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Kernaussage

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome.
Dabei sind mindestens nationale und internationale Studien aus den letzten 10 Jahren
einzuschlieRen.

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 Chirurgie kolorektaler Karzinome untersuchen, werden
diese Ergebnisse ebenfalls dargestellt.

Ergdnzend erfolgt eine detaillierte Beschreibung der in den als relevant eingestuften Studien
ein- und ausgeschlossenen chirurgischen Leistungen (siehe Anhang D).

Fazit

Zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdit des Behandlungs-
ergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome wurden 19 retrospektive
Kohortenstudien, basierend auf Routinedaten, in den Rapid Report eingeschlossen. Darunter
waren 4 deutsche Untersuchungen und 9 weitere Studien aus Europa, Kanada oder Australien.
6 Studien stammen aus den USA. Insgesamt wurden 14 ZielgroRen betrachtet, wobei fur 13
ZielgroRen verwertbare Ergebnisse vorlagen. Fir die Leistungsmenge auf Krankenhaus- und
auf Arztebene sowie auf Ebene der Kombination der LM von Krankenhaus und Arztin oder Arzt
lieR sich jeweils ein Zusammenhang zugunsten hoherer Leistungsmengen ableiten. Am
haufigsten wurde die Leistungsmenge pro Krankenhaus untersucht. Dabei konnte fir 9
untersuchte ZielgroRen ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge
abgeleitet werden. Dies betraf die kurz- und die langfristige Mortalitat einschlief3lich ihrer
Operationalisierungen und Failure to rescue, die Gesamtkomplikationen, das Nierenversagen,
die Kontinenzerhaltung, die Krankenhausaufenthaltsdauer und die Reintervention. Ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer Leistungsmengen konnte auf der Arztebene fiir 3 von 6 untersuchten
ZielgroBen (kurzfristige Mortalitat, Kontinenzerhaltung und Krankenhausaufenthaltsdauer)
abgeleitet werden. Darliber hinaus konnte auch auf Ebene der Kombination der
Leistungsmenge von Krankenhaus und Arztin oder Arzt fir 3 von 4 untersuchten ZielgroRen
(kurzfristige Mortalitat, operationalisiert als 30- und 90-Tage-Mortalitat, und Kontinenz-
erhaltung) ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmengen abgeleitet werden. Fir die
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ZielgrolBe gesundheitsbezogene Lebensqualitdit wurde keine Studie identifiziert. Zu den
Auswirkungen von in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des

Behandlungsergebnisseslagen lagen keine Studien vor.
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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 die Menge der erbrachten Leistung eines Krankenhauses (KH) mit der Qualitat
des Behandlungsergebnisses korreliert. In den folgenden Jahren wurde in verschiedenen
Studien ein dhnlicher Zusammenhang flr 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 oder pro Arzt durchgefiihrt
wurden [2-5].

Auf dem Grundgedanken, dass ein konkreter Zusammenhang zwischen der
Wahrscheinlichkeit eines Behandlungserfolges und der routinierten Leistungserbringung
malgeblich Beteiligter bestehen kann, basiert der gesetzliche Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) in Bezug auf die Mindestmengenregelungen [6]. So beschlief3t
dieser im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung bei zugelassenen KHs einen Katalog
planbarer Leistungen, bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses von der Menge der
erbrachten Leistung abhdngig ist. Diese Abhadngigkeit ist auf Grundlage entsprechender
Studien zu beurteilen [7]. Im Dezember 2003 wurden erstmalig in Deutschland vom G-BA auf
der Rechtsgrundlage des § 137a Abs.3 Satz1 Nr.2 SGBV verbindliche Mindestmengen
festgelegt.

Seit 2003 setzte der G-BA gemal} § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V — heute gemaR § 136b Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 SGB V — fir bestimmte planbare stationare Leistungen sogenannte verbindliche
Mindestmengen fir Kliniken fest: Kliniken diirfen die entsprechenden Leistungen
grundsatzlich nur dann erbringen und abrechnen, wenn die erforderliche Mindestmenge im
jeweils nachsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter mengenmaRiger Erwartungen voraus-
sichtlich erreicht wird (Prognose). Eine berechtigte Erwartung liegt vor, wenn das KH im
vorausgegangenen Kalenderjahr die maRgebliche Mindestmenge je Arzt oder Arztin oder
Standort eines KH oder je Arzt oder Arztin und Standort eines KH erreicht hat. Im Falle einer
negativen Prognose und entsprechenden Riickmeldung seitens der Kassen steht den Kliniken
kein Verglitungsanspruch zu. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So bleiben zum
Beispiel Notfdlle grundsatzlich von der Mindestmengenregelung unberuhrt. Die fir die KH-
Planung zustandigen Landesbehdrden kdnnen zudem Ausnahmeregelungen fiir solche
Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengenregelung die
Sicherstellung einer flichendeckenden Versorgung der Bevolkerung gefahrden kénnte.

Derzeit ist keine jahrliche Mindestmenge fiir die Chirurgie kolorektaler Karzinome festgelegt

[8].
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Betreffende Interventionen

Die Chirurgie kolorektaler Karzinome umfasst mehrere Eingriffe unterschiedlichen Ausmales
[9]. Diese Eingriffe werden meist offen-chirurgisch, aber auch laparoskopisch vorgenommen
[9,10]. Bei T1-Tumoren mit niedrigem Metastasierungsrisiko? ist eine Polypektomie mit einer
Schlinge im Rahmen einer Koloskopie gemaR der deutschen S3-Leitlinie ausreichend, sofern
dadurch Tumorfreiheit (RO) erreicht wird. Bei T1-Tumoren mit hohem Risiko? oder mit nicht
RO-reseziertem Karzinom der T-Kategorie 1 sollte ein radikal-chirurgisches Vorgehen gewahlt
werden [10]. Je nach Lokalisation und Ausdehnung des Primartumors bei Erstdiagnose werden
z. B. eine Hemikolektomie rechts- oder linksseitig, eine tiefe anteriore Resektion des Rektums
oder eine abdominoperineale Rektumexstirpation durchgefiihrt. Dabei wird das Mesokolon
beziehungsweise -rektum einschlieBlich der regiondren Lymphknoten enbloc mitentfernt.
Soweit moglich, wird eine Kontinenzerhaltung angestrebt. Zur temporaren Entlastung der
Anastomose ist ein Stoma, z. B. ein lleostoma, anzulegen. Wenn der Sphinkter, z. B. bei einem
Rektumkarzinom <2 cm oberhalb der Anokutanlinie, mitreseziert werden muss, um
tumorfreie Resektionsrander zu erreichen (RO), ist die Anlage eines permanenten
Enterostomas unumganglich [9,11]. Mehr als % der Patientinnen und Patienten mit einem
kolorektalen Karzinom werden in einem fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert (d. h. groRe
Karzinome (T2 bis T4) und / oder nodalpositiv und / oder hamatogene Metastasierung) [12].
Ausgedehnte Eingriffe, z. B. die linksseitige Hemikolektomie, sind deshalb haufig notwendig

[9].

Epidemiologie

In Deutschland sind Karzinome des Kolons und des Rektums bei Frauen nach dem Mamma-
karzinom die zweithdufigsten und bei Mannern nach dem Prostata- und dem Bronchial-
karzinom die dritthdufigsten inzidenten bosartigen Tumoren. Im Jahr 2018 erkrankten 26 710
Frauen und 33920 Maénner erstmals an einem kolorektalen Karzinom (International
Classification of Diseases [ICD]-10 C18—C20) [12].

2018 lag das kolorektale Karzinom bei Frauen und Mannern mit jeweils 10,8 % an dritter Stelle
aller Krebssterbefille in Deutschland. Die relative 10-Jahres-Uberlebensrate lag im Jahr 2018
fir Frauen mit einem kolorektalen Karzinom bei 62 % und fir Mannern bei 57 % [12].

! Unter einem niedrigen (Metastasierungs-)Risiko wird ein gut (G1) oder maRig (G2) differenziertes Karzinom
ohne LymphgefiRinvasion (LO) verstanden [10].

2 Unter einem hohen (Metastasierungs-)Risiko wird ein schlecht differenziertes (G3) oder entdifferenziertes
(G4) Karzinom mit LymphgefaRinvasion (L1) verstanden [10].
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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 der Chirurgie kolorektaler Karzinome.
Dabei sind mindestens nationale und internationale Studien aus den letzten 10 Jahren
einzuschlieRen.

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 Chirurgie kolorektaler Karzinome untersuchen, werden
diese Ergebnisse ebenfalls dargestellt.

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

3.1 Zeitlicher Projektverlauf

Der G-BA hat am 16.06.2022 das Institut fiar Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenz-
bewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome beauftragt.

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

3.2 Anderungen im Projektverlauf

Es haben sich keine wesentlichen Anderungen ergeben.
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4 Methoden

Durch orientierende Recherchen ist die hochwertige systematische Ubersicht (SU) von
Archampong 2012 [13] bekannt. In dieser wird die Evidenz zu Mindestfallzahlen bei der
Chirurgie kolorektaler Karzinome bis September 2011 dargestellt. Die Fragestellung des
geplanten Berichtes deckt sich mit der von Archampong 2012. Die Ergebnisse von
Archampong 2012 wurden fir die Informationsbewertung und —synthese zusatzlich
herangezogen. Dabei wird auf eine erneute Darstellung dieser Evidenz verzichtet. Fiir die
Diskussion des geplanten Rapid Reports werden die Ergebnisse von Archampong 2012 und die
erganzenden Ergebnisse des Rapid Reports gegeniibergestellt.

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
ein kolorektales Karzinom reseziert worden war.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge wurde definiert als die Anzahl der durchgefiihrten Resektionen
kolorektaler Karzinome pro KH, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination KH und Arztin oder
Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 Zielgrolen

Fir die Untersuchung wurden folgende ZielgrofRen betrachtet:

=  Mortalitat, wie

o Gesamtuberleben

o perioperative Mortalitat

@ Mortalitat aufgrund von kolorektalen Karzinomen
=  Morbiditat, wie

o krankheitsfreies Uberleben

o Anlage eines permanenten Stomas

o Thrombosen

@ Lungenembolie

@ schwerwiegende Infektionen

o unerwinschte Wirkungen der Therapie, wie

- Anastomoseninsuffizienz
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- lebensbedrohliche Blutungen

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

= KH-Aufenthaltsdauer

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

4.1.4 Studientypen

Fir die Beantwortung der Fragestellungen eignen sich Beobachtungsstudien (z. B. Kohorten-
studien 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

Adjustierung fiir Risikofaktoren

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome wird von
individuellen Risikofaktoren, zum Beispiel der Grunderkrankung, der Art des Eingriffs, den
Begleiterkrankungen sowie dem Komplikationsmanagement, maRgeblich beeinflusst.
Indikationsspezifisch kénnen dartber hinaus noch andere Risikofaktoren vorhanden sein.

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

Beriicksichtigung von Clustereffekten

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.
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4.1.7 Publikationszeitraum

Da die letzte Suche in Archampong 2012 im September 2011 erfolgte, wurden im vorliegenden
Bericht Studien mit einem Publikationsdatum von September 2011 an in die Untersuchung
eingeschlossen (siehe dazu Abschnitt 4.2.2).

4.1.8 Ubertragbarkeit

Es werden nur Studien aus den europdischen Landern und den USA, Kanada, Australien sowie
Neuseeland berticksichtigt, weil die Ergebnisse dieser Studien am ehesten auf das deutsche
Gesundheitssystem Ubertragbar sind.

Bei multinationalen Studien muss der Anteil der Daten aus den genannten Landern
mindestens 80 % betragen.
4.1.9 Adjustierte Ergebnisse

Die Studien berichten adjustierte Ergebnisse so, dass es grundsatzlich moéglich ware, einen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
abzuleiten.

4.1.10 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

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

Einschlusskriterien

E1l Patientinnen und Patienten, bei denen ein kolorektales Karzinom reseziert wurde

E2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses (siehe Abschnitt 4.1.2)
oder

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

E3 ZielgroBen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert
E4 Beobachtungsstudien
oder

kontrollierte Interventionsstudien

ES Adjustierung fur Risikofaktoren wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Beriicksichtigung von Clustereffekten

E7 Publikationsdatum von September 2011 an

E8 Vollpublikation verfligbar?

E9 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.8)

E10 Die Studie berichtet adjustierte Ergebnisse, aus denen sich ein Zusammenhang zwischen der

Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses ableiten lieRe.

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [14] oder ein

Bericht {iber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [15] oder des STROBE-Statements [16]
genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen 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; TREND: Transparent
Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

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

Fir die Einschlusskriterien E1 (Population) und E2 (LM beziehungsweise Anwendung einer
Mindestfallzahl) und E9 (Ubertragbarkeit) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erflllt sind. Liegen fiir solche
Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien
erfillen, wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien
E1, E2 sowie E9 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.
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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 der Datenbank MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), HTA Database, sowie auf den Websites des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 09.06.2022 statt. Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Anhang A.

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

Neben der Identifikation von der bereits bekannten Basis-SU Archampong 2012 [13] wurden
die Referenzlisten der identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter
Primarstudien gesichtet (siehe Abschnitt 4.2.2).

4.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Priméarstudien

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach

relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten von September 2011 an durchgefihrt.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken wurden dabei
bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
@ MEDLINE
@ Embase

@ 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
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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 unabhéangig voneinander. Diskrepanzen wurden durch
Diskussion zwischen beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den dartiber hinaus berlcksichtigten Informationsquellen wurden
von 1 Person in Bezug auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien wurden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wurde 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.

Ergebnisse flieRen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlieBRenden Patientinnen und Patienten basieren, das heif3t,
wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt
worden war, groRRer als 30 % ist.

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

Wendeten die Autorinnen und Autoren der Studien mehrere statistische Modelle an und
begriindeten die Wahl einer bevorzugten Modellierung fir 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 erfiillt waren. Waren mehrere Modelle
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auf die zugrunde liegenden Daten anwendbar, so wurde das einfachere Modell unter
Berucksichtigung von Abschnitt 4.1.5 herangezogen.

Eine kategorielle Auswertung geht mit einem Informationsverlust einher, bietet weniger
Moglichkeiten fur eine flexible Modellierung und kann daher im Vergleich zur kontinuierlichen
Auswertung weniger zuverlassige Ergebnisse liefern [17,18]. Daher wurden die Ergebnisse
einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen Modellierung vorgezogen und
in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen Modellierung mogliche nicht
lineare Zusammenhadnge adaquat beriicksichtigt worden waren. Wurden in den Studien aber
ausschlieBlich 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 worden waren, eingeschatzt [17-20]. Bezliglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. gepruft, wie die Adjustierung fir Risikofaktoren durchgefiihrt worden
war, d. h. welche Risikofaktoren berticksichtigt und welche Quellen verwendet worden waren
(administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die
Qualitat der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, 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 abhing [21].
Die Vollstandigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten,
Angabe von Punktschatzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt
der Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser
Qualitatskriterien wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit
hoher und niedriger Aussagekraft der Ergebnisse vorgenommen.

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse kontrollierter
Interventionsstudien

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-

studien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden [22] bewertet.

4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten ZielgréRen wurden im Bericht vergleichend
beschrieben.
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Wenn moglich, wurden lber die Gegentiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [22]. Eine abschliefende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern moglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst. Sofern die Recherche nach Primarstudien keine ausreichende Evidenz
fir die Ableitung eines Zusammenhangs zwischen der LM und der Qualitdt der Behandlung
ergab, wurden die Ergebnisse der Basis-SU herangezogen.
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5 Ergebnisse

Die Ergebnisse der Basis-SU Archampong 2012 und die erginzenden Ergebnisse des Rapid
Reports V22-02 werden im Ergebnisteil (Abschnitt 5.7) und in der Diskussion (Kapitel 6)
gegenlbergestellt und bewertet.

5.1 Informationsbeschaffung

5.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Durch orientierende Recherchen war die hochwertige SU von Archampong 2012 [13] bekannt.
Die Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung dieser Basis-SU findet sich in
Anhang B.

Zusatzlich wurden weitere 14 systematische Ubersichten identifiziert (siehe Abschnitt 9.1).
Von diesen systematischen Ubersichten wurde keine als Basis-SU herangezogen.

5.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

In einem néachsten Schritt erfolgte eine erganzende Suche nach Priméarstudien in
bibliografischen Datenbanken fir den Zeitraum (von 09.2011 an), der nicht durch die in
Abschnitt 5.1.1 benannte Basis-SU abgedeckt war.

5.1.2.1 Primare 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 05.09.2022statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 05.09.2022

n=4018
Ausschluss: Duplikate
4 n=233
A
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=3785
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=3630
A
potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=155
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=132
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n=9
nicht E2 (Pruf- / Vergleichsintervention bzw. Zusammenhang)
n =37
nicht E3 (ZielgréRen) n =12
nicht E4 (Studientyp) n=3
nicht E5 (Adjustierung fur Risikofaktoren) n =5
nicht E6 (Cluster-Adjustierung) n = 56
nicht E7 (Publikationsdatum) n =0
nicht E8 (Vollpublikation) n = 2
v nicht E9 (Ubertragbarkeit) n = 4
S nicht E10 (Verwertbarkeit) n =4
relevante Publikation Al (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n = 0
n=23
relevante Studie
n=19

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten
identifiziert; die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.2. Die Referenzlisten
dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet. Es fanden sich keine relevanten Studien
beziehungsweise Dokumente, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden
konnten.

5.1.2.2.2 Autorenanfragen

Fiar die vorliegende Untersuchung wurde eine Autorenanfrage versendet (Tabelle 2). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.

Tabelle 2: Ubersicht tiber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/ nein
Walther 2022 Nachfrage, wie sich die Studien- ja = 47 % der Patientinnen und Patienten
population zusammensetzte, wie mit Kolonresektionen litten an
hoch der Anteil der Patientinnen einem Kolonkarzinom?
und Patienten mit einem kolo- * 67 % der Patientinnen und Patienten
rektalen Karzinom (ICD-10 C18 bis mit Rektumresektionen litten an
C20) war einem Rektumkarzinom?
a. Flr die Patientinnen und Patienten mit diesen Indikationen gibt es separate Auswertungen.
ICD-10: International Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th Revision

5.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte wurden insgesamt 19 relevante Studien (23
Dokumente) fir die Fragestellung zum Zusammenhang zwischen LM und Qualitdat des
Behandlungsergebnisses identifiziert (siehe auch Tabelle 3). Fiir die Beantwortung der
Fragestellung zu den Auswirkungen von in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen
wurden keine aussagefahigen Studien identifiziert.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-
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Tabelle 3: Studienpool fir die Fragestellung

15.03.2023

Studie

Vollpublikation in Fachzeitschriften

Aquina 20212

ja[23,24]

Austin 2013 ja[25]
Burns 2013 ja[26]
Diers 2019 jal27]
Diers 2020 ja[28]
El Amrani 20182 ja[29,30]
Hamidi 2019 ja[31]
Kim 2016 ja[32]
Lee 2022 ja[33]
Lenzi 2013 ja[34]
Leonard 2014 ja[35]
Lillo-Felipe 2021 ja[36]
Nimptsch 2017 ja[37]
Ortiz 2016 ja[38]
Pucciarelli 2017° ja[39-41)
Stoltzfus 2021 ja[42]
Walther 2022 ja[43]
Xu 2016 ja[44]
Youl 2019 ja [45]

a. Fur die Studien Aquina 2021, El Amrani 2018 und Pucciarelli 2017 liegen jeweils mehrere Publikationen vor.

