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Kernaussage

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation
von Knie-TEPs. Es handelt sich um ein Update zum Rapid Report V21-01.

Sofern wahrend der Bearbeitung der Fragestellung Studien identifiziert werden, die die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat
des Behandlungsergebnisses fir die Implantation von Knie-TEPs untersuchen, werden diese
Ergebnisse ebenfalls dargestellt.

Ergdnzend erfolgt eine detaillierte Beschreibung der in den als relevant eingestuften Studien
ein- und ausgeschlossenen chirurgischen Leistungen.

Fazit

Bei dem vorliegenden Bericht handelt es sich um ein Update zum Rapid Report V21-01. Die 3
in den Rapid Report V24-10 eingeschlossenen Studien untersuchten den Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei der
Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen. Fir die ZielgroRen Versterben im
Krankenhaus und Komplikationen postoperativ wurde jeweils ein Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf der Krankenhausebene
zugunsten hoherer Leistungsmengen abgeleitet. Dabei ist zu bericksichtigen, dass die
Ergebnisse auf jeweils 1 oder 2 Studien beruhen und dass diese Studien eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse aufweisen. Fir die ZielgréRe Revision innerhalb von 5 Jahren
postoperativ wurde ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses auf der Arztebene zugunsten hoherer Leistungsmengen abgeleitet.
Das Ergebnis beruht auf einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse. Fir die
ZielgroBe Krankenhausaufenthaltsdauer wurde ein  Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Krankenhausaufenthaltsdauer auf der Krankenhausebene zugunsten
hoherer Leistungsmengen abgeleitet. Diesem Ergebnis liegt 1 Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse zugrunde. Fir weitere ZielgroRen lagen entweder keine
verwertbaren Ergebnisse oder keine Studien vor. Die Ergebnisse zu den ZielgroRen im
vorliegenden Bericht sind im Wesentlichen konsistent mit den Ergebnissen zu den
entsprechenden ZielgroRen des Rapid Reports V21-01.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fir die Implantationen von Kniegelenk-
Totalendoprothesen eingeflihrten Mindestfallzahlen (Fragestellung 2 des Rapid Reports
V21-01) auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte fiir das Update nicht getroffen
werden, weil keine Studien dazu identifiziert wurden.
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat den gesetzlichen Auftrag Mindestmengen
festzulegen [1]. Krankenhduser diirfen die entsprechende Leistung anschlieRend in der Regel
nur dann erbringen, wenn der Krankenhaustrager jahrlich darlegt, dass die festgelegte
Mindestmenge auch im nachsten Jahr erreicht wird.

Daher beschlieBt der G-BA im Zusammenhang mit der Qualitdtssicherung bei zugelassenen
Krankenhdusern einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des
Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistung abhédngig ist. Diese
Abhangigkeit ist auf Grundlage entsprechender Studien zu beurteilen [2]. Im Dezember 2003
wurden erstmalig in Deutschland verbindliche Mindestmengen festgelegt. Gesetzliche
Grundlage fiir diese Festlegung ist § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) [1].

Die derzeit giltige jahrliche Mindestmenge fiir die Totalendoprothese des Kniegelenks liegt
bei 50 Behandlungen pro Standort eines Krankenhauses [2].

Betreffende Intervention

Unter der TEP eines Gelenks versteht man den vollstandigen Ersatz eines Gelenks. Fiir diesen
Bericht wird nur die erstmalige Implantation einer Knie-TEP betrachtet. Die unikondylare
Schlittenprothese und die Revisionseingriffe werden in separaten Berichten thematisiert. Die
Indikation fir eine Knie-TEP wird unter Beachtung von Patienteneigenschaften, dem
Erkrankungsstadium, weiteren patientenbezogenen Risikofaktoren und absoluten sowie
relativen Kontraindikationen gestellt, z.B. Alter, bestehende Osteoporose, floride
Gelenkinfektion oder sehr hoher Body-Mass-Index (> 40 kg/m? Kérperoberflache) [3]. Als eine
haufige Ursache fiir eine Kniegelenk-TEP wird die Gonarthrose, d. h. die schwere degenerative
Veranderung des Gelenks, genannt [3,4].

Folgende Kriterien werden unter anderem fiir die Beurteilung der Indikation herangezogen
[3]:

= eine radiologisch nachgewiesene Arthrose oder Osteonekrose (Strukturschaden),

= Versagen konservativer MaRnahmen (iber mehrere Monate,

= die Patientin oder der Patient leidet mindestens 3 Monate unter Schmerzen im
Kniegelenk (kontinuierlich oder intermittierend mehrfach wéchentlich) und

= die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist dadurch beeintrachtigt,

= auf die Kniegelenkerkrankung bezogener subjektiver Leidensdruck.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Die Anzahl jingerer Patientinnen und Patienten mit Knieendoprothesen-Eingriffen nimmt in
Deutschland zu [5]. Mit der Anzahl an jlingeren Patientinnen und Patienten mit Knie-TEP steigt
auch die Anzahl der Revisionseingriffe [6], insbesondere im Hinblick auf Erstimplantate, die
bei unter 50- bis 55-Jdhrigen eingesetzt wurden [7,8].

Fir Deutschland und das Jahr 2023 wurden vom Statistischen Bundesamt 229 551
Implantationen einer Knieendoprothese angegeben [9]. Damit gehort das Einsetzen einer
Knieendoprothese, wie schon 2020, zu den 20 haufigsten Operationen (OPs) bei stationar
behandelten Patientinnen und Patienten [9].

Des Weiteren wird das Verfahren der Knieendoprothesenversorgung einer externen
stationaren Qualitatssicherung unterzogen [10]. Die Indikatoren dieses
Qualitatssicherungsverfahrens fokussieren auf eine angemessene Indikationsstellung bei der
Implantation oder dem Wechsel bzw. Komponentenwechsel einer Knieendoprothese sowie
auf Komplikationen im Zusammenhang mit dem kiinstlichen Kniegelenkersatz [10].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-



Rapid Report V24-10 Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitadt bei Knie-Totalendoprothesen 06.06.2025

2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation
von Knie-TEPs. Es handelt sich um ein Update zum Rapid Report V21-01.

Sofern wahrend der Bearbeitung der Fragestellung Studien identifiziert werden, die die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat
des Behandlungsergebnisses fir die Implantation von Knie-TEPs untersuchen, werden diese
Ergebnisse ebenfalls dargestellt.

Ergdnzend erfolgt eine detaillierte Beschreibung der in den als relevant eingestuften Studien
ein- und ausgeschlossenen chirurgischen Leistungen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 18.03.2021 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge (LM) und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Implantationen von Knie-TEPs beauftragt.

Auf Basis einer internen Projektskizze wurde der Rapid Report V21-01 erstellt und einem
externen Review unterzogen. Dieser Bericht wurde an den G-BA Ubermittelt und 4 Wochen
spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht.

Am 09.10.2024 hat der G-BA das IQWiG mit einem Update der systematischen Literatur-
recherche und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen LM und Qualitdt des
Behandlungsergebnisses bei Implantationen von Knie-TEPs beauftragt.

Auf Basis einer internen Projektskizze wurde die Bearbeitung der Fragestellung
vorgenommen. Der Rapid Report wurde erneut einem externen Review unterzogen.

Dieser Rapid Report wurde an den G-BA Ubermittelt und 4 Wochen spater auf der Website
des IQWiG veroffentlicht.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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4 Methoden

Es handelt sich bei dem Bericht V24-10 um ein Update des Rapid Reports V21-01. In Kapitel 5
des Berichts V24-10 werden nur die Ergebnisse des Updates der Informationsbeschaffung
dargestellt. In Abschnitt 5.7 und Kapitel 6 des Berichts V24-10 werden die aktuellen Ergebnisse
den Ergebnissen des Rapid Reports V21-01 gegenlibergestellt.

