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Kurzfassung

Fragestellung
Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des
Lungenkarzinoms (Fragestellung 1a),

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung von anderen
bdsartigen Tumoren in der Lunge (Fragestellung 1b) sowie

= die Darstellung von Studien, die fiir die chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms
und anderer bosartiger Tumoren in der Lunge die Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefuhrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
untersuchen (Fragestellung 2).

Sollten hierbei Daten zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei chirurgisch-palliativen Behandlungsféllen identifiziert werden,
werden diese erganzend dargestellt.

Fazit

Insgesamt konnten flr die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des Lungen-
karzinoms 23 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden, von denen 19 Studien verwertbare
Daten beinhalteten. Bei allen Studien handelte es sich um Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse.

Fir die ZielgroRen Gesamtiiberleben, therapieassoziierte Mortalitdt und Versterben im
Krankenhaus konnte tiberwiegend ein positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitadt des Behandlungsergebnisses gezeigt werden. Somit ist von einer hoheren
Sterblichkeit bei geringerer Leistungsmenge auszugehen. Lediglich fir die Zielgréie 30- und
90-Tage-Mortalitdt konnte mit den vorliegenden Daten studienlbergreifend kein konsistenter
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
gezeigt werden, da die Studien zu dieser ZielgroRe unterschiedliche Aussagen machten.

Fur die zusatzlich identifizierten ZielgroRen Verweildauer und Wiedereinweisung, fur die nur
wenige verwertbare Ergebnisse vorlagen, liell sich kein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableiten

Fur die ZielgroBenkategorie Morbiditat mit den ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben,
schwerwiegende, lebensbedrohliche oder todliche Infektionen, weitere schwerwiegende the-
rapiebedingte Komplikationen sowie gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden keine

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -ix -
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(verwertbaren) Daten berichtet, sodass fir diese ZielgroRen keine Aussage zum Zusam-
menhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses getroffen
werden kann.

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses fiir die chirurgische Behandlung anderer bésartiger Tumoren in der
Lunge konnten keine relevanten Studien identifiziert werden. Auch flr die Untersuchung der
Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir die chirurgische
Behandlung des Lungenkarzinoms und anderer bdsartiger Tumoren in der Lunge auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses konnten keine aussagefdhigen Studien identifiziert
werden.

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



Rapid Report VV18-03 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat beim Lungenkarzinom 08.10.2019

1 Hintergrund

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

Bereits 1979 untersuchten Luft et al. fir 12 chirurgische Eingriffe von unterschiedlicher
Komplexitat den Zusammenhang zwischen der Menge der erbrachten Leistung und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses [1]. Ihre Untersuchungen zeigten, dass fir komplexe Operationen
die Menge der erbrachten Leistung eines Krankenhauses mit der Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses korreliert. In den folgenden Jahren wurde in verschiedenen Studien ein
ahnlicher Zusammenhang fur eine Vielzahl von medizinischen Leistungen in unterschiedlichen
Gesundheitssystemen aufgezeigt, wobei die Untersuchungen sowohl in Bezug auf die
Leistungsmenge pro Krankenhaus als auch pro Arzt durchgefuhrt wurden [2-5].

Auf dem Grundgedanken, dass ein konkreter Zusammenhang zwischen der Wahrscheinlichkeit
eines Behandlungserfolgs und der routinierten Leistungserbringung mafgeblich Beteiligter
bestehen kann, basiert der gesetzliche Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
in Bezug auf die Mindestmengenregelungen [6]. So beschlie3t dieser im Zusammenhang mit
der Qualitatssicherung bei zugelassenen Krankenhdusern einen Katalog planbarer Leistungen,
bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistung
abhéngig ist. Diese Abhéngigkeit ist auf Grundlage entsprechender Studien zu beurteilen [7].
Im Dezember 2003 wurden erstmalig in Deutschland vom G-BA auf der Rechtsgrundlage des
8 137a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V verbindliche Mindestmengen festgelegt.

Diese Mindestmengenregelungen sind fur die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user
verbindlich und legen fest, in welchem Fall ein Krankenhaus die Leistungen erbringen darf, zu
denen Mindestmengen festgelegt sind [8]. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So
bleiben zum Beispiel Notfalle grundsétzlich von der Mindestmengenregelung unberihrt, oder
die fir die Krankenhausplanung zustédndigen Landesbehdrden kénnen Ausnahmeregelungen
fiir solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengenregelung die
Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung gefahrden koénnte.

Fur chirurgische Eingriffe zur Behandlung des Lungenkrebses liegen aktuell keine verbindlich
festgelegten Mindestmengen vor [7].

Lungenkarzinom

Bei Krebserkrankungen der Lunge handelt es sich hauptsachlich um epitheliale Tumoren, die
von einem Platten- oder Drisenepithel (Adenokarzinom) ausgehen [9].

Das Lungenkarzinom wird auch als Bronchialkarzinom bezeichnet, da dieser bosartige Tumor
vom Bronchialepithel ausgeht [10,11]. Es wird in folgende histologische Haupttypen unterteilt
[12]:

= Kkleinzelliges Karzinom (Small Cell Lung Cancer [SCLC]; ca. 15 %)

= nicht kleinzelliges Karzinom (Non-small Cell Lung Cancer [NSCLC]; ca. 85 %):

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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o Plattenepithelkarzinom: spindelzellig (40 %)

o Adenokarzinom (50 %): azinér, papillar, bronchiolo-alveolér, solide mit
Schleimbildung

o grolizelliges Karzinom (10 %): Riesenzellkarzinom, klarzelliges Karzinom

= andere Karzinomarten: adenosquamdses Karzinom, Bronchialdriisenkarzinom, Karzinoid
(£1%)

Die genannten histologischen Haupttypen lassen sich weiter in zahlreiche Subtypen unterteilen
[13].

Andere bdsartige Tumoren in der Lunge

Bei malignen Lymphomen und Sarkomen handelt es sich um bdsartige Tumoren, die auch
primér im Thoraxbereich auftreten oder als Lungenmetastasen auffallen kénnen [14]. Haufig
treten Lungenmetastasen auch bei Karzinomen des Kolons und des Rektums, der Niere, der
Mamma, der Prostata und des oropharyngealen Raumes auf [15].

Das maligne diffuse Mesotheliom der Pleura. geht von den mesothelialen beziehungsweise
submesothelialen Zellen der Pleura, des Peritoneums oder des Perikards aus. Mehr als 80 % der
Mesotheliome haben ihren Ursprung in der Pleura. Im Vergleich zu Lungenkarzinomen treten
Mesotheliome eher selten auf und vorwiegend (80 % der Falle) bei Mannern [16].

Risikofaktoren und epidemiologische Daten

Im Jahr 2014 erkrankten in Deutschland 53 840 Patientinnen und Patienten an Lungenkrebs,
wobei mehr Manner, mit einem Anteil von 64 %, betroffen waren. Im selben Jahr verstarben in
Deutschland 45 084 Patientinnen und Patienten mit der Diagnose Lungenkrebs. Die Schét-
zungen fir 2018 sind &hnlich, wobei der Anteil der Frauen leicht zunimmt [17]. In
Gesamteuropa verstarben 2012 ca. 353 000 Patientinnen und Patienten an Lungenkrebs [18].
Dabei liegt die 5-Jahres-Uberlebensrate unter 20 % [19,20], was unter anderem darin begriindet
ist, dass Lungenkrebs erst spat klinische Symptome erzeugt und damit h&ufig erst in einem
fortgeschrittenen Stadium erkannt wird. So weisen ca. 50 % aller Patientinnen und Patienten
mit Lungenkrebs bei Diagnosestellung Fernmetastasen auf [21]. Lungenkrebs ist damit die in
der Krebsstatistik haufigste Todesursache bei Méannern und zweithdufigste bei Frauen [22].
Hauptursache flr die Entstehung von Lungenkrebs ist nach wie vor das Rauchen. Aktive
Raucher weisen ein 24-fach erhohtes Risiko im Vergleich zu Nierauchern auf, aber auch
Exraucher haben noch immer ein 7,5-fach erhéhtes Risiko im Vergleich zu Nierauchern [23].
Insgesamt sind 85 % der Todesfélle durch Lungenkrebs auf das Rauchen zurtickzufthren [24].

Chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms

Bei der Wahl der Therapie ist der histologische Befund des Tumors ausschlaggebend [10].
Insbesondere die Unterscheidung zwischen kleinzelligem und nicht kleinzelligem Lungen-
karzinom ist dabei von Bedeutung [10,21]. Bei der Therapie des Lungenkarzinoms stellt die
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Operation eine lokale Therapiemodalitét dar, der eine Chemo- oder Strahlentherapie oder deren
Kombination (Radiochemotherapie) als neoadjuvante Therapie vorausgeht oder als adjuvante
Therapie folgen kann [21]. Grundsatzlich sind die Therapieoptionen neben den Ergebnissen der
molekularpathologischen Diagnostik u. a. abh&ngig vom Allgemeinzustand der Patientin oder
des Patienten, von kardiovaskularen sowie pulmonalen Faktoren und der altersbedingten Ko-
morbiditét [25,26].

Fur das nicht kleinzellige Lungenkarzinom (NSCLC) in den Stadien 1 bis 1A wird eine alleinige
Operation und im Stadium I1B bis 111B eine Operation sowie eine neoadjuvante oder adjuvante
Chemotherapie beziehungsweise auch eine trimodale Therapie (Operation und Chemotherapie
sowie adjuvante Bestrahlung des Mediastinums) empfohlen [27].

Nur ca. 5 % der Patientinnen und Patienten mit kleinzelligem Lungenkarzinom (SCLC) weisen
bei Diagnosestellung ein frihes Tumorstadium mit T1-2 NO-1 auf [28]. Dabei bezeichnet das
,» 1 die GroRe und Ausbreitung des Primértumors und das ,,N* den Zustand der Lymphknoten
in der N&he des Tumors entsprechend der TNM-KlIassifikation (T = Tumor, N = Node,
M = Metastasis). Operative Eingriffe stellen in diesem Stadium (mit prédoperativem Ausschluss
eines mediastinalen Lymphknotenbefalls) eine Behandlungsoption dar, jedoch wird fir diese
kleine Patientengruppe in der S3-Leitlinie fir eine Operation lediglich eine mittelstarke
Empfehlung ausgesprochen, da der Stellenwert einer Operation aufgrund fehlender prospektiv
randomisierter Studien nicht sicher beurteilt werden kann [27,29].

Den Standardeingriff fiir die operative Behandlung des Lungenkarzinoms stellt die anatomische
Resektion in Form der Lobektomie (Entfernung eines Lungenlappens) oder Pneumektomie
(Entfernung eines Lungenfliigels) mit systematischer Lymphadenektomie dar. Lobektomien
konnen bei zentralen Tumoren auch als Manschettenresektionen im Bereich des Bronchus
und / oder der Lungenarterie durchgefuhrt werden, da damit hdufig die Pneumektomie ver-
mieden werden kann. Bei kleineren Tumoren konnen auch anatomische Resektionen auf
Segmentebene durchgefihrt werden, wobei bisher aufgrund fehlender Studiendaten nicht klar
ist, ob die Segmentresektion der Lobektomie aus onkologischer Sicht gleichgestellt werden
kann [27]. Lobektomien und Segmentresektionen kdnnen sowohl offen als auch minimal-
invasiv durchgefihrt werden, wobei letzteres Verfahren postoperativ weniger Schmerzen und
eine bessere Lebensqualitat zeigte [30]. Die chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms
mittels nicht anatomischer Keilresektion gilt als obsolet [31].

Chirurgische Behandlung anderer bésartiger Tumoren in der Lunge

Eine kurative Behandlung des Mesothelioms der Pleura ist derzeit nicht verfligbar. Es kommen
multimodale Behandlungsstrategien zum Einsatz, die einen vermeintlich kurativen Therapie-
ansatz darstellen. Dabei kann auch die Entscheidung fiir einen chirurgischen Eingriff geféllt
werden. Auch hier ist das Ziel eine vollstandige makroskopische Entfernung des Tumors, wobei
eine komplette Entfernung des Tumors bei Vorliegen eines Mesothelioms in der Regel nicht
maoglich ist [16].
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Fur die chirurgische Behandlung des Mesothelioms gibt es 2 operative Methoden: Pleurek-
tomie / Dekortikation und extrapleurale Pleuropneumektomie. Bei der Pleurektomie / Dekorti-
kation [16] handelt es sich um ein lungenschonendes Verfahren, bei dem eine Ausschalung der
parietalen Pleura und das Abziehen der viszeralen Pleura erfolgen. Dagegen handelt es sich bei
der extrapleuralen Pleuropneumektomie um eine radikale Resektion des gesamten Inhalts der
Thoraxseite inklusive Pleura, Lunge, Zwerchfell und Perikard [16,32].

Auch beim Vorliegen von Metastasen in der Lunge konnen chirurgische Verfahren im
kurativen Sinne zum Einsatz kommen, wenn die Metastasierung auf die Lunge beschrankt ist.
Ebenso kann bei einer Rezidivmetastasierung, die isoliert in der Lunge auftritt, eine erneute
Operation erfolgen [15].

Palliative Operation

Ist die Lunge mit Metastasen durchsetzt oder kann aufgrund technischer oder funktioneller
Grinde nicht operiert werden, hat die Operation allenfalls einen palliativen Charakter [15]. Es
wird dann operiert, um tumorbedingte Beschwerden zu lindern. So besteht beispielsweise die
Madglichkeit, operativ durch Knochenmetastasen verursachte pathologische Frakturen und
instabile Wirbelkorperfrakturen zu versorgen oder eine Entlastung bei spinaler Kompression zu
verschaffen [26].
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2 Fragestellung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des
Lungenkarzinoms (Fragestellung 1a),

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung von anderen
bosartigen Tumoren in der Lunge (Fragestellung 1b) sowie

= die Darstellung von Studien, die fiir die chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms
und anderer bosartiger Tumoren in der Lunge die Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
untersuchen (Fragestellung 2).

Sollten hierbei Daten zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei chirurgisch-palliativen Behandlungsféllen identifiziert werden,
werden diese erganzend dargestellt.
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.08.2018 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
mit Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitét des
Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des Lungenkarzinoms beauftragt.

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report erstellt. Dieser wurde zusétzlich einem
externen Review unterzogen. Dieser Bericht wurde an den G-BA (bermittelt und 4 Wochen
spater auf der Website des IQWiG veroffentlicht.
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4 Methoden

Aufgrund der unterschiedlichen Fragestellungen erfolgte an entsprechenden Stellen eine

Differenzierung der Methodik.

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden je nach Fragestellung Studien mit folgenden Patientinnen und

Patienten aufgenommen:

= Fragestellung 1a: Patientinnen und Patienten mit Lungenkarzinom, die eine chirurgische
Behandlung erhielten

= Fragestellung 1b: Patientinnen und Patienten mit anderen bosartigen Tumoren in der
Lunge, die eine chirurgische Behandlung erhielten

= Fragestellung 2: Patientinnen und Patienten mit Lungenkarzinom oder anderen bosartigen
Tumoren in der Lunge, die eine chirurgische Behandlung erhielten
4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge wurde definiert als die Anzahl der durchgefiihrten chirurgischen
MaRnahmen zur Behandlung des Lungenkarzinoms und / oder anderer bdsartiger Tumoren der
Lunge pro Krankenhaus, pro Arztin bzw. Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin
oder Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 Zielgrolzen

Fur die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

= Mortalitét, wie
o Gesamtuberleben
o therapieassoziierte Mortalitat
o 30- und 90-Tage-Letalitat
o Versterben im Krankenhaus
» Morbiditat, wie
o krankheitsfreies Uberleben
@ unerwinschte Wirkungen der Therapie, wie
- schwerwiegende, lebensbedrohliche oder todliche Infektionen
- gegebenenfalls weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen

= gesundheitsbezogene Lebensqualitét einschlieBlich Aktivitaten des taglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen
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Sollten zu weiteren ZielgroRen Daten verwertbar sein, konnten diese ebenfalls einbezogen
werden.

4.1.4 Studientypen

Fir die Fragestellungen 1a, 1b und 2 eigneten sich Beobachtungsstudien (z. B. Kohortenstudien
oder Fall-Kontroll-Studien) oder adéquat kontrollierte Interventionsstudien.

Fur adaquat kontrollierte Interventionsstudien war die zu prufende Intervention die Vorgabe
einer Mindestfallzahl. Mdgliche Vergleichsgruppen waren diejenigen ohne jegliche
Mengenvorgabe oder mit einer anderen vorgegebenen Menge.

4.1.5 Adjustierung

Die Qualitdt des Behandlungsergebnisses einer chirurgischen Behandlung bei einem Lun-
genkarzinom oder anderen bdsartigen Tumoren in der Lunge wird von individuellen
Risikofaktoren wie zum Beispiel dem Tumorstadium bei der Erstdiagnose, dem Patientenalter,
der Lungenfunktion, dem kardiovaskuldren Risiko und der Vorbehandlung der Patientinnen
und Patienten entscheidend beeinflusst. Indikationsspezifisch konnten dartiber hinaus noch
andere Risikofaktoren maoglich sein.

Voraussetzung fur den Einschluss in die Untersuchung war daher, dass in den Studien eine
Kontrolle von relevanten StorgroRen (Risikoadjustierung) erfolgte. Von einer Kontrolle wurde
ausgegangen, sofern das Problem einer mdglichen Strukturungleichheit (unfairer Vergleich)
der Krankenhéuser beziehungsweise der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen und Arzte,
Pflegekréfte) mit hohen und niedrigen Fallzahlen fir relevante StorgroRen mittels geeigneter
statistischer Methoden in der Auswertung der Studie berticksichtigt worden war.

Ebenso mussten Clustereffekte (d. h. zum Beispiel eine aufgrund krankenhausspezifischer
Gegebenheiten groRere Ahnlichkeit des Outcomes der Patientinnen und Patienten innerhalb
eines Krankenhauses im Vergleich zu Patientinnen und Patienten aus unterschiedlichen Kran-
kenhdusern) Uber addquate statistische Verfahren beriicksichtigt worden sein.

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

Entsprechend dem Auftrag wurden Studien mit einem Publikationsdatum ab Januar 2000 in die
Untersuchung eingeschlossen.

4.1.8 Ubertragbarkeit

Um die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf das deutsche Gesundheitssystem zu
gewahrleisten, wurden Studien aus den europdischen Landern sowie den USA, Kanada,
Australien und Neuseeland berticksichtigt.
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Bei multinationale

n Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten L&ndern

mindestens 80 % betragen.

4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss

In den folgenden Tabellen sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in
die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Studien fiir die

Fragestellungen la

und 1b

Einschlusskriteri

en

Ell

Patientinnen und Patienten mit

= Lungenkarzinom (Fragestellung 1a) oder

= anderen bosartigen Tumoren in der Lunge (Fragestellung 1b),

die eine chirurgische Behandlung erhielten (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E1.2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitat
des Behandlungsergebnisses (siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E1.3 ZielgroBRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

El.4 Beobachtungsstudie wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E15 Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

EL16 Publikationsdatum ab Januar 2000

EL7 Vollpublikation verflighar?

E1.8 Studien, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind (siehe

auch Abschnitt 4.1.8)

Ausschlusskriter

ium

All

Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

Bericht Uber die Stu
Studie ermdglichte,

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemai ICH E3 [33] oder ein

zu den Studienergebnissen nicht vertraulich waren.
ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology

die, der den Kriterien des STROBE-Statements [34] genligte und eine Bewertung der
sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und
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Tabelle 2: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Studien fiir
Fragestellung 2

Einschlusskriterien

E2.1 Patientinnen und Patienten mit Lungenkarzinom oder anderen
bdsartigen Tumoren in der Lunge, die eine chirurgische Behandlung
(Fragestellung 2) erhielten (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2.2 Prifintervention: Anwendung einer Mindestfallzahl (siehe auch
Abschnitt 4.1.4)

E2.3 Vergleichsintervention: Anwendung einer anderen oder keiner
Mindestfallzahl (siehe auch Abschnitt 4.1.4)

E2.4 ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E2.5 kontrollierte Interventionsstudie wie in Abschnitt 4.1.4 und 4.1.5
formuliert

E2.6 Publikationsdatum ab Januar 2000

E2.7 Vollpublikation verflighar?

