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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) am 10.09.2025 mit einer methodischen Bewertung der
Studienqualitdt zum Rapid Report V21-01 (Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen
[Knie-TEPs]) [1] und der Update-Recherche V24-10 [2] beauftragt.

Im Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche V24-10 wurden die Studien als Ergebnis
der methodischen Bewertung in die 2 Kategorien hohe oder niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse eingeteilt. Im Jahr 2024 modifizierte das IQWiG das Bewertungsinstrument mit
dem Ziel einer besseren Differenzierung der Studien hinsichtlich ihrer methodischen Qualitat.
Das Bewertungsinstrument entsprechend dem aktuellen methodischen Standard klassifiziert
die methodische Studienqualitdt nun in die 3 Kategorien niedrige, maRige und hohe interne
Validitat.

Im Zuge dieser Weiterentwicklung wurde auRerdem die Bezeichnung angepasst: , Bewertung
der Aussagekraft” wurde ersetzt durch ,Bewertung der internen Validitat”.

Der Auftrag umfasst die Bewertung der internen Validitat der im Rapid Report V21-01 und der
Update-Recherche V24-10 eingeschlossenen Studien entsprechend den gegenwartigen
methodischen Standards des IQWiG. Es wurden die folgenden Fragestellungen bearbeitet:

1) Wieist die interne Validitat der in den Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche
V24-10 eingeschlossenen Studien mit dem Bewertungsinstrument entsprechend dem
aktuellen methodischen Standard zu bewerten?

2) Hat die Bewertung der internen Validitdt der Studien Auswirkungen auf die Ergebnisse
des Rapid Reports V21-01 und der Update-Recherche V24-10?

Die im Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche V24-10 eingeschlossenen Studien
wurden in einem abgestuften Verfahren unter Verwendung des Bewertungsinstruments
entsprechend dem aktuellen methodischen Standard des IQWiG bewertet und hinsichtlich der
internen Validitat eingeschatzt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Methoden

Die interne Validitdit wurde in einem abgestuften Verfahren auf Basis folgender 3
Qualitatskriterien, die speziell fir Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen
entwickelt wurden, eingeschatzt [3-6]:

= Datenqualitat: Die Vollstandigkeit und die Eignung der Daten fiir die Beantwortung der
Studienfrage sowie die Nachvollziehbarkeit des Patientenflusses (u. a. Angaben zu Ein-
und Ausschlusskriterien sowie Drop-outs) werden bewertet.

=  Statistische Modellierung: Die Qualitat der statistischen Auswertung zur Untersuchung
des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Behandlungsergebnis werden
geprift, wobei insbesondere die Adjustierung fir relevante Risikofaktoren und der
Umgang mit fehlenden Daten relevant sind.

=  Publikationsqualitat: Die Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit der Berichterstattung
(z. B. Definition der Endpunkte, Angaben zu Patientencharakteristika sowie ausreichende
Angaben zu statistischen MalRen) werden bewertet.

Die Gesamtbewertung ergibt sich in der Regel aus der jeweils niedrigsten Bewertung der
Datenqualitat und der statistischen Modellierung. Bei Mangeln der Publikationsqualitat kann
eine Abwertung der Gesamtbewertung erfolgen.

Fiir das vorliegende Addendum lag fir 22 Studien (23 Publikationen) eine Bewertung der
Aussagekraft der Ergebnisse vor. Dieser Bewertung lagen 12 Kriterien zugrunde (vergleiche
Tabelle 2). Bei der Modifizierung des Bewertungsinstruments wurden diese Kriterien
gescharft, drei Gbergeordneten Qualitatskriterien zugeordnet und fiir die Ableitung einer
Gesamtbewertung der internen Validitat unterschiedlich gewichtet. Zum Abgleich der
Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse mit der Bewertung der internen Validitat
entsprechend dem aktuellen methodischen Standard des IQWiG wurden die Studien in einem
abgestuften Verfahren eingeschatzt:

1) Im 1. Schritt wurde die Datenqualitat bewertet. Wurde die Datenqualitat als niedrig
eingeschatzt, ergab sich gemal dem Vorgehen zur Ableitung der Gesamtbewertung
insgesamt fur die Studie eine niedrige interne Validitat.

2) Wurde die Datenqualitadt hingegen als maRig oder hoch eingeschatzt, wurde im 2. Schritt
die statistische Modellierung bewertet. Ergab sich fir die statistische Modellierung eine
niedrige Qualitat, hat die Studie gemald dem Vorgehen zur Ableitung der
Gesamtbewertung insgesamt eine niedrige interne Validitat.

3) Nur wenn die Studie sowohl in der Datenqualitat als auch der statistischen Modellierung
eine maRige oder hohe Qualitat aufzeigte, wurde die Publikationsqualitdt bewertet und
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die interne Validitat auf Basis aller 3 Bewertungskriterien (Datenqualitat, statistische
Modellierung, Publikationsqualitdt) bestimmt.

AbschlieBend wurde dargestellt, ob die Bewertung der internen Validitdt der Studien
entsprechend dem aktuellen methodischen Standard Auswirkungen auf die Ergebnisse des
Rapid Reports V21-01 und der Update-Recherche V24-10 hat.
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3 Bewertung

3.1 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse (Rapid Report V21-01; Updaterecherche
V24-10))

Im Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche V24-10 wurden insgesamt 22 Studien (23
Publikationen) eingeschlossen (siehe Tabelle 1). Die Aussagekraft der Ergebnisse dieser
Studien wurde jeweils mit niedrig bewertet (siehe Tabelle 2).

Tabelle 1: Studienpool des Rapid Reports V21-01 und des Update V24-10 fir die
Fragestellung 1 und 2