4.1 Kriterien fir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit Patientinnen und Patienten aufgenommen, bei denen
eine Knie-TEP erstmalig implantiert worden war.

4.1.2 Leistungsmenge

Die LM war definiert als die Anzahl der durchgefiihrten Knie-TEPs erstmalig implantiert pro
Krankenhaus, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder Arzt
innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroRen

Fir die Untersuchung waren ZielgréRen relevant, die die Qualitdt der Behandlung abbilden.
Sie wurden den folgenden ZielgroRenkategorien zugeordnet:

=  Mortalitat,

=  Morbiditat,

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieRlich Aktivitaten des taglichen Lebens und

Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen.

Sollten zu weiteren relevanten ZielgroRen, auRerhalb dieser Kategorien, oder validierten
Qualitatsindikatoren Daten verwertbar gewesen sein, z.B. die Wiederaufnahme in ein
Krankenhaus (KH), wurden diese ebenfalls einbezogen.

4.1.4 Studientypen
Fir die Beantwortung der Fragestellungen eignen sich Beobachtungsstudien (z.B.

Kohortenstudien oder Fall-Kontroll-Studien) oder kontrollierte Interventionsstudien.

Fiir kontrollierte Interventionsstudien war die zu priifende Intervention die Vorgabe einer
Mindestfallzahl. Mogliche Vergleichsgruppen sind diejenigen ohne jegliche Mengenvorgabe
oder mit einer anderen vorgegebenen Menge.
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4.1.5 Adjustierung

Die Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-TEP wird von
individuellen Risikofaktoren, zum Beispiel der Grunderkrankung, der Art des Eingriffs,
Begleiterkrankungen und der Nachbehandlung mafigeblich beeinflusst. Indikationsspezifisch
konnen dariber hinaus noch andere Risikofaktoren vorhanden sein.

Voraussetzung fur den Einschluss in die Untersuchung war daher, dass in den Studien eine
Kontrolle von relevanten StorgroRen (Adjustierung fur Risikofaktoren) erfolgte. Von einer
Kontrolle wird ausgegangen, sofern das Problem einer moglichen Strukturungleichheit
(unfairer Vergleich) der Krankenhduser beziehungsweise der behandelnden Personen (u. a.
Arztinnen und Arzte, Pflegekrifte) mit hohen und niedrigen Fallzahlen fiir relevante
StorgrofRen mittels geeigneter statistischer Methoden in der Auswertung der Studie
bericksichtigt wurde.

Ebenso miissen Clustereffekte (d.h. zum Beispiel eine aufgrund krankenhausspezifischer
Gegebenheiten groReren Ahnlichkeit des Outcomes der Patientinnen und Patienten innerhalb
eines Krankenhauses im Vergleich zu Patientinnen und Patienten aus unterschiedlichen
Krankenhdusern) iber addaquate statistische Verfahren berticksichtigt worden sein.

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

Entsprechend dem Auftrag wurden Studien mit einem Publikationsdatum von Juni 2021 an in
die Untersuchung eingeschlossen.

4.1.8 Publikationssprachen

Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

4.1.9 Ubertragbarkeit

Es wurden nur Studien mit Daten aus Lédndern der Europdischen Union, aus dem Vereinigten
Konigreich, den USA, Kanada, Australien sowie Neuseeland oder vergleichbaren Landern
bericksichtigt, weil die Ergebnisse dieser Studien am ehesten auf das deutsche
Gesundheitssystem Ubertragbar sind.

4.1.10 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in die
Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 1: Ubersicht Giber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Studien

Einschlusskriterien

E1l Patientinnen und Patienten, denen eine Knie-TEP implantiert wurde (siehe auch Abschnitt 4.1.1)
E2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses
(siehe Abschnitt 4.1.2)
oder

Vergleich der Anwendung einer Mindestfallzahl mit der Anwendung einer anderen oder keiner
Mindestfallzahl (siehe Abschnitt 4.1.4)

E3 ZielgroBen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert
E4 Beobachtungsstudien
oder

kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E5 Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum von Juni 2021 an

E7 Vollpublikation verfiigbar®

E8 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.9)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemall ICH E3 [11] oder ein
Bericht tiber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [12] oder des STROBE-Statements [13]
genigt und eine Bewertung der Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informa-
tionen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use;
STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TEP: Totalendoprothese;
TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

4.1.11 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstindig erfiillten

Fiir die Einschlusskriterien E1 (Population) und E8 (Ubertragbarkeit) reichte es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt
waren. Lagen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten vor, die
die Einschlusskriterien erfillten, wurde auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen
die Einschlusskriterien E1 und / oder E8 bei weniger als 80 % erfllt waren, wurden nur dann
eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vorlagen, die die
Einschlusskriterien erfillten.

4.2 Informationsbeschaffung

4.2.1 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.
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Die Informationsbeschaffung kniipfte an diejenige des vorangegangenen Rapid Reports
V21-01 [14] an. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wurde ergdanzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir den im vorherigen
Bericht nicht abgedeckten Zeitraum.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken wurden dabei
bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase

@ Cochrane Central Register of Controlled Trials

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Autorenanfragen

* Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

4.2.2 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchen wurden auf das Indexierungsdatum von Juni 2021 an eingeschrankt.

Mit den Suchstrategien wurden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [15],
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). AuBerdem enthielten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase-Suche wurden MEDLINE-Datensatze und
in der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Eintrage aus Studienregistern
ausgeschlossen.

4.2.3 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Recherche

Duplikate wurden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.) bewertet.
Als potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt anhand ihres
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Volltextes auf Relevanz geprift. Beide Schritte erfolgten durch 2 Personen unabhangig
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen Beiden aufgeldst.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den dartiber hinaus berlcksichtigten Informationsquellen wurden
von 1 Person in Bezug auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien wurden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wurde anschlieffend von einer 2. Person (iberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den Beiden aufgelost.

4.3 Informationsbewertung und -synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Untersuchung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergaben sich zu einem Aspekt
im Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten oder aber aus multiplen
Angaben innerhalb eines Dokumentes selbst Diskrepanzen, die auf die Interpretation der
Ergebnisse erheblichen Einfluss haben konnten, wurde dies an den entsprechenden Stellen im
Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Ergebnisse flossen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlieRenden Patientinnen und Patienten basierten, das heiRt,
wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berticksichtigt
wurden, groRer als 30 % war.

Die Ergebnisse wurden auch dann nicht in die Untersuchung einbezogen, wenn der Anteil
nicht berlicksichtigter Patientinnen und Patienten in bedeutendem MalRe mit der
Leistungsmenge zusammenhing (z. B. ein Unterschied der Anteile zwischen den LM-
Kategorien groRer als 15 Prozentpunkte).

Die bevorzugte Analyseart war eine kontinuierliche Auswertung der LM, da diese im Vergleich
zur kategoriellen Auswertung mehr Moglichkeiten zur flexiblen Modellierung bietet und
zuverldssigere Ergebnisse liefert [16,17]. Blieben allerdings mogliche nicht lineare Effekte
unbericksichtigt, so konnte eine rein lineare Auswertung ebenso wie eine kategorielle
Auswertung mit Informationsverlust verbunden sein.

Waren sowohl eine kontinuierliche als auch eine kategorielle Auswertung verfligbar, die den
in Abschnitt 4.1.5 beschriebenen Anforderungen genigten, wurden die Ergebnisse beider
Analysen in den Bericht aufgenommen und, wenn moglich, diejenige fir die
zusammenfassende Bewertung herangezogen, die im Einzelfall den Zusammenhang besser
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wiedergab. Dabei wurde auch eine Begriindung der Autorinnen und Autoren der Studie,
welches Modell zu bevorzugen ist, beriicksichtigt.