E2.8 Studien, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind (siehe
auch Abschnitt 4.1.8)

Ausschlusskriterium

A2.1 Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemai ICH E3 [33] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [35] gentigte und eine Bewertung der
Studie ermdglichte, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich waren.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

4.1.10 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstéandig erfillen

Entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 des IQWIG Kapitel 9 [36] reichte es fir die
Einschlusskriterien E1.1 / E2.1 (Population) und E1.2 (Leistungsmenge) beziehungsweise E2.2
(Prufintervention, bezogen auf die Interventionsgruppe der Studie) und E2.3 (Vergleichs-
intervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie) sowie E1.8 / E2.8 (Ubertragbarkeit)
aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien
erfallt waren. Lagen fir solche Studien Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten
vor, die die Einschlusskriterien erfullten, wurde auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien,
bei denen die Einschlusskriterien E1.1/E2.1 und E1.2 / E2.2 und E2.3 sowie E1.8 / E2.8 beli
weniger als 80 % erfullt waren, wurden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen
fiir Patientinnen und Patienten vorlagen, die die Einschlusskriterien erfullten.
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4.2 Umfassende Informationsbeschaffung
4.2.1 Informationsquellen

Fur die umfassende Informationsbeschaffung wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden
5.0 des IQWIG Kapitel 8 [36] eine systematische Recherche nach relevanten Studien
beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende primare und weitere Informations-
quellen sowie Suchtechniken wurden dabei beriicksichtigt:

Primére Informationsquellen
= Dbibliografische Datenbanken

o MEDLINE

o Embase

s Cochrane Central Register of Controlled Trials
o Cochrane Database of Systematic Reviews

o Health Technology Assessment (HTA) Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Autorenanfragen

4.2.2 Selektion relevanter Studien

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

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezuglich
der Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1 und Tabelle 2) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft.
Beide Schritte erfolgten durch 2 Personen unabhdngig voneinander. Diskrepanzen wurden
durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den dariiber hinaus berlicksichtigten Informationsquellen wurden von
1 Person in Bezug auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien wurden dann auf ihre
Relevanz gepriift. Der gesamte Prozess wurde anschlielend von einer 2. Person Uberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese jeweils
durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.
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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 Dokuments 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 einzuschlielenden Patientinnen und Patienten basierten, das heif3t, wenn
der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt wurden,
groRer als 30 % war.

Die Ergebnisse wurden auch dann nicht in die Untersuchung einbezogen, wenn der Unterschied
der Anteile nicht beriicksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den Gruppen groRer als
15 Prozentpunkte war.

Hatten die Autorinnen und Autoren der Studien mehrere statistische Modelle angewandt und
die Wahl einer bevorzugten Modellierung flr ihre zugrunde liegenden Daten begriindet, so
wurde das von den Autorinnen und Autoren bevorzugte statistische Modell Gibernommen,
sofern in diesem Modell die Bedingungen aus Abschnitt 4.1.5 erfillt waren. Waren mehrere
Modelle auf die zugrunde liegenden Daten anwendbar, so wurde das einfachere Modell unter
Bericksichtigung von Abschnitt 4.1.5 verwendet.

4.3.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt worden waren, eingeschatzt [37-40]. Bezliglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. geprift, wie die Risikoadjustierung durchgefihrt worden war, d. h.,
welche Risikofaktoren bertcksichtigt und welche Quellen verwendet worden waren
(administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die
Qualitat der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, die von der Form der Betrachtung des
Merkmals VVolumen (kontinuierlich oder kategoriell), von der Beriicksichtigung von Cluster-
effekten (siehe Abschnitt 4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellglite abhéangt [41]. Die
Vollstandigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe
von Punktschétzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der
Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser Qualitétskriterien
wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit hoher und niedriger
Aussagekraft vorgenommen.
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4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen  kontrollierten
Interventionsstudien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 des IQWIG Kapitel
9 [36] bewertet.

4.3.4 Subgruppenmerkmale

Erfolgten in den Studien getrennte Analysen von Patientinnen und Patienten mit unter-
schiedlichen histologischen Befunden des Tumors, wurde gegebenenfalls ebenso eine nach
histologischen Befunden getrennte Auswertung durchgefiihrt (z. B. Unterscheidung zwischen
SCLC und NSCLC).

4.3.5 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Die Ergebnisse einer kontinuierlichen Modellierung wurden denen einer kategoriellen Mo-
dellierung vorgezogen und in den Bericht aufgenommen, da eine kategorielle Auswertung mit
einem Informationsverlust einhergeht (beispielsweise ist die Linearitatsannahme innerhalb der
einzelnen Kategorien verletzt) und im Vergleich zur kontinuierlichen Auswertung weniger
zuverléssige Ergebnisse liefern kann [40]. Wurden in den Studien aber ausschliellich
Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt oder waren nur die Ergebnisse der katego-
riellen Analyse verwertbar, wurden diese fur die zusammenfassende Bewertung herangezogen.

Wenn mdoglich sollten tber die Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt und gegebenenfalls Subgruppenanalysen
durchgefuhrt werden [36]. Eine abschlieBende zusammenfassende Bewertung der Infor-
mationen erfolgte in jedem Fall.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion geméal3 den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 08.02.2019 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 08.02.2019
n = 3083

Ausschluss: Duplikate
n =299

A

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2784

Ausschluss: nichtrelevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =2642

A

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =142

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=117
Zuscreenende Ausschlussgriinde:
systematische Ubersichten |« Nicht E1.1/ E2.1 (Population) n = 21
n=2 Nicht E1.2 (Zusammenhang) n = 31
Nicht E2.2 (Prifintervention) n =0
Nicht E2.3 (Vergleichsintervention) n =0
» Nicht E1.3/E2.4 (ZielgroRen) n =0
Nicht E1.4 / E2.5 (Studientyp) n = 16
Nicht E1.5 (Adjustierung) n = 48
Nicht E1.6 / E2.6 (Publikationsdatum) n =0
X Nicht E1.7 / E2.7 (Vollpublikation) n = 1
Relevante Studien Nicht E1.8 / E2.8 (Ubertragbarkeit) n = 0
n=23 Al.1/A2.1 (Mehrfachpublikation) n =0

(Fragestellung 1a: n = 23
Fragestellung 1b:n=0
Fragestellung 2: n = 0)

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien be-
ziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Gber die
priméren Informationsquellen gefunden wurden.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-
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5.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden 2 systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.2. Die Referenzlisten dieser syste-
matischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht Gber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

5.1.2.2 Autorenanfragen

Autorenanfragen beziglich zuséatzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wirden.

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 23 relevante Studien (23 Doku-
mente) fur Fragestellung 1a identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3). Die entsprechenden
Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1. Fur die Beantwortung der Fragestellung 1b und
Fragestellung 2 wurden keine aussageféhigen Studien identifiziert.

Tabelle 3: Studienpool fiir die Fragestellung 1a

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Avritscher 2014 ja[42]
Bilimoria 2008 ja[43]
Birkmeyer 2002 ja[44]
Birkmeyer 2003 ja[45]
Birkmeyer 2006 ja[46]
Birkmeyer 2007 ja[47]
Finlayson 2003 ja[48]
Harrison 2018 ja[49]
Hollenbeck 2007a ja[50]
Hollenbeck 2007b ja[51]
Kim 2016 ja[52]
Kozower 2011 ja[53]
Learn 2010 ja[54]
Lichtenborg 2013 ja[55]
Magller 2016 ja[56]
Nimptsch 2017 ja[57]
Pezzi 2014 ja[58]

(Fortsetzung)

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -16 -



Rapid Report VV18-03 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat beim Lungenkarzinom 08.10.2019

Tabelle 3: Studienpool fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Sahni 2016 ja[59]
Simunovic 2006 ja[60]
Smith 2017 ja[61]
Stukenborg 2004 ja[62]
Urbach 2004 ja[63]
Wakeam 2015 ja[64]

5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung 1la werden in Tabelle 4
dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -



Rapid Report VV18-03

Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat beim Lungenkarzinom

Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a

08.10.2019

Mortalitat bzw. 5-Jahres-
Uberlebensrate

Magen-, Leber-, Lungen-,

Pankreas- oder Rektum-
karzinoms

= keine Tumoren mit
atypischer Histologie
(z. B. Lymphome,
Sarkome oder Leber-

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Avritscher 2014 / USA/01.01.2002- = Einwohner von Texas, Lungenkarzinom |Lungenresektion 9891° Die Einteilung in KH mit
retrospektive 30.11.2006 / USA (keine ndheren (keine néheren niedriger, mittlerer und
Beobachtungsstudie |Untersuchung des = Alter: > 18 Jahre Angaben) Angaben) hoher LM erfolgte fur alle
(Daten des Texas Zusammenhangs zwischen |, Rasektion eines Lungen-, Indikationen spezifisch
Discharge Research | KH-LM und Osophagus-, Magen-, anhand der tatsachlichen
Dataset) schwerwiegenden Pankreas-, Kolon- oder Fallzahlen im
postoperativen Infektionen Rektumkarzinoms in Beobachtungszeitraum.
einem texanischen KH
= keine Notfall-OP
= keine schwerwiegende
Infektion bei Aufnahme
= keine HIV-Infektion
= kein Alkohol- oder
Drogenabusus
Bilimoria 2008 / USA /1994-1999 / = Alter > 18 Jahre bei nicht metasta- = Lobektomie 40 754° Der Schwellenwert fur KH
retrospektive Untersuchung des Diagnose sierendes = Pneumektomie mit hoher LM lag bei > 83
Beobachtungsstudie | Zusammenhangs zwischen | = Resektion eines primaren |Primares Lungen- Interventionen pro Jahr, flr
(Daten der NCDB)  |KH-LM und perioperativer Kolon-, Osophagus-, karzinom Einrichtungen mit niedriger

LM bei < 21 pro Jahr.

metastasen)
= keine Grad-1V-
Erkrankung
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18 -
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(nationale Medicare-
Claim-Daten und
Daten der SEER-

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM, Versorgungsablaufen
und operativer Mortalitat

= Resektion eines priméren
Lungen-, Osophagus-,
Magen-, Leber- oder
Pankreaskarzinoms mit
eindeutiger Zuordnung

(keine néheren
Angaben)

Resektionen
(Segmentresektion,
Lobektomie,
Pneumektomie)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Birkmeyer 2002/ |USA/1994-1999 / = Alter: 65-99 Jahre Lungenkarzinom |= Lobektomie 85 973¢ Schwellenwerte fiir die An-
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines primaren | (keine naheren = Pneumektomie zahl der Lungenresektionen
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Lungen-, Kolon-, Magen-, | Angaben) pro KH und Jahr:
(Daten des Center | LM und operativer Osophagus-, Pankreas-, = sehr niedrige LM: < 9
for I\{Ied_ware and Mortalitét Nieren-, Harnblasen- . niedrige LM: 9-17
'\i"neﬁ'clf/:‘éggxges karzinoms = mittlere LM: 18-27
(inkl D * Durchfihrung einer « hohe LM: 28-46
ardiovaskutaren = sehr hohe LM: > 46
Birkmeyer 2003/ |USA/1998-1999 / = Alter: 65-99 Jahre Lungenkarzinom |Lungenresektion 24 092° Schwellenwerte fir die An-
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines primaren | (keine naheren (keine naheren zahl der Lungenresektionen
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen LM der |  |ungen-, Pankreas-, Angaben) Angaben) pro Arztin oder Arzt und
(Daten des Center Arztin / des Arztes bzw. des Osophagus-, Harnblasen- Jahr:
for Medicare and KH und operativer karzinoms (oder = niedrige LM: < 7
Medicaid Services Mortalitét Durchfiihrung einer = mittlere LM: 7-17
[inkl. MEDPAR]) kgrgiO\t/_askuIZérendOP) mit « hohe LM: > 17
eindeutiger Zuordnung L
g OP-nicaton Sl e
einem ICD-9-Code pro KH und Jahr:
= niedrige LM: <17
= mittlere LM: 17-35,5
= hohe LM: > 35,5
Birkmeyer 2006 / |USA /2000-2002 / = Alter: 65-99 Jahre Lungenkarzinom |anatomische 49 280¢ Die Einteilung in KH mit

niedriger und hoher
Leistungsmenge erfolgte in
Quintilen.

Datenbank) der OP-Indikation zu
einem ICD-9-Code
(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(nationale Medicare-
Claim-Daten und

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und operativer
Mortalitét je nach Herkunft

= Resektion eines Lungen-,
Osophagus-, Harnblasen-
und Kolonkarzinoms mit
eindeutiger Zuordnung

(keine néheren
Angaben)

= Pneumektomie

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Birkmeyer 2007/ |USA/1992-1999 (Follow- |= Alter: 65-99 Jahre Lungenkarzinom |anatomische 12 967¢ Spannweite der Anzahl der
retrospektive up bis 2002) / = Resektion eines priméaren | (keine naheren Resektionen Lungenresektionen pro KH
Beobachtungsstudie |Untersuchung des Zusam- Lungen-, Harnblasen-, Angaben) (Segmentresektion, und Jahr:
(nationale Medicare- | menhangs zwischen KH- Kolon-, Osophagus-, Lobektomie, * niedrige LM: 0,3-11,4
Claim-Daten und LM und 5-Jahres- Pankreas- oder Pneumektomie) = mittlere LM: 11,4-24.9
gaten der SEER- Uberlebensrate Magenkarzinoms « hohe LM: 25.2-313,2
atenbank)

Finlayson 2003 / USA /1995-1997 / Durchfiihrung einer Lungenkarzinom |= Lobektomie 21 890° Mittelwert Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | Lobektomie, (keine n&heren = Pneumektomie Lungenresektionen pro KH
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Pneumektomie, Kolektomie, | Angaben) und Jahr:
(Daten des NIS) LM und operativer Gastrektomie, Osopha- * niedrige LM: < 19

Mortalitat (vor Entlassung | gektomie, Pankreas- = mittlere LM: 19-37

aus dem KH) resektion, Neph_rektomle « hohe LM: > 37

oder Zystektomie zur
Entfernung eines Karzinoms

Harrison 2018 / USA /2009-2011/ = Alter: > 18 Jahre Lungenkarzinom |= Lobektomie 20 138° Schwellenwerte fur die An-
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfilhrung einer (keine ndheren = Pneumektomie zahl der Lungenresektionen
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Lobektomie, Angaben) (Lobektomien +
(Daten der SID und | LM und Mortalitat vor Pneumektomie oder Pneumektomien) pro KH
des HCUP) Entlassung aus dem KH, Osophagektomie bei und Jahr:

Krankenhausverweildauer bestatigter Diagnose eines = niedrige LM: < 40

und postoperativen Lungen- oder Osophagus- = hohe LM: > 40

Komplikationen karzinoms -
Hollenbeck 2007a/ |USA /1994-1999/ = Alter: 65-99 Jahre Lungenkarzinom |= Lobektomie 8183° Die Einteilung in KH mit

niedriger, mittlerer und
hoher LM erfolgte fur alle
Indikationen spezifisch
anhand der tatsachlichen

Daten der SEER- der Daten (SEER- vs. der OP-Indikation zu Fallzahlen im
Datenbank) Medicare-Datenbank) einem ICD-9-Code Beobachtungszeitraum.
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Entlassdaten der
teilnehmenden
Krankenhéuser und
der AHA-Surveys)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und Mortalitat bis zur
Entlassung aus dem
Krankenhaus

= keine Uberweisung an ein
anderes KH

= Resektion eines Lungen-,
Kolon-, Osophagus-,
Pankreas- und Rektum-
karzinoms

(keine ndheren
Angaben)

= Pneumektomie

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Hollenbeck 2007b / |USA /1993-2003 / = Resektion eines Lungen-, |Lungenkarzinom |= Lobektomie 90 088% ¢ Die Einteilung in KH mit
retrospektive Untersuchung des Zusam- Prostata-, Harnblasen-, (keine n&heren = Pneumektomie niedriger (unterste Dezile)
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Pankreas-, Osophagus- Angaben) und hoher LM (héchste
(Daten des LM und operativer und Leberkarzinoms mit Dezile) erfolgte fir alle
HCUPNIS) Mortalitat bis zur eindeutiger Zuordnung Indikationen spezifisch
Entlassung aus dem KH der OP-Indikation zu anhand der tatsachlichen
bzw. der Krankenhaus- einem ICD-9-Code Fallzahlen im
verweildauer Beobachtungszeitraum.
Kim 2016 / USA /2000-2011/ = Alter: > 21 Jahre Lungenkarzinom |= Lobektomie 59 491° Es erfolgte keine Unter-

scheidung von KH mit
niedriger und hoher LM.
Angegeben werden das
maximale Volumen in den
Jahren 2000 und 2011 sowie
fur den gesamten Beobach-
tungszeitraum der MW und
die SD. Des Weiteren
werden Quantile angegeben
(Pneumektomie /
Lobektomie):

= Quantil 1: 2/7

= Quantil 2: 3/18

= Quantil 3:5/34

= Quantil 4:8/47

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

= Manschetten-
resektion (1 %)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Kozower 2011/ USA /2007 / = Resektion eines Lungen- |Lungenkarzinom |Lungenresektion 7911f Die Einteilung in KH
retrospektive Untersuchung des Zusam- karzinoms mit eindeutiger | (keine ndheren (keine néheren entsprechend ihrer LM
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Zuordnung der OP-Indi- | Angaben) Angaben) erfolgte anhand der
(Entlassdaten des LM und Mortalitét kation zu einem ICD-9- tatsachlichen Fallzahlen pro
HCUPNIS) Code Jahr:

= Quintil 1: 1-2

= Quintil 2: 3-6

= Quintil 3: 7-12

= Quintil 4: 13-23

= Quintil 5: > 24
Learn 2010/ USA /1997-2006 / = Alter: > 18 Jahre Lungenkarzinom |anatomische 62 716° Schwellenwerte fur die An-
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines Lungen-, |(keine naheren Resektionen zahl der Lungenresektionen
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Pankreas-, Osophagus- Angaben) (Segmentresektion, pro KH und Jahr:
(Entlassdaten des LM und Mortalitat vor und Magenkarzinoms mit Lobektomie, * niedrige LM: 1-16
HCUPNIS) Entlassung aus dem KH eindeutiger Zuordnung Pneumektomie) = mittlere LM: 17—33

der OP-Indikation zu = hohe LM: > 33
einem ICD-9-Code

Luchtenborg 2013/ | England / 2004-2008 / = Resektion eines nicht nicht = | obektomie 12 862° Die Einteilung in KH
retrospektive Untersuchung des Zusam- kleinzelligen Lungen- kleinzelliges (68 %) entsprechend ihrer LM
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- karzinoms Lungenkarzinom |= Keilresektion erfolgte anhand der
(Daten der NCDR LM und Uberlebenszeit 0 ([ wedge tatséchlichen Fallzahlen pro
unterstltzt durch bis 30 Tage resection; Jahr:
Todesursachen- 19 %]) = Quintil 1: < 70
statistik des NHS = Pneumektomie « Quintil 2: 70-99
und HES-Daten) (12 %) « Quintil 3: 100-129

= Quintil 4: 130-149
= Quintil 5: > 150

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten der NCDB)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und Versterben 30 Tage
nach Operation bzw.
Versterben zwischen dem
31. und 90. Tag nach der
Operation

= Resektion eines
Lungenkarzinoms (mit
Ausnahme der Wedge-
Resektion)

(keine ndheren
Angaben)

(93,4 %)
= Pneumektomie
(6,6 %)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Magller 2016 / England / 2006-2010 / Resektion eines nicht nicht = Lobektomie 15 738¢%¢ Die Einteilung in KH
retrospektive Untersuchung des Zusam- | kleinzelligen Lungen- kleinzelliges (85 %) entsprechend ihrer LM
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- karzinoms Lungenkarzinom |= Pneumektomie erfolgte anhand der
(Daten der NCDR LM und (10 %) tatsachlichen Fallzahlen pro
und _Entlassdaten Kranke_nhausvervx_/eildauer, » sonstige Jahr:
sowie Daten (_jes _ Mortall_tat und Wiederauf- pulmonale = Quintil 1: 1-75
Natlc_mal Registration | nahme im KH nach 30 oder Resektion (5 %) = Quintil 2: 77-112
Zerylces und des 90 Tagen « Quintil 3: 114-155
ational Lung o

Cancer Audit = Quintil 4: 156-186
Datasets) = Quintil 5: 189-287
Nimptsch 2017 / Deutschland / 2009-2014 / |= Alter: > 20 Jahre Lungenkarzinom |Lungenresektion 73983° Die Einteilung in KH
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer der | (keine naheren (keine naheren entsprechend ihrer LM
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- 25 haufigsten stationaren |Angaben) Angaben) erfolgte anhand der
(DRG-Daten des LM und Mortalitét vor Behandlungen (u. a. tatsachlichen Fallzahlen pro
Statistischen Entlassung aus dem KH Resektion des Jahr (Median):
Bundesamtes und der Lungenkarzinoms) = sehr niedrige LM: 5
Landesamter) * niedrige LM: 49

= mittlere LM: 89

= hohe LM: 137

= sehr hohe LM: 272
Pezzi 2014 / USA /2007-2011/ = Alter: > 18 Jahre Lungenkarzinom |= (Bi-)Lobektomie |124 4189 Schwellenwerte fur die An-

zahl der Lungenresektionen
pro KH und Jahr:

= Kategorie 1: 0-9
= Kategorie 2: 10-19
= Kategorie 3: 20-29
= Kategorie 4: 30-39
= Kategorie 5: 40-89
= Kategorie 6: > 90

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des Ontario-
Krebsregisters und
Daten des CIHI
sowie der RPDB)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und Mortalitét vor
Entlassung aus dem KH

Patienten mit Erstdia-
gnose einer Krebser-
krankung der Lunge,
Mamma, des Kolons,
Osophagus und der Leber
= Resektion eines Lungen-,
Brust-, Kolon-,
Osophagus- oder
Leberkarzinoms

(keine ndheren
Angaben)

= Pneumektomie

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Sahni 2016 / USA /2008-2013/ = Alter: > 66 Jahre Lungenkarzinom |Lungenresektion 85 966° Die Einteilung in Arztin
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Arztinnen und Arzte mit | (keine ndheren (keine néheren oder Arzt entsprechend ihrer
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen LM der |  entsprechender Angaben) Angaben) LM erfolgte anhand der
(nationale Medicare- | Arztin / des Arztes und Fachexpertise tatsdchlichen OP-Zahlen pro
Daten [inkI. Mortalitat 30 Tage nach = Resektion eines Lungen-, Jahr:
MEDPAR]) KH-Aufnahme Harnblasen-, Pankreas- = unterstes Viertel: 1,6

oder Osophaguskarzi- = 2. Viertel: 5,1

noms (oder Durchfiihrung = 3. Viertel: 10,4

einer kardiovaskularen = oberstes Viertel: 32,6

OP) mit eindeutiger Zu-

ordnung der OP-Indika-

tion zu einem ICD-9-

Code
Simunovic 2006 / Kanada / 1990-2000 / = Patientinnen und Lungenkarzinom |= Lobektomie 2698° Die Einteilung in KH

entsprechend ihrer LM

erfolgte anhand der

tatséchlichen OP-Zahlen fir

3 Jahre:

= niedrige LM: <32

= niedrige bis mittlere LM:
33-85

= mittlere bis hohe LM:
86-130

= hohe LM: > 131

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Entlassdaten
kalifornischer
Krankenhauser)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM (durchschnittliche
jahrliche LM und in den 12
Monaten vor OP) und
Mortalitat vor Entlassung
aus dem KH

karzinoms mit eindeutiger
Zuordnung der OP-Indika-
tion zu einem 1CD-9-Code

(keine néheren
Angaben)

(keine néheren
Angaben)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Smith 2017 / USA /2000-2010/ = Alter: > 65 Jahre nicht = | obektomie 2295¢ Die Einteilung in Arztin
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines nicht kleinzelliges (67 %) oder Arzt entsprechend ihrer
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen LM der |  kleinzelligen Lungen- Lungenkarzinom | Segmentektomie LM (niedrig, mittel oder
(nationale Medicare- | Arztin / des Arztes und karzinoms im Stadium 1 | Stadium | (5 %) hoch) erfolgte anhand der
Claim-Daten und Mortalitat innerhalb von = TumorgréBe <5 cm = Keilresektion tatsachlichen OP-Zahlen pro
Daten der SEER- 30 Tagen nach OP und un- - (,wedge Jahr. Die jeweiligen
Datenbank) erwinschten Ereignissen r;section“ Schwellenwerte werden

[28 %]) via nicht genannt.