Studie Vollpublikation (in Fragestellung Projekt
Fachzeitschriften)
Adhia 2020 ja[7] 1 V21-01
Arroyo 2019 ja [8] 1 V21-01
Blum 2013 ja[9] 1 V21-01
Feinglass 2004 ja [10] 1 V21-01
Garriga 2019 ja [11] 1 V21-01
Ghomrawi 2024 Ja[12] 1 V24-10
Hentschker 2018 ja [13] 1 V21-01
Jeschke 2017 ja [14] 1 V21-01
Katz 2004 ja [15,16] 1 V21-01
Maman 2019 ja [17] 1 V24-10
Marashi-Pour 2021 ja [18] 1 V21-01
Marsh 2024 ja [19] 1 V24-10
Menendez 2016 ja [20] 1 V21-01
Meyer 2011 ja[21] 1 V21-01
Muilwijk 2007 ja[22] 1 V21-01
Nimptsch 2017 ja [23] 1 V21-01
Ohmann 2010 ja [24] 1,2 V21-01
Paterson 2010 ja [25] 1 V21-01
Singh 2011 ja [26] 1 V21-01
Solomon 2006 ja [27] 1 V21-01
Styron 2011 ja [28] 1 V21-01
Varagunam 2015 ja [29] 1 V21-01
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Tabelle 2: Aussagekraft der Ergebnisse (Rapid Report V21-01 und Update-Recherche V24-10) (mehrseitige Tabelle)
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Adhia 2020 nein unklar |kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | nein | unklar |teilweise ja niedrig
Arroyo 2019 unklar unklar |kategoriell unklar ja ja nein®¢ ja nein ja ja ja niedrig
Blum 2013 nein ja kategoriell unklar ja ja nein® ja nein | unklar ja unklar | — |niedrig
Feinglass 2004 nein unklar |kategoriell ja ja ja nein® | unklar | nein | unklar ja unklar | — |[niedrig
Garriga 2019 unklar |ja kategoriell unklar ja ja ja ja nein | unklar ja ja — |niedrig
Ghomrawi 2024 nein ja kategoriell nein ja ja nein® ja nein | unklar |teilweise | nein® | — |niedrig
Hentschker 2018 ja unklar |kategoriell / |ja ja ja nein® ja nein | unklar ja ja — |niedrig
kontinuierlich
Jeschke 2017 ja unklar |kategoriell ja ja ja nein®¢ | unklar | nein | unklar ja ja ja® | niedrig
Katz 2004 unklar unklar |kategoriell unklar ja ja ja unklar | nein | unklar |teilweise ja — |niedrig
(Publikation Katz 2007) nein unklar |kategoriell unklar ja ja nein®¢ | unklar | nein | unklar |teilweise ja — | niedrig
Maman 2019 unklar unklar |kategoriell unklar ja ja nein® ja nein | unklar ja unklarf| — |niedrig
Marashi-Pour 2021 unklar |ja kontinuierlich |ja ja ja nein®¢ ja ja | unklar ja unklar | — |[niedrig
Marsh 2024 ja ja kategoriell unklar ja ja nein® ja nein | unklar |teilweise ja — | niedrig
Menendez 2016 unklar unklar |kategoriell ja ja ja nein® | unklar | nein | unklar |teilweise ja — |niedrig
Meyer 2011 unklar unklar |kategoriell ja ja ja nein®¢ | unklar | nein | unklar |teilweise | unklar | — |niedrig
Muilwijk 2007 unklar unklar |kategoriell ja ja ja nein® ja nein | unklar |teilweise ja ja® | niedrig
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Tabelle 2: Aussagekraft der Ergebnisse (Rapid Report V21-01 und Update-Recherche V24-10) (mehrseitige Tabelle)
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Nimptsch 2017 ja unklar |kategoriell / |ja ja ja nein®¢ | unklar | ja | unklar ja ja niedrig
kontinuierlich
Ohmann 2010 ja unklar |kategoriell unklar ja ja nein®¢ | unklar | nein | unklar |teilweise ja — |niedrig
Paterson 2010 unklar |ja kategoriell ja ja ja ja unklar | nein | unklar |teilweise ja — | niedrig
Singh 2011 unklar unklar |kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | nein | unklar ja unklar | — |[niedrig
Solomon 2006 unklar unklar |kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | ja | unklar |teilweise ja — | niedrig
Styron 2011 unklar unklar |kategoriell ja ja ja ja ja nein | unklar |teilweise ja ja" | niedrig
Varagunam 2015 unklar unklar |kontinuierlich |ja ja ja ja ja nein ja ja ja — |niedrig

a. Ein ,ja“ oder ,,nein” wurde ausschliel3lich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.

b. keine Adjustierung fiir Risikofaktoren auf Ebene der Arztinnen und der Arzte

c. keine Adjustierung fir Risikofaktoren auf Ebene der KHs

d. Eine ZielgroRe (Readmission within 90 days) wird im Abstract genannt, aber es werden keine Ergebnisse dazu berichtet.

e. Die adaquate Beriicksichtigung von Clustereffekten wurde in der Publikation zur Studie nicht angegeben, war aber nachtraglich vom WIdO zugesichert worden
und im eingereichten statistischen Analyseplan vermerkt.

f. Wie die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer dichotomisiert wurde, wird nicht beschrieben.

g. Diskrepanzen zwischen Text und Tabellen der Veroffentlichung

h. Die angegebenen Patientencharakteristika sind nicht auf die untersuchte Stichprobe bezogen.

AOK: Allgemeine Ortskrankenkasse; KH: Krankenhaus; WIdO: Wissenschaftliches Institut der AOK
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3.2 Bewertung der internen Validitdt gemaR dem aktuellen methodischen Standard

Die Bewertung der Datenqualitdit mit dem Bewertungsinstrument entsprechend dem
aktuellen methodischen Standard ergibt fir 7 Studien (Blum 2013, Jeschke 2017, Maman
2019, Marsh 2024, Menendez 2016, Ohmann 2010, Paterson2010) eine mafRige interne
Validitat. Alle anderen Studien zeigen im Gesamtergebnis eine niedrige interne Validitat. Fir
die Studie Marashi-Pour 2021 wurde die Datenqualitat mit hoch, die statistische Modellierung
jedoch mit niedrig bewertet. Daher erfolgte keine weitere Bewertung der
Publikationsqualitat, da dies die Gesamtbewertung nicht geandert hatte. Bei allen weiteren
Studien wurde die Datenqualitat mit niedrig bewertet und es erfolgte keine weiterfiihrende
Bewertung der statistischen Modellierung sowie der Publikationsqualitdt. Dies hatte die
Gesamtbewertung der internen Validitat der Studien nicht geandert.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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Tabelle 3: Interne Validitat der Studien

15.10.2025

Studie Datenqualitat Statistische Publikations- Sonstige Interne Validitat
Modellierung? qualitat® Aspekte® der Studie®
Adhia 2020 niedrig - - - niedrig
Arroyo 2019 niedrig - - - niedrig
Blum 2013 maRig maRig maRig nein maRig
Feinglass 2004 niedrig - - - niedrig
Garriga 2019 niedrig - - - niedrig
Ghomrawi 2024 niedrig - - - niedrig
Hentschker 2018 niedrig - - - niedrig
Jeschke 2017 maRig maRig maRig nein maRig
Katz 2004 niedrig - - - niedrig
Katz 2007 niedrig - - - niedrig
Maman 2019 maRig hoch maRig nein maRig
Marashi-Pour 2021 hoch niedrig - - niedrig
Marsh 2024 hoch maRig maRig nein maRig
Menendez 2016 maRig maRig maRig nein maRig
Meyer 2011 niedrig - - - niedrig
Muilwijk 2007 niedrig - - - niedrig
Nimptsch 2017 niedrig - - - niedrig
Ohmann 2010 maRig maRig maRig nein maRig
Paterson 2010 maRig maRig maRig nein maRig
Singh 2011 niedrig - - - niedrig
Solomon 2006 niedrig - - - niedrig
Styron 2011 niedrig - - - niedrig
Varagunam 2015 niedrig - - - niedrig

bewertet wurden.

a. Aufgrund des abgestuften Verfahrens wurde dieses Qualitatskriterium nur dann bewertet, wenn die
Datenqualitat mit maRig oder hoch bewertet wurde.

b. Aufgrund des abgestuften Verfahrens wurde dieses Qualitatskriterium nur dann bewertet, wenn sowohl die
Datenqualitat als auch die statistische Modellierung mit maRig oder hoch bewertet wurden.

c. Aufgrund des abgestuften Verfahrens wurde dieser Aspekt nur dann bewertet, wenn sowohl die
Datenqualitat als auch die statistische Modellierung und die Publikationsqualitdat mit maRig oder hoch

d. Die Gesamtbewertung der internen Validitdt beruht maRgeblich auf der Datenqualitdt und der statistischen
Modellierung. Im vorliegenden Addendum wurde die interne Validitat abgestuft bewertet: Wenn die
Datenqualitat als niedrig eingeschatzt wird, hat die Studie eine niedrige interne Validitat.