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 4 dargestellt und im

Folgenden zusammenfassend erlautert.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Aquina 2021
retrospektive Kohorten-
studie

(Statewide Planning and
Research Cooperative
System [SPARCS-] und
Medicare-Daten)

USA /
01.01.2013-30.09.2017
(Medicare) und
03.01.2004-31.12.2015
(SPARCS) / Untersuchung,
ob Arztinnen oder Arzte und
KHs, die die Leapfrog-
Kriterien erfillten, bessere
Ergebnisse vorweisen
konnten

Einschluss:

= Medicare-Patientinnen
und -Patienten, 65
Jahre und élter, die sich
von Januar 2013 bis
September 2017 einer
Proktektomie wegen
eines inzidenten
Rektumkarzinoms
unterzogen hatten

Patientinnen und
Patienten aus New
York, 18 Jahre und élter,
die sich von Januar
2004 bis Dezember
2015 einer
Proktektomie wegen
eines inzidenten
Rektumkarzinoms
unterzogen hatten
Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit
Kodierungsfehlern

= Arztinnen und Arzte
ohne Zertifizierung oder
ohne Identifikations-
code fir Chirurgie

Proktektomie wegen
eines Karzinoms

(ICD-9-Prozeduren-Codes:
= 48.40-48.69

= 48.42

= 48.51

ICD-9-Codes:

= 154.0-154.8

= 197.5

ICD-10-Codes:

= C19-C21.8

= C78.5)

25458

LM pro Jahr:

nicht hohe LM pro Arztin
oder Arzt und proKH: <6
und < 16

nicht hohe LM pro Arztin
oder Arzt und hohe LM pro
KH:<6und =16

hohe LM pro Arztin oder
Arzt und nicht hohe LM pro
KH: > 6 und < 16

hohe LM pro Arztin oder
Arzt und hohe LM pro KH
pro KH: 26 und > 16

Anzahl der KHs:

Medicare, 2013-2017:
2413

New York State,
2004-2015: 190

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Intervention Zahl der Einheiten |Definition der

Studiendesign (Daten- Studiendauer® / Ziel der kriterien gesamt Leistungsmenge

que"e)a Studie

Publikation Aquina 2016 |USA /2000-2011/ Einschluss: tiefe anteriore Resektion, |7798 LM pro Jahr:

retrospektive Kohorten- | Untersuchung, ob eine = Patientinnen und abdominoperineale * nicht hohe LM pro Arztin

studie (Statewide Verschiebung der LM hinzu |  patienten, 18 Jahre Rektumexstirpation oder Arzt und nicht hohe

Planning and Research hoheren LM zu einer Ver- oder élter, die sich einer | (ICD-9-Prozeduren-Codes: LM pro KH: < 10 und < 25

Cooperative System besserung der Behandlungs- |  tiefen anterioren oder | 48 62-48.63 * nur hohe LM pro KH: > 25

[SPARCS]) ergebnisse geflhrt hatte einer _ " 485 = nur hohe LM pro Arztin
abdomlnop(.ermelalen ICD-9-Code: oder Arzt: > 10
Rektumkarzinoms Arzt und hohe LM pro KH:

>10und 225

unterzogen hatten
Anzahl der KHs:

= 2000 bis 2003: 206
= 2008 bis 2011: 165

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit einem
rektosigmoiden
Karzinom

andere als die unter

»Einschluss” genannten

Operationen

= Notfdlle oder dringliche
KH-Aufnahmen

= Patientinnen und

Patienten, deren

Wohnort aulRerhalb des

Bundesstaates New

York lag

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18-
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Austin 2013

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des Canadian
Institute for Health
Information [CIHI] und
Registered Persons
Database [RPDB])

Kanada /
01.04.2002-31.03.2011 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und der 30-Tage-Mortalitat

Einschluss:
= Alter: > 18 Jahre

= Pankreatikoduodenek-
tomie, Kolon- oder
Rektumresektion
(aufgrund eines kolo-
rektalen Karzinoms)
oder Osophagektomie
mit eindeutiger
Zuordnung der OP-
Indikation zu einem
ICD-10-Code oder
einem CCl-Code

Ausschluss:

= k. A.

Kolon- oder Rektum-
resektion gemafl CCl

52980

LM pro KH und Jahr:
= Quartil 1: 1-61°¢

= Quartil 2: 62-88°¢

= Quartil 3: 89-126°¢
= Quartil 4: 128-321¢
Anzahl der KHs:

= im Jahr 2002: 110
= im Jahr 2010: 102

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Intervention Zahl der Einheiten |Definition der
Studiendesign (Daten- Studiendauer® / Ziel der kriterien gesamt Leistungsmenge
que"e)a Studie
Burns 2013 England / Einschluss: Resektion eines 109 261 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Kohorten-  |01.04.2000-31.03.2008 / | = alle erwachsenen kolorektalen Karzinoms * niedrige LM: 1,0-68,9
studie Untersuchung des Zusam- Patientinnen und (OPCS-4-Codes: = mittlere LM:69,0-103,5
(Hospital Episode menhangs zwischen KH-LM Patienten, die sichim  |= H04.1 * hohe LM: > 103 5
Statistics Database [HES]) | und der 30-Tage-Mortalitat, | = studienzeitraum einer |, 1494 3 Anzahl d ) kl
der 28-Tage-KH-Wiederauf- |  primaren kolorektalen ' nzahl der KHs: k. A.
nahme, der 28-Tage-Revi- Resektion unterzogen | Ho4.8
sionen und des KH-Aufent- hatten = HO04.9 LM pro Arztin oder Arzt und
halts = bei Patientinnen und = HO5, HO6 Jahr:
Patienten mit mehreren | HO7 * niedrige LM: 1,0-7,4
Resektionen wurde fir |= HO8 = mittlere LM: 7,5-20,7
die Untersuchung nur = HO9 * hohe LM: > 20,7
die erste Resektion * H10

bericksichtigt . H11

= H33.1, H33.2
= H33.3,H33.4
= H33.5, H33.6
= H33.7, H33.8

Ausschluss:

= KHs mit weniger als 10
Operationen oder

Operateure mit weniger
als 5 Operationen,

jeweils im = H33.9

Studienzeitraum ICD-10-Codes:
= Patientinnen und = C18

Patienten mit einem = C19

nicht quantifizierbaren |4 g

Deprivationsscore . 21

= C26)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Diers 2019
retrospektive Kohorten-
studie

(bundesweite KH-Entlas-
sungsdaten [DRG])

Deutschland /
01/2012-12/2015 / Unter-
suchung des Einflusses der
LM auf die Behandlungs-
ergebnisse bei der
Resektion von Kolon-
karzinomen

Einschluss:

= alle Patientinnen und
Patienten mit einer
Hauptdiagnose ICD-10
C18, die sich einer
Kolonresektion in einem
deutschen KH
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich einer
Appendektomie unter-
zogen hatten

= Patientinnen und
Patienten mit fehlenden
Daten

Resektion eines
Kolonkarzinoms

(OPS-Code:
= 545
= 5484

ICD-10-GM-Code:

= C18)

129196

LM pro KH und im
Studienzeitraum:

sehr niedrige LM: 1-97
niedrige LM: 98-143
mittlere LM: 144-191
hohe LM: 192-259

sehr hohe LM: 260-1085

LM pro KH und Jahr (MW):

sehr niedrige LM: 12,7
niedrige LM: 29,8
mittlere LM: 41,8
hohe LM: 55,1

sehr hohe LM: 85,0

Anzahl der KHs: 1072

sehr niedrige LM: 506 KHs
niedrige LM: 217 KHs
mittlere LM: 156 KHs
hohe LM: 117 KHs

sehr hohe LM: 76 KHs
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Intervention Zahl der Einheiten |Definition der
Studiendesign (Daten- Studiendauer® / Ziel der kriterien gesamt Leistungsmenge
que"e)a Studie
Diers 2020 Deutschland / Einschluss: Resektion eines 64 349 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Kohorten- [01.01.2012-31.12.2015/  |= jlle Patientinnen und | Karzinoms des Rektums = sehr niedrige LM: 5,8¢
studie Untersuchung des Einflusses |  patienten mit einer (OPS-Codes: = niedrige LM: 16,2¢
(bundesweite KH-Entlas- lder LM aul: die Bf)h‘-_":ld' Hauptdiagnose ICD-10 | = 5484/5 * mittlere LM: 23,7¢
ungsergebnisse beil der C19 oder ICD-10 C20, -
sunesdaten (DRG] Resektion von Rektum- die sich einer Rektum- 5456/7 " hohe LM: 32,0°
karzinomen resektion unterzogen " 54581/5 * sehr hohe LM: 52,6°
hatten ICD-10-Codes: Anzahl der KHs: 1046°
Ausschluss: = C19 = sehr niedrige LM: 550 KHs
= Patientinnen und = C20) * niedrige LM: 197 KHs
Patienten mit doppelter = mittlere LM: 137 KHs
Erfassung in den KH- = hohe LM: 101 KHs
Entlassungsdaten = sehr hohe LM: 61 KHs
= Patientinnen und
Patienten mit fehlenden
Daten
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

El Amrani 2018

retrospektive Kohorten-
studie

(Programme de
Médicalisation des
Systémes d’Information
[PMSI])

Frankreich /
01/2012-12/2016 / Unter-
suchung des Zusammen-
hangs zwischen KH-LM und
Mortalitat sowie Failure to
rescue und Komplikationen
bei der Resektion eines
Rektumkarzinoms

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich in
Frankreich von Januar
2012 bis Dezember
2016 einer Resektion
wegen eines
Rektumkarzinoms
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die jlinger als
18 Jahre waren oder
aus dem Ausland
stammten oder keine
korrekte Patienteniden-
tifikationsnummer
hatten

Resektion eines
Rektumkarzinoms
(CCAM-Codes fur
Proktektomie,
Koloproktektomie,
Pelvektomie
ICD-10-Codes:

= C19

= C20)

45 569

LM pro KH und Jahr:

= niedrige LM: < 10°

= mittlere LM: 11-40°¢
= hohe LM: >41°
Anzahl der KHs: 646

= niedrige LM: 337 KHs
= mittlere LM: 276 KHs
= hohe LM: 33 KHs
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Publikation El Amrani
2022

retrospektive Kohorten-
studie

(Programme de
Médicalisation des
Systémes d’Information
[PMSI])

Frankreich /
01/2012-12/2016/
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und FTR bei laparoskopi-
scher oder offen-chirurgi-
scher Resektion eines
Rektumkarzinoms

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich in
Frankreich von Januar
2012 bis Dezember
2016 einer Resektion
wegen eines
Rektumkarzinoms (ICD-
10 C20 oder C19)
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die jlinger als
18 Jahre waren oder
aus dem Ausland
stammten oder keine
korrekte
Patientenidentifikations
nummer hatten

= Patientinnen und
Patienten mit
Pelvektomie

Proktektomie

(gemaRk CCAM-Code:
kontinenzerhaltend oder
nicht kontinenzerhaltend)
ICD-10-Codes:

= C19

= C20)

44 536

LM pro KH und Jahr:

" niedrige LM: < 10°¢

= mittlere LM: 11-40°¢
= hohe LM: > 40°
Anzahl der KHs: k. A.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Hamidi 2019
retrospektive Kohorten-
studie

(Nationwide Inpatient
Sample [NIS] Database)

USA /2014-2015/
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und Mortalitat beziehungs-
weise Komplikationen

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, 18 Jahre
oder &lter, die sich 2014
und 2015 einer
Resektion eines
kolorektalen Karzinoms
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit dieser
Diagnose, die nicht
chirurgisch behandelt
wurden

Resektion eines
kolorektalen Karzinoms
(gemaR ICD-9- und ICD-9-
Prozeduren-Codes)

54 220

LM pro KH und Jahr:

= niedrige LM: < 45

= mittlere LM: 45-135
= hohe LM: > 135
Anzahl der KHs: k. A.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Kim 2016

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Entlassungsdaten der
teilnehmenden KHs und
der AHA-Surveys)

USA / 2000-2011/
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und Mortalitat bis zur
Entlassung aus dem KH

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die 21 Jahre
und alter waren

= Resektion eines Kolon-
oder Rektumkarzinoms
(ICD-9-Codes:

= 153.x, 154.0, 154.1)

= keine Uberweisung an
ein anderes KH

Ausschluss:
= k. A.

Kolektomie

(ICD-9 Prozeduren-Codes:
= 457

= 45.71-45.76

= 45.79

= 17.31-17.36

= 17.39

45.8-45.83)

164 804

LM pro KH und Jahr fir
Kolektomie

= niedrige LM: 1. Quartil

= mittlere LM: 2-.3. Quartil

= hohe LM: 4. Quartil
Anzahl KHs: 520

Median, Perzentile, MW (SD)
fiir Kolektomien angegeben:

= 50. Perzentil: 23
= 75. Perzentil: 41
= 90. Perzentil: 63
= 95. Perzentil: 82
= 27,94 (7,02)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Kim 2016 (Fortsetzung)

Rektumresektion
(ICD-9 Prozeduren-Codes:
= 48.5-48.52

= 48.59

= 48.40

= 48.42

= 48.43

= 48.49

= 48.6

= 48.61-48.65

= 48.69)

36 046

LM pro KH und Jahr fir
Rektumresektionen:

= niedrige LM: 1. Quartil

= mittlere LM: 2-.3. Quartil
= hohe LM: 4. Quartil
Anzahl KHs: 500

Median, Perzentile, MW (SD)
flir Rektumresektionen:

= 50. Perzentil: 5
= 75. Perzentil: 10
= 90. Perzentil: 17
= 95, Perzentil: 23
6,67 (2,86)

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Lee 2022

retrospektive Kohorten-
studie

(Daten der National
Cancer Database [NCDB])

USA /01/2004-12/2015 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und Verabreichung einer
neoadjuvanten Therapie,
einer kontinenzerhaltenden
Operation, der KH-Aufent-
haltsdauer, einer ungeplan-
ten Wiederaufnahme in ein
KH und der Mortalitat

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, 50 Jahre und
alter, die sich von
Januar 2004 bis
Dezember 2015 einer
Resektion eines
Rektumkarzinoms,
Stadium 11 bis IlI,
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit In-situ-
Tumoren, Karzinomen
im Stadium | oder IV

= Patientinnen und
Patienten, die palliativ
behandelt wurden

Resektion eines
Rektumkarzinoms

(Prozeduren-Code:

" k. A.
ICD-0-3:
= 8140/3f

23761

LM pro KH und Jahr:

= niedrige LM: < 4,1

= mittlere LM: 4,1-8,4
= hohe LM: > 8,4
Anzahl der KHs: k. A.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

retrospektive Kohorten-
studie

(PROCARE-Datenbank,
Belgian Cancer Registry
(BCR), Intermutualistic
Agency-[IMA]-Datenbank
und Daten der Crossroads
Bank for Social Security)

01/2006-10/2011/
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und der kontinenzerhalten-
den Therapie, der postope-
rativen Mortalitat und der
Gesamtmortalitat

= Patientinnen und
Patienten mit primarem
Adenokarzinom des
Rektums in Héhe von
0 cm bis 10 cm oberhalb
der Anokutanlinie, die
sich einer Rektum-
resektion einschlieRlich
einer TME unterzogen
hatten

Ausschluss:
= k. A.

einschlieBlich einer TME
(Prozeduren-Codes:

= k. A

ICD-10-Code:

= C20)

Lenzi 2013 Italien / Einschluss: Elektive und dringliche 14 200 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Kohorten- |01.01.2005-31.12.2010/ | = patientinnen und chirurgische Behandlun- = niedrige LM: < 40
studie Untersuchung des Zusam- Patienten mit einer gen von Kolonkarzinomen = mittlere LM: 4064
(KH-Entlassungsdaten) menhangs zwischen KH-LM Hauptdiagnose und Cis des Kolons « hohe LM: > 65
und anderen KH-Faktoren Kolonkarzinom (ICD-9- |= (ICD-9-CM Prozeduren- Anzahl d _
sowie kurzfristigen Behand- | cM 153.x) oder Cis der | Codes: 42-54) nzahl der KHs: 66
lungsergebnissen Kolonschleimhaut (ICD-
9-CM 230.3), die sich
einer Operation am
Darmtrakt unterzogen
hatten
Ausschluss:
= Patientinnen und
Patienten, die in ein
anderes KH verlegt
worden waren
Leonard 2014 Belgien / Einschluss: Rektumresektion 1469 LM pro KH:

berechnet als durchschnitt-
liche jahrliche Anzahl
radikaler Resektionen von
Rektumkarzinomen pro KH
flr den Studienzeitraum 2006
bis Mitte 2008

Anzahl der KHs: 110

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Lillo-Felipe 2021
retrospektive
populationsbezogene
Kohortenstudie

(Daten des nationalen
schwedischen Registers
fir kolorektale
Karzinome)

Schweden /
01/2015-01/2020/
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM und
dem Versagen, einen
Patienten nach einer post-
operativen Komplikation zu
retten (FTR), und zwar nach
der Resektion eines kolorek-
talen Karzinoms

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich in
Schweden der
Resektion eines
kolorektalen Karzinoms
unterzogen hatten

Ausschluss:
= k. A.

Resektion eines kolorek-
talen Karzinoms

(Prozeduren-Code:
k.A.)

23351

LM pro KH und Jahr:
(Kategorisierung 1)
= niedrige LM: £ 200
= hohe LM: > 200

(Kategorisierung 2)

= niedrige LM: <50

= mittlere LM: 50-150
= hohe LM: > 150
Anzahl der KHs: 61

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Nimptsch 2017

retrospektive
populationsbezogene
Beobachtungsstudie
(deutsche KH-Entlas-
sungsdaten [DRG])

Deutschland / 2009-2014 /
Untersuchung des Zusam-

menhangs zwischen KH-LM
und dem Versterben im KH

Einschluss:
= Alter: > 20 Jahre

= Resektion eines
kolorektalen Karzinoms

Ausschluss:
= k. A.

Resektion eines kolorek-
talen Karzinoms

(OPS-Code:
= 5455
= 5456
= 5458
= 5484
= 5485

Haupt- und Neben-
diagnosen gemaR den
ICD-10-Codes:

= C18
= C19

= C20

= C218
= D010
= D011
= D012)

330 902¢

LM pro KH und Jahr, Median
(IQR):
= sehr niedrige LM
(Quintil 1): 23 (14-32)
" niedrige LM
(Quintil 2): 50 (45-55)
= mittlere LM
(Quintil 3): 72 (66-78)
= hohe LM:
(Quintil 4): 97 (91-105)
= sehr hohe LM
(Quintil 5): 141 (126-165)
Anzahl der KHs: 1046
= sehr niedrige LM: 492
= niedrige LM: 218
= mittlere LM:153
= hohe LM: 112
= sehr hohe LM: 71

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Ortiz 2016

retrospektive Kohorten-
studie

(Daten des Rectal Cancer
Project der Spanish
Society of Surgeons)

Spanien /
01.03.2006-01.03.2010 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und Lokalrezidiven, einer
Fernmetastasierung und
dem Langzeit-Uberleben

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich der
Resektion eines
Rektumkarzinoms
unterzogen hatten

= die ersten 36 KHs, die
den Einschlusskriterien
des Projekts
entsprachen
Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die notfall-
maRig behandelt
wurden

= Patientinnen und
Patienten ohne Daten
oder mit unstimmigen
Ergebnissen fir die
interessierenden
ZielgroRen

tiefe anteriore Resektion

abdominoperineale
Rektumexstirpation

Operation nach Hartmann

2910

LM pro KH und Jahr:
= niedrige LM: 12-23
= mittlere LM: 24-35
= hohe LM: > 36
Anzahl der KHs: 36

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Intervention Zahl der Einheiten |Definition der
Studiendesign (Daten- Studiendauer® / Ziel der kriterien gesamt Leistungsmenge
que"e)a Studie
Pucciarelli 2017 Italien / 01/2005-11/2014 / |Einschluss: Resektion eines 353941 LM pro chirurgischer
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = patientinnen und kolorektalen Karzinoms Abteilung und Jahr:
populationsbezogene menhangs zwischen KH-LM Patienten, 18 Jahre und |(ICD-9-CM-Prozeduren- * niedrige LM: 1-43
Kohortenstudie und Versterben im KH, 30- ilter, die sich der Codes: = mittlere LM: 44-82
(Hospital Discharge Tage-Wiedera:fnahhTe in Resektion eines = 45.7x = hohe LM: 83-150

ein KH, KH-Aufenthalts- kolorektalen Karzinoms |,
Dataset) dauer sowie Risikofaktoren in Italien unterzogen 458 * sehrhohe LM: 2151

fur die oben genannten hatten " 48.35 Anzahl der KHs: k. A.

