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Kurzfassung

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation von Knie-
Totalendoprothesen.

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

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

Fazit

Insgesamt konnte ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitadt des Behand-
lungsergebnisses (Fragestellung 1) auf allen Ebenen der Leistungsmengen-Kategorien
abgeleitet werden. Dabei lagen dieser Einschatzung auf Krankenhausebene die meisten
Studien zugrunde, fiir die Arztebene und fiir die Ebene der Kombination von Krankenhaus und
Arztin oder Arzt wurden weniger Studien identifiziert. Dariiber hinaus war die Auswirkung der
Einflhrung einer Mindestfallzahl in die Versorgung (Fragestellung 2) zu erkennen. Allerdings
wurde dies nur in 1 Studie untersucht. Im Detail ergab sich Folgendes:

Fragestellung 1

Fiir die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-Totalendoprothese wurden
17 retrospektive Beobachtungsstudien, eine prospektive Beobachtungsstudie und eine
Interventionsstudie in die Untersuchung eingeschlossen. Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Alle Studien enthielten fiir mindestens 1 ZielgroRe
verwertbare Daten.

Auf der Krankenhausebene konnte fur die ZielgroRenkategorie Mortalitat ein Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer
Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fir die ZielgroRe Komplikationen (innerhalb von 30 Tagen, von 90 Tagen und innerhalb von
6 Monaten) konnte in 3 Studien ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Kranken-
haus und Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit hoherer
Leistungsmenge abgeleitet werden. Demgegeniber steht aber 1 Studie, die einen
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Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Krankenhaus und Qualitat des Behandlungs-
ergebnisses zuungunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge ableitet. Auch
konnte keine eindeutige Richtung fir den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge der
Arztinnen und Arzte und Qualitit des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroBen Wundinfektionen, Pneumonien, die eine stationdre Behandlung
erforderten, Krankenhausaufenthaltsdauer und Wiederaufnahme in ein Krankenhaus zur
Amputation, Arthrodese oder Exzision konnte auf der Krankenhaus- und auf der Arztebene
jeweils ein  Zusammenhang  zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroRen postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde und Komplikationen
wahrend des Krankenhausaufenthalts konnte auf der Krankenhausebene kein einheitlicher
(monoton fallender) Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir die Zielgrofle Komplikationen wahrend des
Krankenhausaufenthalts konnte jedoch auf der Arztebene ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer
Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fir die ZielgrofRen Bluttransfusion, Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres und innerhalb von 2
Jahren sowie Wiederaufnahme in ein Krankenhaus konnte auf Krankenhausebene jeweils ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer Leistungsmengen verzeichnet werden.

Fir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt konnte ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses auf der Krankenhaus- und auf der
Arztebene sowie auf der Ebene der Kombination der Leistungsmenge von Krankenhaus und
Arztin oder Arzt zugunsten der hoheren Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fir alle anderen ZielgroRen konnte weder auf der Krankenhaus- noch auf der Arztebene ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden oder die Zielgrofe wurde nicht untersucht oder es lagen keine
verwertbaren Daten vor.

Fragestellung 2

Zu den Auswirkungen der Einfihrung einer Mindestfallzahl in die deutsche Versorgung konnte
ein Zusammenhang mit der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fir die ZielgroRen
Wundinfektionen und postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde zugunsten des
Zeitraums nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl abgeleitet werden.
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1 Hintergrund

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

Bereits 1979 untersuchten Luft et al. fir 12 chirurgische Eingriffe von unterschiedlicher
Komplexitdt den Zusammenhang zwischen der Menge der erbrachten Leistung und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses [1]. lhre Untersuchungen zeigten, dass fir komplexe
Operationen (OPs) die Menge der erbrachten Leistung eines Krankenhauses (KH) mit der
Qualitdt des Behandlungsergebnisses korreliert. In den folgenden Jahren wurde in
verschiedenen Studien ein dhnlicher Zusammenhang fir eine Vielzahl von medizinischen
Leistungen in unterschiedlichen Gesundheitssystemen aufgezeigt, wobei die Untersuchungen
sowohl in Bezug auf die Leistungsmenge (LM) pro KH als auch pro Arztin/pro Arzt
durchgefihrt wurden [2-5].

Seit 2003 setzt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemaR § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 32
SGB V — heute gemadR § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V — fiir bestimmte planbare stationare
Leistungen sogenannte verbindliche Mindestmengen (MMs) fiir Kliniken fest: Kliniken diirfen
die entsprechenden Leistungen grundsatzlich nur dann erbringen und abrechnen, wenn die
erforderliche Mindestmenge im jeweils ndchsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter
mengenmaRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Eine berechtigte
Erwartung liegt vor, wenn das Krankenhaus im vorausgegangenen Kalenderjahr die
malRgebliche Mindestmenge je Arztin / Arzt oder Standort eines KH oder je Arztin / Arzt und
Standort eines KH erreicht hat. Im Falle einer negativen Prognose und entsprechender
Rickmeldung seitens der Kassen steht den Kliniken kein Vergitungsanspruch zu. Es gelten
allerdings einige Ausnahmeregelungen. So bleiben zum Beispiel Notfalle grundsatzlich von der
Mindestmengenregelung unberiihrt. Die fir die Krankenhausplanung zustandigen
Landesbehorden konnen zudem Ausnahmeregelungen fiir solche Leistungen bestimmen, bei
denen die Anwendung der Mindestmengenregelung die Sicherstellung einer
flaichendeckenden Versorgung der Bevolkerung gefahrden kdnnte.

Die derzeit giltige jahrliche MM fir die Implantation von Knie-Totalendoprothesen (Knie-
TEPs) pro Standort eines KH liegt bei 50 [6].

Betreffende Intervention

Unter der TEP eines Gelenks versteht man den vollstandigen Ersatz eines Gelenks. Fiir diesen
Bericht wird nur die erstmalige Implantation einer Knie-TEP betrachtet. Die unikondylare
Schlittenprothese und die Revisionseingriffe werden in separaten Berichten thematisiert. Die
Indikation fir eine Knie-TEP wird unter Beachtung von Patienteneigenschaften, dem
Erkrankungsstadium, weiteren patientenbezogenen Risikofaktoren und absoluten sowie
relativen Kontraindikationen gestellt, z.B. Alter, bestehende Osteoporose, floride
Gelenkinfektion oder sehr hoher (> 40) Body-Mass-Index. Als eine haufige Ursache fiir eine
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Kniegelenk-TEP wird die Gonarthrose, d. h. die schwere degenerative Verdnderung des
Gelenks, genannt [7-9].

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

= eine radiologisch nachgewiesene Arthrose (Gelenkspaltverschmalerung) oder eine
Osteonekrose,

= konservative MaBnahmen iber mehrere Monate waren nicht erfolgreich,

= die Patientin oder der Patient leidet ,mindestens 3 bis 6 Monate unter Schmerzen im
Kniegelenk ,(kontinuierlich oder intermittierend mehrfach wéchentlich)’ und

= die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist dadurch beeintrachtigt [7].

Das Kniegelenk ist das grofSte Gelenk des Menschen und ist komplex in seinem Aufbau. Es
erlaubt Bewegungen in mehrere Richtungen: Beugung und Streckung des Beins sowie im
gebeugten Zustand die Rotation des Unterschenkels nach innen und auRen [10].

Die Anzahl jlingerer Patientinnen und Patienten unter 60 Jahren mit Knieendoprothesen-
Eingriffen nimmt in Deutschland kontinuierlich zu [11,12]. Mit der Anzahl an jingeren
Patientinnen und Patienten mit Knie-TEP steigt auch die Anzahl der Revisionseingriffe [13],
insbesondere im Hinblick auf Erstimplantate, die bei unter 50-Jdhrigen eingesetzt wurden
[14].

Flir Deutschland und das Jahr 2019 werden vom Statistischen Bundesamt mehr als 193 000
Implantationen einer Knieendoprothese angegeben [15]. Damit gehort das Einsetzen einer
Knieendoprothese zu den 20 haufigsten OPs bei stationar behandelten Patientinnen und
Patienten [15].

Die Bertelsmann Stiftung geht von einer regional sehr unterschiedlichen Versorgung mit
Knieendoprothesen und tendenziell von einer Uberversorgung mit dieser Leistung aus [11,16].
Die OP-Haufigkeit von Knie-TEPs in den Jahren 2013 bis 2016 variierte regional stark [11]. Auch
international variieren die Pravalenzen des Kniegelenkersatzes erheblich bei insgesamt
steigenden Pravalenzen solcher Eingriffe weltweit [17-20].

Des Weiteren wird das Verfahren der Knieendoprothesenversorgung einer externen
stationaren Qualitatssicherung unterzogen [21]. Die Indikatoren dieses
Qualitatssicherungsverfahrens fokussieren auf eine angemessene Indikationsstellung bei der
Implantation oder dem Wechsel bzw. Komponentenwechsel einer Knieendoprothese sowie
auf Komplikationen im Zusammenhang mit dem kiinstlichen Kniegelenkersatz [21].
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation von Knie-
Totalendoprothesen.

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

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

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der G-BA hat am 18.03.2021 das Institut fiar Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenz-
bewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei Implantation von Knie-TEPs beauftragt.

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

3.2 Anderungen im Projektverlauf

Im Verlauf des Projekts ergaben sich keine methodischen Anderungen.

Anderung im Vergleich zur Version 1.0

Nach Versand des Rapid Reports V21-01 an den G-BA wurde die Studie Jeschke 2017 [22] im
vorliegenden Bericht V21-01, Version 2.0, ergédnzt. In der Publikation zur Studie Jeschke 2017
fehlt der Hinweis zur adaquaten statistischen Bericksichtigung von Clustereffekten, deshalb
wurde die Studie zunachst entsprechend der Berichtsmethoden im Rapid Report V21-01,
Version 1.0, unter ,nicht E5“ ausgeschlossen. Die Autorin und die Autoren der Studie wiesen
nach Versand des Rapid Reports, Version 1.0, an den G-BA darauf hin, dass sie Clustereffekte
bei der Auswertung bericksichtigt hatten und legten einen statistischen Analyseplan vor. Die
Ergdnzung des Rapid Reports fihrte nicht zu einer inhaltlichen, sondern nur zu einer
redaktionellen Fazitanderung.
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4 Methoden

4.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

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

4.1.2 Leistungsmenge

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

4.1.3 ZielgroRen

Fir die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

=  Mortalitat, wie
o Gesamtuberleben
o perioperative Mortalitat
=  Morbiditat, wie
o unerwiinschte Wirkungen der Therapie, wie
- Prothesenlockerung
- Instabilitat des Beins
- Bewegungseinschrankungen
- Frakturen
- Schmerzen
- Gelenkinfektion
- Thrombosen
- Lungenembolie

= gesundheitsbezogene Lebensqualitdt einschliefllich Aktivitaten des taglichen Lebens und
der Abhadngigkeit von der Hilfe anderer Personen

= KH-Aufenthaltsdauer

Sollten zu weiteren ZielgréBen oder validierten Qualitatsindikatoren Daten verwertbar
gewesen sein, konnten diese ebenfalls einbezogen werden.
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4.1.4 Studientypen

Fir die Beantwortung der Fragestellungen eigneten sich Beobachtungsstudien (z.B.
Kohortenstudien oder Fall-Kontroll-Studien) oder kontrollierte Interventionsstudien.

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

4.1.5 Adjustierung

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

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

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

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

4.1.8 Ubertragbarkeit

Um die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf das deutsche Gesundheitssystem zu
gewadhrleisten, wurden Studien aus den europdischen Liandern sowie den USA, Kanada,
Australien und Neuseeland beriicksichtigt.

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Landern
mindestens 80 % betragen.
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4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

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

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

Einschlusskriterien

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

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

E3 ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert
E4 Beobachtungsstudien
oder

kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E5 Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum ab Januar 2000

E7 Vollpublikation verfiigbar®

E8 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.8)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemal ICH E3 [23] oder ein
Bericht tiber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [24] oder des STROBE-Statements [25]
genlgt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informa-
tionen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

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

4.1.10 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig erfiillen

Far die Einschlusskriterien E1 (Population) und E2 (Anwendung einer Mindestfallzahl;
Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie beziehungsweise
Leistungsmenge) sowie E8 (Ubertragbarkeit) reichte es aus, wenn bei mindestens 80 % der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfullt waren. Lagen fiir solche
Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien
erfillten, wurde auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien
E1, E2 sowie E8 bei weniger als 80 % erfiillt waren, wurden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vorlagen, die die Einschlusskriterien
erfullten.
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4.2 Informationsbeschaffung
4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung der Projektskizze erfolgte eine Recherche nach systematischen
Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of
Systematic Reviews) und HTA (Health Technology Assessment) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ). Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Anhang A. Die Suche fand am 20.04.2021 statt.

Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde anschliefend von einer 2. Person (iberprift.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost.

Es wurde gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht
infrage kam, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fir die Bewertung verwendet
werden konnte.

Dafiir erfolgte eine Bewertung der Qualitdit der Informationsbeschaffung dieser
systematischen Ubersichten. Konnte mindestens eine diesbeziiglich hochwertige und aktuelle
Ubersicht identifiziert werden, wurden die zugrunde liegenden Studien beziehungsweise
Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fir die vorliegende Bewertung geprift und das
Ergebnis wurde von einer 2. Person Uberprift. Bewertungen der eingeschlossenen
Primarstudien oder die Datenextraktion wurden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, welche systematischen Ubersichten fiir die Bewertung herangezogen
werden, erfolgte nach Fertigstellung der Projektskizze anhand der darin festgelegten
Kriterien.

4.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Primarstudien

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis fir die
Informationsbeschaffung verwendet werden konnte (siehe Abschnitt 4.2.1), wurde diese fir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wurde erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir den nicht von der
Ubersicht abgedeckten Zeitraum.

Folgende primare und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken wurden dabei
bericksichtigt:
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Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase

o Cochrane Central Register of Controlled Trials

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten (siehe
Abschnitt 4.2.1)

=  Autorenanfragen

4.2.3 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 beziiglich
der Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1) bewertet. Als potenziell relevant erachtete
Dokumente wurden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide
Schritte erfolgten durch 2 Personen unabhéngig voneinander. Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den dariber hinaus bericksichtigten Informationsquellen wurden
von 1 Person in Bezug auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien wurden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wurde anschlieRend von einer 2. Person Uberprift.
Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufgelost.

4.3 Informationsbewertung und Synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur die Untersuchung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergaben sich zu einem Aspekt
im Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten oder aber aus multiplen
Angaben innerhalb eines Dokumentes selbst Diskrepanzen, die auf die Interpretation der
Ergebnisse erheblichen Einfluss haben konnten, wurde dies an den entsprechenden Stellen im
Ergebnisteil des Berichts dargestellt.
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Ergebnisse flossen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlieRenden Patientinnen und Patienten basierten, das heiRt,
wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt
wurden, groRer als 30 % war.

Ergebnisse werden auch dann nicht in die Untersuchung einbezogen, wenn der Unterschied
der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den Gruppen grof3er
als 15 Prozentpunkte war.

Wendeten die Autorinnen und Autoren der Studien mehrere statistische Modelle an und
begrindeten die Wahl einer bevorzugten Modellierung fiir ihre zugrunde liegenden Daten, so
wurde das von dem Autorenteam bevorzugte statistische Modell herangezogen, sofern in
diesem Modell die Bedingungen aus Abschnitt 4.1.5 erflillt waren. Waren mehrere Modelle
auf die zugrunde liegenden Daten anwendbar, so wurde das einfachere Modell unter
Berucksichtigung von Abschnitt 4.1.5 herangezogen.

Da eine kategorielle Auswertung mit einem Informationsverlust einhergeht (beispielsweise
kann die Linearitdtsannahme innerhalb der einzelnen Kategorien verletzt sein) und im
Vergleich zur kontinuierlichen Auswertung weniger zuverlassige Ergebnisse liefern kann [26],
wurden die Ergebnisse einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen
Modellierung vorgezogen und in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen
Modellierung mogliche nicht lineare Zusammenhédnge addquat beriicksichtigt wurden.
Wurden in den Studien aber ausschlieRlich Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt
oder waren nur die Ergebnisse der kategoriellen Analyse verwertbar, wurden diese fir die
zusammenfassende Bewertung herangezogen.

4.3.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse aus Beobachtungsstudien

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt wurden, eingeschatzt [26-29]. Beziiglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. gepriift, wie die Risikoadjustierung durchgefiihrt wurde, d. h. welche
Risikofaktoren berticksichtigt und welche Quellen verwendet wurden (administrative Daten-
banken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die Qualitat der verwendeten
statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des Merkmals ,Volumen”
(kontinuierlich oder kategoriell), von der Beriicksichtigung von Clustereffekten (siehe
Abschnitt 4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellgiite abhingt [30]. Die Vollstindigkeit
der Berichterstattung (z.B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe von
Punktschatzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der
Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser
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Qualitatskriterien wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit
hoher und niedriger Aussagekraft der Ergebnisse vorgenommen.

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse kontrollierter
Interventionsstudien

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-
studien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden bewertet [31].

4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Wenn moglich wurden liber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [31]. Eine abschliefende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern méglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-
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5 Ergebnisse

5.1 Informationsbeschaffung
5.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von 10 identifizierten systematischen Ubersichten (siehe Abschnitt 9.1) wurde keine
systematische Ubersicht als aktuell und hochwertig bewertet und zum Zweck der
Identifizierung von Primarstudien bericksichtigt.

5.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.2.1 Primére Informationsquellen

5.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fir den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 03.06.2021 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.2.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12 -
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 03.06.2021
n=2682

Ausschluss: Duplikate
n= 345

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2337

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=2161

\ 4

potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=176

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=156
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n = 10
nicht E2 (Prif-/ Vergleichsintervention bzw.
Zusammenhang) n = 68
v nicht E3 (ZielgroRen) n=9

nicht E4 (Studientyp) n = 16
nicht E5 (Adjustierung) n = 45
relevante Publikationen nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
n=20 nicht E7 (Vollpublikation) n =1
relevante Studien nicht E8 (Ubertragbarkeit) n =5
n=19 A1l (Mehrfachpublikation) n = 2

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurden 10 systematische Ubersichten
identifiziert — die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1. Die Referenzlisten
dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet.
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Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht liber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
5.1.2.2.2 Autorenanfragen

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

5.2 Ergebnisse fiir die Fragestellung 1

5.2.1 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 19 relevante Studien

(20 Publikationen) fir die Fragestellung 1 identifiziert werden (siehe auch Tabelle 2).

Tabelle 2: Studienpool fir die Fragestellung 1

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Adhia 2020 ja[32]
Arroyo 2019 ja [33]
Blum 2013 ja [34]
Feinglass 2004 ja [35]
Garriga 2019 ja [36]
Hentschker 2018 ja [37]
Jeschke 2017 ja[22]
Katz 2004 ja [38,39]
Marashi-Pour 2021 ja [40]
Menendez 2016 ja[41]
Meyer 2011 ja [42]
Muilwijk 2007 ja[43]
Nimptsch 2017 ja [44]
Ohmann 2010 ja [45]
Paterson 2010 ja [46]
Singh 2011 ja [47]
Solomon 2006 ja [48]
Styron 2011 ja [49]
Varagunam 2015 ja [50]

5.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 werden in Tabelle 3
dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Adhia 2020 /
retrospektive
Beobachtungsstudie

(Hlinois Health
Systems Association
COMPdata
administrative
Hospital Discharge
Database)

USA / Januar 2016 bis Juni
2018 / Untersuchung des
Zusammenhangs der LM
und der KH-Aufenthalts-
dauer sowie der Entlassung
aus dem KH

Einschluss:

= erwachsene Pat. mit
unilateraler Knie-TEP

Ausschluss von Pat.:
= mit Revisionsoperationen

= mit Behandlung in der
Notaufnahme

= <18 Jahre

= mit Diagnose:
o Spinalstenose
o Osteomyelitis
o Neoplasmen

@ Verletzungen an Hals,
Schulter, Ellbogen oder
Abdomen

@ Komplikationen bei
internen orthopadischen
Prothesen

o wadhrend des KH-
Aufenthaltes Verstorbene
(far ZielgroRe Entlassung)

Implantation
einer

unilateralen Knie-
TEP

72 359

LM pro KH und Jahr:
= <200°¢

= > 200 bis <400

= > 400 bis < 600

= > 600

Anzahl KHs: 151

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-

design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

(PHC4-Datenbank)

pro KH und postoperativen
Komplikationen einschliel3-
lich Revisionseingriffen

TEP

Ausschluss von Pat. mit:

= LOS > 14 Tage

= |CD-9-CM-Codierung fur
Revisionen oder zusatzliche
Eingriffe an der Hifte

* Tod wahrend des KH-
Aufenthaltes

= fehlenden Schliisseldaten
= doppeltem Index-Fall
= anderer ethnischer Herkunft

Arroyo 2019 / USA / 2007 bis 2014 / Einschluss: Implantation 739 857 Einteilung der KH in Quartile,
retrospektive Untersuchung des = Pat. > 18 Jahre mit Knie-TEP | einer keine detaillierteren Angaben
Beobachtungsstudie Zusammenhangs der LM Ausschluss von Pat. mit: unilateralen oder
(HCUP) pro KH unc! de'r Wieder- = fehlenden demografischen bilateralen Knie- Anzahl KHs: k. A.
aufnahme in ein KH TEP
Daten
= Tod wahrend des KH-
Aufenthaltes
= fehlenden VisitLink-Daten
= unzureichender Follow-up-
Beobachtungszeit
Blum 2013 / USA / Juli 2001 bis Juni Einschluss: primare 17 385 LM pro KH und Jahr:
retrospektive 2007 / Untersuchung des = Pat. > 18 Jahre mit ICD-9-CM- | Implantation = 1 bis 100
Beobachtungsstudie | Zusammenhangs der LM Codierung fur primare Knie- | einer Knie-TEP = >100

Anzahl KHs: 170

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Episode Statistics and
Patient Reported
Outcome Measures
data)

Monaten postoperativ und
gesundheitsbezogener
Lebensqualitat

Zensusdaten
= mit fehlenden Daten zur LOS

= mit fehlenden Basis- oder 6-
Monats-Follow-up-Daten
zum OKS

Feinglass 2004 / USA /1993 bis 1999 / Einschluss: priméare 35531 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Untersuchung des * Pat. mit primarer Knie-TEP Implantation » <509 26 KHs
Beobachtungsstudie | Zusammenhangs von LM = Einwohnerinnen und einer Knie-TEP = 51 bis 85. 16 KHs
(Illinois Hospital and | Pro KH und perioperativen Einwohner von 9 Bezirken in » 86 bis 120, 10 KHs

Komplikationen . ’
hssociation COMPdat oo * 1210 180, 8 Kis
files) Ausschluss von Pat.: = > 180, 5 KHs

= mit Revisions-OP
Anzahl KHs gesamt: 65

Garriga 2019 / GB /2014 bis Einschluss: primare 210725 LM pro Abteilung und Jahr:
retrospektive 2016 / Untersuchung des = erwachsene Pat. mit Implantation = <2009
Beobachtungsstudie | Zusammenhangs von LM elektiver Implantation einer | einer Knie-TEP = 200 bis 299
(National Joint pro KH sowie LM pro Arztin |  primaren Knie-TEP = 300 bis 399
Registry [NJR], linked | oder Arzt und KH- Ausschluss von Pat.: -
to English Hospital Aufenthaltsdauer, Kompli- | ohne Informationen tUber " 400 bis 499

kationen innerhalb von 6 = 2500

LM pro leitende Arztin oder
leitenden Arzt und Jahr:

= <10

= 11 bis 50

= 51 bis 75

= 76 bis 100
= 101 bis 150
= >150

Anzahl KHs: k. A.
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Hentschker 2018 /
retrospektive
Beobachtungsstudie
(Abrechnungsdaten
des Dachverbands der
deutschen Betriebs-
krankenkassen)

Deutschland / 2005 bis
2007 / Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
LM pro KH und Versterben
im KH

Einschluss:

= Durchfiihrung einer Knie-
gelenkersatz-OP

Ausschluss:

= fehlende Patienten-
charakteristika

Kniegelenkersatz

2005: 118 269
2006: 124 693
2007: 134 782

Die Analyse der LM pro KH und
Jahr erfolgte anhand von 2
unterschiedlichen Verfahren:

(1) anhand kontinuierlicher Daten

(2) anhand der gesetzlich
vorgegebenen MM (2006 und
2007):

® nicht erreichte MM: < 50
= erreichte MM: > 50

Anzahl KHs:
2005: 1055
2006: 1017
2007: 1004

Jeschke 2017 /
retrospektive
Kohortenstudie
(Abrechnungsdaten
der Allgemeinen
Ortskrankenkasse
[AOK])

Deutschland / 01/2012 bis
12/2012 / Untersuchung
des Zusammenhangs
zwischen LM pro KH und
Revisionen innerhalb von 2
Jahren nach primérer
Implantation einer
Knieprothese

Einschluss:

= Pat., die bei der AOK
versichert waren

= Pat., die dlter als 20 Jahren
waren, und denen eine Knie-
TEP implantiert worden war

Ausschluss:

= Pat. mit posttraumatischer
Arthrose

= Pat. mit einem Eingriff am
Knie 2 Jahre vor der
Knieprothesenimplantation

= Pat. mit einer Tumor-
diagnose, einer Osteoporose
oder einer Knochenzyste

primare
Implantation
einer Knie-TEP

45 165°¢

LM pro KH und Jahr:

= 10 bis 56, 197 KHs

= 57 bis 93, 194 KHs

= 94 bis 144, 192 KHs

= 145 bis 251, 190 KHs
= 252 bis 1648, 193 KHs

Anzahl KHs gesamt: 966
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Katz 2004 /
retrospektive
Kohortenstudie
(Medicare-Daten und
Annual Hospital
Survey of the
American Hospital
Association)

USA / Januar bis August
2000 / Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
LM pro KH sowie LM pro
Arztin oder Arzt und 90-
Tage-Mortalitdt sowie
Komplikationen
(Myokardinfarkt,
Lungenembolie,
Pneumonie, Infektionen)

Einschluss:

= Medicare-Pat. mit primarer
Knie-TEP

= flir Katz 2007: nur Medicare-
Pat. aus Ohio, lllinois, North
Carolina oder Tennessee

Ausschluss von Pat.:

= mit Einschreibung in HMOs

= welche nicht beide Teile der
Medicare-Versorgung
erhalten

= die nicht US-Einwohner sind

= unter 65 Jahren

= die eine bilaterale TKR
wahrend des gleichen KH-
Aufenthaltes bekommen
haben

= mit vorbestehender Infektion
des Knies

* mit metastasiertem oder
Knochenkrebs

primare
Implantation
einer Knie-TEP

80904

LM pro KH und Jahr:
= 1 bis 25

= 26 bis 100

= 101 bis 200

= >200

LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
= 1 bis 12

= 13 bis 25

= 26 bis 50

= >50

Anzahl KHs: k. A.
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Kohortenstudie
(de-identified NSW
Admitted Patient Data
Collection und
Geburtenregister)

des Zusammenhangs der
LM pro KH und der
Wiederaufnahme in ein KH

Knie-TEP > 18 Jahre, die
lebend entlassen wurden
= Wiederaufnahme 60 Tage

Ausschluss von Pat.:
= mit fehlenden Parametern
(wie Alter, Geschlecht etc.)