In der folgenden Tabelle 4 werden die bewerteten Kriterien der internen Validitat ausfihrlich

dargestellt.
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Tabelle 4: Interne Validitat der Studien (ausfuhrliche Darstellung) (mehrseitige Tabelle)

15.10.2025

Studie? Datenqualitat Statistische Modellierung Publikationsqualitdt
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Adhia 2020 * * * X X X X X X X X X X X *
Arroyo 2019 * % * * X X X X X X X X X X X *
Blum 2013 *k  kkk **k * Kk + +/- - **k +/- +/- +/- + **k + * %k
Feinglass 2004 * * %k * X X X X X X X X X X X *
Garriga 2019 * % * * X X X X X X X X X X X *
Ghomrawi 2024 | % 0. 8.8 ¢ * X X X X X X X X X X X *
Hentschk
A * X X X X X X X X X X X | *
Jeschke 2017 *kk Kk * %k * %k + + - * %k + + +/- + * + * %k
Katz 2004 * * % * X X X X X X X X X X X *
Katz 2007 * * * X X X X X X X X X X X *
Maman 2019 * %k * %k * * ok k + ? - *hkk | +/- + +/- + * %k + * %k
M hi-P
somt T Akk Ak | kAK |k ? + + * X X X X X X *
Marsh 2024 *hkk  kokk | kkk | kkk + ? - * %k + +/- +/- ? ok + * %k
Menendez 2016 | %% * * * * 'S @ + + - %k k + + +/- + * * + *
Meyer 2011 * * * X X X X X X X X X X X *
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Muilwijk 2007 * * * X X X X X X X X X X X *
Nimptsch 2017 | %% % * X X X X X X X X X *
Ohmann 2010 | x %% * % * % * % + + - * %k + +/- +/- + * % + * %k
Paterson 2010 * * 'S @ ¢ * % * * + + - * %k + +/- +/- + * %k + * %k
Singh 2011 * * % * X X X X X X X X X X X *
Solomon 2006 * * * X X X X X X X X X X X *
Styron 2011 * * % * X X X X X X X X X X X *
Varagunam
g * * * X X X X X X X X X X X |
2015
% : niedrige Qualitat
%% : mallige Qualitat
% %% : hohe Qualitat
+:ja
—:nein
?: unklar
+/-: teilweise
X: Aufgrund des abgestuften Verfahrens erfolgte keine Bewertung.
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a. Die Gesamtbewertung der Datenqualitat orientiert sich an der niedrigsten Bewertung in dieser Domane.

b. Flr die Gesamtbewertung der statistischen Modellierung ist vor allem die Adjustierung malRgeblich.

c. Fiir die Gesamtbewertung der Publikationsqualitat sind vor allem eine klare und eindeutige Definition der relevanten ZielgréRBen, das Vorliegen ausreichender
Angaben zur Einschatzung des Zusammenhangs sowie der Patientencharakteristika mafigeblich.

d. Die Gesamtbewertung beruht maRgeblich auf der Datenqualitdt und der statistischen Modellierung.
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Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitadt bei Knie-Totalendoprothesen 15.10.2025

4 Aussage zum Zusammenhang der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitat
(Fragestellung 1 des Rapid Reports V21-01) unter Beriicksichtigung der internen
Validitat der Studien

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-Totalendoprothese wurden in den Rapid
Report V21-01 und die Update-Recherche V24-10 insgesamt 22 Beobachtungsstudien
eingeschlossen (siehe Tabelle 1).

Die Bewertung der internen Validitat der Studien entsprechend dem aktuellen methodischen
Standard fiihrt zu einer differenzierteren Bewertung der Qualitat der Studien. 7 der 22 Studien
weisen eine andere Qualitatsstufe auf und erreichten bei der Studienbewertung
entsprechend dem aktuellen methodischen Standard eine maRige interne Validitdt anstelle
einer niedrigen. Dies hat insofern Auswirkungen auf die Ergebnisse des Rapid Reports V21-01
und der Update-Recherche V24-10, dass die Qualitat der jeweiligen Studien, auf denen die
Ergebnisse zu den einzelnen ZielgréRen beruhen, differenzierter dargestellt werden kénnen.
Die Ergebnisse zur Ableitung eines Zusammenhangs andern sich aufgrund dieser
Studienbewertungen jedoch nicht.

Im Folgenden werden die Ergebnisse des Rapid Reports V21-01 und der Update-Recherche
V24-10 zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge (LM) pro Krankenhaus (KH), pro
Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-TEP zu allen ZielgrofRen erneut
zusammengefasst. Hierzu wurde zunachst analog zum Rapid Reports V21-01 und der Update-
Recherche V24-10 gepriift, ob pro ZielgroRe ein Zusammenhang abgeleitet wurde. Die
Ableitung eines Zusammenhangs erfolgte in der Regel auf Basis von mindestens 1 Studie mit
signifikantem Ergebnis zugunsten hoherer Leistungsmengen. Wenn die Ergebnisse der
Studie(n) in keine eindeutige Richtung fir den Zusammenhang zwischen der LM und der
Qualitdat des Behandlungsergebnisses zeigten, wurde kein Zusammenhang abgeleitet.
Zusatzlich wurde dargestellt auf welcher internen Validitat dieser Zusammenhang basiert.

Es werden nur die Ergebnisse zu den Ebenen der Leistungsmenge (KH, Arztin oder Arzt,
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt) berichtet, zu denen Studien mit
verwertbaren Ergebnissen vorlagen.

4.1 Ubersicht liber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Tabelle 5 gibt eine Ubersicht tiber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus
den eingeschlossenen Studien. Im Vergleich zu dem Rapid Report V21-01 und der Update-
Recherche V24-10 wurde die Darstellung entsprechend der Ergebnisdarstellung in dem
vorliegenden Addendum angepasst und enthdlt alle in den eingeschlossenen Berichten
untersuchten relevanten ZielgréRen, fur die Daten vorlagen.
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Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitdt bei Knie-Totalendoprothesen

Tabelle 5: Matrix der relevanten ZielgroRen fir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
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Tabelle 5: Matrix der relevanten ZielgroRen fir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

15.10.2025

Index

g. Wiederaufnahme innerhalb von 60 Tagen

h. Wiederaufnahme in ein KH zur Amputation, Arthrodese oder Exzision innerhalb 1 Jahres
i. Komplikationen innerhalb von 30 Tagen
j. EQ-5D-3L

EQ-5D-3L: European-Quality-of-Life-5-Dimensions-3-Level; KH: Krankenhaus; OP: Operation; WOMAC: Western-Ontario-and-McMaster-Universities-Osteoarthritis-
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e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, waren aber nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) oder die ZielgroRe wurde nicht erhoben.
a. Wiederaufnahme innerhalb von 30 oder 90 Tagen
b. wahrend des KH-Aufenthaltes
c. Oxford-Knee-Score
d. Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
e. WOMAC-Score (inkl. Functional-Status, Schmerz-Score)
f. unklar, ob Erhebungsbogen validiert ist
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4.2 Ergebnisse zu relevanten ZielgréBen
4.2.1 Mortalitat

Versterben im KH
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitdt (Maman 2019) und 2 Studien mit
niedriger interner Validitat (Hentschker 2018, Nimptsch 2017) wurde ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM fir die ZielgroRe Versterben im KH abgeleitet.

