94,0) | 5695 12 (26,1°) 34 (73,99 46
2006 | >50/KH 265 (4,5) 5573(955) | 5838 10 (22,2°) 35 (77,89 45
Geraedts Knie-TEP 2004 | keine 7894 (7,0) k. A 112 166 k. A k. A 998
2008 /2010 2005 | keine k. A k. A. 118 269 k. A. k. A. 1035
2006 | >50/KH 4361 (3,5) k. A. 124 693 k. A. k. A. 998
Leber-TX 2004 | >10/KH 266 (25,8) k. A. 877 k. A. k. A. 99
2005 | >10/KH k. A. k. A. 1005 k. A. k. A. 92
2006 | >20/KH 178 (16,2) k. A. 1100 k. A. k. A. 95
Nieren-TX 2004 | >20/KH 105 (4,3) k. A. 2450 k. A. k. A. 51
2005 | >20/KH k. A. k. A. 2639 k. A. k. A. 50
2006 | > 25/KH 31(1,1) k. A. 2748 k. A. k. A. 51
ESO 2004 | >5/Arzt 969 (35,7) k. A. 2713 k. A. k. A. 395
2005 | >5/Arzt k. A. k. A. 3062 k. A. k. A. 427
2006 | >10/KH 998 (30,7) k. A. 3249 k. A. k. A. 400
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung | anzanl Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM*® mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM?* | mit N >MM? | gesamt
Geraedts PAN 2004 | >5/Arzt 1728 (24,2) k. A. 7151 k. A. k. A. 697
2008 /2010 2005 | >5/Arzt k. A k. A 7777 k. A k. A 693
2006 | > 10/KH 1581 (19,0) k. A. 8330 k. A. k. A. 699
Stammzellen- | 2004 | 12 +2/KH | 487 (9,3) k. A 5213 k. A k. A 96
™ 2005 | 12+2/KH | k. A k. A 5532 k. A. k. A. 99
2006 | > 25/KH 351 (5,9) k. A. 5940 k. A. k. A. 91
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung | Apzani Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM* mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM? | mit N> MM?® | gesamt
Massarweh? 2011 | AAA 3039 (83,7°) | 593 (16,3°) 3632°

1994 | keine k. A. 1(k.A) 53f

1995 | keine k. A. 2 (k.A) 49f

1996 | keine k. A. 1(k. A) 52

1997 | keine k. A. 2 (k. A) 50"

1998 | keine k. A. 3 (k. A) 48f

1999 | keine k. A. 2 (k.A) 50"

2000 | keine k. A. 1(k.A) 45°
3371 (82,4%) | 721 (17,6 4092°

2001 | >50/KH k. A. 1(k. A) 46'

2002 | >50/KH k. A 3(k.A) 44

2003 | >50/KH k. A 1(k.A) 43

2004 | >50/KH k. A. 1(k.A) 44

2005 | >50/KH k. A. 1(k.A) 44

2006 | >50/KH k. A 2(k.A) 45!

2007 | >50/KH k. A 5 (k. A) 40°

(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung | Apzani Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM* mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM? | mit N> MM?® | gesamt
Massarweh® 2011 | ESO 685 (58,5°) 486 (41,59 1171°

1994 | keine k. A. 4 (k. A) 53f

1995 | keine k. A. 3 (k. A) 49f

1996 | keine k. A. 2 (k. A) 52

1997 | keine k. A. 4 (k. A) 50"

1998 | keine k. A. 3 (k. A) 48f

1999 | keine k. A. 2 (k.A) 50"

2000 | keine k. A. 3(k.A) 45°
583 (40,8°) 845 (59,2°) 1428¢

2001 | >13/KH k. A. 2 (k.A) 46'

2002 | > 13/KH k. A 3(k.A) 44

2003 | > 13/KH k. A 4 (k. A) 43

2004 | > 13/KH k. A 3(k.A) 44

2005 | > 13/KH k. A 6 (k. A) 44

2006 | > 13/KH k. A 4 (k. A) 45!

2007 | >13/KH k. A 5 (k. A) 40°

(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung | Apzani Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM* mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM? | mit N> MM?® | gesamt
Massarweh? 2011 | PAN 724 (40,6°) 1060 (59,4°) | 1784¢
1994 | keine k. A. 3(k.A) 53
1995 | keine k. A. 3 (k. A) 49f
1996 | keine k. A. 3 (k. A) 52
1997 | keine k. A. 3 (k. A) 50"
1998 | keine k. A. 4 (k. A) 48f
1999 | keine k. A. 5 (k. A.) 50"
2000 | keine k. A. 6 (k. A) 45°
2001 | keine k. A. 4 (k. A) 46f
2002 | keine k. A. 6 (k. A.) 44f
2003 | keine k. A. 5 (k. A) 43f
255 (24,3%) 795 (75,7°) 1050°
2004 | >11/KH k. A. 6 (k. A.) 44f
2005 | > 11/KH k. A 5 (k. A) 44
2006 | >11/KH k. A. 5 (k. A) 45f
2007 | > 11/KH k. A. 6 (k. A) 40f
Ohmann 2010 Knie-TEP 2004 | keine k. A. k. A 110 349 385 6319 1016
2005 | keine k. A. k. A 118 922 345 709¢ 1054
2006 | >50/KH k. A. k. A. 125 322 203 8029 1005
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenh&user
Regelung ' Anzahi Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM*® mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM?* | mit N> MM? | gesamt
Roeder 2007 Leber-TX 2002 | keine k. A k. A 173 k. A k. A 6
2005 | > 10/KH k. A k. A 167 k. A k. A 6
Nieren-TX 2002 | keine k. A k. A 461 k. A k. A 8
2005 | > 20/KH k. A. k. A. 463 k. A. k. A. 7
ESO 2002 | keine k. A. k. A. 246 k. A. k. A. 35
2005 | >5/Arzt k. A. k. A. 277 k. A. k. A. 23
PAN 2002 | keine k. A. k. A. 366 k. A. k. A. 49
2005 | >5/Arzt k. A. k. A. 563 k. A. k. A. 44
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Jahr | MM- Falle Krankenhauser
Regelung | Anzani Falle | Anzahl Falle | Anzahl Anzahl KH (%) | Anzahl KH (%) | Anzahl KH
(%) in KH (%) in KH Falle mit N < MM*® mit N > MM? (gesamt)
mit N < MM? | mit N >MM? | gesamt
Simunovic 2010 | PAN
Ontario
1994 | keine k. A k. A. (33,3) 135 k. A. k. A. 38
1995 | keine k. A. k. A. (26,9) 134 k. A. k. A. 38
1996 | keine k. A. k. A. (37,7) 130 k. A. k. A. 35
1997 | keine k. A. k. A. (40,5) 168 k. A. k. A. 36
1998 | keine k. A. k. A. (43,5) 168 k. A. k. A. 35
1999 | keine k. A. k. A. (54,9) 173 k. A. k. A. 30
2000 | > 10/KH k. A. k. A. (43,1) 181 k. A. k. A. 31
2001 | > 10/KH k. A. k. A. (67,0) 215 k. A. k. A. 28
2002 | > 10/KH k. A. k. A. (56,7) 164 k. A. k. A. 23
2003 | > 10/KH k. A. k. A. (61,9) 197 k. A. k. A. 24
2004 | 5 10/KH k. A. k. A. (70,9) 230 k. A. k. A. 25
Quebec
2000 | keine k. A. k. A (486)" | 144 k. A. k. A. 31
2001 | keine k. A. k. A. (60,8)" | 130 k. A. k. A. 28
2002 | keine k. A. k. A. (68,6)" | 124 k. A. k. A. 28
2003 | keine k. A. k. A. (64,3)" | 154 k. A. k. A. 31
2004 | keine k. A. k. A (76,1)" | 163 k. A. k. A. 24
(Fortsetzung)
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Tabelle 15: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der
Fallzahlen) (Fortsetzung)

a: Die Zahlen beziehen sich auf die in der Spalte ,,MM-Regelung” gemachten Angaben. Ist keine MM-Regelung angegeben, beziehen sich die Zahlen auf die néchste
eingefiihrte MM-Regelung und sind hypothetisch.

b: hypothetischer Anteil, da die MM erst 2006 wirksam wurde

c: selbst berechnet

d: Vergleich vor Einfiihrung vs. nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards: AAA und ESO vor Einfiihrung der Leapfrog-Standards: 1994-2000, nach Einflihrung der
Leapfrog-Standards 2001-2007; PAN vor Einflihrung der Leapfrog-Standards:1994-2003, nach Einfiihrung der Leapfrog-Standards 2004-2007

e: selbstberechnet aus den Werten von Tabelle 2 in der Publikation

f: Anzahl der EBHR-Krankenh&user

g: selbst berechnet aus den Werten der Tabellen 3 und 4 in der Publikation

h: Anteil der Félle in KH > 10 Falle/Jahr

AAA: Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, EBHR: Evidence-Based Hospital Referral, ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH:
Krankenhaus / Krankenh&user, TEP: Total-Endoprothetik, MM: Mindestmenge, PAN: Pankreas-Eingriffe, TX: Transplantation
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Auswirkungen auf den Endpunkt Distanz zum Krankenhaus

Geraedts 2008 /2010 untersuchten die Prozeduren Knie-TEP, Leber-, Nieren- und
Stammzelltransplantation sowie Osophagus- und Pankreas-Eingriffe. Die kanadische Studie
Simunovic 2010 untersuchte nur Pankreas-Eingriffe.