ZielgrdRen Ausschluss: " 48.49

L = 48.5, 48.6x
= Verlegung in ein
= 4595

anderes Akut-KH, sofern
die Krankenakte nicht | ICD-9-CM:
verfligbar war = 153.x

= Patientinnen und = 154.x)
Patienten mit Analkarzi-
nom oder einer Stoma-
anlage oder einer
Krebsdiagnose vor dem
01.01.2005

= Patientinnen und
Patienten, die wahrend
des Index-KH-
Aufenthalts starben,
wurden von der
Auswertung der
ZielgroRe
Wiederaufnahme in ein
KH ausgeschlossen.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -33-
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Publikation Pucciarelli
2016

retrospektive
populationsbezogene
Kohortenstudie

(Regional Hospital

Discharge Dataset,
Veneto Region)

Italien /
01.01.2005-31.12.2013 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und der 30-Tage-
Reoperationsrate

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, 18 Jahre und
alter, die sich der
Resektion eines
kolorektalen Karzinoms
oder eines Cis
unterzogen hatten

= Patientinnen und
Patienten aus der
Studienregion

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit einem
kolorektalen Karzinom,
die von 2000 bis 2004
behandelt wurden, die
notfallmaRig behandelt
wurden oder aulRerhalb
der Studienregion

= Patientinnen und
Patienten, die in einem
KH operiert wurden, das
nur 1 Fall behandelt
hatte

Resektion eines
kolorektalen Karzinoms
oder Cis

(ICD-9-CM-Proceduren:
= 45.7x

= 45.8

= 48.35

= 48.49

= 48.5

= 48.6x

= 4594

= 4595
ICD-9-Codes:
= 153.x

= 230.3

= 154.x

= 230.4)

21979

LM pro chirurgischer
Abteilung und Jahr:

= niedrige LM: 2-45
= mittlere LM: 46-68
= hohe LM: 2 69
Anzahl der KHs: k. A.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Publikation Spolverato
2019

retrospektive
populationsbezogene
Kohortenstudie

(National Italian Hospital
Discharge Dataset)

Italien /
01.01.2002-31.12.2014 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und Komplikationen sowie
FTR

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, 18 Jahre und
alter, die sich zwischen
01/2002 und 11/2014
der elektiven Resektion
eines Rektumkarzinoms
unterzogen hatten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit
pravalentem
Rektumkarzinom oder
(jedem) Analkarzinom
oder Karzinom des
rektosigmoiden
Ubergangs

= Patientinnen und
Patienten mit kleineren
Eingriffen am Rektum

= Patientinnen und
Patienten mit
gutartigen Erkran-
kungen

= Verlegung in ein
anderes KH, sofern die
Krankenakte nicht
verfligbar war

Resektion eines
Rektumkarzinoms

(ICD-9-CM-Prozeduren-
Codes:

= 45.8

= 45,95

= 48.49

= 48.5

= 48.61-48.69
ICD-9-CM-Code:
= 154.x)

75 280

LM pro KH und Jahr:
= niedrige LM: 1-12
= mittlere LM: 13-31
= hohe LM: 2 32
Anzahl der KHs: k. A.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

= Patientinnen und
Patienten mit einer
Stomaanlage vor dem
Index-KH-Aufenthalt

= Notfélle

Stoltzfus 2021
retrospektive Kohorten-
studie

(Daten der National
Cancer Data Base [NCDB])

USA /2004-2013 /
Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
der KH-LM und dem 5-
Jahres-Uberlebenswahr-
scheinlichkeit postoperativ

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich
unter anderem der
Resektion eines Kolon-
oder eines Rektum-
karzinoms unterzogen
hatten

= Patientinnen und
Patienten mit giltigen
Angaben zur Uber-
lebenszeit

= Einrichtungen, die von
2004 bis 2014 offen
waren und vollstdndige
LM-Daten vorlegen
konnten

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit fehlenden
Angaben zu Kovariablen
oder ohne Operations-
datum

= Manner, die an
Brustkrebs litten

Resektion eines
Kolon- oder eines
Rektumkarzinoms

3923618

darunter 394 229
Patientinnen und
Patienten mit
Kolonkarzinom und
121 900
Patientinnen und
Patienten mit
Rektumkarzinom

LM pro KH und Jahr:
Kolonkarzinom:

= niedrige LM: <28

= mittlere LM: > 28 und < 43
= hohe LM: >43 und < 64
= sehr hohe LM: > 64
Rektumkarzinom:

® niedrige LM: <9

= mittlere LM: > 9 und < 16
= hohe LM: > 16 und < 27
= sehr hohe LM: 2 27
Anzahl der KHs: 1139
Kolonkarzinom:

= niedrige LM: 549 KHS

= mittlere LM: 287 KHs

= hohe LM: 188 KHs

= sehr hohe LM: 115 KHs
Rektumkarzinom:

= niedrige LM: 652 KHS

= mittlere LM: 260 KHs

= hohe LM: 147 KHs

= sehr hohe LM: 80 KHs

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Walther 2022

Retrospektive
Kohortenstudie®
(KH-Daten gemaR dem
KH-Entgeltgesetz [DRG]
und deutsches KH-
Verzeichnis)

Deutschland / 2016-2018 /
Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
der KH-LM und Versterben
im KH, Lungenversagen
postoperativ, Nierenver-
sagen, Wundinfektionen
postoperativ

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten, die sich der
kolorektalen Resektion
in einem an der Studie
teilnehmenden KH
unterzogen haben

Ausschluss:

= KHs, in denen im
Zeitraum 2016-2018
keine Kolon- oder
Rektumresektion
vorgenommen wurden

kolorektale Resektion
(Prozeduren-Codes":
5-455

5-456

5-484

5-485)

71 060

(54 168 Kolon-
resektionen,
darunter 25 805
Patienten und
Patientinnen mit
Kolonkarzinom;
20 395 Rektum-
resektionen,
darunter 13 703
Patienten und
Patientinnen mit
Rektumkarzinom)

LM pro KH und Jahr:

Median (IQR) fur

Kolonresektionen:

72 (38-119)

Median (IQR) fur

Rektumresektionen:

26 (11-42)

Anzahl der KHs: 232

= 209, in denen
Kolonresektionen
vorgenommen wurden,

= 200, in denen
Rektumresektionen
vorgenommen wurden

Xu 2016

retrospektive Kohorten-
studie

(Health Services Cost
Review Commission
[HSCRC] Maryland’s All-
Payer Administrative
Claims Database)

USA /
01.07.2012-30.09.2014 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM pro
Arztin oder Arzt und
Komplikationen sowie
Versterben im KH

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit elektiver
partieller Kolektomie im
Studienzeitraum
Ausschluss:

= Arztinnen und Arzte, die
weniger als 10
Operationen im
Studienzeitraum
vornahmen

= Patientinnen und
Patienten mit Kolek-
tomien in Kombination
mit anderen Eingriffen

elektive partielle
Kolektomie wegen eines
Kolonkarzinoms

(ICD-9-CM-Prozeduren-
Codes:

17.3
45.7
ICD-9-CM:
153)

2525

LM fir Kolektomien pro
Arztin oder Arzt im
Studienzeitraum:

= niedrige LM: < 10°

= mittlere LM: 11-20°
= hohe LM: 2 21°
Anzahl der KHs: 62/

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studiendesign (Daten-
quelle)?

Rekrutierungsland /
Studiendauer® / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Intervention

Zahl der Einheiten
gesamt

Definition der
Leistungsmenge

Youl 2019
retrospektive
populationsbezogene
Kohortenstudie

(Daten des State-based
Oncology Repository)

Australien / 2000-2014 /
Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-LM
und der kurz- sowie der
langfristigen Mortalitat

Einschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit einem
inzidenten Rektum-
karzinom (ICD-10 C19
oder C20) im Studien-
zeitraum, die sich einer
der folgenden Opera-
tionen unterzogen
hatten:
abdominoperineale
Rektumexstirpation,
tiefe anteriore
Resektion, Kolektomie,
Operation nach
Hartmann und totale
Proktokolektomie

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit Lasionen,
die den Anus und den
Analkanal involvierten

abdominoperineale
Rektumexstirpation

tiefe anteriore Resektion
Kolektomie

Operation nach Hartmann
totale Proktokolektomie

9222

LM pro KH und Jahr:

= niedrige LM: <15

= mittlere LM: 15-30
=  hoheLM:>30
Anzahl der KHs: k. A.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-38 -




Rapid Report V22-02 Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023

Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Ein- und Ausschluss- Intervention Zahl der Einheiten |Definition der
Studiendesign (Daten- Studiendauer® / Ziel der kriterien gesamt Leistungsmenge

que"e)a 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. Die Schwellenwerte werden von den Studienautoren so angegeben.

d. mittlere jahrliche LM

e. eigene Berechnung

f.

Die Autorinnen und die Autoren der Studie Lee 2022 geben einerseits Rektumkarzinom beziehungsweise Adenokarzinom an, andererseits flir den Morphologie-
Code nur 8140. /3’ fiir die Dignitdt wurde in der vorliegenden Berichtstabelle vom IQWiG ergénzt.

g. Die Autorin und die Autoren der Studie bezeichnen ihre Untersuchung als cross-sectional analysis.

h. Eine ausfihrliche Darstellung der OPS-Codes ist im Supplement der Studie Walther 2022, Tabellen S2 bis S4, zu finden.

i. Die Autorin und die Autoren der Studie Walther 2022 geben die Anzahl der insgesamt in die Analyse eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit 71 060 an.
Zusatzlich berichten sie getrennt fir Kolonresektionen 54 168 sowie fir die Rektumresektionen 20 395 Patientinnen und Patienten. Bei 3503 Patientinnen und
Patienten wurden sowohl eine Kolon- also auch eine Rektumresektion durchgefiihrt.

j. Die Studienautoren geben an, 62 KHs als Ausgangsbasis genutzt zu haben. Es ist unklar, wie viele KHs in die Analyse eingingen.

AHA: American Hospital Association; BCR: Belgian Cancer Registry; CCAM: Classification commune des Actes médicaux; CCl: Canadian Classification of Interventions;
CIHI: Canadian Institute for Health Information; Cis: Carcinoma in situ; DRG: Diagnosis Related Group; FTR: Failure to rescue; HSCRC: Health Services Cost Review
Commission; HES: Hospital Episode Statistics Database; HSCRC: Health Services Cost Review Commission; ICD: International Classification of Diseases;

ICD-9: International Classification of Diseases, 9th Revision; ICD-9-CM: International Classification of Diseases, 9th Revision — Clinical Modification; ICD-

10: International Classification of Diseases, 10th Revision; ICD-10-GM: International Classification of Diseases, 10th Revision — German Modification;

ICD-0-3: International Classification of Diseases for Oncology, 3th Revision; IMA: Intermutualistic Agency; IQR: Interquartilsabstand; IQWiG: Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; NCDB: National Cancer Data Base;

NIS: Nationwide Inpatient Sample Database; OPCS-4: Office of Population Censuses and Surveys Classification of Surgical Operations and Procedures, Fourth
Revision; OPS: Operationen- und Prozedurenschliissel; PMSI: Programme de Médicalisation des Systemes d’Information; RPDB: Ontario Registered Persons

Database; SPARCS: Statewide Planning and Research Cooperative System, New York State; SD: Standardabweichung; TME: Total Mesorectum Excision; USA: United
States of America
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5.2.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 19 eingeschlossenen Studien handelt es sich um retrospektive Kohortenstudien. Fir
3 dieser Studien lagen jeweils 2 oder 3 Publikationen vor: Aquina 2021, El Amrani 2018 und
Pucciarelli 2017.

Aquina 2021 einschliefRlich der Publikation Aquina 2016 nutzten das Statewide Planning and
Research Cooperative System? als Datengrundlage, ergidnzt wurden diese fir Aquina 2021
durch Daten des US-Centers flir Medicare. Austin 2013 griff auf die Daten des Canadian
Institute for Health Information* und auf Daten der Registered Person Database (RPDB)
zurilick. Burns 2013 nutzte Abrechnungsdaten der britischen KHs (English Hospital Episode
Statistics). Diers 2019, Diers 2020, Nimptsch 2017 und Walther 2022 griffen auf die
bundesdeutschen KH-Abrechnungsdaten (Diagnosis Related Groups [DRG]) zuriick, Walther
2022 ergdnzte die Datenbasis durch das deutsche KH-Verzeichnis. EI Amrani 2018
einschlielRlich der Publikation El Amrani 2022 nutzten Daten des Programme de Médicalisation
des Systémes d’Information® (PMSI). Hamidi 2019 griff auf Daten des Nationwide Inpatient
Sample® (NIS), USA zuriick. Kim 2016 verwendete KH-Entlassungsdaten der an der
Untersuchung teilnehmenden KHs und Daten des American Hospital Association (AHA)
Surveys. 5 Studien [33,35,36,42,45] griffen auf Daten der Krebsregister in ihren jeweiligen
Landern zurlick, Leonard 2014 ergdnzte sie durch belgische Sozialversicherungsdaten. Ortiz
2016 verwendete Daten des Rectal Cancer Projects der Spanischen Chirurgischen Gesellschaft.
Lenzi 2013, Pucciarelli 2017 einschlieBlich der Publikation Pucciarelli 2016 und Spolverato
2019 nutzten italienische KH-Entlassungsdaten. Xu 2016 nutzte KH-Entlassungsdaten der
Health Services Cost Review Commission (HSCRC) aus Maryland.

5.2.2 Rekrutierungsland, Studiendauer und Ziel der Studien

6 von 19 Studien [23,24,31-33,42,44] wurden in den USA durchgefiihrt. 2 weitere Studien
stammten aus Kanada (Austin 2013) und Australien (Youl 2019). Burns 2013 wurde in England
und Ortiz 2016 in Spanien durchgefiihrt. EIl Amrani 2018 einschliefRlich der Publikation
El Amrani 2022 stammte aus Frankreich. 2 der Untersuchungen fanden in Italien statt (Lenzi
2013, Pucciarelli 2017 einschlieRlich der Publikationen Pucciarelli 2016 und Spolverato 2019).
Eine Studie stammte aus Belgien (Leonard 2014) und 1 weitere aus Schweden (Lillo-Felipe

3 Das Statewide Planning and Research Cooperative System erfasst alle stationdren und ambulanten KH-Félle in
New York State seit 1979.

4 Das Canadian Institute for Health Information erfasst Daten des kanadischen Gesundheitswesens mit dem Ziel
der Qualitatssicherung.

> Das Programme de Médicalisation des Systémes d’Information erfasst die Entlassungsdaten der franzésischen
KH-Falle.

6 Die Datenbank des Healthcare Cost and Utilization Project (National [Nationwide] Inpatient Sample, State
Inpatient Database) beinhaltet umfassende Informationen zur stationaren Versorgung.
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2021). SchlieBlich wurden 4 Studien in Deutschland durchgefiihrt (Diers 2019, Diers 2020,
Nimptsch 2017, Walther 2022).

Die Studiendauer reichte von 2 Jahren (Hamidi 2019) bis zu 15 Jahren (Youl 2019).

Alle 19 Studien untersuchten den Zusammenhang zwischen LM und Mortalitdt. 6 Studien
[23,29-31,39,41,43,44] beschaftigten sich mit dem Zusammenhang zwischen der LM und
postoperativen Komplikationen, entweder getrennt nach einzelnen Komplikationen, z. B.
postoperativen Wundinfektionen, oder als Gesamtkomplikationen. 2 Studien (Leonard 2014,
Ortiz 2016) analysierten den Zusammenhang zwischen der LM und dem Fortschreiten der
Erkrankung. Des Weiteren untersuchten 3 Studien (Aquina 2021 einschliel3lich der Publikation
Aquina 2016, Lee 2022, Leonard 2014) den Zusammenhang zwischen der LM und einer
kontinenzerhaltenden Therapie. 3 Studien (Burns 2013, Lee 2022, Pucciarelli 2017)
analysierten den Zusammenhang zwischen der LM und der KH-Aufenthaltsdauer. Dariiber
hinaus untersuchten 4 Studien (Burns 2013, Lee 2022, Lenzi 2013, Pucciarelli 2017) den
Zusammenhang zwischen der LM und der Wiederaufnahme in ein KH. SchliefRlich
beschaftigten sich 3 Studien (Burns 2013, Lenzi 2013, Publikation Pucciarelli 2016 der Studie
Pucciarelli 2017) mit dem Zusammenhang zwischen der LM und der Reinterventionsrate.

5.2.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

Die wesentlichen Einschlusskriterien der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 4
genannt. Das Alter der Patientinnen und Patienten sowie die chirurgische Therapie wurden
haufig als Einschlusskriterien berichtet.

5.2.4 Angaben zur Therapie

In 5 Studien wurde ganz allgemein die Resektion eines kolorektalen Karzinoms als Therapie
genannt [26,31,36,39,40,46]. In anderen Studien wurde die Resektion eines Kolonkarzinoms
berichtet (Austin 2013, Diers 2019, Lenzi 2013, Stoltzfus 2021). In 7 Studien wurde die
Resektion eines Rektumkarzinoms angegeben [25,28,32,33,35,41,42]. In 1 Studie wurde nur
eine kolorektale Resektion oder eine andere operative Therapie am Kolon angegeben
(Walther 2022). AuRerdem wurden die abdominoperineale Rektumexstirpation [24,38,45]),
die tiefe anteriore Resektion [24,38,45], die Proktektomie [23,29,30], die Koloproktektomie
[29,45], die Pelvektomie [29], die Kolektomie [32,44,45] und die Operation nach Hartmann
[38,45] als Therapie berichtet.

5.2.5 Definition der Leistungsmenge

Im Folgenden wird dargestellt, wie die LM von den Studienautorinnen und —autoren berichtet
wurden: Wie viele Kategorien wurden gebildet, Gber welchen Zeitraum wurde die LM
eingeteilt und welche Ebenen der LM-Kategorien wurden angegeben.
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In 10 der 19 eingeschlossenen Studien [26,28-31,33,34,36,38,41,45] wurde die LM als Anzahl
der durchgefiihrten Eingriffe pro KH und Jahr definiert. Die Anzahl der LM-Kategorien reichte
dabei von 2 (Lillo-Felipe 2021) bis 5 (Diers 2019, Diers 2020, Nimptsch 2017). Diers 2019 teilte
die LM-Kategorien pro KH (iber den gesamten Studienzeitraum von 2012 bis 2015 ein und gab
jahrliche Mittelwerte an. Lillo-Felipe 2021 nutzte 2 Operationalisierungen der LM: Die LM
wurde in 2 (niedrige LM, hohe LM) und in 3 (niedrige, mittlere, hohe LM) Kategorien eingeteilt.
Kim 2016 beschrieb die LM pro KH in Perzentile (50., 75., 90., 95.) und gab fiir den gesamten
Studienzeitraum (2000 bis 2011) den Mittelwert und die Standardabweichung fiur die
Haufigkeit der durchgefiihrten Eingriffe pro KH an. Leonard 2014 bestimmte die LM pro KH
und Jahr als durchschnittliche jahrliche Anzahl radikaler Resektionen von Rektumkarzinomen
fir den Studienzeitraum 2006 bis Mitte 2008. Pucciarelli 2017 teilte die LM pro chirurgischer
Abteilung und Jahr in 4 beziehungsweise 3 (Pucciarelli 2016) Kategorien.