= Entlassung auf eigenen
Wunsch

= die in die Palliativpflege
entlassen wurden

= die zuvor (innerhalb von 60
Tagen) wegen Implantation
einer Knie-TEP entlassen
wurden

einer Knie-TEP

(Publikation Katz USA / Januar bis August 906 LM pro KH und Arztin / Arzt und
2007 / Survey) 2000 / Untersuchung des Jahr:
(Medicare-Abrech- Zusammenhangs von LM = <25 (KH), < 6 (Arztin / Arzt)
nungsdaten und pro KH sowie LM pro Arztin = Gemischte
Survey) oder Arzt und = > 25/ (KH), > 6' (Arztin / Arzt)
gesundheitsbezogene
Lebensqualitat sowie
Zufriedenheit Anzahl KHs: k. A.
Marashi-Pour 2021 / | Australien / Juli 2015 bis Einschluss: primare 15940 LM pro KH als kontinuierliche
retrospektive Juni 2018 / Untersuchung | = pat. mit Aufnahmegrund Implantation Variable, berechnet aus den

erstmaligen OPs im jeweils
vorangegangenen Jahr

Anzahl KHs: 38
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Kohortenstudie

(KH-Infektions-
Surveillance-System)

Untersuchung des
Zusammenhangs der LM
pro KH-Abteilung und
Wundinfektionen

chirurgischen Abteilung mit
mind. 30 orthopadischen
Prozeduren Uber einen
Zeitraum von 5,5 Jahren
behandelt wurden

Ausschluss von Pat.:
* mit Revision

einer Knie-TEP

Menendez 2016 / USA / Januar 2009 bis Einschluss: primare 228 316 LM pro KH und Jahr:
Querschnittsstudie/ | Dezember 2011 / * Pat. mit elektiver Implantation Einteilung erfolgt in Terzilen:
retrospektive Untersuchung des Implantation einer Knie-TEP | einer Knie-TEP = 30 bis 86, 309 KHs
Beol:_)acht_ungsstudile Zusammenhangs der LM = >18 Jahre = 87 bis 201, 305 KHs
(Nationwide Inpatient |pro KH und Bluttrans- i
Sample [NIS]) fusionen wahrend des KH- = 202 bis 1999, 308 KHs
Aufenthalts Ausschluss von Pat.:
= die in KHs mit weniger als 30 Anzahl KHs gesamt: 922

Prozeduren (Knie-TEPs) pro

Jahr operiert wurden
Meyer 2011 / Deutschland / Januar 2003 | Einschluss: primare 43 1808 LM pro KH-Abteilung und Jahr:
retrospektive bis Juni 2008 / * Pat., die in einer Implantation = <50, 12 KHs

= >50 bis <100, 23 KHs
= > 100, 36 KHs

Anzahl KHs gesamt: 71
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Muilwijk 2007 /
retrospektive
Kohortenstudie
(PREZIES)

Niederlande / 1996 bis
2003 / Untersuchung des
Zusammenhangs der LM
pro KH sowie LM pro Arztin
oder Arzt und
Wundinfektionen

Einschluss:

= Pat. mit Surveillance 30 Tage
nach Entlassung oder 1 Jahr

Ausschluss von Pat.:
= Alter: < 1 Jahr

= Infektion bei Aufnahme ins
KH

Kniearthroplastik

6357

Einteilung der KH und Arztinnen
oder Arzte in Terzilen

(low / moderate / high) anhand
der durchschnittlichen LM pro Jahr

durchschnittliche LM pro KH und
Jahr:

= low: 38

= moderate: k. A.

* high: 61

durchschnittliche LM pro Arztin
oder Arzt und Jahr:

= Jlow: 5

= moderate: k. A.

= high: 12

= Anzahl KHs: 29
= Anzahl Arztinnen und Arzte: 231
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Nimptsch 2017 /
retrospektive
Beobachtungsstudie
(DRG-Statistik)

Deutschland / 2009 bis
2014 / Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
LM pro KH und Versterben
im KH

Einschluss:
= Pat. > 20 Jahre

= primare Knie-TEP aufgrund
von Arthrose oder Arthritis
aus dem Formenkreis der
rheumatoiden Arthritiden

Ausschluss von Pat. mit:

= malignen Neoplasmen

= Teilprothese

= Revision

= Osteoporose oder andere

Osteopathien, z. B.
Knochenzysten

primare
Implantation
einer Knie-TEP

842 844"

Analyse der LM pro KH und Jahr:

Mediane jahrliche LM (IQR):

= 1. Quintil: 56 (36-75), 517 KHs

= 2. Quintil: 125 (112-140), 222
KHs

= 3. Quintil: 195 (176-215), 143
KHs

= 4. Quintil: 292 (267-324), 94
KHs

= 5. Quintil: 477 (421-632), 51
KHs

Anzahl KHs gesamt: 1027

Ohmann 2010 /
retrospektive
Interventionsstudie
(BQS-Daten)

Deutschland / 2004 bis
2006 / Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
LM pro KH und postopera-
tiver Wundinfektion, post-
operativer Blutung oder
Hamatom in der Wunde

Einschluss:
= Pat. mit primarer Knie-TEP

Ausschluss: k. A.

Implantation
einer Knie-TEP

2004: 110 349
2005: 118 922
2006: 125 322

LM pro KH Anzahl KHs:

undJahr: 5604 2005 2006
= 1bis49 385 345 203
" 50bis99 244 289 364
= 100bis199 227 256 266
= 200bis299 80 90 92

= >300 80 74 80
Anzahl KHs gesamt:

2004: 1016

2005: 1054

2006: 1005
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Beobachtungsstudie
(PHC4-Datenbank)

Zusammenhangs zwischen
LM des KH und Komplika-
tionen innerhalb von 30
Tagen bzw. Mortalitat
innerhalb von 30 Tagen und
1 Jahr

Implantation einer primaren
Knie-TEP

Ausschluss von Pat.:

= mit vorherigem Eingriff
hinsichtlich Gelenkersatz

einer Knie-TEP

Paterson 2010 / Kanada / April 2000 bis = Einschluss: primare 27 217 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Maérz 2004 / Untersuchung |= pat. mit elektiver Implantation = 10 bis 130, 31 KHs
Beobachtungsstudie de§ Zusammenhangs . Implantation einer ein.er . = 131 bis 180, 16 KHs
(KH-Entlassungsdaten ZWISCheT LM pro KH sowie unilateralen Knie-TEP unilateralen Knie- = 181 bis 270, 11 KHs
des CIHI und Arzt- LM pro Arztin oder Arzt und |, Alter: > 20 Jahre TEP
Abrechnungsdaten des | der KH-Aufenthaltsdauer " >270, 7 KHs
OHIP) sowie Komplikationen im
KH, der Wiederaufnahme Ausschluss von Pat.: LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
und der 90-Tage-Mortalitat |* mit ungeplanten Eingriffen = 2 bis 35, 145 Arzte
= nicht Einwohner von Ontario = 36 bis 50, 57 Arzte
. n?it \'/orh.erigem Eingriff = 51 bis 70, 45 Arzte
?slgiligtgfr Gelenkersatz . 570, 27 Arzte
® mit Revision
_ Anzahl KHs gesamt: 65
= mit bilaterem Gelenkersatz .
oder mehrfacher Prozedur Anzahl Arzte gesamt: 274
= mit Gelenkinfektion bei
Aufnahme
= mit abgesagten Prozeduren
nach Aufnahme
= Wechsel des Operateurs
wahrend des Eingriffs
Singh 2011/ USA / Juli 2001 bis Juni Einschluss: priméare 19 418 LM pro KH und Jahr:
retrospektive 2002 / Untersuchung des = Pat. mit elektiver Implantation = <25, 37 KHsE

= 26 bis 100, 64 KHs®
= 101 bis 200, 42 KHs8
= >200, 26 KHs®

Anzahl KHs gesamt: 169
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

mit bilaterem Gelenkersatz
oder mehrfacher Prozedur

Gelenkinfektion bei
Aufnahme oder Diagnose
von vorangegangenen
Infektionen bei einer
Arthroplastik
Komplikationen bei einer
vorhergehenden
Arthroplastik
pathologische Frakturen
ambulante Pat. und Pat. mit
einer KH-Aufenthaltsdauer
von 2 28 Tage

Solomon 2006 / USA /2002 / Untersuchung |Einschluss: Implantation 9073 LM pro KH und Jahr:
retrospektive des Zusammenhangs = Medicare-Pat. mit Knie-TEP | einer Knie-TEP " <23, 82 KHs
Beobachtungsstudie / |zwischen LM des KH und in lllinois, North Carolina, = >23 194 KHs
Survey unerwiinschten Ereignissen Ohio und Tennessee '
(Medicare Services innerhalb von 90 Tagen

. . Y o ARl Anzahl KHs: 276
lllinois, North Carolina, | Postoperativ einschlieRlich Ausschluss: k. A.
Ohio and Tennessee) |Tod
Styron 2011/ USA /2002 / Untersuchung | Einschluss: Primare 322 894 LM pro KH und Jahr:
retrospektive des Zusammenhangs ® Pat. mit primarer Knie-TEP Implantation = 1 bis 100
Querschnittsstudie zwischen LM des KH sowie einer Knie-TEP * 101 bis 197
(HCUP-NIS) LM pro Arztin oder Arzt und Ausschluss von Pat.: * 198 bis 293

KH-Aufenthaltsdauer
= Alter: < 18 Jahre = >294

LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
= 1bis17

= 18 bis 35

= 36 bis 66

" >67

Anzahl KHs: k. A.
Anzahl Arztinnen und Arzte: k. A.
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Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie / Studien-
design® (Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge /
Anzahl der KH pro LM

Varagunam 2015 /
prospektive
Beobachtungsstudie
und Survey (Hospital
Episode Statistics
[HES] und PROM-
Fragebogen)

GB / April 2009 bis Marz
2012 / Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
LM des KH sowie LM pro
Arztin oder Arzt und
Komplikationen innerhalb
von 6 Monaten
postoperativ sowie der
gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat

Einschluss:

= Pat. mit primarer Knie-TEP
und Revision

Ausschluss: k. A.

primare
Implantation
einer Knie-TEP

83 648

LM pro KH und Jahr:
= 10 bis 50, 19 KHs

= 51 bis 100, 33 KHs
= 101 bis 250, 75 KHs
= 251 bis 500, 78 KHs
= > 500, 25 KHs

LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
= 10 bis 50, 621 Arzte

= 51 bis 100, 402 Arzte

= 101 bis 250, 146 Arzte

* 251 bis 500, 3 Arzte

= >500, 0 Arzte

Anzahl KHs gesamt: 230

Anzahl Arztinnen und Arzte
gesamt: 1172

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-26 -



Rapid Report V21-01 Version 2.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023

Tabelle 3: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie / Studien- Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Intervention Zahl der Einheiten Definition der Leistungsmenge /
design? (Datenquelle) |Beobachtungsdauer® / gesamt Anzahl der KH pro LM
Ziel der Studie

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

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

c. unterschiedliche Angaben zu den LM-Grenzen in der Publikation

d. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben

e. 45 165 Knie-TEPs bei 44 465 Patientinnen und Patienten

f. Gemischt bedeutet: Entweder war die LM pro KH niedrig und die LM pro Arztin oder Arzt hoch (< 25 [KH], > 6 [Arzt]?) oder die LM pro KH war hoch und die LM
pro Arztin oder Arzt (= 25 [KH], < 6 [Arzt]?) war niedrig.

g. Diskrepanz der Angabe zwischen Text und Tabelle

h. eigene Berechnung

i. Angabe der Gesamtpopulation, jedoch wurde nur eine Stichprobe von 20 % fiir die Auswertung verwendet.

AOK: Allgemeine Ortskrankenkasse; BQS: Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung; CIHI: Canadian Institute for Health Information; DRG: Diagnose Related Group;
HCUP: Healthcare Cost and Utilization Project; HES: Hospital Episode Statistics; HMO: Health Maintenance Organization; ICD-9-CM: International Classification of
Diseases, 9t" Revision, Clinical Modification; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; LOS: Length of Stay; MM:
Mindestmenge; NIS: Nationwide Inpatient Sample; NSW: New South Wales; OHIP: Ontario Health Insurance Plan; OKS: Oxford-Knee-Score; OP: Operation; Pat.:
Patientinnen und Patienten; PHC4: Pennsylvania Health Care Cost Containment Council; PREZIES: Preventie Ziekenhuisinfecties door Surveillance; PROM: Patient-
reported Outcome Measure; TEP: Totalendoprothese; TKR: Total Knee Replacement (Kniegelenkersatz)
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5.2.3 Studiendesign und Datenquelle

Bei 17 der eingeschlossenen Studien handelt es sich um retrospektive Beobachtungsstudien.
Die Studie von Varagunam 2015 wurde prospektiv durchgefiihrt und die Studie Ohmann 2010
wurde als Interventionsstudie eingestuft. 7 Studien nutzten Abrechnungsdaten von KH
beziehungsweise Entlassungsdaten in ihren jeweiligen Landern (Adhia 2020, Blum 2013,
Feinglass 2004, Hentschker 2018, Jeschke 2017, Nimptsch 2017, Varagunam 2015). Die
Autoren der Studie Ohmann 2010 nutzten die Daten der externen stationdren
Qualitatssicherung der deutschen Krankenhduser (Daten der Bundesgeschaftsstelle
Qualitatssicherung [BQS]). Die Autorengruppe Katz (2004 und 2007) verwendete die
administrativen Daten des US-Centers fir Medicare® und fir die Studie Solomon 2006 wurden
die Medicare-Daten von 4 Bundesstaaten genutzt. Garriga 2019 verwendete Registerdaten
des National Joint Registry (NJR), verknlpft mit Abrechnungsdaten der britischen KH (English
Hospital Episode Statistics) und einer Datenbank fiir Patient-reported Outcome Measures. Die
Studien Menendez 2016 und Styron 2011 griffen auf die Datenbanken des US-Healthcare Cost
and Utilization Project (National [Nationwide] Inpatient Sample, State Inpatient Database)?
zuriick. Die Studie Arroyo 2019 nutzte von dieser Datenbank nur Daten aus 4 Bundesstaaten.
Die Autorinnen und Autoren von 2 Studien (Meyer 2011 und Muilwijk 2007) entnahmen ihre
Analysedaten den KH-Infektions-Surveillance-Datenbanken ihrer jeweiligen Lander. Paterson
2010 nutzte sowohl KH-Entlassungsdaten als auch Abrechnungsdaten der Arztinnen und
Arzte. Ebenso liegen Entlassungsdaten der KH ihrer jeweiligen Lander der Studie Marashi-Pour
2021 zugrunde, die mit Geburts-, Sterbe- und Hochzeitsregisterdaten verkniipft wurden. 3 der
Studien enthielten zusatzlich einen Survey (Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004,
Solomon 2006, Varagunam 2015).

5.2.4 Rekrutierungslander, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

9 Studien (Adhia 2019, Arroyo 2019, Blum 2013, Feinglass 2004, Katz 2004 einschliel3lich der
Publikation Katz 2007, Menendez 2016, Singh 2011, Solomon 2006, Styron 2011) wurden in
den USA durchgefiihrt. Die weiteren Studien stammen aus Kanada (Paterson 2010), Australien
(Marashi-Pour 2021), den Niederlanden (Muilwjik 2007) und GroRbritannien (Garriga 2019,
Varagunam 2015). 5 der Studien wurden in Deutschland durchgefiihrt (Hentschker 2018,
Jeschke 2017, Meyer 2011, Nimptsch 2017, Ohmann 2010).

Die Beobachtungsdauer der Studien variierte von 8 Monaten (Katz 2004 einschlieflich der
Publikation Katz 2007) bis zu 8 Jahren (Arroyo 2019, Muilwijk 2007).

! Medicare ist das nationale Versicherungssystem der USA, in dem &ltere Menschen (von 65 Jahren an),
Menschen mit Behinderung sowie mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz versichert werden.

2 Die Datenbank des Healthcare Cost and Utilization Project (National [Nationwide] Inpatient Sample, State
Inpatient Database) beinhaltet umfassende Informationen zur stationdren Versorgung.
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8 von 19 Studien untersuchten den Zusammenhang zwischen LM und Mortalitat
beziehungsweise Uberlebensraten oder Versterben im KH (Blum 2013, Feinglass 2004,
Hentschker 2018, Katz 2004, Nimptsch 2017, Paterson 2010, Singh 2011, Solomon 2006). 12
Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Garriga 2019, Katz 2004, Meyer 2011, Menendez 2016,
Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Paterson 2010, Singh 2011, Solomon 2006, Varagunam 2015)
untersuchten den Zusammenhang zwischen der LM und Komplikationen wahrend des KH-
Aufenthaltes und fiir diverse Zeitraume nach dem Eingriff, entweder nach einzelnen
Komplikationen differenziert oder als Analyse der Gesamtkomplikationen. Am haufigsten
wurde der Zusammenhang zwischen der LM und Wundinfektionen in 8 Studien (Blum 2013,
Feinglass 2004, Katz 2004, Meyer 2011, Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Singh 2011 und
Solomon 2006) beschrieben. 5 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Katz 2004, Singh 2011 und
Solomon 2006) untersuchten den Zusammenhang von LM und Myokardinfarkt und auch zu
Komplikationen wie der Lungenembolie beziehungsweise vendsen Thrombembolien. 1 Studie
(Ohmann 2010) analysierte den Zusammenhang zwischen LM und postoperativen Blutungen
oder Himatomen in der Operationswunde. Darliber hinaus wurde von Menendez 2014 der
Zusammenhang zwischen LM und der Notwendigkeit einer allogenen Bluttransfusion
untersucht.

Neben der Untersuchung der ZielgréBen Mortalitat und Morbiditdt wurden in einzelnen
Studien zusatzlich die Auswirkungen der LM auf weitere ZielgroRen geprift: Dabei
untersuchten 4 Studien die Auswirkungen auf die KH-Aufenthaltsdauer (Adhia 2020, Garriga
2019, Paterson 2010, Styron 2011), 3 die Wiederaufnahme in ein KH (Arroyo 2019, Marashi-
Pour 2021, Paterson 2010) und 1 Studie (Adhia 2020) die Entlassungsmodalitdten. Der
Zusammenhang zwischen der LM und der ZielgréBe gesundheitsbezogene Lebensqualitat
wurde in 3 Studien (Garriga 2019, Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004, Varagunam
2015) analysiert und dargestellt. Dariber hinaus beschéftigten sich 4 Studien (Blum 2013,
Feinglass 2004, Jeschke 2017, Paterson 2010) mit Revisionseingriffen (Jeschke 2017, Paterson
2010) oder mechanischen Komplikationen, z. B. Prothesenlockerungen (Blum 2013, Feinglass
2004) beziehungsweise Instabilitdt des Beins.

5.2.5 Weaesentliche Einschlusskriterien der Studien

8 der 19 Studien (Arroyo 2019, Blum 2013, Garriga 2019, Jeschke 2017, Marashi-Pour 2021,
Menendez 2016, Nimptsch 2017, Paterson 2010) gaben konkrete Altersgruppen fiir die
Studienpopulation als Einschlusskriterium an. Dabei variieren die Angaben von > 18 Jahre bis
> 20 Jahre. 4 Studien (Adhia 2020, Katz 2004, Muilwijk 2007, Styron 2011) gaben lediglich
unter den Ausschlusskriterien einen Hinweis auf die eingeschlossenen Altersgruppen, dabei
schloss die Autorengruppe Katz3 alle Patientinnen und Patienten unter 65 Jahren aus, Muilwijk
2007 alle unter 1 Jahr sowie Styron 2011 und Adhia 2020 alle unter 18 Jahren. Die Autorinnen

3 Katz 2004 und 2007 werden folgend im Bericht als eine Studie (2 Publikationen) aufgefiihrt.
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und Autoren der Studien Feinglass 2004, Hentschker 2018, Meyer 2011, Ohmann 2010,
Singh 2011, Solomon 2006, Varagunam 2015 nutzten das Alter nicht als Ein- oder Ausschluss-
kriterium.

5.2.6 Angaben zur Therapie

12 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Garriga 2019, Jeschke 2017, Katz 2004, Marashi-Pour
2021, Menendez 2016, Nimptsch 2017, Paterson 2010, Singh 2011, Styron 2011, Varagunam
2015) nannten explizit die Implantation einer primaren Knie-TEP als Intervention. 2 Studien
untersuchten dabei nur Patientinnen und Patienten mit unilateraler Knie-TEP (Adhia 2020,
Feinglass 2004), 1 Studie (Arroyo 2019) betrachtete sowohl die unilaterale als auch die
bilaterale Knie-TEP. In einer Studie (Jeschke 2017) wurden Implantationen von Endoprothesen
in beide Kniegelenke innerhalb des Beobachtungszeitraums als separate Falle gezahlt. Der
Anteil an Patientinnen und Patienten mit Eingriffen an beiden Kniegelenken liegt bei circa
1,6% (siehe Tabelle 3, FuRnote e). 3 Studien (Hentschker 2018, Meyer 2011, Muilwijk 2007)
machten keine genauen Angaben zur Therapie, sondern gaben an, dass Patientinnen und
Patienten mit Kniegelenkersatz, Knie-TEP bzw. Kniearthroplastik in die Analyse einbezogen
worden waren.

5.2.7 Definition der Leistungsmenge

In 10 der 19 eingeschlossenen Studien (Adhia 2020, Blum 2013, Feinglass 2004, Jeschke 2017,
Menendez 2016, Meyer 2011, Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Singh 2011 und Solomon 2006)
wurde die LM als Anzahl der durchgefiihrten Implantationen von Knie-TEPs pro KH und Jahr
definiert. 5 Studien definierten die LM auch pro Arztin oder Arzt und Jahr (Katz 2004
einschlielRlich der Publikation Katz 2007, Muilwijk 2007, Paterson 2010, Styron 2011,
Varagunam 2015) beziehungsweise pro KH-Abteilung und leitende Arztin / leitenden Arzt wie
in der Studie Garriga 2019. 1 Studie (Hentschker 2018) untersuchte die LM anhand von
kontinuierlichen Daten und zusatzlich anhand des Erreichens einer vorgegebenen Mindestfall-
zahl in Deutschland.

Arroyo 2019 teilte die KHs in Quartile ein, ohne detailliertere Angaben dariber zu tatigen.
Marashi-Pour 2021 untersuchte die LM als kontinuierliche Variable, berechnet aus den
Implantationen von primdren Knie-TEPs im jeweils vorangegangen Jahr. Nimptsch 2017 teilte
die Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro KH in Quintile ein und gab den Median und den
Interquartilsabstand (IQR) fiir die LM an. Auch die Studie Jeschke 2017 gab die LM pro KH in
Quintilen an.

5.2.8 Angaben zur Studienpopulation

Die wesentlichen Charakteristika der Studienpopulationen zur Fragestellung 1 werden in
Anhang B, Tabelle 33 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.
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In den 19 eingeschlossenen Studien wurden unterschiedlich viele Patientinnen und Patienten
untersucht, die sich der (primaren) Implantation einer Knie-TEP unterzogen hatten. Die Zahlen
reichten von 6357 (Muilwijk 2007) bis 842 844 (Nimptsch 2017). In den meisten Studien wurde
die Altersverteilung der Patientinnen und Patienten zumindest teilweise beschrieben. Meyer
2011 machte keine Angaben zur Altersverteilung, 3 Studien erwahnten unter den Einschluss-
kriterien die aus- bzw. eingeschlossenen Altersgruppen (Muilwijk 2007, Jeschke 2017,
Nimptsch 2017). Auch das Verhaltnis der Geschlechter der Studienpopulation wurde in 17 der
19 Studien beschrieben, nur die Studien Meyer 2011 und Nimptsch 2017 enthielten dazu keine
Angaben.

9der 20 Publikationen (Adhia 2020, Feinglass 2004, Garriga 2019, Jeschke 2017, Katz 2004 und
2007, Nimptsch 2017, Paterson 2010 und Solomon 2006) machten Angaben zur
Grunderkrankung, die hauptsachlich die Diagnosen Arthrose und rheumatoide Arthritis
umfasste. 16 Studien (Adhia 2020, Arroyo 2020, Blum 2013, Feinglass 2004, Garriga 2019,
Hentschker 2018, Jeschke 2017, Katz 2004 einschlieRlich der Publikation Katz 2007, Menendez
2016, Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Paterson 2010, Singh 2011, Solomon 2006, Styron 2011,
Varagunam 2015) machten Angaben zu Komorbiditdten der untersuchten Patientinnen und
Patienten, nur die Publikationen von Marashi-Pour 2021, Meyer 2011 und Nimptsch 2017
enthielten keine Angaben dazu.

5.2.9 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 4 dargestellt. In allen 19 Studien
wurden Clustereffekte addquat berlicksichtigt. In der Publikation zur Studie Jeschke 2017 fehlt
dieser Hinweis, deshalb wurde die Studie zunachst entsprechend der Berichtsmethoden im
Rapid Report V21-01, Version 1.0, unter ,nicht E5“ ausgeschlossen. Die Autorin und die
Autoren der Studie wiesen nach Versand des Rapid Reports in der Version 1.0 an den G-BA
darauf hin, dass sie Clustereffekte bei der Auswertung bericksichtigt hatten und legten einen
statistischen Analyseplan vor. Daraufhin wurde der vorliegende Rapid Report, Version 2.0, um
die Studie Jeschke 2017 erganzt.

Die wichtigsten Kriterien fiir die Bewertung waren eine gute Datenqualitdt, ein adaquater
Patientenfluss, die angemessene Berlicksichtigung von Clustereffekten, eine als ausreichend
erachtete Risikoadjustierung, der addaquate Umgang mit fehlenden Daten (,,missings“) und
eine adaquate Berichterstattung relevanter Aspekte. Fir alle 19 Studien wurde die
Aussagekraft der Ergebnisse mit ,niedrig” bewertet. Ausschlaggebend hierfiir waren je nach
Studie folgende Griinde: die geringe Qualitat und Unvollstandigkeit der Daten, fehlende
Angaben zum Patientenfluss, die Nichtberlicksichtigung relevanter Risikofaktoren oder
unklare Angaben zum Umgang mit fehlenden Daten.
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In 2 Studien (Hentschker 2018, Nimptsch 2017) fuhrten die Autorinnen und Autoren neben
einer kategoriellen auch eine kontinuierliche Analyse der LM durch. Weitere 2 Studien
(Marashi-Pour 2021, Varagunam 2015) berichteten eine kontinuierliche Analyse der LM. Die
anderen 15 Studien flihrten ausschlieBlich kategorielle Analysen durch.

5 Studien (Garriga 2019, Katz 2004, Paterson 2010, Styron 2011, Varagunam 2015) haben
sowohl fur Faktoren auf Patienten- und auf KH- als auch auf Arzt-Ebene adjustiert. 7 der 19
Studien (Adhia 2020, Blum 2013, Hentschker 2018, Menendez 2016, Muilwijk 2007, Singh
2011, Solomon 2006) haben fir Risikofaktoren auf Patienten- und fiir Faktoren auf KH-Ebene
adjustiert. Die Studie Feinglass 2004 hat nur fiir Risikofaktoren auf Patienten- und Arztebene
adjustiert. 6 Studien (Arroyo 2019, Jeschke 2017, Marashi-Pour 2021, Meyer 2011, Nimptsch
2017, Ohmann 2010) haben ausschlieBlich auf der Patientenebene adjustiert.

Alle eingeschlossenen Studien nutzten unterschiedlich komplexe Modelle fir die
Beantwortung ihrer jeweiligen Fragestellung. Die Studien Garriga 2019, Katz 2004, Paterson
2010, Styron 2011 und Varagunam 2015 adjustierten in ihren Modellen sowohl fiir die LM pro
KH als auch fiir die LM pro Arztin oder Arzt (siehe Tabelle 6).

3 der 19 Studien (Marashi-Pour 2021, Nimptsch 2017, Solomon 2006) enthielten Angaben zur
Modellgiite, 2 der Studien (Arroyo 2019, Varagunam 2015) berichteten, dass die angewandten
statistischen Modelle validiert wurden (siehe Tabelle 4). Zum Umgang mit fehlenden Daten
dulerten sich die Autorinnen und Autoren von 8 Studien (Arroyo 2019, Blum 2013,
Garriga 2019, Hentschker 2018, Marashi-Pour 2021, Muilwijk 2007, Styron 2011,
Varagunam 2015).

Tabelle 5 und Tabelle 6 zeigen eine Ubersicht {iber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene
der Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, die in den
Studien bericksichtigt wurden.