Die Studien Geraedts 2008 / 2010 zeigten, dass sich im Vergleich der Jahre 2004 und 2006
die Distanzen zum Krankenhaus im Bundesdurchschnitt abh&ngig von der Prozedur bzw. dem
Eingriff zum Grofteil nur geringfiigig veranderten. Fir die Knie-TEP und
Stammzelltransplantationen reduzierten sich die Distanzen zum Krankenhaus im
Bundesdurchschnitt statistisch signifikant (p-Wert: < 0,05). Fir die Knie-TEP verringerte sich
die mittlere Wegstrecke um 0,6 km, fur Stammzelltransplantationen um 10,8 km. Fur
Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe mussten die Patienten 2006 im
Bundesdurchschnitt 1angere Distanzen vom Wohnort zum Krankenhaus zurticklegen als 2004.
Fur Lebertransplantationen erhohte sich die mittlere Wegstrecke um 35,9 km (p-Wert:
< 0,05), fur Osophagus-Eingriffe um 8 km (p-Wert: < 0,05). Fir Nierentransplantationen und
Pankreas-Eingriffe ergaben sich keine statistisch signifikanten Distanzveranderungen
zwischen 2004 und 2006 (p-Wert: > 0,05). Dem Fliel3text der Studie Geraedts 2010 konnten
zusétzlich regionale Betrachtungen der Distanzveranderungen entnommen werden die
besagten, dass grofle Unterschiede zwischen den einzelnen Bundeslandern bestanden und
abhangig von der Prozedur bzw. den Eingriffen waren. So zeigten sich langere Distanzen
insbesondere in Nord- und Siddeutschland, die auf eine geringere Flachendeckung in der
Patientenversorgung schlieBen lieBen. Die minimalen und maximalen in einem Bundesland
zuriickgelegten Distanzen unterschieden sich groftenteils signifikant vom Bundesdurchschnitt
(Geraedts 2010).

Die Studie Simunovic 2010 zeigte im zeitlichen Vergleich eine Verlangerung der mittleren
Distanz (Kontrollgruppe: 15,1 km; Interventionsgruppe: 17,2 km) vom Wohnort zum
Krankenhaus nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung in Ontario. Beim réaumlichen
Vergleich zwischen den Regionen Ontario und Quebec zeigte sich fir Quebec, die Region
ohne Mindestmengenvorgabe, dass die Patienten im Mittel eine geringere Wegstrecke vom
Wohnort zum Krankenhaus zurtickzulegen hatten (mittlere Distanz Kontrollgruppe: 16,6 km;
Interventionsgruppe: 17,2 km). Eine Aussage Uber die statistische Signifikanz konnte
aufgrund  fehlender ~ Angaben zur Varianz  nicht getroffen  werden. Die
Mindestmengenregelung dieser Studie war in ein Paket von
Quialitatsverbesserungsmalinahmen eingebettet, sodass unklar bleibt, ob die erzielten
Resultate alleine auf die Mindestmengenregelung zurtickzufihren sind.

Zusammenfassend zeigten die Ergebnisse von Geraedts 2008 / 2010 statistisch signifikante
Ergebnisse bezliglich der Distanzverdnderungen zum Krankenhaus fiir die Knie-TEP, Leber-
und Stammzelltransplantationen sowie fiir Osophagus-Eingriffe. Fir die Knie-TEP und die
Stammzelltransplantation reduzierte sich die Wegstrecke nach Einfuhrung bzw. Erh6hung der
Mindestmengenregelung. Fir Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe verlangerte
sich die Distanz zum Krankenhaus nach Erh6hung der Mindestmenge. Keine statistisch
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signifikanten Ergebnisse bezuglich der Distanzverdnderung nach Einfuhrung der
Mindestmengenregelung lagen fir die Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor. Fur
die Studie Simunovic 2010 konnte keine Aussage Uber eine statistische Signifikanz der
Ergebnisse zu Distanzverédnderungen bei Pankreas-Eingriffen getroffen werden.

Die Ergebnisse zum Endpunkt Distanz zum Krankenhaus sind in Tabelle 16 dargestellt.
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Tabelle 16: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Distanz zum Krankenhaus)

29.05.2012

Studie Prozedur Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittelwertdifferenz
(95 %-KI); p-Wert?
Jahr, KH Fallzahl | Mittlere | Jahr, KH Fallzahl | Mittlere
mit MM- gesamt | Distanz | ohne/andere gesamt | Distanz
Regelung zum MM-Regelung zum KH
KH in in km
km
Geraedts Knie-TEP 2006, >50/KH | 998 | 124693 | 28,0 2004, ohne 998 112 166 | 28,6 -0,6 (k. A.); <0,05
2008 /2010 MM-Regelung
Leber-TX 2006, > 20/KH | 95 1100 97,4 2004, > 10/KH | 99 877 61,5 35,9 (k. A); <0,05
Nieren-TX 2006, > 25/KH | 51 2748 68,3 2004, >20/KH | 51 2450 73,0 -4,7 (k. A.); > 0,05
ESO 2006, > 10/KH | 400 | 3249 42,4 2004, > 5/Arzt 395 2713 344 8,0 (k. A); <0,05
PAN 2006, > 10/KH | 699 | 8330 41,8 2004, > 5/Arzt 697 7151 40,1 1,7 (k. A); > 0,05
Stammzellen- | 2006, > 25/KH | 91 5940 68,1 2004, 12 + 2/KH | 96 5213 78,9 -10,8 (k. A.); < 0,05
TX
(Fortsetzung)
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Tabelle 16: Relevante Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu Struktureffekten (Distanz zum Krankenhaus) (Fortsetzung)

Studie Prozedur Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittelwertdifferenz
(95 %-KIl); p-Wert?
Jahr, KH Fallzahl | Mittlere | Jahr, KH Fallzahl | Mittlere
mit MM- gesamt | Distanz | ohne/andere gesamt Distanz
Regelung zum MM-Regelung zum KH
KHin in km
km
Simunovic | PAN
2010
zeitlich® 2000- 23- | 987" 17,2° 1994-1999, 30-38° | 908" 15,1° k. A.
2004, > 10/KH | 31° ohne MM-
Regelung
raumlich’ 2000-2004, 23- | 987" 17,2° 2000-2004, 24-31° | 715° 16,6° k. A.
> 10/KH 31° ohne MM-
Regelung

a: selbst berechnet

b: Vergleich Ontario 1994-1999 vs. Ontario 2000-2004

c¢: minimale und maximale Anzahl KH im betrachteten Zeitraum

d: Gesamtfallzahl im betrachteten Zeitraum, selbst berechnet aus den Werten der Tabellen 1 und 2 im Paper
e: Mittelwert der jahrlichen Mediane, selbst berechnet aus den Werten der Tabellen 1 und 2 im Paper

f: Ontario vs. Quebec 2000-2004

ESO: Osophagus-Eingriffe, k. A.: keine Angaben, KH: Krankenhaus / Krankenhiuser, Kl: Konfidenzintervall, km: Kilometer, MM: Mindestmengen, PAN:
Pankreas-Eingriffe, TEP: Total-Endoprothetik, TX: Transplantation
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5.2.4 Darstellung der Ergebnisse bezogen auf Deutschland

VVon den flr Teilziel 2 eingeschlossenen Studien stammten 7 Studien (Blum 2008, Franz
2008, Geraedts 2008, Geraedts 2010, Kostuj 2011, Ohmann 2010, Roeder 2007) aus
Deutschland. Blum 2008 und Ohmann 2010 beschaftigten sich ausschliel3lich mit der Knie-
TEP, die beiden Studien von Geraedts (2008 / 2010) betrachteten zusatzlich Daten zu Leber-,
Nieren- und Stammzelltransplantationen sowie Osophagus- und Pankreas-Eingriffen.

Die Studien Blum 2008 und Ohmann 2010 und die beiden Studien von Geraedts
(2008 / 2010) enthielten bundesweite Daten. Die Studien Franz 2008 und Roeder 2007
untersuchten die Auswirkungen anhand von Krankenhausdaten des Zweckverbandes Koln,
Bonn und Region und die Studie Kostuj 2011 wertete Daten der Qualitatssicherung des
Landes NRW aus.

Patientenrelevante Endpunkte

Fur den patientenrelevanten Endpunkt Mortalitdt (Tabelle 11) zeigte die deutsche Studie
Kostuj 2011 keine Unterschiede in den Ereignisraten fur die Knie-TEP.

Fur den Endpunkt Morbiditat (Tabelle 12) bei der Knie-TEP zeigte die Studie Geraedts 2008
fur die postoperativen Wundinfektionen eine signifikante Abnahme des Odds um 22 % nach
Einfihrung einer Mindestmengenregelung. Die Studie Ohmann 2010 konnte sowohl fur
postoperative Wundinfektionen als auch fur Wundhamatome / Nachblutungen eine statistisch
signifikante Risikoreduktion nachweisen.

Die Studie Kostuj 2011 zeigte bei den allgemeinen Komplikationen wie der Pneumonie,
Thrombosen und Lungenembolien fur die Jahre 2007 und 2008 eine statistisch signifikante
Risikoreduktion fir die Knie-TEP. Fur die chirurgische Komplikation Implantatfehllage
wurde fur die Jahre 2006 und 2007 eine statistisch signifikante Risikosteigerung gezeigt. Fur
GeféBlasionen ergab sich fur die Jahre 2006, 2007 und 2008 dagegen eine statistisch
signifikante Risikoreduktion. Ebenso wurde fir die Nervenldsionen fir das Jahr 2007 eine
statistisch signifikante und fir die Jahre 2006 und 2008 keine statistisch signifikante
Abnahme gezeigt. Weiterhin zeigten sich fir die Wundinfektionen tendenziell sinkende
Ereignisraten nach Einflihrung einer Mindestmengenregelung, wobei die Unterschiede nicht
statistisch signifikant waren. Auch fur die Hamatome / Nachblutungen ergaben sich sinkende
Ereignisraten Uber die Jahre 2004 bis 2008. Es lagen jedoch keine Aussagen zur statistischen
Signifikanz vor. Die Ereignisraten flr kardiovaskulare Komplikationen stiegen zun&chst an
und sanken dann uber die Jahre 2006 bis 2008 nach Einfiihrung der Mindestmengenregelung.
Die Ergebnisse waren jedoch nicht statistisch signifikant. Die Ereignisraten fur Frakturen
blieben im Wesentlichen konstant, es ergaben sich keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Re-Intervention

Aus den von Kostuj 2011 dargestellten Ergebnissen zum Endpunkt Re-Intervention
(Tabelle 13) wurde ersichtlich, dass die Ereignisse der Re-Interventionen in den Jahren 2006
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und 2007 fir die Knie-TEP im Vergleich zu den Jahren 2004 und 2005 eine Steigerung
aufwiesen. Die Ergebnisse waren nicht statistisch signifikant.