4.3.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse aus Beobachtungsstudien

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt wurden, eingeschatzt [16,17,20,21]. Bezliglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. geprift, wie die Adjustierung fiir Risikofaktoren durchgefiihrt wurde,
d. h. welche Risikofaktoren bericksichtigt und welche Quellen verwendet wurden
(administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die
Qualitat der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des
Merkmals ,Volumen“ (kontinuierlich oder kategoriell), von der Berlicksichtigung von
Clustereffekten (siehe Abschnitt ) und von der Uberpriifung der Modellgiite abhéngt [22]. Die
Vollstandigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe
von Punktschatzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der
Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser
Qualitatskriterien wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit
hoher und niedriger Aussagekraft der Ergebnisse vorgenommen.

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse kontrollierter
Interventionsstudien

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-
studien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden [23] bewertet.

4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten Zielgrofen wurden im Bericht vergleichend
beschrieben.

Wenn moglich, wurden (iber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [23]. Eine abschliefende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern moglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst.
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5 Ergebnisse

5.1 Informationsbeschaffung

5.1.1 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien
5.1.1.1 Primare Informationsquellen

5.1.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fir den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 28.10.2024 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.1.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 28.10.2024

n = 1402
» Ausschluss: Duplikate
n =237
A
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1165
Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n = 1087
A
potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=78
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=76
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n=2
nicht E2 (Prif-/ Vergleichsintervention bzw. Zusammenhang)
n=32
» nicht E3 (ZielgroRen) n =2
nicht E4 (Studientyp) n=3
nicht E5 (Adjustierung) n = 35
nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
nicht E7 (Vollpublikation) n =0
nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 2
Al (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n =0
A\
relevante Publikationen
n=2
relevante Studien
n=2

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente wurden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits tiber
die priméaren Informationsquellen gefunden wurden.
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5.1.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Fiir die Suche nach systematischen Ubersichten und das Sichten der Referenzlisten wird auf
die Ergebnisse aus V21-01 verwiesen.

5.1.1.2.2 Autorenanfragen

Autorenanfragen bezliglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, weil davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten
Einfluss auf die Bewertung haben wiirden.

5.1.1.2.3 Zusatzliche relevante Studien bzw. Dokumente

Es wurden folgende relevante Studien beziehungsweise Dokumente identifiziert, die nicht

Uber andere Rechercheschritte gefunden wurde (Tabelle 2):

Tabelle 2: Zusatzlich identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]
Maman 2019 ja [24]

Auf einen Hinweis des externen Sachverstindigen hin wurde die systematische Ubersicht
Kugler 2022 [25] auf relevante Studien untersucht und die in Tabelle 2 genannte Studie
zusatzlich gefunden und in den vorliegenden Bericht eingeschlossen.

Die Studie Maman 2019 untersuchte Unterschiede in Morbiditdat und KH-Mortalitat nach
Implantation einer Knie-TEP in Abhangigkeit von der Art der Krankenversicherung. Die in die
Studie eingeschlossenen US-amerikanischen Patientinnen und Patienten waren entweder
privat oder Uber staatliche Programme (Medicaid, Medicare) versichert. Die Beschreibung der
Studie Maman 2019 lielR im Abstract und der Verschlagwortung nicht erkennen, dass es sich
um eine Volume-Outcome-Studie handelt und war daher nicht in der Recherche zu
Primédrstudien des Rapid Reports V21-01 enthalten.

5.1.2 Resultierender Studienpool
Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 3 relevante Studien (3

Dokumente) identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3).

Fiir die Beantwortung der Fragestellung zu den Effekten von in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahlen wurde keine aussagefahige Studie identifiziert.
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Tabelle 3: Studienpool

Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Ghomrawi 2024 ja [26]
Maman 2019 ja [24]
Marsh 2024 ja[27]

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung zum Zusammenhang
zwischen LM und Qualitdt des Behandlungsergebnisses werden in Tabelle 4 dargestellt und im
Folgenden zusammenfassend erlautert.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)
Studie Rekrutierungsland Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention® | Art der Auswertung der | Zahl der
Studiendesign Zeitraum LM und LM-Kategorien® | Einheiten
Datenquelle Datenerhebung gesamt®
Primares Studienziel:
LM-Analyse
Ghomrawi 2024 USA Einschluss: primare Kategoriale Auswertung |1 402 240
retrospektive 01.01.2010-31.12.2015 | Patientinnen und Patienten Knie-TEP LM pro KH und Jahr: KH: 3841
Kohortenstudie ja = 65 Jahre und &lter zum Zeitpunkt der Operation * niedrig: 1-31
MedPAR Inpatient Limited = Medicare Part A-Daten zum Zeitpunkt der KH- * mittel: 32-127
Data Set, American Entlassung und 90 Tage postoperativ vorhanden *» hoch: 128-428
Is-ll::)rsvii;clasl Association yearly Ausschluss: » sehr hoch: > 429
Patientinnen und Patienten
= in Medicare erfasst wegen Behinderung oder
terminaler Nierenerkrankung
= Operation auBerhalb der USA
= gleichzeitige Revision einer Knie-TEP
= mechanische Komplikation als erste
Entlassungsdiagnose oder maligner Tumor
* Ubernahme aus einem anderen KH oder Pflegeheim
= auf eigenen Wunsch entlassen
= 2 Knie-TEP wahrend eines KH-Aufenthalts
= Unstimmigkeit bei den Daten fir KH-Aufnahme, Knie-
TEP, Tod
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)
Studie Rekrutierungsland Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention® | Art der Auswertung der | Zahl der
Studiendesign Zeitraum LM und LM-Kategorien® | Einheiten
Datenquelle Datenerhebung gesamt®
Primares Studienziel:
LM-Analyse
Maman 2019 USA Einschluss: primare Kategoriale Auswertung 922 819
retrospektive 01/2007-12/2014 Patientinnen und Patienten Knie-TEP LM pro KH und Jahr: KH: k. A.
Kohortenstudie ja® = 18 Jahre oder &lter * Quartil 1
State Inpatient Databases = mit primérer Knie-TEP = Quartil 2
i/‘l‘s NlerY‘erft'E'O:daf * mit ICD-9-CM-Code 81.54 » Quartil 3
aryland, Kentuc .
(2007-2014), Healthcare Ausschluss: " Quartil4
Cost and Patientinnen und Patienten
Utilization Project (HCUP) = mit gleichzeitiger Revision eines Kniegelenkersatzes
Database aus Kalifornien = mit > 2-mal ICD-9-CM-Code 81.54
(2007-2011) = mit fehlendem Wert fiir Alter, Geschlecht,
postoperativen Verlauf oder unbekannten
Versicherungsstatus
Marsh 2024 Ontario, Kanada Einschluss: primare LM pro KH und Jahr: 94 193
retrospektive 01.04.2007-31.03.2014 | = Alle Bewohner Ontarios mit einer primaren elektiven elektive Knie- | » njedrig: < 75 KH: k. A.
Kohortenstudie nein Knie-TEP wegen Gonarthrose TEP = hoch: > 75
CIHI-DAD / SDS, NACRS, Ausschluss: Kategoriale
OHIP, RPDB, ICES-Daten Patientinnen und Patienten Auswertung®
= unter 40 Jahren LM pro Arztin oder Arzt
= die in den vorangegangenen 15 Jahren eine Knie-TEP und Jahr:
erhalten hatten = niedrig: < 30
= fur welche kein stationdrer Aufenthalt fiir die Index- = hoch: 230
Operation registriert wurde
= die nicht in Ontario wohnen
= mit anderer Grunderkrankung als Gonarthrose
= mit fehlenden Daten zu Seitenangabe, Alter,
Geschlecht, Identifizierungsnummer und Vitalstatus
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

06.06.2025

Studie Rekrutierungsland Ein- und Ausschlusskriterien®
Studiendesign Zeitraum
Datenquelle Datenerhebung

Primdres Studienziel:
LM-Analyse

Intervention®

Art der Auswertung der
LM und LM-Kategorien®

Zahl der
Einheiten
gesamt®

a. Ggf. werden hier nur die Studiencharakteristika in Bezug auf die interessierende Teilpopulation aufgefiihrt.

volume serves as an effect modifier for the association between insurance status and outcomes.”
c. Die LM auf KH-Ebene wurde in der Studienpublikation zwar angegeben, aber nicht analysiert.