VATS
Stukenborg 2004 / |USA/1996-1999 / Resektion eines Lungen- Lungenkarzinom | Lungenresektion 14 456° Die Einteilung in KH

entsprechend ihrer LM

erfolgte anhand der

tatséchlichen OP-Zahlen pro

Jahr innerhalb der

vorangegangenen 12

Monate / auf Basis der

durchschnittlichen jéhr-

lichen LM:

= Minimum: 0/0,3

= 0,1 Perzentile: 6,0/5,8

= 0,25 Perzentile: 12,0/
13,0

= 0,5 Perzentile: 21,0/ 21,0

= (0,75 Perzentile: 32,0/
32,3

= 0,9 Perzentile: 48,0 /47,8

= Maximum: 125,0/100,8

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des NIS)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und Mortalitat vor
Entlassung aus dem KH

= Durchflhrung einer
Lobektomie,
Segmentektomie oder
Pneumektomie mit
eindeutiger Zuordnung
der OP-Indikation zu
einem ICD-9-Code

(keine néheren
Angaben)

= Segmentektomie
= Pneumektomie

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Tumortyp Chirurgische Zahl der Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / kriterien Intervention Einheiten | Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Urbach 2004 / Kanada / 1994-1999 / Durchfiihrung einer Lungenkarzinom |= Lobektomie 5156° Schwellenwert zur Unter-
retrospektive Untersuchung des Zusam- | Lobektomie oder (keine n&heren = Pneumektomie scheidung von KH mit
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- Pneumektomie eines Angaben) hoher und niedriger LM
(Daten der Ontario- |LM und Mortalitat 30 Tage |Lungenkarzinoms, (entspricht Median der
Gesundheits- nach OP Osophagektomie, Resektion Anzahl der durchgefiihrten
datenbank) eines Kolon- oder Rektum- Lungenresektionen pro KH

karzinoms, Pankreatektomie und Jahr): 45,0

oder operative Behandlung

eines Bauchaorten-

aneurysmas
Wakeam 2015/ USA /2007-2011/ = Alter: > 18 Jahre Lungenkarzinom |= Lobektomie 37 740" Schwellenwerte fiir die An-

zahl der Lungenresektionen
pro KH und Jahr:

= niedrige LM: <21
= mittlere LM: 21-40
= hohe LM: 40-78

= sehr hohe LM: > 78

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1a (Fortsetzung)

a: Sofern bei einer Studie, wie z. B. Sekundardatenanalysen / Registerstudien, eine Datenquelle angegeben wurde, wird die Datenquelle entsprechend hier
eingetragen.

b: Bei z. B. Sekundérdatenanalysen / Registerstudien ist unter Beobachtungsdauer der Zeitraum der Datenerhebung zu verstehen.

c: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen

d: Eigene Berechnung: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Lungenkarzinom

e: Innerhalb der Ergebnisse werden Daten nur zur Pneumektomie berichtet.

f: 3 dieser Patientinnen und Patienten blieben aufgrund eines unklaren Entlassungsstatus in der Auswertung unbericksichtigt.

g: Es handelt sich hier um die Anzahl der Lungenresektionen. Davon wurde bei 121 099 Patientinnen und Patienten die 30-Tage-Mortalitat, bei 118 290 Patientinnen
und Patienten die 90-Tage-Mortalitat und bei 114 905 Patientinnen und Patienten die bedingte 90-Tage-Mortalitat untersucht.

h: davon etwa 83,6 % (eigene Berechnung) aufgrund eines Karzinoms der Lunge oder Bronchien

AHA: American Hospital Association; CIHI: Canadian Institute for Health Information; DRG: Diagnosis-related Group; HCUP(NIS): Healthcare Cost and Utilization

Project (Nationwide Inpatient Sample); HES: Hospital Episode Statistic; HIV: humanes Immundefizienzvirus; ICD: International Classification of Diseases;

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MEDPAR: Medicare Provider Analysis and Review files; NCDB / NCDR: National Cancer Data Base / Repository;

NCI: National Cancer Institutes; NIS: National Inpatient Sample; OP: Operation; RPDB: Ontario Registered Persons Database; SD: Standardabweichung;

SEER: Surveillance Epidemiology and End Results Program; SID: State Inpatient Databases; VATS: videoassistierte Thorakoskopie; vs.: versus
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5.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei allen 23 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien.

3 Studien verwendeten administrative Daten der US Center for Medicare and Medicaid
Services [44,45,59]. Medicare ist das nationale Versicherungssystem der USA, in dem &ltere
Menschen (ab 65 Jahren), Menschen mit Behinderung sowie mit dialysepflichtiger Nieren-
insuffizienz versichert werden. Im Jahr 2017 waren 17,2 % der US-amerikanischen Be-
volkerung durch Medicare versichert [65]. Weitere 4 Studien nutzten die mit dem Register des
Surveillance, Epidemiology and End Results Program (SEER) verknlpften Medicare-Daten
[46,47,50,61]. Bei diesen verlinkten Daten handelt es sich zum einen um Daten des US-
amerikanischen SEER-Registers, das klinische Daten zur Demografie und zu Todesursachen
bei Patientinnen und Patienten mit Krebserkrankungen sammelt, und zum anderen um die
bereits oben erwdhnten Medicare-Daten ab dem Zeitraum des Eintritts in die Kranken-
versicherung bis zum Tod. 5 Studien [49,51,53,54,64] greifen auf Datenbanken des Healthcare
Cost and Utilization Project (National [Nationwide] Inpatient Sample, State Inpatient Database)
zurlick. Diese Datenbanken beinhalten umfassende Informationen zur stationéren Versorgung.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 nutzten die Daten des Texas Discharge
Research Dataset. Die Autorinnen und Autoren der Studie Nimptsch 2017 nutzten Diagnosis-
related-Group(DRG)-Statistiken der statistischen Bundes- und Landesédmter. In den Studien
Bilimoria 2008 und Pezzi 2014 wurden Daten der nationalen Krebsdatenbanken der USA
ausgewertet. Die Untersuchungen in den Studien Liichtenborg 2013 und Mgller 2016 basierten
auf Daten nationaler Krebsdatenbanken verkniipft mit Todesursachenstatistiken des National
Health Service und Krankenhausstatistiken sowie Daten des nationalen Registrierungsservices
und des National Lung Cancer Audit Dataset. Die Autorinnen und Autoren der Studie
Simunovic 2006 nutzten Daten des nationalen Krebsregisters in Ontario und griffen auf die
Datenbank des Canadian Institute for Health Information (CIHI) sowie die Ontario Registered
Persons Database (RPDB) zurtick.

In der Studie Kim 2016 wurden fur die Untersuchung Entlassungsdaten der an der Studie
teilnehmenden Krankenh&user und Befragungen der American Heart Association (AHA)
ausgewertet. Ebenso verfuhren die Autoren von Stukenborg 2004, die fir ihre Analyse
Entlassungsdaten kalifornischer Krankenhduser nutzten. In der Studie Urbach 2004 wurden
Daten der Ontario-Gesundheitsdatenbank ausgewertet.

5.3.2 Rekrutierungsland, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

18 der 23 Studien wurden in den USA [42-54,58,59,61,62,64], 2 Studien in Kanada [60,63],
2 Studien in England [55,56] und 1 in Deutschland [57] durchgefihrt.

Die Beobachtungsdauer der Studien variierte von ca. 1 Jahr [53] bis 12 Jahre [52]. Die &ltesten
Daten stammten aus dem Jahr 1990 [60].
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22 Studien hatten als Zielstellung mindestens die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Mortalitit beziehungsweise Uberlebensraten. 1 Studie [42] untersuchte
ausschlieBlich den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und schwerwiegenden
postoperativen Infektionen.

Die Autoren der Studie Hollenbeck 2007a untersuchten zusétzlich Unterschiede hinsichtlich
des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses vor dem Hintergrund der Herkunft der Daten (SEER- vs. Medicare-Daten). Neben
der Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Mortalitét
beziehungsweise den Uberlebensraten wurden in einigen Studien zusatzlich die Auswirkungen
auf weitere ZielgrofRen wie Verweildauer, Wiederaufnahme [56] und Auftreten unerwiinschter
Ereignisse [49,61] untersucht.

5.3.3 Wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien der Studien

15 Studien machten konkrete Altersangaben fur den Einschluss der Studienpopulation. Dabei
variierten die Angaben von > 18 Jahren [42,43,49,54,58,64], > 20 Jahre [57], > 21 Jahre [52],
> 65 Jahre [61], und 65 bis 99 Jahre [44-47,50] bis zu > 66 Jahre [59].

7 der 23 eingeschlossenen Studien fokussierten sich ausschlieBlich auf die Resektion eines
Lungenkarzinoms [53,55,56,58,61,62,64]. Die ubrigen 16 Studien schlossen neben dem
Lungenkarzinom Krebserkrankungen anderer Organsysteme wie beispielsweise des Pankreas,
Kolons, Osophagus, der Leber und / oder des Magens ein.

5.3.4 Angaben zum Tumortyp

Auf Studienebene machten lediglich 4 Studien detailliertere Angaben zum berticksichtigten
Tumortyp [43,55,56,61]. Die tbrigen 19 Studien nannten allgemein das Lungenkarzinom ohne
nahere Erléduterung. Auf Ebene der Studienpopulation fanden sich weitere Angaben zum
Tumortyp / -stadium. Diese Informationen finden sich in Tabelle 18 und in Abschnitt 5.3.7.

5.3.5 Chirurgische Interventionen

Bei 6 Studien war als chirurgische Intervention allgemein ,,Lungenresektion* angegeben, ohne
néhere Angaben [42,45-47,53,54,57,59,62]. In 3 Studien [46,47,54] wird von ,,major lung
resection” gesprochen, worunter allgemein anatomische Resektionen (Segmentresektion,
Lobektomie, Pneumektomie) zu verstehen sind. In 10 Studien [43,44,48-52,58,60,63] wurden
die Resektionsverfahren Lobektomie und Pneumektomie in die Untersuchung eingeschlossen.
Die 0brigen Studien fokussierten sich neben der Lobektomie und Pneumektomie auf die
Keilresektion (,,wedge resection) [55,61], Segmentresektion [64], Manschettenresektion [55]
sowie sonstige pulmonale Resektionen (nicht ndher bezeichnet) [56].

5.3.6 Leistungsmenge

In 3 Studien wurden konkrete Schwellenwerte zur Unterscheidung von Krankenhdusern
und / oder der Arztin oder des Arztes mit hoher und niedriger [43,49,63] Leistungsmenge
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angegeben. In 2 weiteren Studien [44,64] wurden Schwellenwerte zur Unterscheidung von
Krankenh&usern mit sehr niedriger und/oder niedriger, mittlerer, hoher und sehr hoher
Leistungsmenge angegeben. Auch die Autorinnen und Autoren der Studien Birkmeyer 2003,
Birkmeyer 2007, Finlayson 2003 und Learn 2010 geben Schwellenwerte oder die Spannweite
der Anzahl der Lungenresektionen zur Unterscheidung von Krankenh&usern und der
Arztin oder des Arztes mit niedriger, mittlerer und hoher Leistungsmenge an. In der Studie
Simunovic 2006 wurde in Krankenh&user mit niedriger, niedriger bis mittlerer, mittlerer bis
hoher und hoher Leistungsmenge unterteilt und es wurden konkrete Schwellenwerte
angegeben. Die Autorinnen und Autoren der Studien Avritscher 2014, Birkmeyer 2006,
Hollenbeck 2007a/b und Smith 2017 wiesen darauf hin, dass die Leistungsmengen pro
Krankenhaus oder der Arztin bzw. des Arztes entsprechend den Fallzahlen im Beobach-
tungszeitraum in niedrig, mittel und hoch eingestuft wurden, gaben daftir aber keine konkreten
Schwellenwerte an.

Bei Pezzi 2014 bildeten 6 Kategorien die Angabe von konkreten Schwellenwerten fur die
Anzahl der Lungenresektionen pro Jahr und Krankenhaus.

In 6 Studien erfolgte die Einteilung von Krankenhausern oder der Arztin bzw. des Arztes nach
ansteigender Leistungsmenge in Quantile / Perzentile [52,59,62] oder Quintile [53,55,56]. Die
Autorinnen und Autoren der Studie Nimptsch 2017 gaben fir die Unterscheidung von
Krankenh&usern mit sehr niedriger, niedriger, mittlerer, hoher und sehr hoher Leistungsmenge
den jeweiligen Median an.

5.3.7 Angaben zur Studienpopulation

Die wesentlichen Charakteristika der Studienpopulationen zur Fragestellung la werden in
Anhang B Tabelle 18 dargestellt und im Folgenden 5.3 zusammenfassend erldutert.

In den 23 eingeschlossenen Studien wurde eine unterschiedliche Anzahl von Patientinnen und
Patienten beziehungsweise Anzahl von Lungenresektionen analysiert. Diese reichte von 2295
bis 124 418. In 15 Studien wurden explizit Angaben zum Alter der Studienpopulation gemacht
(siene Abschnitt 5.3). Bei den Studien, die keine expliziten Altersangaben beinhalteten, aber
auf Daten der Medicare-Datenbank (siehe Abschnitt 5.3.1) zuriickgriffen, liel? sich generell das
Alter der Studienpopulation ableiten (Alter zwischen 65 und 99 Jahre). In 18 Studien wurde
zudem die jeweilige Zusammensetzung der Studienpopulation nach Geschlecht angegeben.

Lediglich 7 Studien enthielten Angaben zum Tumortyp und / oder -stadium. Die Autoren der
Studie Bilimoria 2008 fokussierten ihre Analyse auf Patientinnen und Patienten mit einem nicht
metastasierten primdren Lungenkarzinom der Stadien 1 bis 3. Bei Birkmeyer 2007 und
Pezzi 2014 wurden Patientinnen und Patienten betrachtet, die ein Lungenkarzinom aller Stadien
(O bis 4) aufwiesen. Smith 2017 fokussierte sich ausschlieRlich auf die Tumorstadien 1 und 2.
Zusétzlich zum Tumorstadium / -status [61]betrachteten die Autoren von Mgller 2016 und
Smith 2017 auch den Tumortyp. Dabei wurden alle histologischen Untertypen des nicht
kleinzelligen Karzinoms (Plattenepithelkarzinom, Adenokarzinom, grof3zelliges Karzinom)
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sowie das kleinzellige Lungenkarzinom berlicksichtigt. In Kim 2016 wurde der Anteil von
Patientinnen und Patienten mit Lymphknotenbefall und Metastasen angegeben.

14 Studien beinhalteten Angaben zu Komorbiditaten der Patientinnen und Patienten. Dariber
hinaus wurden in 4 Studien Begleitbehandlungen wie adjuvante Chemotherapie, adjuvante
Strahlentherapie, neoadjuvante Therapie und mediastinale Lymphadenektomie betrachtet
[43,47,58,61].

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 5 dargestellt. Fur alle 23
eingeschlossenen Studien wurde die Aussagekraft der Ergebnisse als niedrig bewertet.

In allen Studien erfolgte eine Beschreibung der Verfahren zur Beriicksichtigung von Cluster-
effekten. Lediglich bei Hollenbeck 2007b wurde auf die SUDAAN-Software (Statistiksoftware
fiir korrelierte Daten) verwiesen, ohne das genaue Verfahren zu beschreiben. Aus diesem Grund
wurde dieser Aspekt bei der Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse mit ,,unklar bewertet.
Die Autorinnen und Autoren der Studie Harrison 2018 beriicksichtigten zwar Clustereffekte in
ihrer Untersuchung, stellten jedoch ausschlieRlich Ergebnisse ohne Beriicksichtigung der
Clustereffekte dar, ohne eine Begriindung dafiir anzugeben. Zudem gaben die Autorinnen und
Autoren der Studie nicht an, inwiefern die Ergebnisse der beiden Analysen voneinander
abwichen.

Lediglich in der Studie Birkmeyer 2003 wurde fir Risikofaktoren auf allen 3 Ebenen adjustiert.
In 8 Studien haben die Autorinnen und Autoren fir Risikofaktoren sowohl auf Patienten- als
auch auf Krankenhausebene adjustiert. In der Studie Smith 2017 bericksichtigten die
Autorinnen und Autoren neben den Risikofaktoren auf Patientenebene auch Faktoren auf
Arztebene. In allen Studien adjustierten die Autorinnen und Autoren fiir Risikofaktoren auf
Patientenebene. Dabei wurden in diesen Studien primér Daten zum Alter, Geschlecht, zur
Ethnizitat sowie zu Komorbiditaten (Grund- und / oder Begleiterkrankungen) in die Analysen
einbezogen. Nur in wenigen Studien bertcksichtigten die Autorinnen und Autoren Daten zum
Schweregrad der Erkrankung, histologischen Befund, zur Lymphknotenbeteiligung, zum
Tumorstadium und zur TumorgrofRe. Ebenso bezogen die Autoren von wenigen Studien
Begleitbehandlungen wie die adjuvante / neoadjuvante Chemo- oder Strahlentherapie in die
Analysen ein. Auf Krankenhausebene wurden von den Autorinnen und Autoren der Studien
hauptsachlich die Faktoren akademischer Status, Rechtsform sowie landliches oder stadtisches
Krankenhaus und auf der Ebene der Arztinnen und Arzte der Faktor Spezialisierung in den
Analysen beriicksichtigt.

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 Krankenhauses, die in den
Studien beriicksichtigt wurden.
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7 Studien enthalten Angaben zur Uberpriifung der Modellgite. Mit Ausnahme der Studie Kim
2016 wendeten die Autorinnen und Autoren aller Gibrigen Studien den C-Index / die C-Statistik
an, um die Modellgite zu prifen. In der Studie Kim 2016 gaben die Autorinnen und Autoren
im Supplement das R? zu den Ergebnissen der Regressionsanalysen an. Lediglich in 1 der
Studien konnten Angaben zur Validierung der angewendeten statistischen Modelle identifiziert
werden.

In 3 Studien (Kim 2016, Learn 2010, Stukenborg 2004) fuhrten die Autorinnen und Autoren
ausschlieBlich eine kontinuierliche Analyse der Leistungmenge durch.

