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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 V21-02 (Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation von unikondyldren Schlittenprothesen)
[1] beauftragt.

Im Rapid Report V21-02 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 Qualitdt. 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 V21-02
eingeschlossenen Studie entsprechend den gegenwartigen methodischen Standards des
IQWIG. Es wurden die folgenden Fragestellungen bearbeitet:

1) Wie ist die interne Validitat der in den Rapid Report V21-02 eingeschlossenen Studie mit
dem Bewertungsinstrument entsprechend dem aktuellen methodischen Standard zu
bewerten?

2) Hat die Bewertung der internen Validitat der Studie Auswirkungen auf die Ergebnisse
des Rapid Report V21-027?

Die im Rapid Report V21-02 eingeschlossene Studie wurde in einem abgestuften Verfahren
unter Verwendung des Bewertungsinstruments entsprechend dem aktuellen methodischen
Standard des IQWiG bewertet und hinsichtlich der internen Validitat eingeschatzt.
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2 Methoden

Die interne Validitdt wurde in einem abgestuften Verfahren auf Basis folgender 3
Qualitatskriterien, die speziell fir Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen
entwickelt wurden, eingeschatzt [2-5]:

= 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 1 Studie eine Bewertung der Aussagekraft der
Ergebnisse vor. Dieser Bewertung lagen 12 Kriterien zugrunde (vergleiche Tabelle 1). Bei der
Modifizierung des Bewertungsinstruments wurden diese Kriterien gescharft, drei
Ubergeordneten Qualitatskriterien zugeordnet und fir die Ableitung einer Gesamtbewertung
der internen Validitdt unterschiedlich gewichtet. Zum Abgleich der Bewertung der
Aussagekraft der Ergebnisse mit der Bewertung der internen Validitdt entsprechend dem
aktuellen methodischen Standard des IQWiG wurde die Studie 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 Datenqualitat 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 Studie
entsprechend dem aktuellen methodischen Standard Auswirkungen auf die Ergebnisse des
Rapid Reports V21-02 hat.
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3 Bewertung

3.1 Bewertung der Aussagekraft (Rapid Report V21-02)

Im Rapid Report V21-02 wurde 1 Studie eingeschlossen, Jeschke 2018 [6]. Die Aussagekraft
der Ergebnisse dieser Studie wurde mit niedrig bewertet (siehe Tabelle 1). In der Update-
Recherche zum Projekt V21-02 dem Rapid Report V24-08 [7] wurde keine weitere Studie
identifiziert.
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Tabelle 1: Aussagekraft der Ergebnisse (Rapid Report V21-02) [1]
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Jeschke 2018 | unklar unklar | katego- ja ja ja nein® ¢ unklar nein unklar ja ja - niedrig
riell

a. Ein ,ja“ oder ,nein“ wurde ausschlieBlich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.
b. keine Risikoadjustierung auf Ebene der Arztinnen und der Arzte
c. keine Risikoadjustierung auf KH-Ebene
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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 fiir die Studie Jeschke 2018 eine niedrige interne
Validitat.

Tabelle 2: Interne Validitat der Studien

Studie Datenqualitat Statistische Publikations- Sonstige Interne Validitat
Modellierung® qualitat? Aspekte?® der Studie®
Jeschke 2018 niedrig - - - niedrig

a. Aufgrund des abgestuften Verfahrens wurde dieses Qualitatskriterium nur dann bewertet, wenn das zuvor
bewertete Qualitatskriterium mit maRig oder hoch bewertet wurde.

b. Die Gesamtbewertung der internen Validitat 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.

Eine weiterfihrende Bewertung der statistischen Modellierung sowie der Publikationsqualitat
erfolgte nicht, da dies die Gesamtbewertung der internen Validitat der Studie nicht gedndert

hatte.

In der folgenden Tabelle 3 werden die bewerteten Kriterien der internen Validitat ausfihrlich

dargestellt.
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Tabelle 3: Interne Validitat der Studien (ausfihrliche Darstellung)
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*: niedrige Qualitat
X: Aufgrund des abgestuften Verfahrens erfolgte keine Bewertung.
a. Die Gesamtbewertung der Datenqualitat orientiert sich an der niedrigsten Bewertung in dieser Domane.

b. Die Gesamtbewertung beruht malRgeblich auf der Datenqualitat 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.
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4 Aussage zum Zusammenhang der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitat

Die Bewertung der Studie Jeschke 2018 entsprechend dem aktuellen methodischen Standard
hat keine Auswirkungen auf die Ergebnisse des Rapid Reports V21-02.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-



Addendum (Rapid Report) V25-07 Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Implantation von unikondylaren
Schlittenprothesen 15.10.2025

5 Fazit

Fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer unikondyldren Schlittenprothese wurde
die in den Rapid Report V21-01 eingeschlossene Studie entsprechend den gegenwartigen
methodischen Standards des IQWiG neu bewertet. Die Studie wies eine niedrige interne
Validitat auf. Mit der Bewertung entsprechend dem aktuellen methodischen Standard des
IQWiG bleibt die Studie folglich auf der niedrigsten Stufe der methodischen Qualitat.

Die Aussage des Rapid Reports V21-02 zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer unikondyldren
Schlittenprothese andert sich durch das vorliegende Addendum nicht.
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