Verweildauer

Eine deutsche Studie (Ohmann 2010) analysierte die Veranderungen in der Verweildauer
(Tabelle 14) im Krankenhaus nach der Knie-TEP. Es zeigten sich keine Unterschiede in der
medianen Verweildauer vor und nach Einfiihrung der Mindestmengen.

Krankenhauszahlen

Bezuglich der Struktureffekte (Tabelle 15, Tabelle 16) zeigte sich, dass ein geringer Teil der
Krankenh&user aus der Versorgung ausgeschieden war oder die Anzahl der Krankenh&user
konstant blieb. Des Weiteren zeigten die Studien Franz 2008 und Ohmann 2010 fiir die Knie-
TEP einen Riickgang der Anzahl der Krankenhduser, die die geforderte Mindestmenge nicht
erbrachten, wahrend die Zahl der Krankenh&user, die die Mindestmenge erreichten, nach
Einflhrung der Mindestmengenregelung stieg.

Fallzahlen

Bei den Fallzahlen zeigten alle deutschen Studien eine Erhohung der Gesamtzahl der Félle fur
nahezu alle Eingriffsarten nach Einfiihrung bzw. Erh6hung der Mindestmengenregelung. Eine
Ausnahme war die Lebertransplantation. Dort kamen die Studien Geraedts 2008 / 2010 und
Roeder 2007 zu unterschiedlichen Ergebnissen: Die Studien Geraedts 2008 / 2010 zeigten
steigende Gesamtfallzahlen, wobei darauf verwiesen wurde, dass 2006 noch eine Reihe nicht
direkt transplantationsbezogener Lebereingriffe mitgezahlt wurde, die eher der onkologischen
Chirurgie zugewiesen werden mussen (Geraedts 2010). In der Studie Roeder 2007 ging die
Gesamtfallzahl fur Lebertransplantationen im Untersuchungszeitraum leicht zurick.
Zusétzlich zeigte die Studie Franz 2008 fur die Knie-TEP einen Rickgang der Félle in
Krankenhdusern unterhalb der geforderten Mindestmenge und eine Zunahme der Félle in
Krankenh&usern oberhalb der Mindestmenge. Beide Studien von Geraedts zeigten fir alle
Eingriffsarten, dass der Anteil der Félle in Krankenhdusern, die die geforderte Mindestmenge
nicht erbrachten, nach Einfiihrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung riicklaufig
war.

Distanzen

Zwei Studien (Geraedts 2008 / 2010) zeigten statistisch signifikante Ergebnisse beziiglich der
Distanzveranderungen ~ zum  Krankenhaus  fir die  Knie-TEP,  Leber- und
Stammzelltransplantationen sowie fiir Osophagus-Eingriffe. Fiir die die Knie-TEP und die
Stammzelltransplantation reduzierte sich die Wegstrecke nach Einfuhrung bzw. Erhéhung der
Mindestmengenregelung. Fir Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe verlangerte
sich die Distanz zum Krankenhaus nach Erhohung der Mindestmenge. Keine statistisch
signifikanten Ergebnisse bezuglich der Distanzverdnderung nach Einfuhrung der
Mindestmengenregelung lagen fur die Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor.
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5.2.5 Darstellung der Ergebnisse bezogen auf die Kataloginhalte der ABK-RL

In der fiir diesen Bericht recherchierten aktuellen wissenschaftlichen Literatur gab es keine
Studien, die sich mit einer qualittssichernden bzw. -steigernden Funktion von
Mindestmengenregelungen bezogen auf die Kataloginhalte der Richtlinie des G-BA zur
ambulanten Behandlung im Krankenhaus befassten (ABK-RL [1]). Einige der
eingeschlossenen Studien untersuchten jedoch die Auswirkungen von Mindestmengen im
stationdren Bereich, die sich auf die in der ABK-RL enthaltenen Erkrankungen bzw.
Prozeduren bezogen. So umfasst die ABK-RL u.a. die Diagnostik und Therapie von
Patienten vor und nach Lebertransplantationen (Richtlinie Anlage 2, Punkt 16) und die
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit onkologischen Erkrankungen (Richtlinie
Anlage 3, Punkt 1). Angaben zu Auswirkungen von Mindestmengen fiir die Diagnostik und
Therapie der jeweiligen Prozeduren bzw. Erkrankungen wurden in den eingeschlossenen
Studien nicht gemacht.

Funf Studien (Geraedts 2008 /2010, Massarweh 2011, Roeder 2007, Simunovic 2010)
befassten sich mit Prozeduren, die fur die in der ABK-RL genannten seltenen Erkrankungen
und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen von Interesse sind.

5.2.6 Darstellung der Ergebnisse seit der Beschlussfassung von 2008

Laut der Auswertung der eingeschlossenen Publikationen wurden 8 der 10 Studien nach der
Beschlussfassung des G-BA im Februar 2008 veroffentlicht, wobei 7 dieser 8 Studien (Blum
2008, Franz 2008, Geraedts 2008 / 2010, Massarweh 2011, Ohmann 2010, Simunovic 2010)
ausschlieBlich Daten enthielten, die den Zeitraum vor der Beschlussfassung 2008 umfassten
und eine Studie (Kostuj 2011) das Jahr 2008 einschloss. Es wurden im Rahmen der
Literaturrecherche fiir diesen Bericht keine Studien identifiziert, die eine Darstellung der
Daten nach 2008 ermdglichten.
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5.2.7 Zusammenfassung der Ergebnisse

Teilziel 1: Berechnungsgrundsatze

Insgesamt wurden 41 Publikationen fiir das Teilziel 1 eingeschlossen. Dabei handelte es sich
um 32 Primarstudien, 6 systematische Ubersichten und 3 methodische Publikationen. Bei den
Primérstudien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien.

Die wesentliche Zielsetzung fast aller fir Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen war die
Untersuchung von Volume-Outcome Zusammenhangen.

Methoden zur Berechnung eines Schwellenwertes

Die fir das Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen beschrieben alle eine Methode zur
Ableitung eines Schwellenwertes zur Trennung von Krankenhausern / Arzten mit hoher und
niedriger Fallzahl. In 19 dieser Publikationen wurde die Bestimmung eines ,,optimalen®
Schwellenwertes als explizites Ziel der Studie angegeben. Die gefundenen Publikationen
lieRen sich grob in folgende Gruppen methodischer Anséatze unterteilen:

A) Ansétze basierend auf der Modellierung individueller Patientendaten mithilfe von
Regressionsmodellen, welche die Bestimmung eines Schwellenwertes im Rahmen des
Modells ermdglichen

B) Ansétze basierend auf der Variation des Trennwertes flr die Unterscheidung zwischen
niedrigen und hohen Fallzahlen mit anschlieBender statistischer Modellierung und
Maximierung eines geeigneten Effektmales flr hohe vs. niedrige Fallzahl

C) Ansatze basierend auf der Berechnung der beobachteten (O) und erwarteten (E)
Ereignishéufigkeiten pro Krankenhaus / Arzt bzw. Fallzahlgruppe bzw. des Quotienten
O/E in Abhéngigkeit von der Fallzahl und Definition eines Kriteriums fur die
Bestimmung eines Schwellenwertes

D) Ansétze basierend auf mehreren Studien im Rahmen einer systematischen Ubersicht
E) Andere Ansétze

Spezielle Regressionsmodelle zur Ermittlung eines Schwellenwertes wurden in 7
Publikationen beschrieben (Gruppe A). Fir die Variation von Trennwerten (Gruppe B)
wurden 17 Publikationen identifiziert. Bei 8 Studien in Gruppe C wurden die erwarteten
Hé&ufigkeiten unter Verwendung einer Risikoadjustierung berechnet. 6 Studien ermittelten
einen Schwellenwert basierend auf einer systematischen Ubersicht (Gruppe D). Weitere
Ansatze zur Bestimmung eines Schwellenwertes fanden sich in weiteren 3 Arbeiten.
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Alternative oder modifizierte Operationalisierung der Mindestmengenregelung nach § 116b

In den fur das Teilziel 1 eingeschlossenen Publikationen fanden sich die vom G-BA
verwendeten krankheitsunabhangigen Festlegungsgrundsétze (jéhrliche Behandlung von 50
Krankheitsfallen oder 0,1 % der bundesweit pravalenten Félle bei Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverldufen) fur Mindestmengen nicht wieder. Die Publikationen
beschrieben Methoden zur Berechnung von Schwellenwerten, die als Alternativen zum
Vorgehen des G-BA gesehen werden kdnnen.

Ein aus statistisch-methodischer Sicht effizienter Ansatz zur Herleitung von Schwellenwerten
ist die Modellierung des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat auf
Patientenebene im Rahmen eines addquaten statistischen Regressionsmodells, wobei die
Fallzahl primér als stetige Variable modelliert wird, eine Adjustierung fir wesentliche
Risikofaktoren (Confounder) vorgenommen und ein mdoglicher Clustereffekt in geeigneter
Weise berticksichtigt wird. Grundsatzlich sind die in Gruppe A in Abschnitt 5.1.3 zusammen-
gefassten Ansdtze am geeignetsten fir die Bestimmung eines Schwellenwerts fur
Mindestmengen. Aufgrund unterschiedlicher Mangel und Limitationen der eingeschlossenen
Publikationen erscheint es jedoch nicht mdglich, ein einzelnes der vorgeschlagenen Verfahren
als die ,optimale” Methode zur Operationalisierung einer Mindestmengenregelung zu
identifizieren.

Teilziel 2: Mindestmengenregelungen
Insgesamt wurden 10 Studien flr das Teilziel 2 eingeschlossen.

Funf der fir Teilziel 2 eingeschlossenen Studien beruhten auf administrativen
Krankenhausdaten, eine Studie basierte auf einer Krankenhausbefragung und weitere 3
Studien machten Aussagen anhand von Sekundardaten der BQS bzw. des INEK. Eine Studie
wertete sowohl eine Krankenhausbefragung als auch Sekundardaten der BQS aus.

Die von den Studien betrachteten berichtsrelevanten Endpunkte waren Mortalitat, Morbiditét,
Struktureffekte, Verweildauer und Re-Intervention. Keine der Studien berlcksichtigte den
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitét.