Alle 3 Studien, Hentschker 2018, Maman 2019 und Nimptsch 2017, zeigten signifikante
Ergebnisse zugunsten einer héheren LM.

Versterben innerhalb von 30 Tagen
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Singh 2011) war fur die ZielgroRe
Versterben innerhalb von 30 Tagen kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Singh 2011 zeigte keine signifikanten Ergebnisse.

Versterben innerhalb von 90 Tagen
KH-Ebene

Fiir die ZielgroBe Versterben innerhalb von 90 Tagen war auf Basis von 2 Studien (Paterson
2010 [maRige interne Validitat]; Katz 2004 [niedrige interne Validitat]) kein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Paterson 2010 zeigte keinen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen der
LM und der Qualitdat des Behandlungsergebnisses. Bei der Studie Katz 2004 zeigte sich nur
beim Vergleich der KHs mit sehr niedriger LM mit den KHs mit niedriger LM ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten von KHs mit héherer LM. Der p-Wert fiir den Trend war
jedoch nicht statistisch signifikant.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit maBiger interner Validitat (Paterson 2010) und 1 Studie mit
niedriger interner Validitat (Katz 2004) war fir die ZielgroBe Versterben innerhalb von 90
Tagen kein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die 2 Studien Paterson 2020 und Katz 2004 zeigten keine signifikanten Ergebnisse.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -16 -
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Versterben innerhalb 1 Jahres
KH-Ebene

Fiir die ZielgroRe 1-Jahres-Mortalitat wurde, basierend auf 1 Studie mit niedriger interner
Validitat (Singh 2011) ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei einer Teilpopulation (Patientinnen und Patienten > 65 Jahre)
zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet.

Die Studie Singh 2011 zeigte fir den Vergleich der KHs mit 26 bis 100 Implantationen von Knie-
TEPs pro Jahr im Vergleich zu den KHs mit Gber 200 Implantationen einen statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM. Fir den Vergleich tber alle
Kategorien konnte kein statistisch signifikanter Trend beobachtet werden. In der Subgruppe
der Patientinnen und Patienten im Alter von 65 Jahren und dlter zeigte der Vergleich der KHs
mit 26 bis 100 Implantationen von Knie-TEPs pro Jahr zu den KHs mit Giber 200 Implantationen
ebenfalls einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM.
Allerdings zeigte sich fir diese Patientenpopulation der Trend fiir den Vergleich lber alle
Kategorien als statistisch signifikant.

4.2.2 Morbiditét

Komplikationen postoperativ
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitdt (Maman 2019) wurde ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit hoherer LM fir diese ZielgrofRe abgeleitet.

Die Studie Maman 2019 zeigte signifikante Ergebnisse. Untersucht wurden Komplikationen
mit Bezug zu dem intraoperativen Zeitraum oder dem Verfahren, Infektionen,
Wundheilungsstorungen sowie pulmonalen, gastrointestinalen, kardiovaskuldaren und
systemischen Problemen sowie Komplikationen des Harntrakts.

Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitdt (Paterson 2010) und 1 Studie mit
niedriger interner Validitat (Feinglass 2004) wurde fiir die ZielgroBe Komplikationen im KH
keine eindeutige Richtung fir den Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses festgestellt und somit kein Zusammenhang abgeleitet.

In der Studie mit maRiger interner Validitdt (Paterson 2010) wurde fiir die ZielgroRe
Komplikationen im KH kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den KHs mit
unterschiedlichen LM aufgezeigt. In 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Feinglass 2004)
wurde fir die ZielgroRe perioperative Komplikationen lediglich bei dem Vergleich der KHs mit
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sehr niedriger LM mit KHs mit mittleren LM ein statistisch signifikanter Unterschied
zuungunsten der KHs mit hoherer LM festgestellt. Alle anderen Vergleiche der LM-Kategorien
ergaben keinen statistisch signifikanten Unterschied.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Paterson 2010) wurde auf Arztebene
keine eindeutige Richtung fiir den Zusammenhang zwischen LM und Behandlungsergebnis
festgestellt und somit kein Zusammenhang abgeleitet.

In der Studie Paterson 2010 wurde lediglich fiir den Vergleich der Arztinnen und Arzte der
niedrigen LM-Kategorie mit der nachsthéheren (mittleren) LM ein statistisch signifikanter
Unterschied zuungunsten der héheren LM aufgezeigt. Die anderen Vergleiche der LM-
Kategorie waren auf Arztebene nicht statistisch signifikant.

Komplikationen innerhalb eines definierten Zeitraums (30 bis 90 Tagen)
KH-Ebene

Auf Basis von 4 Studien mit niedriger interner Validitat (Ghomrawi 2024, Katz 2004, Singh
2011, Solomon 2006) wurde fiir die ZielgroRe Komplikationen innerhalb eines definierten
Zeitraums (30 bis 90 Tagen) ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet.

Die Studien Ghomrawi 2024, Solomon 2006 und Katz 2004 zeigten signifikante Ergebnisse
zugunsten einer hoheren LM, wahrend die Studie Singh 2011 keine signifikanten Ergebnisse
zeigte. Die Studie Singh 2011 untersuchte die ZielgroRe Komplikationen innerhalb von 30
Tagen und die Studien Ghomrawi 2024, Katz 2004 und Solomon 2006 Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen.

Ebene Arztin oder Arzt

Auf Basis 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Katz 2004) und signifikantem Ergebnis
wurde fur die ZielgroBRe Komplikationen innerhalb eines definierten Zeitraums (30 bis 90
Tagen) ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studie Katz 2004 zeigte fiir diese ZielgroBe zum Signifikanzniveau von 1% keinen
statistisch signifikanten Unterschied, allerdings war der p-Wert fiir den Trend statistisch
signifikant.
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Komplikationen nach 6 Monaten

KH-Ebene und Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitat (Garriga 2019, Varaguman 2015)
wurde fir die ZielgroBe Komplikationen innerhalb von 6 Monaten ein Zusammenhang

zwischen der LM sowohl pro KH als auch pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studie Garriga 2019 zeigte fir die Zielgré3e Komplikationen innerhalb von 6 Monaten auf
KH-Ebene und auf Ebene Arztin oder Arzt signifikante Ergebnisse zugunsten der héheren LM.
Die Studie Varagunam 2015 zeigte weder fir die KH- noch fiir die Arzt-Ebene signifikante
Ergebnisse.