Auf der Patientenebene wurde hauptsachlich fiir die Faktoren Alter, Geschlecht und
Komorbiditaten adjustiert, in 7 Studien auch fir die Abstammung (Adhia 2020, Arroyo 2019,
Blum 2013, die Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004, Menendez 2016, Singh 2001,
Styron 2011). In einigen wenigen Studien (Adhia 2020, Feinglass 2004, Garriga 2019,
Hentschker 2018, Jeschke 2017, Katz 2004 einschlieflich der Publikation Katz 2007, Paterson
2010) erfolgte eine Adjustierung fur die Grunderkrankung. 5 Studien (Garriga 2019, Katz 2004
einschlielRlich der Publikation Katz 2007, Paterson 2010, Styron 2011, Varagunam 2015)
beriicksichtigten die LM pro Arztin oder Arzt, aber nur Feinglass 2004 und Garriga 2019
bezogen die berufliche Erfahrung der Arztinnen und Arzte mit ein. Auf der KH-Ebene wurde
fir die Faktoren LM, akademischer Status des KH, Anzahl der Betten, teilweise die Lage des
KH nach Region und, ob sich das KH im stadtischen oder landlichen Raum befand, adjustiert.
Vereinzelt wurde auch die Rechtsform des KH (Profit oder Non-Profit), die Verfligbarkeit von
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praoperativen Schulungsprogrammen oder MaBnahmen zur Thromboseprophylaxe mit in die
Untersuchung aufgenommen.
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Tabelle 4: Aussagekraft der Ergebnisse fir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023
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Adhia 2020 nein |unklar| kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | nein |unklar| teilweise ja niedrig
Arroyo 2019 unklar | unklar | kategoriell unklar ja ja nein®¢ ja nein ja ja ja - niedrig
Blum 2013 nein ja kategoriell unklar ja ja nein® ja nein |unklar ja unklar - niedrig
Feinglass 2004 nein |unklar| kategoriell ja ja ja nein® | unklar | nein |unklar ja unklar - niedrig
Garriga 2019 unklar| ja kategoriell unklar ja ja ja ja nein |unklar ja ja - niedrig
Hentschker 2018 ja unklar | kategoriell / ja ja ja nein® ja nein |unklar ja ja - niedrig
kontinuierlich
Jeschke 2017 ja unklar | kategoriell ja ja ja nein®¢ | unklar | nein |unklar ja ja ja¢ niedrig
Katz 2004 unklar | unklar | kategoriell unklar ja ja ja unklar | nein |unklar | teilweise ja - niedrig
(Publikation Katz nein |unklar| kategoriell unklar ja ja nein™¢ | unklar | nein |unklar| teilweise ja - niedrig
2007)
Marashi-Pour 2021 unklar| ja kontinuierlich ja ja ja nein® ¢ ja ja |unklar ja unklar - niedrig
Menendez 2016 unklar | unklar | kategoriell ja ja ja nein® | unklar | nein |unklar| teilweise ja - niedrig
Meyer 2011 unklar | unklar | kategoriell ja ja ja nein™¢ | unklar | nein |unklar| teilweise | unklar - niedrig
Muilwijk 2007 unklar | unklar | kategoriell ja ja ja nein® ja nein |unklar| teilweise ja ja® niedrig
Nimptsch 2017 ja unklar | kategoriell / ja ja ja nein®¢ | unklar | ja |unklar ja ja - niedrig
kontinuierlich
Ohmann 2010 ja unklar | kategoriell unklar ja ja nein®¢ | unklar | nein |unklar| teilweise ja - niedrig
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Tabelle 4: Aussagekraft der Ergebnisse fir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
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Paterson 2010 unklar| ja kategoriell ja ja ja ja unklar | nein |unklar | teilweise ja niedrig
Singh 2011 unklar | unklar | kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | nein |unklar ja unklar - niedrig
Solomon 2006 unklar | unklar | kategoriell unklar ja ja nein® | unklar | ja |unklar| teilweise ja - niedrig
Styron 2011 unklar | unklar | kategoriell ja ja ja ja ja nein |unklar| teilweise ja jaf niedrig
Varagunam 2015 unklar | unklar | kontinuierlich ja ja ja ja ja nein ja ja ja - niedrig

AOK: Allgemeine Ortskrankenkasse; KH: Krankenhaus; WIdO: Wissenschaftliches Institut der AOK

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

b. keine Risikoadjustierung auf Arztebene

c. keine Risikoadjustierung auf KH-Ebene

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

e. Diskrepanzen zwischen Text und Tabellen der Veroffentlichung

f. Die angegebenen Patientencharakteristika sind nicht auf die untersuchte Stichprobe bezogen.
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Tabelle 5: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 1) (mehrseitige

Tabelle)

Ebene der Risikoadjustierung
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Sumjuenjiapunin

Studie

Adhia 2020

Arroyo 2019
Blum 2013

Feinglass 2004
Garriga 2019

Hentschker 2018
Jeschke 2017
Katz 2004

(Publikation Katz

2007)

Marashi-Pour

2021

Menendez 2016
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Tabelle 5: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 1) (mehrseitige

Tabelle)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient
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Sumjuenjiapunin

Studie

Meyer 2011

Muilwijk 2007
Nimptsch 2017
Ohmann 2010

Paterson 2010
Singh 2011

Solomon 2006
Styron 2011

Varagunam 2015
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Tabelle 5: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 1) (mehrseitige
Tabelle)

Studie Ebene der Risikoadjustierung
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e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.

—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

a. bezieht sich auf das Durchschnittseinkommen im Postleitzahlbezirk der Patientinnen und Patienten

b. Der sozitkonomische Status wird durch 2 Variablen abgebildet: ein Anteil von mehr als 50 % Afroamerikanerinnen und -amerikaner im Postleitzahlbereich und
eine Postleitzahl flir einen Bereich mit geringem (mittlerem) Einkommen.

c. IMD, eingeteilt in Quintile

d. ASA-Klassifikation

e. praoperative PROM-Scores: OKS und EQ-5D-3L

f. OP am Wochenende oder an einem Feiertag

g. Die Autorin und die Autoren des WIdO bildeten den sozio6konomischen Status anhand von 6kologischen Variablen ab, u. a. das Haushaltseinkommen, die
berufliche Ausbildung und die regionale Arbeitslosenrate ein.

h. modifizierter Kellgren-Lawrence-Score

ASA: American Society of Anesthesiologists; AOK: Allgemeine Ortskrankenkasse; EQ-5D-3L: European-Quality-of-Life-5-Dimensions-3-Level; IMD: Index of Multiple
Deprivation; KH: Krankenhaus; OKS: Oxford-Knee-Score; OP: Operation; PROM: Patient-reported-Outcome-Measure; WIdO: Wissenschaftliches Institut der AOK
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 1)

(mehrseitige Tabelle)

Studie

Ebene der Risikoadjustierung

Arztin / Arzt

KH

Leistungsmenge?

Weiterbildungsprogramm fiir
Orthopédinnen / Orthopédden

Berufliche Erfahrung

Leistungsmenge?

Stidtischer / lindlicher Raum

Rechtsform des KH (,,for-
Profit“; ,,Non-profit“)

Region

Anzahl der Betten

Anzahl der OP-Sile

Asepsis im OP-Saal

Schulungsprogramm

Prdoperatives

Thromboseprophylaxe

MaBnahmen zur

Adhia 2020

o | Akademischer Status

Arroyo 2019

Blum 2013

Feinglass 2004

Garriga 2019

Hentschker 2018

Jeschke 2017

Katz 2004

(Publikation Katz
2007)

Marashi-Pour 2021

Menendez 2016

Meyer 2011

Muilwijk 2007

Nimptsch 2017
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 1)
(mehrseitige Tabelle)

Studie Ebene der Risikoadjustierung
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Ohmann 2010 - - - - - - - - - — _ _
Paterson 2010 . - - ° ° - - - - - — - -
Singh 2011 - - - ° - - - ° ° - - - -
Solomon 2006 - - - - - - - - - - ° ° _
Styron 2011 ° - - ° ° ° ° ° ° - - - -
Varagunam 2015 ° - - - ° - - - - - — - -

e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.

—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

a. Grundsatzlich wurde die LM in allen Analysen als wesentlicher Faktor beriicksichtigt; in den gekennzeichneten Studien wurde speziell fiir die LM pro KH und Arztin
oder Arzt adjustiert.

b. nicht in alle Modelle eingegangen

c. Die Autorinnen und Autoren adjustierten jeweils fiir die Anzahl der Betten in der Akutversorgung, der Unfallchirurgie und der Rehabilitation.

d. Die Autorinnen und Autoren adjustierten jeweils fir die Anzahl der OP-Sale insgesamt und fiir die Anzahl der OP-Sale fiir ambulante Eingriffe.

e. Diese MaBnahmen umfassen medikamentose, z. B. Acetylsalicylsdure, und nicht medikamentése antithrombotische Behandlungen, z. B. Kompressionsstrimpfe.

f. Die LM der KH und der Arztinnen oder Arzte werden in einer gemeinsamen GréRe, ndmlich auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt
betrachtet.

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; OP: Operation
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5.2.10 Ubersicht liber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Alle eingeschlossenen Studien enthielten mindestens fir 1 ZielgréBe verwertbare Daten.
Somit konnten zu allen relevanten ZielgroRen Daten extrahiert werden (siehe Tabelle 7).

In 8 von 19 eingeschlossenen Studien wurden zur ZielgréBenkategorie Mortalitat Ergebnisse
hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses berichtet: Verwertbare Daten lagen fir die Gesamtmortalitdt (Singh 2011) und
die 90-Tages-Mortalitdt vor (Katz 2004 und Paterson 2010), Uber das Versterben im KH
berichteten 2 Studien (Hentschker 2018, Nimptsch 2017) mit verwertbaren Daten. 3 Studien
(Blum 2013, Feinglass 2004 und Solomon 2006) legten keine verwertbaren Daten vor.

Zur ZielgroRenkategorie Morbiditdt wurden von 12 der 19 Studien Ergebnisse berichtet.
11 Studien legten fiir mindestens 1 Zielgrof3e dieser Kategorie verwertbare Daten vor, davon
aber 5 Studien nur Ergebnisse zu Komplikationen allgemein in verschiedenen Zeitfenstern
(Feinglass 2004, Garriga 2019, Paterson 2010, Solomon 2006, Varagunam 2015) und nicht
detailliert nach einzelnen ZielgroBen. Differenziert zu den jeweiligen Komplikationen
(mindestens 1 ZielgroBe) fanden sich Ergebnisse in 6 Studien (Katz 2004, Menendez 2016,
Meyer 2011, Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Singh 2011). Katz 2004, Ohmann 2010 und
Singh 2011 enthielten dabei verwertbare Daten zu mehreren ZielgroRen. Als haufigste
ZielgrofRe mit verwertbaren Daten wurde die ZielgroRe Wundinfektionen berichtet. Die Studie
Blum 2013 hatte zur ZielgroRenkategorie Morbiditdt keine verwertbaren Daten.

Zu der ZielgroRRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschliellich Angaben zu Bewegungs-
einschrankungen, Schmerzempfinden und zum Konstrukt Zufriedenheit mit dem
Behandlungsergebnis konnten aus 3 Studien (Garriga 2019, Publikation Katz 2007 der Studie
Katz 2004, Varagunam 2015) verwertbare Daten identifiziert werden.

4 Studien (Adhia 2020, Garriga 2019, Paterson 2010, Styron 2011) wiesen verwertbare Daten
zur KH-Aufenthaltsdauer auf. Adhia 2020 zeigte zudem noch Ergebnisse zu Entlassungen aus
dem KH nach Hause bzw. in Einrichtungen, z. B. zur Pflege oder Rehabilitation, auf. Die
ZielgroBen Wiederaufnahme in ein KH (Arroyo 2019, Marashi-Pour 2021) bzw.
Wiederaufnahme zur Amputation, Arthrodese oder Exzision innerhalb eines Jahres (Paterson
2010) wurden von 3 Studien dargestellt.

2 eingeschlossene Studien (Blum 2013, Feinglass 2004) beschrieben die Analyse von
Ergebnissen zur Prothesenlockerung (Instabilitat). Aus keiner der beiden Studien waren aber
verwertbare Daten zu entnehmen.

Zur ZielgroRe Revisionseingriffe nach 1 Jahr (Jeschke 2017, Paterson 2010), nach 2 Jahren
(Jeschke 2017) bzw. nach 5 Jahren (Blum 2013) berichteten 3 Studien verwertbare Daten.
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Blum 2013 plante zwar die Erhebung der Daten zu Revisionseingriffen nach 1 Jahr, berichtete
aber fiir diesen Zeitpunkt keine verwertbaren Daten.
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Tabelle 7: Matrix der relevanten ZielgroRen fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
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Studie

Meyer 2011

Muilwijk 2007
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Tabelle 7: Matrix der relevanten ZielgroRen fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
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e. Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

o. Daten wurden berichtet, waren aber nicht fiir die Nutzenbewertung verwertbar.

—. Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) oder die ZielgréRe wurde nicht erhoben.
a. Wiederaufnahme innerhalb von 30 oder 90 Tagen

b. wahrend des KH-Aufenthaltes

c. Oxford-Knee-Score

d. Komplikationen innerhalb von 90 Tagen

f. unklar, ob Erhebungsbogen validiert ist

e. WOMAC-Score (inkl. Functional-Status, Schmerz-Score)

g. Wiederaufnahme innerhalb von 60 Tagen

h. Komplikationen innerhalb von 30 Tagen

i. EQ-5D-3L

EQ-5D-3L: European-Quality-of-Life-5-Dimensions-3-Level; KH: Krankenhaus; OP: Operation; WOMAC: Western-Ontario-and-McMaster-Universities-Osteoarthritis-
Index
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5.2.11 Ergebnisse zu relevanten ZielgroBen

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den ZielgréBen getrennt nach der Auswertungsebene
der LM dargestellt. Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses wurde auf Ebene der Kombination der LM von KHs und Arztin oder
Arzt nurin 1 Studie (Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004) berichtet. Deshalb wird diese
Ebene der LM nur fir die ZielgrofRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat dargestellt.

5.2.12 Mortalitat
5.2.12.1 Mortalitat innerhalb eines definierten Zeitraums

5 von 19 eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur ZielgroBe Mortalitdt innerhalb
eines definierten Zeitraums (siehe Tabelle 8) (Blum 2013, Katz 2004, Paterson 2010,
Singh 2011 und Solomon 2006). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse
auf. Die Studien Blum 2013 und Solomon 2006 enthielten keine verwertbaren Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Singh 2011 verglich KHs mit sehr hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hohen,
mittleren und niedrigen LM fir die Zielgrofle 1-Jahres-Mortalitat. Die Autoren beschrieben,
dass fir die Teilpopulation der Patientinnen und Patienten 265 Jahre nach 1 Jahr ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM (mittlere LM: OR: 1,6; 95 %-Kl: [1,0; 2,4];
p-Wert: 0,02 [fur den Vergleich lber alle Kategorien]) gezeigt werden konnte. Bei den
Vergleichen fiir die Gesamtpopulation zeigte sich fiir keine LM-Kategorie ein statistisch
signifikanter Unterschied.

Die Studien Katz 2004 und Paterson 2010 untersuchten die Zielgr6Re Tod innerhalb von 90
Tagen postoperativ zwischen KHs mit sehr niedrigen LM (Referenzkategorie) und KHs mit
niedrigen, mittleren und hohen LM. Bei der Studie Katz 2004 zeigte sich nur beim Vergleich
der KHs mit sehr niedriger LM mit den KHs mit niedriger LM ein statistisch signifikanter
Unterschied (OR: 0,67; 99 %-Kl: [0,47; 0,95]) zugunsten von KHs mit héherer LM. Der p-Wert
fir den Trend war jedoch nicht statistisch signifikant. Die Studie Paterson 2010 konnte keinen
statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdat des
Behandlungsergebnisses feststellen.

Ergebnisse auf Arztebene

Die Studien Katz 2004 und Paterson 2010 untersuchten die ZielgréRe Tod innerhalb von 90
Tagen postoperativ hinsichtlich des Zusammenhangs der LM von Arztinnen und Arzten mit der
Qualitat des Behandlungsergebnisses. Fir keinen Vergleich konnte ein statistisch signifikanter
Unterschied gezeigt werden.
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Zusammenfassung fiir die ZielgroRe Mortalitat

Zusammenfassend konnte fir die ZielgréBe Mortalitdt innerhalb eines definierten Zeitraums,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, nach Auffassung der
Autorinnen und Autoren der Studie ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei einer Teilpopulation (Patientinnen und Patienten
> 65 Jahre) zugunsten der KHs mit hoheren LM abgeleitet werden. Der Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde
von 2 Studien untersucht, hier konnte kein statistisch signifikanter Unterschied fiir diese
Zielgrolle festgestellt werden.
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Tabelle 8: Ergebnisse — Mortalitat innerhalb eines definierten Zeitraums (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 Gesamtmortalitat 17 385 LM pro KHund Jahr: Sterbefille, n (%):
= innerhalb von 30 Tagen 46 (0,3) keine verwertbaren Daten
1-100 k. A.
> 100
= innerhalb 1 Jahres 220 (1,3) keine verwertbaren Daten
1-100 k. A.
> 100
Katz 2004 Tod innerhalb von 90 Tagen LM pro KH und Jahr: adjustierte OR [99 %-KI]; p-Wert
postoperativ 80 904 508 (0,6)
k. A. 1-25 k. A. (0,92) Referenzkategorie
k. A. 26-100 k. A. (0,58) 0,67 [0,47; 0,95]
k. A. 101-200 k. A. (0,62) 0,73 [0,49; 1,08]
k. A. >200 k. A. (0,58) 0,69 [0,45; 1,05]
p=0,189?
LM pro Arztin oder
Arzt und Jahr:
k. A. 1-12 k. A. (0,67) Referenzkategorie
k. A. 13-25 k. A. (0,65) 1,00 [0,72; 1,38]
k. A. 26-50 k. A. (0,60) 0,94 [0,67; 1,33]
k. A. >50 k. A. (0,58) 0,97 [0,66; 1,43]
p=0,782°
Paterson 2010 Tod innerhalb von 90 Tagen LM pro KH und Jahr:
postoperativ
27 217 144 (0,53)
6799 10-130 37¢ (0,54) Referenzkategorie
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Tabelle 8: Ergebnisse — Mortalitat innerhalb eines definierten Zeitraums (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
6682 131-180 37¢ (0,55) 1,07 [0,72; 1,59]; 2 0,05
6599 181-270 39¢ (0,59) 1,05 [0,75; 1,48]; 2 0,05
7137 >270 31°¢ (0,43) 0,69 [0,39; 1,23]; 20,05
LM pro Arztin oder
Arzt und Jahr:
6568 2-35 41°¢ (0,62) Referenzkategorie
6537 36-50 31¢ (0,47) 0,76 [0,53; 1,09]; > 0,05
7171 51-70 34¢ (0,47) 0,75 [0,48; 1,16]; 2 0,05
6941 >70 38¢ (0,55) 1,02 [0,63; 1,67]; 2 0,05
Singh 2011 = alle Patientinnen und Patienten |19 418 LM pro KH und Jahr:
@ 30-Tage-Mortalitat 475 <25 0 (0) n. b.
3681 26-100 10 (0,27)° 0,7[0,3; 1,5]
6096 101-200 13 (0,21)° 0,5[0,3; 1,0]
9166 > 200 29 (0,32)° Referenzkategorie
p=0,18¢
o 1-Jahres-Mortalitit 475 <25 5 (1,05)° 1,0 [0,4; 2,6]
3681 26-100 64 (1,74)° 1,7 [1,1; 2,7]
6096 101-200 79 (1,30)° 1,2[0,8; 1,8]
9166 > 200 98 (1,07)° Referenzkategorie
p =0,07¢
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Tabelle 8: Ergebnisse — Mortalitat innerhalb eines definierten Zeitraums (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
= Patientinnen und Patienten

> 65 Jahre

o 30-Tage-Mortalitat 12 487 LM pro KH und Jahr:
309 <25 0 (0) n. b.
2462 26-100 9 (0,37)° 0,5[0,2; 1,5]
3966 101-200 10 (0,25)° 0,5[0,2; 1,0]
5750 > 200 24 (0,42)° Referenzkategorie

p=0,16¢

o 1-Jahres-Mortalitat
309 <25 3 (0,97)° 0,6 [0,2; 2,1]
2462 26-100 58 (2,36)° 1,6 [1,0; 2,4]
3966 101-200 59 (1,49)° 0,9[0,6; 1,3]
5750 > 200 83 (1,44)° Referenzkategorie

p =0,02¢
Solomon 2006 Tod innerhalb von 90 Tagen 9073 LM pro KH und Jahr: 55 (0,6) keine verwertbaren Daten
postoperativ

k. A. <23 k. A. k. A.
k. A. 223

a. p-Wert fir Trend

b. eigene Berechnung
c. Vergleich lber alle Kategorien

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; n. b.: nicht bestimmbar; OR: Odds Ratio
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5.2.12.2 Versterben im KH

In 3 der 19 eingeschlossenen Studien (Feinglass 2004, Hentschker 2018, Nimptsch 2017)
wurden Ergebnisse zur ZielgroRRe Versterben im KH berichtet (siehe Tabelle 9). Nur 2 Studien
(Hentschker 2018, Nimptsch 2017) enthielten verwertbare Ergebnisse. Alle Studien wiesen
eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In den Studien Hentschker 2018 und Nimptsch 2017 konnten fiir die ZielgrofRe Versterben im
KH statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der KHs mit héherer LM gezeigt werden.

Die Studie Hentschker 2018 zeigte eine inverse Beziehung zwischen LM und Mortalitat, das
heiRt, mit steigender LM sank die Mortalitat.

Die Studie Nimptsch 2017 stellte Analysen fiir den Zeitraum 2009 bis 2014 dar und kam zu
dem Ergebnis, dass das Ansteigen der jahrlichen LM auf mindestens 228 Falle pro KH und Jahr
1 Todesfall pro 4729 Patientinnen und Patienten mit durchgefiihrter Implantation einer Knie-
TEP verhindern konnte (bei einem Anstieg von 50 Fallen pro KH und Jahr: OR: 0,92; 95 %-KI:
[0,90; 0,94]; p-Wert: k. A.).

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgrofRe Versterben im KH auf der Arztebene nicht untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Versterben im KH

Basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM fir die ZielgroRe Versterben im KH abgeleitet werden. Auf Arztebene wurde diese
ZielgrolRe nicht untersucht.
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Tabelle 9: Ergebnisse — Versterben im KH (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Feinglass 2004 Versterben im KH 35531 LM pro KH und Jahr: 81 (0,3) keine verwertbaren Daten
< 50°
51-85
86-120
121-180
> 180
Hentschker 2018 Versterben im KH 377 744 LM pro KH und Jahr: Kontinuierliche Analyse:
RK (SE); p-Wert:
Prozentuale Verdanderung pro
Erhdhung der LM um 1 % im Jahre:
Modell fiir 2005 118 269 k. A. -0,0005 (0,0002)%; p < 0,01
Modell fir 2006 124 693 k. A. -0,0007 (0,0002)¢; p < 0,01
Modell fiir 2007 134 782° 135¢ (0,1) -0,0004 (0,0002)%; p < 0,01
Nimptsch 2017 Versterben im KH 842 844 Mediane LM pro Jahr Kontinuierliche Analyse:
(IGR): Adjustierte Odds Ratio [95 %-KI] bei
Anstieg der jahrlichen LM um 50 Falle
pro Jahr:
0,927[0,90; 0,94]%; k. A.
Ein Anstieg der jahrlichen LM auf
mindestens 228 Falle pro Jahr
verhindert 1 Todesfall pro 4729
[3513; 7269] Patientinnen und
Patienten mit durchgefiihrter
Implantation einer Knie-TEP.
Kategorielle Analyse:
168 312 56 (36-75) 236°¢ (0,14)¢ Referenzkategorie
168 479 125 (112-140) |185¢ (0,11)® 0,84 [0,69; 1,02]; p > 0,05
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Tabelle 9: Ergebnisse — Versterben im KH (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
168 415 195 (176-215) |168° (0,20)8 0,76 [0,62; 0,94]; p < 0,05
168 015 291 (267-324) |134° (0,08)8 0,68 [0,54; 0,85]; p < 0,05
169 623 477 (421-632) |85°¢ (0,05)8 0,45 [0,34; 0,58]; p < 0,05

a. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben
b. diskrepante Angaben bezliglich der Anzahl der Patientinnen und Patienten in den Tabellen der Publikation
c. eigene Berechnung
d. Fir das Jahr 2005 gab es keine festgelegte Mindestfallzahl; fiir die Jahre 2006 und 2007 lag die vom G-BA festgelegte Mindestfallzahl bei 50 Eingriffen pro Jahr.
e. Regressionskoeffizient (Standardfehler) aus einem linearen Modell mit logarithmierter Leistungsmenge; ein negativer Wert zeigt eine Reduzierung der Sterbe-

wahrscheinlichkeit in Prozentpunkten um den genannten Koeffizienten bei einer Erh6hung der LM um 1 % im Jahr.
f. aus Grafik (Figure 2) abgelesen
g. aus Grafik (Figure 1) abgelesen

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der
ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; RK: Regressionskoeffizient; SE: Standardfehler
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5.2.13 Morbiditat
5.2.13.1 Komplikationen

8 von 19 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Garriga 2009, Katz 2004, Paterson 2010,
Singh 2011, Solomon 2006, Varagunam 2015) berichteten Gber die ZielgroRe Komplikationen
bis zu 6 Monaten postoperativ (siehe Tabelle 10). 3 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004,
Paterson 2010) analysierten die Komplikationen wahrend des KH-Aufenthaltes. Die Studie
Blum 2013 enthielt keine verwertbaren Ergebnisse. Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft auf. Wahrend in der Matrix der relevanten ZielgréBen (siehe Tabelle 7) die
Komplikationen fiir die einzelnen Beobachtungszeitrdume getrennt dargestellt wurden,
wurden sie hier gemeinsam betrachtet.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Garriga 2019 verglich fiir die ZielgroRe Komplikationen innerhalb von 6 Monaten postoperativ
KHs mit sehr hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit sehr niedrigen, niedrigen, mittleren
und hohen LM. Fir die Vergleiche mit den KHs der unteren 3 LM-Kategorien (sehr niedrige
LM: RK [Regressionskoeffizient]: 0,09; 95 %-KI: [0,01; 0,18]; p-Wert: 0,03; niedrige LM: RK:
0,08; 95 %-KI: [<0,01; 0,16]; p-Wert: 0,04; mittlere LM: RK: 0,08; 95 %-Kl: [<0,01; 0,16];
p-Wert: 0,04) konnte ein signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM
dargelegt werden. Im Vergleich der KHs mit sehr hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hohen LM konnte kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Katz 2004 verglich KHs mit niedrigen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittleren (OR: 0,85;
99 %-Kl: [0,71; 1,02]), hohen (OR: 0,82; 99 %-Kl: [0,67; 1,01]) und sehr hohen (OR: 0,75;
99 %-KI: [0,60; 0,94]) LM und konnte fiir die ZielgréRe Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM verzeichnen.
Zusatzliche Ergebnisse der Studie Katz 2004 zu einer weiteren Operationalisierung dieser
Zielgrol3e stiitzen den oben beschriebenen statistischen Zusammenhang.

Die Studie Solomon 2006 verglich KHs mit hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
niedrigen LM fir die ZielgroRe unerwiinschte Ereignisse innerhalb von 90 Tagen postoperativ.
Es konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM
verzeichnet werden (OR: 1,6; 95 %-Kl: [1,1; 2,5]; p-Wert: k. A.).

Die Studien Feinglass 2004 und Paterson 2010 verglichen KHs mit sehr niedrigen LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit niedrigen LM, mittleren LM, hohen LM und sehr hohen LM
und untersuchten Komplikationen wahrend des KH-Aufenthaltes von Patientinnen und
Patienten.

Feinglass 2004 konnte fir die ZielgrofRe perioperative Komplikationen lediglich bei dem
Vergleich der KHs mit sehr niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittleren LM
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(OR: 1,6; 95 %-KI: [1,3; 2,0]; p-Wert: >0,001%) einen statistisch signifikanten Unterschied
zuungunsten der KHs mit hoherer LM feststellen. Alle anderen Vergleiche der LM-Kategorien
ergaben keinen statistisch signifikanten Unterschied.

Die Studie Paterson 2010 konnte fiir die ZielgroRe Komplikationen im KH keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den KHs mit unterschiedlichen LM darlegen.

Die Studien Singh 2011 und Varagunam 2015 konnten fir die Zielgrolen Komplikationen
innerhalb von 30 Tagen beziehungsweise innerhalb von 6 Monaten postoperativ bei keinem
Vergleich der LM-Kategorien einen statistisch signifikanten Unterschied zeigen.

Ergebnisse auf Arztebene

Garriga 2019 untersuchte die ZielgroRe Komplikationen innerhalb von 6 Monaten
postoperativ auf Arztebene und konnte beim Vergleich der hochsten LM (Referenzkategorie)
zur nachstniedrigeren LM einen statistisch signifikanten Unterschied (RK: 0,08; 95 %-KI:
[< 0,01; 0,16]; p-Wert: 0,04) zugunsten der Arztinnen und Arzte mit hdherer LM verzeichnen.
Alle anderen Vergleiche erzielten keinen statistisch signifikanten Unterschied. Die Ergebnisse
sind jedoch nicht adjustiert nach KH-Faktoren abseits der LM.