Bei den von den eingeschlossenen Studien behandelten Prozeduren / Erkrankungen handelte
es sich um die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas, Osophagus- und Pankreas-
Eingriffe, die Knie-TEP, Leber-, Nieren-, Stammzelltransplantationen und perkutane
Koronarinterventionen.

Studien- und Publikationsqualitat

Es konnten keine kontrollierten Interventionsstudien zur Bewertung des Effektes der
Einfihrung einer Mindestmengenregelung identifiziert werden. Bei den identifizierten
Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien. Die Beschreibung der
ausgewerteten Datensétze war nicht in allen Féllen ausreichend.
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In den Studien mit patientenrelevanten Endpunkten kamen multiple Regressionsmodelle mit
einer umfassenden Adjustierung hinsichtlich relevanter Confounder zum Einsatz. Potenzielle
Clustereffekte wurden in 4 Studien bei der Modellierung bertcksichtigt, in einer Studie war
dies nicht der Fall, in einer weiteren Studie blieb es unklar. Lediglich in einer Studie fanden
sich Angaben zur Modellgite.

In 2 Studien, die Struktureffekte untersuchten, wurden Zeitvergleiche mit nicht vollstandig
deckungsgleichen Stichproben durchgefiihrt, sodass nur eine sehr kleine Stichprobe
miteinander verglichen werden konnte.

In einer deutschen Studie wurde eine Krankenhausbefragung anhand eines standardisierten
Fragebogens in 2 aufeinanderfolgenden Jahren durchgefiihrt. Die Stichprobenziehung erfolgte
anhand einer Zufallsstichprobe. Es wurde eine Gewichtung der vorhandenen Stichprobe
durchgefuhrt. Die Ergebnisse basierten somit auf aus einer Stichprobe auf die
Grundgesamtheit hochgerechneten Daten.

Insgesamt wiesen alle Studien neben einem designbedingten Verzerrungspotential auch
methodische Méngel auf, welche die Aussagekraft der Ergebnisse einschrankten.

Mortalitét

Vier Studien aus Deutschland, den USA und Kanada enthielten Ergebnisse zu den
Auswirkungen von Mindestmengenregelungen auf die ZielgrélRe Mortalitét.

Eine Studie zeigte eine statistisch signifikante Risikoreduktion fur die Mortalitdt bei
Pankreas-Eingriffen im zeitlichen Verlauf. Zwei Studien konnten zum einen fir die PTCA
und zum anderen fir die Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas sowie fur Pankreas-
und Osophagus-Eingriffe keine statistisch signifikanten Ergebnisse fiir die Mortalitatsraten
nachweisen. Eine weitere Studie gab ausschlie3lich rohe Ereignisraten fur die Knie-TEP ohne
Aussagen zur statistischen Signifikanz an.

Morbiditat

Funf Studien aus Deutschland und den USA enthielten Aussagen zu den Auswirkungen von
Mindestmengen auf die ZielgréRe Morbiditat.

Drei deutsche Studien wiesen statistisch signifikante Ergebnisse bezlglich der ZielgroRe
Morbiditat bei der Knie-TEP auf. Eine der deutschen Studien konnte fur die allgemeinen
Komplikationen (Pneumonien, Thrombosen und Lungenembolien) und Nervenldsionen
teilweise statistisch signifikante Risikoreduktionen bei der Knie-TEP aufzeigen. Die
Komplikationsraten fir Gefalilasionen nahmen ab und waren fir alle beobachteten Jahre
statistisch signifikant. Fir kardiovaskuldre Komplikationen zeigte die gleiche Studie keinen
statistisch signifikanten Unterschied. Bei der Implantatfehllage wurde eine Steigerung der
Raten verzeichnet, die jedoch nur fir die Jahre 2006 und 2007 statistisch signifikant war.
Auch fir Frakturen (chirurgische Komplikation) zeigten sich Risikosteigerungen, die jedoch
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nicht statistisch signifikant waren. Eine der deutschen Studien konnte dagegen eine statistisch
signifikante Risikoreduktion auch bei den chirurgischen Komplikationen postoperative
Wundinfektionen und Hamatome / Nachblutungen bei der Knie-TEP darstellen. Eine weitere
deutsche Studie zeigte bezilglich der postoperativen Wundinfektionen eine statistisch
signifikante Risikoreduktion.

Eine der US-amerikanischen Studien stellte eine statistisch signifikante Risikosteigerung fur
die 30-Tage-Komplikationen bei Pankreas-Eingriffen dar. In derselben Studie wurde bei der
Chirurgie des abdominellen Aortenaneurysmas fur 30 Tage nach dem Eingriff eine statistisch
signifikante Risikoreduktion gezeigt. Die andere US-Studie zeigte eine Abnahme in den
Morbiditétsraten fur die PTCA in Florida, die jedoch nicht statistisch signifikant war.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Es wurde in keiner der eingeschlossenen Studien dieser Endpunkt betrachtet.

Re-Intervention

Zwei Studien untersuchten die Auswirkungen der Mindestmengenregelungen anhand der
ZielgroRe Re-Intervention. Die deutsche Studie zeigte eine Risikoreduktion fir Re-
Interventionen bei der Knie-TEP, die aber nicht statistisch signifikant war. Die amerikanische
Studie zeigte eine statistisch signifikante Reduktion fur die 90-Tage-Rate der Re-
Interventionen bei Osophagus-Eingriffen. Fiir die Pankreas-Eingriffe dagegen zeigte die
gleiche Studie eine statistisch signifikante Steigerung der Ereignisrate fur die 30-Tage- und
90-Tage-Re-Interventionen.

Verweildauer

Die Verweildauer im Krankenhaus betrachteten 2 Studien. Sowohl in der US-amerikanischen
(fir die Osophagus-Eingriffe) als auch in der deutschen Studie (Knie-TEP) gab es keine
wesentliche  Verdnderung in der Verweildauer zwischen der Kontroll- und
Interventionsgruppe. Fir die Pankreas-Eingriffe und die Chirurgie des abdominellen
Aortenaneurysmas zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion der mittleren
Verweildauer in der amerikanischen Studie.

Struktureffekte

VVon den 10 zu Teilziel 2 eingeschlossenen Studien beschrieben 6 Studien aus Deutschland
und 2 Studien aus den USA und Kanada die Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
auf die Struktur der Versorgung.

Fallzahl / Anzahl Krankenhauser

Die meisten deutschen Studien wiesen keine wesentlichen Anderungen in der Gesamtzahl der
an der Versorgung teilnehmenden Krankenhduser nach Einfiihrung bzw. Erhéhung der
Mindestmengenregelung fur die Knie-TEP, Leber-, Nieren- und Stammzelltransplantationen
sowie fir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe nach. Ein geringer Teil der Krankenhauser
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schied aus der Versorgung aus oder die Anzahl der Krankenhduser blieb konstant. Bei den
Fallzahlen zeigten alle deutschen Studien eine Erhohung fir nahezu alle Eingriffsarten nach
Einflhrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung aulRer fiir die Lebertransplantationen.

Eine amerikanische Studie konnte einen Riickgang der Gesamtzahl der EBHR-Krankenhduser
nach Einfihrung der Leapfrog-Standards darstellen. Fur die Chirurgie des abdominellen
Aortenaneurysmas und Osophagus-Eingriffe nahm die Gesamtfallzahl nach Einfiihrung der
Leapfrog-Standards zu, fir Pankreas-Eingriffe ab. Des Weiteren zeigte die Studie eine
statistisch signifikante Erhohung der Fille in EBHR-Krankenhéusern fir Osophagus- und
Pankreas-Eingriffe nach Einflhrung der Leapfrog-Standards. Die kanadische Studie konnte
keine eindeutige Tendenz in der Entwicklung der Anzahl der Krankenh&user und der Félle
nach Einfiihrung der Mindestmengenregelung bei Pankreas-Eingriffen in Ontario nachweisen.
Jedoch lieR sich schon vor Einfuhrung der Mindestmengenregelung eine Zunahme der
Fallzahlen bei gleichzeitiger Abnahme der Krankenhausanzahl in Ontario beobachten.

Distanzen zum Krankenhaus

Drei Studien untersuchten die nach Einfihrung der Mindestmengen fir die Patienten
zuriickzulegenden Distanzen zum Krankenhaus. Zwei deutsche Studien zeigten statistisch
signifikante Ergebnisse bezliglich der Distanzveranderungen zum Krankenhaus fur Knie-TEP,
Leber- und Stammzelltransplantationen sowie fiir Osophagus-Eingriffe. Fir die Knie-TEP
und die Stammzelltransplantation reduzierte sich die Wegstrecke nach Einfiihrung bzw.
Erhohung der Mindestmengenregelung. Fiir Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe
verlangerte sich die Distanz zum Krankenhaus nach Erhéhung der Mindestmenge. Keine
statistisch signifikanten Ergebnisse bezuglich der Distanzveranderung nach Einfiihrung der
Mindestmengenregelung lagen fir die Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor. Fur
die nordamerikanische Studie konnte keine Aussage Uber eine statistische Signifikanz der
Ergebnisse zu Distanzverédnderungen bei Pankreas-Eingriffen getroffen werden.

Darstellung der Ergebnisse bezogen auf Deutschland

Von den fir Teilziel 2 eingeschlossenen Studien stammten 7 aus Deutschland. Zwei Studien
beschrankten sich auf Krankenhausdaten des Zweckverbandes Koln, Bonn und Region, eine
weitere Studie wertete Daten der Qualitatssicherung NRW aus. Die Ubrigen Studien zeigten
bundesweite Daten. Fir die patientenrelevanten Endpunkte zeigten die eingeschlossenen
deutschen Studien folgende Ergebnisse:

Die Mortalitatsraten nach der Knie-TEP ergaben keine Unterschiede.