Insurance Plan; RPDB: Registered Persons Database

b. Maman 2019: ,,... we sought to examine the association between primary insurance status with patient mortality and morbidity after TKA and if hospital surgical

CIHI-DAD / SDS: Canadian Institute for Health Information Discharge Abstract Database and Same-Day Surgery; ICD-9-CM: International Classification of Diseases,
9th Revision — Clinical Modification; ICES: Institute for Clinical Evaluative Sciences; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; Knie-TEP: Totalendoprothese des
Kniegelenks; LM: Leistungsmenge; MedPAR: Medicare Provider Analysis and Review; NACRS: National Ambulatory Care Reporting System; OHIP: Ontario Health
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Studiendesign und Datenquelle

Bei den eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Kohortenstudien, die
Daten verschiedener Quellen nutzten, z. B. Abrechnungsdaten einer Krankenkasse, des
Canadian Institute for Health Information und der State Inpatient Databases aus New York,
Florida, Maryland, Kentucky sowie der Healthcare Cost and Utilization Project (HCUP)
Database aus Kalifornien.

Rekrutierungsland, Zeitraum der Datenerhebung und Ziel der Studien

Die Studie Ghomrawi 2024 wurde in den USA durchgefiihrt. Der Zeitraum der Datenerhebung
reichte vom 1. Januar 2010 bis zum 31. Dezember 2015. Ziel der Untersuchung war,
ergebnisbasierte Schwellenwerte fiir die LM pro KH zu definieren.

Die Studie Maman 2019 fand ebenfalls in den USA statt. Der Zeitraum der Datenerhebung
begann im Januar 2007 und endete im Dezember 2014. Ziel der Untersuchung war, die
kurzfristige Mortalitat und die Morbiditat nach Implantation einer Knie-TEP in Abhadngigkeit
von der Art der Krankenversicherung zu vergleichen.

Die Studie Marsh 2024 wurde in der Provinz Ontario, Kanada durchgefiihrt. Die untersuchten
Daten stammten aus dem Zeitraum 1. April 2007 bis 31. Marz 2014. Ziele der Studie waren die
Ermittlung von Revisionsraten nach Implantation von Knie-TEPs innerhalb von 5 Jahren und
die Identifizierung von Risikofaktoren fiir einen Revisionseingriff.

Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

Die wesentlichen Einschlusskriterien der Studien werden in Tabelle 4 genannt. Die Studie
Ghomrawi 2024 nannte folgende Einschlusskriterien: 65 Jahre und dlter sowie Vorhandensein
von Medicare-Daten zum Entlassungszeitpunkt aus dem KH und nach 90 Tagen postoperativ.

Als Einschlusskriterien fur die Studie Maman 2019 wurde ein Alter von 18 Jahren oder élter, die
Durchfiihrung einer primaren Knie-TEP und der entsprechende ICD-9-CM-Code angegeben.

Fir die Studie Marsh 2024 wurden die Diagnose, die chirurgische Therapie und der Wohnort
(Provinz Ontario) als Einschlusskriterien angegeben.

Angaben zur operativen Therapie

In den 3 Studien wurde die primdre Knie-TEP als Eingriff genannt.

Definition und Analyse der Leistungsmenge

Fir die Studien Ghomrawi 2024, Maman 2019 und Marsh 2024 wurde die LM jeweils als
Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro KH und Jahr angegeben. Darlber hinaus wurde fur
die Studie Marsh 2024 die LM als Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro Arztin oder Arzt und
Jahr festgelegt. Fiir alle Studien kamen kategorielle Analysen der LM zum Einsatz, dabei
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reichte die Anzahl der LM-Kategorien von 2 (Marsh 2024) bis 4 (Ghomrawi 2024, Maman
2019). In den Studien Ghomrawi 2024 und Maman 2019 wurde die LM auf KH-Ebene und in
der Studie Marsh 2024 wurde die LM auf Arztebene ausgewertet. Keine Studie untersuchte
die LM auf der Ebene der Kombination der LM von Arztin oder Arzt und KH.

Angaben zur Studienpopulation

Die StichprobengroRRe der eingeschlossenen Studien reichte von 94 193 (Marsh 2024) bis
1 402 240 Patientinnen und Patienten (Ghomrawi 2024). In allen Studien wurde die Alters-
verteilung der Studienpopulation in Altersgruppen mit Lage- und StreuungsmaR beschrieben.
Die Studie Ghomrawi 2024 untersuchte eine Medicare-Population, d. h. die Patientinnen und
Patienten waren 65 Jahre und dlter. Die Population fiir die Studie Maman 2019 setzte sich aus
Patientinnen und Patienten aus 5 US-amerikanischen Bundesstaaten zusammen, im Mittel
waren sie etwa 67 Jahre alt. Die Studie Marsh 2024 schloss Patientinnen und Patienten aus,
die jinger als 40 Jahre waren. Das Geschlechterverhaltnis wurde fir alle Studien berichtet,
demnach waren Frauen haufiger von einem Kniegelenkersatz betroffen als Madnner. Eine
Grunderkrankung der Patientinnen und Patienten (Gonarthrose) wurde nur von der Studie
Marsh 2024 genannt.

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang B, Tabelle 15.

5.3 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 5 dargestellt. Tabelle 6 und
Tabelle 7 zeigen eine Ubersicht tiber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen
und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die in der jeweiligen Studie
eine Adjustierung erfolgt war.

Fiir die Studien Ghomrawi 2024, Maman 2019 und Marsh 2024 wurde die Aussagekraft der
Ergebnisse jeweils als niedrig bewertet.
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Tabelle 5: Aussagekraft der Ergebnisse flr die Fragestellung

06.06.2025
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Ghomrawi 2024 nein ja katego- nein ja ja nein® ja nein unklar | teilweise nein‘ niedrig
riell
Maman 2019 unklar | unklar | katego- | unklar ja ja nein® ja nein unklar ja unklar® - niedrig
riell
Marsh 2024 ja ja katego- | unklar ja ja nein® ja nein unklar | teilweise ja - niedrig
riell
a. Ein ,ja“ oder ,nein“ wurde ausschlieBlich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.
b. keine Risikoadjustierung auf Arztebene
c. Eine ZielgroRe (Readmission within 90 days) wird im Abstract genannt, aber es werden keine Ergebnisse dazu berichtet.
d. Wie die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer dichotomisiert wurde, wird nicht beschrieben.
e. nicht fur die LM pro KH bei der Analyse der arztlichen LM adjustiert
KH: Krankenhaus
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fiir die eine Adjustierung erfolgte
Studie Ebene der Risikoadjustierung
Patientin / Patient
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Ghomrawi 2024 . ° ° o? ° - - - - - - -
Maman 2019 ° ° ° o’ - ° o° - ° ° - _
Marsh 2024 ° ° - od ° - o€ ° - — of _g
e: Fiur diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
a. 31 Erkrankungen aus dem Elixhauser Comorbidity Index
b. Van Walraven modifizierter Elixhauser Comorbidity Index
c. gemessen als medianes Haushaltseinkommen (iber die Postleitzahl der Patientin oder des Patienten
d. Depression, Diabetes mellitus, Adipositas
e. Der sozio6konomische Status wurde liber Einkommensquintile geschatzt.
f. Es wurde zwischen einer allgemeinen Narkose, einer epiduralen / spinalen Andsthesie und anderen, nicht ndher beschriebenen Verfahren unterschieden.
g. Es wurden nur Patientinnen und Patienten mit primaren elektiven Eingriffen in die Untersuchung eingeschlossen.
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte
Studie Ebene der Risikoadjustierung
Arztin / Arzt KH Fiskales
Jahr
- C
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Ghomrawi 2024 - - - ° - ° ° - -
Maman 2019 - - - - - ° -
Marsh 2024 - - - . -2 - - °
e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
a. Es ist unklar, ob bei der Analyse der arztlichen LM fiir die LM pro KH und Jahr adjustiert wurde.
KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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5.4 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

06.06.2025

Tabelle 8 gibt eine Ubersicht {iber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus

den eingeschlossenen Studien.