Die Studie Katz 2004 konnte fiir diese ZielgroBe zum Signifikanzniveau von 1% keinen
statistisch signifikanten Unterschied zeigen, allerdings war der p-Wert fir den Trend
statistisch signifikant (p-Wert: 0,023).

Die Studie Paterson 2010 konnte fiir diese ZielgrofRe auf Arztebene keinen eindeutigen
Zusammenhang zwischen LM und Behandlungsergebnis ableiten. Paterson 2010 konnte
lediglich fiir den Vergleich der Arztinnen und Arzte mit niedriger LM (Referenzkategorie) zu
Arztinnen und Arzten der nichsthéheren (mittleren) LM einen statistisch signifikanten
Unterschied zuungunsten der hoheren LM (OR: 1,30; 95 %-KI: [1,05; 1,60]; p-Wert: < 0,05)
verzeichnen. Die anderen Vergleiche der LM-Kategorie waren auf Arztebene nicht statistisch
signifikant. Die Autorinnen und Autoren der Studie Varagunam 2015 konnten fiir die Zielgré3e
auf der Arztebene keinen statistisch signifikanten Unterschied zeigen.

3 Studien (Feinglass 2004, Singh 2011, Solomon 2006) haben den Zusammenhang zwischen
LM und Behandlungsergebnis auf Arztebene nicht untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Komplikationen

Fir die ZielgroRe Komplikationen konnte auf Basis von 3 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.

4 vermutet wird < 0,001, in Publikation aber wie beschrieben angegeben
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Demgegeniliber steht 1 Studie, die fiir diese Zielgrofle einen statistisch signifikanten
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zuungunsten der KHs mit hoheren LM ableitet.

Darlber hinaus konnte, basierend auf 2 Studien, keine eindeutige Richtung fir den
Zusammenhang zwischen der LM der Arztinnen und Arzte und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Tabelle 10: Ergebnisse — Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts und innerhalb definierter Zeitrdume postoperativ (mehrseitige

Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Komplikationen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 = Komplikationen im KH 17 385 LM pro KH und Jahr: 304 (1,7) keine verwertbaren Daten
@ Myokardinfarkt, VTE, 1-100 k. A.
Wundinfektion, Prothesen- > 100
fehlfunktion
= Komplikationen innerhalb von |17 385 948 (5,5) keine verwertbaren Daten
30 Tagen 1-100 k. A,
0 s.0. > 100
Feinglass 2004 perioperative Komplikationen 35531 LM pro KH und Jahr: 3269° (9,2)
6309 < 50° 467° (7,4) Referenzkategorie
7203 51-85 591° (8,2) 1,1[0,9; 1,4];0,63
6815 86-120 838? (12,3) 1,6 [1,3; 2,0]; > 0,001°¢
7664 121-180 667° (8,7) 1,3[1,0; 1,8]; 0,07
7540 > 180 716° (9,5) 1,2[0,9;1,6]; 0,14
Garriga 2019 Komplikationen innerhalb von 6 210725 LM pro KH und Jahr: k. A. RK [95 %-KI]; p-Wert:
Monaten postoperativ 31321 <200 0,09 [0,01; 0,18]; 0,03
@ Schlaganfall, Infektion der 51335 200-299 0.08 [<0.01 0 161 0.04
Atemwege, akuter Myokard- B /08 [< 0,017 0,16]; 0,
infarkt, Lungenembolie, Bein- |50 346 300-399 0,08 [< 0,01% 0,16]; 0,04
venenthrombose, Harnwegs- |33 78, 400-499 0,05 [-0,04; 0,13]; 0,27
infekt, Ruptur der
Wundnihte. Wundinfektion. |44 941 > 500 Referenzkategorie
Fraktur nach LM pro Arztin oder Arzt
Prothesenimplantation, und Jahre:
mech_amsche Protheseinfehl- 3109 <10 -0,10 [-0,31; 0,10]; 0,32
funktion, neurovaskulare
Verletzung, akutes Nieren-
versagen
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Tabelle 10: Ergebnisse — Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts und innerhalb definierter Zeitrdume postoperativ (mehrseitige
Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Komplikationen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
37 816 11-50 0,08 [< 0,01% 0,16]; 0,06
30651 51-75 0,07 [-0,01; 0,15]; 0,09
30979 76-100 0,06 [-0,02; 0,14]; 0,15
36 610 101-150 0,08 [< 0,01% 0,16]; 0,04
33942 > 150 Referenzkategorie
Katz 2004 = Komplikationen innerhalb von |80 904 LM pro KH und Jahr: adjustiertes OR [99 %-KI]; p-Wert:
90 Tagen: 8899° 1-25 311° (3,5) Referenzkategorie
= Pneumonie, die einen KH- 33 0902 26-100 9272 2,8 0,85[0,71; 1,02
Aufenthalt erfordert, a (2,8) 85[0,71;1,02]
Lungenembolie, akuter 23 139° 101-200 602° (2,6) 0,82 [0,67;1,01]
Myokardinfarkt 15 857° > 200 381° (2,4) 0,75 [0,60; 0,94]
LM pro Arztin oder Arzt p = 0,004f
und Jahr:
20 145°® 1-12 624° (3,1) Referenzkategorie
22 572° 13-25 655° (2,9) 0,98 [0,84; 1,15]
20 631° 26-50 557° (2,7) 0,92 [0,78; 1,09]
17 556° >50 4042 (2,3) 0,84 [0,68; 1,03]
p = 0,023f
= Komplikationen innerhalb von LM pro KH und Jahr:
90 Tagen: 8899° 1-25 409° (4,6) Referenzkategorie
= Pneumonie, die einen KH- 33 0902 26-100 1191° 3,6 0,83 [0,71; 0,98
Aufenthalt erfordert, a (3,6) 83[0,71; 0,98]
Lungenembolie, akuter 23 139° 101-200 787° (3,4) 0,82 [0,68; 0,99]
I\/Iyokardinfarkt, Infektion 15 857° > 200 4762 (3,0) 0,74 [0,60, 0’90]
oder Tod
p < 0,001f
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Tabelle 10: Ergebnisse — Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts und innerhalb definierter Zeitrdume postoperativ (mehrseitige
Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Komplikationen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
LM pro Arztin oder Arzt
und Jahr:
20 145°® 1-12 806° (4,0) Referenzkategorie
225722 13-25 8132 (3,6) 0,93 [0,81; 1,07]
20 631° 26-50 7012 (3,4) 0,88 [0,76; 1,02]
17 5562 > 50 509° (2,9) 0,81 [0,68; 0,98]
p = 0,003
Paterson 2010 Komplikationen im KH LM pro KH und Jahr:
e Infektionen und Ent- 27 217 1280 (4,70)
ziindungen, Blutungen, 6799 10-130 254 (3,74) Referenzkategorie
vaskuldre Komplikationen,
Atemkomplikationen, 6682 131-180 380° (5,69) 1,52 [0,98; 2,36]; > 0,05
Komplikationen bei der 6599 181-270 303° (4,59) 1,24 [0,81; 1,91]; > 0,05
Andsthesie, mechanische 7137 >270 3422 (4,79) 0,97 [0,63; 1,50]; > 0,05
Komplikationen
27217 LM pro Arztin oder Arzt
und Jahr:
6568 2-35 277° (4,22) Referenzkategorie
6537 36-50 3552 (5,43) 1,30 [1,05; 1,60]; < 0,05
7171 51-70 331° (4,62) 1,03 [0,87; 1,24]; > 0,05
6941 >70 316° (4,55) 0,90 [0,67; 1,19]; > 0,05
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Tabelle 10: Ergebnisse — Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts und innerhalb definierter Zeitrdume postoperativ (mehrseitige

Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Komplikationen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Singh 2011 Komplikationen innerhalb von 30 LM pro KH und Jahr
Tagen
o Myokardinfarkt, VTE,
katheterbedingte
Harnréhren-infektion,
Prothesenfehl-funktion,
Wundinfektion
= alle Patientinnen und Patienten |19 418
475 <25 12 (2,5) 1,6 [0,7; 3,6]
3681 26-100 65 (1,8)° 1,1[0,6; 1,9]
6096 101-200 105 (1,7) 1,1[0,8; 1,6]
9166 > 200 182 (2,0)? Referenzkategorie
p=0,72
= Patientinnen und Patienten 2 65| 12 4872
Jahre 309 <25 4 (1,3) 1,0 [0,3; 2,9]
2462 26-100 48 (1,9)° 1,2 [0,7; 2,0]
3966 101-200 68 (1,7) 1,1[0,7; 1,6]
5750 > 200 123 (2,1)? Referenzkategorie
p=0,95
Solomon 2006 9073 LM pro KH und Jahr: 327 (3,6)
k. A. <23 k. A. 1,6 [1,1; 2,5]; k. A.
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Tabelle 10: Ergebnisse — Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts und innerhalb definierter Zeitrdume postoperativ (mehrseitige
Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Komplikationen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
unerwinschte Ereignisse k. A. >23 Referenzkategorie

innerhalb von 90 Tagen
postoperativ:

o Tod, tiefe Wundinfektion,
Lungenembolie, Pneumonie,
die einen KH-Aufenthalt er-
fordert, akuter
Myokardinfarkt

Varaguman 2015 Komplikationen innerhalb von 6 |83 648 adjustiertes OR [95 %-KI] pro 100
Monaten postoperativ zusatzliche Falle; p-Wert:
LM pro KH und Jahr: k. A. 0,994 [0,983; 1,005]; 0,268

adjustiertes OR [95 %-KI] pro 10
zusatzliche Falle; p-Wert:

LM pro Arztin oder Arzt | k. A. 0,998 [0,993; 1,002]; 0,264
und Jahr:

a. eigene Berechnung

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben

c. vermutet wird < 0,001, in Publikation aber wie beschrieben angegeben

d. Wert wie in der Publikation angegeben. Vermutlich ist ein Wert nahe 0 gemeint.

e. Im Modell fiir die LM der Arztinnen und Arzte wurde auRer fiir die LM pro KH und Jahr nicht fiir Risikofaktoren auf KH-Ebene adjustiert.
f. p-Wert fur Trend

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio; RK: Regressionskoeffizient; VTE: vendse Thrombembolie
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5.2.13.2 Myokardinfarkt

In 5 der 19 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Katz 2004, Singh 2011, Solomon 2006) wurden
Ergebnisse zur ZielgroRe Myokardinfarkt berichtet (siehe Tabelle 11). Die Studien Blum 2013,
Feinglass 2004 und Solomon 2006 berichteten nur rohe Ereignisraten, also nicht adjustierte
Ergebnisse. Nur 2 Studien (Katz 2004, Singh 2011) enthielten verwertbare Ergebnisse. Die
Aussagekraft der Ergebnisse aller Studien wurde als niedrig eingestuft.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie Katz 2004 wurden KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) verglichen mit KHs
mit mittleren LM, hohen LM und sehr hohen LM. Es konnte fiir die ZielgréRe akuter
Myokardinfarkt innerhalb von 90 Tagen kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt
werden.

Die Studie Singh 2011 untersuchte fur die ZielgroRe akuter Myokardinfarkt innerhalb von 30
Tagen KHs mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) im Vergleich zu KHs mit hohen, mittleren
und niedrigen LM. Fir die gesamte Studienpopulation konnte kein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen den LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden. Auch fir die separat betrachtete Teilpopulation von Patientinnen und Patienten, die
> 65 Jahre alt waren, konnte kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Ergebnisse auf Arztebene

Die Studie Katz 2004 untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe akuter Myokardinfarkt innerhalb von 90 Tagen auf
der Arztebene. Hier wurde kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den LMs der
Arztinnen und Arzte und der Qualitit des Behandlungsergebnisses gezeigt.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Myokardinfarkt

Fir die Zielgrofle Myokardinfarkt konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir diese ZielgréBe konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ebenso kein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Tabelle 11: Ergebnisse — Myokardinfarkt (mehrseitige Tabelle)

23.01.

2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Myokardinfarkt roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 17 385 LM pro KH und Jahr:
= Myokardinfarkt im KH 53 (0,3) keine verwertbaren Daten
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
= Myokardinfarkt innerhalb von 81 (0,5) keine verwertbaren Daten
30 Tagen
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
Feinglass 2004 akuter Myokardinfarkt 35531 LM pro KH und Jahr: | 107° (0,3) keine verwertbaren Daten
< 50° k. A. k. A.
51-85
86-120
121-180
> 180
Katz 2004 akuter Myokardinfarkt innerhalb |80 904 LM pro KH und Jahr: | 646 (0,8) adjustierte OR [99 %-KI]; p-Wert
von 30 Tagen k. A. 1-25 k. A. (0,95) Referenzkategorie
26-100 (0,78) 0,86 [0,62; 1,21]
101-200 (0,84) 0,96 [0,66; 1,37]
>200 (0,70) 0,79[0,52; 1,20]
78 745°¢ | LM pro Arztin oder p = 0,454¢
Arzt und Jahr:
k. A. 1-12 k. A. (0,80) Referenzkategorie
13-25 (0,87) 1,11 [0,83; 1,47]
26-50 (0,81) 1,03 [0,76; 1,40]
>50 (0,69) 0,90 [0,64; 1,28]
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Tabelle 11: Ergebnisse — Myokardinfarkt (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Myokardinfarkt roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
p = 0,426¢
Singh 2011 akuter Myokardinfarkt innerhalb LM pro KH und Jahr:
von 30 Tagen
= alle Patientinnen und 19 418
Patienten
475 <25 0 (0) n. b.
3681 26-100 13 (0,4) 1,2 [0,5; 3,1]
6096 101-200 15 (0,2) 0,8[0,4; 1,5]
9166 >200 31 (0,3)? Referenzkategorie
p=0,51
= Patientinnen und Patienten 12 4872
2 65 Jahre
309 <25 0 (0) n. b.
2462 26-100 11 (0,4) 0,90,3; 2,8]
3966 101-200 13 (0,3) 0,7[0,3; 1,6]
5750 >200 27 (0,5)2 Referenzkategorie
p=0,72
Solomon 2006 akuter Myokardinfarkt 9073 LM pro KH und Jahr: |77 (0,8) keine verwertbaren Daten
k. A. <23 k. A. k. A.
>23

a. eigene Berechnung

d. p-Wert fiir Trend

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben
c. Die StichprobengroRe ist kleiner als in Table 1 (aus Publikation) angegeben (n = 80 904), da Daten zu Arzt-/Arztinnen- Volumen fiir mehr als 2 % der Fille fehlten.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; n. b.: nicht bestimmbar; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.2.13.3 Wundinfektionen

In 8 der 19 eingeschlossenen Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Katz 2004, Meyer 2011,
Muilwijk 2007, Ohmann 2010, Singh 2011, Solomon 2006) wurden Ergebnisse zur ZielgroRe
Wundinfektionen berichtet (siehe Tabelle 12). 3 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004,
Solomon 2006) enthielten nur rohe Ereignisraten und somit keine verwertbaren Daten. Die
Studien wiesen alle eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie Meyer 2011 wurden fiir die ZielgroRe Wundinfektionen KHs mit mittlerer LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit niedrigen und KHs mit hohen LM verglichen. Nur der
Unterschied zwischen KHs mit niedrigen LM und KHs der Referenzkategorie war statistisch
signifikant zugunsten der KHs mit hoherer LM (OR: 2,33; 95 %-KI: [k. A.]; p-Wert: < 0,05).

Die Studie Ohmann 2010 verglich fir die ZielgroRe postoperative Wundinfektionen und die
Jahre 2004 bis 2006 KHs mit sehr hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittleren LM,
niedrigen LM und sehr niedrigen LM.

Flr das Jahr 2004 zeigte sich ein deutlicher statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
KHs mit héheren LM (sehr niedrige LM: OR: 3,81; 95 %-KI: [3,00; 4,85]; p-Wert: k. A.; niedrige
LM: OR: 2,27; 95 %-KI: [1,81; 2,85]; p-Wert: k. A.; mittlere LM: OR: 2,23; 95 %-Kl: [1,82; 2,73];
p-Wert: k. A. und hohe LM: OR: 1,62; 95 %-Kl: [1,27; 2,06]; p-Wert: k. A.). Auch fiir das Jahr
2005 zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied bei dieser ZielgroRRe zugunsten der
KHs mit héheren LM (sehr niedrige LM: OR: 2,27; 95 %-KI: [1,87; 3,25]; p-Wert: k. A.); niedrige
LM: OR: 2,53; 95 %-Kl: [2,03; 3,16]; p-Wert: k. A.; mittlere LM: OR: 1,94; 95 %-Kl: [1,57; 2,39];
p-Wert: k. A. und hohe LM: OR: 1,45; 95 %-Kl: [1,14; 1,85]; p-Wert: k. A.). Fur das Jahr 2006
zeigten sich nur im Vergleich der Referenzkategorie (KHs mit sehr hoher LM) zu den KHs mit
mittlerer (OR: 1,31; 95 %-Kl: [1,06; 1,60]; p-Wert: k. A.) und niedriger LM (OR: 1,74; 95 %-Kl:
[1,41; 2,15]; p-Wert: k. A.) statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der KHs mit hoherer
LM.

Die Studien Katz 2004, Muilwijk 2007 und Singh 2011 zeigten keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses.

Ergebnisse auf Arztebene

Die Studien Katz 2004 und Muilwijk 2007 untersuchten den Zusammenhang zwischen der LM
von Arztinnen und Arzten und der Qualitit des Behandlungsergebnisses.

Die Studie Katz 2004 untersuchte dabei Arztinnen und Arzte mit sehr niedrigen LM
(Referenzkategorie) mit Arztinnen und Arzten mit mittleren LM, hohen LM und sehr hohen
LM. Sie berichteten einen statistisch signifikanten Unterschied (OR: 0,61; 99 %-Kl: [0,41;
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0,91]); (OR: 0,57; 99 %-KI: [0,37; 0,89]) des Behandlungsergebnisses zugunsten der KH mit
héherer LM (OR: 0,62; 99 %-KI: [0,37; 1,06]) mit p = 0,006 fiir den Trend.

Die Studie Muilwijk 2007 stellte Ergebnisse fiir den Vergleich von niedrigen
(Referenzkategorie), mittleren und hohen LM pro Arztin oder Arzt dar. Nur beim Vergleich der
Referenzkategorie mit hohen LM pro Arztin oder Arzt zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der Arzte mit héherer LM (OR: 0,43; 95 %-Kl: [0,23; 0,80]; p-Wert:
<0,001).

Zusammenfassung zur Zielgr6Be Wundinfektionen

Far die ZielgréBe Wundinfektionen konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM auf KH-Ebene
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet
werden. Basierend auf 2 weiteren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte
ebenso ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und
dem Behandlungsergebnis zugunsten der hoheren LM abgeleitet werden.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 66 -



Rapid Report V21-01

Version 2.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs

Tabelle 12: Ergebnisse — Wundinfektionen (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wundinfektionen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 = Wundinfektionen im 17 385 LM pro KHund Jahr:
KH 60 (0,3) keine verwertbaren Daten
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
= Wundinfektionen 399 (2,3) keine verwertbaren Daten
innerhalb von 30 Tagen 4057 1-100 KA. KA.
13 328 > 100
Feinglass 2004 Wundinfektionen 35531 LM pro KH und Jahr: 1072 (0,3) keine verwertbaren Daten
< 50° k. A. k. A.
51-85
86-120
121-180
> 180
Katz 2004 tiefe Wundinfektionen 80904 LM pro KH und Jahr: 297 (0,4) adjustiertes OR [99 %-KI]; p-Wert
8899° 1-25 49° (0,55) Referenzkategorie
33 090° 26-100 129° (0,39) 0,80 [0,50; 1,28]
23139° 101-200 83° (0,36) 0,84 [0,49; 1,43]
15 857° >200 36° (0,23) 0,61 [0,33; 1,16]
78 745¢ LM pro Arztin oder Arzt p =0,075¢
und Jahr:
20 145°® 1-12 111° (0,55) Referenzkategorie
22572° 13-25 72° (0,32) 0,61[0,41;0,91]
20 631° 26-50 60° (0,29) 0,57 [0,37; 0,89]
17 556° >50 51° (0,29) 0,62 [0,37; 1,06]

p = 0,006¢
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Tabelle 12: Ergebnisse — Wundinfektionen (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wundinfektionen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Meyer 2011 Wundinfektionen 43 180 LM pro KH und Jahr: 367° (0,85)?
1883 <50 34 (1,81) 2,33 [k. A.]; < 0,05
7045 >50und £100 62 (0,88) Referenzkategorie
34 252 > 100 271 (0,79) 1,14 [k. A.]; 20,05
Muilwijk 2007 Wundinfektionen 6357 durchschnittliche LM pro | 1512 (2,4)
KH und Jahr:
1186 low: 38 33 (2,8) Referenzkategorie
2654 moderate: k. A. 58 (2,1) 0,74 [0,37; 1,49]; k. A.
2517 high: 61 60 (2,4) 0,86 [0,42; 1,75]; k. A.

durchschnittliche LM pro
Arztin oder Arzt und

Jahr:
329 low: 5 16 (4,9) Referenzkategorie
1544 moderate: k. A. 40 (2,5) 0,58 [0,30; 1,11]; k. A.
4484 high: 12 95 (2,1) 0,43 [0,23; 0,80]; < 0,001
Ohmann 2010 postoperative LM pro KH und Jahr:
Wundinfektionen
2004 gesamt 110349 870 (0,8)
= oberflachlich 632 (0,6)?
= tief 210 (0,2)
= inneres Organ 28 (0)2
betroffen
8251 1-49 k. A. k. A. 3,81 [3,00; 4,85]; k. A.
17 602 50-99 2,27 [1,81; 2,85]; k. A.
31995 100-199 2,23 [1,82; 2,73]; k. A.
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Tabelle 12: Ergebnisse — Wundinfektionen (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)
Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wundinfektionen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
19 563 200-299 1,62 [1,27; 2,06]; k. A.
32938 > 300 Referenzkategorie
2005 gesamt 118 922 839 (0,7)
= oberflachlich 573 (0,5)2
= tief 229 (0,2)
= inneres Organ 37 (0)2
betroffen
8213 1-49 k. A. k. A. 2,27 [1,87; 3,25]; k. A.
20 307 50-99 2,53 [2,03; 3,16]; k. A.
36 323 100-199 1,94 [1,57; 2,39]; k. A.
22 380 200-299 1,45 [1,14; 1,85]; k. A.
31699 > 300 Referenzkategorie
2006 gesamt 125322 694 (0,6)
= oberflachlich 466 (0,4)?
= tief 184 (0,2)
= inneres Organ 44 (0)?
betroffen
postoperative
Wundinfektionen
4623 1-49 k. A. k. A. 1,44 [0,97; 2,13]; k. A.
25 468 50-99 1,74 [1,41; 2,15]; k. A.
38 353 100-199 1,31 [1,06; 1,60]; k. A.
22186 200-299 0,90 [0,70; 1,17]; k. A.
34 692 > 300 Referenzkategorie
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Tabelle 12: Ergebnisse — Wundinfektionen (Fragestellung 1) (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wundinfektionen roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Singh 2011 Infektionen LM pro KH und Jahr:
= alle Patientinnenund |19 4182
Patienten
475 <25 4 (0,8)? 3,4[0,7; 16,3]
3681 26-100 20 (0,5) 2,2[0,7; 7,0]
6096 101-200 13 (0,2) 0,8[0,3; 2,1]
9166 >200 27 (0,3)? Referenzkategorie
p=0,17
= Patientinnen und 12 4872
Patienten 2 65 Jahre
309 <25 1 (0,3) 2,6 [0,3; 22,3]
2462 26-100 13 (0,5) 2,71[0,9; 8,0]
3966 101-200 8 (0,2) 1,0 [0,4; 3,0]
5750 >200 15 (0,3)? Referenzkategorie
p=0,23

Solomon 2006 tiefe Wundinfektionen 9073 LM pro KH und Jahr: 31 (0,3) keine verwertbaren Daten

k. A. <23 k. A. k. A.
223

a. eigene Berechnung

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben

c. Die StichprobengréRe ist kleiner als in Table 1 (aus Publikation) angegeben (N = 80 904), da Daten zu Arzt-/Arztinnen-Volumen fiir mehr als 2 % der Fille fehlten.
d. p-Wert fur Trend

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.2.13.4 Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde

In 1 der 19 eingeschlossenen Studien (Ohmann 2010) wurden verwertbare Daten zur
ZielgrolRe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde berichtet (siehe Tabelle 13).
Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Ohmann 2010 verglich fir den Zeitraum 2004, 2005 und 2006 KHs mit sehr hohen
LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hohen LM, mittleren LM, niedrigen LM und sehr niedrigen
LM. Fiir 2004 zeigten die dargestellten Resultate keine einheitliche Richtung beziglich der
Veranderung des Behandlungsergebnisses. Lediglich beim Vergleich der sehr niedrigen LM
(OR:1,36; 95 %-KI: [1,19; 1,55]; p-Wert: k. A.) mit der Referenzkategorie (sehr hohe LM) zeigte
sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM. Beim
Vergleich der KHs mit hoher LM und mittlerer LM und der Referenzkategorie zeigte sich jedoch
jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zuungunsten der KHs mit héherer LM (hohe
LM: OR: 0,84; 95 %-KI: [0,75; 0,94]; p-Wert: k. A.; mittlere LM: OR: 0,85; 95 %-Kl: [0,77; 0,94];
p-Wert: k.A.). Fir das Jahr 2005 zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied
zuungunsten der héheren LM (mittlere LM: OR: 0,82; 95 %-KI: [0,75; 0,90]; p-Wert: k. A. und
hohe LM: OR: 0,75; 95 %-KI: [0,67; 0,84]; p-Wert: k. A.). Fir das Jahr 2006 zeigte sich ein
statistisch  signifikanter Unterschied fir die Zielgrole postoperative Blutungen
beziehungsweise Himatom in der Wunde zugunsten der KHs mit hoherer LM (sehr niedrige
LM: OR:1,44; 95 %-KI: [1,15; 1,80]; p-Wert: k. A.; niedrige LM: OR: 1,29; 95 %-Kl: [1,13; 1,47];
p-Wert: k. A.; mittlere LM: OR: 1,23; 95 %-KI: [1,09; 1,39]; p-Wert: k. A.). Der Vergleich der KHs
mit sehr hohen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hohen LM ergab keinen statistisch
signifikanten Unterschied.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgroRe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde auf der Arztebene nicht
untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgroBe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde

Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, konnte ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen LM pro KH und dem Behandlungsergebnis fir die
Zielgrof3e postoperative Blutungen oder Hamatom in der Wunde fir das Jahr 2006 zugunsten
der KH mit hoheren LM festgestellt werden. Fir die Jahre 2004 und 2005 konnte, basierend
auf derselben Studie, kein einheitlicher (monoton fallender) Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Der Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe nicht untersucht.
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Tabelle 13: Ergebnisse — Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde (Fragestellung 1)

23.01.2023

Studie Definition der ZielgroRe N Angabe zur Postoperative Blutung | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge oder Himatom in der | [95 %-KI]; p-Wert
Wunde roh
n (%)
Ohmann 2010 postoperative Blutung oder LM pro KH und Jahr:
Hamatom in der Wunde

2004 gesamt 110349 3000 (2,7)
8251 1-49 k. A. k. A. 1,36 [1,19; 1,55]; k. A.
17 602 50-99 1,08 [0,97; 1,20]; k. A.
31995 100-199 0,85[0,77; 0,94]; k. A.
19 563 200-299 0,84 [0,75; 0,94]; k. A.
32938 > 300 Referenzkategorie

2005 gesamt 118 922 3195 (2,7)
8213 1-49 k. A. k. A. 0,92 [0,80; 1,06]; k. A.
20307 50-99 0,90 [0,81; 1,00°]; k. A.
36323 100-199 0,82 [0,75; 0,90]; k. A.
22 380 200-299 0,75 [0,67; 0,84]; k. A.
31699 > 300 Referenzkategorie

2006 gesamt 125322 1950 (1,5)
4623 1-49 k. A. k. A. 1,44 [1,15; 1,80]; k. A
25 468 50-99 1,29 [1,13; 1,47]; k. A
38353 100-199 1,23 [1,09; 1,39]; k. A.
22 186 200-299 0,95[0,82; 1,10]; k. A
34 692 > 300 Referenzkategorie

a. Gerundete Angabe, der in der Publikation berichtete Wert liegt bei 0,998.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.2.13.5 Pneumonie

In 3 der 19 Studien (Feinglass 2004, Katz 2004, Solomon 2006) wurden Ergebnisse zur
ZielgroRe Pneumonie berichtet (siehe Tabelle 14). Nur 1 Studie (Katz 2004) enthielt
verwertbare Ergebnisse. Die Studien Feinglass 2004 und Solomon 2006 berichteten nur rohe
Ereignisraten, somit enthielten die Studien keine verwertbaren Daten. Die Aussagekraft der
Ergebnisse wurde fir alle Studien als niedrig eingestuft.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie Katz 2004 wurden KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) verglichen mit KHs
mit mittleren LM, hohen LM und sehr hohen LM. Fir die ZielgroRe Pneumonie innerhalb von
90 Tagen konnte jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied beim Vergleich der Referenz-
kategorie mit KHs mit hohen (OR: 0,71; 99 %-Kl: [0,53; 0,96]) und sehr hohen (OR: 0,65;
99 %-KI: [0,47; 0,90]) LM zugunsten der KHs mit hoherer LM gezeigt werden (p-Wert fiir den
Trend: < 0,001).