Fur die Morbiditat zeigte eine deutsche Studie fir die postoperativen Wundinfektionen bei
Knie-TEP eine signifikante Abnahme des Odds um 22 % nach Einflhrung einer
Mindestmengenregelung. Eine weitere deutsche Studie zeigte eine Risikoreduktion fur
Wundinfektionen, die jedoch nicht statistisch signifikant war. Fir die allgemeinen
Komplikationen (Pneumonien, Thrombosen, Lungenembolien) und fiir die Nervenldsionen
bei der Knie-TEP zeigten sich nur teilweise statistisch signifikante Risikoreduktionen. Die

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -122 -



Rapid Report V11-01 Version 1.0

Evidenz zu Auswirkungen der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V 29.05.2012

H&ufigkeit von Gefalllasionen nahm in allen 3 Jahren statistisch signifikant ab. Bei den
Implantatfehllagen war eine statistisch signifikante Risikoerh6éhung fur die Jahre 2006 und
2007 zu verzeichnen und fiir die Frakturen (chirurgische Komplikation) gab es ebenfalls eine
Risikosteigerung, die nicht statistisch signifikant war.

Eine weitere deutsche Studie wies sowohl fur postoperative Wundinfektionen als auch fiir
Wundhdmatome / Nachblutungen eine statistisch signifikante Risikoreduktion nach.

Bezuglich der Struktureffekte zeigten die meisten deutschen Studien keine wesentlichen
Anderungen in der Gesamtzahl der an der Versorgung teilnehmenden Krankenhiuser nach
Einflhrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung fir die Knie-TEP, Leber-, Nieren-
und Stammzelltransplantationen sowie fiir Pankreas- und Osophagus-Eingriffe. Bei den
Fallzahlen zeigten die meisten deutschen Studien eine Erhéhung der Gesamtzahl der Félle fiir
nahezu alle Eingriffsarten nach Einflihrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung, mit
Ausnahme der Lebertransplantationen.

Zwei Studien zeigten statistisch signifikante Ergebnisse beziiglich der Distanzverdnderungen
zum Krankenhaus fur die Knie-TEP, Leber- und Stammzelltransplantationen sowie flr
Osophagus-Eingriffe. Fur die Knie-TEP und die Stammzelltransplantation reduzierte sich die
Wegstrecke nach Einfihrung bzw. Erhéhung der Mindestmengenregelung. Fur
Lebertransplantationen und Osophagus-Eingriffe verlangerte sich die Distanz zum
Krankenhaus nach Erhohung der Mindestmenge. Keine statistisch signifikanten Ergebnisse
beziiglich der Distanzveranderung nach Einfuhrung der Mindestmengenregelung lagen fur die
Nierentransplantation und Pankreas-Eingriffe vor.

Eine deutsche Studie analysierte die Verdnderungen in der Verweildauer im Krankenhaus
nach der Knie-TEP. Es ergab sich keine wesentliche Verdnderung in der Verweildauer vor
und nach Einfiihrung der Mindestmengen.

Aus den dargestellten Ergebnissen einer deutschen Studie zum Endpunkt Re-Intervention
ergab sich eine Risikoreduktion, die aber nicht statistisch signifikant war.

Darstellung der Ergebnisse bezogen auf die Kataloginhalte der ABK-RL

In der flr diesen Bericht recherchierten aktuellen wissenschaftlichen Literatur gab es keine
Studien, die sich mit einer qualitatssichernden bzw. -steigernden Funktion von
Mindestmengenregelungen bezogen auf die Kataloginhalte der Richtlinie des G-BA zur
ambulanten Behandlung im Krankenhaus befassen. Funf Studien befassten sich jedoch mit
Prozeduren, die fur die in der ABK-RL genannten seltenen Erkrankungen und Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverldufen von Interesse sind.

Darstellung der Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008

Laut der Auswertung der eingeschlossenen Publikationen wurden 8 der 10 Studien nach
Beschlussfassung des G-BA im Februar 2008 veroffentlicht, wobei 7 Studien Daten aus dem
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Zeitraum vor der Beschlussfassung enthielten und eine Studie das Jahr 2008 einschloss. Es
wurden im Rahmen der Literaturrecherche fur diesen Bericht keine Studien identifiziert, die
eine Darstellung der Daten nach 2008 ermdglichten.
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6 Diskussion

Informationsbeschaffung

Aufgrund der breiten Fragestellung und der damit zu erwartenden hohen Trefferzahlen wurde
die Informationsbeschaffung in mehreren Schritten durchgefthrt. Es erfolgte zu Beginn eine
Vorabrecherche, aufgrund der sich bei der Entwicklung der Suchstrategie fur die
systematische Literaturrecherche ein verstarkter Fokus auf den stationdren Bereich ergab. Um
eine moglichst vollstdndige Datenbasis zu generieren, wurde die Informationsbeschaffung um
weitere, zusatzliche Suchtechniken und Suchquellen erganzt, die es ermdglicht hatten, auch
andere relevante Publikationen — z. B. aus dem ambulanten Sektor — zu identifizieren. Es
bestatigten sich allerdings die Ergebnisse der Vorabrecherche, da keine relevanten
Publikationen aus anderen Versorgungsbereichen identifiziert werden konnten.

Teilziel 1: Methoden zur Berechnung von Schwellenwerten

Fur das Teilziel 1 wurden 41 Publikationen identifiziert, die sich mit Festlegungs- und
Berechnungsgrundsatzen beschéftigten.

Voraussetzung fir die sinnvolle Ableitung eines Schwellenwertes zur Definition einer
Mindestmenge ist, dass ein Kklarer Zusammenhang zwischen der Fallzahl und der
Ergebnisqualitat existiert und sich anhand der konkreten Form eines solchen Zusammenhangs
ein geeigneter Wert zur Definition einer Mindestmenge bestimmen l&sst, der es vermag, eine
gute von einer schlechten Ergebnisqualitit zu unterscheiden.

Ein aus statistisch-methodischer Sicht effizienter Ansatz zur Herleitung von Schwellenwerten
ist die Modellierung des Zusammenhangs zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat auf
Patientenebene im Rahmen eines addquaten statistischen Regressionsmodells, wobei die
Fallzahl primar als stetige Variable modelliert wird, eine Adjustierung fir wesentliche
Risikofaktoren (Confounder) vorgenommen und ein mdoglicher Clustereffekt in geeigneter
Weise berucksichtigt wird [8,11]. Grundsétzlich kommen die in Gruppe A in Abschnitt 5.1.3
zusammengefassten Ansatze diesen Anforderungen am néchsten, weisen jedoch Limitationen
auf hinsichtlich der Notwendigkeit von VVorgaben [8,9,24,49], der Nichtbertcksichtigung von
Clustereffekten [8,9,24,37,41,49] sowie der unklaren Festlegung eines konkreten
Schwellenwertes [36]. Der Ansatz von Ross 2010 [35] hat den Nachteil, dass der Wert des
ermittelten Schwellenwert-Schatzers (nicht die Prazision der Schatzung) abhdngt vom
Stichprobenumfang der ausgewerteten Daten. Zudem existieren nur wenige konkrete
Anwendungen und entsprechende Erfahrungen mit diesen Verfahren im Bereich der
Mindestmengenfestlegungen.

Das am héufigsten angewendete methodische VVorgehen bestand in der Testung verschiedener
potenzieller Trennwerte zwischen niedriger und hoher Fallzahl und der Auswahl eines
»optimalen” Trennpunktes anhand eines geeigneten Kriteriums (Gruppe B in Abschnitt 5.1.3).
Das mehrfache Testen unterschiedlicher Trennwerte und die resultierende Auswahl des
Trennwertes mit der hichsten Signifikanz (kleinster p-Wert) fiihrten zu einer Uberschatzung
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des wahren Effekts und sind aus methodischer Sicht kritisch zu sehen [11,62]. Bei der Wahl
einer Schrittweite groRer als 1 fiir den untersuchten Trennwert, wie es bei einer Reihe von
Studien der Fall war [14,15,19-22,42], besteht zudem die Gefahr, dass der ,,wahre* optimale
Trennwert nicht identifiziert werden kann.

Ansatze der Gruppe C in Abschnitt 5.1.3, die nicht priméar auf Patientendaten, sondern auf
aggregierten Daten auf Krankenhaus-/ Arztebene basieren [16,25,34,41], weisen
grundsatzlich eine eingeschrankte Suffizienz auf. Zudem bleiben die konkreten Kriterien flr
die Festlegung einer Mindestmenge haufig unklar bzw. basieren auf einer subjektiv gefarbten
Beurteilung der Daten [7,27,36,38,39].

Die Ansétze zur Herleitung eines Schwellenwertes basierend auf der Analyse der aggregierten
Daten mehrerer Studien im Rahmen einer systematischen Ubersicht (Gruppe D in Abschnitt
5.1.3) weisen eine Reihe von Limitationen auf. Die gravierendste Einschrankung im Hinblick
auf die Ermittlung eines optimalen Schwellenwertes zur Trennung von Krankenh&dusern mit
niedriger und hoher Fallzahl ist die Tatsache, dass die Eignung der auf der Ebene der
Einzelstudie beobachteten Schwellenwerte unklar und in den metaanalytischen Auswertungen
unbertcksichtigt bleibt. Von den relevanten Qualitatsaspekten wurde in den vorliegenden
systematischen Ubersichtsarbeiten lediglich erfasst, ob in den eingeschlossenen Studien eine
Adjustierung bzgl. relevanter Confounder vorgenommen wurde. In lediglich 1 systematischen
Ubersichtsarbeit [47] wurde die Beriicksichtigung von Clustereffekten in den
eingeschlossenen Studien adressiert. Zudem haben die ermittelten Qualitatsaspekte auBer in
der systematischen Ubersicht Wilt 2008 [47] keine Beriicksichtigung bei der konkreten
Bestimmung eines Schwellenwertes gefunden. Die Berechnung eines gemittelten
Schwellenwertes im Rahmen einer metaanalytischen Zusammenfassung der Studien-
ergebnisse mag somit zwar den durchschnittlich verwendeten Schwellenwert darstellen,
jedoch ist nicht gewahrleistet, dass dieser mittlere Schwellenwert auch tatsachlich die
bestmdgliche Trennung zwischen niedriger und hoher Fallzahl ermdéglicht. Hinzu kommt,
dass in die eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten Schwellenwerte aus allen
selektierten Studien eingehen, unabhdngig davon, ob tberhaupt ein signifikanter Unterschied
auf Studienebene nachgewiesen wurde.