In 8 Studien (Birkmeyer 2002, Birkmeyer 2003, Finlayson 2003, Kozower 2011, Nimptsch
2017, Sahni 2016, Urbach 2004, Wakeam 2015) gaben die Autorinnen und Autoren an, dass
die Leistungsmenge sowohl kontinuierlich als auch kategoriell analysiert wurde. In 4 dieser
8 Studien (Birkmeyer 2002, Finlayson 2003, Nimptsch 2017, Urbach 2004) wurden fur eine
vereinfachte Darstellung (Begrindung der Autoren) ausschlieflich die Ergebnisse der
kategoriellen Auswertung aufgefiihrt oder die Ergebnisse der kontinuierlichen Auswertung
lieen sich lediglich aus dem FlielRtext oder Abbildungen ableiten. Ansonsten wurden in den
Studien mit einer kontinuierlichen Analyse teilweise vollstandige Angaben zu Punktschétzern
(Odds Ratio), zur Prazision (Konfidenzintervall) und zum p-Wert gemacht. Die ubrigen
12 Studien hatten ausschliel3lich eine kategorielle Analyse vorgenommen. In diesen Studien
wurden Punktschétzer (Odds Ratio, Hazard Ratio) sowie Konfidenzintervalle durchgehend
angegeben, allerdings wurde auch hier vereinzelt der p-Wert nicht dargestellt.
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Tabelle 5: Aussagekraft der Ergebnisse
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Birkmeyer unklar |unklar |= kontinuier- |ja ja ja nein®® |unklar |ja unklar |teil- nein freiwillige Teilnahme niedrig
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(Fortsetzung)
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2007 weise
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2003 lich weise
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Hollenbeck | nein unklar |kategoriell ja ja ja nein®® |unklar |nein unklar |teil- ja keine niedrig
2007a weise
Hollenbeck  |nein  |unklar |kategoriell ja ja unklar  |nein®® |unklar |ja unklar |teil-  |ja keine niedrig
2007b weise
Kim 2016 unklar [unklar |kontinuierlich |unklar |ja ja nein® |unklar |ja unklar |teil- ja = Untersuchung des niedrig
weise Volume-Outcomes ist
nicht primares
Studienziel
= freiwillige Teilnahme
der KHs ist unklar
(Fortsetzung)
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58 |3 g 8322 8 |T52 3|3 | 22| F ex |82 = g
OoNn | < < oam=| O <mO| <3 | <L | <=2 | > < | <82 n <
Kozower nein nein = kontinuier- |nein ja ja nein®® |unklar |ja unklar |teil- ja keine niedrig
2011 lich weise
= kategoriell
Learn 2010  |nein unklar |kontinuierlich |ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |ja ja Teilnahme der KHs ist | niedrig
freiwillig
Lichtenborg |unklar |unklar |kategoriell ja ja  ja nein®® |unklar |ja unklar |ja ja Teilnahme der KHs niedrig
2013 vermutlich freiwillig; es
fehlen explizite Angaben
Mgller 2016 |unklar |unklar |kategoriell ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |ja nein = Teilnahme der KHs niedrig
vermutlich freiwillig;
es fehlen explizite
Angaben
= Esist nicht fir alle
Endpunkte eine
adjustierte Analyse
durchgefiihrt worden.
Nimptsch ja unklar |= kontinuier- |ja ja ja nein®® |unklar |nein unklar |teil- ja keine niedrig
2017 lich weise
= kategoriell
(Fortsetzung)
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Pezzi 2014 ja ja kategoriell ja ja ja nein® | nein nein unklar |ja ja Teilnahme der KHs niedrig

vermutlich freiwillig; es
fehlen explizite Angaben
Sahni 2016  |ja unklar |= kontinuier- |ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |teil- ja keine niedrig
lich weise
= kategoriell
Simunovic ja unklar |kategoriell ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |ja ja keine niedrig
2006
Smith 2017  |nein unklar |kategoriell ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |teil- ja keine niedrig
weise
Stukenborg  |unklar |unklar |kontinuierlich |ja ja ja nein*® |unklar |ja ja teil- ja freiwillige Teilnahme niedrig
2004 weise der KHs ist unklar
Urbach 2004 |unklar |nein = kontinuier- |ja ja ja nein®® |unklar |nein unklar |teil- ja freiwillige Teilnahme niedrig
lich weise der KHs ist unklar
= kategoriell
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)

Gute Qualitat der individuellen
Daten

Plausibles Verfahren zur
Geeignete Modellklasse
Adéquater Umgang mit
fehlenden Daten

Validierung des Modells
Angabe zur Punktschatzung
inklusive Prézisionsangabe
Aussagekraft der Ergebnisse

Bestimmung der
Berlcksichtigung von

Analyse der Menge
Mengengrenzen
Clustereffekten
auf allen Ebenen
relevanter Aspekte
Sonstige Aspekte

. | Adaquate Risikoadjustierung
Modellgiite

® | Adaquater Patientenfluss

= Adéquates Verfahren zur

=) Angaben zur Uberpriifung der
® | Adaquate Berichterstattung

Wakeam 2015 | nein

>
e
o
£
o
<
)
=
Qo
=
—

= kontinuier- |j j unklar |teil- = Datengrundlage sind |niedrig
lich weise nur 20 % aller US-
= kategoriell Krankenh&user

= diskrepante Angaben
zu den Endpunkten

—
Qo
jsH)

—

—

a: keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene

b: keine Risikoadjustierung auf Ebene der Arztinnen und der Arzte

c: Darstellung der Ergebnisse ohne Beriicksichtigung von Clustereffekten
k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjue49sgal] 1op 1Y

SNeyuSYUB.I| UsJIapUe. Wauld UoA Bunsiemuaagn

Bunsiemulssneyusyuels] Jap UaxydI1buLlqg

punjeg J1ay2sifo|o1siH

3gjgaba0win]

winipelsiown ||

sayalqabsuonedadQ sap Buniiamsny

uonesadQ Jsp Jyer

SUaIYRLIa/A UaAIR1ado Sap 1YY

usuonexIdwoy| apusiatine deuonels 6n1szydis|o

usse]sela|A] UOA ulasuapueydoN

uonesadQ pun BunsiBMUIT UBYISIMZ WINBAISZ

BunbijialaqualounydwA]

Bunyueay3 aap peabaiamyds

asouBelq Jap Jyer

usbunyuey1asgal> ablisayon|

puelsualjiwe—

USYEHIPICIOWOS]

BuniaydIsIa 49p MY

£SN1L1S 1342SILoUO0Q0IZ0S

LIOUYOoMN

reuziuyg

1429|9599

X

19V

X | X | X

X

X

X | X | X

Studie

Avritscher
2014

Bilimoria
2008

Birkmeyer
2002

Birkmeyer
2003

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjuea49sgal] 1op 1Y

SNeyuSYUB.I| UsJIapUe. Wauld UoA Bunsiemuaagn

<Bunsismulasneyusyuels| Jap uaxydI1buLqg

punjeg J1ay2sifo|o1siH

3gjgaba0win]

winipelsiown ||

sayalqabsuonedadQ sap Buniiamsny

uoneaadQ Jsp Jyer

SUaIYRLIa/A UaAIR1ado Sap 1YY

usuonexIdwoy| apusiatine deuonels 6n1szydis|o

usse]sela|A] UOA ulasuapueydoN

uonesadQ pun BunsiBMUIT UBYISIMZ WINBAISZ

BunbijialaqualounydwA]

Bunyueay3 aap peabaiamyds

asouBelq Jap Jyer

usbunyuey1asgal> ablisayon|

puelsualjiwe—

USYEHIPICIOWOS]

BuniaydIsIa 49p MY

SN1e1S JayosILLoU0QoIZoS|

LIOUYOoMN

reuziuyg

1429|9599

X

19V

X | X | X

X

X

X [ X | X | X | X | X | X

Studie

Birkmeyer
2006

Birkmeyer

2007

Finlayson

2003

Harrison
2018

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjuea49sgal] 1op 1Y

SNeyuSYUB.I| UsJIapUe. Wauld UoA Bunsiemuaagn

<Bunsismulasneyusyuels| Jap uaxydI1buLqg

punjeg J1ay2sifo|o1siH

3gjgaba0win]

winipelsiown ||

sayalqabsuonedadQ sap Buniiamsny

uoneJtadQ J8p dyer

suayeLia usairedado sap 1y

usuonex1jdwoy| spuslaiine Jeuoiiels 6i1szyois|9)

usse]sela|A] UOA ulasuapueydoN

uonesadQ pun BunsiBMUIT UBYISIMZ WINBAISZ

BunbijialaqualounydwA]

Bunyueay3 aap peabaiamyds

asoubelq 49p Ayer

usbunyuey1asgal> ablisayon|

puelsualjiwe—

USYEHIPICIOWOS]

BUNIBYDISIBA J8p LIV

SN1L1S 194oSILOU0YQ0IZ0S

1IOUYyo/\|

eNzZIUY

1U28]Y9s99)

131V

X [ X | X

X

X [ X | X

X

Studie

Hollen-
beck

2007a

Hollen-
beck
2007b

Kim 2016
Kozower

2011

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjuea49sgal] 1op 1Y
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X

Studie

Learn
2010

Lichten-

borg 2013

Maller
2016

Nimptsch

2017

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjuea49sgal] 1op 1Y

SNeyuSYUB.I| UsJIapUe. Wauld UoA Bunsiemuaagn
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usbunyuey1asgal> ablisayon|

X

puelsualjiwe—

USYEHIPICIOWOS]

BUNIBYDISIBA J8p LIV

SN1L1S 194oSILOU0YQ0IZ0S

X | X | X

1IOUYyo/\|
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X | X

X [ X | X

Studie

Pezzi 2014 | X | X | X

Sahni 2016 | X | X | X

Simunovic

2006

Smith

2017

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient

dO Jap Beyuaysopn

SNJels aduew.ojiad

usbunjpueyasqiis|bag

Bundjuea49sgal] 1op 1Y

SNeyuSYUB.I| UsJIapUe. Wauld UoA Bunsiemuaagn
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X
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X

Studie

Stuken-

borg 2004

Urbach
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Wakeam
2015

a: beinhaltet auch Einkommen

-2 Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

OP: Operation
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fir
die eine Adjustierung erfolgte

Studie Ebene der Risikoadjustierung

Arztin / Arzt Krankenhaus

Leistungsmenge? / geografische Resektionsrate

Leistungsmenge?

Privatpraxis
Zugehorigkeit zu einer medizinischen Fakultat

Spezialisierung der Arztin und des Arztes
Prozesse der medizinischen Versorgung
Vollzeit beschaftigte Arztinnen und Arzte

Betriebskosten

> |Rechtsform des Krankenhauses (for-profit; not-for-profit)

> |anzahl von examiniertem Fachpersonal pro Bett
> ILandliche vs. stadtische Krankenhausversorgung

x \Verfugbarkeit eines Wundversorgungsdienstes

X linfektionsschutz (Isolationsraume)

X Akademischer Status

Awvritscher 2014 | - - -
Bilimoria 2008 | - - -
Birkmeyer 2002 | - - -
Birkmeyer 2003 | X - -
Birkmeyer 2006 | - - -
Birkmeyer 2007 | - - -
Finlayson 2003 | - - -
Harrison 2018 | - - - - - . - R _ _ i i i -

Hollenbeck - - - - - - - - - - - - - R
2007a

Hollenbeck - - - - - - - - - - - R - _
2007b

Kim 2016 - - - X |- - - - X X |- - X | X
(Fortsetzung)

X
x

X | X
X | X
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fir
die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Studie Ebene der Risikoadjustierung

Arztin / Arzt Krankenhaus

Landliche vs. stadtische Krankenhausversorgung
Leistungsmenge?/ geografische Resektionsrate

Infektionsschutz (Isolationsraume)

Leistungsmenge?

Privatpraxis
Rechtsform des Krankenhauses (for-profit; not-for-profit)

Spezialisierung der Arztin und des Arztes
Zugehorigkeit zu einer medizinischen Fakultat
/Anzahl von examiniertem Fachpersonal pro Bett
\Verfugbarkeit eines Wundversorgungsdiensten
Prozesse der medizinischen Versorgung

Vollzeit beschaftigte Arztinnen und Arzte

\Akademischer Status
Betriebskosten

Kozower 2011 - - - - - - - - - - - - - -
Learn 2010 - - - X - - - - - X - - - -

Luchtenborg - - - - - - - - - - - - - -
2013

Mgller 2016 - - - - - - - - - - X - - -

Nimptsch 2017 | - - -

Pezzi 2014 - - -
Sahni 2016 - - X

X

X | X
X

Simunovic 2006 | - - -
Smith 2017 - X X

Stukenborg - - -
2004

Urbach 2004 - - - - - - - - - - - - R R
Wakeam 2015 - - - - - - - - - - - - - R

a: Grundsatzlich wurde die LM in allen Analysen als wesentlicher Faktor beriicksichtigt, bei Birkmeyer 2003
wurde speziell aber fir die LM pro Arzt und Krankenhaus adjustiert.

-: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

LM: Leistungsmenge
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5.5 Ubersicht tiber die bewertungsrelevanten ZielgroRen

Es fanden sich keine verwertbaren Ergebnisse in den Studien Avritscher 2014, Harrison 2018,
Smith 2017 sowie Wakeam 2015. Die Begrundung hierzu findet sich in Abschnitt 5.6.

Aus den 19 verbleibenden Studien konnten Daten zu relevanten Zielgrolien extrahiert werden.
Tabelle 8 zeigt die Ubersicht tiber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den
eingeschlossenen Studien.

In 19 von 23 eingeschlossenen Studien wurden zur ZielgroRenkategorie Mortalitat Ergebnisse
hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Be-
handlungsergebnisses berichtet. 4 der 22 Studien [43,47,55,60] enthielten Ergebnisse zum
Gesamtlberleben. 6 der 22 Studien enthielten Ergebnisse zur ZielgroRe therapieassoziierte
Mortalitat[43,47,55,60 ]. Die Studien Luchtenborg 2013, Mgller 2016, Pezzi 2014, Sahni 2016
und Urbach 2004 enthielten zu der ZielgroRe 30- und 90-Tage-Mortalitdt verwertbare
Ergebnisse. 7 Studien [48,52-54,57,60,62] enthielten Angaben zur ZielgroRe Versterben im
Krankenhaus.

Zu den zusétzlich identifizierten Zielgréfien Verweildauer und Wiedereinweisung enthielten
2 Studien [51,56] Angaben. Zu den ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben, schwerwiegende,
lebensbedrohliche oder todliche Infektionen sowie weitere schwerwiegende therapiebedingte
Komplikationen enthielten die eingeschlossenen Studien keine verwertbaren Daten. Zur
ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitét einschlie3lich Aktivitdten des taglichen Lebens
und Abhéngigkeit von der Hilfe anderer Personen enthielten die eingeschlossenen Studien
keine Daten.
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Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen

08.10.2019

Studie

ZielgroRen

Mortalitat

Morbiditat

LQ

Weitere Zielgroflen

Gesamt-
Uberleben

Therapie-
assoziierte
Mortalitat

30- und
90-Tage-
Mortalitat

Versterben
im
Kranken-
haus

Krank-
heitsfreies
Uberleben

Schwer-
wiegende,
lebensbe-
drohliche
oder
todliche
Infektionen

Weitere
schwer-
wiegende
therapie-
bedingte
Kompli-
kationen

Gesund-
heits-
bezogene
Lebens-
qualitat

Verweil-
dauer

Wieder-
einweisung

Auvritscher
2014

(e]

Bilimoria
2008

Birkmeyer
2002

Birkmeyer
2003

Birkmeyer
2006

Birkmeyer
2007

Finlayson
2003

Harrison
2018

Hollenbeck
2007a

Hollenbeck
2007b

Kim 2016

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie ZielgroRen
Mortalitat Morbiditét LQ Weitere Zielgroflen
Gesamt- Therapie- 30- und Versterben | Krank- Schwer- Weitere Gesund- Verweil- Wieder-
Uberleben | assoziierte | 90-Tage im heitsfreies wiegende, schwer- heits- dauer einweisung
Mortalitdt | Mortalitdt | Kranken- Uberleben lebensbe- wiegende bezogene
haus drohliche therapie- Lebens-

oder bedingte qualitat

todliche Kompli-

Infektionen | kationen
Kozower ) ) ) o ) ) ) ) ) )
2011
Learn 2010 - - - ° - - - - - -
Lichtenborg o i o i i i i i i i
2013
Mgller 2016 - - ° - - - - - o °
Nimptsch i i i . i i i i i i
2017
Pezzi 2014 - - ° - - - - - - -
Sahni 2016 - - ° - - - - - - -
Simunovic o i i o i i i i i i
2006
Smith 2017 o - o) - - o o - o o
Stukenborg i i i . i i i i i i
2004
Urbach 2004 - - ° - - - - - - -
Wakeam i i i 5 i i i i i i
2015
e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Daten wurden berichtet, aber waren nicht fiir die Untersuchung verwertbar.
- Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Die ZielgréRe wurde nicht erhoben.
LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat
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5.6 Ergebnisse zu relevanten Zielgrof3en

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Die Studien Avritscher 2014, Harrison 2018, Smith 2017 und Wakeam 2015 wurden zwar als
relevant eingestuft, enthielten aber fiir die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses keine verwert-
baren Ergebnisse:

= Die Autoren der Studie Avritscher 2014 berichteten zwar Ergebnisse zur Zielgrofie
schwerwiegende postoperative Infektionen, allerdings konnten aus der Studie keine
verwertbaren Ergebnisse entnommen werden, da diese nicht spezifisch fur Lungen-
resektionen berichtet wurden.

= Die Autorinnen und Autoren der Studie Harrison 2018 stellten Ergebnisse zu relevanten
ZielgroBRen nur aus Analysen ohne Bericksichtigung von Clustereffekten dar. Eine
Begrundung dafiir oder eine Erlduterung, inwiefern sich die Ergebnisse unter
Bericksichtigung von Clustereffekten andern wiirden, lieferten die Autoren jedoch nicht.

= In der Studie Smith 2017 lieRen sich zum einen die dargestellten Raten und die damit
verbundenen unadjustierten Odds Ratios nicht nachvollziehen. Zum anderen blieb unklar,
auf welchen Vergleich sich die dargestellten Punktschatzungen bezogen. Damit wurden
insgesamt auch die Ergebnisse der adjustierten Analysen als nicht verwertbar angesehen.

= Der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungs-
ergebnisses wurde in der Studie Wakeam 2015 nur fir Subgruppenmerkmale, wie
praoperatives Risiko und Alter, und somit ausschlielich fur die entsprechende Subgruppe
und nicht tbergreifend fir alle Merkmale dargestellt. Bei den Subgruppen handelte es sich
nicht um Subgruppen im Sinne der Angaben in Abschnitt 4.3.4.

5.6.1 Mortalitat
5.6.1.1 Ergebnisse zur ZielgroRe Gesamtiiberleben

4 von 23 eingeschlossenen Studien enthielten verwertbare Ergebnisse zur ZielgroRe Gesamt-
uberleben (siehe Tabelle 9).

In den Studien Bilimoria 2008, Birkmeyer 2007 und Simunovic 2006 konnten fr die Zielgroie
Gesamtiberleben jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der Krankenh&user
mit hoher Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenhdusern mit niedriger Leistungsmenge
gezeigt werden.

Dabei berichteten die Autoren der Studie Bilimoria 2008 die Punkt- und Intervallschatzung fur
den Vergleich <21 Lungenresektionen mit > 83 Lungenresektionen sowohl fir das 5-Jahres-
Uberleben (HR [95 %-KI]: 1,09 [1,04; 1,14]) als auch fiir das bedingte 5-Jahres-Uberleben (HR
[95 %-KI]: 1,06 [1,01; 1,12]). Die Autoren der Studie Birkmeyer 2007 verglichen
Krankenh&user mit 0,3 bis 11,4 Lungenresektionen pro Jahr und Krankenhduser mit 25,2 bis
313,2 Lungenresektionen pro Jahr (HR [95 %-KI]: 0,84 [0,79; 0,90]). Bei der Studie Simunovic
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2006 prasentierten die Autoren fiir alle Vergleiche mit der Referenzkategorie (Krankenh&user
mit hochster Leistungsmenge von > 131 Lungenresektionen fur den Zeitraum von 3 Jahren)
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der Referenzkategorie fur das Langzeit-
uberleben.

In der Studie Luchtenborg 2013 wurden teilweise statistisch signifikante Unterschiede zu-
gunsten einer hoheren Leistungsmenge pro Krankenhaus und Jahr berichtet.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Llchtenborg 2013 teilten die Leistungsmenge pro
Krankenhaus und Jahr in Quintile ein. Das 1. Quintil beinhaltete Krankenhduser mit niedrigster
Leistungsmenge (<70 Lungenresektionen pro Jahr) und das 5. Quintil Krankenh&user mit
hochster Leistungsmenge (= 150 Lungenresektionen pro Jahr). Nur fir die Leistungsmengen
70 bis 99 bzw. > 150 Lungenresektionen wurden von den Autorinnen und Autoren der Studie
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der Krankenhé&user mit den jeweils héheren
Leistungsmengen im Vergleich zu Krankenhdusern mit der niedrigsten Leistungsmenge
berichtet. Fir die einzelnen Vergleiche berichteten die Autorinnen und Autoren keine p-Werte,
gaben jedoch einen p-Wert fiir den Trend an (p < 0,01).