Ergebnisse auf Arztebene

Katz 2004 untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses fir die ZielgréBe Pneumonie auf der Arztebene. Dabei wurden
Arztinnen und Arzte mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit Arztinnen und Arzten mit
mittleren LM, hohen LM und sehr hohen LM verglichen. Es konnte nur ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Referenzkategorie und den Arztinnen und Arzten mit
sehr hoher LM (OR: 0,72; 99 %-KI: [0,54; 0,95]; p-Wert: 0,002) zugunsten der Arztinnen und
Arzte mit héherer LM gezeigt werden.

Zusammenfassung zur Zielgr6Be Pneumonie

Fiir die ZielgréRe Pneumonie konnte, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Es konnte ebenfalls ein signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet werden.
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Tabelle 14: Ergebnisse — Pneumonie (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

223

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Pneumonie roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Feinglass 2004 Pneumonie 35531 LM pro KH und Jahr: 249° (0,7) keine verwertbaren Daten
6309 < 50° k. A. k. A.
7203 51-85
6815 86-120
7664 121-180
7540 > 180
Katz 2004 Pneumonie innerhalb von 90 80904 LM pro KH und Jahr: 1098 (1,4) adjustierte OR [99 %-KI]; p-Wert:
Tagen postoperativ, die einen KH- | g4, 1-25 1720 (1,93) Referenzkategorie
Aufenthalt erforderte
33 090° 26-100 483° (1,46) 0,80 [0,62; 1,03]
23139° 101-200 2732 (1,18) 0,71 [0,53; 0,96]
15 857° >200 168° (1,06) 0,65 [0,47; 0,90]
78 745¢ LM pro Arztin oder Arzt p < 0,001¢
und Jahr:
20 145°® 1-12 338? (1,68) Referenzkategorie
22572° 13-25 318 (1,41) 0,87 [0,70; 1,08]
20 631° 26-50 260° (1,26) 0,82 [0,64; 1,04]
17 556° >50 179° (1,02) 0,72 [0,54; 0,95]
p =0,002¢
Solomon 2006 Pneumonie, die einen KH- 9073 LM pro KH und Jahr: 134 (1,5) keine verwertbaren Daten
Aufenthalt erforderte KA. <23 KA. KA.

a. eigene Berechnung

d. p-Wert fiir Trend

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben
c. Die StichprobengroRe ist kleiner als in Table 1 (aus Publikation) angegeben (N = 80 904), da Daten zu Arzt- / Arztinnen-Volumen fiir mehr als 2 % der Fille fehlten.
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Tabelle 14: Ergebnisse — Pneumonie (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Pneumonie roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.2.13.6 Lungenembolie / vendse Thrombembolie

5 von 19 eingeschlossenen Studien (Blum 2013, Feinglass 2004, Katz 2004, Singh 2011,
Solomon 2006) betrachteten die ZielgroRe Lungenembolie (Katz 2004, Solomon 2006)
beziehungsweise ventse Thrombembolie (Blum 2013, Singh 2011) oder beide ZielgroRen
zusammengefasst (Feinglass 2004) (siehe Tabelle 15). Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. 2 der 5 Studien (Katz 2004, Singh 2011) enthielten
verwertbare Daten fir den Zusammenhang zwischen LM und Behandlungsergebnis auf KH-
Ebene; zudem berichtete Katz 2004 noch verwertbare Daten auf der Arztebene.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Katz 2004 verglich fir die ZielgroRe Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen nach
Implantation einer Knie-TEP KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs, die mittlere,
hohe und sehr hohe LM aufwiesen. Dabei konnte beim Vergleich der KHs mit niedriger LM zu
den KHs mit mittleren LM, hohen LM und sehr hohen LM kein statistisch signifikanter
Unterschied festgestellt werden.

Die Studie Singh 2011 untersuchte die ZielgrofRe vendse Thrombembolie nach Implantation
einer Knie-TEP in KHs mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) im Vergleich zu KHs mit hohen,
mittleren und niedrigen LM. Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die Gesamtpopulation festgestellt
werden. Dariber hinaus konnte in der Studie Singh 2011 fiir eine Subgruppenanalyse von
Patientinnen und Patienten, die 2 65 Jahre alt waren, kein statistisch signifikanter Unterschied
festgestellt werden.

Ergebnisse auf Arztebene

1 Studie (Katz 2004) untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM auf Arztebene und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroBe Lungenembolie innerhalb von 90 Tagen
postoperativ. Hier konnte kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Zusammenfassung zur ZielgroRe Lungenembolie / vendse Thrombembolie

Fir die ZielgroBe Lungenembolie / vendse Thrombembolie konnte, basierend auf 2 Studien
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, kein statistisch signifikanter Zusammenhang
zwischen der LM pro KH beziehungsweise pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Tabelle 15: Ergebnisse — Lungenembolie / vendse Thrombembolie (mehrseitige Tabelle)

23.01.

2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Lungenembolie roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 = vendse Thrombembolie im KH |17 385 LM pro KH und Jahr: 169 (1,0) keine verwertbaren Daten
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
= vendse Thrombembolie 452 (2,6) keine verwertbaren Daten
innerhalb von 30 Tagen 4057 1-100 KA. KA.
13 328 > 100
Feinglass 2004 Lungenembolie oder venése 35531 LM pro KH und Jahr: 5332 (1,5) keine verwertbaren Daten
Thrombembolie 6309 <500 k. A. k. A.
7203 51-85
6815 86-120
7664 121-180
7540 > 180
Katz 2004 Lungenembolie innerhalb von 90 | 80 904 LM pro KH und Jahr: 638 (0,8) adjustiertes OR [99 %-KI]; p-Wert
Tagen k. A. 1-25 k. A. (0,88) Referenzkategorie
26-100 (0,81) 0,95 [0,67; 1,33]
101-200 (0,75) 0,86 [0,58; 1,28]
>200 (0,75) 0,88[0,57; 1,36]
p =0,372¢
78 745¢ LM pro Arztin oder Arzt
und Jahr:
k. A. 1-12 k. A. (0,76) Referenzkategorie
13-25 (0,84) 1,14 [0,85; 1,53]
26-50 (0,79) 1,10 [0,81; 1,50]
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Tabelle 15: Ergebnisse — Lungenembolie / vendse Thrombembolie (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

223

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Lungenembolie roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
>50 (0,74) 1,06 [0,73; 1,54]
p = 0,688¢
Singh 2011 vendse Thrombembolie LM pro KH und Jahr:
innerhalb von 30 Tagen:
= alle Patientinnen und 19418
Patienten
475 <25 8 (1,7) 2,4[0,9; 6,5]
3681 26-100 27 (0,7) 1,0[0,5; 2,3]
6096 101-200 63 (1,0) 1,4[0,9; 2,4]
9166 > 200 92 (1,0)? Referenzkategorie
p=0,21
= Patientinnen und Patienten 12 4872
2 65 Jahre 309 <25 3 (1,0)° 1,7[0,5; 5,9]
2462 26-100 20 (0,8)? 1,1[0,5; 2,6]
3966 101-200 39 (1,0) 1,3[0,7; 2,3]
5750 > 200 62 (1,1)° Referenzkategorie
p=0,78
Solomon 2006 Lungenembolie innerhalb von 90 {9073 LM pro KH und Jahr: 78 (0,9) keine verwertbaren Daten
Tagen k. A, <23 k. A k.A.

a. eigene Berechnung

d. p-Wert fiir Trend

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben
c. Die StichprobengroRe ist kleiner als in Table 1 (aus Publikation) angegeben (N = 80 904), da Daten zu Arzt-/Arztinnen-Volumen fiir mehr als 2 % der Fille fehlten.

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

In 1 Studie (Menendez 2016) wurden verwertbare Daten zur ZielgroBe allogene Bluttrans-
fusionen wahrend des KH-Aufenthaltes berichtet (siehe Tabelle 16). Die Studie wies eine
niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Menendez 2016 verglich KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
mittlerer und hoher LM. Fir die ZielgroRe allogene Bluttransfusionen wahrend des KH-
Aufenthaltes konnte beim Vergleich zwischen niedriger und mittlerer LM kein statistisch
signifikanter Unterschied festgestellt werden. Anders stellt sich das Ergebnis des Vergleichs
der Referenzkategorie (niedrige LM) mit KHs der hohen LM (OR: 0,62; 95 %-Kl: [0,47; 0,81]; p-
Wert: k. A.) dar. Dabei konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit
hoherer LM gezeigt werden.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf der Arztebene nicht untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Bluttransfusion

Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fur Bluttransfusionen
wahrend des KH-Aufenthaltes zugunsten der KHs mit héherer LM abgeleitet werden. Der
Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und dieser ZielgroRe wurde nicht
untersucht.

Tabelle 16: Ergebnisse — Bluttransfusion

Studie Definition der N Angabe zur Bluttransfusionen |Adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge |roh Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert

Menendez |allogene Bluttrans- |228 316 |LM pro KH und
2016 fusionen wahrend Jahr:
des KH-Aufenthalts

21147 |30-86 3039* (14,37) Referenzkategorie
52429 |87-201 7036° (13,42) 0,81[0,62; 1,04]; k. A.
154 740 |202-1999 157372 (10,17) 0,62 [0,47; 0,81]; k. A.

a. eigene Berechnung

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der
ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.2.14 Gesundheitsbezogene Lebensqualitadt

3 Studien (Garriga 2019, Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004, Varagunam 2015)
berichteten verwertbare Daten zur ZielgroBe der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt
(siehe Tabelle 17). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

2 Studien (Garriga 2019, Varagunam 2015) griffen zur Abbildung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat auf den Oxford-Knee-Score (OKS) zurlick. Der OKS ist ein krankheitsspezifisches
Instrument fir die patientenberichtete Erhebung von Schmerzen und des Funktionsstatus. Die
Autorinnen und Autoren der Publikation Katz 2007 erhoben die patientenberichtete
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt in Form des WOMAC(Western-Ontario-and-McMasters-
Universities-Osteoarthritis-Index)-Fragebogens, eines ebenfalls krankheitsspezifischen Instru-
ments. Der WOMAC-Erhebungsbogen umfasst sowohl den ,functional status” als auch einen
Schmerz-Score sowie Erhebungen Uber die Fahigkeit, das Knie vollstandig zu strecken, und
dariber, ob eine Kniebeugung um 90 Grad maoglich ist.

Ergebnisse auf KH-Ebene

2 Studien untersuchten fur die ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitat den
Zusammenhang zwischen LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses anhand des OKS-
Erhebungsbogens auf KH-Ebene. Varagunam 2015 erhob zusatzlich Daten zur gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt anhand des generischen Erhebungsbogens EQ-5D-3L (European-
Quality-of-Life-5-Dimensions-3-Level). Dies ist ein Instrument, das die 5 Dimensionen
Mobilitat, Selbstversorgung, tagliche Aktivitaten, Schmerzen und Angst / Depressionen mit
einer 3er-Skalierung erhebt.

Die Studie Garriga 2019 verglich fir diese ZielgroBe KHs mit sehr hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit hoher, mittlerer, niedriger und sehr niedriger LM. Die
dargestellten Regressionskoeffizienten zeigten bei 3 von 4 Vergleichen jeweils einen
statistisch signifikanten Unterschied (sehr niedrige LM: RK: -0,43; 95 %-Kl: [-0,66; —0,20];
p-Wert: < 0,01; niedrige LM: RK: -0,29; 95 %-KI: [-0,50; -0,08]; p-Wert: 0,01; hohe LM: RK:
-0,40; 95 %-KI: [-0,62; —-0,19]; p-Wert: < 0,01) zugunsten der KHs mit héherer LM an. Nur die
KHs mit mittlerer LM zeigten keinen statistisch signifikanten Unterschied zur
Referenzkategorie (sehr hohe LM); das spricht aber nicht gegen einen Zusammenhang.

Die Studie Varagunam 2015 erhob anhand des OKS-Erhebungsbogens die patientenberichtete
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt in Form der Anderung des OKS pro 100 zusitzlichen
Fallen, konnte aber keinen statistisch signifikanten Unterschied auf KH-Ebene zeigen. Auch fiir
die zusatzliche Erhebung anhand des EQ-5D-3L-Erhebungsbogens berichtete Varagunam 2015
keine statistisch signifikante Anderung im Score fiir Patientinnen und Patienten, die in KH mit
unterschiedlichen LMs ihre OP durchfiihren lieRen.
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Ergebnisse auf Arztebene

2 Studien untersuchten fiir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt den
Zusammenhang zwischen LM und Qualitat des Behandlungsergebnisses anhand des OKS auf
Arztebene. Varagunam 2015 erhob zusatzlich noch Daten anhand des EQ-5D-3L-
Questionnaires.

Die Studie Garriga 2019 zeigte nur fiir die unteren LM, namlich extrem niedrige LM (RK: -0,54;
95 %-KlI: [-1,01; -0,06]; p-Wert: 0,03; sehr niedrige LM: RK: -0,33; 95 %-KI: [-0,52; -0,13];
p-Wert: <0,01) und niedrige LM: RK: -0,23; 95 %-Kl: [-0,43; -0,03]; p-Wert: 0,03), auf
Arztebene einen statistisch signifikanten Unterschied verglichen mit der Referenzkategorie
(sehr hohe LM) zugunsten von Arztinnen und Arzten mit héherer LM. Die Ergebnisse sind
jedoch nicht adjustiert nach KH-Faktoren abseits der LM.

Die Studie Varagunam 2015 erhob anhand des OKS die patientenberichtete gesundheits-
bezogene Lebensqualitit in Form der Anderung des OKS pro 10 zusatzlichen Fillen, konnte
aber keinen statistisch signifikanten Unterschied auf Arztebene darlegen. Auch fir die
zusatzliche Erhebung anhand des EQ-5D-3L-Questionnaires berichtete Varagunam 2015 keine
statistisch signifikante Anderung im Score fiir Patientinnen und Patienten, die in KHs mit
unterschiedlichen LMs ihre OP durchfiihren lieBen.

Ergebnisse auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt

1 Studie (Katz 2004) untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses fiir die ZielgrolRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt anhand des
WOMAC-Erhebungsbogens auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt.

Die Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004 enthielt anhand des WOMAC-Fragebogens
erhobene Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Sowohl der Funktionsstatus
(niedrige LM: OR: 2,1; 95 %-Kl: [1,1; 4,2]; p-Wert: k. A.; gemischte LM: OR: 1,8; 95 %-KI:
[1,1; 2,9]; p-Wert: k. A.) als auch die Angaben zur Kniebeugung (niedrige LM: OR: 2,9; 95 %-KI:
[1,6; 5,5]; p-Wert: k. A.; gemischte LM: OR: 1,8; 95 %-Kl. [1,1; 3,0]; p-Wert: k. A.) und zur
Kniestreckung (niedrige LM: OR: 2,2; 95 %-Kl: [1,1; 4,4]; p-Wert: k. A.; gemischte LM: OR: 1,9;
95 %-Kl: [1,1; 3,5]; p-Wert: k. A.) zeigten jeweils einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten hoherer LM auf Ebene der Kombination von LM auf KH- und Arztebene. Fir die
patientenberichtete Erhebung zum Schmerz-Score (WOMAC) konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied berichtet werden. Die Publikation Katz 2007 der Studie Katz 2004
berichtete zudem Uber eine Erhebung zur Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit
der OP, die aber keinen statistisch signifikanten Unterschied bei der Kombination der LM auf
KH- und Arztebene ergab.
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Zusammenfassung zur ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Fiir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat konnte, basierend auf 1 Studie mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Der Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungs-
ergebnisses wurde, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
zugunsten der Arztin oder des Arztes mit hdherer LM abgeleitet. Fiir die ZielgroRe
Zufriedenheit mit der OP konnte auf Ebene der LM von KH und Arztin oder Arzt kein statistisch
signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Eine weitere Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte fir die gesundheits-
bezogene Lebensqualitdt einen statistisch signifikanten Unterschied (fir die Dimensionen
Funktionsstatus, Kniebeugung und Kniestreckung) auf Ebene der LM des KH und Arztin oder
Arzt zugunsten hoherer LM ableiten. Fiir die Dimension Schmerz konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied gezeigt werden.
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Tabelle 17: Ergebnisse — Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (mehrseitige Tabelle)
Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Lebensqualitat roh Adjustiertes Odds Ratio
(Instrument) Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Garriga 2019 gesundheitsbezogene 210725 Ausgangswert des
Lebensqualitat (OKS)? TKR: OKS, Median (IQR):
194 464 18(12-3)
UKR:
16 261 RK [95 %-KI]; p-Wert:
LM pro KH und Jahr:
31321 <200° k. A. -0,43 [-,66; -0,20]; < 0,01
51335 200-299 -0,29 [-0,50; -0,08]; 0,01
50 346 300-399 -0,08 [-0,28; 0,11]; 0,40
32782 400-499 -0,40 [-0,62; -0,19]; < 0,01
44941 > 500 Referenzkategorie
LM pro Arztin oder Arzt
und Jahre:
3109 <10 k. A. -0,54 [-1,01; -0,06]; 0,03
37 816 11-50 -0,33 [-0,52; -0,13]; < 0,01
30 651 51-75 -0,23 [-0,43; -0,03]; 0,03
30979 76-100 -0,08 [-0,27; 0,12]; 0,43
36 610 101-150 -0,16 [-0,35; 0,03]; 0,10
33942 > 150 Referenzkategorie
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Tabelle 17: Ergebnisse — Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Lebensqualitat (OKS)?

LM pro KH und Jahr:

mittlerer Score (SD):

18,7 (7,8)

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Lebensqualitat roh Adjustiertes Odds Ratio
(Instrument) Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Katz 2004 gesundheitsbezogene 906 LM pro KH und Arztin oder
(Publikation Katz 2007) |Lebensqualitat (WOMAC)¢ Arztund Jahr:
= Functional-Status-Score (< 60) |105 <25 (KH), £ 6 (Arzt) k. A. 2,1[1,1; 4,2]; k. A.
264 gemischt® 1,8[1,1; 2,9]; k. A.
537 > 25P (KH), > 6° (Arzt) Referenzkategorie
= Pain-Score (< 50) 105 <25 (KH), <6 (Arzt) k. A. 1,2 [0,7; 2,4]; k. A.
264 gemischt® 1,0 [0,6; 1,6]; k. A.
537 > 25P (KH), > 6° (Arzt) Referenzkategorie
= Kniebeugung um 90 Grad nicht | 105 <25 (KH), <6 (Arzt) k. A. 2,9 [1,6; 5,5]; k. A.
méoglich 264 gemischt® 1,8 [1,1; 3,0]; k. A.
537 > 25P (KH), = 6° (Arzt) Referenzkategorie
= vollstandige Streckung im 105 <25 (KH), £ 6 (Arzt) k. A. 2,2 [1,1; 4,4]; k. A.
Kniegelenk nicht méglich 264 gemischt® 1,9 [1,1; 3,5]; k. A.
537 > 25P(KH), > 6° (Arzt) Referenzkategorie
Zufriedenheit’
= unzufrieden mit der OP 105 <25 (KH), <6 (Arzt) k. A. 1,4[0,6; 3,3]; k. A.
264 gemischt 1,6 [0,9; 2,9]; k. A.
537 > 25° (KH), > 6° (Arzt) Referenzkategorie
Varagunam 2015 gesundheitsbezogene 83 648 praoperativer kontinuierliche Analyse:

Anderung im Score [95 %-KI] pro 100
zusatzliche Falle; p-Wert:

-0,014 [-0,080; 0,051]; 0,673

Anderung im Score [95 %-KI] pro 10
zusatzliche Falle; p-Wert:
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Tabelle 17: Ergebnisse — Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Lebensqualitat roh Adjustiertes Odds Ratio
(Instrument) Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
LM pro Arztin oder Arzt 18,7 (7,8) 0,001 [-0,020; 0,023]; 0,893
und Jahr:
gesundheitsbezogene Anderung im Score [95 %-KI] pro 100
Lebensqualitat (EQ-5D-3L)8 zusatzliche Falle; p-Wert:
LM pro KH und Jahr: 0,40 (0,31) -0,0009 [-0,0024; 0,0007]; 0,263
Anderung im Score [95 %-KI] pro 10
zusatzliche Falle; p-Wert:
LM pro Arztin oder Arzt 0,40 (0,31) 0,0003 [-0,0002; 0,0008]; 0,267
und Jahr:

a. Mit dem Instrument OKS werden selbstberichtete Angaben zu Schmerzen und zum Funktionsstatus erhoben. Der Score reicht von 0 bis 48, dabei ist ein Score
von 48 mit dem Vorliegen der geringsten Symptome assoziiert.

b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben

c. Im Modell fiir die LM der Arztinnen und Arzte wurde auRer fiir die LM pro KH und Jahr nicht fiir Risikofaktoren auf KH-Ebene adjustiert.

d. Das Instrument WOMAC enthélt 17 Items fir die Beurteilung des Funktionsstatus der unteren Extremitaten und fir die Beurteilung von Schmerzen. Der Score
des Instruments liegt zwischen 0 und 100, dabei gibt ein Score von 100 den bestmoglichen Status an.

e. Gemischt bedeutet: Entweder war die LM pro KH niedrig und die LM pro Arztin oder Arzt hoch (< 25 [KH], > 6 [Arzt]®) oder die LM pro KH war hoch und die LM
pro Arztin oder Arzt (= 25 [KH]®, < 6 [Arzt]) war niedrig.

f. unklar, ob Erhebungsinstrument validiert ist

g. Das Instrument EQ-5D-3L erhebt selbstberichtete Angaben zu 5 Dimensionen mit einer 3er-Skala. Ein Score von 0 entspricht dem Zustand Tod, ein Score von 100
dem bestmoglichen Gesundheitszustand.

EQ-5D-3L: European-Quality-of Life-5-Dimensions-3-Level; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall;

LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OKS: Oxford-Knee-
Score; RK: Regressionskoeffizient; SD: Standardabweichung; TKR: Total Knee Replacement (Kniegelenkersatz); UKR: Unicompartmental Knee Replacement
(Kniegelenkteilersatz); WOMAC: Western-Ontario-and-McMasters-Universities-Osteoarthritis-Index
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5.2.15 KH-Aufenthaltsdauer

In 4 der 19 eingeschlossenen Studien (Adhia 2020; Garriga 2019, Paterson 2010, Styron 2011)
wurden Ergebnisse zur ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer berichtet (siehe Tabelle 18). Alle
Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielten verwertbare
Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Adhia 2020 verglich fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer von 3 bis 4 Tagen KHs
mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM, mittlerer LM und niedriger LM.
Beim Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit hoher LM (Incidence Rate Ratio: 1,39;
95 %-Kl: [1,08; 1,79]; p-Wert: k. A.) und mit KHs mit niedriger LM (Incidence Rate Ratio: 1,64;
95 %-Kl: [1,29; 2,08]; p-Wert: k. A.) konnte jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der KHs mit hoherer LM gezeigt werden. Fiir den Vergleich von KHs mit sehr hoher
LM mit KHs mit mittlerer LM ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Die oben genannte Studie verglich fir die Zielgrof3e KH-Aufenthaltsdauer von 5 und mehr Tage
KHs mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM, mittlerer LM und niedriger
LM. Nur beim Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit niedriger LM (Incidence Rate Ratio:
1,69; 95 %-Kl: [1,28; 2,22]; p-Wert: k. A.) konnte ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten von KHs mit hoherer LM gezeigt werden. Fiir die beiden anderen Vergleiche ergab
sich jeweils kein statistisch signifikanter Unterschied.

Die Studie Garriga 2019 verglich fir die ZielgrofRe KH-Aufenthaltsdauer KHs mit sehr hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM, mittlerer LM, niedriger LM und sehr niedriger LM.
Die dargestellten RKs zeigten keine einheitliche Richtung bezliglich der Veranderung der KH-
Aufenthaltsdauer an. Beim Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit niedriger LM und mit
den KHs mit sehr niedriger LM konnte jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der KHs mit hoherer LM gezeigt werden. Dagegen konnte flir den Vergleich von KHs
mit sehr hoher LM mit KHs mit hoher LM und mit KHs mit mittlerer LM ein statistisch
signifikanter Unterschied zuungunsten der KHs mit hoherer LM gezeigt werden.

Die Studie Paterson 2010 verglich fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer KHs mit niedriger LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM, mit KHs mit hoher LM und mit KHs mit sehr
hoher LM. Beim Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit den anderen LM-Kategorien
konnte jeweils kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Die Studie Styron 2011 verglich fur die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer und das Jahr 2002 KHs
mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM, mittlerer LM und niedriger LM.
Nur beim Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit niedriger LM (adj. [adjustierter]
relativer Unterschied: 11,3 %; p-Wert: < 0,001) konnte ein statistisch signifikanter Unterschied
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zugunsten von KHs mit hoherer LM gezeigt werden. Fir die Vergleiche der Referenzkategorie
mit KHs mit hoher LM und mit KHs mit mittlerer LM ergab sich jeweils kein statistisch
signifikanter Unterschied.

Ergebnisse auf Arztebene

Die Studie Garriga 2019 verglich fur die Zielgrofle KH-Aufenthaltsdauer und den oben
genannten Zeitraum Arztinnen und Arzte mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit denen
mit hoher LM, mittlerer LM, niedriger LM, sehr niedriger LM und mit Arztinnen und Arzten mit
extrem niedriger LM. Beim Vergleich der Referenzkategorie mit Arztinnen und Arzten mit
extrem niedriger LM, mit den Arztinnen und Arzten mit sehr niedriger LM, mit Arztinnen und
Arzten mit niedriger LM und mit Arztinnen und Arzten mit mittlerer LM konnte jeweils ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Arztinnen und Arzte mit hdherer LM
gezeigt werden. Fiir den Vergleich von Arztinnen und Arzten mit sehr hoher LM mit Arztinnen
und Arzten mit hoher LM ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Die Studie Paterson 2010 verglich fur die ZielgréBe KH-Aufenthaltsdauer und den oben
genannten Zeitraum Arztinnen und Arzte mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit Arztinnen
und Arzten mit mittlerer LM, hoher LM und sehr hoher LM. Nur beim Vergleich der
Referenzkategorie mit Arztinnen und Arzten mit sehr hoher LM (adj. Rate Ratio: 0,93; 95 %-Kl:
[0,88; 0,98]; p-Wert: < 0,05) konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von
Arztinnen und Arzten mit héherer LM gezeigt werden. Alle anderen Vergleiche ergaben keinen
statistisch signifikanten Unterschied.

Die Studie Styron 2011 verglich fiir die ZielgrofRe KH-Aufenthaltsdauer und das oben genannte
Jahr Arztinnen und Arzte mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit Arztinnen und Arzten mit
hoher LM, mittlerer LM und niedriger LM. Bei den Vergleichen der Referenzkategorie mit
Arztinnen und Arzten mit mittlerer LM (adj. relativer Unterschied: 5,2 %; p-Wert: 0,007) und
mit Arztinnen und Arzten mit niedriger LM (adj. relativer Unterschied: 10,8 %; p-Wert:
< 0,001) konnte jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von Arztinnen und
Arzten mit hdherer LM gezeigt werden. Fiir den Vergleich der Referenzkategorie mit der hoher
LM auf Arztebene ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Zusammenfassung zur ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer, basierend auf 2 Studien mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitdat des Behandlungsergebnisses zugunsten von KH mit héherer
LM abgeleitet werden. Eine weitere Studie zeigte jedoch —jeweils statistisch signifikant — keine
einheitliche Richtung beziglich der Verdanderung der KH-Aufenthaltsdauer an.