Tabelle 8: Matrix der bewertungsrelevanten ZielgréBen

Studie

ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat Weitere
Langfristig Kurzfristig
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LM auf Krankenhausebene

Ghomrawi
2024

Maman
2019

Marsh
2024

LM auf Arztebene

Ghomrawi
2024

Maman
2019

Marsh
2024

Kombination der LM von

Krankenhaus und Arztin oder Arzt

Ghomrawi
2024

Maman
2019

Marsh
2024

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge

e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, waren aber fiir die Bewertung nicht verwertbar.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Die Zielgr6Re wurde nicht erhoben.
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5.5 Ergebnisse zu relevanten ZielgroRen

Fir die Ableitung eines Zusammenhangs zwischen LM und Qualitdat des Behandlungs-
ergebnisses bei der Implantation einer Knie-TEP wurde ausschliefllich auf adjustierte
Studienergebnisse zurlickgegriffen. Nicht adjustierte Ergebnisse, z. B.
Haufigkeitsverteilungen, wurden in den Ergebnistabellen nur dargestellt, wenn in der
entsprechenden Publikation auch adjustierte Ergebnisse zu der ZielgroRe vorlagen.

Fir die ZielgroBRen Gesamtmortalitat, Revision nach 2 Jahren und erneute Operation innerhalb
von 5 Jahren, z. B. Synovektomie, wurden keine adjustierten Ergebnisse berichtet. Fir die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat und weitere ZielgroRen lagen keine Studien vor.

5.5.1 Mortalitat
5.5.1.1 Versterben im KH

In der Studie Maman 2019 wurden verwertbare Ergebnisse fiir die ZielgréBe Versterben im
KH dargestellt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der hoheren
LM auf KH-Ebene. Somit wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Die Ableitung des
Zusammenhangs beruht auf den Ergebnissen einer Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse (siehe Tabelle 9).
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Tabelle 9: Ergebnisse — ZielgroRe Versterben im KH

Studie ZielgroRe Angabe zur LM N Versterben im KH roh | Adjustiertes OR
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Maman 2019 Versterben im KH LM pro KH und Jahr: 922 819 < 665° (0,1) kategorielle Analyse:
Quartil 1 228 549 k. A. k. A. Referenzkategorie
Quartil 2 228 953 k. A. k. A. 0,64 [0,52; 0,79]; < 0,005
Quartil 3 231699 k. A. k. A. 0,68 [0,54; 0,86]; < 0,005
Quartil 4 233618 k. A. k. A. 0,42 [0,31; 0,57]; < 0,005

a. wie in der Studienpublikation angegeben

k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.2 Morbiditat

Alle eingeschlossenen Studien (Ghomrawi 2024, Maman 2019, Marsh 2024) berichteten
Ergebnisse fir die ZielgroBenkategorie Morbiditat.

5.5.2.1 Komplikationen postoperativ

In der Studie Ghomrawi 2024 wurden verwertbare Ergebnisse fir die ZielgrofRe
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen postoperativ berichtet. Es zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten der héheren LM auf KH-Ebene, deshalb wurde ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer LM abgeleitet.

Fiir die Studie Maman 2019 wurden verwertbare Ergebnisse fiir die ZielgroRe postoperative
Komplikationen angegeben. Dabei zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der héheren LM auf KH-Ebene. Folglich wurde ein Zusammenhang zwischen der
LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet.

Die Ableitung des Zusammenhangs beruht auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse (siehe Tabelle 10).
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Tabelle 10: Ergebnisse — ZielgroRe Komplikationen postoperativ

06.06.2025

kardiovaskulare und systemische
Probleme sowie

= Komplikationen des Harntrakts

Studie ZielgroRe Angabe zur LM N Komplikationen Adjustiertes OR
postoperativ roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Ghomrawi 2024 Komplikationen innerhalb von 90 LM pro KH und Jahr: 1402 240 41 463 (3,0) kategorielle Analyse:
Tagen postoperativ niedrig: 1-31 119 560 4934 (4,1)° 2,05 [1,87; 2,26]; < 0,0001
mittel: 32-127 k.A.? 17 087 k. A. 1,52 [1,39; 1,66]; < 0,0001
hoch: 128-428 k.A.? 16 910 k. A. 1,28 [1,17; 1,41]; < 0,0001
sehr hoch: > 429 115 200 2532 (2,2)° Referenzkategorie
Maman 2019 postoperative Komplikationen: LM pro KH und Jahr: 922 819 k. A. k. A. kategorielle Analyse:
* mit Bezug zu dem intraoperativen |Qquartil 1 228 549 k. A. k. A. Referenzkategorie
Zeitraum oder dem Verfahren .
. Quartil 2 228 953 k. A. k. A. 0,88 [0,80; 0,97]; < 0,05
= |Infektionen .
» Wundheilungsstérungen Quartil 3 231 699 k. A. k. A. 0,79 [0,70; 0,90]; < 0,005
] pu|mona|el gastrointestina'e' Quartll 4 233 618 k. A. k. A. 0,79 [0,66, 0,95], < 0,05

a. Mutmatlich sind in Table 1 der Studienpublikation Zeilen vertauscht worden.
b. eigene Berechnung

k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.2.2 Revisionsrate innerhalb von 5 Jahren postoperativ

Fiir die Studie Marsh 2024 wurden verwertbare Ergebnisse fir die Zielgrofle Revisionsrate
innerhalb von 5 Jahren postoperativ dargestellt. Hier zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der héheren LM auf Arztebene. Folglich wurde ein Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten
hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass der Ableitung des Zusammenhangs
die Ergebnisse einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zugrunde liegen (siehe
Tabelle 11).
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Tabelle 11: Ergebnisse — ZielgroRRe Revision innerhalb von 5 Jahren

Studie ZielgroRe Angabe zur LM N Revision innerhalb | Adjustiertes OR
von 5 Jahren roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Marsh 2024 Revision innerhalb von 5 Jahren |LM pro Arztin oder Arzt und Jahr: |94 193 3112 (3,3) kategorielle Analyse:
niedrig: < 30 9754 k. A. Referenzkategorie
hoch: 230 84 439 k. A. 0,8 [0,70; 0,91]; 0,001
k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.3 Weitere ZielgroRen
5.5.3.1 Krankenhausaufenthaltsdauer

In der Studie Maman 2019 wurden verwertbare Ergebnisse fiir die Zielgroe KH-Aufenthalts-
dauer berichtet. Auf KH-Ebene zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten
der hoéheren LM. Es wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der KH-
Aufenthaltsdauer zugunsten hoherer LM abgeleitet. Die Ableitung des Zusammenhangs
beruht auf den Ergebnissen einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse (siehe
Tabelle 12).
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Tabelle 12: Ergebnisse — ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer
Studie ZielgroRe Angabe zur LM N KH-Aufenthaltsdauer roh | Adjustiertes OR
Median (Q1; Q3) (Tage) |[95 %-KI]; p-Wert
Maman 2019 KH-Aufenthaltsdauer LM pro KH und Jahr: 922 819 3 (3; 4) kategorielle Analyse:
(logarithmiert) Quartil 1 228 549 k. A. k. A. Referenzkategorie
Quartil 2 228 953 k. A. k. A. 0,89 [0,86; 0,91]; < 0,005
Quartil 3 231699 k. A. k. A. 0,86 [0,82; 0,89]; < 0,005
Quartil 4 233618 k. A. k. A. 0,86 [0,82; 0,90]; < 0,005
k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; OR: Odds Ratio;
Q1: 1. Quartil; Q3: 3. Quartil
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5.5.4 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse fur die ZielgroRe Komplikationen
postoperativ wurde nicht durchgefihrt, weil dazu 2 Studien mit unterschiedlichen LM-
Kategorien vorlagen.