Austin 2013 teilte die LM pro KH und Jahr in Quartile ein, Stoltzfus 2021 teilte die LM ebenfalls
in Quartile ein, aber Gber den gesamten Studienzeitraum. Nimptsch 2017 unterteilte die LM
pro KH und Jahr in Quintile, berichtet wurden die Mediane und die Interquartilsabstiande
(IQR). Pucciarelli 2017 teilte die LM pro chirurgischer Abteilung und Studienzeitraum gemaf
Quartilen und Terzilen ein. Walther 2022 gab den Median und den IQR der LM pro KH und
Jahr an, getrennt fiir Kolon- und fiir Rektumresektionen.

Burns 2013 teilte die LM auch pro Arztin oder Arzt und Jahr ein. Dabei wurden 3 Kategorien
(niedrig, mittel und hoch) gebildet. Xu 2016 kategorisierte die LM pro Arztin oder Arzt fiir
Kolektomien im Studienzeitraum und bildete ebenfalls 3 LM-Kategorien (niedrig, mittel und
hoch).

In der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina 2021 wurde die LM auf Ebene der
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt sowie Jahr eingeteilt. Es wurden 4 Kategorien
gebildet: nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und nicht hohe pro KH, nur hohe LM pro KH, nur
hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro KH.

Aquina 2021 teilte die LM auch auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder
Arzt sowie Jahr ein. Dabei wurden alle 4 Kombinationen aus nicht hoher bzw. hoher LM pro
Arztin oder Arzt und nicht hoher bzw. hoher LM pro KH miteinander verglichen.

Aquina 2016, Burns 2013, Leonard 2014 und Nimptsch 2017 fiihrten neben kategoriellen auch
kontinuierliche Analysen der LM durch. Kim 2016 und Walther 2022 analysierten die LM nur
kontinuierlich. Alle anderen Studien berichteten kategorielle Analysen der LM. Fiir den
vorliegenden Bericht wurde bevorzugt auf die Ergebnisse der kontinuierlichen Analysen
zurlickgegriffen, sofern sie vorlagen.
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5.2.6 Angaben zur Studienpopulation

In den 19 eingeschlossenen Studien wurden unterschiedlich groRe Studienpopulationen
untersucht, die sich der Resektion eines kolorektalen Karzinoms unterzogen hatten. Die
Anzahl der Patientinnen und Patienten reichten von 1469 (Leonard 2014) bis 516 129
(Stoltzfus 2021). In den meisten Studien wurde die Altersverteilung der Patientinnen und
Patienten zumindest teilweise beschrieben. Austin 2013 und Nimptsch 2017 gaben nurin den
Einschlusskriterien ein Mindestalter der Studienpopulation an. Das Geschlechterverhaltnis
wurde von Austin 2013 und Nimptsch 2017 nicht berichtet. In allen anderen
Studienpublikationen waren Angaben dazu vorhanden. Stoltzfus 2021 berichtete die Alters-
und Geschlechterverteilung nur fir die gesamte Studienpopulation mit 3923618
Patientinnen und Patienten, wovon nur 13,2 % fiir den vorliegenden Bericht von Interesse
waren. 15 der 19 Studien [23-25,27-30,32-35,38,41-45] berichteten die Grunderkrankung
ihrer Patientinnen und Patienten differenziert. Dabei handelte es sich um Kolon- (ICD-10 C18)
oder Rektumkarzinome (ICD-10 C20) oder um Karzinome des rektosigmoiden Ubergangs (ICD-
10 C19). In den Ubrigen Fallen nannten die Studienautorinnen und -autoren das kolorektale
Karzinom (Burns 2013, Hamidi 2019, Lillo-Felipe 2021, Nimptsch 2017).

13 von 19 Studien [23,24,26-31,33,34,39,41-45] machten Angaben zu Komorbiditdaten der
untersuchten Patientinnen und Patienten. Einige Studien gaben statt eines
Komorbiditatsscores die Verteilung gemaR der American-Society-of-Anesthesiologists(ASA)-
Klassifikation an (Leonard 2014, Lillo-Felipe 2021, Ortiz 2016, Publikation Pucciarelli 2016 der
Studie Pucciarelli 2017). Nur Austin 2013, Kim 2016 und Nimptsch 2017 enthielten keine
Angaben zur Komorbiditat.

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang C, Tabelle 25.

5.3 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 5 dargestellt. Tabelle 6 und
Tabelle 7 zeigen eine Ubersicht (iber die von den Studien als relevant benannten
Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und
des KH, die in der jeweiligen Studie berlicksichtigt wurden. Alle Studien haben Clustereffekte
statistisch adaquat bericksichtigt.

Die wichtigsten Kriterien fiir die Bewertung waren eine gute Datenqualitat, ein adaquater
Patientenfluss, eine als ausreichend erachtete Adjustierung fiir Risikofaktoren, der addquate
Umgang mit fehlenden Daten und eine addaquate Berichterstattung relevanter Aspekte.

Far alle Studien wurde die Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet.
Ausschlaggebend hierfiir waren die geringe Qualitdt und die Unvollstandigkeit der Daten,
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fehlende Angaben zum Patientenfluss, die Nichtbericksichtigung relevanter Risikofaktoren
oder unklare Angaben zum Umgang mit fehlenden Daten.

13 von 19 Studien [23,25-31,33,35,36,38-41,46] adjustierten ausschlieBlich fur Risikofaktoren
auf der Patientenebene. 5 Studien [32,39,42,43,45] adjustierten fir Risikofaktoren auf
Patienten- und KH-Ebene. SchlieRlich adjustierten 3 Studien (die Publikation Aquina 2016 der
Studie Aquina 2021, Lenzi 2013, Xu 2016) auf allen Ebenen (Patientin oder Patient, Arztin oder
Arzt und KH) flr Risikofaktoren.

5 von 19 eingeschlossenen Studien [28,31,32,38,46] enthielten Angaben zur Uberpriifung der
Modellgiite. Keine Studie gab an, ob die angewandten statistischen Modelle validiert worden
waren. Den Umgang mit fehlenden Daten berichteten 5 von 19 Studien [24,27,28,31,36].
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Publikation | unklar ja kategori-| unklar ja ja nein | nein unklar nein unklar ja unklar Jad niedrig
El Amrani ell
2022
Hamidi unklar ja kategori- ja ja ja nein | nein ja ja unklar | teilweise ja keine niedrig
2019 ell
Kim 2016 unklar | unklar | kontinu- | unklar ja ja nein ja unklar ja unklar | teilweise ja Ja® niedrig
ierlich
Lee 2022 unklar ja kategori- ja ja ja nein | nein unklar nein unklar ja nein Jaf niedrig
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Lenzi 2013 | unklar | unklar | kategori- ja ja ja Jas8 ja unklar nein unklar ja ja keine niedrig
ell
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2014 ierlich /
kategori-
ell
Lillo-Felipe | unklar | unklar | kategori-| unklar ja ja nein | nein ja nein unklar ja unklar keine niedrig
2021 ell
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Nimptsch ja unklar | kontinu- ja ja ja nein | nein unklar ja unklar | teilweise ja keine niedrig
2017 ierlich /
kategori-
ell
Ortiz 2016 unklar | unklar | katego- ja ja ja nein | nein unklar ja unklar ja unklar Jah niedrig
riell
Pucciarelli unklar ja kategori- ja ja ja nein ja unklar nein unklar | teilweise ja keine niedrig
2017 ell
Publikation | unklar | unklar | kategori- ja ja ja nein | nein unklar nein unklar | teilweise ja Ja niedrig
Pucciarelli ell
2016
Publikation | unklar ja kategori- ja ja ja nein | nein unklar nein unklar | teilweise ja keine niedrig
Spolverato ell
2019
Stoltzfus unklar ja kategori- ja ja ja nein ja unklar nein unklar ja ja keine niedrig
2021 ell
Walther unklar | unklar | kontinu- unklar ja ja nein ja unklar nein unklar | teilweise unklar keine niedrig
2022 ierlich
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Tabelle 5: Aussagekraft der Ergebnisse (mehrseitige Tabelle)
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Xu 2016 unklar | unklar |kategori-| unklar ja ja ja ja unklar nein unklar ja ja keine niedrig
ell
Youl 2019 unklar ja kategori- ja ja ja nein ja unklar nein unklar ja ja keine niedrig
ell

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

b. z. B. keine diskrepanten oder widerspriichlichen Angaben, unvollstdndigen oder inkonsistenten Daten oder selektive Berichterstattung von ZielgrofRen,
Zeitpunkten

c. KH-Aufenthaltsdauer: unklar, ob geeignete Modelle: die KH-Aufenthaltsdauer wurde als stetige ZielgréRe angegeben, die Ergebnisse wurden als OR prasentiert.

d. Fir die sekundaren ZielgréBen wurden keine adjust. Ergebnisse berichtet.

e. Die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses ist nicht das primare Ziel der Studie.

f. Adjust. Ergebnisse werden nur fiir Patienten > 75 Jahre berichtet; die Vergleiche zwischen den LM-Kategorien werden nicht vollstandig angegeben.

g. Statt auf der Arztebene wurde in der Studie Lenzi 2013 auf der Abteilungsebene fiir Risikofaktoren adjustiert.

h. Die Angaben zum Beobachtungszeitraum im Text der Publikation und zur relativen Haufigkeit der Ereignisse in Tabelle 2 und dem Text differieren.

i. Die Subgruppenanalyse fir die offen-chirurgisch behandelten Patienten wird nicht berichtet.

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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Ebene der Adjustierung fiir Risikofaktoren
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Ebene der Adjustierung fiir Risikofaktoren

Patientin oder Patient
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fiir die eine Adjustierung erfolgte (mehrseitige Tabelle)

Studie Ebene der Adjustierung fiir Risikofaktoren

Patientin oder Patient
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Zusatzliche Therapie, z. B. neoadjuvante
Chemotherapie oder weitere Resektionen

e. Fiir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.

. Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.

a. Fir diesen Risikofaktor wurde nicht in jeder Regressionsanalyse adjustiert.

b. Die Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 berichten sowohl den Resektionstyp als auch, ob offen-chirurgisch oder laparoskopisch operiert wurde.
c. Die Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 erhoben den Carstairs Deprivation Index.

d. Es wurde fiir eine Beatmung von mehr als 48 Stunden und fiir die Gabe von Blutkonserven adjustiert.

e

f.

. Diese Risikofaktoren wurden von den Studienautorinnen und den —autoren so angegeben.
In jeder Analyse wurde flir andere der hier genannten Risikofaktoren adjustiert.
g. einschlieflich der Komplexitat des Eingriffs
h. Die Adjustierungsfaktoren beziehen sich auf die in der Publikation prasentierte multivariate Cox-Regressionsanalyse.

ASA: American Society of Anesthesiologists; KH: Krankenhaus
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die eine Adjustierung erfolgte (mehrseitige Tabelle)

Studie

Ebene der Adjustierung fiir Risikofaktoren

Arztin oder Arzt KH

Spezialisierung der Arztin und des

Arztes
Akademischer Status des KH

Geschlecht des Operateurs

Berufserfahrung

Anzahl der KH-Betten

Anzahl des examinierten

Pflegepersonals pro Bett

Anzahl der Arztinnen und Arzte in

Vollzeit

Zertifizierung als Tumorzentrum

Multidisziplindres Team

Stadt / Land

KH-Trager

KH-Kosten

Gemeinniitzigkeit /
Profitorientierung

KH-Ausstattung

Waundversorgungsdienstes

Verfiigbarkeit eines

Geografische Lage des KHs

Aquina 2021

Publikation
Aquina 2016

Austin 2013

Burns 2013

Diers 2019

Diers 2020

El Amrani 2018

Publikation
El Amrani 2022

Hamidi 2019

Kim 2016

Lee 2022

Lenzi 2013

Leonard 2014
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die eine Adjustierung erfolgte (mehrseitige Tabelle)

Studie

Ebene der Adjustierung fiir Risikofaktoren

Arztin oder Arzt
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Lillo-Felipe 2021 - - - - - - - - - - _ _
Nimptsch 2017 - - - - - - - - - - - _ _ _
Ortiz 2016 - - - - - - - - - - _ - _ _ _
Pucciarelli 2017 - - - - - - - - - - - - - - °
Publikation - - - - - - - - - — _ - - _ _
Pucciarelli 2016
Publikation - - - - - - - - - — _ - - _ _
Spolverato 2019
Stoltzfus 2021 - - ) - - - ° - ° - - - - - °
Walther 2022 - - ° - - - - ° ° - - - - _
Xu 2016 ° ° ° ° - - - - ° - - - - - -
Youl 2019 - - - - - - - ° - ° - - - _ _
e. Fiir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
-. Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
KH: Krankenhaus
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5.4 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Alle eingeschlossenen Studien enthielten fliir mindestens 1 Zielgr6Re verwertbare Daten, das
heiRt adjustierte Ergebnisse, aus denen sich grundsatzlich ein Zusammenhang zwischen der
LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses ableiten lieBe. Aus diesen Studien konnten
somit Daten zu relevanten ZielgréRen extrahiert werden. Tabelle 8 gibt eine Ubersicht tiber
die verfligbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den eingeschlossenen Studien.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 56 -



Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023
Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen (mehrseitige Tabelle)
Studie ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat Weitere Zielgr6Ben
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Aquina
2016
Austin 2013 | - . - - - - - - - - - — _ _
Burns 2013 | - ° - - - - - - - - - ° ° °
Diers 2019 - ° - - - - - - - - — _ _ _
Diers 2020 - . - o - - - - - - - - - —
El Amrani - - ) o) o) - - - - - - - - —
2018
Publikation - - o ° o - - - - - - - - -
El Amrani
2022
Hamidi - o - - ° - - - - - - — _ _
2019
Kim 2016 - o - - - - - - - - — _ _ _
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Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen (mehrseitige Tabelle)
Studie ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat Weitere Zielgr6Ben
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2014
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2021
Nimptsch - ° - - - - - - - - — _ _ _
2017
Ortiz 2016 ° - - - - - - - o _ _ _ _ —
Pucciarelli - ° - - - - - - - - - ° ° _
2017
Publikation - - - - - - - - - - - - - °
Pucciarelli
2016
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Spolverato
2019
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Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen (mehrseitige Tabelle)
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KH: Krankenhaus

e. Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

o. Daten wurden berichtet, aber waren nicht fiir die Bewertung des Zusammenhangs zwischen LM und Qualitdt des Behandlungsergebnisses verwertbar.

—. Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Die ZielgréRe wurde nicht erhoben.

a. Die Definition der Zielgr6Re Mortalitdt, insbesondere der Beobachtungszeitraum, wurde in der Publikation zur Studie Hamidi 2019 nicht angegeben. Die
Studienautorinnen und —autoren sprechen aber von ,in-hospital complications®.

b. Lokalrezidiv innerhalb von 5 Jahren und jedes andere Rezidiv innerhalb von 5 Jahren

c. Lokalrezidiv oder Fernmetastasierung
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5.5 Ergebnisse zu relevanten ZielgroRRen
5.5.1 Mortalitat
5.5.1.1.1 Ergebnisse fiir die ZielgroRe langfristige Gesamtmortalitat

5 Studien [33,35,38,42,45] berichteten Ergebnisse fiir die ZielgroBe langfristige
Gesamtmortalitdt, im Folgenden als Gesamtmortalitat bezeichnet (siehe Tabelle 9). Alle
Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielten verwertbare
Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie Lee 2022 wurden Ergebnisse berichtet fir Patientinnen und Patienten, die dlter
als 75 Jahre waren. Fir die ZielgroRe Gesamtmortalitdit wurden KHs mit niedriger LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM verglichen. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM (Hazard Ratio [HR]: 0,81; 95 %-KI: [0,69; 0,96];
p-Wert = 0,02). Ergebnisse fiir den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs mit
mittlerer LM wurden nicht angegeben. Fiir die Uberlebenswahrscheinlichkeit nach 1 Jahr und
nach 5 Jahren lagen keine adjustierten Ergebnisse vor.

Die Autorinnen und die Autoren der Studie Leonard 2014 untersuchten fir die ZielgrofRe
Gesamtmortalitdit den Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses auf Basis der Daten von PROCARE’ und des belgischen Krebsregisters
(BCR). Dabei waren die Daten des BCR vollstandiger und nach Angaben der Studienautorinnen
und Studienautoren weniger verzerrt als die PROCARE-Daten. Mittels einer multivariaten Cox-
Regression wurden kontinuierliche Analysen der PROCARE- und der BCR-Daten durchgefihrt.
Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten der KH mit héherer LM
(BCR: pro Erhohung der LM um 1 Fall pro Jahr: HR: 0,99; 95 %-KI: [0,99; 1,00]; p-Wert = 0,001).
Bei der Analyse der PROCARE-Daten zeigte sich kein statistisch signifikanter Zusammenhang,
der auch in keine Richtung zeigte.

In der Studie Ortiz 2016 wurden fir die ZielgréBe Gesamtmortalitdit KHs mit niedriger LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher LM verglichen. Fiir den Vergleich
der Referenzkategorie mit KHs mit hoher LM zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM (hohe LM: HR: 0,73; 95 %-KI: [0,56; 0,95];
p-Wert = 0,020). Fir den Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit mittlerer LM wies die
Punktschatzung in dieselbe Richtung, es zeigte sich aber kein statistisch signifikanter
Unterschied.

7 PROCARE ist ein Projekt, das sich von 2003 bis Ende 2014 mit dem Management von Patientinnen und
Patienten mit Rektumkarzinom beschaftigte. Die Studienautorinnen und Studienautoren berichteten, dass die
Patientinnen und Patienten unvollstandig im Projekt erfasst worden waren.
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Die Autorinnen und Autoren der Studie Stoltzfus 2021 analysierten fiir Patientinnen und
Patienten mit Kolon- oder Rektumkarzinom die ZielgrofRe Gesamtmortalitat innerhalb von 5
Jahren. Dabei verglichen sie KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer
LM, mit hoher LM und mit sehr hoher LM. Fir Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom
zeigten sich jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der KHs mit hoherer LM
(mittlere LM: HR: 0,97; 95 %-KI: [0,95; 0,98]; p-Wert < 0,001; hohe LM: HR: 0,94; 95 %-KI:
[0,92; 0,96]; p-Wert < 0,0001; sehr hohe LM: HR: 0,88; 95 %-KI: [0,87; 0,90]; p-Wert < 0,0001).
Auch fur Patientinnen und Patienten mit Rektumkarzinom zeigten sich jeweils statistisch
signifikante Unterschiede zugunsten der KHs mit hoherer LM (mittlere LM: HR: 0,92; 95 %-KI:
[0,89; 0,95]; p-Wert < 0,0001; hohe LM: HR: 0,87; 95 %-KI: [0,84; 0,90]; p-Wert < 0,0001; sehr
hohe LM: HR: 0,83; 95 %-KI: [0,80; 0,86]; p-Wert < 0,0001).