Dariber hinaus konnte fir diese ZielgroRe, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -87-



Version 2.0

Rapid Report V21-01
23.01.2023

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs

Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten von Arztinnen und Arzten mit
hoherer LM abgeleitet werden.
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Tabelle 18: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur KH-Aufenthaltsdauer | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Adhia 2020 KH-Aufenthaltsdauer 72 359 LM pro KH und 26 846 (37,1)® |Incidence Rate Ratio
Jahr®: [95 %-KI]:
= 3 bis 4 Tage?
17 214° <200 8199° (47,6)° 1,64 [1,29;2,08]
20 876° >200-400 6521° (31,2)> |1,03[0,80; 1,33]
13 271° > 400-600 6035° (45,5)° |1,39[1,08; 1,79]
20999® |>600 6091° (29,0)* |Referenzkategorie
= >5Tage 2918 (4,0)°
17 214> |<200 1011° (5,9)° 1,69 [1,28; 2,22]
20876 |>200-400 707° (3,4)° 1[0,75; 1,34]
13 271° > 400-600 498° (3,8)° 1,01 [0,71; 1,41]
20999* |>600 702° (3,3)° Referenzkategorie
Garriga 2019 KH-Aufenthaltsdauer 210275 LM pro KH und Spanne (Tage): RK [95 %-KI]; p-Wert:
Jahr:
2,7-6,6¢
31321 <200° k. A. 0,10[0,09; 0,11]; < 0,01
51335 200-299 0,01 [< 0,01%; 0,02]; < 0,01
50 346 300-399 -0,02 [-0,03; -0,02¢];
<0,01
32782 400-499 -0,02 [-0,03; -0,01]; < 0,01
44 941 > 500 Referenzkategorie
LM pro Arztin oder
Arzt:
3109 <10 k. A. 0,02 [0,01; 0,04]; 0,01
37 816 11-50 0,01 [0,01¢; 0,02]; < 0,01
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Tabelle 18: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur KH-Aufenthaltsdauer | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
30651 51-75 0,02 [0,01; 0,03];< 0,01
30979 76-100 0,01 [< 0,01%; 0,02]; < 0,01
36 610 101-150 <0,017[-0,01; 0,01]; 0,69
33942 > 150 Referenzkategorie
Paterson 2010 akute KH-Aufenthaltsdauer (Tage) LM pro KH und MW: adjustierter Rate Ratio
Jahr: [95 %-KI]; p-Wert:
27 217 6,0
6799 10-130 k. A. Referenzkategorie
6682 131-180 0,99 [0,88; 1,12]; > 0,05
6599 181-270 0,94 [0,78; 1,15]; > 0,05
7137 >270 1,03 [0,78; 1,35]; > 0,05
LM pro Arztin oder
Arzt und Jahr:
6568 2-35 k. A. Referenzkategorie
6537 36-50 0,98 [0,94; 1,02]; > 0,05
7171 51-70 0,97 [0,94; 1,01]; > 0,05
6941 >70 0,93 [0,88; 0,98]; < 0,05
Styron 2011 KH-Aufenthaltsdauer 322 894¢ | LM pro KH und MW [95 %-KI]: Adjustierter relativer
Jahr: Unterschied (%); p-Wert:
83 060 1-100 3,95 [2,49; 5,40] 11,3; < 0,001
83791 101-197 3,66 [2,21; 5,11] -0,1; 0,982
76 898 198-293 3,77 [2,37; 5,16] 3,1;0,288
79 146 >293 3,61 [2,20; 5,02] Referenzkategorie
p < 0,0001f
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Tabelle 18: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)
Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur KH-Aufenthaltsdauer | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
LM pro Arztin oder
Arzt und Jahr:
49 080 1-17 3,95 [2,48; 5,42] 10,8; < 0,001
50974 18-35 3,80 [2,37; 5,22] 5,2; 0,007
47 610 36-66 3,61[2,20; 5,01] -2,3; 0,250
48 962 > 67 3,45 [2,02; 4,88] Referenzkategorie
126 269 fehlende Werte 3,82 [2,71;5,38] 4,0; 0,446

p < 0,00018

b. eigene Berechnung

c. Unterschiedliche Angaben zu den LM-Grenzen in der Publikation
d. Spanne der mittleren KH-Aufenthaltsdauer in den CCG

e. Wie in der Publikation angegeben.

g. Die Autoren geben nicht an, fiir welchen Test dieser p-Wert gilt.

f. Wert wie in der Publikation angegeben. Vermutlich ist ein Wert nahe 0 gemeint.

a. Die Autoren beschreiben die KH-Aufenthaltsdauer in Ergebnistabelle als 3+ Tage und nicht als 3- oder 4-Tage-KH-Aufenthalt.

CCG: Clinical Commissioning Groups; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl der
ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; RK: Regressionskoeffizient
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5.2.16 Ergebnisse zu weiteren ZielgroRen
5.2.16.1 Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung

Nur 1 Studie (Adhia 2020) berichtete Uber die ZielgroBe Entlassung aus dem KH nach Hause
oder in eine Einrichtung (siehe Tabelle 19). Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse auf und enthielt verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene
In der Studie Adhia 2020 wurden KHs mit sehr hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit

hoher LM, mittlerer LM und niedriger LM verglichen. Es wurde kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den LM-Kategorien festgestellt.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf der Arztebene nicht untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgréBe Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine
Einrichtung

Fir die ZielgrofRe Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, kein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Der
Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und dieser ZielgréRe wurde nicht
untersucht.

Tabelle 19: Ergebnisse — Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung

Studie Definition der N Angabe zur Entlassung aus Adjustiertes Incidence
ZielgroRe Leistungsmenge dem KH roh Rate Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Adhia 2020 |Entlassung aus dem |72 359 |LM pro KH und
KH Jahre:
nach Hause 54269 (75%)
oder in eine 18 090° (25)
Einrichtung®
17 2142 | <200 4803° (27,9)* |1,321[0,90; 1,96], k. A.
20 8767 | > 200-400 4622° (22,1)*> |0,99[0,68; 1,45]; k. A.
13 2712 | > 400-600 42242 (31,8)* |1,26[0,87; 1,82]; k. A.
20999% | > 600 44422 (21,1)* |Referenzkategorie

a. eigene Berechnung
b. z. B. Entlassung in ein Pflegeheim, Verlegung ein anderes KH oder in eine Rehabilitationseinrichtung
c. unterschiedliche Angaben zu den LM-Grenzen in der Publikation

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der
ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -92-



Rapid Report V21-01 Version 2.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023

5.2.16.2 Prothesenlockerung (Instabilitat)

2 von 19 Studien (Blum 2013, Feinglass 2004) berichteten Uber die ZielgréRe Prothesen-
lockerung (siehe Tabelle 20). Die Aussagekraft der Ergebnisse aller Studien war niedrig und sie
enthielten keine verwertbaren Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die beiden Studien Blum 2013 und Feinglass 2004 berichteten nur rohe Ereignisraten, also
nicht adjustierte Raten, sodass keine Aussage zum Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses getroffen werden kann.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf der Arztebene nicht untersucht.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Prothesenlockerung

Fiir die Zielgrofe Prothesenlockerung konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse und ohne verwertbare Daten, keine Aussage zum
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
getroffen werden. Auf der Arztebene wurde diese ZielgréBe nicht untersucht.
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Tabelle 20: Ergebnisse — Prothesenlockerung (Instabilitat)

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Prothesenlockerung Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 = Prothesenlockerung oder 17 385 LM pro KH und Jahr:
-fehlfunktion im KH
29 (0,2) keine verwertbaren Daten
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
= Prothesenlockerung oder 54 (0,3) keine verwertbaren Daten
-fehlfunktion innerhalb von 30
Tagen
4057 1-100 k. A. k. A.
13 328 > 100
Feinglass 2004 mechanische Komplikationen, 35531 LM pro KH und Jahr: 2842 (0,8) keine verwertbaren Daten
verursacht durch das Implantat 6309 <50 KA. KA.
7203 51-85
6815 86-120
7664 121-180
7540 > 180

a. eigene Berechnung
b. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.2.16.3 Revisionseingriffe

3 von 19 eingeschlossenen Studien (Blum 2013, Jeschke 2017, Paterson 2010) betrachteten
die ZielgroRe Revisionseingriffe innerhalb von 1 Jahr, 2 Jahren und 5 Jahren (siehe Tabelle 21).
Die Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielten verwertbare
Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Studie Blum 2013 berichtete nur rohe Ereignisraten, also nicht adjustierte Raten, und eine
Kaplan-Meier-Schatzung fiir Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres, sodass keine Aussage zum
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fur
diesen Zeitraum getroffen werden kann. Fir die ZielgroRe Revisionseingriffe nach 5 Jahren
konnte beim Vergleich der KHs mit hoher LM (Referenzkategorie) mit den KHs mit niedriger
LM kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Die Studie Jeschke 2017 verglich fiir die ZielgrofRe Revisionseingriffe innerhalb von 1 und 2
Jahren anhand von Abrechnungsdaten aus dem Jahr 2012 KHs mit sehr hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs, die sehr niedrige, niedrige, mittlere und hohe LM aufwiesen. Fir
Revisionseingriffe nach 1 Jahr wurden aber keine adjustierten Ergebnisse berichtet. Beim
Vergleich der KHs der Referenzkategorie mit KHs mit sehr niedriger, niedriger und mittlerer
LM (sehr niedrig: OR: 1,6; 95 %-KI: [1,4; 2,0]; p-Wert: < 0,001; niedrig: OR: 1,5; 95 %-KI: [1,3;
1,7]; p-Wert: <0,001; mittel: OR: 1,2; 95 %-Kl: [1,0; 1,3]; p-Wert: 0,039) konnte jeweils ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von KH mit héherer LM fiir Revisionseingriffe
nach 2 Jahren gezeigt werden. Der Vergleich zwischen KHs der Referenzkategorie und KHs mit
hoher LM zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied.

Die Studie Paterson 2010 verglich fir die ZielgroRe Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres KHs
mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs, die mittlere, hohe und sehr hohe LM aufwiesen.
Dabei konnte im Vergleich der KHs mit niedriger LM mit KHs mit hoher LM (OR: 0,62; 95 %-KI:
[0,42; 0,91]; p-Wert: < 0,05) und mit KHs mit sehr hoher LM (OR: 0,50; 95 %-KI: [0,34; 0,72];
p-Wert: < 0,05) jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von KH mit héherer
LM festgestellt werden.

Ergebnisse auf Arztebene

Nur Paterson 2010 untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres auf Arztebene.
Hier wurde kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den LM der Arztinnen und Arzte
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses gezeigt.
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Zusammenfassung zur ZielgréBe Revisionseingriffe

Fiir die ZielgroBe Revisionseingriffe konnte, basierend auf 2 Studien, ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM abgeleitet werden. Dies betrifft sowohl den Zeitraum von 1 Jahr als auch den
Zeitraum von 2 Jahren. Fir Revisionseingriffe nach 5 Jahren konnte dieser Zusammenhang
nicht abgeleitet werden. Darliber hinaus konnte fiir Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres,
basierend auf 1 Studie, kein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Tabelle 21: Ergebnisse — Revisionseingriffe (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Revisionseingriffe roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Blum 2013 = Revisionseingriffe innerhalb |17 385 LM pro KHund Jahr: | 276 (1,59)° HR [95 %-KI], p-Wert:
von 1Jahr Kaplan-Meier-Schatzung
2822 (1,62)
4 057 1-100 k. A. k. A. keine verwertbaren Daten
13 328 > 100
= Revisionseingriffe innerhalb 907 (5,22)?
von 5 Jahren Kaplan-Meier-Schatzung
9932 (5,71)
4 057 1-100 k. A. k. A. 0,99 [0,82; 1,19]; 0,88
13 328 > 100 Referenzkategorie
Jeschke 2017 Revisionseingriffe innerhalb 45 165° LM pro KH und Jahr:
von 1 und 2 Jahren
= Revisionsrate innerhalb von |44 238 1667¢ (3,7)
1Jahr k. A. 10-56 k. A. (5,2) keine verwertbaren Daten
k. A 57-93 (4,3)
k. A. 94-144 (3,8)
k. A. 145-251 (3,5)
k. A. 252-1648 (3,3)
= Revisionsrate innerhalb von |43 569¢ 2389¢ (5,5)
2 Jahren k. A. 10-56 k. A. (7,5) 1,6 [1,4; 2,0]; < 0,001
k. A. 57-93 (6,7) 1,5[1,3;1,7]; < 0,001
k. A. 94-144 (5,8) 1,2 [1,0; 1,3]; 0,039
k. A. 145-251 (5,2) 1,1[0,9; 1,2]; 0,319
k. A. 252-1648 (4,9) Referenzkategorie
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Tabelle 21: Ergebnisse — Revisionseingriffe (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der ZielgréRe N Angabe zur Revisionseingriffe roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Paterson 2010 Revisionseingriff innerhalb von |27 217 LM pro KH und Jahr: | 301 (1,12)
1 Jahr
6799 10-130 103° (1,52) Referenzkategorie
6682 131-180 70° (1,05) 0,64 [0,39; 1,04]; 2 0,05
6599 181-270 66° (1,00) 0,62 [0,42; 0,91]; < 0,05
7137 >270 62° (0,87) 0,50 [0,34; 0,72]; < 0,05

LM pro Arztin oder
Arzt und Jahr:

6568 2-35 842 (1,28) Referenzkategorie

6537 36-50 66° (1,01) 0,73 [0,53; 1,01]; 20,05
7171 51-70 87° (1,212) 0,92 [0,65; 1,31]; 20,05
6941 >70 64° (0,92) 0,75[0,51; 1,09]; > 0,05

a. eigene Berechnung

b. Anzahl der Eingriffe bei 44 465 Patientinnen und Patienten

c. in der Publikation zur Studie so angegeben

d. Die Studienautorin und die Studienautoren geben in ihrer Publikation an, dass zum letzten Follow-up-Zeitpunkt 1596 Patientinnen und Patienten (3,5 %) lost to
Follow-up waren, darunter waren 1199 Personen verstorben.

HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.2.16.4 Wiederaufnahme in ein KH

In 3 der 19 Studien (Arroyo 2019, Marashi-Pour 2021, Paterson 2010) wurden Ergebnisse zur
ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH berichtet (siehe Tabelle 22). 2 Studien (Arroyo 2019,
Marashi-Pour 2021) berichteten (iber die ZielgréBe Wiederaufnahme in ein KH zu 3
verschiedenen Zeitpunkten (30, 60 und 90 Tage nach Implantation einer Knie-TEP). Paterson
2010 dagegen berichtete Uber die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH zur Amputation,
Arthrodese oder Exzision innerhalb 1 Jahres. Die Aussagekraft der Ergebnisse aller Studien
wurde als niedrig eingestuft. Alle Studien enthielten verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Arroyo 2019 verglich KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie; Quartil 1) mit KHs mit mittlerer
LM, hoher LM und sehr hoher LM, die die Autorinnen und Autoren in Quartile aufteilten. Die
Analysezeitrdume waren 30 und 90 Tage. Es konnte fiir die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein
KH sowohl nach 30 Tagen (Quartil 2: OR: 0,86; 95 %-KI: [0,77; 0,96]; p-Wert: <0,01; Quartil 3:
OR: 0,83; 95 %-Kl: [0,75; 0,93]; p-Wert: <£0,005 und Quartil 4: OR: 0,82; 95 %-Kl: [0,74; 0,91];
p-Wert: <0,005) als auch nach 90 Tagen fiir das Quartil 2 (OR: 0,91; 95 %-Kl: [0,85; 0,97];
p-Wert: <0,01 und Quartil 3: OR: 0,90; 95 %-KI: [0,83; 0,97]; p-Wert: < 0,005) ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoheren LM gezeigt werden.

Paterson 2010 untersuchte den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses fir die Zielgrole Wiederaufnahme in ein KH wegen einer
Amputation, einer Arthrodese oder einer Exzision innerhalb eines 1 Jahres nach Implantation
einer Knie-TEP. Die Studie verglich KHs mit niedrigen LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
mittlerer LM, hoher LM und sehr hoher LM. Statistisch signifikant wurde jedoch nur der
Unterschied zwischen der Referenzkategorie im Vergleich zu den KHs mit hoher LM zugunsten
der KHs mit hoherer LM (OR: 0,50; 95 %-KI: [0,27; 0,93]; p-Wert: < 0,05).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Marashi-Pour 2021 stellten die Ergebnisse des
Zusammenhangs der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses lediglich
grafisch dar. Die Quantifizierung der Ergebnisse war nicht moglich. Die Autorinnen und
Autoren beschrieben, dass kein bedeutsamer Zusammenhang zwischen den
Wiederaufnahmerate und den KHs mit unterschiedlichen LMs vorlag.

Ergebnisse auf Arztebene

Paterson 2010 untersuchte auBerdem den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses fiir die Zielgrole Wiederaufnahme in ein KH wegen einer
Amputation, einer Arthrodese oder einer Exzision innerhalb 1 Jahres nach Implantation einer
Knie-TEP auf der Arztebene. Ein statistisch signifikanter Unterschied konnte zwischen der
Referenzkategorie (Arztinnen und Arzte mit niedriger LM) und den Arztinnen und Arzten mit
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mittlerer LM zugunsten héherer LM (OR: 0,54; 95 %-Kl: [0,33; 0,88]; p-Wert: < 0,05) gezeigt
werden.

Zusammenfassung zur ZielgroBe Wiederaufnahme in ein KH

Fir die ZielgroBe Wiederaufnahme in ein KH konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger
Aussagekraft, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Fir den Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses konnte aufgrund 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der hoheren LM auf Arztebene festgestellt
werden.
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Tabelle 22: Ergebnisse — Wiederaufnahme in ein KH (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wiederaufnahmen in ein KH; | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Arroyo 2019 | Wiederaufnahme in ein | 739 857 LM pro KH und Jahr:
KH
= innerhalb von 30 Tagen 36 802 (5,0)
190 056 Quartil 1 10575 (5,6)? Referenzkategorie
195 300 Quartil 2 9732 (5,0)° 0,86 [0,77;0,96]; < 0,01
168 309 Quartil 3 8025 (4,8)° 0,83 [0,75; 0,93]; < 0,005
186 192 Quartil 4 8470 (4,5)° 0,82 [0,74; 0,91]; < 0,005
= innerhalb von 90 Tagen 68 675 (9,3)
190 056 Quartil 1 19 156 (10,1)? Referenzkategorie
195 300 Quartil 2 18 034 (9,2)° 0,91 [0,85; 0,97]; <0,01
168 309 Quartil 3 15 636 (9,3)° 0,90 [0,83; 0,97]; < 0,005
186 192 Quartil 4 15 849 (8,5)° 0,88 [0,76; 1,02]; k. A.
Marashi-Pour | Wiederaufnahme in ein mediane LM pro KH und Subhazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert:
2021 KH innerhalb von 60 Jahr (IQR):
Tagen 15 940 170 (116-247) 1892 (11,9) grafische Darstellung der Ergebnisse; durch die
Studienautoren nicht quantifiziert®
Paterson 2010 | Wiederaufnahme fir LM pro KH und Jahr:
Amputation, Arthrodese
oder Exzision innerhalb
von 1 Jahr
27 217 115 (0,42)
6799 10-130 452 (0,66) Referenzkategorie
6682 131-180 23° (0,34) 0,51 [0,20; 1,29]; > 0,05
6599 181-270 21° (0,32) 0,50 [0,27; 0,93]; < 0,05
7137 >270 26° (0,36) 0,69 [0,33; 1,44]; > 0,05
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Tabelle 22: Ergebnisse — Wiederaufnahme in ein KH (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgr6Be |N Angabe zur Wiederaufnahmen in ein KH; | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Paterson 2010 27 217 LM pro Arztin oder Arzt
und Jahr:
6568 2-35 392 (0,59) Referenzkategorie
6537 36-50 20° (0,31) 0,54 [0,33; 0,88]; < 0,05
7171 51-70 28? (0,39) 0,73 [0,43; 1,24]; > 0,05
6941 >70 28° (0,40) 0,81 [0,41; 1,62]; > 0,05

a. eigene Berechnung

b. Kontinuierliche Modellierung des Einflusses der LM (ber Restricted Cubic Splines. Aufgrund der grafischen Ergebnisdarstellung konnten keine Ergebnisse
extrahiert werden. Die Autoren beschrieben, dass kein sinnvoller Zusammenhang vorlag.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KlI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.2.17 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse fiir die Fragestellung 1

Insgesamt konnten 19 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der LM
auf der KH- oder Arztebene und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Implantation
einer Knie-TEP untersucht haben. Nur fir 1 ZielgréBe (gesundheitsbezogene Lebensqualitat)
wurde der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf
Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt untersucht. Alle Studien
enthielten ausschlieBlich Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft.

Zusammenfassend konnte fir die ZielgroRe Mortalitdt innerhalb eines definierten Zeitraums,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, nach Auffassung der
Autorinnen und Autoren der Studie ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei einer Teilpopulation (Patientinnen und Patienten
> 65 Jahre) zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden. Der Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses wurde
von 2 Studien untersucht; hier konnte kein statistisch signifikanter Unterschied fiir diese
ZielgrolRRe festgestellt werden.

Basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM fiir die ZielgrofRe Versterben im KH abgeleitet werden. Auf Arztebene wurde diese
ZielgrolRe nicht untersucht.

Fir die ZielgroRe Komplikationen konnte auf Basis von 3 Studien ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit héherer LM abgeleitet werden. Demgegeniiber steht 1 Studie, bei der
fir diese Zielgrof3e ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zuungunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet
werden konnte.

Darlber hinaus konnte, basierend auf 2 Studien, keine eindeutige Richtung fir den
Zusammenhang zwischen der LM der Arztinnen und Arzte und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Fir die Zielgrofle Myokardinfarkt konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fiir diese ZielgréBe konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ebenso kein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Far die ZielgréBe Wundinfektionen konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM auf KH-Ebene
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet
werden. Basierend auf 2 weiteren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte
ebenso ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und
dem Behandlungsergebnis zugunsten der hoheren LM abgeleitet werden.

Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zwischen LM pro KH und dem Behandlungsergebnis fir die
ZielgrolRe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde fiir das Jahr 2006 zugunsten
der KHs mit hoherer LM festgestellt werden. Fiir die Jahre 2004 und 2005 konnte, basierend
auf derselben Studie, kein einheitlicher (monoton fallender) Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Der Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroBe nicht untersucht.

Fiir die ZielgréRe Pneumonie konnte, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Es konnte ebenfalls ein signifikanter Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet werden.

Fur die ZielgroBe Lungenembolie / vendse Thrombembolie konnte, basierend auf 2 Studien
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, kein statistisch signifikanter Zusammenhang
zwischen der LM pro KH beziehungsweise pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fur Bluttransfusionen
zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden. Der Zusammenhang zwischen der LM
pro Arztin oder Arzt und dieser ZielgréRe wurde nicht untersucht.

Fir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat konnte, basierend auf 1 Studie mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Der Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungs-
ergebnisses wurde, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
zugunsten der Arztin oder des Arztes mit héherer LM abgeleitet. Fir die ZielgroRe
Zufriedenheit mit der OP konnte auf Ebene der LM von KH und Arztin oder Arzt kein statistisch
signifikanter Unterschied gezeigt werden.
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1 weitere Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte fir die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat einen statistisch signifikanten Unterschied (fiur die
Dimensionen Funktionsstatus, Kniebeugung und Kniestreckung) auf Ebene der LM von KH und
Arztin oder Arzt zugunsten héherer LM ableiten. Fiir die Dimension Schmerz konnte dabei kein
statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Fir die ZielgrofRe Entlassung aus dem KH nach Hause oder in eine Einrichtung konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, kein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Der
Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und dieser ZielgréRe wurde nicht
untersucht.

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer, basierend auf 2 Studien mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten von KHs mit héherer
LM abgeleitet werden. Eine weitere Studie zeigte jedoch — jeweils statistisch signifikant — keine
einheitliche Richtung bezliglich der Veranderung der KH-Aufenthaltsdauer an.

Dariber hinaus konnte fir diese ZielgroRe, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin und
Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten von Arztinnen und Arzten mit
hoherer LM abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroBe Prothesenlockerung konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse und ohne verwertbare Daten, keine Aussage zum
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
getroffen werden. Auf der Arztebene wurde diese ZielgroBe nicht untersucht.

Fiir die ZielgroBe Revisionseingriffe konnte, basierend auf 2 Studien, ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM abgeleitet werden. Dies betrifft sowohl den Zeitraum von 1 Jahr als auch den
Zeitraum von 2 Jahren. Fir Revisionseingriffe nach 5 Jahren konnte dieser Zusammenhang
nicht abgeleitet werden. Darliber hinaus konnte fiir Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres,
basierend auf 1 Studie, kein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Fir die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger
Aussagekraft, ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM abgeleitet werden.
Fir den Zusammenhang zwischen LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses konnte aufgrund 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
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ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der héheren LM auf Arztebene festgestellt
werden.

Die folgende Tabelle 23 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgroRRen fur die Fragestellung 1 zusammen.
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Tabelle 23: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von LM und ZielgréRen (Fragestellung 1)

(mehrseitige Tabelle)
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Fragestellung 1 Zusammenhang zwischen LM und Qualitat des Behandlungsergebnisses
Ebene KH
Ergebnisse der ZielgréRen
im Vergleich der LM- (N* )| (D) (DU (D) | (D) )| (D) (D] () | (&) ] () | (D) - | ()] (M) - (™) | ()] ()| ()
Kategorien
Ebene Arztin oder Arzt
Ergebnisse der ZielgréRen
im Vergleich der LM- ()| @) ] = [P )| ) [ ()] () - (™) | ()| = (™) - - (™ - | )] - - (™
Kategorien
Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt
Ergebnisse der ZielgréRen
im Vergleich der LM- - - - - - - - - - - - - | M) - - - - - - -
Kategorien
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -107 -



Version 2.0
23.01.2023

Rapid Report V21-01

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs

Tabelle 23: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von LM und ZielgréRen (Fragestellung 1)

(mehrseitige Tabelle)
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Tabelle 23: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von LM und ZielgréRen (Fragestellung 1)
(mehrseitige Tabelle)
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(™): Uberwiegend basierend auf 1 Studie oder auf mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich
der ZielgréRe zugunsten der KHs und / oder Arztinnen oder Arzte mit héherer LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in
dieselbe Richtung bzw. stellten die Assoziation nicht infrage.

(¢>): Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten der Arztinnen oder Arzte und / oder KHs mit
héherer LM.

(™M): Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigte sich keine einheitliche Richtung des Unterschieds (monoton fallend).
—:In den eingeschlossenen Studien wurden keine (verwertbaren) Daten berichtet.
*: nur flr eine Teilpopulation

a. Die ZielgroRen Gesamtmortalitdt und 90-Tage-Mortalitat werden im Text zusammenfassend als Mortalitdt eines definierten Zeitraums bezeichnet.
b. Die ZielgroRen Komplikationen wahrend des KH-Aufenthalts, Komplikationen innerhalb eines definierten Zeitraums (30-90 Tage) und Komplikationen nach
6 Monaten werden im Text zusammenfassend als Komplikationen bezeichnet.

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; OP: Operation
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5.3 Ergebnisse fiir die Fragestellung 2
5.3.1 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten 1 relevante Studie fiir die Fragestellung
2 identifiziert werden (siehe auch Tabelle 24). Sie untersuchte die Auswirkungen von einer
konkret in die deutsche Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahl auf die Qualitat der
Behandlung.

Tabelle 24: Studienpool fir die Fragestellung 2

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Ohmann 2010 ja [45]
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5.3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studie
Die Charakteristika der eingeschlossenen Studie fiir die Fragestellung 2 werden in Tabelle 25 dargestellt und im Folgenden

zusammenfassend erlautert.