5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Die 3 eingeschlossenen Studien untersuchten den Zusammenhang zwischen der LM und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Implantation einer Knie-TEP. 2 Studien
berichteten Ergebnisse flr jeweils 1 ZielgroBe und 1 Studie stellte Ergebnisse zu 3 ZielgrofRen
dar. Fur die ZielgréBe Versterben im KH wurde auf der KH-Ebene ein Zusammenhang zwischen
der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei
ist zu berlcksichtigen, dass dieses Ergebnis auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse basiert. Auch fir die ZielgréRe Komplikationen postoperativ wurde auf der KH-
Ebene ein Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten hdherer LM abgeleitet. Dem Ergebnis liegen 2 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse zugrunde. Fir die ZielgroRe Revision innerhalb von 5 Jahren wurde auf der
Arzt-Ebene  ein  Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdit des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dieses Ergebnis beruht auf einer
Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse. Flir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer
wurde ebenfalls auf der KH-Ebene ein Zusammenhang zwischen der LM und der KH-
Aufenthaltsdauer zugunsten hoherer LM abgeleitet. Diesem Ergebnis liegt 1 Studie mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zugrunde.

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den ZielgroBen zusammengefasst (siehe Tabelle 13).

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fur die Implantation einer Knie-TEP eingeflihrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen
werden, weil dazu keine aussagefahigen Studien identifiziert wurden.
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Tabelle 13: Zusammenfassung der Ergebnisse

06.06.2025

ZielgroBenkategorie KH Arztin | Kombination | Zusammenfassung
ZielgréRe oder Arzt
Mortalitat
Gesamtmortalitdt / Gesamtiiberleben - - - keine Aussage moglich
Versterben im KH ™ - - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene
30-Tage-Mortalitat - - - keine Aussage moglich
Todlich verlaufende Komplikationen - - - keine Aussage moglich
Morbiditat
Revision innerhalb von 2 Jahren - - - keine Aussage moglich
Revision innerhalb von 5 Jahren - ™ - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf Arzt-Ebene
Erneute Operation innerhalb von 5 - - - keine Aussage moglich
Jahren, z. B. Synovektomie
Komplikationen postoperativ ™ - - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat ‘ - - - keine Aussage moglich
Weitere Zielgr6Ben
KH-Aufenthaltsdauer ™ - - Zusammenhang zugunsten einer

hoéheren LM auf KH-Ebene

/N: Zusammenhang zugunsten héherer LM
—: keine (verwertbaren) Ergebnisse

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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5.7 Tabellarische Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10
Tabelle 14: Gegenliberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10 (mehrseitige Tabelle)
V21-01 V24-10
ZielgréRen- KH Arztin Kombi- Zusammenfassung KH Arztin Kombi- Zusammenfassung
kategorie oder Arzt nation oder Arzt nation
ZielgroRe
Mortalitat
Gesamt- ™ 4 - Zusammenhang zugunsten einer - - - Zusammenhang
mortalitat héheren LM auf KH-Ebene zugunsten einer hoheren
90-Tage- PN PN - kein Zusammenhang auf Arzt- - — — LM auf KH-Ebene
Mortalitst Ebene ableitbar auf Arzt- und auf
Versterben im N B B auf kombinierter Ebene der LM N B B kombinierter Ebene der
KH keine Aussage méglich LM keine Aussage
moglich
Morbiditat
Komplikationen - - - Zusammenhang zugunsten einer ™ - - Zusammenhang
postoperativ hoéheren LM auf KH- und auf Arzt- zugunsten einer hoheren
Komplikationen 2N 2N _ Ebene 2N _ _ LM auf KH-Ebene
innerhalb von 90 auf kombinierter Ebene der LM auf Arzt- und auf
Tagen? keine Aussage moglich kombinierter Ebene der
Komplikationen N N _ kein Zusammenhang ableitbar fir _ _ : LM keine Aussage
nach 6 Monaten® Komplikationen wéhrend des KH- moglich
Aufenthalts®
Komplikationen N N - - - -
wéahrend des KH-
Aufenthalts®
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Tabelle 14: Gegeniberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10 (mehrseitige Tabelle)

V21-01 V24-10
ZielgréRen- KH Arztin Kombi- Zusammenfassung KH Arztin Kombi- Zusammenfassung
kategorie oder Arzt nation oder Arzt nation
ZielgroRe
Revision & - - = kein Zusammenhang auf KH-Ebene - ™ - = Zusammenhang
innerhalb von 5 ableitbar zugunsten einer hoheren
Jahren® = auf Arzt- und kombinierter Ebene LM auf Arzt-Ebene
der LM keine Aussage moglich = auf KH- und kombinierter
Ebene der LM keine
Aussage moglich
Revisionsein- ™ &~ - = Zusammenhang zugunsten einer - - - = auf allen Ebenen der LM
griffe innerhalb héheren LM auf KH-Ebene keine Aussage moglich
von 1 oder 2 = kein Zusammenhang auf Arzt-
Jahren Ebene ableitbar

= auf kombinierter Ebene der LM
keine Aussage moglich

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Gesundheits- ™ ™ ™ = Zusammenhang zugunsten einer - - - = auf allen LM-Ebenen
bezogene héheren LM auf allen Ebenen der keine Aussage moglich
Lebensqualitat LM ableitbar

Weitere Zielgr6Ben

Krankenhausauf- ™ ™ - = Zusammenhang zugunsten einer ™ - - = Zusammenhang
enthaltsdauer hohen LM auf KH-Ebene und auf zugunsten einer hoheren
Arzt-Ebene ableitbar LM auf KH-Ebene

= auf kombinierter Ebene der LM
keine Aussage moglich
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Tabelle 14: Gegenliberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10 (mehrseitige Tabelle)
V21-01 V24-10
ZielgréRen- KH Arztin Kombi- Zusammenfassung KH Arztin Kombi- Zusammenfassung
kategorie oder Arzt nation oder Arzt nation
ZielgroRe

&>: kein Zusammenhang ableitbar
N: Zusammenhang zugunsten héh

o

zuungunsten hoherer LM.

erer LM

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge

M : keine einheitliche Richtung des Unterschieds
—: keine (verwertbaren) Ergebnisse
a. Diese ZielgréRe heilt im Rapid Report V21-01 Komplikationen innerhalb eines definierten Zeitraums (30 bis 90 Tage).
b. Diese Operationalisierung der ZielgroRRe ist nur in V21-01 vorhanden.
c. Dieses Ergebnis beruht auf 2 Studien. Dabei zeigt 1 Studie keinen statistisch signifikanten Unterschied und die andere zeigt bei 1 von 4 Vergleichen zwischen den

LM-Kategorien einen statistisch signifikanten Unterschied zuungunsten héherer LM.
. Dieses Ergebnis beruht auf 3 Studien. Dabei zeigt 1 Studie einen statistisch signifikanten Unterschied bei 1 vom 5 Vergleichen der LM-Kategorien. 1 Studie zeigt

keinen statistisch signifikanten Unterschied und 1 Studie zeigt bei 1 von 3 Vergleichen zwischen den LM-Kategorien einen statistisch signifikanten Unterschied
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6 Diskussion

Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10

In den vorliegenden Bericht konnten 3 Studien eingeschlossen werden. Dagegen waren in den
Rapid Report V21-01 fir die Frage nach dem Zusammenhang zwischen der LM und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses 19 Studien eingegangen [14].