Myokardinfarkt

Die Studie Katz 2004 untersuchte die ZielgroRe akuter Myokardinfarkt innerhalb von 90 Tagen
und die Studie Singh 2011 untersuchte die ZielgroRe akuter Myokardinfarkt innerhalb von 30
Tagen.

KH-Ebene

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitdt (Katz 2004, Singh 2011) war fir die
ZielgrofRe Myokardinfarkt kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studien Katz 2004 und Singh 2011 zeigten keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitdt (Katz 2004) war fur die ZielgroRe
Myokardinfarkt kein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Katz 2004 zeigte keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Wundinfektionen

KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitdat (Ohmann 2010) und 4 Studien mit
niedriger interner Validitat (Katz 2004, Meyer 2011, Muilwijk 2007 und Singh 2011) wurde fiir

die ZielgroRe Wundinfektionen ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten KHs mit hoherer LM abgeleitet.

Die Studien Ohmann 2010 (maRige interne Validitdt) und Meyer 2011 (niedrige interne
Validitat) zeigten fir die ZielgroRe Wundinfektionen auf KH-Ebene signifikante Ergebnisse
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zugunsten der héheren LM. Die Studien Katz 2004, Muilwijk 2007 und Singh 2011 zeigten
keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitat (Katz 2004, Muilwijk 2007) und
signifikanten Ergebnissen wurde fir die ZielgroBe Wundinfektionen ein Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten
einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studien Katz 2004 und Muilwijk 2007 zeigten statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten einer héheren Leistungsmenge.

Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Ohmann 2010) wurde fiir die ZielgrofRe
postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde keine eindeutige Richtung fir den
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
festgestellt und somit kein Zusammenhang abgeleitet.

In der Studie Ohmann 2010 mit maRiger interner Validitat wurde ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen LM pro KH und dem Behandlungsergebnis fir die ZielgroRRe
postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde fiir das Jahr 2006 zugunsten der KH
mit hdheren LM festgestellt. Fir die Jahre 2004 und 2005 zeigt sich in derselben Studie kein
einheitlicher Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdit des
Behandlungsergebnisses.

Pneumonie
KH-Ebene und Ebene Arztin oder Arzt
Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Katz 2004) wurde fir die ZielgroRe

Pneumonie ein Zusammenhang zwischen der LM sowohl pro KH als auch pro Arztin oder Arzt
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studie Katz 2004 zeigte fir die ZielgroRe Pneumonie innerhalb von 90 Tagen statistisch
signifikante Unterschiede sowohl zugunsten der KHs mit hoherer LM als auch zugunsten der
Arztinnen und Arzte mit einer héheren LM.

Lungenembolie / venése Thromboembolie

Die Studie Katz 2004 (niedrige interne Validitat) betrachtete die ZielgroRe Lungenembolie
innerhalb von 90 Tagen und die Studie Singh 2011 (niedrige interne Validitat) die ZielgroRRe
vendse Thromboembolie innerhalb von 30 Tagen.
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KH-Ebene

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitdt (Katz 2004, Singh 2011) war fir die
ZielgroRe Lungenembolie / venése Thromboembolie kein Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studien Katz 2004 und Singh 2011 zeigten keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitdt (Katz 2004) war fur die ZielgroRe
Lungenembolie / venése Thromboembolie kein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin
oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Katz 2004 zeigte keine statisch signifikanten Ergebnisse.

Bluttransfusion
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitdt (Menendez 2016) wurde fiir die
ZielgroRRe Bluttransfusion ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studie Menendez 2016 zeigte signifikante Unterschiede fiir den Vergleich der KHs der
niedrigsten LM-Kategorie mit den KHs der héchsten LM-Kategorie zugunsten einer héheren
LM.

4.2.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit

In 2 Studien mit niedriger interner Validitdt (Garriga 2019, Varagunam 2015) wurde die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt mithilfe des Oxford-Knee-Score (OKS)-Erhebungsbogens
erfasst. In 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Varagunam 2015) wurden zusatzlich Daten
zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat anhand des generischen Erhebungsbogens EQ-5D-
3L (European-Quality-of-Life-5-Dimensions-3-Level) erhoben. In 1 Studie mit niedriger
interner Validitat (Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004) wurde die patientenberichtete
gesundheitsbezogene Lebensqualitdit in Form des Waestern-Ontario-and-McMasters-
Universities-Osteoarthritis-Index(WOMAC)-Fragebogens erhoben.

KH-Ebene

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitat (Garriga 2019, Varagunam 2015)
wurde fir die ZielgrolRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat ein Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit héherer
LM abgeleitet.
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Die Studie Garriga 2019 zeigte fur die ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitat
signifikante Ergebnisse zugunsten der hoheren LM. Die Studie Varagunam 2015 zeigte keine
statistisch signifikanten Ergebnisse.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 2 Studien mit niedriger interner Validitdt (Garriga 2019, Varagunam 2015)
wurde fir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt ein Zusammenhang zwischen
der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten einer
hoheren LM abgeleitet.

Die Studie Garriga 2019 zeigte statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten von Arztinnen und
Arzten mit héherer LM. Die Studie Varagunam 2015 zeigte keine statistisch signifikanten
Ergebnisse.

Ebene Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Publikation Katz 2007 der Studie Katz
2004) wurde fir die Zielgrofe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt ein Zusammenhang
zwischen der LM des KH und Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

In der Studie Katz 2004 (Publikation Katz 2007) zeigten sich statistisch signifikante
Unterschiede zugunsten hoéherer LM auf Ebene der Kombination von LM auf KH- und
Arztebene bei der Erhebung mittels WOMAC-Fragebogen sowohl fiir den Funktionsstatus als
auch bei den Angaben zur Kniebeugung und zur Kniestreckung. Fiir die patientenberichtete
Erhebung zum Schmerz-Score (WOMAC-Fragebogen) und die Zufriedenheit der Patientinnen
und Patienten mit der OP, die ebenfalls in der Studie Katz 2004 (Publikation Katz 2007)
erhoben wurden, zeigte sich fiir die Ebene Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt
kein statistisch signifikanter Unterschied.

Zufriedenheit mit der OP
Ebene Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Publikation Katz 2007 der Studie Katz
2004) war fir die ZielgroBe Zufriedenheit mit der OP kein Zusammenhang zwischen der LM
des KH und Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Katz 2004 (Publikation Katz 2007) zeigte keine signifikanten Ergebnisse.
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4.2.4 Weitere ZielgroBen

KH-Aufenthaltsdauer
KH-Ebene

Basierend auf 2 Studien mit maRiger interner Validitat (Maman 2019, Paterson 2010) und 3
Studien mit niedriger interner Validitat (Adhia 2020, Garriga 2019, Styron 2011) wurde fir die
ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studien Adhia 2020 (niedrige interne Validitat), Maman 2019 (maRige interne Validitat)
und Styron 2011 (niedrige interne Validitat) zeigten fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer auf
KH-Ebene signifikante Ergebnisse zugunsten der hdheren LM. Die Studie Garriga 2019
(niedrige interne Validitat) zeigte fur die verschiedenen Vergleiche zwischen den LM-
Kategorien keine einheitliche Richtung fir den Zusammenhang zwischen LM und Qualitat des
Behandlungsergebnisses. Die Studie Paterson 2010 (maRige interne Validitat) zeigte keine
signifikanten Ergebnisse.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Paterson 2010) und 2 Studien mit
niedriger interner Validitdt (Garriga 2019, Styron 2011) wurde fir die ZielgroRe KH-
Aufenthaltsdauer ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die 3 Studien Garriga 2019, Paterson und Styron 2011 zeigten signifikante Ergebnisse
zugunsten einer héheren LM.

Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung
KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit niedriger interner Validitat (Adhia 2020) war fir die ZielgroRe
Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung kein Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableitbar.

Die Studie Adhia 2020 zeigte keine statistisch signifikanten Ergebnisse.

Revisionseingriffe

In der Studie Paterson 2010 (maRige interne Validitat) wurde die ZielgroRe Revisionseingriffe
innerhalb von 1 Jahr untersucht und in der Studie Jeschke 2017 (maRige interne Validitat) die
Revisionseingriffe innerhalb von 2 Jahren und in der Studie Blum 2013 (maRige interne
Validitat) und Marsh 2024 (maRige interne Validitat) die Revisionseingriffe innerhalb von 5
Jahren.
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KH-Ebene

Auf Basis von 2 Studie mit maRiger interner Validitat (Jeschke 2017, Paterson 2010) wurde fiir
die ZielgroRe Revisionseingriffe innerhalb von 1 und 2 Jahren ein Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten einer héheren LM
abgeleitet. Fiir Revisionseingriffe innerhalb von 5 Jahren war dieser Zusammenhang auf Basis
einer Studie mit maRiger interner Validitat (Blum 2013) nicht ableitbar.

Die Studie Paterson 2010 zeigte fiir Revisionseingriffe innerhalb von 1 Jahr beim Vergleich der
KHs mit niedriger LM mit KHs mit hoher sowie mit sehr hoher LM jeweils ein statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten von KH mit hoherer LM. Die Studie Jeschke 2017 zeigte
fir Revisionseingriffe innerhalb von 2 Jahr beim Vergleich der KHs mit sehr hohe LM mit KHs
mit sehr niedriger, niedriger und mittlerer LM jeweils einen statistisch signifikanten
Unterschied zugunsten von KH mit héherer LM. Beim Vergleich mit KHs mit hoher LM zeigte
sich dagegen kein statistisch signifikanter Unterschied. In der Studie Blum 2013 konnte fir die
ZielgroBe Revisionseingriffe nach 5 Jahren kein statistisch signifikanter Unterschied
festgestellt werden.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Paterson 2010) war fir die ZielgroRe
Revisionseingriffe innerhalb von 1 und 2 Jahren kein Zusammenhang zwischen der LM pro
Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses ableitbar. Fiir Revisionseingriffe
innerhalb von 5 Jahren war dieser Zusammenhang zugunsten einer hoheren LM auf Basis einer
Studie mit maRiger interner Validitat (Marsh 2024) ableitbar.

Die Studie Paterson zeigte fir Revisionseingriffe innerhalb von 1 Jahr keine signifikanten
Ergebnisse. In der Studie Marsh 2024 zeigte sich fir die Zielgrof3e Revisionseingriffe innerhalb
von 5 Jahren ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der héheren LM auf
Arztebene.

Wiederaufnahme in ein KH

Die Studien Arroyo 2019 (niedrige interne Validitat) und Marashi-Pour 2021 (niedrige interne
Validitat) berichteten Uber die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH zu 3 verschiedenen
Zeitpunkten (30, 60 und 90 Tage nach Implantation einer Knie-TEP). Paterson 2010 (maRige
interne Validitat) dagegen berichtete Uber die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH zur
Amputation, Arthrodese oder Exzision innerhalb 1 Jahres.

KH-Ebene

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Paterson 2010) und 2 Studien mit
niedriger interner Validitdt (Arroyo 2019, Marashi-Pour 2021) wurde fir die ZielgroRRe
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Wiederaufnahme in ein KH ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Die Studien Paterson 2010 (maRige interne Validitat) und Arroyo 2019 (niedrige interne
Validitat) zeigten fir die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH auf KH-Ebene signifikante
Ergebnisse zugunsten der héheren LM. Die Autoren der Studie Marashi-Pour 2021 stellten die
Ergebnisse des Zusammenhangs der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
lediglich grafisch dar. Die Quantifizierung der Ergebnisse war nicht moglich. Die Autorinnen
und Autoren beschrieben, dass kein bedeutsamer Zusammenhang zwischen den
Wiederaufnahmeraten und den KHs mit unterschiedlichen LMs vorlag.

Ebene Arztin oder Arzt

Basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat (Paterson 2010) wurde fiir die ZielgrofRe
KH-Aufenthaltsdauer ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten einer héheren LM abgeleitet.

Die Studie Paterson 2010 zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied flir den Vergleich
zwischen der Referenzkategorie (niedrige LM) und der mittleren LM zugunsten einer héheren
LM.
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4.3 Tabellarische Darstellung der Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen

Leistungsmenge und Qualitit des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 1)

Tabelle 6: Zusammenfassung der Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
und Qualitat des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)

ZielgroBenkategorie KH Arztin oder Arzt | Kombination | Zusammenfassung
ZielgroRe
Mortalitat
Versterben im KH 4 ekl - - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene
30-Tage-Mortalitat PN - - kein Zusammenhang ableitbar
90-Tage-Mortalitat PN PN 5ol - kein Zusammenhang ableitbar
1- Jahres-Mortalitat ax - - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene fiir
Patientinnen und Patienten, die
mindestens 65 Jahre alt sind
Morbiditat
postoperative 4 hakel - - Zusammenhang zugunsten einer
Komplikationen héheren LM auf KH-Ebene
Komplikationen wahrend MNL** MNL** - kein Zusammenhang ableitbar
des KH-Aufenthalts
Komplikationen innerhalb P* P* - Zusammenhang zugunsten einer
eines definierten héheren LM auf KH-Ebene und
Zeitraums (30—90 Tagen) auf Ebene Arztin oder Arzt
Komplikationen nach 6 P* P* - Zusammenhang zugunsten einer
Monaten héheren LM auf KH-Ebene und
auf Ebene Arztin oder Arzt
Myokardinfarkt * eS* - kein Zusammenhang ableitbar
Wundinfektionen M aked P* - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene und
auf Ebene Arztin oder Arzt
postoperative Blutungen NL** - - kein Zusammenhang ableitbar
oder Hdmatom in der
Wunde
Pneumonie el el - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene und
auf Ebene Arztin oder Arzt
Lungenembolie / vendse * eS* - kein Zusammenhang ableitbar
Thromboembolie
Bluttransfusion M ekl - - Zusammenhang zugunsten einer

héheren LM auf KH-Ebene
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Tabelle 6: Zusammenfassung der Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
und Qualitdt des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)