Studienubergreifend zeigte sich fir die ZielgroRe Gesamtiiberleben bei niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse ein positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses.
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Tabelle 9: Ergebnisse — Gesamtliberleben
Studie Definition der N Angabe zur OS roh Adjustiertes
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) Hazard Ratio
(Anzahl Lungen- [95 %-KI]; p-Wert
resektionen)
Bilimoria 5-Jahres-Uberleben: Gesamt: | LM pro KH und
2008 Berechnung in Monaten |40 7542 |Jahr:
%b dentw_ Zegpunkt d_?rd k. A KH mit niedriger k. A. (32,7) | KH mit niedriger
peration bi> zum "0 LM: <21 LM vs. KH mit
oder letzten Kontakt zur hoher LMP:
Patientin bzw. zum k. A KH mit mittlerer k. A. (34,8) :
Patienten Lme 1,(890%1,04; 1,14];
. < 0,001
(Median Follow-up: 29 |k. A. KH mit hoher LM:  |k. A. (36,0)
Monate) > 83
bedingtes 5-Jahres- k. A. KH mit niedriger k. A. (35,0) |KH mit niedriger
Uberleben: LM: <21 LM vs. KH mit
Zeitpunkt ab der hoher LM®:
Operation bis zum Tod — 1,06 [1,01; 1,12];
oder letzten Kontakt zur | K- A KH mit mittlerer k. A. 0,018
Patientin bzw. zum LMe (37.1)
Patienten, die / der 60
Tage nach Operation k. A. KH mit hoher LM: | k. A.
noch am Leben ist > 83 (38,1)
(Patientinnen und
Patienten mit Ereignis
fur perioperative
Mortalitét werden
ausgeschlossen)
Birkmeyer |5-Jahres-Uberleben: Gesamt: | LM pro KH und
2007 Vitalstatus 5 Jahre nach |12 967¢ |Jahr:
Operation oder zum 4325 KH mit niedriger 16229 (37,5) | KH mit hoher LM
Ende des Follow-ups LM: 0,3-11,4¢ vs. KH mit
31.12.2002 N iedri :
( ) 4418 | KH mit mittlerer k. A. niedriger LM:
LM: 11’4_24,9(3 0,84 [0,79, 0,90],
< 0,05
4224 KH mit hoher LM: | 18379 (43,5)
25,2-313,2¢
Liuichtenborg |Uberlebenszeit ab dem | Gesamt: |LM pro KH und p-Wert fur Trend:
2013 Zeitpunkt der Operation |12 862 |Jahr: <0,01
bis zum Verst(_erben oder 2582 1. Quintil: <70 k. A Referenzkategorie
Ende der Studie o
(31.12.2009) 2662 2. Quintil: 70-99 k. A. 0,86 [0,77; 0,97];
k. A.
2378 3. Quintil: 100-129 | k. A. 0,90 [0,79; 1,02];
k. A.
2651 4. Quintil: 130-149 | k. A. 0,89 [0,78; 1,02];
k. A.
2589 5. Quintil: > 150 k. A. 0,78 [0,67; 0,90];
k. A.
(Fortsetzung)

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-57 -



Rapid Report VV18-03 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat beim Lungenkarzinom 08.10.2019

Tabelle 9: Ergebnisse — Gesamtiiberleben (Fortsetzung)

Studie Definition der N Angabe zur OS roh Adjustiertes
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) Hazard Ratio
(Anzahl Lungen- [95 %-KI]; p-Wert
resektionen)
Simunovic Langzeituberleben: Gesamt: | LM pro KH flr den
2006 ab dem Zeitpunkt der 2698 Zeitraum von 3
Einweisung ins Jahren:
Krankenhaus bis zum |53 KH mit niedriger k. A. 1,3 [1,1; 1,6]%; < 0,01
Tod oder Ende des LM: <32
Follow-ups (31.12.2000 o .
o ‘é,va‘tjizm(innen - Y1730 |KH mit niedriger bis |k, A. 1.4 [1,2; 1.6]%;
Patienten mit Ereignis mittlerer LM: 33-85 < 0,001
fur Versterben im KH 644 KH mit mittlerer bis |Kk. A. 1,2 [1,0; 1,4]; 0,02
hoher LM: 86-130
671 KH mit hoher LM:  |k. A Referenzkategorie
>131

a: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen

b: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.

c: beinhaltet 2., 3. und 4. Quintil

d: eigene Berechnung

e: Spannweite/Jahr

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl
eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
OS: Overall Survival (Gesamtuberleben)

5.6.1.2 Ergebnisse zur ZielgréRe therapieassoziierte Mortalitat

6 von 23 eingeschlossenen Studien enthielten verwertbare Ergebnisse zur Zielgrolie therapie-
assoziierte Mortalitét (siehe Tabelle 10 und Tabelle 11).

In den Studien Bilimoria 2008, Hollenbeck 2007a und Hollenbeck 2007b konnten fur die
ZielgroRe therapieassoziierte Mortalitét jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten
der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenhdusern mit niedriger
Leistungsmenge gezeigt werden.

Dabei berichteten die Autoren der Studie Bilimoria 2008 die Punkt- und Intervallschétzer fir
den Vergleich < 21 Lungenresektionen mit > 83 Lungenresektionen pro Krankenhaus und Jahr
(HR [95 %-KI]: 1,31 [1,14; 1,51]). Die Autorinnen und Autoren der Studie Hollenbeck 2007a
gaben zu den einzelnen Leistungsmengenkategorien keine konkrete Anzahl von Lungen-
resektionen an. Auflerdem fiihrten sie getrennte Analysen auf Basis von Medicare-Daten (OR
[95 %-KI]: 1,48 [1,13; 1,94]) und auf Basis der SEER-Medicare-Daten (OR [95 %-KI]: 1,32
[1,03; 1,71]) durch. Die Leistungsmenge wurde dabei pro Krankenhaus und fur den
Beobachtungszeitraum der Studie betrachtet. In der Studie Hollenbeck 2007b wurde die
Leistungsmenge in Dezile eingeteilt und das unterste Dezil (MW: 3,6 Lungenresektionen,
SD: 2,2) mit dem obersten Dezil (MW: 116,3 Lungenresektionen, SD: 68,6) verglichen
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(OR [95 %-KI]: 1,4 [1,2; 1,7]). Die Leistungsmenge wurde dabei pro Krankenhaus und fiir den
Beobachtungszeitraum der Studie betrachtet.

In den Studien Birkmeyer 2002 und Birkmeyer 2003 wurden nur teilweise statistisch sig-
nifikante Unterschiede zugunsten von Krankenhdusern mit einer hoheren Leistungsmenge
berichtet.

Die Studie Birkmeyer 2002 stellte Ergebnisse fur die ZielgroRe therapieassoziierte Mortalitat
getrennt flr die Interventionen Lobektomie und Pneumektomie pro Krankenhaus und Jahr dar.
Fur die Lobektomie zeigten sich bis auf die Kategorie 9 bis 17 Lungenresektionen fur alle
Vergleiche von Krankenhdusern mit sehr niedriger Leistungsmenge (<9 Lungenresektionen
pro Jahr) statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten der Krankenhduser mit der jeweils
hoheren Leistungsmenge. Fir die Pneumektomie zeigte sich lediglich im Vergleich der
Krankenhé&user der Referenzkategorie mit den Krankenh&usern mit sehr hoher Leistungsmenge
(> 46 Lungenresektionen pro Jahr) ein statistisch signifikantes Ergebnis.

Die Studie Birkmeyer 2003 berichtete Punktschdtzungen getrennt fiir die Leistungsmenge von
Arztinnen und Arzte sowie von Krankenhausern pro Jahr. Dabei zeigte sich fir die
Krankenh&user ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der hohen Leistungsmenge
(OR [95 %-KI]: 1,22 [1,04; 1,44]), wahrend dies auf Ebene der Arztinnen und Arzte nicht der
Fall war (OR [95 %-KI]: 1,16 [0,99; 1,36]; n. s.).

Fur die Studie Birkmeyer 2006 ergab sich eine unklare Signifikanz hinsichtlich der Leis-
tungsmenge pro Krankenhaus und Jahr.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Birkmeyer 2006 teilten die Leistungsmenge pro
Krankenhaus in Quintile ein, wobei das 1. Quintil die Krankenhduser mit niedriger Leis-
tungsmenge und das 5. Quintil die Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge beinhaltete. Auf
die Nennung konkreter Zahlen zu den Mengenverhéltnissen verzichteten die Autorinnen und
Autoren. In der Studie zeigte sich ein Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit hoher
Leistungsmenge, Uber dessen Signifikanz keine Aussage getroffen werden kann (OR [95 %-
KI1]: 1,18 [1,00; 1,38]).

Studienlibergreifend zeigte sich fir die Zielgrolie therapieassoziierte Mortalitat bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse ein positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro
Krankenhaus oder Arztin bzw. Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses.
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Tabelle 10: Ergebnisse Teil 1 — therapieassoziierte Mortalitat (Uberlebenszeitdaten)

Studie Definition der N Angabe zur Mortalitét roh | Adjustiertes
ZielgroRe Leistungsmenge |n (%) Hazard Ratio
(Anzahl der [95 %-KI]; p-Wert
Lungen-
resektionen)
Bilimoria Perioperative Gesamt: | LM pro KH und
2008 Mortalitéat: 40 7542 |Jahr:
Versterben innerhalb k. A. KH mit niedriger |k. A. (6,4) KH mit niedriger
von 60 Tagen nach LM: <21 LM vs. KH mit
Operation . b-
P k. A. KH mit mittlerer |k. A. (6,1) hoher LM?:
LMe 1,31 [1,14; 1,51];
. < 0,001
k. A KH mit hoher k. A. (5,5)
LM: > 83

a: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen
b: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fur Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.
c: beinhaltet 2., 3. und 4. Quintil

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl
eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — therapieassoziierte Mortalitat (binére Daten)
Studie Definition der Zielgrofie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds
(Anzahl der Lungenresektionen) n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Birkmeyer |Operative Mortalitét: Lobektomie Kategorien gebildet auf Basis der Lobektomie
2002 Versterben vor Entlassung aus dem | Gesamt: 75 5632 Anzahl der Lungenresektionen
Krankenhaus oder innerhalb von 30 insgesamt (Lobektomie +
Tagen nach Operation Pneumektomie) pro KH und Jahr:
14 816 KH mit sehr niedriger Leistungsmenge: |9482 (6,4) Referenzkategorie
<9
15731 KH mit niedriger Leistungsmenge: 9-17 | 9282 (5,9) 0,94 [0,85; 1,04];
k. A.
14 759 KH mit mittlerer Leistungsmenge: 8122 (5,5) 0,89 [0,80; 0,99];
18-27 k. A.
15 469 KH mit hoher Leistungsmenge: 28-46 | 8202 (5,3) 0,87 [0,78; 0,97];
k. A.
14 788 KH mit sehr hoher Leistungsmenge: 6212 (4,2) 0,70 [0,60; 0,81];
> 46 k. A
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — therapieassoziierte Mortalitat (binére Daten) (Fortsetzung)
Studie Definition der Zielgrofie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds
(Anzahl der Lungenresektionen n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Birkmeyer |Operative Mortalitat: Pneumektomie Kategorien gebildet auf Basis der An- Pneumektomie

2002 (Forts.)

Versterben vor Entlassung aus dem
Krankenhaus oder innerhalb von 30
Tagen nach Operation

Gesamt: 10 4102

zahl der Lungenresektionen insgesamt
(Lobektomie + Pneumektomie) pro KH
und Jahr:

1969 KH mit sehr niedriger Leistungsmenge: |335% (17,0) Referenzkategorie
<9
2098 KH mit niedriger Leistungsmenge: 9-17 | 323? (15,4) 0,91 [0,76; 1,08];
k. A.
2072 KH mit mittlerer Leistungsmenge: 3252 (15,7) 0,93 [0,78; 1,11];
18-27 k. A.
2088 KH mit hoher Leistungsmenge: 28-46 | 313? (15,0) 0,91 [0,76; 1,08];
k. A.
2183 KH mit sehr hoher Leistungsmenge: 2312 (10,6) 0,62 [0,50; 0,77];
> 46 k. A
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — therapieassoziierte Mortalitat (Fortsetzung)
Studie Definition der Zielgrolie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds
(Anzahl der Lungenresektionen) n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Birkmeyer |Operative Mortalitét: Gesamt: 24 092 LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
2003 \réerStlfrbEn VOVdEnt_'aSSUEQISUS degz) 76682 Arztin oder Arzt mit niedriger LM: <7 |k. A. Anderung von
rankenhaus oder innerhalb von P N i Arztin oder Arzt
Tagen nach Operation 83602 Arztin oder Arzt mit mittlerer LM: 7-17 |k. A. mit niedriger LM
80642 Avrztin oder Arzt mit hoher LM: > 17 k. A. zu Arztin oder Arzt
mit hoher LMP:
1,16 [0,99; 1,36];
n.s.
Gesamt: 24 092 LM pro KH und Jahr:
82702 KH mit niedriger LM: < 17 k. A. Anderung von KH
7769° KH mit mittlerer LM: 17-35,5 k. A, mit niedriger LM
) zu KH mit hoher
80532 KH mit hoher LM: > 35,5 k. A LMP:
1,22 [1,04; 1,44];
k. A.
Birkmeyer |Operative Mortalitét: Gesamt: 49 2802
2006 Versterben vor Entlassung aus dem | 9g3ge 1. Quintil (niedrige LM) k. A KH mit niedriger
Krankenhaus oder innerhalb von 30 0 420° 2 Ouintil K LM vs. KH mit
Tagen nach Operation 1042 - Quinti A hoher LM (1.
10 399 3. Quintil k. A. Quintil vs. 5.
10 116° 4. Quintil k. A Quintil)":
8507 5. Quintil (hohe LM) k. A. o [1,00; 1,38];
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — therapieassoziierte Mortalitat (Fortsetzung)
Studie Definition der Zielgrolie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds
(Anzahl der Lungenresektionen) n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Hollenbeck | Operative Mortalitét: Medicare
2007a Versterben innerhalb von 30 Tagen

nach der Operation oder vor
Entlassung aus dem Krankenhaus

Gesamt: 8183

Leistungsmenge wurde auf Basis der
Medicare-Datenbank pro KH und tber

die 6 Jahre Beobachtungsdauer gebildet

3396° KH mit niedriger LM 2242 (6,6) KH mit niedriger
25132 KH mit mittlerer LM k. A. LM vs. KH mit

) hoher LMP:
22742 KH mit hoher LM 1092 (4,8) 1,48 [1,13; 1,94];

k. A.
SEER-Medicare
Gesamt: 8183 Leistungsmenge wurde auf Basis der
SEER-Medicare-Datenbank gebildet

2735? KH mit niedriger LM 1672 (6,1) KH mit niedriger
27232 KH mit mittlerer LM k. A. LM vs. KH mit

) hoher LMP:
27252 KH mit hoher LM 1252 (4,6)

1,32 [1,03; 1,71];
k. A

(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — therapieassoziierte Mortalitat (Fortsetzung)
Studie Definition der Zielgrolie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds
(Anzahl der Lungenresektionen) n (%) Ratio

[95 %-KI]; p-Wert
Hollenbeck | Operative Mortalitét: Gesamt: 90 088% ¢ Mittelwert der durchgefiihrten
2007b Lungenresektionen pro KH Uber die 11

Versterben wéhrend der Operation
oder vor Entlassung aus dem
Krankenhaus nach Operation

k. A.

k. A.

Jahre Beobachtungsdauer

KH mit niedriger LM (unterstes Dezil):
MW (SD): 3,6 (2,2)

KH mit hoher LM (oberstes Dezil): MW
(SD): 116,3 (68,6)

k. A. (4,9)

k. A (2,7)

KH mit niedriger
LM vs. KH mit
hoher LMP:

1,4[1,2; 1,7]; k. A.

a: eigene Berechnung

Results

b: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.
c¢: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen (Lobektomie + Pneumektomie)
d: Innerhalb der Ergebnisse werden Daten nur zur Pneumektomie berichtet.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht statistisch signifikant; SD: Standardabweichung; SEER: Surveillance, Epidemiology, and End
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5.6.1.3 Ergebnisse zur Zielgrofie 30- und 90-Tage-Mortalitat

In 5 der 23 eingeschlossenen Studien wurden verwertbare Ergebnisse zur ZielgroRe 30- und
90-Tage-Mortalitat berichtet (siehe Tabelle 12 und Tabelle 13). Keine der Studien gab eine
spezifische Ursache fur das Versterben innerhalb dieses Zeitraums an, sodass hier nicht
ausreichend sicher die ZielgroRenbezeichnung (30- und 90-Tage-)Letalitat eingesetzt werden
konnte und daher der Begriff Mortalitat verwendet wurde.

Die Autoren der Studie Urbach 2014 zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied fur die
ZielgroRe 30-Tage-Mortalitdt nach Lungenresektion zugunsten der Krankenhduser mit einer
hohen Leistungsmenge (> 45 Lungenresektionen pro Jahr) im Vergleich zu Krankenh&usern
mit einer niedrigen Leistungsmenge (< 45 Lungenresektionen pro Jahr) (OR [95 %-KI]: 0,64
[0,44; 0,94]).

In den Studien Lichtenborg 2013, Mgller 2016 und Pezzi 2014 wurden teilweise statistisch
signifikante Ergebnisse berichtet. Dabei lagen signifikante Unterschiede nur fiir einzelne Ver-
gleiche zwischen den Leistungsmengenkategorien vor oder galten nicht fur beide ZielgréRen.

In der Studie Luchtenborg 2013 wurde die Leistungsmenge pro Krankenhaus und Jahr in
Quintile unterteilt. Es konnte fir die 30-Tage-Mortalitdt ein statistisch signifikanter
Unterschied fur den Vergleich von Krankenhdusern mit der niedrigsten Leistungsmenge
(< 70 Lungenresektionen; 1. Quintil) und Krankenhdusern mit der hochsten Leistungsmenge
(> 150 Lungenresektionen; 5. Quintil) ermittelt werden. Dabei zeigte sich eine Verringerung
der 30-Tage-Mortalitdt um 42 % (HR [95 %-KI]: 0,58 [0,38; 0,89]). Die Vergleiche der
Krankenh&user mit niedrigster Leistungsmenge mit den Ubrigen Quintilen (2. bis 4. Quintil)
zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede. Genauso zeigte die Studie Mgller 2016
lediglich fiir den Vergleich Krankenh&user mit niedriger Leistungsmenge pro Jahr (1 bis 75
Lungenresektionen; 1. Quintil) versus Krankenh&user mit einer Leistungsmenge zwischen 189
und 287 Lungenresektionen pro Jahr (5. Quintil) fir die 90-Tage-Mortalitat ein statistisch
signifikantes Ergebnis zugunsten der Krankenhduser mit hochster Leistungsmenge (OR
[95 %-KI]: 0,67 [0,46; 0,96]). Fur die restlichen Quintile und fir die 30-Tage-Mortalitét
berichteten die Autorinnen und Autoren firr keinen der Vergleiche mit der Referenzkategorie
statistisch signifikante Ergebnisse. Ahnlich verhalt es sich mit den Ergebnissen des Vergleichs
der Krankenhduser mit niedriger Leistungsmenge (1 bis 75 Lungenresektionen) versus
Krankenh&user mit der hchsten Leistungsmenge (189 bis 287 Lungenresektionen) (OR [95 %-
Kl]: 0,50 [0,25; 1,01]).

In der Studie Pezzi 2014 wurden Ergebnisse flr das Versterben innerhalb von 30 Tagen sowie
das Versterben zwischen dem 31. und 90. Tag nach einer Lungenresektion jeweils gesamt und
getrennt nach Resektionsverfahren (Lobektomie / Pneumektomie) pro Krankenhaus und Jahr
angegeben. So berichteten die Autoren fiir die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitét fiir den Vergleich
von Krankenhdusern mit hochster Leistungsmenge (>90 Lungenresektionen) gegenuber
Krankenhdusern mit einer Leistungsmenge von < 10, 10 bis 29 sowie 30 bis 89 Lungen-
resektionen statistisch signifikante Unterschiede jeweils zugunsten der Krankenh&user mit
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héheren Leistungsmengen unabhangig von dem Resektionsverfahren. Spezifisch fir die
Lobektomie sowie Pneumektomie zeigten sich fur die 30-Tage-Mortalitat ebenfalls bei allen
Vergleichen statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der Krankenh&user mit hoher
Leistungsmenge. Fur die (bedingte) 90-Tage-Mortalitat zeigten sich lediglich fur den Vergleich
von Krankenhdusern mit hochster Leistungsmenge und Krankenhausern mit einer Leis-
tungsmenge <10 statistisch signifikante Unterschiede (Lungenresektionen gesamt und
Lobektomie) zugunsten der Krankenhauser mit hochster Leistungsmenge. Die Ubrigen Ver-
gleiche sind nicht statistisch signifikant oder Uber die statistische Signifikanz kann keine
Aussage getroffen werden.

In der Studie Sahni 2016 wurde kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
Zunahme der Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und Jahr und dem Versterben innerhalb von
30 Tagen nach der Krankenhauseinweisung berichtet.

Studienlibergreifend zeigte sich fur die ZielgroRe 30- und (bedingte) 90-Tage-Mortalitét bei
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse studienlbergreifend kein konsistenter Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses. Dies zeigte sich
auch innerhalb der Studien bezliglich der Kategorienvergleiche.