Tabelle 25: Charakterisierung der eingeschlossenen Studie zu Fragestellung 2

Studie / Studien- Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Intervention Zahl der Einheiten Definition der Leistungsmenge /
design?® (Datenquelle) |Beobachtungsdauer® / gesamt Anzahl der KH pro LM

Ziel der Studie
Ohmann 2010 / Deutschland / 2004 bis Einschluss: Einfihrung einer |2004: 110 349 LM pro KH Anzahl KHs:
retrospek'tive ' 2006 / V.e':rgleich 2004/2005 | = pat. mit primarer Knie-TEP MM bei ' 2005: 118 922 und Jahr 2004 2005 2006
Interventionsstudie (vor Einfihrung) und 2006 Implantation 2006: 125 322 .
(BQS-Daten) nach Einflihrung einer einer Knie-TEP ® 1bis 49 385 345 203

Ausschluss: k. A. )
MM / Untersuchung der = 50 bis 99 244 289 364

Auswirkungen der Ein-

flihrung einer MM auf die
ZielgréRen postoperative " 200bis299 80 90 92
Wundinfektion, post- = >300 80 74 80
operative Blutung oder
Hamatom in der Wunde

= 100 bis 199 227 256 266

Anzahl KHs gesamt:
2004: 1016
2005: 1054
2006: 1005

a. Sofern bei einer Studie, z. B. Sekundardatenanalysen / Registerstudien, eine Datenquelle angegeben wurde, wird die Datenquelle entsprechend hier eingetragen.
b. Bei z. B. Sekundardatenanalysen / Registerstudien ist unter Beobachtungsdauer der Zeitraum der Datenerhebung zu verstehen.

BQS: Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MM: Mindestmenge; Pat.: Patientinnen und Patienten;
TEP: Totalendoprothese
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5.3.3 Studiendesign und Datenquelle

Bei der fur die Fragestellung 2 eingeschlossenen Studie (Ohmann 2010) handelt es sich um
eine retrospektive Interventionsstudie. Die Studienautoren nutzten die Daten der externen
stationdren  Qualitatssicherung  der  deutschen Krankenhduser  (Daten  der
Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung [BQS]) fur ihre Untersuchung.

5.3.4 Rekrutierungslander, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

Die Studie (Ohmann 2010) wurde in Deutschland durchgefiihrt, die Beobachtungsdauer der
Studie lag bei 3 Jahren.

Neben dem Zusammenhang zwischen LM und Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die
ZielgroRen Wundinfektionen und postoperativen Blutungen oder Hamatomen
(Fragestellung 1) wurde von den Studienautoren die Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Behandlungsqualitat (Fragestellung 2) in
Deutschland untersucht.

5.3.5 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

In die Studie Ohmann 2010 wurden alle Patientinnen und Patienten, die sich der primaren
Implantation einer Knie-TEP unterzogen, anhand des Operationen- und Prozedurenschlissels
(OPS) 5-822 eingeschlossen. Patientinnen und Patienten, deren OP mit dem OPS-Code 5-822.9
kodiert worden war, wurden ausgeschlossen. Konkrete Altersvorgaben fir den Einschluss von
Patientinnen und Patienten in die Studie wurden nicht beschrieben.

5.3.6 Angaben zur Therapie

Die Studie Ohmann 2010 nannte explizit die primare Implantation einer Knie-TEP als
Intervention.

5.3.7 Definition der Leistungsmenge

In der eingeschlossenen Studie (Ohmann 2010) wurde die LM als Anzahl der durchgefiihrten
Implantationen 1 Knie-TEP pro KH und Jahr definiert. Im Jahr 2005 wurde eine Mindestfallzahl
von 50 Knie-TEPs pro KH und Jahr in die deutsche Versorgung eingefiihrt.

5.3.8 Angaben zur Studienpopulation
Die wesentlichen Charakteristika der Studienpopulation flr die Fragestellung 2 werden in

Anhang B, Tabelle 34 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.

In der eingeschlossenen Studie wurden > 350 000 Patientinnen und Patienten untersucht, die
sich der primadren Implantation einer Knie-TEP unterzogen hatten. Das mediane Alter der
Patientinnen und Patienten lag bei 71 Jahren, der Interquartilsabstand reichte von 65 bis zu
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76 Jahren. Auch das Verhdltnis der Geschlechter wurde beschrieben: Circa 70 % der
Studienpopulation waren weiblich und entsprechend waren circa 30 % mannlich.

Die American-Society-of-Anesthesiologists(ASA)-Klassifikation wurde, wie folgt, angegeben:
Etwa ein Drittel der Patientinnen und Patienten wurde in die Klasse ASA 3 und etwa 0,6 % in
die Klassen ASA 4 und ASA 5 eingeteilt.

5.3.9 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 26 dargestellt. In der fir die
Fragestellung 2 eingeschlossenen Studie wurden Clustereffekte adaquat beriicksichtigt.

Die wichtigsten Kriterien fiir die Bewertung waren eine gute Datenqualitat, ein adaquater
Patientenfluss, die angemessene Beriicksichtigung von Clustereffekten, eine als ausreichend
erachtete Risikoadjustierung, der addaquate Umgang mit fehlenden Daten (,,missings“) und
eine addquate Berichterstattung relevanter Aspekte. Fiir die Studie Ohmann 2010 wurde die
Aussagekraft der Ergebnisse mit ,niedrig” bewertet. Ausschlaggebend hierfliir waren die
unklare Qualitdt der Daten, fehlende Angaben zum Patientenfluss, die Nichtbericksichtigung
relevanter Risikofaktoren und unklare Angaben zum Umgang mit fehlenden Daten.

Auch die Studie Ohmann 2010 nutzte komplexe Modelle fiir die Beantwortung ihrer beiden
Fragestellungen. In der Studie (Ohmann 2010) fiihrten die Autoren neben einer kategoriellen
Analyse der LM (Fragestellung 1) eine kategorielle Analyse der Jahre 2005 vs. 2006
(Fragestellung 2) durch und adjustierten ausschlieBlich auf der Patientenebene fiir Risiko-
faktoren.

Die fiir die Fragestellung 2 eingeschlossene Studie enthielt keine Angaben zur Modellgiite
(siehe Tabelle 26). Zum Umgang mit fehlenden Daten und zur Validierung der angewandten
statistischen Modelle duRRerten sich die Autoren der Studie Ohmann 2010 nicht.

Tabelle 27 und Tabelle 28 zeigen eine Ubersicht iiber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene
der Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, die in der Studie
beriicksichtigt wurden. In der Studie Ohmann 2010 wurde auf der Patientenebene fir die
Faktoren Alter, Geschlecht, ASA-Klassifikation und modifizierter Kellgren-Lawrence-Score
adjustiert.
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Tabelle 26: Aussagekraft der Ergebnisse fiir die Fragestellung 2

Studie c
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Ohmann 2010 ja unklar kategoriell unklar ja ja nein®¢ [unklar| nein | unklar | teilweise ja niedrig

a. Ein ,ja“ oder ,nein“ wurde ausschlieBlich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.
b. keine Risikoadjustierung auf Arztebene
c. keine Risikoadjustierung auf KH-Ebene
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Tabelle 27: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 2)

23.01.2023

Studie

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient
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e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
a. ASA-Klassifikation
b. modifizierter Kellgren-Lawrence-Score
c. OP am Wochenende oder an einem Feiertag
ASA: American Society of Anesthesiologists; KH: Krankenhaus; OP: Operation
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -115-



Rapid Report V21-01 Version 2.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023

Tabelle 28: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fragestellung 2)

Studie Ebene der Risikoadjustierung
Arztin / Arzt KH
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Ohmann 2010

e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

a. Grundsatzlich wurde die LM in allen Analysen als wesentlicher Faktor beriicksichtigt; in den gekennzeichneten Studien wurde speziell fiir die LM pro KH und Arztin
oder Arzt adjustiert.

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; OP: Operation
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5.3.10 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Die fiur die Fragestellung 2 eingeschlossene Studie (Ohmann 2010) enthielt zu 2 ZielgrofRen
verwertbare Daten (siehe Tabelle 29).

Zur ZielgroBe Mortalitat wurden keine Ergebnisse hinsichtlich der Auswirkungen von konkret
in die Versorgung eingefiihrten  Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des
Behandlungsergebnisses berichtet.

Zur ZielgroRenkategorie Morbiditat wurden fur 2 ZielgréBen (Wundinfektionen, postoperative
Blutung oder Himatom in der Wunde) Daten in der Studie Ohmann 2010 dargestellt.

Zu der ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieRlich Aktivitdten des taglichen
Lebens und der Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen wurden in der Studie (Ohmann
2010) keine Daten berichtet.

Zu der ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer und allen anderen in Abschnitt 4.1.3 genannten
ZielgrofRen wurden fir die Fragestellung 2 keine Daten berichtet.

Die eingeschlossene Studie (Ohmann 2010) enthielt keine Daten fir weitere ZielgrofRen zu
Fragestellung 2.
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Tabelle 29: Matrix der relevanten ZielgroRen fir die Fragestellung 2
Studie ZielgroBRen
Mortalitat Morbiditat
S
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e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) oder die ZielgroRe wurde nicht erhoben.
KH: Krankenhaus; OP: Operation
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -118 -




Rapid Report V21-01 Version 2.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023

5.3.11 Ergebnisse zu relevanten ZielgroBen

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den ZielgrofRen fiir die Fragestellung 2 dargestellt.

5.3.12 Mortalitat

Fiir diese ZielgroBe wurden keine Daten hinsichtlich der Auswirkungen von konkret in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses
berichtet.

5.3.13 Morbiditat
5.3.13.1 Wundinfektionen

In 1 Studie (Ohmann 2010) wurden verwertbare Daten zur ZielgréBe Wundinfektionen
hinsichtlich der Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen
auf die Behandlungsqualitdt berichtet (siehe Tabelle 30). Die Studie wies eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Wundinfektionen vor und nach Einfithrung einer Mindestfallzahl

In Deutschland wurde im Jahr 2006 eine Mindestfallzahl fir die Implantation von
Kniegelenkendoprothesen eingefiihrt. Die Autoren der Studie Ohmann 2010 untersuchten,
abweichend von allen anderen eingeschlossenen Studien, nicht nur den Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses, sondern auch die
Auswirkungen von dieser in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen fir die ZielgroRe
Wundinfektionen (siehe Tabelle 30). Hier zeigte sich fir das Jahr 2006 im Vergleich zu 2005
(nach Einflihrung einer Mindestfallzahl; OR: 0,78; 95 %-KI: [0,70; 0,86]; p-Wert: < 0,001) ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten des Zeitraums nach Einfihrung der
Mindestfallzahl. Auch fir das Jahr 2005 im Vergleich zu 2004 konnte ein statistisch
signifikanter Unterschied (OR: 0,89; 95 %-KlI: [0,81; 0,98]; p-Wert: 0,016) gezeigt werden,
welcher aber geringer ausfiel als der Unterschied vor und nach Einflihrung der Mindestfallzahl.

Zusammenfassung zur Zielgr6Be Wundinfektionen

Beim Vergleich der Jahre vor und nach Einflihrung einer Mindestfallzahl zeigte sich ein
statistisch signifikanter Unterschied fiir die Zeit nach Einfihrung der Mindestfallzahl, dabei
war der Zeitraum nach Einfihrung einer Mindestfallzahl mit einer geringen Chance fur
Wundinfektionen assoziiert.
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Tabelle 30: Ergebnisse ~-Wundinfektionen vor und nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl (Fragestellung 2)

23.01.2023

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Wundinfektionen roh | Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert

Ohmann 2010 Chancenverhaltnis an einer Wund-

infektion zu erkranken im

Vergleich der Jahre 2004 mit 2005

beziehungsweise 2005 mit 2006
2004° 110 349 870 (0,8) Referenzkategorie
2005° 118922 839 (0,7) 0,89 [0,81; 0,98]; 0,016
20052 118 922 839 (0,7) Referenzkategorie
2006° 125 322 694 (0,6) 0,78 [0,70; 0,86]; < 0,001

prothese

a. Vor Einfiihrung einer Mindestfallzahl fiir die Implantation einer TEP des Kniegelenks.
b. Nach Einflihrung einer Mindestfallzahl fiir die Implantation einer TEP des Kniegelenks.

KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; TEP: Totalendo-
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5.3.13.2 Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde

In 1 Studie (Ohmann 2010) wurden verwertbare Daten zur ZielgroRe postoperative Blutungen
oder Himatom in der Wunde hinsichtlich der Auswirkungen von konkret in die Versorgung
eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Behandlungsqualitat berichtet (siehe Tabelle 31). Die
Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde vor und nach Einfiihrung einer
Mindestfallzahl

Die Autoren der Studie Ohmann 2010 untersuchten, abweichend von allen anderen
eingeschlossenen Studien, nicht nur den Zusammenhang zwischen LM pro KH und Qualitat
des Behandlungsergebnisses, sondern auch die Auswirkungen von 2006 in die Versorgung
eingefiihrten Mindestfallzahlen fir die ZielgréRe postoperative Blutungen oder Himatom in
der Wunde (siehe Tabelle 31). Hier zeigte sich fiir das Jahr 2006 im Vergleich zum Vorjahr ein
deutlicher statistisch signifikanter Unterschied (nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl; OR:
0,56; 95 %-Kl: [0,53; 0,60]; p-Wert: < 0,001) zugunsten des Zeitraums nach Einfiihrung einer
Mindestfallzahl. Flr den Vergleich des Jahres 2005 zu 2004 konnte dagegen kein statistisch
signifikanter Unterschied gezeigt werden (OR: 0,98; 95 %-Kl: [0,93; 1,03]; p-Wert: 0,388).

Zusammenfassung zur ZielgroBe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde

Fir diese ZielgrofRe zeigte sich beim Vergleich des Jahres 2006, nach Einflihrung einer
Mindestfallzahl, mit dem Jahr 2005 ein statistisch signifikanter Unterschied fiir das Jahr nach
Einflhrung der Mindestfallzahl. Das heiSt, dass der Zeitraum nach Einflihrung einer
Mindestfallzahl mit einer geringen Chance fiir postoperative Blutungen oder Himatome in der
Wunde assoziiert war.
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Tabelle 31: Ergebnisse — Postoperative Blutung oder Himatom in der Wunde vor und nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl

(Fragestellung 2)

23.01.2023

Blutung oder einem Hamatom
postoperativ zu erkranken im
Vergleich der Jahre 2004 mit 2005
beziehungsweise 2005 mit 2006

2004° 110 349 3000
2005° 118 922 3195
2005° 118 922 3195
2006 125 322 1950

(2,7)
(2,7)

(2,7)
(1,5)

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur postoperative Blutung / | Adjustierte Odds Ratio
Leistungsmenge Hamatom roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Ohmann 2010 Chancenverhaltnis an einer k. A.

Referenzkategorie
0,98 [0,93; 1,03]; 0,388

Referenzkategorie
0,56 [0,53; 0,60]; < 0,001

a. vor Einfiihrung einer Mindestfallzahl fur die Implantation einer TEP des Kniegelenks
b. nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl flir die Implantation einer TEP des Kniegelenks

TEP: Totalendoprothese

k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis;
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5.3.14 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die fir die Fragestellung 2 eingeschlossene Studie (Ohmann 2010) enthielt keine Daten fiir die
ZielgroRRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

5.3.15 KH-Aufenthaltsdauer

Die fur die Fragestellung 2 eingeschlossene Studie (Ohmann 2010) enthielt ebenso keine
Daten fir die ZielgréBe KH-Aufenthaltsdauer.

5.3.16 Weitere ZielgroRRen

Die fiir die Fragestellung 2 eingeschlossene Studie (Ohmann 2010) enthielt auch keine Daten
flr weitere ZielgrofRen.

5.3.17 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse fiir die Fragestellung 2

Insgesamt konnte 1 Studie mit verwertbaren Daten zu 2 ZielgrofRen identifiziert werden, die
die Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-TEP untersucht hat. Die
Studie enthielt ausschlieBlich Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft.

Im Jahr 2006 wurde fiir die Implantation von Kniegelenkendoprothesen eine Mindestfallzahl
von 50 pro KH und Jahr in Deutschland eingefiihrt. Eine Aussage zu den Auswirkungen dieser
Mindestfallzahl auf die Qualitdat des Behandlungsergebnisses konnte, basierend auf 1 Studie
fur die ZielgroBe Wundinfektionen und fiir die ZielgroRe postoperative Blutungen oder
Hamatom in der Wunde, getroffen werden.

Beim Vergleich der Jahre vor und nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl zeigte sich fiir die
ZielgroRe Wundinfektionen ein statistisch signifikanter Unterschied fir die Zeit nach
Einflhrung der Mindestfallzahl, dabei war der Zeitraum nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl
mit einer geringen Chance fiir Wundinfektionen assoziiert.

Fiir die ZielgroBe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde zeigte sich beim
Vergleich des Jahres 2006, nach Einfihrung einer Mindestfallzahl, mit dem Jahr 2005 ein
statistisch signifikanter Unterschied fiir das Jahr nach Einfihrung der Mindestfallzahl. Dabei
war der Zeitraum nach Einflhrung einer Mindestfallzahl mit einer geringen Chance fur
postoperative Blutungen oder Himatome in der Wunde assoziiert.

Die folgende Tabelle 32 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studie zu den relevanten
ZielgroRRen fur die Fragestellung 2 zusammen.
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Tabelle 32: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von LM und ZielgréRen fiir die
Fragestellung 2 (mehrseitige Tabelle)
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Fragestellung 2 Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitit des Behandlungsergebnisses
Ebene KH
Ergebnisse zu Auswirkungen von
konkret in die Versorgung einge-
fuhrten Mindestfallzahlen auf die - - (™) (™) - - -
Qualitat des Behandlungsergeb-
nisses

Ebene Arztin oder Arzt

Ergebnisse zu Auswirkungen von
konkret in die Versorgung einge-
flihrten Mindestfallzahlen auf die - - - - - - -
Qualitat des Behandlungsergeb-
nisses

Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt

Ergebnisse zu Auswirkungen von
konkret in die Versorgung einge-
fUhrten Mindestfallzahlen auf die - - - - - - -
Qualitat des Behandlungsergeb-
nisses

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -124 -



Rapid Report V21-01 Version 2.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023
Tabelle 32: Ubersicht iber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von LM und ZielgréRen fiir die
Fragestellung 2 (mehrseitige Tabelle)
ZielgroBRen
Mortalitat Morbiditat
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Zusammenhang zwischen dem Zusammenhang Zusammenhang
Jahr 2006 und der Qualitat des . . zugunsten des zugunsten des .
. keine keine . . . . keine
Behandlungsergebnisses Zeitraums nach Zeitraums nach keine Aussage keine Aussage
. Aussage Aussage . . 1 . Aussage
zugunsten des Zeitraums nach méealich mbalich Einfihrung der Einfihrung der moglich moglich méalich
Einflhrung der Mindestfallzahl & & Mindestfallzahl auf Mindestfallzahl auf &
KH-Ebene KH-Ebene

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge

(™): Uberwiegend basierend auf 1 Studie oder auf mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich
der ZielgrolRe zugunsten des Zeitraums nach Einfiihrung einer Mindestfallzahl zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in
dieselbe Richtung bzw. stellten die Assoziation nicht infrage.

—: In der eingeschlossenen Studie wurden keine (verwertbaren) Daten berichtet.
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6 Diskussion

Einordnung der Arbeitsergebnisse
Zusammenhang zwischen LM und Qualitét des Behandlungsergebnisses

Insgesamt konnte fir die Implantation einer Knie-TEP ein Zusammenhang zwischen LM und
Qualitat des Behandlungsergebnisses auf der KH- und auf der Arztebene sowie auf der Ebene
der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt zugunsten hoherer LM abgeleitet
werden. Dabei ist jedoch zu beachten, dass es sich (berwiegend um retrospektive
Beobachtungsstudien handelt, die auf Routine- und / oder Registerdaten beruhen. Darlber
hinaus wurde den in den Bericht eingeschlossenen Studien eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse attestiert, weil vor allem die Adjustierung fiir Risikofaktoren auf KH- und Arztebene
unvollstdndig war, einige ZielgroBen nicht definiert waren und weitere Anforderungen, z. B.
die Prifung der Modellgiite oder der Umgang mit fehlenden Werten, in den meisten Studien
nicht beschrieben waren.

Im Vergleich zu den friiher veroffentlichten Berichten [51-58] wurden bei der vorliegenden
Untersuchung mehr Studien identifiziert, die nicht nur auf KH-, sondern auch auf Arztebene
einen Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
untersuchten [36,38,39,43,46,49,50]. Fiir 7 von 13 ZielgroBen konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten von hoheren LM
pro Arztin oder Arzt abgeleitet werden. Dabei miissen aber die oben genannten Kritikpunkte,
die Beschreibung der Studienmethoden betreffend, beriicksichtigt werden.

Einschluss von Dokumenten in den vorliegenden Bericht

GemaR der Ein- und Ausschlusskriterien des vorliegenden Berichts konnten keine Jahres-
berichte eines Registers, z. B. des Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD), in die Unter-
suchung eingeschlossen werden. Solche Daten kdénnen zwar einen Uberblick tiber die
Versorgung geben, z. B. die Anzahl und Art der Eingriffe sowie ihre regionale Verteilung. Damit
diese Daten aber fir eine Beurteilung des Zusammenhangs zwischen LM und Qualitat des
Behandlungsergebnisses genutzt werden kénnen wie in der Studie Garriga 2019 [36], ist es
notwendig, sie zumindest in Beobachtungsstudien zu analysieren. Dabei missen
Clustereffekte statistisch addaquat adressiert werden, weil nicht Patientinnen und Patienten,
sondern eher Krankenhduser miteinander verglichen werden. Die Publikation Steinbriick 2020
[59], die auf Daten des EPRD beruht und die Clustereffekte nicht berilicksichtigt hatte, musste
deshalb ausgeschlossen werden. Die Diskussion iber die Anforderungen an Register und an
die Nutzung von Daten aus solchen Quellen fiir den Vergleich von Interventionen oder die
Beobachtung von unterschiedlichen Outcomes ist in vollem Gang [60].

Die Studie Jeschke 2017 [22] wurde zunachst unter ,nicht E5“ aus dem Studienpool
ausgeschlossen und nachtraglich in den vorliegenden Rapid Report V21-01, Version 2.0,
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aufgenommen. Die Autorin und die Autoren der Studie hatten nach Versand des Berichts an
den G-BA schriftlich mitgeteilt, dass sie die Berilcksichtigung von Clustereffekten in der
Publikation zwar nicht erwahnt, aber diese Adjustierung bei der Analyse ihrer Daten
vorgenommen hatten. Sie belegten dies durch den statistischen Analyseplan, der bis dahin
unveroffentlicht war und dem IQWiG auf Anfrage zuganglich gemacht wurde. Das Fazit des
vorliegenden Rapid Reports anderte sich durch die Einbeziehung der Studie Jeschke 2017 nicht
inhaltlich, sondern nur redaktionell.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt

Im Gegensatz zu den bisherigen Berichten zum Zusammenhang zwischen der LM und den
Behandlungsergebnissen [51-58] konnten 3 Studien [36,39,50] identifiziert werden, die
verwertbare Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt darlegten. Zur Erhebung der
patientenberichteten gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurden validierte Instrumente
verwendet, und zwar der WOMAC-, der OKS- und der EQ-5D-3L-Erhebungsbogen. Fiir einzelne
erhobene Dimensionen der Instrumente konnte jeweils ein Zusammenhang zwischen der LM
und der Behandlungsqualitit zugunsten der KHs und der Arztinnen oder Arzten mit héherer
LM sowie der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt verzeichnet werden.

1 Studie [39] erhob bei den Patientinnen und Patienten zusatzlich die Zufriedenheit mit der
erfolgten Implantation einer Knie-TEP. Unklar blieb jedoch, ob die Befragung zu dem Konstrukt
Zufriedenheit anhand eines validierten Erhebungsinstruments durchgefiihrt wurde.
Statistisch signifikante Unterschiede lieRBen sich beim Vergleich verschiedener LM-Kategorien
im Hinblick auf diese ZielgrofRe nicht zeigen.

In die Studien eingeschlossen orthopddisch-chirurgischen Leistungen

Auftragsgemdll wurden die in den Studien untersuchten orthopdadisch-chirurgischen
Leistungen im Anhang des vorliegenden Berichts dargestellt. Zu den Operationen- und
Prozedurenschlisseln wurden in 5 von 19 Studien keinerlei Angaben gemacht
[36,42,43,48,50].

Besondere Konfidenzintervalle

Zu allen Studien wurden die berichteten Effektschatzer sowie Konfidenzintervalle dargestellt.
Eine Besonderheit ergab sich bei der Studie Katz 2004 [38], welche 99 %-KI berichtete und
keine Angabe Uber den p-Wert einzelner LM-Kategorien machte. Hierbei ist bei der Inter-
pretation der Ergebnisse darauf zu achten, dass sich bei Verwendung von 95 %-KI schmalere
Konfidenzgrenzen und daher unter Umstdanden mehr signifikante Ergebnisse ergeben hatten.

Nicht quantifizierbare Ergebnisse

Eine Publikation [40] modellierte den Zusammenhang zwischen LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses kontinuierlich unter Verwendung von Restricted Cubic Splines und
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vermied so die Annahme eines linearen Effekts. Die Ergebnisse wurden aus diesem Grund in
der Publikation nicht quantifiziert, sondern grafisch als Kurve abhangig von der LM dargestellt.
Dieser Bericht gibt daher lediglich das Resultat gemall den Autorinnen und Autoren wieder,
dass kein sinnvoller Zusammenhang erkennbar ist.

Interpretierbarkeit von nicht definierten Zielgréfen

Das STROBE-Statement® sieht vor, alle ZielgroBen einer Beobachtungsstudie zu definieren
[25]. In einigen der im Bericht eingeschlossenen Studien sind solche Definitionen aber nicht
vorhanden. So fehlt, z. B. fir die ZielgroRe Versterben im KH, in 3 Studien [35,37,44] die
Angabe eines Beobachtungszeitraums, z. B. 8 Tage nach Implantation einer Knie-TEP. Dariber
hinaus ist allgemein bekannt, dass die KH-Aufenthaltsdauern sich international sehr
unterscheiden [61]. Dadurch kann es zu erheblichen Verzerrungen der Ergebnisse zu einer
ZielgrolRe kommen, z. B. Versterben im KH, was bei der Interpretation der Ergebnisse beachtet
werden sollte.

Auswirkungen der Einfiihrung einer Mindestfallzahl in die deutsche Versorgung

Anders als in den bisherigen Berichten zum Zusammenhang zwischen der LM und der
Behandlungsqualitat [51-58,62,63] konnte fir die Implantation einer Knie-TEP 1 Studie [45]
identifiziert werden, die die Auswirkungen der Einfihrung einer Mindestfallzahl auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses untersuchte. Fiir 2 ZielgroRen zeigte sich beim Vergleich
der Jahre vor und nach Einfihrung einer Mindestfallzahl von 50 Eingriffen pro KH und Jahr ein
statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich der Behandlungsqualitdt zugunsten des
Zeitraums nach Einfihrung einer Mindestfallzahl. Offen bleibt jedoch, bei der ZielgroRe
Wundinfektionen, wie stark ein zeitlicher Effekt (Periodeneffekt) in das Ergebnis mit einspielt,
da sich schon vom Jahr 2004 zu 2005 eine Verbesserung abgezeichnet hatte. Zumindest flr
die ZielgroRe postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde legen die Ergebnisse
einen Zusammenhang zwischen der Einfihrung einer Mindestfallzahl in Deutschland und
verbesserten Behandlungsergebnissen im Jahr 2006 nahe. Denn die Studienautoren
beschrieben eine statistisch signifikante relative Risikoreduktion von 44 % (p-Wert: < 0,001)
fur diese ZielgroRe, wahrend der Vergleich der vorherigen Jahre (2004-2005) keine
signifikante Veranderung des Risikos beobachtet werden konnte und der Effektschatzer sehr
nahe am Indifferenzwert lag.