Fir die ZielgrofRe Versterben im KH wurde im vorliegenden Bericht ein Zusammenhang
zwischen LM pro KH und Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hodherer LM
abgeleitet. Ein solcher Zusammenhang war auch im Rapid Report V21-01 fir die
Gesamtmortalitdt und Versterben im KH abgeleitet worden. Damit sind die Ergebnisse der
beiden Berichte fiir die Mortalitat im Wesentlichen konsistent.

Fir die ZielgroRe Komplikationen postoperativ des vorliegenden Berichts wurde, basierend
auf 2 Studien, ein Zusammenhang zwischen LM pro KH und Qualitdt des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Im Rapid Report V21-01 wurde fir
diese ZielgroRe sowohl auf der KH- als auch auf der Arztebene jeweils ein Zusammenhang
zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM
abgeleitet. Damit sind die Ergebnisse fiir die ZielgroRe Komplikationen innerhalb eines
definierten Zeitraums der Rapid Reports V21-01 und V24-10 im Wesentlichen konsistent.

Im vorliegenden Bericht wurde, basierend auf 1 Studie, fiir die ZielgréBe Revision innerhalb 5
Jahren postoperativ ein Zusammenhang zwischen LM und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses zugunsten hoherer LM pro Arztin oder Arzt abgeleitet. Im Rapid Report V21-01
war auf KH-Ebene fiir die ZielgroBe Revisionseingriffe und den Zeitraum von 2 Jahren,
basierend auf 2 Studien (Paterson 2010 / Jeschke 2017), ein Zusammenhang zwischen LM und
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet worden. Fir die
ZielgroRe Revisionseingriffe innerhalb von 5 Jahren zeigte sich im Rapid Report V21-01,
basierend auf 1 Studie, kein statistisch signifikanter Unterschied auf KH-Ebene und fir die
Arztebene lagen keine Daten vor. Damit unterstitzt und erweitert das Ergebnis des
vorliegenden Berichts bei einer Beobachtungsdauer von 5 Jahren die Ergebnisse der ZielgroRe
Revisionseingriffe des Rapid Report V21-01.

Fiir weitere ZielgroRen, z. B. gesundheitsbezogene Lebensqualitat, liefert der vorliegende
Bericht keine neuen Erkenntnisse. Es wird auf den Rapid Report V21-01 verwiesen.

In der Synopsis beider Berichte kann ein Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses fir die Implantation einer Knie-TEP abgeleitet werden.

Zu den Auswirkungen der Einfihrung einer Mindestfallzahl in die deutsche Versorgung
(Fragestellung 2 des Rapid Reports V21-01) wurde keine Studie fiir den vorliegenden Bericht
identifiziert. Fir den Rapid Report V21-01 war dazu ein Zusammenhang mit der Qualitat des
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Behandlungsergebnisses fir die beiden ZielgroRen ,Wundinfektionen” und , postoperative
Blutungen oder Hamatom in der Wunde” zugunsten des Zeitraums nach Einflihrung einer
Mindestfallzahl abgeleitet worden.

Einschluss von Dokumenten in den vorliegenden Bericht

GemaR der Ein- und Ausschlusskriterien des vorliegenden Berichts konnten, wie schon im
Rapid Report V21-01, keine Jahresberichte eines Registers, z. B. des Endoprothesenregisters
Deutschland (EPRD) [28], eingeschlossen werden. Solche Daten geben zwar einen Uberblick
Uber die Versorgung, z.B. lber Art und Anzahl der Eingriffe sowie Standzeiten der
Endoprothesen. Aber damit solche Daten fiir eine Beurteilung des Zusammenhangs zwischen
LM und Behandlungsqualitat genutzt werden kdnnen wie in der Studie Garriga 2019 [29] im
Rapid Report V21-01, missen die Daten in dafiir geeigneter Weise statistisch analysiert
werden. Das heift, Clustereffekte miissen adressiert und in den statistischen Modellen muss
flr prognostische Faktoren adjustiert werden. Die Untersuchung von Steinbriick 2020 [30],
die auf Daten des EPRD beruht und die Clustereffekte nicht berlicksichtigt hatte, musste
deshalb vom Rapid Report V21-01 ausgeschlossen werden.

Unterschiede in den Versorgungssystemen

Beim Einschlusskriterium Ubertragbarkeit heift es, dass ,Studien mit Daten aus Lindern der
Europdischen Union, aus dem Vereinigten Konigreich, den USA, Kanada, Australien sowie
Neuseeland oder vergleichbaren Landern beriicksichtigt” werden, ,,weil die Ergebnisse dieser
Studien am ehesten auf das deutsche Gesundheitssystem tbertragbar sind.” Nichtsdestotrotz
sind die Gesundheitssysteme der genannten Linder nicht identisch mit der deutschen
Versorgungslandschaft. Sie unterscheiden sich in ihrer Finanzierung, im Zugang zu
Gesundheitsleistungen und in der Organisation der Leistungserbringung [31]. Dies sollte bei
der Betrachtung von Studienergebnissen beachtet werden, im vorliegenden Rapid Report
stammen alle dargestellten Ergebnisse aus Studien, die in den USA oder in Kanada
durchgefihrt wurden.
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7 Fazit

Bei dem vorliegenden Bericht handelt es sich um ein Update zum Rapid Report V21-01. Die 3
in den Rapid Report V24-10 eingeschlossenen Studien untersuchten den Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei der
Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen. Fir die Zielgrolen Versterben im
Krankenhaus und Komplikationen postoperativ wurde jeweils ein Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf der Krankenhausebene
zugunsten hoherer Leistungsmengen abgeleitet. Dabei ist zu bericksichtigen, dass die
Ergebnisse auf jeweils 1 oder 2 Studien beruhen und dass diese Studien eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse aufweisen. Fiir die Zielgrof3e Revision innerhalb von 5 Jahren
postoperativ wurde ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses auf der Arztebene zugunsten héherer Leistungsmengen abgeleitet.
Das Ergebnis beruht auf einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse. Fiir die
ZielgroBe Krankenhausaufenthaltsdauer wurde ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Krankenhausaufenthaltsdauer auf der Krankenhausebene zugunsten
hoherer Leistungsmengen abgeleitet. Diesem Ergebnis liegt 1 Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse zugrunde. Fir weitere ZielgroRen lagen entweder keine
verwertbaren Ergebnisse oder keine Studien vor. Die Ergebnisse zu den ZielgroRen im
vorliegenden Bericht sind im Wesentlichen konsistent mit den Ergebnissen zu den
entsprechenden ZielgrofRen des Rapid Reports V21-01.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fir die Implantationen von Kniegelenk-
Totalendoprothesen eingefiihrten Mindestfallzahlen (Fragestellung 2 des Rapid Reports
V21-01) auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte fiir das Update nicht getroffen
werden, weil keine Studien dazu identifiziert wurden.
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Anhang A Suchstrategien

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to October 25, 2024

# Searches

1 Arthroplasty, Replacement, Knee/

2 Knee Prosthesis/

3 (knee* adjl (arthroplast® or replacement*)).ti,ab.

4 or/1-3

5 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).ab,ti.

6 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) adj2 (factor* or
effect*)).ab,ti.

7 ((hospital* or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab,ti.

8 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload* or experience* or characteristic* or performance*)).ab, ti.

9 ((improve* adj2 outcome*) and (hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.

10 ((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.

11 (referral* adj3 (selective* or volume* or rate*)).ti,ab.
12 or/5-11
13 and/4,12

14 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

15 hi.fs. or case report.mp.

16 or/14-15

17 13 not 16

18 17 and 20210515:3000.(dt).

19 18 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2024 October 25

# Searches

1 total knee replacement/

2 exp knee arthroplasty/

3 (knee* adjl (arthroplast® or replacement*)).ti,ab.

4 or/1-3

5 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).ab,ti.

6 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) adj2 (factor* or
effect*)).ab,ti.

7 ((hospital* or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab,ti.

8 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload* or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.

9 ((improve* adj2 outcome*) and (hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.

10 ((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.

11 (referral* adj3 (selective* or volume* or rate*)).ti,ab.