Tabelle 12: Ergebnisse Teil 1 — 30- und 90-Tage-Mortalitat (Uberlebenszeitdaten)

Studie Definition der |N Angabe zur Mortalitét roh | Adjustiertes
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) Hazard Ratio
(Anzahl der [95 %-KI]; p-Wert
Lungenresektionen)
Luchtenborg |Peri- Gesamt: LM pro KH und Follow-up
2013 chirurgische |12 862 Jahr: (0-30 Tage):
Periode: 2582 1. Quintil: <70 k. A Referenzkategorie

Uberlebenszeit

innerhalb des | 2662 2. Quintil: 70-99 k. A. g,81 [0,58; 1,13];
Zeitintervalls A
0bis30 Tage [2378 3. Quintil: 100-129 |k. A. 0,75 [0,52; 1,08];
nach der k. A.
Operation 2651 4. Quintil: 130-149 |k. A. 0,91 [0,64; 1,31];
k. A.
2589 5. Quintil: > 150 k. A. 0,58 [0,38; 0,89];
k. A.

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis
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Tabelle 13: Ergebnisse Teil 2 — 30- und 90-Tage-Mortalitét (binare Daten)
Studie Definition der N Angabe zur Mortalitét roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
(Anzahl der
Lungenresektionen)
Mgller 2016 | Versterben innerhalb Gesamt: 15 738 LM pro KH und Jahr: 30-Tage-Mortalitét
é%l?a?igﬁgen nach 3190 1. Quintil: 1-75 33(1,0) Referenzkategorie
3230 2. Quintil: 77-112 42 (1,3) 1,26 [0,75; 2,11]; k. A
3026 3. Quintil: 114-155 24 (0,8) 0,77 [0,43; 1,38]; k. A.
3189 4. Quintil: 156-186 29 (0,9) 0,84 [0,47; 1,50]; k. A.
3103 5. Quintil: 189-287 17 (0,5) 0,50 [0,25; 1,01]; k. A.
Versterben innerhalb Gesamt: 15 738 LM pro KH und Jahr: 90-Tage-Mortalitat
\é%r;?a?igﬁgen nach 3190 1. Quintil: 1-75 98 (3,1) Referenzkategorie
3230 2. Quintil: 77-112 111 (3,4) 1,15 [0,85; 1,56]; k. A.
3026 3. Quintil: 114-155 72 (2,4) 0,79 [0,56; 1,11]; k. A
3189 4. Quintil: 156-186 95 (3,0 0,95 [0,68; 1,31]; k. A.
3103 5. Quintil: 189-287 67 (2,2) 0,67 [0,46; 0,96]; k. A.
Pezzi 2014% | 30-Tage-Mortalitat (Lobektomie + Pneumektomie)
30-Tage-Mortalitat nach | Gesamt: 121 099 Kategorien gebildet auf Basis
Operation der Anzahl der Lungenresek-
tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:
10 860 Kategorie 1: < 10 404 (3,7) 2,1[1,7; 2,6]° k. A.
43 409 Kategorie 2: 10-29 1363 (3,1) 1,7 [1,4; 2,11 k. A.
53155 Kategorie 3: 30-89 1384 (2,6) 1,4 [1,1; 1,71% k. A.
13675 Kategorie 4: > 90 238 (1,7) Referenzkategorie
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse Teil 2 — 30- und 90-Tage-Mortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)

08.10.2019

30-Tage-Mortalitat nach
Operation

k. A.
k. A.
k. A.
k. A.

Kategorien gebildet auf Basis
der Anzahl der Lungenresek-

tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:

Kategorie 1: < 10
Kategorie 2: 10-29
Kategorie 3: 30-89
Kategorie 4: > 90

k. A. (10,9)
k. A (9,1)
k. A (8,1)
k. A. (54)

Studie Definition der N Angabe zur Mortalitét roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
(Anzahl der
Lungenresektionen)
Pezzi 2014* |30-Tage-Mortalitat (Pneumektomie)
(Forts.) Gesamt: 7949

2,2[1,5; 3,2]% k. A.
1,7[1,3; 2,41° k. A.
1,5[1,1; 2,11°% k. A.
Referenzkategorie

30-Tage-Mortalitat (Lobektomie)

30-Tage-Mortalitat nach
Operation

Gesamt: 113 150

Kategorien gebildet auf Basis
der Anzahl der Lungenresek-

tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:

k. A Kategorie 1: < 10 k. A.(3,2) 2,0 [1,6; 2,6]° k. A.
k. A Kategorie 2: 10-29 k. A.(2,7) 1,6 [1,3; 2,01 k. A.
k. A. Kategorie 3: 30-89 k. A. (2,2) 1,3[1,1; 1,61% k. A.
k. A Kategorie 4: > 90 k. A. (1,5) Referenzkategorie
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse Teil 2 — 30- und 90-Tage-Mortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)

08.10.2019

dem 31. und 90. Tag
nach der Operation

Kategorien gebildet auf Basis
der Anzahl der Lungenresek-

tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:

Studie Definition der N Angabe zur Mortalitét roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
(Anzahl der
Lungenresektionen)
Pezzi 2014% | Bedingte 90-Tage-Mortalitat (Lobektomie + Pneumektomie)
(Forts.) Versterben zwischen Gesamt: 114 905

10 278 Kategorie 1: < 10 303 (2,9) 1,3[1,1; 1,61% k. A.
41035 Kategorie 2: 10-29 1146 (2,8) 1,2 [1,0; 1,41° k. A.
50 615 Kategorie 3: 30-89 1238 (2,4) 1,0[0,9; 1,21 k. A.
12 977 Kategorie 4: > 90 281 (2,2) Referenzkategorie
Bedingte 90-Tage-Mortalitat (Pneumektomie)
Versterben zwischen Gesamt: 7106 Kategorien gebildet auf Basis
dem 31. und 90. Tag der Anzahl der Lungenresek-
nach der Operation tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:
k. A Kategorie 1: < 10 k. A. (6,8) 1,2 [0,8; 2,01°; k. A.
k. A Kategorie 2: 10-29 k. A. (6,9) 1,2 [0,8; 1,7° k. A.
k. A. Kategorie 3: 30-89 k. A. (5,9) 1,1[0,9; 1,31 k. A.
k. A Kategorie 4: > 90 k. A. (5,8) Referenzkategorie
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse Teil 2 — 30- und 90-Tage-Mortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)
Studie Definition der N Angabe zur Mortalitét roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
(Anzahl der
Lungenresektionen)
Pezzi 2014* |Bedingte 90-Tage-Mortalitat (Lobektomie)
(Forts.) Versterben zwischen Gesamt: 107 799 Kategorien gebildet auf Basis
dem 31. und 90. Tag der Anzahl der Lungenresek-
nach der Operation tionen insgesamt (Lobektomie
+ Pneumektomie) pro KH und
Jahr:
k. A. Kategorie 1: < 10 k. A. (2,7) 1,3[1,1; 1,7]% k. A.
k. A Kategorie 2: 10-29 k. A.(2,5) 1,2 [1,0; 1,51% k. A.
k. A Kategorie 3: 30-89 k. A.(2,2) 1,1[0,9; 1,31 k. A.
k. A Kategorie 4: > 90 k. A. (1,9) Referenzkategorie
Sahni 2016 | Versterben innerhalb Gesamt: 85 966° LM pro Arztin oder Arztund |k. A. Anstieg der jahrlichen LM der
von 30 Tagen nach Jahr: behandelnden Arztin und des
Krankenhaus- = Arztin oder Arzt mit LM im behandelnden Arztes um
einweisung untersten Viertel: 1,6 vermutlich 1 Resektion;
= Arztin oder Arzt mit LM im relatives Risiko:
2. Viertel: 5,1 1,00 [k. A]; 0,34
= Arztin oder Arzt mit LM im
3. Viertel: 10,4
= Arztin oder Arzt mit LM im
obersten Viertel: 32,6
Urbach 2004 |Versterben innerhalb Gesamt: 5156 LM pro KH und Jahr:
‘(’)‘L";fa%gﬁge” nach 2597 KH mit niedriger LM: <45 | 126 (4,9) 0,64 [0,44; 0,94]; < 0,05
2559 KH mit hoher LM: > 45 89 (3,5)
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse Teil 2 — 30- und 90-Tage-Mortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)

a: Die Ergebnisse zur 90-Tage-Mortalitat werden in der Studie Pezzi 2014 ausschlieBlich grafisch dargestellt. Ein Ableiten der Ergebnisse aus der Grafik ist
fehleranfallig. Aus diesem Grund wurde darauf verzichtet, die Ergebnisse im Bericht darzustellen.

b: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.
c¢: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit Ereignis
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5.6.1.4 Ergebnisse zur ZielgroRRe Versterben im Krankenhaus

In 7 der 23 eingeschlossenen Studien wurden verwertbare Ergebnisse zur ZielgrélRe Versterben
im Krankenhaus berichtet (siehe Tabelle 14).

In den Studien Kim 2016, Learn 2010, Nimptsch 2017 und Stukenborg 2004 konnten fur die
ZielgroRe Versterben im Krankenhaus jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten
der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenhdusern mit niedriger
Leistungsmenge gezeigt werden.

Dabei stellten die Autorinnen und Autoren der Studie Kim 2016 die Regressionskoeffizienten
mit dazugehdrigem Standardfehler separat fir die Lobektomie und Pneumektomie dar. Daraus
lieRen sich die jeweiligen Ergebnisse (OR [95 %-KI]) selbst berechnen (Lobektomie: 0,996
[0,99; 0,999] und Pneumektomie: 0,98 [0,96; 0,99]). Dabei werden die Leistungsmenge
(maximales Volumen) pro Krankenhaus und fir die Jahre 2000 und 2011 sowie flr den
gesamten Beobachtungszeitraum angegeben. In der Studie Learn 2010 wurden die Schatzungen
unabhéngig vom Resektionsverfahren angegeben (OR [95 %-KI1]: 0,996 [0,994; 0,998]). Dabei
beziehen sich die jeweiligen Punktschatzungen beider Studien (vermutlich) auf die Zunahme
der jahrlichen Leistungsmenge um 1 Fall. In der Studie Nimptsch 2017 wurden die Leistungs-
mengenkategorien auf Basis der Mediane der jahrlichen Leistungsmenge pro Krankenhaus
gebildet. Es wurden sowohl die Punkt- und Intervallschatzungen fiir die Zunahme der jahrlichen
Leistungsmenge um 50 (OR [95 %-KI]: 0,88 [0,86; 0,91]) als auch der Regressionskoeffizient
mit p-Wert fiir die Zunahme um 1 Fall (resultierendes OR; p-Wert: 0,998; < 0,001) angegeben.
Die Autoren der Studie Stukenborg 2004 teilten die Leistungsmenge in Perzentile ein und
stellten die Ergebnisse fiir eine Zunahme der Leistungsmenge von 10 auf 30 Lungenresektionen
pro Krankenhaus und Jahr dar (OR [95 %-KI]: 0,84 [0,76; 0,94]).

In der Studie Simunovic 2006 wurden nur teilweise statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten einer hoheren Leistungsmenge berichtet. Lediglich fir den Vergleich der Referenz-
kategorie (Krankenhduser mit > 131 Lungenresektionen) mit Krankenh&usern mit niedriger bis
mittlerer Leistungsmenge (33 bis 85 Lungenresektionen) konnten die Autorinnen und Autoren
der Studie einen statistisch signifikanten Unterschied fur das Versterben im Krankenhaus
zeigen (OR [95 %-KI]: 2,8 [1,20; 6,30]). Dabei wurde die Leistungsmenge pro Krankenhaus
fur den Zeitraum von 3 Jahren betrachtet.

In den Studien Finlayson 2003 und Kozower 2011 zeigten sich zur ZielgrolRe Versterben im
Krankenhaus keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der Leistungsmenge der
Krankenh&user und der Qualitét des Behandlungsergebnisses. Hier berichteten die Autorinnen
und Autoren der Studie Finlayson 2003 Punkt- und Intervallschdtzungen getrennt nach Re-
sektionsverfahren (Lobektomie, Pneumektomie). In beiden Studien wurde die Leistungsmenge
pro Krankenhaus und Jahr betrachtet.

Studienlibergreifend zeigte sich fur die Zielgrofie Versterben im Krankenhaus bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse ein tiberwiegend positiver Zusammenhang zwischen der Anzahl
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an Lungenresektionen pro Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses. Die
statistisch signifikanten Unterschiede basierten dabei Uberwiegend auf den bevorzugten
kontinuierlichen Auswertungen der Leistungsmenge. Es zeigten sich flr die verschiedenen
Resektionsverfahren unterschiedliche Aussagen hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses.
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Tabelle 14: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus

08.10.2019

Studie

Definition der
ZielgroRe

N

Angabe zur Leistungsmenge
(Anzahl der Lungenresektionen)

Mortalitat roh
n (%)

Adjustiertes Odds Ratio
[95 %-KI]; p-Wert

Finlayson 2003

Operative Mortalitat:
Versterben vor
Entlassung aus dem

Gesamt: 21 8902

Kategorien gebildet auf Basis der An-
zahl der Lungenresektionen insgesamt
(Lobektomie + Pneumektomie) pro

Pneumektomie:

= 75 %-Quantil: 18
= 90 %-Quantil: 34
= 95 %-Quantil: 47
MW (SD): 11,51 (4,22)

Krankenhaus KH und Jahr:
73802 KH mit niedriger LM: < 19 k. A. (10,6) KH mit hoher LM vs. KH mit
7499 KH mit mittlerer LM: 19-37 k. A. (10,1) niedriger LM: N
70112 KH mit hoher LM: > 37 k. A. (8,9) 0:83[0.58; 120" k. A.
Gesamt: 21 8902 Kategorien gebildet auf Basis der An- | Lobektomie:
zahl der Lungenresektionen insgesamt
(Lobektomie + Pneumektomie) pro
KH und Jahr:
73802 KH mit niedriger LM: < 19 k. A. (4,3) KH mit hoher LM vs. KH mit
74997 KH mit mittlerer LM: 19-37 k. A (2,9) niedriger LM:
70112 KH mit hoher LM: > 37 k. A. (3,5) 086 [0,69; 1,061 k. A.
Kim 2016 Versterben im Pneumektomie:
Krankenhaus 5043 = 50 %-Quantil: 2 k. A Anstieg der jahrlichen LM des
» 75 %-Quantil: 3 behandelnden KH vermutlich um
= 90 %-Quantil: 5 1 Fall®: 0,98 [0,96; 0,99]; < 0,05
= 95 %-Quantil: 8
MW (SD): 2,02 (0,94)
Lobektomie:
54 448 = 50 %-Quantil: 7 k. A Anstieg der jahrlichen LM des

behandelnden KH vermutlich um
1 Fall®:

0,996 [0,99; 0,999]; < 0,001

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe (Anzahl der Lungenresektionen) n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Kozower 2011 | Versterben im 7908 Quintil 1: 1-2 k. A Anstieg der jahrlichen LM des
Krankenhaus Quintil 2: 3-6 behandelnden KH vermutlich um
Quintil 3: 7-12 1 Fall”
Quintil 4: 13-23 1,011,00; 1,02]; 0,25
Quintil 5: > 24
Learn 2010 Stationédre Mortalitat: |62 628° Bildung der LM basiert auf der Anzahl [k. A. Anstieg der jahrlichen LM des
Versterben wéhrend der Lungenresektionen in den Jahren behandelnden KH vermutlich um
KH-Aufenthalt wegen 1997-1999 1 Fall:
Lungenresektion = KH mit niedriger LM: 1-16 0,996 [0,994; 0,998]; < 0,001f
= KH mit mittlerer LM: 17-33
= KH mit hoher LM: > 33
Nimptsch 2017 | Versterben vor Gesamt: 73 983% | Medianes jéhrliches Volumen (IQR) Anstieg der jahrlichen LM um 50
E;:ﬁlizmguasus dem 14 655 KH mit sehr niedriger LM: 5 (2-14) | 660 (4,5)" Zé"ef 0’38 [Oﬁel 0};91]'L?'\'j|- A. .
14 766 KH mit niedriger LM: 49 (43-59) 458 (3,1)" F:,f“gggggf fﬁ rA'_‘]:; 20001
14 626 KH mit mittlerer LM: 89 (79-98) 453 (3,1)"
14 872 KH mit hoher LM: 137 (122-160) 357 (2,4)"
15 064 KH mit sehr hoher LM: 272 (208-313) | 241 (1,6)"
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie

Definition der
ZielgroRe

N

Angabe zur Leistungsmenge
(Anzahl der Lungenresektionen)

Mortalitat roh
n (%)

Adjustiertes Odds Ratio
[95 %-KI]; p-Wert

Simunovic 2006

ab dem Zeitpunkt der
Einweisung flr eine
Operation

Gesamt: 2698

LM pro KH fir den Zeitraum von 3
Jahren:

Krankenhaus

= 0,25 Perzentile: 13,0
= 0,5 Perzentile: 21,0

= 0,75 Perzentile: 32,3
= 0,9 Perzentile: 47,8

= Maximale LM: 100,8
MW: 25,1

653 KH mit niedriger LM: < 32 389(5,8) 2,2 [0,80; 5,60]%; 0,11
730 KH mit niedriger bis mittlerer LM: 33— |439(5,9) 2,8 [1,20; 6,301 0,01
85
644 KH mit mittlerer bis hoher LM: 86-130 |249 (3,7) 1,4 [0,60; 3,50]%; 0,46
671 KH mit hoher LM: > 131 169 (2,4) Referenzkategorie
Stukenborg Mortalitét vor 14 456 = Minimale LM: 0,3 k. A. Anstieg der jahrlichen LM pro KH
2004 Entlassung aus dem = 0,1 Perzentile: 5,8 von 10 auf 30 Falle:

0,84 [0,76; 0,94]; k. A.

(Fortsetzung)
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a: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen (Lobektomie + Pneumektomie)

b: abgelesen aus Abbildung 1 der Studie Finlayson 2003 zum adjustierten Odds Ratio; gilt bei einem Anstieg der jahrlichen LM des behandelnden KH von niedriger
auf hoher LM

c: eigene Berechnung aus Angabe zum Regressionskoeffizienten und Standardfehler; gilt vermutlich bei einem Anstieg der jahrlichen LM des behandelnden KH um
1 Fall

d: Unkilar, auf welche Anderung der jahrlichen LM des behandelnden KH sich das Odds Ratio bezieht. Die Linearitat zwischen LM und Behandlungsergebnis ist
fraglich. Auch mit den Gbrigen Modellen (Spline-Regression und kategorielle Analyse) konnten keine signifikanten Unterschiede gezeigt werden.

e: diskrepante Angaben, bei Berechnung der Anzahl iber die einzelnen Kategorien getrennt nach Studienjahren ergeben sich 62 713 Patientinnen und Patienten

f: gilt bei einem Anstieg der jahrlichen LM des behandelnden KH um 1 Fall

0: eigene Berechnung

h: abgelesen aus Abbildung 1 der Studie Nimptsch 2017

i: abgelesen aus Abbildung 2 der Studie Nimptsch 2017 zum adjustierten Odds Ratio; gilt bei einem Anstieg der jahrlichen LM des behandelnden KH um 50 Félle

j: eigene Berechnung aus Angabe zum Regressionskoeffizienten

k: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis; SD: Standardabweichung
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5.6.2 Morbiditat
5.6.2.1 Ergebnisse zur ZielgroRe krankheitsfreies Uberleben

Zu der ZielgroRe krankheitsfreies Uberleben wurden in keiner der eingeschlossenen Studien
Daten berichtet.

5.6.2.2 Ergebnisse zur ZielgréRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie

Ausschlie3lich in den Studien Avritscher 2014, Harrison 2018 und Smith 2017 wurden Ergeb-
nisse zur ZielgroRe schwerwiegende, lebensbedrohliche oder tddliche Infektionen berichtet.
Allerdings konnten aus diesen Studien keine verwertbaren Ergebnisse entnommen werden.

Die Autorinnen und Autoren der Studien Harrison 2018 und Smith 2017 berichteten Ergebnisse
zu der ZielgroRe schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen. Allerdings konnten aus
diesen Studien keine verwertbaren Ergebnisse entnommen werden.

5.6.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschliel3lich Aktivitaten des taglichen
Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen.

Zu dieser ZielgroRe wurden in keiner der eingeschlossenen Studien Daten berichtet.

5.6.4 Ergebnisse zu weiteren ZielgrofRen
5.6.4.1 Verweildauer

4 von 23 eingeschlossenen Studien untersuchten die ZielgroRe Verweildauer (siehe Tabelle 15).
Allerdings konnten aus 3 Studien keine verwertbaren Ergebnisse entnommen werden. Lediglich
fiir die Studie Hollenbeck 2007b lagen verwertbare Ergebnisse vor. Dabei hatten Patientinnen
und Patienten, die in Krankenhdusern mit niedriger Leistungsmenge operiert wurden, eine
héhere Wahrscheinlichkeit fir eine verlangerte Verweildauer (jenseits des 90. Perzentils des
jeweiligen Studienjahres) als Patientinnen und Patienten in Krankenh&usern mit hoher Leis-
tungsmenge (OR [95 %-KI]: 1,3 [1,0; 1,6]). Allerdings konnte keine Aussage hinsichtlich der
Signifikanz des beobachteten Unterschieds vorgenommen werden, da die Autoren keine
spezifischen Angaben zum p-Wert machten. Dabei wurde die Leistungsmenge pro Kran-
kenhaus fur den Beobachtungszeitraum untersucht.

In der Studie Mgller 2016 wurden lediglich Mittelwerte von Verweildauern innerhalb der
Kategorien von Leistungsmengen pro Krankenhaus und Jahr berichtet.