In der Studie Youl 2019 wurden fiir die ZielgrofRe Gesamtmortalitat innerhalb von 2 Jahren KHs
mit hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit niedriger LM verglichen.
Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied. Fiir das Gesamttliberleben nach 1 Jahr
und nach 5 Jahren lagen keine adjustierten Ergebnisse vor.

Ergebnisse auf Arztebene

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

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe langfristige Gesamtmortalitait

Zusammenfassend konnte, basierend auf 5 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit hoherer LM fur die ZielgroRRe langfristige Gesamtmortalitat abgeleitet
werden. In vier Studien zeigten sich statistisch signifikante Zusammenhéange zugunsten der
KHs mit hoherer LM. In einer Studie waren die Ergebnisse nicht statistisch signifikant, stellten
die Assoziation aber nicht infrage. Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses wurde fir diese ZielgroRRe auf der Arztebene und auf Ebene der
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.
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Tabelle 9: Ergebnisse — langfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

insgesamt 23 761

niedrige LM: < 4,1
mittlere LM: 4,1-8,4
hohe LM: > 8,4

Studie Definition der N Angabe zur Gesamtmortalitat, Adjustiertes Hazard Ratio
ZielgroBe Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Lee 2022 Gesamtmortalitdit 4645 von LM pro KH und Jahr: Patientinnen und Patienten > 75 Jahre

Referenzkategorie
k. A.
0,81 [0,69; 0,96]; 0,02

nach 1 Jahr 1-J-ULW [95 %-KI], %:
561 niedrige LM: < 4,1 80,3 [76,6; 83,5]
1153 mittlere LM: 4,1-8,4 81,7 [79,3; 83,9]
2931 hohe LM: > 8,4 87,5 [86,2; 88,7]
nach 5 Jahren 5-J-ULW [95 %-KI]?, %:
niedrige LM: < 4,1 45,2 [40,6; 49,7]
mittlere LM: 4,1-8,4 41,5 [38,3; 44,7]
hohe LM: > 8,4 51,0 [49,0; 53,0]
Leonard 2014 Gesamtmortalitat LM pro KH und Jahr: k. A. kontinuierliche Analyse:
pro Erhéhung um 1 Fall pro KH und
Jahr:
PROCARE-Daten:
1469 5-J-ULW [95 %-KI], %: 1,00 [0,99; 1,01]; 0,658
niedrige LM 73,3; k. A.
hohe LM 75,1; k. A.
p=0,271
adj. 5-J-ULW [95 %-KI], %:
76,4 [73,9; 78,7]
BCR-Daten:
5869 0,99 [0,99; 1,00]; 0,001
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Tabelle 9: Ergebnisse — langfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Gesamtmortalitat, Adjustiertes Hazard Ratio
ZielgroBe Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
5-J-ULW [95 %-KI], %:
niedrige LM 61,7; k. A.
hohe LM 66,5; k. A.
p =0,003
Ortiz 2016 Gesamtmortalitat 2910 LM pro KH und Jahr: 810 (27,8)b:¢
1299 niedrige LM: 12-23 119 (32,2) Referenzkategorie
661 mittlere LM: 24-35 302 (29,6) 0,86 [0,65; 1,13]; 0,270
950 hohe LM: > 36 389 (25,6) 0,73 [0,56; 0,95]; 0,020
Stoltzfus 2021  Gesamtmortalitit 394 229 Patienten LM pro KH und Jahr: 5-J)-ULW [95 %-KI], %:
innerhalb von 5 mit Kolonkarzinom
Jahren
98 579 niedrige LM: <28 61,0 k. A. Referenzkategorie®
98 999 mittlere LM: >28 und <43 62,3 k. A. 0,97 [0,95; 0,98]; < 0,001¢
97 373 hohe LM: > 43 und < 64 63,5 k. A. 0,94 [0,92; 0,96]; < 0,0001¢
99 278 sehr hohe LM: > 64 66,1 k. A. 0,88 [0,87; 0,90]; < 0,0001¢
121 900 Patienten 5-J-ULW [95 %-KI], %:
mit Rektum-
karzinom
31070 niedrige LM: <9 66,9 k. A. Referenzkategorie®
30384 mittlere LM: 29 und < 16 69,8 k. A. 0,92 [0,89; 0,95]; < 0,0001¢
29 835 hohe LM: > 16 und < 27 71,8 k. A. 0,87 [0,84; 0,90]; < 0,0001¢
30611 sehr hohe LM: 2 27 74,4 k. A. 0,83 [0,80; 0,86]; < 0,0001¢
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Tabelle 9: Ergebnisse — langfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der N Angabe zur Gesamtmortalitat, Adjustiertes Hazard Ratio
ZielgroBe Leistungsmenge roh n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Youl 2019 Gesamtmortalitdit 9222 LM pro KH und Jahr:
innerhalb von 2
Jahren
niedrige LM: < 15 0,89 [0,75; 1,04]; k. A.
mittlere LM: 15-30 0,93 [0,80; 1,08]; k. A.
hohe LM: > 30 Referenzkategorie
ULW [95 %-KI], %: p=0,33
nach 1 Jahr: 89,8 k. A. k. A.
nach 2 Jahren: 81,6 k. A. k. A.
nach 5 Jahren: 66,9 k. A. k. A.

a. Die mediane Nachbeobachtungszeit (IQR) aller Patientinnen und Patienten lag bei 4,6 Jahren (2,5-7,2 Jahre).

b. eigene Berechnung

c. Die Autoren der Studie Ortiz 2016 berichten Ergebnisse nach einem Follow-up von mindestens 5 Jahren (Results) beziehungsweise im Median von 5 Jahren
(Abstract).

d. Die Studienautorinnen und —autoren berichteten Ergebnisse einer multivariaten Cox-Regressionsanalyse ohne Beriicksichtigung von Clustereffekten. Sie hatten

auch ein hierarchisches Multilevel-Modell berechnet, das nach Angaben der Autorinnen und Autoren zu dhnlichen Ergebnissen wie die Cox-Regressionsanalyse
kam.

IQR: Interquartilsabstand; J: Jahr; 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; ULW: Uberlebenswahrscheinlichkeit
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5.5.1.1.2 Ergebnisse fiir die ZielgroBe kurzfristige Gesamtmortalitat

Unter ,kurzfristiger Gesamtmortalitat” werden die Operationalisierungen ,30-Tage-
Mortalitat” und ,Versterben im KH” zusammengefasst und gemeinsam dargestellt. Die 90-
Tage-Mortalitat, die auch der ZielgroRe kurzfristige Mortalitdt zugeordnet wurde, wird
getrennt dargestellt. Im Folgenden wird die ZielgroRRe kurzfristige Gesamtmortalitdt anhand
der jeweiligen Operationalisierung der Zielgrole bezeichnet, wie sie in den
Studienpublikationen berichtet wird.

5.5.1.1.2.1 Ergebnisse fiir die ZielgroBen ,30-Tage-Mortalitit” und ,Versterben im KH"

15 Studien [24-28,31-35,39,43-46] berichteten Ergebnisse fiir die ZielgroBe kurzfristige
Gesamtmortalitdt als 30-Tage-Mortalitdt oder Versterben im KH operationalisiert (siehe
Tabelle 10). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina 2021 wurde eine Analyse der LM pro KH als
kontinuierliche Variable und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fir die Zielgrofle 30-
Tage-Mortalitat durchgefiihrt. Im Mittel sank die Chance zu versterben mit steigender LM (pro
Erhéhung der LM um 10 Falle pro Jahr: OR: 0,94; 95 %-Kl: [0,89; 1,00]; p-Wert: k. A.). Die
Signifikanz des Ergebnisses kann aber nicht beurteilt werden, weil kein p-Wert berichtet
wurde und die obere KlI-Grenze auf dem Nulleffekt liegt.

Fir die ZielgrofRe 30-Tage-Mortalitat wurden in der Studie Austin 2013 KHs mit sehr hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM, mittlerer LM und niedriger LM verglichen. Nur der
Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs mit niedriger LM zeigte einen statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM (niedrige LM: OR: 1,45; 95 %-KI:
[1,18; 1,79]; p-Wert: k. A.). Die Punktschatzungen in den Kategorien mit mittlerer und hoher
LM wiesen in dieselbe Richtung, es zeigte sich aber kein statistisch signifikanter Unterschied
zur Kategorie mit sehr hoher LM.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 verglichen fir die ZielgroBe 30-Tage-
Mortalitat KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher
LM. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Fiir die ZielgroBe Versterben im KH wurde in der Studie Diers 2019 eine kontinuierliche
Analyse durchgefiihrt (pro Erhéhung der LM um 1 Fall pro Jahr: OR: 0,999; 95 %-KI: [0,9987;
0,9994]; p-Wert < 0,001). Die Ergebnisse der kategoriellen Auswertung zeigten in die gleiche
Richtung. Damit zeigte sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten der KHs mit
héherer LM.
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In der Studie Diers 2020 wurden fir die ZielgroRBe Versterben im KH KHs mit sehr niedriger LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit niedriger, mittlerer, hoher und sehr hoher LM verglichen. Es
zeigte sich jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM
(niedrige LM: OR: 0,80; 95 %-KI: [0,68; 0,95]; p-Wert = 0,010; mittlere LM: OR: 0,78; 95 %-KI:
[0,65; 0,93]; p-Wert = 0,005; hohe LM: OR: 0,78; 95 %-KI: [0,65; 0,94]; p-Wert = 0,010; sehr
hohe LM: OR: 0,58; 95 %-KI: [0,47; 0,73]; p-Wert < 0,001).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Hamidi 2019 untersuchten den Zusammenhang der
LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Versterben im KH.
Dazu verglichen sie KHs mit hoher LM mit einer Referenzkategorie (niedrige oder mittlere LM
pro KH), die sie aber nicht angaben. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der KHs mit hoherer LM (hohe LM: OR: 0,79; 95 %-KI: [0,65; 0,90]; p-Wert < 0,01).

In der Studie Kim 2016 wurde eine kontinuierliche Analyse der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Versterben im KH und Patientinnen und
Patienten mit Kolonkarzinom durchgefiihrt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zugunsten der KHs mit hoherer LM (pro Erhéhung der LM um 1 Fall pro Jahr:
OR: 0,996, 95 %-KI: [0,994; 0,998]; p-Wert < 0,001). Eine solche kontinuierliche Analyse wurde
auch fir Patientinnen und Patienten mit Rektumkarzinom durchgefiihrt. Es zeigte sich ein
statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten der KHs mit hoherer LM (pro Erhéhung der
LM um 1 Fall pro Jahr: OR: 0,993, 95 %-KI: [0,988; 0,998]; p-Wert < 0,05).

In der Studie Lee 2022 wurde die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitdt bei Patientinnen und
Patienten, die alter als 75 Jahre waren, untersucht. Dazu verglichen die Autorinnen und
Autoren der Studie KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM. Es zeigte
sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM (OR: 0,53;
95 %-KI: [0,31; 0,88]; p-Wert=0,02). Die Ergebnisse fiir den Vergleich zwischen der
Referenzkategorie und KHs mit mittlerer LM wurden in der Studienpublikation nicht berichtet.

Fiir die ZielgroBe 30-Tage-Mortalitdt bei elektiven Operationen wurden in der Studie Lenzi
2013 KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher LM
verglichen. Nur fur den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs mit hoher LM
zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM (hohe
LM: OR: 0,35; 95 %-Kl: [0,17; 0,71]; p-Wert = 0,004). Die Punktschatzung fiur KHs mit mittlerer
LM im Vergleich zu KHs mit niedriger LM wies in dieselbe Richtung, war aber nicht statistisch
signifikant. Eine weitere Analyse wurde fir diese ZielgroRe bei dringlichen Operationen
durchgefiihrt. Auch dabei wurden KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
mittlerer LM und mit hoher LM verglichen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied. Die nicht statistisch signifikanten Unterschiede stellen die zuvor genannten
Assoziationen nicht infrage.
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Die Autoren der Studie Leonard 2014 untersuchten den Zusammenhang der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses flr die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitat mittels Daten
aus 2 Datenbanken: PROCARE und BCR. Es wurden multivariate logistische Regressions-
analysen mit kontinuierlicher LM durchgefiihrt. Bei der Analyse der PROCARE-Daten zeigte
sich kein statistisch signifikanter Zusammenhang. Die Auswertung der BCR-Daten ergab einen
statistisch signifikanten Zusammenhang zugunsten der KHs mit héherer LM (pro Erhéhung der
LM um 1 Fall pro Jahr: HR: 0,99; 95 %-KI: [0,98; 1,00]; p-Wert = 0,014).

In der Studie Nimptsch 2017 erfolgte sowohl eine kontinuierliche Analyse der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses als auch eine kategorielle Analyse fiir die ZielgroRe
Versterben im KH. Fiir Patientinnen und Patienten, denen ein kolorektales Karzinom entfernt
wurde, wurden KHs mit sehr niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit niedriger, mittlerer,
hoher und sehr hoher LM verglichen. Es zeigte sich jeweils ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der KH mit hoherer LM, auBer fiir den Vergleich der Referenzkategorie
mit KHs mit niedriger LM (mittlere LM: OR: 0,85; 95 %-KI: [0,80; 0,90]; p-Wert < 0,05; hohe
LM: OR: 0,83; 95 %-Kl: [0,78; 0,88]; p-Wert < 0,05; sehr hohe LM: OR: 0,75; 95 %-KI: [0,70;
0,80]; p-Wert < 0,05). Zur Veranschaulichung der klinischen Relevanz beschreiben Nimptsch
und Mansky 2017 ihre Ergebnisse, basierend auf der kontinuierlichen Analyse der LM,
zusatzlich zu der kategorialen Auswertung auch als sogenannte Population Impact Number
(PIN). Die PIN ist eine epidemiologische MaRzahl, die ein ,,zuschreibbares” Risiko durch einen
Risikofaktor schatzen soll [47]. Konkret errechnen sie, dass bezogen auf 197 Patientinnen und
Patienten (95 %-KI: [167; 241]) sich im Mittel 1 zusatzlicher Todesfall auf die Behandlung in
einem Krankenhaus mit einer Leistungsmenge unterhalb von 82 Fallen pro Jahr zuriickfiihren
lasst.

Fiir die ZielgroRe Versterben im KH wurden in der Studie Pucciarelli 2017 chirurgische
Abteilungen mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit chirurgischen Abteilungen mit mittlerer
LM, hoher LM und sehr hoher LM verglichen. Dabei zeigte sich fir die chirurgischen
Abteilungen mit mittlerer und hoher LM jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied
zuungunsten der chirurgischen Abteilungen mit héherer LM (mittlere LM: OR: 1,16; 95 %-KI:
[1,08; 1,24]; p-Wert: k. A.; hohe LM: OR: 1,16; 95 %-KI: [1,08; 1,24]; p-Wert: k. A.; sehr hohe
LM: OR:0,97; 95%-KI: [0,90; 1,06]; p-Wert: k.A.). Der Vergleich zwischen der
Referenzkategorie und chirurgische Abteilungen mit sehr hoher LM zeigte keinen statistisch
signifikanten Unterschied. Es zeigt sich hier also ein nicht monotoner Zusammenhang, wobei
die chirurgischen Abteilungen mit niedriger LM und mit sehr hoher LM eine bessere Qualitat
des Behandlungsergebnisses aufwiesen.

Die Autorin und die Autoren der Studie Walther 2022 analysierten fiir Patientinnen und
Patienten mit Kolon- oder Rektumkarzinom die ZielgroBe Versterben im KH. Es wurde eine
kontinuierliche Analyse der LM pro KH und Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir
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Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom durchgefiihrt. Dabei zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied. Auch flr Patientinnen und Patienten mit Rektumkarzinom wurde
eine kontinuierliche Analyse durchgefiihrt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zugunsten der KHs mit hoherer LM (pro Erhéhung der LM um 1 Fall pro Jahr:
OR: 0,68; 95 %-Kl: [0,58; 0,80]; p-Wert < 0,001).

In der Studie Youl 2019 wurden fir die ZielgréRe 30-Tage-Mortalitdat KHs mit hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und niedriger LM verglichen. Es zeigte sich
jeweils kein statistisch signifikanter Unterschied, tendenziell zeigten sich aber
Zusammenhange zuungunsten von KHs mit hoherer LM.

Ergebnisse auf Arztebene

Fir die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitdat wurde in der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina
2021 auf der Arztebene eine kontinuierliche Analyse durchgefiihrt und eine Erhohung der LM
pro Arztin oder Arzt um 10 Fille pro Jahr betrachtet. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zugunsten der Arztin oder des Arztes mit héherer LM (OR: 0,81; 95 %-KI:
[0,69; 0,94]; p-Wert: k. A.).

In der Studie Burns 2013 wurden fiir die ZielgréRe 30-Tage-Mortalitit Arztinnen und Arzte mit
einer niedrigen LM (Referenzkategorie) mit mittleren und mit hohen LM pro Arztin oder Arzt
verglichen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgroBe Versterben im KH auf der Arztebene in der Studie Xu 2016 zwar untersucht, es
lagen aber keine verwertbaren Daten vor.