Auch die weiteren Ansatze zur Bestimmung eines Schwellenwertes (Gruppe E in Abschnitt
5.1.3) weisen Mangel auf. In den Arbeiten Holt 2007b [23] und Kucey 1998 [26] wird keine
Auswertung auf Patientenebene durchgefiihrt, eine Adjustierung fir relevante Confounder
wird nicht vorgenommen bzw. bleibt unklar. Die Studie Diggs 2008 [17] ist ungeeignet fur
die Bestimmung eines Schwellenwertes, da hier keine ZielgroRen zur Quantifizierung des
Behandlungserfolges als Kriterium fiir die Trennung von Krankenhdusern mit niedriger und
hoher Fallzahl herangezogen wurden.

Insgesamt erfullen keine der im vorliegenden Report identifizierten Festlegungs- und
Berechnungsgrundsatze in vollem Umfang die Anforderungen an eine qualitativ hochwertige
und ergebnissichere Herleitung eines Schwellenwertes zur Definition einer Mindestmenge.
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Teilziel 2: Mindestmengenregelungen

Fur das Teilziel 2 wurden anhand der Literaturrecherche 10 Studien eingeschlossen, die die
Auswirkungen von Mindestmengenregelungen untersuchen.

GemaR dem Auftrag und entsprechend der Konkretisierung mit dem G-BA wurde der Rapid
Report nicht nur auf den ambulanten Sektor beschrankt, sondern ebenso Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen im stationdren Sektor dargestellt. Fir den ambulanten Bereich
konnten fiir diesen Bericht keine relevanten Studien identifiziert werden. Somit beschrénkt
sich die Diskussion der Ergebnisse des Teilziels 2 auf die Situation des stationdren Sektors.

Studiendesign

Kontrollierte — idealerweise clusterrandomisierte — Interventionsstudien liegen fir diese
Fragestellung nicht vor. Bei den eingeschlossenen Studien zu den Auswirkungen der
Einflhrung von Mindestmengenregelungen handelt es sich ausschlieRlich um Beobachtungs-
studien. Bei der Untersuchung von Auswirkungen von Mindestmengenregelungen auf die
Ergebnisqualitat sollte die Kausalitdt der zugrunde liegenden Volumen-Outcome Beziehung
gesichert sein. Diese Frage wird jedoch in den meisten in diesem Bericht vorliegenden
Studien nicht eindeutig geklart und somit ist es schwierig, eine eindeutige Aussage zu den
erzielten Effekten der Studien zu machen.

Das Studiendesign der meisten eingeschlossenen Studien umfasst nur wenige
Langzeitbeobachtungen zu der Einfihrung von Mindestmengenregelungen. Sieben Studien
betrachten die Zeitspanne kurz vor und kurz nach der Einfihrung oder Erhéhung der
Mindestmengen [50-53,55,57,58]. Von den in diesen Bericht eingeschlossenen Studien
betrachten nur 3 nordamerikanische Arbeiten [54,56,59] die Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen tber mehrere Jahre. Davon betrachteten 2 Studien die regionalen
Unterschiede einer Mindestmengenregelung. Die Mindestmengenvorgaben in den
nordamerikanischen  Studien wurden als Teil einer umfangreicheren Qualitats-
verbesserungsmalinahme eingefihrt, die z. T. auf freiwilliger Basis (Leapfrog) erfolgte (siehe
Abschnitt 5.2.2). Somit bleibt unklar, ob die in diesen Studien dargestellten Effekte allein auf
die Mindestmengenregelungen zurtickzufiihren sind.

Aufgrund der kurzen Beobachtungszeitrdume kann zudem nicht eindeutig gesagt werden, ob
Regionalisierungen primér durch die Einflihrung von Mindestmengenregelungen erfolgten
oder diese auf andere Faktoren (wie im Folgenden beschrieben) zurtickzuftihren sind.

Einflussfaktoren auf die Ergebnisqualitat

Die Einfuhrung einer Mindestmengenregelung ist als komplexe Intervention zu betrachten,
bei der die Ergebnisqualitat einzelner ZielgrofRen nicht alleine von der Fallzahl der
betreffenden Krankenhéduser und/oder Arzte abhangig ist, sondern durch verschiedene
weitere Faktoren beeinflusst werden kann. So kénnen z. B. Verbesserungen in der Pflege [56]
einen Einfluss auf das Outcome einer Behandlung haben. Weiterhin kdnnte ein verbessertes
Outcome bei bestimmten Prozeduren auf die Ausstattung der Intensivstation, das
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Krankenhausmanagement oder verbesserten Operationstechniken zuriickgefiihrt werden. Als
Beispiel sei hier die Weiterentwicklung der Technik in der Koronarbypass-Chirurgie (CABG)
genannt, die eine Senkung der Mortalitatsraten erzielen konnte [22]. Nur 2 der
eingeschlossenen Studien bertcksichtigten solche Einflussfaktoren [50,56]. In 4 weiteren
eingeschlossenen Studien wurde zumindest die Nichtbertcksichtigung solcher Einfllsse als
limitierender Faktor fur die Aussagekraft der Ergebnisse diskutiert [51,57-59].

Fallzahl pro Krankenhaus oder Arzt / Chirurg

In den vergangenen Jahrzehnten gab es viele Untersuchungen, die patientenrelevante
Outcomes im Zusammenhang mit Fallzahlen fiir Krankenhduser und Arzte fur die
verschiedensten Prozeduren analysiert haben. Hohere Fallzahlen zeigen fir eine Vielzahl von
Prozeduren eine Assoziation mit verbesserten Outcomes, jedoch schwanken die
Auswirkungen dieser Assoziationen [5].

Mehreren Studien ist zu entnehmen, dass die Fallzahl pro Arzt mehr Einfluss auf das
Outcome hat als die Fallzahl pro Krankenhaus [5,53,63-68]. Eine systematische
Ubersichtsarbeit restimiert, dass bei Prozeduren wie perkutanen Koronarinterventionen, der
Karotisendarterektomie oder beim rupturierten abdominellen Aortenaneurysma die Fallzahl
pro Arzt im Vergleich zur Fallzahl pro Krankenhaus die wichtigere Determinante fir den
Behandlungserfolg ist [5]. Bei nur wenigen in diesem Bericht zitierten Studien ist die Fallzahl
pro Arzt untersucht worden.

Mehrere Studien zeigten, dass Arzte in Krankenhausern mit niedrigen Fallzahlen auch gute
und Arzte in Krankenhausern mit hoher Fallzahl auch schlechtere Outcomes erzielen kénnen
[22,69-71]. Dies lasst vermuten, dass die Ausbildungsqualitdt und Erfahrung der einzelnen
Arzte oder des Pflegepersonals einen Einfluss auf die Ergebnisqualitat haben — unabhangig
davon, ob der einzelne Arzt oder das Pflegepersonal in einem Krankenhaus mit hoher oder
niedriger Fallzahl tétig ist.

Struktureffekte

In Deutschland erfolgte die Einflhrung der Mindestmengenregelung schrittweise in den
Jahren 2004 bis 2006, in denen es einige Ausnahmeregelungen beziiglich der Einhaltung
dieser Mindestmengen gegeben hat [52]. Die Ausnahmeregelungen galten bis 2006 und je
nach Eingriffsart machten 10 bis 60 % der Krankenhduser davon Gebrauch [52]. Bis zu
diesem Zeitpunkt waren keine SanktionsmaRnahmen fir den Fall des Nichteinhaltens der
Mindestmengen festgelegt. Die Studien zur Begleitforschung zur Einfiihrung der
Mindestmengen [52,57] beinhalteten Daten bis einschlieBlich 2007. Aus diesen Griinden kann
wenig Uber die langfristigen Auswirkungen auf die Versorgungslandschaft nach Beendigung
der Ausnahmeregelungen gesagt werden.

Es zeigen sich Tendenzen, dass strukturelle Verédnderungen auch in Regionen ohne eine
Mindestmengenregelung stattgefunden haben. So war bei Simunovic 2010 [59] eine
Fallzahlsteigerung schon vor Einflihrung der Mindestmengenregelung zu verzeichnen, sodass
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zu diskutieren ist, ob auftretende Struktureffekte unmittelbar auf die Regulierung
zurtickzufuhren sind.

Die eingeschlossenen deutschen Studien zeigten Zunahmen der Fallzahlen nach Einflihrung
der Mindestmengenregelung. Hierfir konnten jedoch auch andere Faktoren wie die
demografische Entwicklung der Bevolkerung urséchlich sein.

Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus internationalen Studien

Gemal} den Einschlusskriterien wurden nur Studien betrachtet, die dem Stratum A des WHO-
Berichts von 2003 angehoren, um die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf Deutschland zu
erhéhen. Den in diesen Bericht eingeschlossenen Studien liegen jedoch unterschiedliche
Konzepte von Mindestmengenregelungen (verpflichtend oder freiwillige Teilnahme)
zugrunde. So ist eine Form des US-amerikanischen Systems das Certificate of Need-Gesetz,
welches primar darauf ausgerichtet ist, von vornherein die Anzahl der Krankenh&user, die
bestimmte Prozeduren durchfiihren diirfen, zu begrenzen und damit ein Uberangebot und eine
Kostensteigerung zu vermeiden [54,72]. Dagegen bietet die Leapfrog-Initiative die
Mdglichkeit, auf freiwilliger Basis dem Konsortium beizutreten [56] und sich den Standards
zu verpflichten. Sie verspricht ihren eingeschriebenen Leistungserbringern bzw. ihren
Versicherten bestimmte Incentives, wenn sie die von ihnen vorgegebenen Standards einhalten
bzw. sich in Krankenh&usern behandeln lassen, die diese vorgegebenen Standards befolgen.
Die Mindestmengenregelung in Deutschland ist dagegen gesetzlich verpflichtend. Die
deutschen Krankenhduser werden dazu angehalten, nur Prozeduren durchzufiihren, deren
vorgeschriebene Mindestmenge sie auch einhalten konnen, wohingegen in den USA die
Krankenh&user nicht verpflichtet sind, sich diesen Leapfrog-Standards anzuschliel3en.