Studieniibergreifend zeigte sich fur die Zielgrolie Verweildauer bei niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses.
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Tabelle 15: Ergebnisse — Verweildauer

Studie Definition der N Angabe zur Verweildauer Adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge | (%) Ratio
(Anzahl der [95 %-KI];
Lungen- p-Wert
resektionen)
Hollenbeck |Verlangerte Gesamt |LM pro KH und
2007b Verweildauer: 90 088* | Uber die 11 Jahre
Patientinnen und ‘ Beobachtungsdauer
Patienten, deren Ver- |k A |KH mit niedriger |13,7 KH mit niedriger
weildauer langer als das LM (unterstes LM vs. KH mit
90. Perzentil innerhalb Dezil): MW (SD): hoher LM
k. A |KHmithoher LM |7,8 L oherstes
(oberstes Dezil): Dezil)®:
MW (SD): 1,3[1,0; 1,6]; k. A.
116,3 (68,6)
Maller ab dem Zeitpunkt der Gesamt: |LM pro KH und Tage (MW): 9,60 | keine verwertbaren
2016 Operation 15738 |Jahr: Ergebnisse®
3190 1. Quintil: 1-75 9,82
3230 2. Quintil; 77-112 (9,88
3026 3. Quintil: 114-155 | 9,61
3189 4. Quintil: 156-186 9,33
3103 5. Quintil: 189-287 | 9,35

a: Anzahl der durchgefiihrten Lungenresektionen (Lobektomie + Pneumektomie)

b: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.

c: keine Punktschatzung aus adjustierter Analyse berichtet

d: Innerhalb der Ergebnisse werden Daten nur zur Pneumektomie berichtet

k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert;
N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten

5.6.4.2 Wiedereinweisung

In 2 der 23 eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse zur ZielgrofRe Wiedereinweisung
berichtet (siehe Tabelle 16). Allerdings konnten aus 1 Studie keine verwertbaren Ergebnisse
entnommen werden.

Die Studie Mgller 2016 berichtete fur die Wiedereinweisung innerhalb von 30 Tagen, ab-
gesehen von dem Vergleich der Referenzkategorie (1 bis 75 Lungenresektionen pro Kran-
kenhaus und Jahr) mit dem 3. Quintil (114 bis 155 Lungenresektionen pro Krankenhaus und
Jahr), statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der jeweils hoheren Quintile.

Fur die Wiedereinweisung innerhalb von 90 Tagen zeigte sich ein genau umgekehrtes Bild als
bei der Wiedereinweisung innerhalb von 30 Tagen. Lediglich fur den Vergleich zwischen der
Referenzkategorie und dem 3. Quintil (114 bis 155 Lungenresektionen) lag ein statistisch
signifikantes Ergebnis vor (OR [95 %-KI]: 0,85 [0,73; 0,98]).
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Studieniibergreifend zeigte sich fur die ZielgrélRe Wiedereinweisung bei niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses aufgrund der inkonsistenten Ergebnisse vor dem
Hintergrund der unterschiedlichen Operationalisierungen der ZielgroRe Wiedereinweisung und
der Datenlage aus 1 Studie.

Tabelle 16: Ergebnisse — Wiedereinweisung

Studie Definition der N Angabe zur Wieder- Adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge |einweisung roh |Ratio
(Anzahl der n (%) [95 %-KI];
Lungen- p-Wert
resektionen)
Mgller stationdre 30 Tage
2016 Wiedereinweisung in ein Gesamt: | LM pro KH und 3106 (20)
Krankenhaus .
o 15738 |Jahr:
unabhéngig von dem o ]
Grund der Einweisung 3190 1. Quintil: 1-75 680 (22) Referenzkategorie
innerhalb von 30 Tagen |3230 2. Quintil: 77-112 607 (19) 0,86 [0,75; 0,99];
nach Entlassung nach k. A.
durchgefihrter . ] ]
Lungenresektion 3026 3. Quintil: 114-155 610 (20) ﬁ?g [0,77; 1,04];
3189 4. Quintil: 156-186 [ 610 (19) 0,85 [0,73; 0,99];
k. A.
3103 5. Quintil: 189-287 |599 (19) 0,82 [0,69; 0,971;
k. A.
stationdre 90 Tage
Wiedereinweisung in €in [Gesame: [LM pro KHund | 6855 (45)
Krankenhaus .
o 15738 |Jahr:
unabhéngig von dem o )
Grund der Einweisung 3190 1. QUIntI|: 1-75 1450 (47) ReferenZkategO”e
innerhalb von 90 Tagen |3230 2. Quintil: 77-112 | 1465 (47) 0,90 [0,79; 1,02]%;
nach Entlassung nach k. A
durchgeflhrter . ] ]
Lungenresektion 3026 3. Quintil: 114-155 [1301 (44) g8A5 [0,73; 0,98]%
3189 4. Quintil: 156-186 | 1314 (42) 0,88 [0,76; 1,03]%
k. A.
3103 5. Quintil: 189-287 | 1325 (44) 0,93[0,78; 1,10]%
k. A.

k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Ereignis

5.6.5 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroRen durchgefiihrt, da die Definition der Leistungsmenge zwischen den Studien deutlich
voneinander abwich. Zusatzlich beriicksichtigten die Studien unterschiedliche Adjustierungs-
faktoren in ihren Analysen. AulRerdem war die Operationalisierung der Zielgréfien zwischen
den Studien sehr heterogen.
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5.6.6 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Separate Ergebnisse fur Patientinnen und Patienten mit unterschiedlichen histologischen
Befunden des Tumors wurden in keiner der eingeschlossenen Studien berichtet.

5.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 23 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen
Behandlung des Lungenkarzinoms (Fragestellung 1a) untersucht haben.

Fur die ZielgroRenkategorie Mortalitat lagen Daten zu 4 ZielgroRen vor. Zu den ZielgréRen
Gesamtlberleben und therapieassoziierte Mortalitat konnte ein (Uberwiegend) positiver
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus sowie pro Arztin oder Arzt
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse gezeigt
werden. Hinsichtlich der ZielgroRe Versterben im Krankenhaus wurde in den Studien ein
uberwiegend positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses identifiziert, die Lungenresektionen insgesamt betrachtet haben. In
den Studien, die den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses getrennt nach Resektionsverfahren betrachtet haben, ergaben sich
insgesamt unterschiedliche Aussagen. Fir die ZielgroRe 30- und 90-Tage-Mortalitat konnte
kein konsistenter Zusammenhang abgleitet werden, da die Studien zu unterschiedlichen
Aussagen kamen. Keine der Studien gab eine spezifische Ursache fiir das Versterben innerhalb
dieses Zeitraums an, sodass hier nicht ausreichend sicher die ZielgréRenbezeichnung (30- und
90-Tage-)Letalitat eingesetzt werden konnte und daher der Begriff Mortalitat verwendet wurde.

Die ZielgroRen Verweildauer und Wiedereinweisung, fir die aus wenigen Studien nur wenige
verwertbare Ergebnisse mit geringer Aussagekraft vorlagen, lie} sich kein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableiten.

Fur die ZielgroBenkategorie Morbiditat mit den ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben,
schwerwiegende, lebensbedrohliche oder tddliche Infektionen, weitere schwerwiegende
therapiebedingte Komplikationen sowie fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
einschliellich Aktivitaten des tdglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer
Personen wurden keine (verwertbaren) Daten berichtet. Somit kann fur diese Zielgrof3en keine
Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses getroffen werden

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fir die chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms
und von anderen bdsartigen Tumoren in der Lunge in die Versorgung eingeflhrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen werden,
da keine aussageféahigen Studien identifiziert wurden.

Die folgende Tabelle 17 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgréRen zusammen.
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Tabelle 17: Ubersicht tiber die beobachteten Unterschiede in den Ergebnissen zu den ZielgréRen und den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und den relevanten Zielgrofien

Behandlungsergeb-
nisses

Behandlungs-
ergebnisses
ableitbar

des Behandlungs-
ergebnisses

Inter- ZielgroRen
vention
Mortalitat Morbiditat LQ Weitere Zielgrofien
Gesamt- | Therapie- | 30- und 90- Versterben im Krank- | Schwer- Weitere Gesundheits | Verweil- | Wieder-
Uber- assoziierte | Tage- Krankenhaus heits- wiegende, schwer- bezogene dauer einweisung
leben Mortalitat | Mortalitat freies lebensbe- wiegende | Lebens-
Uber- drohliche therapie- | qualitat
leben oder bedingte
todliche Kompli-
Infektionen | kationen
Unterschiede in den Ergebnissen zu den ZielgréRen nach Lungenresektion im Vergleich niedrige versus hohe LM
Lungen- ) ) ) )
resektion M (1) (<) (1) (<) (<)
Lobektomie - ™M (<) () - - - - - -
Pneu- a
mektomie i (©) (=) (<) i i i i i i
Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitét des Behandlungsergebnisses
kein
positiver konsistenter ositiver
Zusammenhang Zusam- P .
- Zusammenhang kein Zusammenhang
zwischen der LM pro menhang isch kei isch
Krankenhaus sowie pro | zwischen der zwischen der LM _ o eine zwischen der LM und
o pro Krankenhaus | keine Aussage mdglich Aussage der Qualitat des
Arztin oder Arzt und LM und der und der Qualitat mdglich Behandlungsergebnisses
der Qualitat des Qualitét des g gserg

ableitbar

(Fortsetzung)
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Tabelle 17: Ubersicht tiber die beobachteten Unterschiede in den Ergebnissen zu den ZielgréRen und den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und den relevanten Zielgrofien (Fortsetzung)
(1): 1 oder mehrere Studien mit niedriger Aussagekraft zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der ZielgréRe zugunsten der Krankenhéuser

und / oder Arztinnen und Arzte mit hoher LM. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigen in dieselbe Richtung bzw. stellen die Assoziation

nicht infrage.
(«>): 1 oder mehrere Studien mit niedriger Aussagekraft und nicht statistisch signifikanten Effekten bzw. gleichermafen statistisch signifikanten und nicht

signifikanten Ergebnissen
- In den eingeschlossenen Studien werden keine (verwertbaren) Daten berichtet.
a: Es wird lediglich 1 signifikanter Effekt fiir 1 Vergleich berichtet.

LM: Leistungsmenge; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitét
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6 Diskussion

Ziele des vorliegenden Rapid Reports waren die Darstellung und Bewertung eines maéglichen
Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
bei der chirurgischen Behandlung des Lungenkarzinoms oder anderer bdsartiger Tumoren in
der Lunge. Weitere Ziele waren die Darstellung der Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefuhrten Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses.
Hintergrund der Beauftragung durch den G-BA war die Einleitung eines Beratungsverfahrens
zur Festlegung einer Mindestmenge fiir die chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms.

Insgesamt konnten 23 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Be-
handlung des Lungenkarzinoms (Fragestellung 1a) untersucht haben. Fir die Fragestellung 1b
konnten keine Studien identifiziert werden. Zu Fragestellung 2 konnten keine aussagefahigen
Studien identifiziert werden, die einen Effekt von konkret in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses untersuchten. In 4 Studien
konnten insgesamt keine verwertbaren Ergebnisse fir die Beurteilung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Behandlungsergebnis identifiziert werden. Die 23 eingeschlos-
senen Studien enthielten keine Informationen zu palliativ-chirurgischen Behandlungsfallen.

Fur den Uberwiegenden Teil der ZielgroRen der ZielgroRenkategorie Mortalitat konnte ein
(Uberwiegend) positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus sowie
pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse gezeigt werden. Die Ergebnisse lieRen jedoch keine Rickschlisse auf eine
konkrete Mindestmenge zu, da die Ergebnisse aus Vergleichen einzelner Leistungsmengen mit
einer Referenzkategorie heterogen sind. Hinsichtlich der Zielgrofienkategorie Mortalitét
uberschnitten sich die Operationalisierungen der Studien, die zu den jeweiligen Zielgrofien
Daten enthielten. So definierten beispielsweise die Studien Birkmeyer 2002, Birkmeyer 2003,
Birkmeyer 2006, Hollenbeck 2007a und Hollenbeck 2007b die operative Mortalitat als
Versterben vor der Entlassung aus dem Krankenhaus oder innerhalb von 30 Tagen nach der
Operation oder wéhrend der Operation. Daher wirde hier auch die ZielgroRe Versterben im
Krankenhaus abgedeckt sein. Auch die Definitionen zu den ZielgréfRen 30- und 90-Tage-
Mortalitdt und therapieassoziierte Mortalitat Uberschnitten sich teilweise. Dennoch erfolgte
eine entsprechende Zuordnung zu den einzelnen Zielgrofien. Eine transparentere Definition der
ZielgroBen durch die Autorinnen und Autoren der Studien hétte eine eindeutigere Zuordnung
zu den jeweiligen ZielgroRen ermdglicht.

Zu den ZielgroBen krankheitsfreies Uberleben sowie gesundheitsbezogene Lebensqualitit
(einschlieBlich Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhéngigkeit von der Hilfe anderer
Personen) enthielten die Studien keine Daten. Das konnte daraus resultieren, dass die
Autorinnen und Autoren der Studien primdr auf administrative Datenquellen zuruckgriffen, die
nur eine eingeschrénkte Datenbasis und damit eingeschrankte Analysemdglichkeiten bieten.
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Bei allen 23 Studien handelte es sich um Beobachtungsstudien. Fir die Bewertung der
Leistungsmenge ausschliellich auf Ebene des Krankenhauses konnten 21 Studien heran-
gezogen werden. 1 Studie untersuchte die Leistungsmenge sowohl auf Ebene des Kranken-
hauses als auch auf Ebene der Arztin oder des Arztes. Die Leistungsmenge ausschlieRlich auf
Ebene der Arztin oder des Arztes wurde ebenfalls von 1 Studie untersucht. Somit ist fur die
Mehrheit der Studien unklar, inwieweit sich die individuelle Expertise des medizinischen
Personals auf die Ergebnisse auswirkte. Auch die Auswirkungen der unterschiedlichen
Merkmale der Studienpopulation auf die Ergebnisse konnten anhand der vorliegenden Daten
nicht abschlieRend beurteilt werden. Hauptséchlich erfolgte in den Studien eine Adjustierung
von Risikofaktoren auf Ebene der Patientin oder des Patienten. 11 Studien adjustierten auch fur
Risikofaktoren auf Arzt- und/ oder Krankenhausebene. Dabei wies Nimptsch 2017 bereits
darauf hin, dass aufgrund der Verwendung administrativer Daten nicht ausreichend Informa-
tionen zu den Charakteristika der Arztin oder des Arztes oder des Krankenhauses zur
Verfligung standen, um eine addquate Berlicksichtigung von Risikofaktoren auf allen 3 Ebenen
vorzunehmen [57]. In fast allen Studien wurde auf Ebene der Patientin oder des Patienten fir
die Faktoren Alter, Geschlecht und Komorbiditaten adjustiert, jedoch nicht fur Faktoren wie
Schweregrad der Erkrankung, Tumorstadium, TumorgroRe oder histologischer Befund.
Lediglich 1 bis 6 Studien adjustierten fur diese Faktoren.

In den eingeschlossenen Studien wurden primér administrative Daten / Entlassungsdaten als
Datenbasis verwendet. Administrative Daten bringen ein gewisses Informationsdefizit mit sich,
da oftmals klinische Informationen, wie beispielsweise Befunddaten und /oder Schwere-
gradeinteilungen der Erkrankung, fehlen [53,57]. Werden administrative Daten aber beispiels-
weise zusatzlich mit klinischen Daten verknipft, wie es in einigen der eingeschlossenen Studien
[46,47,50,61] vorgenommen wurde (Verknupfung SEER-Medicare-Daten), dann kann mdg-
licherweise davon ausgegangen werden, dass mehr Informationen fir die Analyse auf
Patientenebene zur Verfiigung standen. Grundsétzlich hangt es aber auch von der jeweiligen
Struktur der verwendeten Datenbanken und dem jeweiligen Gesundheitssystem ab, inwieweit
auf eine umfassende Informationsbasis zurtickgegriffen werden kann. So werden im stationdren
Setting in Deutschland Uber ein pauschaliertes Vergutungssystem (Diagnosis-related-
Group[DRG]-System) in erster Linie das Leistungsgeschehen und weniger akzentuiert die
diagnosebezogenen Konstellationen abgebildet. Allerdings kann das Leistungsgeschehen tber
die Verwendung von Fallpauschalen nicht detailliert abgebildet, sondern es kénnen lediglich
Leistungsbiindel erfasst werden. Des Weiteren erfolgt die Erhebung von administrativen Daten
durch eine Vielzahl von Personengruppen oder Einrichtungen, wie Arztinnen und Arzte oder
Krankenh&user etc. Dabei kann es zu fehlenden Daten oder Inkonsistenzen sowie zu Fehlern zu
Beginn und im Verlauf der Dokumentationskette und zu spateren Zeitpunkten im Rahmen der
Datenerfassung kommen [66,67]. Da in den Studien nicht ausreichend Informationen zur
Struktur und zu den Inhalten der verwendeten Datenbanken / Register angegeben wurden,
bestehen, bezogen auf die Datenbasis, Limitationen.
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Die obigen Darstellungen zeigen, dass auf das Ergebnis einer Lungenresektion bei Patientinnen
und Patienten mit einem Lungenkarzinom eine Vielzahl von Faktoren Einfluss nimmt, die sich
wiederum selbst untereinander beeinflussen. Keine der eingeschlossenen Studien beriick-
sichtigte diese Einflussfaktoren in Gé&nze. Stukenborg 2004 hinterfragte selbst, ob tatsachlich
eine ausreichende Adjustierung fur die unterschiedlichen Faktoren auf Ebene der Patientin oder
des Patienten in ihrer Untersuchung erfolgte [62].
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7 Fazit

Insgesamt konnten flr die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des Lungen-
karzinoms 23 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden, von denen 19 Studien verwertbare
Daten beinhalteten. Bei allen Studien handelte es sich um Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse.

Fir die ZielgroRen Gesamtiiberleben, therapieassoziierte Mortalitdt und Versterben im
Krankenhaus konnte tiberwiegend ein positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitadt des Behandlungsergebnisses gezeigt werden. Somit ist von einer hoheren
Sterblichkeit bei geringerer Leistungsmenge auszugehen. Lediglich fir die Zielgréie 30- und
90-Tage-Mortalitdt konnte mit den vorliegenden Daten studienlbergreifend kein konsistenter
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
gezeigt werden, da die Studien zu dieser ZielgroRe unterschiedliche Aussagen machten.

Fur die zusatzlich identifizierten ZielgroRen Verweildauer und Wiedereinweisung, fur die nur
wenige verwertbare Ergebnisse vorlagen, liel} sich kein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses ableiten

Fur die ZielgroBenkategorie Morbiditat mit den ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben,
schwerwiegende, lebensbedrohliche oder todliche Infektionen, weitere schwerwiegende the-
rapiebedingte Komplikationen sowie gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden keine
(verwertbaren) Daten berichtet, sodass fir diese ZielgroRen keine Aussage zum Zusam-
menhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses getroffen
werden kann.

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses flr die chirurgische Behandlung anderer bdsartiger Tumoren in der
Lunge konnten keine relevanten Studien identifiziert werden. Auch flr die Untersuchung der
Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir die chirurgische
Behandlung des Lungenkarzinoms und anderer bdsartiger Tumoren in der Lunge auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses konnten keine aussagefdhigen Studien identifiziert
werden.
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Anhang A — Suchstrategien

A.1 - Bibliografische Recherche

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) 1946 to January Week 5 2019,
Ovid MEDLINE(R) Daily Update February 07, 2019,

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to February 07,
2019,

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print February 07, 2019

Searches

exp Lung Neoplasms/

((lung* or bronchus*) and (cancer™ or carcinoma* or metastas®)).ti,ab.

mesothelioma*:.ti,ab.

or/1-3

surgery.fs.

(resection* or lobectom* or surger™).ti,ab.

(surgical* adj1 (procedure* or treatment*)).ti,ab.

or/5-7

Ol |N|jo|jo|dlW[IN|F|H

and/4,8

[N
o

Pneumonectomy/

[ERN
[ERN

pneumonectomy™:.ti,ab.

[EY
N

(pulmonary* adj1 (lobectomy* or metastasectomy™)).ti,ab.

[EY
w

or/10-12

[
N

or/9,13

[N
(6]

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

16

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

17

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

18

((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.

19

((improve* adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or
surgeon®)).ti,ab.
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# Searches
20 ((surgeon* or surgical™* or physician* or provider* or specialist*) adj3
outcome™).ti,ab.
21 (referral™ adj3 (selective* or volume™ or rate*)).ti,ab.
22 or/15-21
23 and/14,22
24 23 not (exp animals/ not humans.sh.)
25 24 not (comment or editorial).pt.
26 .1/ 25 yr=2000-Current
2. Embase
Suchoberflache: Ovid
= Embase 1974 to 2019 February 07
# Searches
1 exp lung tumor/
2 lung non small cell cancer/
3 lung small cell cancer/
4 pleura mesothelioma/
5 ((lung™ or bronchus*) and (cancer* or carcinoma* or metastas*)).ti,ab.
6 mesothelioma*.ti,ab.
7 or/1-6
8 exp cancer surgery/
9 lobectomy/
10 lymphadenectomy/
11 metastasis resection/
12 (resection™ or lobectom* or surger*).ti,ab.
13 (surgical™ adj1 (procedure* or treatment*)).ti,ab.
14 or/8-13
15 and/7,14
16 lung resection/
17 lung lobectomy/
18 pneumonectomy™:.ti,ab.
19 (pulmonary™* adj1 (lobectomy* or metastasectomy*)).ti,ab.
20 or/16-19
21 or/15,20
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# Searches
22 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or

caseload)).ab,ti.