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

In der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina 2021 wurden fir die ZielgroRe 30-Tage-
Mortalitit Kombinationen der LM pro KH und der LM pro Arztin oder Arzt untersucht. Dabei
wurden alle 4 Kombinationen aus nicht hoher bzw. hoher LM pro Arztin oder Arzt und nicht
hoher bzw. hoher LM pro KH miteinander verglichen. Fir den Vergleich der Referenzkategorie
(nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und nicht hohe LM pro KH) mit der LM-Kategorie Arztinnen
und Arzten mit hoher LM und KHs mit hoher LM zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der Kategorie mit héherer LM (OR: 0,43; 95 %-KI: [0,21; 0,87]; p-Wert:
k. A.). Die anderen Vergleiche der LM-Kategorien waren nicht statistisch signifikant, stellen die
Assoziation aber nicht infrage.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe kurzfristige Gesamtmortalitat

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroBe kurzfristige Mortalitat, operationalisiert als 30-
Tage-Mortalitdt oder Versterben im KH und basierend auf 14 Studien mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
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des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit héherer LM abgeleitet werden. In 10 der
14 Studien wurden statistisch signifikante Zusammenhange zugunsten der KHs mit hoherer
LMs gezeigt, in einer weiteren Studie fanden sich nicht signifikante Zusammenhange, die in
dieselbe Richtung wiesen. Von den verbleibenden 3 Studien deutete 1 weder in die eine noch
in die andere Richtung, 1 Studie berichtete signifikante Zusammenhange, aus denen sich aber
keine einheitliche Richtung ablesen liel3, und 1 Studie zeigte tendenziell, aber nicht signifikant
in Richtung zuungunsten héherer LM. Dies genlgt nicht, um die signifikanten Ergebnisse
zugunsten KHs mit héheren LMs infrage zu stellen. Basierend auf 3 Studien mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse, konnte ebenso ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin
oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fir diese ZielgrofRe zugunsten der
Arztin oder des Arztes mit hdherer LM abgeleitet werden. In einer von diesen 3 Studien zeigte
sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten der Arztin oder des Arztes mit
hoherer LM, in einer anderen Studie zeigte sich keine Tendenz und eine Studie berichtete
keine verwertbaren Ergebnisse. Dariber hinaus konnte, basierend auf 1 Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse, ein Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses fiir diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und
Arztin oder Arzt zugunsten der Kombination héherer LM abgeleitet werden.
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Aquina 30-Tage-postop.- 7798 104 (1,3) kontinuierliche Analyse:
2021Publikation Mortalitat
Aquina 2016
pro Erhéhung der LM pro KH um
10 Falle pro Jahr:
0,94 [0,89; 1,00]; k. A.
pro Erhohung der arztlichen LM
um 10 Félle pro Jahr:
0,81 [0,69; 0,94]; k. A.
LM pro Jahr: kategorielle Analyse:
nicht hohe LM pro Arztin oder k. A. k. A. Referenzkategorie
Arzt und nicht hohe LM pro KH:
<10und <25
k. A. nur hohe LM pro KH: > 25 k. A. k. A. 1,06 [0,52; 2,15]; k. A.
k. A. nur hohe LM pro Arztin oder k. A. k. A. 0,72 [0,32; 1,62]; k. A.
Arzt: 210
1302 hohe LM pro Arztin oder Arzt k. A. k. A. 0,43 [0,21; 0,87]; k. A.
und hohe LM pro KH: > 10 und
>25
Austin 2013 30-Tage-Mortalitat: Tod 52 9802 LM pro KH und Jahr: 1086° (3,4)
innerhalb von 30 Tagen Quartil 1: 1-61° k. A. (4,0) 1,45 [1,18; 1,79]; k. A.
nach der Operation
Quartil 2: 62-88° k. A. (3,4) 1,19 [0,98; 1,45]; k. A.
Quartil 3: 89-126° k. A. (3,4) 1,12 [0,92; 1,35]; k. A.
Quartil 4: 128-321° k. A. (2,8) Referenzkategorie
Burns 2013 30-Tage-Mortalitat 109 261 LM pro KH und Jahr: 3602 (3,3)
19 478 niedrige LM: 1,0-68,9 Referenzkategorie
34243 mittlere LM:69,0-103,5 0,98 [0,89; 1,08]; k. A.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-70-




Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome

Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
55 540 hohe LM: > 103,5 0,96 [0,87; 1,05]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und
Jahr:
5693 niedrige LM: 1,0-7,4 Referenzkategorie
27 295 mittlere LM: 7,5-20,7 0,90 [0,77; 1,05]; k. A.
76 273 hohe LM: > 20,7 0,94 [0,81; 1,09]; k. A.
Diers 2019 Versterben im KH: Tod 129 196 LM pro KH im Studienzeitraum: 7432 (5,8) kontinuierliche Analyse:
:errK:dfl;r;i::ﬁgigu\el?n pro Erhéhung der LM um 1 Fall:
0,999 [0,9987; 0,9994]; < 0,001
kategorielle Analyse:
25 657 sehr niedrige LM: 1-97 1775 (6,9) Referenzkategorie
25828 niedrige LM: 98-143 1657 (6,4) 0,94 [0,86; 1,04]; 0,242
26 091 mittlere LM: 144-191 1488 (5,7) 0,88 [0,79; 0,98]; 0,015
25795 hohe LM: 192-259 1273 (4,9) 0,79 [0,71; 0,89]; < 0,001
25 825 sehr hohe LM: 260-1085 1239 (4,8) 0,75 [0,66; 0,84]; < 0,001
Diers 2020 Versterben im KH: Tod 64 349 LM pro KH und Jahr: 2506 (3,9)
ijgr?tlcilfcjs,suKnI:bhéngig 12 864 sehr niedrige LM 687 (5,3) Referenzkategorie
von der Linge des 12 738 niedrige LM 562 (4,4) 0,80 [0,68; 0,95]; 0,010
Aufenthalts 12 989 mittlere LM 477 (3,7) 0,78 [0,65; 0,93]; 0,005
12 916 hohe LM 443 (3,4) 0,78 [0,65; 0,94]; 0,010
12 842 sehr hohe LM 337 (2,6) 0,58 [0,47; 0,73]; < 0,001
Hamidi 2019 Versterben im KH 54 220 LM pro KH und Jahr:
13 555 niedrige LM: < 45 610° (4,5) k. A.
26 026 mittlere LM: 45-135 807° (3,2) k. A.
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)
Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
14 639 hohe LM: > 135 322° (2,2) 0,79 [0,65; 0,90]; < 0,01¢
Kim 2016 Versterben im KH 164 804 LM pro KH und Jahr fur kontinuierliche Analyse:
Kolonresektionen: pro Erhéhung der LM um 1 Fall
pro Jahr:
164 204¢ 0,996 [0,994; 0,998]; < 0,001
im Jahr 2000:
niedrige LM: 1. Quartil k. A. (8,20)
mittlere LM: 2.—3. Quartil k. A. (3,67)
hohe LM: 4. Quartil k. A. (2,50)
im Jahr 2011:
niedrige LM: 1. Quartil k. A. (2,48)
mittlere LM: 2.—3. Quartil k. A. (2,37)
hohe LM: 4. Quartil k. A. (1,96)
36 046 LM pro KH und Jahr fiir kontinuierliche Analyse:
Rektumresektionen: pro Erhéhung der LM um 1 Fall
pro Jahr:
35 833¢ 0,993 [0,988; 0,998]; < 0,05
im Jahr 2000:
niedrige LM: 1. Quartil k. A. (0)
mittlere LM: 2.—3. Quartil k. A. (2,98)
hohe LM: 4. Quartil k. A. (0,93)
im Jahr 2011:
niedrige LM: 1. Quartil k. A. (2,52)
mittlere LM: 2.—3. Quartil k. A. (2,14)
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
hohe LM: 4. Quartil k. A. (1,19)

Lee 2022 30-Tage-Mortalitat 4645 von LM pro KH und Jahr: Patientinnen und Patienten > 75 Jahre:

insgesamt

23761

561 niedrige LM: < 4,1 31 (5,9) Referenzkategorie

1153 mittlere LM: 4,1-8,4 57 (5,3) k. A.

2931 hohe LM: > 8,4 89 (3,3) 0,53 [0,31; 0,88]; 0,02
Lenzi 2013 30-Tage-Mortalitat: Tod 14 200 LM pro KH und Jahr: 274 (1,9)

innerhalb von 30 Tagen
' nach der Operation im
elektive Zusammenhang mit der 10831 100 (0,9)?

Operationen: Index-Hospitalisierung

oder einer folgenden niedrige LM: < 40 Referenzkategorie
mittlere LM: 40-64 0,57 [0,30; 1,06]; 0,073
hohe LM: > 65 0,35 [0,17; 0,71]; 0,004
dringliche 3369 174 (5,2)?
Operationen:
niedrige LM: < 40 Referenzkategorie
mittlere LM: 40-64 1,03 [0,65; 1,63]; 0,916
hohe LM: > 65 0,72 [0,42; 1,24]; 0,239
Leonard 2014 Postoperative 30-Tage- LM pro KH und Jahr: kontinuierliche Analyse:
Mortalitat pro Erhéhung der LM um 1 Fall
pro Jahr:
1469 k. A. 16 (1,1) PROCARE-Daten:
1,01 [0,99; 1,03]; 0,501
5869 141° (2,4) BCR-Daten:

0,99 [0,98; 1,00]; 0,014
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N

Angabe zur Leistungsmenge

30-Tage-Mortalitat, roh
n (%)

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

(IQR):

Nimptsch 2017 Versterben im KH 330902° Rate (%), [95 %-KI]: kontinuierliche Analyse:
pro Erhéhung der LM um 1 Fall
pro Jahr:
Regressionskoeffizient, p-Wert:
—-0,0014; < 0,001

LM pro KH und Jahr, Median kategorielle Analyse:
(IQR):
66 058 sehr niedrige LM (Quintil 1): 6,6 [6,4; 6,8] Referenzkategorie
23 (14-32)
66 089 niedrige LM (Quintil 2): k. A. 0,97 [0,91; 1,02]; k. A.
50 (45-55)
66 119 mittlere LM (Quintil 3): k. A. 0,85 [0,80; 0,90]; < 0,05
72 (66-78)
66 185 hohe LM (Quintil 4): k. A. 0,83 [0,78; 0,88]; < 0,05
97 (91-105)
66 451 sehr hohe LM (Quintil 5): 5,2 [5,0; 5,4] 0,75 [0,70; 0,80]; < 0,05
141 (126-165)
Pucciarelli 2017 Versterben im KH 353941 LM pro chirurgischer Abteilung 8867 (2,5)
und Jahr:
92181 niedrige LM: 1-43 2483 (2,7) Referenzkategorie
86 009 mittlere LM: 44-82 2440 (2,8) 1,16 [1,08; 1,24]; k. A.
87 628 hohe LM: 83-150 2234 (2,5) 1,16 [1,08; 1,24]; k. A.
88 123 sehr hohe LM: 2 151 1710 (1,9) 0,97 [0,90; 1,06]; k. A.
Walther 2022 Versterben im KH 71060 LM pro KH und Jahr, Median kontinuierliche Analyse:

pro Erhéhung der LM um 1 Fall
pro Jahr:
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
davon Resektionen eines Kolon- oder
39 508° Rektumkarzinoms
54 168 Kolonresektion:
72 (38-119)¢
davon Resektion eines k. A. k. A.
25 805 Kolonkarzinoms:
k. A. 0,93 [0,81; 1,06]; k. A.
20395 Rektumresektion:
26 (11-42)°
davon Resektion eines k. A. k. A.
13703 Rektumkarzinoms:
k. A. 0,68 [0,58; 0,80]; < 0,001
Xu 2016 Versterben im KH 2525 LM fiir Kolektomien pro Arztin k. A. k.Af keine verwertbaren Daten
oder Arzt im Studienzeitraum:
niedrige LM: < 10° k. A.
mittlere LM: 11-20° k. A.
hohe LM: > 21 k. A.
Youl 2019 30-Tage-Mortalitat 9222 LM pro KH und Jahr: 1942 (2,1)
3183 niedrige LM: < 15 0,71[0,47; 1,06]; k. A.
2929 mittlere LM: 15-30 0,89 [0,65; 1,23]; k. A.
3110 hohe LM: > 30 Referenzkategorie

p=0,22
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Tabelle 10: Ergebnisse — kurzfristige Gesamtmortalitdt (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge 30-Tage-Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert

a. eigene Berechnung

b. Die Schwellenwerte wurden von den Studienautoren so angegeben.

c. Es ist unklar, welche LM-Kategorie die Referenzkategorie ist.

d. abweichend von der Population in der Auswertung

e. Diese Angaben beziehen sich auf alle Kolon- beziehungsweise auf alle Rektumresektionen, nicht nur auf die Falle mit Kolon- oder Rektumkarzinomen.
f. Die Angaben zur Mortalitat variierten auf Arztebene zwischen 0 % und 16,7 %.

BCR: Belgian Cancer Registry; 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
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5.5.1.1.2.2 Ergebnisse fiir die ZielgroBe 90-Tage-Mortalitat

4 Studien (Aquina 2021, El Amrani 2018 einschlieBlich EIl Amrani 2022, Lee 2022, Youl 2019)
berichteten Ergebnisse fiir die ZielgroRe kurzfristige Gesamtmortalitat als 90-Tage-Mortalitat
operationalisiert (siehe Tabelle 11). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie El Amrani 2018 wurden fiir die ZielgroRe 90-Tage-Mortalitdt KHs mit hoher LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und niedriger LM verglichen. Es zeigte sich
jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM (mittlere
LM: OR: 1,45; 95 %-KI: [1,20; 1,75]; p-Wert < 0,001; niedrige LM: OR: 2,10; 95 %-Kl: [1,71;
2,58]; p-Wert < 0,001).

In der Studie Lee 2022 wurden fir die ZielgroBe 90-Tage-Mortalitdt und Patientinnen und
Patienten, die alter als 75 Jahre waren, KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hoher LM verglichen. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs
mit hoherer LM (OR: 0,61; 95 %-Kl: [0,42; 0,89]; p-Wert =0,01). Auch fir diese ZielgroRRe
wurden die Ergebnisse fiir den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs mit
mittlerer LM in der Studienpublikation nicht berichtet.

Die Autorinnen und der Autor der Studie Youl 2019 verglichen fiir die ZielgroRe 90-Tage-
Mortalitdat KHs mit hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und niedriger LM.
Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgrofRe 90-Tage-Mortalitat auf der Arztebene nicht untersucht.

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

In der Studie Aquina 2021 wurde fiir die ZielgrofRe 90-Tage-Mortalitdt eine Kombination der
LM pro KH und Arztin oder Arzt untersucht, und zwar getrennt fiir Medicare-Patienten und
fir die New-York-State-Bevolkerung. Dabei wurden die 4 Kombinationen aus (nicht hoher und
hoher) LM von Arztin bzw. Arzt und KH miteinander verglichen. Fiir die Medicare-Patienten
zeigte sich nur fiir den Vergleich der Referenzkategorie mit dieser héchsten LM-Kategorie ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM (hohe LM pro Arztin
oder Arzt und hohe LM pro KH: OR: 0,72; 95 %-Kl: [0,62; 0,85]; p-Wert: k. A.). Auch fir die
New-York-State-Bevolkerung zeigte sich fiir den Vergleich der Referenzkategorie mit der
hochsten LM-Kategorie ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit
héherer LM (hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro KH: OR: 0,69; 95 %-KI: [0,51; 0,94];
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p-Wert: k.A.). Alle anderen Vergleiche der LM-Kategorien zeigten keinen statistisch
signifikanten Unterschied. Dies stellt die Assoziation aber nicht infrage.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRRe 90-Tage-Mortalitat

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit héherer LM fir die ZielgroBe 90-Tage-Mortalitat abgeleitet werden.
Zwei der Studien zeigten statistisch signifikante Zusammenhange zugunsten von KHs mit
hoherer LM, in einer Studie zeigten die Ergebnisse weder in die eine noch in die andere
Richtung. Dies stellt die Ergebnisse der Studien mit statistisch signifikanten Ergebnissen
zugunsten der KHs mit hoherer LM nicht infrage. Der Zusammenhang zwischen der LM und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses wurde auf der Arztebene nicht untersucht. Auf
Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt konnte, basierend auf 1 Studie
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ebenso ein Zusammenhang zwischen der LM pro
KH und Arztin oder Arzt sowie der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten des KH und
der Arztin oder des Arztes, jeweils mit hdherer LM, fiir diese ZielgroRe abgeleitet werden.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -78 -



Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome

Tabelle 11: Ergebnisse — Gesamtmortalitat, kurzfristig: 90-Tage-Mortalitdt (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge 90-Tage-Mortalitdt, roh  Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Aquina 2021 90-Tage-Mortalitat: 25458 LM pro Jahr: 1382 (5,4) Medicare-Population
Tod innerhalb von 90
Tagen postoperativ
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt Referenzkategorie
und pro KH: <6 und < 16
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt 0,92 [0,76; 1,13]; k. A.
und hohe LM pro KH: < 6 und > 16
k. A. hohe LM pro Arztin oder Arzt und 0,96 [0,80; 1,17]; k. A.
nicht hohe LM pro KH: 26 und < 16
10 904 hohe LM pro Arztin oder Arzt und 0,72 [0,62; 0,85]; k. A.
hohe LM pro KH pro KH: 2 6 und > 16
17 022 557 (3,3) New York State Population
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt Referenzkategorie
und pro KH: <6 und < 16
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt 1,05 [0,79; 1,40]; k. A.
und hohe LM pro KH: < 6 und > 16
k. A. hohe LM pro Arztin oder Arzt und 1,20[0,87; 1,64]; k. A.
nicht hohe LM pro KH: 26 und < 16
7464 hohe LM pro Arztin oder Arzt und 0,69 [0,51; 0,94]; k. A.
hohe LM pro KH pro KH: 2 6 und > 16
El Amrani 2018 90-Tage-Mortalitat: 45 569 LM pro KH und Jahr: 1617 (3,5)
Tod wéhrend desKH- g6 niedrige LM: < 10° 480 (5,6) 2,10 [1,71; 2,58]; < 0,001
Aufenthalts oder
innerhalb von 90 27 258 mittlere LM: 11-40° 949 (3,5) 1,45 [1,20; 1,75]; < 0,001
Tagen postoperativ 9695 hohe LM: > 41° 188 (1,9) Referenzkategorie
Publikation El Amrani 90-Tage-Mortalitat 44 536 LM pro KH und Jahr: 1555 (3,5) keine verwertbaren Daten
2022
8456 niedrige LM: < 10° 458 (5,4)
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Tabelle 11: Ergebnisse — Gesamtmortalitat, kurzfristig: 90-Tage-Mortalitdt (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge 90-Tage-Mortalitdt, roh  Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
26 766 mittlere LM: 11-40° 920 (3,4)
9314 hohe LM: > 40° 177 (1,9)
Lee 2022 90-Tage-Mortalitat 46452 von LM pro KH und Jahr: Patientinnen und Patienten > 75 Jahre:
insgesamt
23761
561 niedrige LM: < 4,1 56 (10,7) Referenzkategorie
1153 mittlere LM: 4,1-8,4 107 (10,1) k. A.
2931 hohe LM: > 8,4 190 (7,0) 0,61 [0,42; 0,89]; 0,01
Youl 2019 90-Tage-Mortalitat 9222 LM pro KH und Jahr: 349 (3,8)
3183 niedrige LM: < 15 0,80 [0,56; 1,15]; k. A.
2929 mittlere LM: 15-30 1,03 [0,77; 1,37]; k. A.
3110 hohe LM: > 30 Referenzkategorie
p=0,24

a. eigene Berechnung
b. Die Schwellenwerte werden von den Studienautoren so 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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5.5.1.2 Ergebnisse fiir die ZielgréBe Failure to rescue

4 Studien (Diers 2020, El Amrani 2018 einschlieRlich der Publikation EI Amrani 2022, Lillo-
Felipe 2021, die Publikation Spolverato 2019 der Studie Pucciarelli 2017) berichteten
Ergebnisse fir die ZielgroRe Failure to rescue (siehe Tabelle 12). Darunter sind todlich
verlaufende postoperative Komplikationen zu verstehen. Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die Studie Diers 2020 enthielt keine verwertbaren Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Publikation El Amrani 2022 der Studie El Amrani 2018 wurden fir die ZielgroRe Failure
to rescue KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher
LM verglichen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Lillo-Felipe 2021 untersuchten den Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRRe Failure
to rescue mittels verschiedener Operationalisierungen der LM. Zundchst verglichen sie KHs
mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit hoher LM. Dabei zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied. Als Nachstes verglichen sie KHs mit niedriger LM (Referenz-
kategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher LM. Hier zeigte sich ebenfalls kein
statistisch signifikanter Unterschied, allerdings wiesen Patientinnen und Patienten in KHs mit
mittlerer und hoher LM héhere Mortalitdtsraten auf. Dabei ist zu beachten, dass die Anzahl
an Patientinnen und Patienten in der niedrigen LM-Kategorie sehr gering war, was zu einer
starken Unsicherheit der Schatzung der Mortalitatsrate fiihrte.

In der Publikation Spolverato 2019 der Studie Pucciarelli 2017 wurden flr die ZielgroRe Failure
to rescue KHs mit hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und niedriger LM
verglichen. Es zeigte sich jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs
mit hoherer LM (mittlere LM: OR: 1,45; 95 %-Kl: [1,18; 1,78]; p-Wert: k. A.; niedrige LM: OR:
1,35; 95 %-Kl: [1,10; 1,64]; p-Wert: k. A.).