Neben den unterschiedlichen Gesundheitssystemen werden zudem auch andere
Schwellenwerte in den unterschiedlichen L&ndern als Mindestmenge fiir gleiche
Prozeduren / Erkrankungen angegeben. Dazu kommt, dass fir die einzelnen Prozeduren zu
wenige Studien fir einen aussagekréftigen Vergleich vorliegen.

Die Unterschiede in der Versorgungsstruktur der jeweiligen Lander sollten bei dem Vergleich
von Mindestmengenregelungen ebenso Beriicksichtigung finden.

Ubertragbarkeit der Ergebnisse der operativen Prozeduren auf den Bereich der
ambulanten Behandlung im Krankenhaus

Da sich sowohl die dargestellten Berechnungsansatze als auch die Auswirkungen der
Mindestmengenregelungen ausschlieRlich auf den stationdren Sektor beziehen, ist fraglich, ob
sie sich berhaupt auf ambulante Leistungen im Krankenhaus bertragen lassen. So sind im
ambulanten Sektor andere Endpunkte im Vordergrund, wie z. B. die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat oder die Funktionseinschrankung. Mortalitdt und Morbiditat, wie sie zur
qualitativen Beurteilung von stationdren Leistungen herangezogen werden, sind
maoglicherweise zu wenig sensitiv.
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Obwohl fir die Auswirkungen von Mindestmengen im diagnostischen und therapeutischen
Bereich im Rahmen dieser Berichtserstellung keine Studien identifiziert wurden, ist
anzunehmen, dass z. B. der Unterschied in den Struktureffekten bei seltenen Erkrankungen
(siehe ABK-RL) oder Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf groRer ausfallen
wirde als z. B. bei der Knie-TEP. Die zuriickzulegenden Entfernungen zum Krankenhaus
wirden bei Reduzierung der Anzahl der Krankenhausambulanzen vermutlich groRer
ausfallen, als dies bei Standardprozeduren wie der Knie-TEP der Fall ist, da Knie-TEP-
Operationen bundesweit flachendeckender durchgeftihrt werden.

Klinische Relevanz der Ergebnisse

Die Ergebnisse zu den Struktureffekte bzw. den Distanzen zum Krankenhaus zeigten einige
statistisch signifikante Resultate. So wird z. B. auch eine statistische Signifkanz fiir eine
Distanzanderung von 600 m bei der Knie-TEP [52,53] gezeigt. Aufgrund der hohen Fallzahl
ist dieses Ergebnis nachvollziehbar. An dieser Stelle bleibt aber die klinische Relevanz des
Ergebnisses fraglich.

Datenqualitat

Wie an anderer Stelle schon beschrieben, war die Beschreibung der ausgewerteten Datensatze
in einzelnen Studien nicht ausreichend und es fehlten teilweise Angaben zur Vollstandigkeit
der zugrunde liegenden Informationen. Die Aussagekraft von Studien ist u.a. jedoch
abhédngig von der Qualitat der fur die Analysen herangezogenen Informationen. Wenn die
Studien qualitative Mangel aufweisen wie die nicht ausreichende Berticksichtigung fehlender
Daten oder eine inaddquate statistische Auswertung der Daten (z. B. Nichtberucksichtigung
von Clustereffekten), fallt es schwer, eine belastbare Interpretation der Ergebnisse
durchzufthren.

Die Eignung der herangezogenen Daten fir die Betrachtung der Auswirkungen von
Mindestmengenregelungen ist bei einigen Studien nur schwer einzuschatzen.

FUr eine Mindestmengenregelung ungeeignete Erkrankungsgruppen oder
hochspezialisierte Leistungen bzw. sinnvolle Ausnahmen von der Mindestmengenregelung
Anhand der vorliegenden Literatur war es nicht moglich, fir Mindestmengenregelungen
ungeeignete Erkrankungsgruppen oder hochspezialisierte Leistungen aufzuzeigen.
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7 Fazit

Teilziel 1: Berechnungsgrundséatze

Die in diesen Bericht eingeschlossenen Publikationen beschrieben mehrere Methoden zur
Berechnung von Schwellenwerten, Ansédtze basierend auf der Modellierung mithilfe von
Regressionsmodellen, Ansdtze basierend auf der Variation des Trennwertes zwischen
niedrigen und hohen Fallzahlen, Ansétze basierend auf der Berechnung der beobachteten und
erwarteten Ereignishdufigkeiten pro Krankenhaus / Arzt bzw. des Quotienten in Abhangigkeit
von der Fallzahl und Ansétze basierend auf mehreren Studien im Rahmen einer
systematischen Ubersicht.

Grundsatzlich sind die Ansétze basierend auf der Modellierung mithilfe wvon
Regressionsmodellen am geeignetsten fir die Bestimmung eines Schwellenwerts fir
Mindestmengen. Aufgrund unterschiedlicher Méngel und Limitationen erscheint es jedoch
nicht moglich, ein einzelnes der vorgeschlagenen Verfahren als ,,optimale Methode zur
Operationalisierung einer Mindestmengenregelung zu identifizieren.

Teilziel 2: Auswirkungen von Mindestmengenregelungen
Gesamtergebnisse der eingeschlossenen Studien

Die fur diesen Bericht identifizierten Studien zeigten beziliglich der relevanten Endpunkte
heterogene Ergebnisse. Die Studien betrachteten die Auswirkungen von Mindestmengen auf
die Endpunkte Mortalitat, Morbiditat, Struktureffekte, Verweildauer und Re-Intervention.

Fur die Endpunkte Mortalitdt, Morbiditdt und Re-Intervention zeigten die Studien
widersprichliche Effekte. Es liel? sich kein eindeutiger Trend identifizieren.

Die Ergebnisse zu den Struktureffekten zeigten zum einen eine Tendenz zur Fallzahlerh6hung
bei gleichbleibenden oder sinkenden Krankenhauszahlen nach Einfuhrung der
Mindestmengenregelung. Zum anderen zeigten sich bei den Distanzveranderungen zum
Krankenhaus gegensatzliche Effekte in Abhéngigkeit von den Prozeduren.

Fur den Endpunkt Verweildauer zeigten sich keine wesentlichen VVeranderungen.

Ergebnisse bezogen auf Deutschland
Die Ergebnisse entsprechen den oben dargestellten Gesamtergebnissen.

Ergebnisse bezogen auf die Kataloginhalte

In der flr diesen Bericht recherchierten aktuellen wissenschaftlichen Literatur gab es keine
Studien, die sich mit einer qualitatssichernden bzw. -steigernden Funktion von
Mindestmengenregelungen bezogen auf die Kataloginhalte der Richtlinie des G-BA zur
ambulanten Behandlung im Krankenhaus befassten.
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Ergebnisse im Zeitvergleich vor und nach 2008

Anhand der fur diesen Bericht gefundenen Literatur wurden keine Studien identifiziert, die
eine Darstellung der Auswirkungen der Mindestmengenregelungen nach 2008 ermdglichten.

Die fur diesen Bericht identifizierten Studien lieBen aufgrund ihrer uneinheitlichen Ergebnisse
und des verwendeten Studiendesigns (hohes Verzerrungspotential) mit teilweise schlechter
Studienqualitadt keine belastbare Interpretation beziglich des qualitatssichernden oder -
steigernden Effektes von Mindestmengenregelungen zu.
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Gemeinsame systematische Recherche in bibliografischen Datenbanken zu Teilziel 1

und Teilziel 2
1. EMBASE

Suchoberflache: Ovid

= EMBASE 1980 to 2011 October 21

# Searches

1 (minimum adj3 volume¥*).ti,ab.

2 minimum number*.ti,ab.

3 (volume adj3 outcome).ti,ab.

4 volume* ti.

5 leapfrog.ti,ab.

6 or/1-5

7 (hospital™* or surg* department*).ti,ab.

8 Hospital/

9 Hospital Department/

10 | *Health Care Quality/

11 | or/7-10

12 | (standard* or regulation* or threshold* or procedure* or relationship* or
calculat*).ti,ab.

13 | *Treatment Outcome/

14 *Qutcome Assessment/

15 | Clinical Competence/

16 | or/12-15

17 | 6and 11 and 16

18 | limit 17 to (english or german)
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2. MEDLINE

Suchoberflache: Ovid

=  Ovid MEDLINE(R) 1948 to October Week 2 2011

= Ovid MEDLINE(R) Daily Update October 21, 2011

=  Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations October 21, 2011

# Searches

1 (minimum adj3 volume¥*).ti,ab.

2 minimum number*.ti,ab.

3 (volume adj3 outcome).ti,ab.

4 volume=* ti.

5 leapfrog.ti,ab.

6 or/1-5

7 (hospital* or surg* department*).ti,ab.

8 Hospitals/

9 Surgery Department, Hospital/

10 *Quality Assurance, Health Care/
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12 (standard* or regulation* or threshold* or procedure* or relationship* or
calculat*).ti,ab.

13 *"Outcome and Process Assessment (Health Care)"/

14 *"Outcome Assessment (Health Care)"/

15 Hospitals/st, sn [Standards, Statistics & Numerical Data]

16 *Surgery Department, Hospital/st, sn [Standards, Statistics & Numerical Data]

17 Clinical Competence/st, sn [Standards, Statistics & Numerical Data]

18 *Quality Assurance, Health Care/st, sn [Standards, Statistics & Numerical Data]

19 exp Health Facility Size/sn [Statistics & Numerical Data]

20 or/12-19

21 and/6,11,20

22 (animals not (humans and animals)).sh.