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

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

25 ((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.

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

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

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

29 or/22-28

30 and/21,29

31 30 not medline.cr.

32 31 not (exp animal/ not exp human/)

33 32 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

34 .1/ 33 yr=2000-Current

3. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 2 of 12, February 2019

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 2 of 12, February 2019

ID Search

#1 [mh "Lung Neoplasms"]

#2 ((lung* or bronchus*) and (cancer™ or carcinoma* or metastas*)):ti,ab
#3 mesothelioma*:ti,ab

#4 #1 or #2 or #3

#5 [mh /SU]

#6 (resection™ or lobectom* or surger*):ti,ab

#7 (surgical* NEAR/1 (procedure* or treatment*)):ti,ab
#8 #5 or #6 or #7

#9 #4 and #8

#10 [mh A"Pneumonectomy"']
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ID Search

#11 pneumonectomy™:ti,ab

#12 (pulmonary* NEAR/1 (lobectomy* or metastasectomy*)):ti,ab

#13 #10 or #11 or #12

#14 #9 or #13

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

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

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

#18 ((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

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

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

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

#22 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21

#23 #14 and #22 with Cochrane Library publication date Between Jan 2000 and Dec
2019, in Cochrane Reviews

#24 #14 and #22 with Cochrane Library publication date Between Jan 2000 and Dec

2019, in Trials

4. Health Technology Assessment Database
Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

Line

Search

MeSH DESCRIPTOR Lung Neoplasms EXPLODE ALL TREES

((lung* or bronchus*) and (cancer* or carcinoma* or metastas*))

(mesothelioma*)

#1 OR #2 OR #3

(resection* or lobectom™ or surger*)

(surgical* NEAR1 (procedure* or treatment*))

#5 OR #6

#4 AND #7

OO NP WIN|F

MeSH DESCRIPTOR Pneumonectomy

=
o

(pneumonectomy*)
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Line | Search

11 (pulmonary* NEAR1 (lobectomy* or metastasectomy*))

12 #9 OR #10 OR #11

13 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) NEAR3
(volume™* or caseload))

14 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*)
NEAR?2 (factor* or effect*))

15 ((hospital™ or center* or centre* or unit*) NEARS (type or level or small* or size))

16 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon*® or surgical* or physician* or
provider*) NEAR2 (volume* or caseload™* or experience* or characteristic* or
performance*))

17 ((improv* NEAR2 outcome*) AND (hospital* or center* or centre* or unit* or
surgeon*))

18 ((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) NEAR3
outcome*)

19 (referral* NEARS3 (selective* or volume™* or rate*))

20 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19

21 #8 OR #12

22 #20 AND #21

23 (#22) FROM 2000 TO 2019

24 (#23) INHTA
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Anhang B — Patientencharakteristika

Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fir die Fragestellung 1a

08.10.2019

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmenge? MW (SD) [w/m], % Erstdiagnose %
Avritscher 2014 9891° k.AC k.A° k. A /k A k.AC k. A
k. Ad
Bilimoria 2008 40 754° 67 (59; 73)¢ k. A k. A/ k. A = adjuvante Chemo-
= Stadium I: 58,2 % bzw. therapie: 15,9 %'
59 % bzw. 17,0 %°
= Stadium 11: 21,9 %' bzw. = adjuvante Strahlen-
22 6 %9 therapie: 18,1 %°
= Stadium 111: 19,8 %' bzw. 24,3 %°
bzw. 18,4 %9
KH mit hoher Leistungsmenge pro Jahr: > 83
KH mit niedriger Leistungsmenge pro Jahr: < 21
Birkmeyer 2002 85 973" T: k. A. k. A. /k A. Anteil Patienten mit k. A
75 563" CCI =3, % bei
Lobek- Lobektomie /
tomie / Pneumektomie
10 410
Pneu-
mektomie
KH mit sehr niedriger Leistungsmenge pro Jahr: <9 28,2/70,8" 31,1/52,4
KH mit niedriger Leistungsmenge pro Jahr: 9-17 27,0/73,0" 32,0/54,3
KH mit mittlerer Leistungsmenge pro Jahr: 18-27 28,1/71,9" 32,1/56,8
KH mit hoher Leistungsmenge pro Jahr: 28-45 275/72,5" 34,1/57,5
KH mit sehr hoher Leistungsmenge pro Jahr: > 46 27,3/72,7" 37,0/59,9
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Birkmeyer 2003 24092 k. A. k. A. /k A. Anteil Patienten mit k. A

CCI=3, %
Operateur mit niedriger LM pro Jahr: <7 42,6 /57,4 32,2
Operateur mit mittlerer LM pro Jahr: 7-17 43,2 /56,8 36,7
Operateur mit hoher LM pro Jahr: > 17 43,5/56,5" 38,1
KH mit niedriger LM pro Jahr; <7
KH mit mittlerer LM pro Jahr: 7-35
KH mit hoher LM pro Jahr; > 35,5
Birkmeyer 2006 49280" k. Ac k. Ac k. A /k A. k. Ac k. A.
Birkmeyer 2007 12 967" k. A. k. A./ Tumorstadium (0O Anteil Patienten mit Anteil Patienten mit

oder 1/2/3-4, %) 2 oder mehr Begleit- adjuvanter Chemo- /

erkrankungen Strahlentherapie
KH mit niedriger LM pro Jahr: 0,3-11,4) 46,0/ 54,0" 66,2 /13,6 /20,2 59,1 9,3/26,1
KH mit mittlerer LM pro Jahr: 11,4-24,91 46,1/53,9" 64,9/14,2/20,9 59,0 10,9/ 26,3
KH mit hoher LM pro Jahr: 25,2-313,2} 44,6 / 55,4" 64,2/13,9/219 57,7 11,1/26,2
Finlayson 2003 21890 k. A. k. A./k A. Anteil Patienten mit k. A

CCI > 3 (Lobektomie /

Pneumektomie, %)
KH mit niedriger LM pro 7380 = Lobektomie: 29,3/57,3
Jahr: <19 44,8 /552"

= Pneumektomie:
32,5/67,5"
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Finlayson 2003 (Forts.) 7499 = Lobektomie: 28,8 /58,0
KH mit mittlerer LM pro 46,0/54,0"
Jahr: = Pneumektomie:
19-37 31,8/68,2"
KH mit hoher LM pro 7011 = Lobektomie: 33,2/61,3
Jahr: > 37 46,6 /53,4"

= Pneumektomie:

31,6/68,4"

Harrison 2018 20 138 k. A

k.A. Tk A

Anteil Patienten je
Komorbiditat (%) /
modifiziertem CCI > 3,
%

k. A.

(Fortsetzung)
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Bluthochdruck,
problematisch: 7,0

COPD: 47,9

Diabetes, un-
problematisch: 17,3
Niereninsuffizienz:
6,2

metastasiertes
Karzinom: 17,3
Adipositas: 7,8
Mangelanamie. 10,3

Depression: 7,6 /
CCI>3:61,8

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Harrison 2018 (Forts.) 12 432 52,9/471 = COPD bei
KH mit niedriger LM pro | (Lobek- Einweisung: 44,5
Jahr: < 40 tomien: = Periphere vaskulére
11 703; Erkrankungen: 8,3
Pneumek- = Bluthochdruck,
tomien: unproblematisch:
729) 53,9

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie
Leistungsmenge?

N

Alter [Jahre],
MW (SD)

Geschlecht
[w/m], %

Tumortyp / -stadium bei
Erstdiagnose

Komorbiditaten

Begleitbehandlungen,
%

KH mit hoher LM pro
Jahr: > 40

7706
(Lobek-
tomien:
7193;
Pneumek-
tomien:
513)

53,6 /46,4

COPD bei
Einweisung: 37,9
periphere vaskulare
Erkrankungen: 6,9

Hypertonie,
unproblematisch:
52,5

Hypertonie,
problematisch: 4
COPD: 42

Diabetes, un-
problematisch: 14,4
Niereninsuffizienz:
4,3

metastasiertes
Karzinom: 21,7
Adipositas: 5,9
Mangelanamie: 5,9
Depression: 6,8 /

CCI=>3:58,7

Hollenbeck 2007a
k. A.

8183

k. A.

k. A.

k. ATk A

k. A.

k. A.

Hollenbeck 2007b

90 088

66,4 (95 %-KI:

66,3; 66,5)'

46,1/53,9"

k. ATk A

k. A.

k. A.

LM pro KH fir den
Beobachtungszeitraum

KH mit niedriger LM: MW (SD): 3,6 (2,2)
KH mit hoher LM: MW (SD): 116,3 (68,6)

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

Studie
Leistungsmenge?

N

Alter [Jahre],
MW (SD)

Geschlecht
[w/m], %

Tumortyp / -stadium bei
Erstdiagnose

Komorbiditaten

Begleitbehandlungen,
%

Kim 2016

Max. LM pro KH im Jahr
2000 (MW)

Max. LM pro KH im Jahr
2011 (MW)

59 491

= Pneumek
tomie:
42
(2,87),

= Lobek-
tomie:
304
(12,58)

= Pneumek
tomie:
17
(2,67),
Lobek-
tomie: 263
(15,46)

= Quantil
1:2/7

= Quantil
2:3/18

= Quantil
3:5/34

= Quantil
4:8147

= Pneumektomi

e: 63,31/
k-A),

= | obektomie:

67,61/ (k. A)

= Pneumektomie:
36,51 /63,49

= | obektomie:

51,83/48,17"

k.A./

Anteil Patienten mit LK-

Befall / Metastasen, %o:

= Pneumektomie: 39,90 /
15,45

= |_obektomie: 16,90 /
7,85

k. A.

k. A.

(Fortsetzung)
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08.10.2019

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Kim 2016 (Forts.) = Max: 52
/360
Kozower 2011 7911 67,3 (10,6) 51,77/ 48,23" k. A./k. A. Anteil Patienten mit k. A.
den haufigsten
Komorbiditéten, %
(Auszug):
= Hypertonie: 52,13
= chronische pulmo-
nale Erkrankung:
49,76
= metastasierendes
Karzinom: 20,06
= Diabetes mellitus:
14,41
Quintil 1: 1-2 217
Quintil 2: 3-6 370
Quintil 3: 7-12 814
Quintil 4: 13-23 1573
Quintil 5: > 24 4937
Learn 2010 62 716" k. A./k A. Anteil Patienten mit | k. A.
Elixhauser-Score > 1,
%:
KH mit niedriger LM pro | 19 067" " 66,4 (10,2); = 44,7 /55,3 " 44,8;
Jahr: 1-16 = 66,4 (10,4); = 46,1/53,9"; = 50,0;
= 66,9 (10,2)" = 49,2/50,8"™ = 61,27
KH mit mittlerer LM pro 18 423" * 66,2 (10,3); = 45,0/ 55,0 = 40,1,
Jahr: 17-33 = 66,8 (10,2); = 46,4 /53,6 " 47,2
= 66,7 (10,4)" = 49,0/51,0"™ = 57,77
(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Learn 2010 (Forts.) 25 222N * 66,0 (10,1); = 44,6 /55,4 = 39,4;
KH mit hoher LM pro = 66,0 (10,6); = 48,0/52,0" " 43,5;
Jahr: >33 = 66,2 (10,5)™ | = 49,6/50,4"™ = 52,9m
Luchtenborg 2013 12 862 k. A. k. A./k. A. Anteil Patienten mit k. A.
CCI = 3, %
LM pro KH und Jahr:
Quintil 1: <70 2582 43 /57 5
Quintil 2: 70-99 2662 44 /56 4
Quintil 3: 100-129 2378 42 /58 5
Quintil 4: 130-149 2651 43 /57 5
Quintil 5: > 150 2589 44 /56 5
Moller 2016 15738 k. A. Anteil Patienten mit Anteil Patienten mit k. A.
Adenokarzinom; CCI = 3, %:
Plattenepithelkarzinom;
grof3zelliges Karzinom,
andere Typen/
Tumorstadium I; I1; 111;
IV; unbekannt, %:
LM pro KH und Jahr:
Quintil 1; 1-75 3190 45 /55 52;34;2;1/32;11;9; 3; 1
45
Quintil 2: 77-112 3230 45/55 52;34;2;1/33;11;9; 2; 2
44
Quintil 3: 114-155 3026 47 /53 51;36;3;1/32;11;10;2; |2
46
Quintil 4: 156-186 3189 45/55 55;36;1;0/32;12;11;3; | 2
43

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

08.10.2019

Jahr: 272 (208; 313)°

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Magller 2016 (Forts.) 15738 k. A. Anteil Patienten mit Anteil Patienten mit k. A.
Adenokarzinom; CCI =3, %:
Plattenepithelkarzinom;
groRzelliges Karzinom,
andere Typen/
Tumorstadium I; I1; 11;
IV; unbekannt, %:
Quintil 5: 189-287 3103 46 /54 52;36;2;1/38;15;12;3; | 2
33
Nimptsch 2017 73983 k. A. k. A. k. A. /k A. k. A k. A
KH mit sehr niedriger LM | 14 655
pro Jahr: 5 (2; 14)¢
KH mit niedriger LM pro 14 766
Jahr: 49 (43; 59)¢
KH mit mittlerer LM pro 14 626
Jahr: 89 (79; 98)¢
KH mit hoher LM pro 14 872
Jahr: 137 (122; 160)®
KH mit sehr hoher LM pro | 15 064

(Fortsetzung)
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08.10.2019

im obersten Viertel: 32,6

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Pezzi 2014 124 418" k. A., 66,6 49,3 /50,7 k. A. / Anteil Patienten Einteilung der = neoadjuvante
(k. A) mit Tumorstadium 0-I Komorbiditaten nach Chemotherapie: 5,8
(okkult); 11; 11; 1V; Elixhauser (keine = Strahlentherapie: 2,0
unbekannt, %o: spezifischeren
61,7:19,6:14,3:2,6: 1,8 Angaben enthalten)
LM pro KH und Jahr
Kategorie 1: 0-9
Kategorie 2: 10-19
Kategorie 3: 20-29
Kategorie 4: 30-39
Kategorie 5: 40-89
Kategorie 6: > 90
Sahni 2016 85 966 74,3 (k. A) 50,1 /49,9 k. A./k. A. Anzahl an Komorbidi- | k. A.
taten nach Einteilung
von Krumholz et al.
0,98
Operateur mit LM pro Jahr | 2548 74,4 (k. A) 46,7 /53,3" 1,16
im untersten Viertel: 1,6
Operateur mit LM pro Jahr | 9067 74,1 (k. A) 47,9/52,1" 1,10
im 2. Viertel: 5,1
Operateur mit LM pro Jahr | 20 725 74,2 (k. A) 48,5/51,5" 1,03
im 3. Viertel: 10,4
Operateur mit LM pro Jahr | 53 626 74,3 (k. A) 51,3/48,7" 0,93

(Fortsetzung)
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08.10.2019

pro Jahr: k. A. der LM

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,

Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %

Simunovic 2006 2698 k. A k. A./ Anteil Patienten k. A k. A
mit Stadium T3 oder T4;
mit LK-Befall, %:

LM pro KH fir den

Zeitraum von 3 Jahren

KH mit niedriger LM: 653 64 (k. A)® 145; 35,4

<32

KH mit niedriger-mittlerer | 730 65 (k. A)® 11,9; 38,7

LM: 33-85

KH mit mittlerer-hoher 644 65 (k. A)® 12,3; 36,3

LM: 86-130

KH mit hoher LM: > 131 671 66 (k. A.)° 9,9; 38,9

Smith 2017 2295 Anteil Patienten mit Anteil Patienten mit Anteil Patienten mit
Adeno-, Plattenepithel- modifiziertem CCI adjuvanter
oder grof3zelligem > 25, %: Chemotherapie /
Lungenkarzinom / Anteil postoperativer
Patienten mit T-Status 1; Radiotherapie, %:
2, %:

Operateure mit niedriger 774 75 (5,6) 56 / 44" 53;29;4/82;18 27 6/6

LM pro Jahr: k. A. der LM

Operateure mit mittlerer 776 75 (5,8) 58 /42" 52;26;2/83;18 24 5/2

LM pro Jahr: k. A. der LM

Operateure mit hoher LM | 745 76 (5,9) 62 /38" 54;27;21/81;19 20 4/3

(Fortsetzung)
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Jahr: > 45

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Stukenborg 2004 14 456 67,13 (k. A) 49,13"/ 50,87 k. A. k. A. Anteil Patienten mit k. A.
jeweiliger Komorbidi-
téat, % (Auszug):
= chronische Lungen-
erkrankung: 43,88
» Diabetes mellitus
(ohne chronische
Komplikationen):
8,32
LM pro KH und Jahr innerhalb der vorangegangenen
12 Monate / auf Basis der durchschnittlichen jahrlichen LM
minimale LM: 0/ 0,3°
0,1 Perzentile: 6,0/ 5,8°
0,25 Perzentile: 12,0/ 13,0°
0,5 Perzentile: 21,0/ 21,0°
0,75 Perzentile: 32,0/ 32,3°
0,9 Perzentile: 48,0 / 47,8°
maximale LM: 125,0 / 100,8°
Urbach 2004 5156 65,1 (9,6) 41,4"/58,6 k. A./k. A. k. A. k. A.
KH mit niedriger LM pro 2597
Jahr: < 45
KH mit hoher LM pro 2559

(Fortsetzung)
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Jahr: > 78

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Tumortyp / -stadium bei | Komorbiditéaten Begleitbehandlungen,
Leistungsmengea MW (SD) [W / m], % Erstdiagnose %
Wakeam 2015 37740 k. A k. A./k. A. [ Anteil Walraven- k. A.
Patientinnen und Patienten | Komorbiditatsscore,
mit einem Karzinom der Median:
Lunge oder Bronchien, %:
KH mit niedriger LM pro | 8588 50,8 / 49,2" 86,0 5
Jahr: < 21
KH mit mittlerer LM pro 9691 51,1/48,9" 85,6 4
Jahr:
21-40
KH mit hoher LM pro 9548 51,6/ 48,4 84,4 3
Jahr: 40-78
KH mit sehr hoher LM pro | 9913 53,0/ 47,0 78,8 3

(Fortsetzung)
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Tabelle 18: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1a (Fortsetzung)

a: Angabe der jahrlichen Falle
b: Die Angaben beziehen sich auf die Patientinnen und Patienten mit erfolgter Tumorresektion bei Lungenkarzinom oder anderen bdsartigen Tumoren in der Lunge.
c: Es finden sich keine separaten Angaben fir die Patienten mit Lungenkarzinom.

d: Es wird berichtet, dass 20 % der Patienten in Einrichtungen mit niedriger Leistungsmenge, 27 % in Einrichtungen mit mittlerer Leistungsmenge und 32 % der
Einrichtungen mit hoher Leistungsmenge eine Lungenresektion aufgrund eines Lungenkarzinoms erhielten.

e: Median (IQR)

f: KH mit hoher Leistungsmenge

g: KH mit niedriger Leistungsmenge

h: eigene Berechnung

i: davon 75 563 Patienten mit Lobektomie und 10 410 Patienten mit Pneumektomie

j: Spannweite/Jahr

k: Daten nicht adjustiert

I: 95 %-Konfidenzintervall

m: Angaben fiir Beobachtungszeitraume 1997-1999; 2000-2003; 2004-2006

n: davon konnten 114 905 Lungenresektionen in allen Auswertungen berticksichtigt werden
o0: Leistungsmengen der Krankenhduser der einer OP vorangegangenen 12 Monate / auf Basis der durchschnittlichen jahrlichen Leistungsmenge

CCI: Charlson Comorbidity Index; COPD: Chronic obstructive Pulmonary Disease; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus;
LK: Lymphknoten; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; Qu.: Quintil;
SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C - Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

C.1 - Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und
des externen Reviewers

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und des
externen Reviewers dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte** mit Stand
11/2016. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt
aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externer Sachverstandiger

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Bischoff, Helge?! nein nein ja nein nein nein nein

Externer Reviewer

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7

Frese, Steffen? ja nein nein ja nein nein ja

! Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte Version 11/2016
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* (Version 11/2016) wurden
folgende 7 Fragen gestelit:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von Medizinprodukten
oder einem industriellen Interessenverband angestellt, fir diese selbstandig oder ehrenamtlich
tatig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig? (Zu den oben genannten
Einrichtungen zéhlen beispielsweise auch Kliniken, Einrichtungen der Selbstverwaltung,
Fachgesellschaften, Auftragsinstitute)

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten (z.B. als Gutachter,
Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied 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 einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B. fir
Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessen-
verband finanzielle Unterstiitzung z. B. fur Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer
Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in
einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen /
Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? (Sofern Sie in
einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unter-
nehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente flir ein pharmazeutisches Erzeugnis
oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder Gebrauchsmuster fur ein
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umsténde, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
konnen (z. B. Aktivitaten in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw. Selbst-
hilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder personliche Interessen)?
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