> STROBE steht fiir Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology.
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7 Fazit

Insgesamt konnte ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses (Fragestellung 1) auf allen Ebenen der Leistungsmengen-Kategorien
abgeleitet werden. Dabei lagen dieser Einschatzung auf Krankenhausebene die meisten
Studien zugrunde, flr die Arztebene und fiir die Ebene der Kombination von Krankenhaus und
Arztin oder Arzt wurden weniger Studien identifiziert. Dariiber hinaus war die Auswirkung der
Einflhrung einer Mindestfallzahl in die Versorgung (Fragestellung 2) zu erkennen. Allerdings
wurde dies nur in 1 Studie untersucht. Im Detail ergab sich Folgendes:

Fragestellung 1

Fiir die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Implantation einer Knie-Totalendoprothese wurden
17 retrospektive Beobachtungsstudien, eine prospektive Beobachtungsstudie und eine
Interventionsstudie in die Untersuchung eingeschlossen. Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Alle Studien enthielten flir mindestens 1 ZielgroRe
verwertbare Daten.

Auf der Krankenhausebene konnte fiir die ZielgréBenkategorie Mortalitdt ein Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer
Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fir die ZielgroRe Komplikationen (innerhalb von 30 Tagen, von 90 Tagen und innerhalb von
6 Monaten) konnte in 3 Studien ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Kranken-
haus und Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit héherer
Leistungsmenge abgeleitet werden. Demgegeniber steht aber 1 Studie, die einen
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Krankenhaus und Qualitat des Behandlungs-
ergebnisses zuungunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge ableitet. Auch
konnte keine eindeutige Richtung fir den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge der
Arztinnen und Arzte und Qualitidt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Fir die ZielgroRen Wundinfektionen, Pneumonien, die eine stationdre Behandlung
erforderten, Krankenhausaufenthaltsdauer und Wiederaufnahme in ein Krankenhaus zur
Amputation, Arthrodese oder Exzision konnte auf der Krankenhaus- und auf der Arztebene
jeweils ein  Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden.

Far die ZielgroBen postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde und Komplikationen
wahrend des Krankenhausaufenthalts konnte auf der Krankenhausebene kein einheitlicher
(monoton fallender) Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir die ZielgroRe Komplikationen wahrend des
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Krankenhausaufenthalts konnte jedoch auf der Arztebene ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer
Leistungsmenge abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroBen Bluttransfusion, Revisionseingriffe innerhalb 1 Jahres und innerhalb von 2
Jahren sowie Wiederaufnahme in ein Krankenhaus konnte auf Krankenhausebene jeweils ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer Leistungsmengen verzeichnet werden.

Fir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat konnte ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses auf der Krankenhaus- und auf der
Arztebene sowie auf der Ebene der Kombination der Leistungsmenge von Krankenhaus und
Arztin oder Arzt zugunsten der hdheren Leistungsmenge abgeleitet werden.

Far alle anderen ZielgroRen konnte weder auf der Krankenhaus- noch auf der Arztebene ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden oder die ZielgroRe wurde nicht untersucht oder es lagen keine
verwertbaren Daten vor.

Fragestellung 2

Zu den Auswirkungen der Einfihrung einer Mindestfallzahl in die deutsche Versorgung konnte
ein Zusammenhang mit der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fir die ZielgroBen
Wundinfektionen und postoperative Blutungen oder Himatom in der Wunde zugunsten des
Zeitraums nach Einflhrung einer Mindestfallzahl abgeleitet werden.
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Anhang A Suchstrategien

Suche nach systematischen Ubersichten
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to April 19, 2021

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [64] — High specificity strategy

# Searches

1 Arthroplasty, Replacement, Knee/

2 (Knee replacement or knee arthroplasty).ti,ab.

3 or/1-2

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

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

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

7 ((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.

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

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

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

11 or/4-10

12 and/3,11

13 cochrane database of systematic reviews.jn.

14 (search or MEDLINE or systematic review).tw.

15 meta analysis.pt.

16 or/13-15

17 16 not (exp animals/ not humans.sh.)

18 and/12,17

19 18 and (english or german).lg.
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2. Health Technology Assessment Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

Arthroplasty, Replacement, Knee[mh]

Knee replacement or knee arthroplasty
#2 OR #1

((minimum®* OR hospital*) AND volume?*)

#4 AND #3

(| W [(IN|[F|[&®

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  Ovid MEDLINE(R) 1946 to June 01, 2021

# Searches

1 Arthroplasty, Replacement, Knee/

2 Knee Prosthesis/

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

4 or/1-3

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

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

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

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

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

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

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

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

15 hi.fs. or case report.mp.
16 or/14-15

17 13 not 16

18 17 and 2000:3000.(dt).
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Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process, In-Data-Review & Other Non-
Indexed Citations June 01, 2021

# Searches

1 (knee* and (arthroplast* or replacement*)).ti,ab.

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

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

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

5 ((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.

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

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

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

9 or/2-8

10 and/1,9

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

12 hi.fs. or case report.mp.

13 or/11-12

14 10 not 13

15 |14 and 2000:3000.(dt).
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2021 June 02

# Searches

1 total knee replacement/

2 exp knee arthroplasty/

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

4 or/1-3

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

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

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

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

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

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

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

12 or/5-11

13 and/4,12

14 13 not medline.cr.

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

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

17 16 and 2000:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials Issue 5 of 12, May 2021

# Searches

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

2 [mh "Knee Prosthesis"]

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

4 #1 or #2 or #3

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

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

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

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

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

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

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

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

13 #4 and #12

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

15 #14 with Publication Year from 2000 to 2021, in Trials
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Anhang B  Patientencharakteristika
Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Adhia 2020 72 359 Altersgruppen [Jahre], 63 /37 Arthrose 7170 (99,09) Adipositas: 21 686° (29,97)
n (%): I Charlson-Index, n (%):
18 bis  760° (1,05) Verletzungen 43¢ (0,06) 0: 40 977¢ (56,63)
45°:
45 bis  28792° (39,79) Osteo- 80°  (0,11) 1: 18 741¢ (25,90)
64: nekrose
65 bis 27 894¢ (38,55) andere 535¢  (0,74) 2: 7337¢ (10,14)
74:
>75:  14913° (20,61) >3: 5304¢ (7,33)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr:
<200° 17 214¢
> 200 bis 400 20 876°¢
> 400 bis 600 13 271°¢
> 600 20 999°¢
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Arroyo 2020 739 857 67,31 (10,10) 63 /37 k. A. Elixhauser-Index, n (%)
Herzinsuffizienz 13 950 (1,9)
Adipositas 156 598 (21,2)
rheumat. 32316 (4,4)
Arthritis
unkomplizierter 139 017 (18,8)
Diabetes
mellitus
komplizierter 13333 (1,8)
Diabetes
mellitus
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr:
1. Quartil 190 056
2. Quartil 195 300
3. Quartil 168 309
4. Quartil 186 192
Blum 2013 17 385 Altersgruppen [Jahre], 65 /35 k. A. Chirurgisches Risiko zu Versterben, n (%):
n (%):
18 bis 6107 (35,1) gering / 13961 (80,3)
64 unbekannt
> 65 11278 (64,9) moderat 2765 (15,9)
groR 659 (3,8)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr:
1 bis 100 4057
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
> 100 13328
Feinglass 2004 35531 Altersgruppen [Jahre], 66 / 34 rheumat. 1634¢ (4,6) chronische 10908¢ (30,7)
n (%): Arthritis Erkrankungen
<19 16 (0,05)¢ Arthrose k. A. k. A.
19 bis 9899° (27,86)° Notfall / 355¢ 1,0 Adipositas 1563¢ (4,4)
64° Verlet-zung
65bis 21176 (59,6)
79°
80 bis 4296°  (12,09)c
89
90 bis 144 (0,41)
97
LM pro KH und MW (SD): k. A. k. A. k. A.
Jahr:
< 50¢ 6309 68,9 (0,1)f
51 bis 85 7203 69,1 (9,9)
86 bis 120 6815 69,4 (9,7)
121 bis 180 7664 69,7 (9,6)
> 180 7540 68,1 (10,0)
Garriga 2019 210725 69,7 (9,4) 57 /43¢ Arthrose 208 33 (98,9) Charlson-Index, n (%):
3
194 464 Altersgruppen, [Jahre], Arthrose und 2392  (1,1) 0: 140 711 (66,8)
TKR n (%): weitere®
16261 UKR|<50 4180 (2,0) 1: 46 984 (22,3)
50bis 26789 (12,7) 2: 15 341 (7,3)
59
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
60 bis 68970 (32,7) >3: 7689 (3,7)
69
70bis 79241 (37,6) MW (SD):
79
80bis 21753 (10,3) BMI: 31,1 (5,5)
84
>85 9792 (4,7)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr:
<200° 31321
200 bis 299 51335
300 bis 399 50 346
400 bis 499 32782
> 500 44941
LM pro Arztin k. A. k. A. k. A. k. A.
oder Arzt und
Jahr:
<10 3109
11 bis 50 37 816
51 bis 75 30 651
76 bis 100 30979
101 bis 150 36 610
> 150 33942
Hentschker 2018 Charlson-Index (2007), n® (%):
LM pro KH und 0: 86 191(65,2)
Jahr
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
2007 134 782" 69,7 (k. A.) 68°/32 k. A. 1 bis 2: 40 187 (30,4)
nicht erreichte 16,2 %° 3 bis 4: 4891 (3,7)
MM: < 50
erreichte MM: 83,8 % >5: 793 (0,6)
>50
2006 124 693 k. A. k. A. k. A. k. A.
nicht erreichte 21,8 %
MM: < 50
erreichte MM: 78,2 %
>50
2005 118 269 k. A. k. A. k. A. k. A.
keine MM: -
Jeschke 2017 45 165 Anteil der Falle im Alter von |68/ 32¢
60 bis 79 Jahre, n (%):
32 564 72 % Arthrose: 45042  (99,73)° |Arterielle 31508 (67)
Hypertonie:
Osteo- 82 (0,18)¢ | Diabetes 9946 (22)
nekrose: mellitus:
Rheumatoide 41 (0,09)¢ |Adipositas: 11 130 (25)
Arthritis:
Chronische 3251 (7)
Herz-
insuffizienz:
Chronische 3529 (8)
Lungen-
krankheit:
Nieren- 3133 (7)
insuffizienz:
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
78 fehlend Depression: 2219 (5)
45 087 10-Jahres-Altersgruppen:
<50 906 (2)
50 bis 59 5708  (13)
60 bis 69 11777 (26)
70 bis 79 20787 (46)
80 bis 89 5804  (13)
>90 105 (<1)
LM pro KH und
Jahr:
10 bis 56 2689
57 bis 93 4513
94 bis 144 7442
145 bis 251 10 344
252 bis 1648 20177
Katz 2004 80904 Altersgruppen, [Jahre], 67°/33 Charlson-Index, n (%):
n (%):
>75 33510 (41) Arthrose: 76351  (94) >1 10 653 (13)
rheumat. 3050 (4)
Arthritis
Anderes 1503 (2)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr
1 bis 25 8899°¢
26 bis 100 33 090¢
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

23.01.2023

Studie
Leistungsmenge

N

Alter [Jahre],
MW (SD)

Geschlecht
[w/m], %

Grunderkrankung, n (%)

Komorbiditdten, n (%)

101 bis 200
> 200

LM pro Arztin
oder Arzt und
Jahr

1 bis 12
13 bis 25
26 bis 50
>50

(Publikation Katz
2007)

LM pro KH und
Arztin oder Arzt
pro Jahr:

KH und Arzt
niedrig: < 25
(KH) / <6 (Arzt)

gemischt!

KH und Arzt hoch:
> 25 (KH) /
> 6°(Arzt)

23 139¢
15 857¢

20 145°
22 572°¢
20 631°
17 556°
906

k. A.

736 (k. A)

Altersgruppen [Jahre],

n (%):
>75 569¢

56

171
342

(63)

(53)

(65)
(64)

k. A.

66 / 34¢

64 / 36°

72/ 28°
67/ 33¢

k. A.

Arthrose: 874¢

99

251
524

(96)

(94)

(95)
(98)

k. A.

Adipositas 270¢

Charlson-Index > 1, n (%):

LM niedrig (KH 8
und Arzt)

gemischt 16

LM hoch (KH 85
und Arzt)

(30)

(8)

(6)
(16)
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Marashi-Pour 15940 69 (k. A.) 58/ 42 k. A. Elixhauser-Index, n (%):
2021 Altersgruppen [Jahre], k. A.
n (%):
>75 4463  (28)
Mediane LM pro
KH und Jahr (IQR)
170 (116 bis 247)
Menendez 2016 |228 316 65,7  (10,2) 64% / 36% k. A.
Altersgruppen [Jahre], k. A. Ischdm. Herz- 25 856* (11,3)°
n® (%)°: erkrankung
<55 32403 (14,2) Herz- 4117¢ (1,8)
insuffizienz
55bis 31475 (13,8) GefiRer- 7301k (3,2)
59 krankung
60 bis 39159 (17,2) u.al
64
65 bis 42447  (18,6) k. A.
69
70 bis 35085 (15,4)
74
75bis 26983  (11,8)
79
80bis 15172  (6,6)
84
>85 5577 (2,4)
feh- 15 (0,0)
lend
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)

Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %

LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.

Jahr

low: 30 bis86 |21 147

intermediate: 87 |52 429

bis 201

high: 202 bis 154 740

1999

Meyer 2011 43 180 k. A. k. A. k. A. k. A.

LM pro KH und

Jahr

<50 1883

> 50 bis <100 7045

> 100 34 252

Muilwijk 2007 6357 k. A. 78 / 22¢ k. A. ASA-Klassifikation, n (%):

>2 915¢ (14,4)

LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.

Jahr (MW)

low: 38 1186

moderate: k. A. 2654

high: 61 2517

LM pro Arztin / k. A. k. A. k. A. k. A.

Arzt und Jahr

(MW)

low: 5 329

moderate: k. A. 1544

high: 12 4484
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Nimptsch 2017 842 844¢ k. A. k. A. Arthrose: k. A. k. A.

Mediane LM pro Arthritis: k. A.
KH und Jahr (IQR)

1. Quartil: 56 168 312
(36 bis 75)

2.Quartil: 125 | 168 479
(112 bis 140)

3. Quartil: 195 168 415
(176 bis 215)

4.Quartil: 292|168 015
(267 bis 324)

5.Quartil: 477|169 623
(421 bis 632)

Paterson 2010 27 217 Altersgruppen [Jahre], 62 /38 rheumat. 3805 (14,0) Charlson-Index, n (%):
n (%): Arthritis:
20 bis 16 (0,1) andere: 23412 (86,0) keine KH- 23 833 (87,6)
29 Aufnahme
30 bis 78 (0,3) 0 2079 (7,6)
39
40 bis 691 (2,5) 1 827 (3,0)
49
50 bis 3866 (14,2) 22 478 (1,8)
59
60 bis 8642 (31,8)
69
70bis 10913  (40,1)
79
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
80 bis 2961 (10,9)
89
>90° 50 (0,2)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A. k. A.
Jahr:
10 bis 130 6799
131 bis 180 6682
181 bis 270 6599
>270 7137
LM pro Arztin k. A. k. A. k. A. k. A.
oder Arzt und
Jahr:
2 bis 35 6568
36 bis 50 6537
51 bis 70 7171
>70 6941
Singh 2011 MW (1QR): 265, n: Chirurgisches Risiko zu Versterben nach APR-
DRG, n (%):
Gesamt: 19 418 69 (60 bis 12487 65¢/ 35 k. A. minor moderate major extreme
75)
15530 (80) 3100 (16) 666 (3,4) 121(0,6)
LM pro KH und
Jahr:
very low: €25 475 69 (60 bis 309 65°/ 35 k. A. 368 (77,5) 90(19,0) 14 (3,0) 3(0,6)
76)
low: 26 bis 100 3681 69 (61 bis 2462 66/ 34 2896 (78,7) 639(17,4) 124(3,4) 22(0,6)
76)
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
high: 101 bis 200 |6096 69 (61 bis 3966 66/ 34 4959 (81,4) 915(15,0) 184 (3,0) 38(0,6)
76)
very high: >200 |9166 68 (60 bis 5750 64/ 36 7307 (79,7) 1456 (15,9) 344(3,8) 58(0,6)
75)
Solomon 2006 9073 74,2 (5,8) 69 /31°¢ Arthrose: 8601  (94,8) Anzahl Komorbiditaten, n (%):
rheumat. 309 (3,4) 0 5742 (63,3)
Arthritis:
avaskulare 58 (0,6) 1 2107 (23,2)
Nekrose:
anderes: 105 (1,2) >1 1224 (13,5)
LM pro KH und k. A. k. A. k. A.
Jahr:
<23
223
Styron 2011 322 894/ MW (IQR): 65 /35 k. A. Charlson-Index, n (%):
68 (60 bis
75)
Altersgruppen [lahre], 0 216431 (67,03)
n (%):
18 bis 76399 (23,66) 1 81679 (25,30)
59
60 bis 75509 (23,38) 22 24784 (7,68)
67
68 bis 80308 (24,87)
74
275 90679 (28,08)
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
LM pro KH und MW (SD): Charlson-Index, MW (SD):
Jahr:
1 bis 100 83 060 67,6  (10,7) 66 / 34 k. A. 0,41 (0,63)
101 bis 197 83791 67,5 (10,7) 64 / 36° 0,40 (0,62)
198 bis 293 76 898 67,2  (10,6) 64 / 36 0,41 (0,63)
>294 79 146 67,1  (10,5) 64 / 36 0,41 (0,63)
LM pro Arztin MW (SD): Charlson-Index, MW (SD):
oder Arzt und
Jahr:
1 bis 17 49 080 67,2  (10,7) 65/ 35¢ k. A. 0,42 (0,64)
18 bis 35 50974 67,2 (10,7) 65 /35¢ 0,40 (0,62)
36 bis 66 47 610 67,7  (10,4) 64 / 36 0,41 (0,63)
>67 48 962 67,9  (10,5) 64 / 36 0,39 (0,62)
Fehlend: 126269 |67,2  (10,7) 65/ 35¢ 0,41 (0,63)
Varagunam 2015 |83 648 69 (9) 57 /43 k. A. Komorbiditaten, n (%):
Herz- 9269 (11)
erkrankung
Bluthochdruck 38 635 (46)
Schlaganfall 1431 (2)
Diabetes 10435 (12)
mellitus
u.a.
LM pro KH bzw. |k. A. k. A. k. A. k. A. k. A.
Arzt / Arztin und
Jahr:
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Tabelle 33: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Komorbiditaten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
10 bis 50
51 bis 100
101 bis 250
251 bis 500
> 500

a. Unterschiedliche Angaben zu den LM-Grenzen in der Publikation

b. Altersklassengrenzen wie in der Publikation angegeben

c. eigene Berechnung

d. In der Studie finden sich weitere umfangreiche Angaben zu Komorbiditaten.

e. LM-Grenzen wie in der Publikation angegeben.

f. Bei der Standardabweichung von 0,1 handelt es sich vermutlich um einen Druckfehler.

g. Die Diagnosen werden so in der Studie Garriga 2019 angegeben.

h. Es werden 2 verschiedene Angaben zur Gesamtpopulation gemacht (134 782 und 132 195).

i. Das berechnete n bezieht sich auf N =132 195.

j. Gemischt bedeutet: Entweder war die LM pro KH niedrig und die LM pro Arztin oder Arzt hoch (< 25 [KH], > 6 [Arzt]¢) oder die LM pro KH war hoch und die LM
pro Arztin oder Arzt (2 25 [KH], < 6 [Arzt]®) war niedrig.

k. eigene Berechnung; Durchschnittswert bzw. Summenbildung tber die Quartile des Gebrauchs an Bluttransfusionen

I. Angabe der Gesamtpopulation, jedoch wurde nur eine Stichprobe von 20 % fiir die Auswertung verwendet.

APR-DRG: Risk of Mortality according to All Patient Refined Diagnosis Related Group; ASA: American Society of Anesthesiologists; BMI: Body-Mass-Index;

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten in Kategorie; SD: Standardabweichung; TKR: Total Knee Replacement; UKR: Unicompartmental Knee Replacement;
w: weiblich
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Tabelle 34: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 2
Studie N (%) Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n | Komorbiditdten, n (%)
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], % (%)
Ohmann 2010 Median (IQR): k. A. ASA-Klassifikation, n (%):
2006 125 322 71 (65-76) |69/31 2006 2005 2004
2005 118 922 71 (65-76) |70/30 1 8244 (6,6) 8545(7,2)  8233(7,5)
2004 110 349 71 (65-76) |71/29 2 73993 69 883 64 742
(59,0) (58,8) (58,7)
LM pro KH und 2006 2005 2004 k. A. k. A. k. A. 3 42 352 39754 36712
Jahr: (33,8) (33,4) (33,3)
<50 4623 (3,7) 8213 (6,9) 8251 4/5 733 (0,6) 740 (0,6) 662 (0,6)
(7.,5)

50 bis 99 25468 20 307 17 602

(20,3) (17,1) (16,0)
100 bis 199 38 353 36323 31995

(30,6) (30,5) (29,0)
200 bis 299 22 186 22 380 19563

(17,7) (18,8) (17,7)
> 300 34 692 31699 32938

(27,7) (26,7) (29,8)

ASA: American Society of Anesthesiologists; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; m: mannlich;
MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten in Kategorie; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C Interventionen- und Prozedurencodes
Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben Prozeduren-Codes |Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Adhia 2020 Januar 2016 bis Implantation einer 469 DRG-Code Major Joint k. A.
Juni 2018 unilateralen 470 Replacement or
Totalendoprothese des Reattachment of lower
Kniegelenks Extremity
OSR9 ICD-10-Code / Procedure
OSRA Code Unilateral Knee
OSRB Arthroplasty
OSRE
OSRR
OSRS
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Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben | Prozeduren-Codes | Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Arroyo 2019 2007 bis 2014 Implantation einer TEP | ICD-9-CM 81.54 Total Knee Arthroplasty Revision of Knee
des Kniegelenks Replacement
ICD-9-CM 81.55
Blum 2013 Juli 2001 bis Juni Primare Implantation ICD-9-CM 81.54 Total Knee Arthroplasty Revision of Knee
2007 einer TEP des Replacement
Kniegelenks ICD-9-CM 81.55
0080
0082
0083
0084
Feinglass 2004 1993 bis 1999 Primdre Implantation 471 DRG-Code bilateral TKR
ein-er TEP des ICD-9 81.54 Total Knee Replacement Revision of Knee
Kniegelenks Replacement
ICD-9 81.55
Garriga 2019 2014 bis 2016 Implantation einer TEP | k. A. k. A. k. A.
des Kniegelenks
Hentschker 2018 2005 bis 2007 Implantation einer TEP | OPS-Code 5-822° Implantation einer Endo- k. A.
des Kniegelenks prothese am Kniegelenk
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Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben Prozeduren-Codes |Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Jeschke 2017 Januar bis Implantation einer TEP | ICD-10-Codes: Implantation einer Endopro- |ICD-10-Codes:
Dezember 2012 des Kniegelenks MOS5 bis MO8 these am Kniegelenk M17.2
M17 M17.3
M18
OPS-Codes:
5-822.1X
5-822.2X
5-822.3X
5-822.4X
5-822.aX
5-822.bX
5-822.dX
5-822.eX
Katz 2004 Januar bis August | Implantation einer TEP | ICD-9-CM-Code: Total Knee Replacement Patientinnen und
2000 des Kniegelenks 81.54 Patienten mit ICD-9-
CPT-Code 27447 CM-Codes fiir vorhan-
dene Infektionen,
metastasierte
Krebsleiden und
Knochenkrebs
(Publikation Katz Beidseitige TKR
2007)
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Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben | Prozeduren-Codes | Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Marashi-Pour 2021 | Juli 2015 bis Juni Primare, elektive ICD-10 AM: k. A. CPT-Codes:
2018 Implantation einer TEP  |49518-00 49534-00
des Kniegelenks 49519-00 49534-01
49521-00 90562-00
49521-01 49530-00
49521-02 49530-01
49521-03 49533-00
49524-00 49554-00
49524-01 49454-00
49458-00
49551-00
49527-00
Menendez 2016 Januar 2009 bis Primare, elektive ICD-9-CM 81.54 k. A. k. A.
Dezember 2011 Implantation einer TEP
des Kniegelenks
Meyer 2011 Januar 2003 bis Implantation einer TEP | k. A. k. A. k. A.
Juni 2008 des Kniegelenks
Muilwijk 2007 1996 bis 2003 Kniegelenkarthroplastik |k. A. k. A. k. A.
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -177 -




Rapid Report V21-01 Version 2.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Implantation von Knie-TEPs 23.01.2023
Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben | Prozeduren-Codes | Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Nimptsch 2017 2009 bis 2014 Primare Implantation OPS-Code: k. A. OPS-Code:
einer TEP des 5-8221 5-829¢
i’r‘t'ﬁfslzn ks wegen 5-8222 5-829g
5-8223 5-829n
5-8224 57854d
5-8226 582810
5-8227 582840
5-8229 58286
5-822a 5829k
5-822b 5829m
5-822d
5-822e
5-822g
5-822h
5-822j
5-822k
5-82200
5-822001
5-82200
5-82202
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Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben | Prozeduren-Codes | Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Nimptsch 2017 ICD-10-GM: k. A. ICD-10-GM:
(Fortsetzung) MO05 M8000
MO06 M8005
M07 M8080
M08 M8085
M170 M8400
M171 M8405
M174 M8406
M175 M8505
M179 M8506
Mm87 M8545
M8546
M8555
M8556
M8565
M8566
Ohmann 2010 2004 bis 2006 Primare Implantation OPS-Code: 5-822 Primare Implantation einer OPS-Code:
einer TEP des ICD-9-CM-Code TEP des Kniegelenks 5.822.9
Kniegelenks 81.54
Paterson 2010 April 2000 bis Mérz | Implantation einer TEP | ICD-10/CCl: Knee Replacement Kniegelenkersatz
2004 des Kniegelenks 1.VA.53 wegen eines Traumas
1.VG.53 oder wegen einer
Krebserkrankung
Singh 2011 Juli 2001 bis Juni Priméare Implantation ICD-9-Code 81.54 Total Knee Arthroplasty k. A.
2002 einer TEP des
Kniegelenks
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Tabelle 35: In den fiir die Fragestellung 1 eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)

Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene Anmerkungen
zur Studie angegeben Prozeduren-Codes |Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Solomon 2006 2002 Primare, elektive k. A. k. A. k. A.

Implantation einer TEP
des Kniegelenks

Styron 2011 2000 Primare Implantation ICD-9-CM 81.54 Priméare Implantation einer Mehrere gleichzeitige
einer TEP des TEP des Kniegelenks Operationen an
Kniegelenks Beingelenken,
bilaterale Knie-TEP
Varagunam 2015 April 2009 bis Marz | Primare Implantation k. A. k. A. k. A.
2012 einer TEP des

Kniegelenks und
Revisionseingriffe

a. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation angegeben.
b. Die Autorinnen und Autoren der Studie Hentschker 2018 verweisen auf die Mindestmengenregelung des G-BA.

CCl: Canadian Classification of Health Interventions; CPT: Current Procedure Terminology; DRG: Diagnosis Related Groups; ICD: International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems; ICD-9-CM: International Statistical Classification of Diseases, 9th Revision, Clinical Modification; ICD-10-GM: International
Statistical Classification of Diseases, 10th Revision, German Modification; k. A.: keine Angaben; OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel; TEP:
Totalendoprothese; TKR: Total Knee Replacement
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Tabelle 36: In der fiir die Fragestellung 2 eingeschlossenen Studie betrachtete Leistungen

Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Artikel |Interventionen-/ Bedeutung des jeweiligen Ausgeschlossene | Anmerkungen

zur Studie angegeben Prozeduren-Codes |Interventionen- / Leistungen
Prozedurencodes?
Ohmann 2010 2004 bis 2006 Primare Implantation OPS-Code: 5-822 Primare Implantation einer OPS-Code:
einer TEP des ICD-9-CM-Code TEP des Kniegelenks 5-822.9
Kniegelenks 81.54

prothese

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

ICD-9-CM: International Statistical Classification of Diseases, 9th Revision, Clinical Modification; OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel; TEP: Totalendo-
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Anhang D Offenlegung von Beziehungen

D.1 Offenlegung von Beziehungen des externen Sachverstidndigen und des externen
Reviewers

Im Folgenden sind die Beziehungen des externen Sachverstandigen und des externen
Reviewerinnen und Reviewer zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von
Beziehungen” mit Stand 03/2020. Das aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar.
Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese
Zusammenfassung.

Externer Sachverstandiger

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage?7

Heep, Hansjorg ja nein ja nein ja nein ja

Externes Review

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage?7

Glinther, Klaus Peter ja ja ja ja nein nein ja
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 03/2020e) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

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

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

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

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

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

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

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