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgrofRe Failure to rescue auf der Arztebene nicht untersucht.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.
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Zusammenfassung fiir die ZielgroRe Failure to rescue

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit hoherer LM fiir die ZielgroRe Failure to rescue abgeleitet werden. Dem
liegen statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten von KHs mit hoheren LM in einer Studie
zugrunde, die durch die Ergebnisse der beiden anderen Studien nicht infrage gestellt werden.
Dieser Zusammenhang wurde auf der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM pro
KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.
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Tabelle 12: Ergebnisse — Failure to rescue (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge Failure to rescue, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Diers 2020 Failure to rescue: 64 349 LM pro KH und Jahr: keine verwertbaren Daten
Versterben im KH nach
der Diagnose einer
postoperativen
Komplikation
Beatmung > 48 Stunden 2997 1021 (34,1)
695 sehr niedrige LM 250 (36,0)
655 niedrige LM 224 (34,2)
577 mittlere LM 200 (34,7)
534 hohe LM 192 (36,0)
536 sehr hohe LM 155 (28,9)
Transfusion von > 6 3509 786 (22,4)
Erythrozytenkonzentraten
738 sehr niedrige LM 169 (22,9)
725 niedrige LM 169 (23,3)
699 mittlere LM 151 (21,6)
671 hohe LM 167 (24,9)
676 sehr hohe LM 130 (19,2)
Schlaganfall 237 62 (26,2)
54 sehr niedrige LM 12 (21)
44 niedrige LM 16 (36)
52 mittlere LM 16 (31)
46 hohe LM 9 (20)
37 sehr hohe LM 12 (24)
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Tabelle 12: Ergebnisse — Failure to rescue (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Failure to rescue, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Lungenembolie 514 138 (26,8)
97 sehr niedrige LM 37 (38)
118 niedrige LM 33 (28,0)
91 mittlere LM 26 (29)
112 hohe LM 27 (24,1)
96 sehr hohe LM 15 (16)
Peritonitis / Sepsis 6530 1200 (18,4)
1424 sehr niedrige LM 307 (21,6)
1417 niedrige LM 278 (19,6)
1269 mittlere LM 223 (17,6)
1227 hohe LM 210 (17,1)
1193 sehr hohe LM 182 (15,3)
Myokardinfarkt 521 135 (25,9)
112 sehr niedrige LM 31 (27,7)
103 niedrige LM 30 (29,1)
113 mittlere LM 26 (23,0)
100 hohe LM 24 (24)
93 sehr hohe LM 24 (26)
Anastomosenleckage 5998 492 (8,2)
1111 sehr niedrige LM 121 (10,9)
1156 niedrige LM 105 (9,1)
1276 mittlere LM 106 (8,3)
1253 hohe LM 84 (6,7)
1202 sehr hohe LM 76 (6,3)
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Tabelle 12: Ergebnisse — Failure to rescue (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge Failure to rescue, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Relaparotomie, 4078 648 (15,9)
Adhasiolyse, 760 sehr niedrige LM 146 (19,2)
Dekompression
745 niedrige LM 139 (18,7)
862 mittlere LM 128 (14,8)
827 hohe LM 128 (15,5)
884 sehr hohe LM 107 (12,1)
El Amrani 2018 Failure to rescue: 45 569 LM pro KH und Jahr: keine verwertbaren Daten
Mortality rate after
postoperative
complications
Fisteln 1694 114 (6,7)
314 niedrige LM: < 10° 26 (8,3)
1024 mittlere LM: 11-40 71 (6,9)
356 hohe LM: > 41 17 (4,8)
septische Komplikation 9179° 714 (7,8)
1750 niedrige LM: < 10° 209 (11,9)
5671 mittlere LM: 11-40 418 (7,4)
1758 hohe LM: > 41 87 (4,9)
schwere Blutung 5296° 422 (8)
1148 niedrige LM: < 10° 126 (112)
3236 mittlere LM: 11-40 249 (7,7)
912 hohe LM: > 41 47 (5,2)
Schock 342° 79 (23,1)
75 niedrige LM: < 10° 17 (22,7)
199 mittlere LM: 11-40 50 (25,1)
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Tabelle 12: Ergebnisse — Failure to rescue (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Failure to rescue, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
68 hohe LM: > 41 12 (17,6)
Reintervention 3014¢ 272 (9)
564 niedrige LM: < 10° 66 (11,7)
1898 mittlere LM: 11-40° 175 (9,2)
552 hohe LM: > 41° 31 (5,6)
Publikation El Amrani Failure to rescue 44 536 LM pro KH und Jahr: 759 (10,8)
2022
8456 niedrige LM: < 10° 214 (12,9) Referenzkategorie
26 766 mittlere LM: 11-40° 445 (10,5) 1,07 [0,80; 1,42]; 0,661
9314 hohe LM: > 40° 100 (8,8) 1,14 [0,84; 1,57]; 0,400
Lillo-Felipe 2021 Failure to rescue: 30- LM pro KH und Jahr: IRR [95 %-KI]; p-Wert
Tage-Mortalitat unter
Patientinnen und
Patienten mit einer
schweren Komplikation
im Verhaltnis zu allen
Patientinnen und
Patienten mit schweren
Komplikationen
schwere Komplikationen 2964 von 285 (9,6)
23351
Kategorisierung 1:
1754 niedrige LM: <200 171 (9,7) Referenzkategorie
1210 hohe LM: > 200 114 (9,4) 0,97 [0,75; 1,26]; 0,844
Kategorisierung 2:
120 niedrige LM: < 50 7 (5,8) Referenzkategorie
1087 mittlere LM: 50-150 112 (10,3) 2,15[0,83; 5,56]; 0,116
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Tabelle 12: Ergebnisse — Failure to rescue (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge Failure to rescue, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
1757 hohe LM: > 150 166 (9,4) 2,06 [0,80; 5,31]; 0,134
Pucciarelli 2017 Failure to rescue: Tod 16 675von LM pro KH und Jahr: 827 (5,0)
Publikation Sp0|verato eines Patienten im KH, 75 280
2019 wobei mindestens 1
Komplikation auftrat
6246 niedrige LM: 1-12 345 (5,5) 1,35 [1,10; 1,64]; k. A.
5224 mittlere LM: 13-31 291 (5,6) 1,45 [1,18; 1,78]; k. A.
5205 hohe LM: > 32 191 (3,7) Referenzkategorie

a. eigene Berechnung
b. Die Schwellenwerte werden von den Studienautoren so angegeben.
c. Anzahl der postoperativ aufgetretenen einzelnen Komplikationen

IRR: Incidence Rate 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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5.5.2 Morbiditat
5.5.2.1 Ergebnisse fiir die Zielgr6Re Gesamtkomplikationen

5 Studien [23,29-31,41,44] berichteten Ergebnisse fiir die ZielgroBe Gesamtkomplikationen
(siehe Tabelle 13). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die
Studie El Amrani 2018 einschlieRlich der Publikation El Amrani 2022 enthielt keine
verwertbaren Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Autorinnen und Autoren der Studie Hamidi 2019 untersuchten den Zusammenhang der
LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die Zielgrole Komplikationen.
Dabei verglichen sie KHs mit niedriger, mittlerer und hoher LM. Fir die KHs mit hoher LM
ergab sich Folgendes: OR: 0,76; 95 %-KI: [0,56; 0,89]; p-Wert <0,01. Es zeigte sich ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM. Die Referenzkategorie
(niedrige LM pro KH oder mittlere LM pro KH) wurde aber nicht angegeben.

In der Publikation Spolverato 2019 der Studie Pucciarelli 2017 wurden fir die ZielgroRRe
Komplikationen KHs mit hoher LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und niedriger
LM verglichen. Nur fiir den Vergleich der Referenzkategorie mit KHs mit niedriger LM zeigte
sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM (niedrige LM:
OR: 1,23; 95 %-Kl: [1,13; 1,33]; p-Wert: k. A.).

Ergebnisse auf Arztebene

Die Autorinnen und Autoren der Studie Xu 2016 verglichen fiir die ZielgroRe Komplikationen
niedrige LM pro Arztin oder Arzt (Referenzkategorie) mit mittlerer LM und mit hoher LM pro
Arztin oder Arzt. Dabei zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

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

In der Studie Aquina 2021 wurden fur die ZielgréRBe Komplikationen Kombinationen der LM
pro KH und Arztin oder Arzt untersucht, und zwar getrennt fiir Medicare-Patienten und fiir die
New-York-State-Bevélkerung. Dabei wurden nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und KHs mit
nicht hoher LM (Referenzkategorie) mit den anderen Kombinationen aus nicht hoher
beziehungsweise hoher LM pro Arztin oder Arzt und nicht hoher bzw. hoher LM pro KH
verglichen. Sowohl fiir die Medicare-Patienten als auch fiir New-York-State-Population zeigte
sich jeweils kein statistisch signifikanter Unterschied.

Zusammenfassung fiir die ZielgroBe Gesamtkomplikationen

Zusammenfassend konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit hoherer LM fir die Zielgrofle Gesamtkomplikationen abgeleitet
werden. In beiden Studien zeigten sich statistisch signifikante Ergebnisse. Dieser
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Zusammenhang konnte weder auf der Arztebene noch auf Ebene der Kombination der LM pro
KH und Arztin oder Arzt, jeweils basierend auf 1 Studie, abgeleitet werden.
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Tabelle 13: Ergebnisse — Gesamtkomplikationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Komplikationen

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen innerhalb von 30 Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Tagen post operationem, roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Aquina 2021 Komplikationen 25458 LM pro Jahr: 6843 (26,9) Medicare-Population:
gemals AHRQ
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Referenzkategorie
Arzt und proKH: <6 und < 16
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder 1,07 [0,96; 1,19]; k. A.
Arzt und hohe LM pro KH: < 6
und > 16
k. A. hohe LM pro Arztin oder Arzt 0,99 [0,88; 1,12]; k. A.
und nicht hohe LM pro KH: > 6
und < 16
10 904 hohe LM pro Arztin oder Arzt 0,94 [0,86; 1,03]; k. A.
und hohe LM pro KH pro KH:
>6und>16
17 022 LM pro Jahr: 3090 (18,1) New-York-State-Population:
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Referenzkategorie
Arzt und pro KH: <6 und < 16
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder 1,05 [0,90; 1,23]; k. A.
Arzt und hohe LM pro KH: < 6
und > 16
k. A. hohe LM pro Arztin oder Arzt 0,85 [0,70; 1,06]; k. A.
und nicht hohe LM pro KH: > 6
und < 16
k. A. hohe LM pro Arztin oder Arzt 0,88 [0,76; 1,04]; k. A.
und hohe LM pro KH pro KH:
26und 216
El Amrani 2018 postoperative 45 569 LM pro KH und Jahr: keine verwertbaren Daten
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Tabelle 13: Ergebnisse — Gesamtkomplikationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen innerhalb von 30 Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Tagen post operationem, roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Fisteln 1694 (3,7)
8616 niedrige LM: < 10° 314 (3,6)
27 258 mittlere LM: 11-40° 1024 (3,8)
9695 hohe LM: > 40° 356 (3,7)
septische 9179 (20,1)
Komplikationen
8616 niedrige LM: < 10° 1750 (20,3)
27 258 mittlere LM: 11-40° 5671 (20,8)
9695 hohe LM: > 40° 1758 (18,1)
schwere Blutungen 5296 (11,6)
8616 niedrige LM: < 102 1148 (13,3)
27 258 mittlere LM: 11-40° 3236 (11,9)
9695 hohe LM: > 40° 912 (9,4)
Schock 342 (0,8)
8616 niedrige LM: < 10° 75 (0,9)
27 258 mittlere LM: 11-40° 199 (0,7)
9695 hohe LM: > 40° 68 (0,7)
Reintervention 3014 (6,6)
8616 niedrige LM: < 10° 564 (6,5)
27 258 mittlere LM: 11-40° 1898 (7)
9695 hohe LM: > 40° 552 (5,7)
Publikation El Amrani Komplikationen 44 536 LM pro KH und Jahr: keine verwertbaren Daten
2022
schwer® 7043 (15,8)°
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Tabelle 13: Ergebnisse — Gesamtkomplikationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen innerhalb von 30 Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Tagen post operationem, roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
8456 niedrige LM: < 10° 1664 (19,7)°
26 766 mittlere LM: 11-40° 4248 (15,9)
9314 hohe LM: > 40° 1131 (12,1)°
gering® 12914 (29,0)¢
8456 niedrige LM: < 10° 2480 (29,3)°
26 766 mittlere LM: 11-40° 7922 (29,6)°
9314 hohe LM: > 40° 2512 (27,0)°
Hamidi 2019 Komplikationen 54 220 LM pro KH und Jahr:
13 555 niedrige LM: < 45 45954 (33,9) k. A.
26 026 mittlere LM: 45-135 7313¢ (28,1) k. A.
14 639 hohe LM: > 135 3118¢ (21,3) 0,76 [0,56; 0,89]; < 0,01¢
Pucciarelli 2017 Komplikationen 75 280 LM pro KH und Jahr: 16 675 (22,2)
Publikation Spolverato
2019
25576 niedrige LM: 1-12 6246 (24,4) 1,23 [1,13; 1,33]; k. A.
24213 mittlere LM: 13-31 5224 (21,6) 1,05 [0,96; 1,14]; k. A.
25491 hohe LM: > 32 5205 (20,4) Referenzkategorie
Xu 2016 Komplikationen 2525 LM fiir Kolektomien pro Arztin 1369 (5,4)
gemaR AHRQ oder Arzt im Studienzeitraum:
niedrige LM: < 10° k. A. Referenzkategorie
mittlere LM: 11-20° k. A. 0,96 [0,59; 1,56]; k. A.
hohe LM: > 21° k. A. 1,04 [0,64; 1,71]; k. A.
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Tabelle 13: Ergebnisse — Gesamtkomplikationen (mehrseitige Tabelle)

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen innerhalb von 30 Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe Tagen post operationem, roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)

a. Die Schwellenwerte werden von den Studienautoren so angegeben.

b. Zu den schweren Komplikationen zahlen solche, fiir die die Patientin oder der Patient auf die Intensivstation verlegt oder unter besondere Beobachtung gestellt
werden muss.

c. Zu den geringen Komplikationen zahlen solche, fiir die die Patientin oder der Patient nicht auf die Intensivstation verlegt oder unter besondere Beobachtung
gestellt werden muss.

d. eigene Berechnung

e. Es ist unklar, welche LM-Kategorie die Referenzkategorie ist.

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality; 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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5.5.2.2 Ergebnisse fiir die Zielgr6Re postoperatives Lungenversagen

1 Studie (Walther 2022) berichtete Ergebnisse fir die ZielgroRe postoperatives
Lungenversagen (siehe Tabelle 14). Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse
auf und enthielt verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Autorin und die Autoren der Studie Walther 2022 analysierten den Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe
postoperatives Lungenversagen. Es wurde eine kontinuierliche Analyse der LM pro KH
durchgefihrt. Die Auswertung erfolgte flir Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom und
fir solche mit Rektumkarzinom getrennt. Dabei zeigte sich jeweils kein statistisch signifikanter
Zusammenhang.

Ergebnisse auf Arztebene

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

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die Zielgrof3e postoperatives Lungenversagen

Zusammenfassend konnte, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
fir die ZielgroRe postoperatives Lungenversagen abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang
wurde auf der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt
nicht untersucht.
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Tabelle 14: Ergebnisse — postoperatives Lungenversagen

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge postoperatives Adjustiertes Odds Ratio
Organversagen, roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Walther 2022 postoperatives 71 060° LM pro KH und Jahr, Median (IQR): kontinuierliche Analyse:
Lungenversagen pro Erhéhung der
54 168 Kolonresektionen: logarithmierten LM um 1 pro
72 (38-119)° Jahr
25805 Resektion eines Kolonkarzinoms:
k. A. k. A. k. A. 0,94 [0,80; 1,11]; k. A.
20395 Rektumresektionen:
26 (11-42)°
13703 Resektion eines Rektumkarzinoms:
k. A. k. A. k. A. 0,91 [0,76; 1,08]; k. A.

a. 3503 Patientinnen und Patienten hatten sich sowohl der Resektion eines Kolon- als auch eines Rektumkarzinoms unterzogen.
b. Diese Angaben beziehen sich auf alle Kolon- beziehungsweise auf alle Rektumresektionen, nicht nur auf die Falle mit Kolon- oder Rektumkarzinomen.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.2.3 Ergebnisse fiir die Zielgr6Re Nierenversagen

1 Studie (Walther 2022) berichtete Ergebnisse fiir die ZielgroRe Nierenversagen (siehe
Tabelle 15). Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielt
verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Studie Walther 2022 wurde der Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Nierenversagen untersucht. Die
Autorin und die Autoren der Studie fiihrten eine kontinuierliche Analyse der LM pro KH durch.
Die Auswertung erfolgte getrennt fir Patientinnen und Patienten mit Kolon- oder
Rektumkarzinom. Dabei zeigte sich kein statistisch signifikanter Zusammenhang fir
Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom. Die kontinuierliche Analyse fiir Patientinnen
und Patienten mit Rektumkarzinom ergab Folgendes: pro Erhéhung der logarithmierten LM
um 1 pro Jahr: OR: 0,84; 95 %-KI: [0,73; 0,96]; p-Wert <0,01. Es zeigte sich ein statistisch
signifikanter Zusammenhang zugunsten der KHs mit héherer LM.

Ergebnisse auf Arztebene

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

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die Zielgro3e Nierenversagen

Zusammenfassend 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 fiir die ZielgréBe Nierenversagen bei Patientinnen und
Patienten mit einem Rektumkarzinom abgeleitet werden, nicht aber fir Patientinnen und
Patienten mit Kolonkarzinom. Auf der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM pro
KH und Arztin oder Arzt wurde dieser Zusammenhang nicht untersucht.
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Tabelle 15: Ergebnisse — Nierenversagen

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge Nierenversagen, roh  Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Walther 2022 Nierenversagen 71 060° LM pro KH und Jahr, Median (IQR): kontinuierliche Analyse:
54 168 Kolonresektionen: pro Erhohung der
72 (38-119)° joga.rithmierten LM um 1l pro
ahr:
25 805 Resektion eines Kolonkarzinoms:
k. A. k. A. k. A. 0,99 [0,87; 1,14]; k. A.
20 395 Rektumresektionen:
26 (11-42)°
13703 Resektion eines Rektumkarzinoms:
k. A. k. A. k. A. 0,84 [0,73; 0,96]; < 0,01

a. 3503 Patientinnen und Patienten hatten sich sowohl der Resektion eines Kolon- als auch eines Rektumkarzinoms unterzogen.
b. Diese Angaben beziehen sich auf alle Kolon- beziehungsweise auf alle Rektumresektionen, nicht nur auf die Falle mit Kolon- oder Rektumkarzinomen.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.2.4 Ergebnisse fiir die ZielgroBe postoperative Wundinfektion

1 Studie (Walther 2022) berichtete Ergebnisse fir die ZielgroRe postoperative Wundinfektion
(siehe Tabelle 16). Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielt
verwertbare Ergebnisse.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Autorin und die Autoren der Studie Walther 2022 analysierten den Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe
postoperative Wundinfektion. Sie fihrten eine kontinuierliche Analyse der LM pro KH durch.
Die Auswertung erfolgte getrennt fiir Patientinnen und Patienten mit einem Kolonkarzinom
und fur solche mit einem Rektumkarzinom. Tendenziell zeigten sich ein nachteiliger
Zusammenhang fiir Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom in KHs mit hoherer LM;
dieser Zusammenhang war aber nicht signifikant. Fiir Patientinnen und Patienten mit
Rektumkarzinom zeigten sich kein signifikanter Zusammenhang.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgroRRe postoperative Wundinfektion auf der Arztebene nicht untersucht.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe postoperative Wundinfektion

Zusammenfassend konnte, basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
fur die ZielgroBe postoperative Wundinfektion abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang
wurde auf der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt
nicht untersucht.
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Tabelle 16: Ergebnisse — postoperative Wundinfektion

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge Nierenversagen, roh  Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Walther 2022 postoperative 71 060° LM pro KH und Jahr, Median (IQR): kontinuierliche Analyse:

Wundinfektion pro Erhéhung der

54 168 Kolonresektionen: logarithmierten LM um 1 pro
72 (38-119)° Jahr:
25 805 Resektion eines Kolonkarzinoms: 1,15 [0,98 1,35]; k. A.
k. A. k. A. k. A.
20395 Rektumresektionen:
26 (11-42)°
13703 Resektion eines Rektumkarzinoms:
k. A. k. A. k. A. 0,99 [0,85; 1,15]; k. A.

a. 3503 Patientinnen und Patienten hatten sich sowohl der Resektion eines Kolon- als auch eines Rektumkarzinoms unterzogen.
b. Diese Angaben beziehen sich auf alle Kolon- beziehungsweise auf alle Rektumresektionen, nicht nur auf die Falle mit Kolon- oder Rektumkarzinomen.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.2.5 Ergebnisse fiir die ZielgroBe Fortschreiten der Erkrankung

2 Studien (Leonard 2014, Ortiz 2016) berichteten Ergebnisse zur ZielgroRe Fortschreiten der
Erkrankung (siehe Tabelle 17). Beide Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse auf und enthielten verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Autorinnen und Autoren der Studie Leonard 2014 untersuchten den Zusammenhang der
LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fir die ZielgréRe Fortschreiten der
Erkrankung. Dabei nutzten sie Daten aus der PROCARE-Datenbank. Die ZielgroRe wurde
zweifach operationalisiert: als Lokalrezidiv innerhalb von 5 Jahren und als jedes Rezidiv
innerhalb von 5 Jahren. Die Analysen der LM erfolgten mittels multivariatenCox-
Regressionsanalysen kontinuierlich. Es zeigte sich jeweils kein statistisch signifikanter
Zusammenhang.