12 or/5-11

13 and/4,12

14 13 not medline.cr.

15 14 not (exp animal/ not exp human/)

16 15 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

17 16 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

18 17 and 20210515:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 9 of 12, September 2024

# Searches

#1 [mh ~"Arthroplasty, Replacement, Knee"]

#2 [mh "Knee Prosthesis"]

#3 (knee* NEAR/1 (arthroplast* or replacement*)):ti,ab

#4 #1 or #2 or #3

#5 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) NEAR/3 (volume* or caseload)):ti,ab

#6 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) NEAR/2 (factor* or
effect*)):ti,ab

#7 ((hospital* or center* or centre* or unit*) NEAR/5 (type or level or small* or size)):ti,ab

#8 ((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) NEAR/2
(volume* or caseload™ or experience* or characteristic* or performance*)):ti,ab

#9 ((improve* NEAR/2 outcome*) and (hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon*)):ti,ab

#10 |((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) NEAR/3 outcome*):ti,ab

#11 |(referral* NEAR/3 (selective* or volume* or rate*)):ti,ab

#12 |#5or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

#13 |#4 and #12

#14 | #13 not (*clinicaltrial*gov* or *who*trialsearch* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#15 |#14 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#16 |#15 with Publication Year from 2021 to 2024, in Trials
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Anhang B  Patientencharakteristika

Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditdten
LM MW (sD) [w/m] n (%)
%
Ghomrawi 2024 1402 240 73 (5,92) 63,4 /36,6 k. A. Chronische Herzinsuffizienz: 42 960 (3,1)
COPD: 195993 (14,0)
Arterielle Hypertonie: 1018 117 (72,6)
Diabetes mellitus ohne Komplikationen: 287 542 (20,5)
Diabetes mellitus mit Komplikationen: 25 040 (1,8)
Arthritis: 57 838 (4,1)
Depression: 151 376 (10,8)
Adipositas: 239 396 (17,1)
Hyperthyreose: 253 578 (18,1)
Metastasierendes Karzinom: 1020 (0,07)
Periphere vaskulare Erkrankung: 34 703 (2,5)
Nierenversagen: 79 168 (5,7)
Psychose: 21109 (1,5)
Koagulopathie: 32 489 (2,3)
LM pro KH und Jahr: k. A. k. A. k. A. k. A. k. A. k. A.
niedrig: 1-31 119 560
mittel: 32-127 k. A2
hoch: 128-428 k. A2
sehr hoch: > 429 115 200
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Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditiaten
LM MW (SD) [w/m] n (%)
%
Maman 2019 922 819 66,92 (10,15) 63,2 /36,8 k. A. Chronische Herzinsuffizienz: 18 051 (2,0)
Erkrankung der Herzklappen: 34 557 (3,7)
Erkrankung der pulmonalen GefaRe: 6028 (0,7)
Periphere GefaRerkrankung: 19 618 (2,1)
Unkomplizierte arterielle Hypertonie: 571 100 (61,9)
Komplizierte arterielle Hypertonie: 42 505 (4,6)
Lahmung: <1043 (0,1)
Andere neurologische Erkrankungen: 18 579 (2,0)
CPD: 133747 (14,5
Unkomplizierter Diabetes mellitus: 174 597 (18,9)
LM pro KH und Jahr: Komplizierter Diabetes mellitus: 16 359 (1,8)
Quartil 1 228 549 k. A. k. A.
Quartil 2 228 953 k. A. k. A.
Quartil 3 231699 k. A. k. A.
Quartil 4 233618 k. A. k. A.
Marsh 2024 94 193 67,7 (9,4) 62,2 /37,8 Gonarthrose Chronische Herzinsuffizienz: 4685 (5,0)

COPD:
Arterielle Hypertonie:
Diabetes mellitus:
Rheumatoide Arthritis:
Depression:

Adipositas:

17 168 (18,2)
67 550 (71,7)
24 417 (25,9)
3982 (4,2)
3591 (3,8)
14 852 (15,8)
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Tabelle 15: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditiaten
LM MW (SD) [w/ m] n (%)
%
Charlson Comorbidity Index:
0: 80 105 (85,0)
1: 7553 (8,0)
2: 4294 (4,6)
>3: 2241 (2,4)
MW (SD): 0,26 (0,77)
LM pro KH und Jahr: k. A. k. A. k. A.
<75 3168
275 91 025
LM pro Arztin oder Arzt k. A. k. A. k. A.
und Jahr:
<30 9754
230 84 439

a. Mutmatlich sind in Table 1 der Studienpublikation Zeilen vertauscht worden.

CPD: chronische Lungenerkrankung; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener
Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C Interventionen- und Prozedurencodes
Tabelle 16: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen
Studie Studien- Leistung, wie in der Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen Ausge- Anmerkungen
zeitraum Publikation angegeben |Prozeduren-Codes Interventionen- / Prozedurencode?® schlossene
Leistungen
Ghomrawi 2024 |01.01.2010- |Primary Total Knee ICD-9-CM: Total Knee Replacement Concurrent TKR
31.12.2015 Replacement 81.54 Revision
ICD-10-CM Procedure
Codes:
OSRC, OSRD, OSRT, OSRU,
OSRV, OSRW, OQRB,
0QRC, 0QRD, 0QRF
Maman 2019 01/2007- UTKA or BTKA ICD-9-CM: Total Knee Arthroplasty Concomitant
12/2014 81.54 Revision of Knee
Replacement
Marsh 2024 01.04.2007—- |Elective, primary TKA OHIP Fee Code: Total replacement / both compartments k. A.
31.03.2014 for Osteoarthritis R441

angegeben.

a. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autorinnen und Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation

BTKA: bilateral-TKA; ICD-9-CM: International Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical Modification; ICD-10-CM: International Classification of Diseases,
Tenth Revision, Clinical Modification; k. A.: keine Angaben; OHIP: Ontario Health Insurance Plan; TKA: Total Knee Arthroplasty; TKR: Total Knee Replacement;
UTKA: Unilateral-TKA
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Anhang D Leistungsmengenkategorien im Uberblick

Tabelle 17: Analyseart und Anzahl der Patientinnen und Patienten in den LM-Kategorien pro Einheit und Zeitraum

Studie Pro KH Pro Arztin oder Arzt Pro KH und Arztin oder Arzt
Ghomrawi 2024 | kategorielle Analyse trifft nicht zu trifft nicht zu
LM pro KH und Jahr N
niedrig: 1-31 119 560
mittel: 32-127 k. A2
hoch: 128-428 k.A.?
sehr hoch: 2429 115 200
Maman 2019 kategorielle Analyse trifft nicht zu trifft nicht zu
LM pro KH und Jahr N
Quartil 1 228 549
Quartil 2 228953
Quartil 3 231699
Quartil 4 233618
Marsh 2024 trifft nicht zu® kategorielle Analyse trifft nicht zu
LM pro KH und Jahr N LM pro Arztin oder Arzt und Jahr N
= niedrige LM: <75 3168 = niedrige LM: < 30 9754
= hohe LM: 275 91 025 = hohe LM: 230 84 439

a. Mutmatlich sind in Table 1 der Studienpublikation Zeilen vertauscht worden.
b. Die LM auf KH-Ebene wurde in der Studienpublikation zwar angegeben, aber nicht analysiert.

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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Anhang E  Offenlegung von Beziehungen

06.06.2025

Im Folgenden sind die Beziehungen des externen Reviewers zusammenfassend dargestellt.
Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des
»Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen®. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externer Reviewer

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7
Glinther, Klaus-Peter ja ja ja ja nein nein ja
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband angestellt oder fiir diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich
tatig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein  Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband Honorare erhalten (z.B. fir Vortrdge, Schulungstatigkeiten,
Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fiir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebihren fir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
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einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grofReren Institution tatig sind, genliigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines
pharmazeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen
Interessenverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden koénnen, z.B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen
Interessengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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