23 21 not 22
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3. PubMed
Suchoberflache: NLM

= PubMed - as supplied by publisher
= PubMed - in process

* PubMed - OLDMEDLINE

= PubMed - pubmednotmedline

Search | Most Recent Queries

#1 Search minimum[tiab] AND volume*[tiab]

#2 Search minimum number*[tiab]

#3 Search volume[tiab] AND outcome][tiab]

#4 Search leapfrog[tiab]

#5 Search volume*[ti]

#6 Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5

#7 Search hospital*[tiab] or surgical department*[tiab] or surgery department*[tiab]

#8 Search quality assurance[tiab]

#9 Search #7 OR #8

#10 Search standard*[tiab] or regulation*[tiab] or threshold*[tiab] or
procedure*[tiab] or relationship*[tiab] or calculat*[tiab]

#11 Search #6 AND #9 AND #10

#12 Search #11 not medline[sb]
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4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Reviews), Issue 10, 2011
Cochrane Central Register of Controlled Trials (Clinical Trials), Issue 4, 2011
Cochrane Methodology Register (Methods Studies), Issue 4, 2011

Database of Abstracts of Reviews of Effects (Other Reviews), Issue 4, 2011

Health Technology Assessment Database (Technology Assessments), Issue 4, 2011

# Searches

1 (minimum NEAR/3 volume*):ti,ab

2 minimum number*:ti,ab

3 (volume NEAR/3 outcome):ti,ab

4 volume*:ti

5 leapfrog:ti,ab

6 | (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5)

7 (hospital™* or surg* department*):ti,ab

8 MeSH descriptor Hospitals explode all trees

9 MeSH descriptor Surgery Department, Hospital explode all trees

10 | MeSH descriptor Quality Assurance, Health Care explode all trees

11 | (#7 OR #8 OR #9 OR #10)

12 (stan_dard’f or .re_gulation* or threshold* or procedure* or calculat* or
relationship*):ti,ab

13 | MeSH descriptor Hospitals, this term only with qualifiers: ST,SN

14 MeSH descriptor Surgery Department, Hospital explode all trees with qualifiers:
ST,SN

15 | MeSH descriptor Clinical Competence explode all trees with qualifiers: ST,SN

16 MeSH descriptor Quality Assurance, Health Care, this term only with qualifiers:
ST,SN

17 | MeSH descriptor Outcome and Process Assessment (Health Care), this term only

18 | MeSH descriptor Outcome Assessment (Health Care), this term only

19 | MeSH descriptor Health Facility Size explode all trees with qualifier: SN

20 | (#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19)

21 | (#6 AND #11 AND #20)
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Anhang C - WHO-Mitglieder, sortiert nach Mortalitatsstrata und Regionen

Tabelle 17: WHO-Mitglieder, nach Mortalitétsstrata und Regionen sortiert [12]

Region and
mortality
stratum

Description

Broad grouping

Member states

America

Amr-A

Amr-B

Amr-D

Americas with very low
child and very low adult
mortality

Americas with low child
and low adult mortality

Americas with high child
and high adult mortality

Developed

Low-mortality
developing

High-mortality
developing

Canada, Cuba, United States of
America

Antigua and Barbuda, Argentina,
Bahamas, Barbados, Belize, Brazil,
Chile, Colombia, Costa Rica,
Dominica, Dominican Republic, El
Salvador, Grenada, Guyana,
Honduras, Jamaica, Mexico,
Panama, Paraguay, Saint Kitts and
Navis, Saint Lucia, Saint Vincent
and the Grenadines, Suriname,
Trinidad and Tobago, Uruguay,
Venezuela (Bolivarian Republic of)

Bolivia, Ecuador, Guatemala, Haiti,
Nicaragua, Peru

Europe

Eur-A

Eur-B

Eur-C

Europe with very low child
and very low adult
mortality

Europe with low child and
low adult mortality

Europe with low child and
high adult mortality

Developed

Developed

Developed

Andorra, Austria, Belgium, Croatia,
Cyprus, Czech Republic, Denmark,
Finland, France, Germany, Greece,
Iceland, Ireland, Israel, Italy,
Luxembourg, Malta, Monaco,
Netherlands, Norway, Portugal, San
Marino, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland, United Kingdom

Albania, Armenia, Azerbaijan,
Bosnia and Herzegovina, Bulgaria,
Georgia, Kyrgyzstan, Poland,
Romania, Slovakia, Tajikistan, The
former Yugoslav Republic of
Macedonia, Serbia and Montenegro,
Turkey, Turkmenistan, Uzbekistan

Belarus, Estonia, Hungary,
Kazakhstan, Latvia, Lithuania,
Republic of Moldova, Russian
Federation, Ukraine

(Fortsetzung)
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Tabelle 17: WHO-Mitglieder, nach Mortalitatsstrata und Regionen sortiert (Fortsetzung)

Region and
mortality
stratum

Description

Broad grouping

Member states

Western Pacific

Wpr-A Western Pacific with very Developed Australia, Brunei Darussalam, Japan,
low child and very low New Zealand, Singapore
adult mortality
Wpr-B Western Pacific with low Low-mortality Cambodia, China, Cook Island, Fiji,
child and low adult developing Kiribati, Lao People’s Democratic
mortality Republic, Malaysia, Marshall Island,
Micronesia (Federated States of),
Mongolia, Nauru, Niue, Palau, Papua
New Guinea, Philippines, Republic of
Korea, Samoa, Solomon Islands,
Tonga, Tuvalu, Vanuatu, Viet Nam
Africa
Afr-D Africa with high child and High-mortality Algeria, Angola, Benin, Burkina
high adult mortality developing Faso, Cameroon, Cape Verde, Chad,
Comoros, Equatorial Guinea, Gabon,
Gambia, Ghana, Guinea, Guinea-
Bissau, Liberia, Madagascar, Mali,
Mauritania, Mauritius, Niger,
Nigeria, Sao Tome and Principe,
Senegal, Seychelles, Sierra Leone,
Togo
Afr-E Africa with high child and High-mortality Botswana, Burundi, Central African

very high adult mortality

developing

Republic, Congo, Céte d’lvoire,
Democratic Republic of the Congo,
Eritrea, Ethiopia, Kenya, Lesotho,
Malawi, Mozambique, Namibia,
Rwanda, South Africa, Swaziland,
Uganda, United Republic of
Tanzania, Zambia, Zimbabwe

South-East Asia

Sear-B South-East Asia with low Low-mortality Indonesia, Sri Lanka, Thailand
child and low adult developing
mortality
Sear-D South-East Asia with high High-mortality Bangladesh, Bhutan, Democratic
child and high adult developing People’s Republic of Korea, India,
mortality Maldives, Myanmar, Nepal, Timor-
Leste
Emr-B Eastern Mediterranean with | Low-mortality Bahrain, Iran (Islamic Republic of),
low child and low adult developing Jordan, Kuwait, Lebanon, Libyan
mortality Arab Jamahiriya, Oman, Qatar,
Saudia Arabia, Syrian Arab Republic,
Tunesia, United Arab Emirates
Emr-D Eastern Mediterranean with | High-mortality Afghanistan, Djibouti, Egypt, Iraq,

high child and high adult
mortality

developing

Morocco, Pakistan, Somalia, Sudan,
Yemen
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Anhang D — Gekurzte Version der Kataloginhalte der Anlagen der ABK-RL [1]

Anlage 1
Hochspezialisierte Leistungen im Katalog gem. § 116b Abs. 3 SGB V
1. CT/MRT-gestltzte interventionelle schmerztherapeutische Leistungen

2. Brachytherapie

Anlage 2
Seltene Erkrankungen im Katalog gem. § 116b Abs. 3 SGB V
1. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Mukoviszidose

2. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen (Hamophilie)

3. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Fehlbildungen,
angeborenen Skelettsystemfehlbildungen

4. Diagnostik und Therapie von Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
immunologischen Erkrankungen

5. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Swyer-James- / McLeod-Syndrom (spezielle
Form des Lungenemphysems)

6. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit biliarer Zirrhose

7. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit primér sklerosierender
Cholangitis

8. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Morbus Wilson
9. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Transsexualismus

10. Diagnostik und Versorgung von Kindern mit folgenden angeborenen
Stoffwechselstérungen

11. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Marfan-Syndrom
12. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Pulmonaler Hypertonie
13. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Tuberkulose

14. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit neuromuskuléren
Erkrankungen

15. Diagnostik und Therapie von Patientinnen und Patienten mit Kurzdarmsyndrom

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -189 -



Rapid Report V11-01 Version 1.0
Evidenz zu Auswirkungen der Mindestmengenregelung nach § 116b SGB V 29.05.2012

16. Diagnostik und Therapie von Patientinnen und Patienten vor oder nach
Lebertransplantation

Anlage 3
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen im Katalog gem. § 116b Abs. 3 SGB V

1. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit onkologischen
Erkrankungen

2. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit HIVV/AIDS

3. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit schweren Verlaufsformen
rheumatologischer Erkrankungen

4. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit schweren Verlaufsformen
rheumatologischer Erkrankungen

5. Spezialisierte Diagnostik und Therapie der schweren Herzinsuffizienz (NYHA Stadium 3 -
4)

6. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Tuberkulose

7. Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Multipler Sklerose
8. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Anfallsleiden

9. Diagnostik und Versorgung von Patienten im Rahmen der padiatrischen Kardiologie
10. Diagnostik und Versorgung von Patienten von Friihgeborenen mit Folgeschaden

11. Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Querschnittslahmung bei Komplikationen,
die eine interdisziplindre Versorgung erforderlich machen
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Anhang E — Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen

und der externen Reviewer

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Reviewers dargestellt.
Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des
»~Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte*. Das Formblatt ist unter
www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefuhrten Fragen finden sich im
Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externes Review

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6
Max Geraedts nein ja ja ja nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 6 Fragen
gestellt (Version: 03/2009):

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessen-
vertreter® abhangig (angestellt) beschaftigt? Falls ja, wo und in welcher Position?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren Interessen-
vertreter direkt oder indirekt beraten? Falls ja, wen und wie hoch ist / war die Zuwendung /
das Honorar?

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden
Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor im Auftrag eines Interessenverbands im
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare flr \Vortrage,
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren — auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder fir (populér-)wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel erhalten? Falls ja, von wem, flr welche Tatigkeiten und wie hoch war
die Zuwendung / das Honorar?

Frage 4: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstétigkeit und / oder hat die
Institution®, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, innerhalb des laufenden Jahres
und der 3 Kalenderjahre davor von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstltzung fur Forschungsaktivitéten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? Falls ja, von wem, flr
welche Tatigkeit und in welcher Hohe?

Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrlstung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne
wissenschaftliche Gegenleistungen) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Falls ja, von wem, aus welchem Anlass
und in welcher Hohe?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter gehort? Falls ja, von wem und welchen Wert haben
diese aktuell?

* Dieses Formblatt erfasst finanzielle Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen oder
vergleichbaren Interessenvertretern, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie.

® Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf lhre
Avrbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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