ZielgroBenkategorie KH Arztin oder Arzt | Kombination | Zusammenfassung
ZielgroRe

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
gesundheitsbezogene P* P* P* Zusammenhang zugunsten einer
Lebensqualitat héheren LM auf KH-Ebene, auf

Ebene Arztin oder Arzt und der
Kombination der Ebenen

Zufriedenheit mit der OP - - * kein Zusammenhang ableitbar
Weitere
KH-Aufenthaltsdauer M ekl % ekl - Zusammenhang zugunsten einer

hoheren LM auf KH-Ebene und
auf Ebene Arztin oder Arzt

Entlassung aus dem KH * - - kein Zusammenhang ableitbar

nach Hause oder in eine

Einrichtung

Revisionseingriffe M aked PN ol - Zusammenhang zugunsten einer

innerhalb von 1 Jahr und héheren LM auf KH-Ebene

von 2 Jahren kein Zusammenhang auf Ebene
Arztin oder Arzt ableitbar

Revisionseingriffe PN % ekl - kein Zusammenhang ableitbar

innerhalb von 5 Jahren

Wiederaufnahme in ein M aked M aked - Zusammenhang zugunsten einer

KH héheren LM auf KH-Ebene und

auf Ebene Arztin oder Arzt

<>: kein Zusammenhang ableitbar

N: Zusammenhang zugunsten héherer LM

J : Zusammenhang zuungunsten hoherer LM

M : keine einheitliche Richtung des Unterschieds zwischen den LM

Validitat der zugrunde liegenden Studien:

% : Ergebnis basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger interner Validitat

%% : Ergebnis basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger oder maRiger interner Validitat, darunter
mindestens 1 mit maliger interner Validitat

%% % : Ergebnis basierend auf 1 oder mehreren Studien, darunter mindestens 1 mit hoher interner Validitat

—: keine (verwertbaren) Ergebnisse

a. nur fir die Teilpopulation Patientinnen und Patienten > 65 Jahre

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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5 Auswirkungen von einer konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf
die Qualitat des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 2 des Rapid Reports V21-01)
unter Beriicksichtigung der internen Validitat der Studien

Fir die Untersuchung der Auswirkungen von einer konkret in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahl auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die Implantation von Knie-
TEPs (Fragestellung 2 des Rapid Reports V21-01) wurde in den Rapid Report V21-01 eine
Studie eingeschlossen. In der Update-Recherche V24-10 wurde keine weitere Studie
identifiziert.

Die Studie Ohman 2010 untersuchte die Auswirkungen einer Mindestfallzahl auf die Qualitat
des Behandlungsergebnisses im deutschen Versorgungskontext und wies eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Bei der Bewertung entsprechend dem aktuellen
methodischen Standard zeigte die Studie eine maRige interne Validitat (vergleiche Tabelle 3
und Tabelle 4).

Im Folgenden werden die Ergebnisse des Rapid Reports V21-01 zu den Auswirkungen von
konkret in die Versorgung eingeflihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisses erneut zusammengefasst. Bei der Darstellung der Ergebnisse wird
die interne Validitdt der zugrunde liegenden Studie ausgewiesen. Es werden nur die
Ergebnisse zu den ZielgroBen berichtet, fir die verwertbare Ergebnisse vorlagen.

5.1 ZielgroRen der Morbiditat

Wundinfektionen

Beim Vergleich der Jahre vor und nach Einfihrung einer Mindestfallzahl zeigte sich in der
Studie Ohmann 2010 (maRige interne Validitat) fur die Zielgroe Wundinfektionen ein
statistisch signifikanter Unterschied. Dabei war im Jahr nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl
die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten einer Wundinfektion geringer als im Jahr vor der
Einflhrung.

Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde

Beim Vergleich des Jahres 2006, nach Einfihrung einer Mindestfallzahl, mit dem Jahr 2005
zeigte sich in der Studie Ohmann 2010 (maRige interne Validitat) fur die ZielgroRe
postoperative Blutungen oder Hamatom in der Wunde ein statistisch signifikanter
Unterschied. Dabei war nach Einfihrung einer Mindestfallzahl die Wahrscheinlichkeit fir das
Auftreten von postoperativen Blutungen oder Himatomen in der Wunde geringer als im Jahr
vor der Einflihrung.
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5.2 Tabellarische Darstellung der Ergebnisse zu Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitit des
Behandlungsergebnisses (Fragestellung 2)

Tabelle 7: Zusammenfassung der Ergebnisse zu Auswirkungen von konkret in die Versorgung
eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 2)

ZielgroBenkategorie KH Zusammenfassung
ZielgroRe
Morbiditat
Waundinfektionen M ekl Zusammenhang zugunsten des Zeitraums nach
Einfihrung der Mindestfallzahl auf KH-Ebene
postoperative Blutung oder M aked Zusammenhang zugunsten des Zeitraums nach
Hamatom in der Wunde Einflhrung der Mindestfallzahl auf KH-Ebene

/N: Basierend auf 1 Studie, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der ZielgroRe zugunsten des
Zeitraums nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl zeigte.
Validitat der zugrunde liegenden Studien:

% % : Ergebnis basierend auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat

KH: Krankenhaus
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6 Unklarheiten im Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche V24-10 und
Korrekturen

Zum Rapid Report V21-01 und der Update-Recherche V24-10 sind zwischenzeitlich Fragen
aufgekommen, die auf Unklarheiten in diesen Berichten hinweisen.

Kurzfassung im Rapid Report V21-01

In der Kurzfassung im Rapid Report V21-01 heil3t es in Bezug auf die Operationalisierungen
»,Komplikationen (innerhalb von 30 Tagen, von 90 Tagen und innerhalb von 6 Monaten)“:
»Auch konnte keine eindeutige Richtung flir den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
der Arztinnen und Arzte und Qualitit des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.”

Diese Zusammenfassung lGber alle Erhebungszeitraume der ZielgréBe Komplikationen gibt ein
unklares Bild wieder. Tatsachlich wurde, wie im Ergebnisteil des Rapid Report V21-01
dargestellt, auf Ebene der Arztin oder des Arztes nur fiir die Operationalisierung
Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts keine eindeutige Richtung fiir den
Zusammenhang zwischen der LM der Arztinnen und Arzte und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses festgestellt und kein Zusammenhang abgeleitet (vergleiche Tabelle
23 im Rapid Report V21-01). Demgegeniiber wurde fiir die Erhebungszeitrdume
Komplikationen innerhalb eines definierten Zeitraums (30 bis 90 Tage) und Komplikationen
nach 6 Monaten ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge der Arztinnen und Arzte
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren LM abgeleitet.

Des Weiteren heillt es in der Kurzfassung im Rapid Report V21-01 in Bezug auf die
Operationalisierung , Komplikationen wadhrend des KH-Aufenthaltes“: ,Fir die ZielgroRe
Komplikationen wahrend des Krankenhausaufenthalts konnte jedoch auf der Arztebene ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer Leistungsmenge abgeleitet werden.”

Dies ist nicht korrekt, denn fiir diese Operationalisierung wurde fiir der Ebene Arztin oder Arzt,
wie im Ergebnisteil des Rapid Report V21-01 dargestellt, keine eindeutige Richtung fiir den
Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses festgestellt und somit kein Zusammenhang abgeleitet.

In Tabelle 6 des vorliegenden Addendums sind die Ergebnisse zu den verschiedenen
Operationalisierungen und Erhebungszeitrdumen der ZielgroBe Komplikationen tabellarisch
dargestellt und im Fazit erneut zusammengefasst.
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Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01 und V24-10 (Tabelle 14 der
Update-Recherche V24-10)

In Bezug auf die Operationalisierung ,,Komplikationen wahrend des KH-Aufenthaltes” und die
Arztebene wird in der Tabelle 14 ,,Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Rapid Reports V21-01
und V24-10“ der Update-Recherche V24-10 mit der FuRRnote d auf die zugrundeliegenden
Studien fiir das Ergebnis ,keine eindeutige Richtung des Unterschieds” hingewiesen. In der
FuBnote d heil’t es, das Ergebnis beruhe auf 3 Studien.

Diese FulRnote ist nicht korrekt. Die Ableitung des Zusammenhangs zwischen der LM der
Arztinnen und Arzte und der Qualitit des Behandlungsergebnisses fiir den Erhebungszeitraum
KH-Aufenthalt beruht nur auf einer Studie. Ausschlielllich die Studie Paterson 2010
untersuchte auf der Arztebene diese Operationalisierung der ZielgroRe Komplikationen.

Zusammenfassende tabellarische Darstellung der Ergebnisse

Zudem kam eine Nachfrage dazu, wann bei der tabellarischen Zusammenfassung der
Ergebnisse in der Spalte ,,Zusammenfassung” kein Zusammenhang ableitbar steht. Dies ist der
Fall, wenn in der jeweiligen Ergebnisspalte:

= 1 horizontaler Pfeil (<) oder

= 2 nach oben und unten zeigende Pfeile (1" ) stehen.

Im ersten Fall wird kein Zusammenhang abgeleitet, da keine Studien mit signifikantem
Ergebnis vorliegen. Im 2. Fall wird trotz statistisch signifikanter Ergebnisse kein
Zusammenhang abgeleitet, da die Ergebnisse nicht eindeutig in eine Richtung fir den
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses weisen.
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7 Fazit

Fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Implantationen von Knie-Totalendoprothesen wurden die in
den Rapid Report V21-01 und die Update-Recherche V24-10 eingeschlossenen Studien
entsprechend den gegenwartigen methodischen Standards des IQWiG neu bewertet.
Insgesamt wurden 22 Studien (23 Publikationen) neu bewertet. Die Studien waren hinsichtlich
der Aussagekraft der Ergebnisse in den Vorgangerprojekten alle mit niedrig bewertet.

Fragestellung 1

Alle 22 Studien (23 Publikationen) untersuchten den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-
Totalendoprothese. Die interne Validitat von 7 Studien wurde entsprechend des
gegenwadrtigen methodischen Standards des IQWiG mit maRig bewertet. 15 Studien (16
Publikationen) zeigten eine niedrige interne Validitat.

Auf Krankenhausebene wurde fir 2 von 4 untersuchten ZielgroRen der Mortalitdt ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer Leistungsmenge abgeleitet. Die Ableitung des Zusammenhangs beruht fir
die ZielgroRe Versterben im Krankenhaus u. a. auf den Ergebnissen einer Studie mit maRiger
interner Validitat.

Des Weiteren wurde auf Krankenhausebene fir 6 von 10 untersuchten ZielgrofRen der
Morbiditat ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge des Krankenhauses und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmenge abgeleitet. Fir die
ZielgrofRen postoperative Komplikationen, Wundinfektionen und Bluttransfusionen beruht die
Ableitung des Zusammenhangs u. a. auf den Ergebnissen von Studien mit maRiger interner
Validitat. Der Ableitung des Zusammenhangs fir die ZielgroRen Komplikationen innerhalb
eines definierten Zeitraums, Komplikationen nach 6 Monaten und Pneumonie lagen
ausschlieBlich Studien mit niedriger interner Validitdt zugrunde. Fir die ZielgroBen
Komplikationen wahrend des Krankenhausaufenthalts und postoperative Blutungen oder
Hamatom in der Wunde zeigte sich in den Studien keine eindeutige Richtung fir den
Unterschied zwischen den Leistungsmengen. Daher war fir diese ZielgroRen kein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge des Krankenhauses und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses ableitbar. Diesen Ergebnissen lagen jeweils mindestens 1 Studie mit
maRiger interner Validitat zugrunde.

Auf Ebene der Arztin und des Arztes wurde fiir 4 von 7 untersuchten ZielgréBen der Morbiditat
ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge der Arztin oder des Arztes und Qualitit des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmenge abgeleitet. Diese Ergebnisse
beruhen ausschlieflich auf Studien mit niedriger interner Validitat. Allerdings zeigte sich fir
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die ZielgroRe Komplikationen wihrend des Krankenhausaufenthalts auf Ebene der Arztin und
des Arztes keine eindeutige Richtung fiir den Unterschied und es war kein Zusammenhang
ableitbar. Dieses Ergebnis basiert auf 1 Studie mit maRiger interner Validitat.

Fiir die ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde auf Basis der Ergebnisse von
Studien mit niedriger interner Validitdt ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Krankenhaus- und auf Arztebene sowie auf Ebene
der Kombination der Leistungsmenge von Krankenhaus und Arztin oder Arzt zugunsten der
hoheren Leistungsmenge abgeleitet.

Auf Krankenhausebene wurde unter den weiteren ZielgroBen fir die ZielgroRRen
Krankenhausaufenthaltsdauer, Revisionseingriffe innerhalb von 1 Jahr und 2 Jahren sowie
Wiederaufnahme in ein Krankenhaus ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge des
Krankenhauses und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hdherer
Leistungsmenge abgeleitet. Diese Ergebnisse basieren jeweils u. a. auf Studien mit maRiger
interner Validitat.

Auf Ebene der Arztin und des Arztes wurde unter den weiteren ZielgroRen fiir die ZielgroRen
Krankenhausaufenthaltsdauer, Revisionseingriffe innerhalbo von 5 Jahren sowie
Wiederaufnahme in ein Krankenhaus ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge der Arztin
oder des Arztes und Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hdherer Leistungsmenge
abgeleitet. Diese Ergebnisse basieren jeweils u. a. auf Studien mit maRiger interner Validitat.

Fragestellung 2

Zu den Auswirkungen der Einfihrung einer Mindestfallzahl in die deutsche Versorgung wurde
in den Rapid Report V21-01 eine Studie mit niedriger Aussagekraft eingeschlossen. Die
Bewertung mit dem gegenwartigen methodischen Standard des IQWiG ergab fir diese Studie
eine maRige interne Validitat. Auf Basis dieser Studie konnte fiir die ZielgrofRen
Wundinfektionen und postoperative Blutungen oder Hamatom in der Wunde jeweils
zugunsten des Zeitraums nach Einflihrung einer Mindestfallzahl ein Effekt nachgewiesen
werden.
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