Ebenso untersuchte die Studie Ortiz 2016 die ZielgroBe Fortschreiten der Erkrankung in 2
Operationalisierungen (Lokalrezidiv und Fernmetastasierung). Dabei wurden fiir die ZielgrofRe
Fortschreiten der Erkrankung (Lokalrezidiv) KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs
mit mittlerer LM und mit hoher LM verglichen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied. Die Autorinnen und Autoren der Studie Ortiz 2016 verglichenfir diese ZielgrofRe
(Fernmetastasierung) KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und
mit hoher LM. Auch hier zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Ergebnisse auf Arztebene

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
die ZielgrofRe Fortschreiten der Erkrankung auf der Arztebene nicht untersucht.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroBe Fortschreiten der Erkrankung

Zusammenfassend konnte, basierend auf 2 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
fir die ZielgroRe Fortschreiten der Erkrankung abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang
wurde auf der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt
nicht untersucht.
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Tabelle 17: Ergebnisse — Fortschreiten der Erkrankung

15.03.2023

Fernmetastasierung
innerhalb des Follow-ups

Ereignisrate in % [95 %-KI]:

Studie Definition der ZielgroBe N Angabe zur Leistungsmenge Fortschreiten der Erkrankung, roh, Adjustiertes Hazard Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Leonard 2014  Lokalrezidiv oder 1469 1285 (87,5) kontinuierliche Analyse:

pro Erhéhung der LM um 1 Fall und

Jahr:
PROCARE-Daten:

Lokalrezidiv innerhalb von 1469 k. A. 4,1 [2,9; 5,8] 0,99 [0,97; 1,01]; 0,462
5 Jahren
jedes Rezidiv innerhalb 1469 k. A. 22,7 [20,1; 25,5] 1,00 [0,99; 1,01]; 0,609
von 5 Jahren
Ortiz 2016 Lokalrezidiv 2910 LM pro KH und Jahr: 175 (6,0)*°
1299 niedrige LM: 12-23 22 (5,9) Referenzkategorie
661 mittlere LM: 24-35 72 (7,0) 1,10 [0,63; 1,92]; 0,740
950 hohe LM: > 36 81 (5,3) 0,84 [0,48; 1,45]; 0,520
Fernmetastasierung 2910 LM pro KH und Jahr: 546 (18,8)*°®
1299 niedrige LM: 12-23 67 (18,1) Referenzkategorie
661 mittlere LM: 24-35 207 (20,3) 0,95 [0,68; 1,32]; 0,770
950 hohe LM: > 36 272 (17,9) 0,88 [0,64; 1,22]; 0,440

a. eigene Berechnung

b. widerspriichliche Angaben beziiglich der Follow-up-Zeiten und der kumulativen Inzidenzen: Die Autoren der Studie Ortiz 2016 berichten ein Follow-up von
mindestens 5 Jahren (Results) beziehungsweise im Median von 5 Jahren (Abstract).

BCR: Belgian Cancer Registry; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.2.6 Ergebnisse fiir die Zielgr6Be Kontinenzerhaltung

3 Studien (Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina 2021, Lee 2022, Leonard 2014)
berichteten Ergebnisse zur Zielgrofe Kontinenzerhaltung (siehe Tabelle 18). Alle Studien
wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und enthielten verwertbare Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

In der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina 2021 wurde der Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der ZielgroRe nicht Kontinenzerhaltung untersucht. Dazu wurde eine
kontinuierliche Analyse durchgefiihrt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter
Zusammenhang zugunsten der KHs mit hoherer LM (pro Erhéhung der LM um 10 Félle pro
Jahr: OR: 0,93; 95 %-KI: [0,91; 0,96]; p-Wert < 0,001).

In der Studie Lee 2022 wurden fiir die ZielgroRe Kontinenzerhaltung und Patientinnen und
Patienten, die alter als 75 Jahre waren, KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hoher LM verglichen. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied. Fir diese
ZielgrofRe wurden die Ergebnisse fir den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs
mit mittlerer LM in der Studienpublikation nicht berichtet.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Leonard 2014 untersuchten den Zusammenhang mit
der LM pro KH und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses fir die ZielgroRe
Kontinenzerhaltung. Dazu wurden multivariate logistische Regressionsanalysen der PROCARE-
Daten durchgefihrt. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten der
KHs mit hoherer LM (pro Erhéhung der LM um 1 Fall pro Jahr: OR: 1,02; 95 %-KI: [1,01; 1,03];
p-Wert = 0,006). Fir das BCR wurden keine verwertbaren Ergebnisse berichtet.

Ergebnisse auf Arztebene

Fir die ZielgroRe Kontinenzerhaltung wurde in der Publikation Aquina 2016 der Studie Aquina
2021 auch eine kontinuierliche Analyse der LM pro Arztin oder Arzt durchgefiihrt. Es zeigte
sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten von Arztin oder Arzt mit héherer
LM pro Erhohung der arztlichen LM um 10 Félle pro Jahr: OR: 0,85; 95 %-Kl: [0,78; 0,94];
p-Wert < 0,001).

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

Fir die ZielgroRe Kontinenzerhaltung wurden in der Studie Aquina 2016 Kombinationen der
LM pro KH und der LM pro Arztin oder Arzt untersucht. Dabei wurden nicht hohe LM pro Arztin
oder Arzt und KHs mit nicht hoher LM (Referenzkategorie) mit den anderen Kombinationen
aus nicht hoher bzw. hoher LM pro Arztin oder Arzt und nicht hoher bzw. hoher LM pro KH
verglichen. Fiir den Vergleich der Referenzkategorie und mit Arztinnen und Arzten mit hoher
LM und KHs mit hoher LM zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
LM-Kategorie mit hoherer LM (OR: 0,65; 95 %-Kl: [0,48; 0,89]; p-Wert: k. A.). Die anderen
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Vergleiche der LM-Kategorien zeigten keinen statistisch signifikanten Unterschied, aber
ebenfalls tendenziell Vorteile zugunsten héherer LMs.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe Kontinenzerhaltung

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fir
die ZielgroRe Kontinenzerhaltung zugunsten der KH mit hoherer LM abgeleitet werden. Dabei
zeigten 2 Studien statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten von KHs mit héherer LM,
wahrend die Ergebnisse der dritten Studie weder in die eine noch in die andere Richtung
wiesen und damit die Ergebnisse der anderen Studien nicht infrage stellten. Basierend auf 1
Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, konnte auch auf der Arztebene dieser
Zusammenhang zugunsten hoherer LM abgleitet werden. Darliber hinaus konnte ein
Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Ebene der
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt, basierend auf 1 Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse, abgeleitet werden.
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Tabelle 18: Ergebnisse — Kontinenzerhaltung (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Tiefe anteriore Resektion

KH: 210 und = 25
LM pro Jahr:

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Kontinenzerhaltung, Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Aquina 2021 Nicht kontinenz- 7798 k. A. kontinuierliche Analyse:
Publikation erhaltende Therapie:
Aquina 2016 alle Patienten, deren
Kolostoma nach APR .
oder LAR innerhalb 1 E(r)oFlilrlhohunJg :e.r LM pro KH um
Jahres nicht zuriick- afle pro Janr:
verlegt wurde 0,93 [0,91; 0,96]; < 0,001
pro Erhéhung der arztlichen LM
um 10 Falle pro Jahr:
0,85 [0,78; 0,94]; < 0,001
LM pro Jahr: kategorielle Analyse:
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und nicht k. A. k. A. Referenzkategorie
hohe LM pro KH: < 10 und < 25
k. A. nur hohe LM pro KH: > 25 k. A. k. A. 0,86 [0,70; 1,05]; k. A.
k. A. nur hohe LM pro Arztin oder Arzt: > 10 k. A. k. A. 0,84 [0,60; 1,17]; k. A.
1302 hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro k. A. k. A. 0,65 [0,48; 0,89]; k. A.
KH: >10 und = 25
Abdominoperineale LM pro Jahr: keine verwertbaren Daten
Rektumexstirpation
k. A. nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und nicht 2454 (37,8)
hohe LM pro KH: < 10 und < 25
k. A. nur hohe LM pro KH: > 25 k. A.
k. A. nur hohe LM pro Arztin oder Arzt: > 10 k. A.
1302 hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro 318 (24,4)
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Tabelle 18: Ergebnisse — Kontinenzerhaltung (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Kontinenzerhaltung, Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und nicht 4042 (62,2)
hohe LM pro KH: < 10 und < 25
nur hohe LM pro KH: > 25
nur hohe LM pro Arztin oder Arzt: > 10
1302 hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro 984 (75,6)
KH: > 10 und > 25
Lee 2022 APR versus LAR 4645 von LM pro KH und Jahr: Patientinnen und Patienten > 75 Jahre:
insgesamt APR versus LAR, n (%):
23761
561 niedrige LM: < 4,1 141 (26,5) Referenzkategorie
1153 mittlere LM: 4,1-8,4 306 (28,0) k. A.
2931 hohe LM: > 8,4 773 (27,5) 1,10 [0,85; 1,44]; 0,47
Leonard 2014  Kontinenzerhaltende LM pro KH. kontinuierliche Analyse:
Therapie pro Erhéhung der LM um 1 Fall
und Jahr:
1469 1109 (75,5) PROCARE-Daten:
k. A. 1,02 [1,01; 1,03]; 0,006

a. eigene Berechnung

Ereignis

APR: Abdominoperineal Resection; BCR: Belgian Cancer Registry; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LAR: Low anterior Resection;
LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; LAR: Low anterior Resection; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem
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5.5.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Fur die ZielgrofRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat enthielt keine der eingeschlossenen
Studien Daten.

5.5.4 Weitere Zielgroflen
5.5.4.1 Ergebnisse fiir die Zielgr6Be KH-Aufenthaltsdauer

3 Studien (Burns 2013, Lee 2022, Pucciarelli 2017) berichteten Ergebnisse zur ZielgréRe KH-
Aufenthaltsdauer (siehe Tabelle 19). Alle Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Far die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer wurden in der Studie Burns 2013 KHs mit niedriger LM
(Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM und mit hoher LM verglichen. Es zeigte sich
jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM (mittlere
LM: OR: 0,98; 95 %-KI: [0,97; 0,99]; p-Wert: k. A.; hohe LM: OR: 0,96; 95 %-KI: [0,95; 0,97]; p-
Wert: k. A.).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Lee 2022 verglichen fur die ZielgroRe KH-
Aufenthaltsdauer langer als 7 Tage KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hoher LM. Dabei beschriankten die Studienautoren die Population auf Patientinnen und
Patienten, die alter als 75 Jahre waren. Es zeigten sich tendenziell Vorteile zugunsten von KHs
mit hoherer LM, aber kein statistisch signifikanter Unterschied. Fir diese Zielgrofe wurden
die Ergebnisse fiir den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs mit mittlerer LM in
der Studienpublikation nicht berichtet.

In der Studie Pucciarelli 2017 wurden fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer chirurgische
Abteilungen mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit chirurgischen Abteilungen mit mittlerer
LM, hoher LM und sehr hoher LM verglichen. Dabei zeigte sich jeweils ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten der chirurgischen Abteilungen mit hoherer LM (mittlere
LM: OR: 0,81; 95 %-KI: [0,76; 0,86]; p-Wert: k. A.; hohe LM: OR: 0,69; 95 %-KI: [0,64; 0,74]; p-
Wert: k. A; sehr hohe LM: OR: 0,55; 95 %-KI: [0,50; 0,61]; p-Wert: k. A).

Ergebnisse auf Arztebene

In der Studie Burns 2013 wurden fiir die Zielgr6Re KH-Aufenthaltsdauer eine niedrige LM pro
Arztin oder Arzt (Referenzkategorie) mit einer mittleren LM pro Arztin oder Arzt sowie mit
einer hohen LM pro Arztin oder Arzt verglichen. Fiir den Vergleich zwischen der
Referenzkategorie und der hohen LM pro Arztin oder Arzt zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten der Arztin oder des Arztes mit héherer LM hohe LM: OR:
0,95; 95 %-Kl: [0,94; 0,97]; p-Wert: k. A.). Bei dem Vergleich zwischen der Referenzkategorie
und einer mittleren LM pro Arztin oder Arzt lag der Effektschitzer links der Null-Effekt-Linie,
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das 95 %-Kl schloss die 1 ein und ein p-Wert wurde nicht angegeben ((mittlere LM: OR: 0,99;
95 %-Kl: [0,98; 1,00]). Damit lasst sich die Signifikanz des Ergebnisses dieses Vergleichs nicht
mit ausreichender Sicherheit beurteilen.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit héherer LM fir die ZielgréRe KH-Aufenthaltsdauer abgeleitet werden.
Die Ergebnisse von zwei Studien zeigten einen statistisch signifikanten Zusammenhang, das
Ergebnis der dritten Studie war nicht statistisch signifikant, wies aber in dieselbe Richtung.
Dariber hinaus konnte fiir die ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer, basierend auf 1 Studie mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder
Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten der Arztin oder des Arztes mit
hoherer LM abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf Ebene der Kombination der
LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -107 -



Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome

Tabelle 19: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge KH-Aufenthaltsdauer, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Burns 2013 KH-Aufenthaltsdauer 109 261 KH-Aufenthaltsdauer,
Median (IQR) [Tage]:
12 (9-17)
LM pro KH und Jahr: k. A.
19 478 niedrige LM: 1,0-68,9 Referenzkategorie?
34243 mittlere LM:69,0-103,5 0,98 [0,97; 0,99]; k. A.
55 540 hohe LM: > 103,5 0,96 [0,95; 0,97]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr: k. A.
5693 niedrige LM: 1,0-7,4 Referenzkategorie?
27 295 mittlere LM: 7,5-20,7 0,99 [0,98; 1,00]; k. A.
76 273 hohe LM: > 20,7 0,95 [0,94; 0,97]; k. A.
Lee 2022 KH-Aufenthaltsdauer 4645 von LM pro KH und Jahr: KH-Aufenthaltsdauer
>7 Tage® insgesamt > 7 Tage:
23761 Patientinnen und Patienten > 75 Jahre:
561 niedrige LM: < 4,1 294 (52,4) Referenzkategorie
1153 mittlere LM: 4,1-8,4 611 (53,0) k. A.
2931 hohe LM: > 8,4 1396 (47,6) 0,85 [0,69; 1,06]; 0,15
Pucciarelli 2017 KH-Aufenthaltsdauer 353941 LM pro chirurgischer Abteilung und KH-Aufenthaltsdauer,
Jahr: Median (IQR) [Tage]:
13 (9-19)
92181 niedrige LM: 1-43 15 (11-21) Referenzkategorie®
86 009 mittlere LM: 44-82 13 (10-20) 0,81 [0,76; 0,86]; k. A.
87628 hohe LM: 83-150 12 (9-18) 0,69 [0,64; 0,74]; k. A.
88123 sehr hohe LM: > 151 11 (9-17) 0,55 [0,50; 0,61]; k. A.
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Tabelle 19: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)
Studie Definition der Zielgr6Be N Angabe zur Leistungsmenge KH-Aufenthaltsdauer, roh Adjustiertes Odds Ratio

n (%) [95 %-KI]; p-Wert
a. Die Studienautorinnen und -autoren berichten nicht, auf welchen Gruppenvergleich sich das OR bezieht. In der Publikation wird nur angegeben, dass die KH-
Aufenthaltsdauer in Tagen gemessen wurde.

b. Die Ldnge des KH-Aufenthalts wird von den Studienautorinnen und -autoren im Text und in der Tabelle 1 unterschiedlich (= 7 beziehungsweise > 7) angegeben.
c. Die OR beziehen sich auf einen KH-Aufenthalt, der langer ist als der Median der KH-Aufenthaltsdauer.

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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5.5.4.2 Ergebnisse fiir die ZielgroBe Wiederaufnahme in ein KH

4 Studien (Burns 2013, Lee 2022, Lenzi 2013, Pucciarelli 2017) berichteten Ergebnisse zur
ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH (siehe Tabelle 20). Alle Studien wiesen eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die Studie Lenzi 2013 enthielt hierzu keine verwertbaren
Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Fiir die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH innerhalb von 28 Tagen verglichen die
Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit
KHs mit mittlerer LM und mit hoher LM. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied.

In der Studie Lee 2022 wurden die ZielgroRRe ungeplante Wiederaufnahme in ein KH innerhalb
von 30 Tagen fiir Patientinnen und Patienten, die alter als 75 Jahre waren, untersucht. Dazu
verglichen die Studienautorinnen und -autoren KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit
KHs mit hoher LM. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied. Auch fir diese
ZielgrofRe wurden die Ergebnisse fur den Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs
mit mittlerer LM in der Studienpublikation nicht berichtet.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Pucciarelli 2017 verglichen fiir die ZielgrofRe
Wiederaufnahme in ein KH innerhalb von 30 Tagen chirurgische Abteilungen mit niedriger LM
(Referenzkategorie) mit chirurgischen Abteilungen mit mittlerer LM, hoher LM und sehr hoher
LM. Dabei zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

Ergebnisse auf Arztebene

Die Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 verglichen fiir die ZielgroRe
Wiederaufnahme in ein KH innerhalb von 28 Tagen eine niedrige LM pro Arztin oder Arzt
(Referenzkategorie) mit einer mittleren LM pro Arztin oder Arzt sowie mit einer hohen LM pro
Arztin oder Arzt. Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRe Wiederaufnahme in ein KH

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
fir die ZielgroBe Wiederaufnahme in ein KH abgeleitet werden. Darlber hinaus konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, auch kein Zusammenhang
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zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitiat des Behandlungsergebnisses fiir die
Zielgrofle Wiederaufnahme in ein KH abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf
Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.
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Tabelle 20: Ergebnisse — Wiederaufnahme in ein KH (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

niedrige LM: < 40
mittlere LM: 40-64
hohe LM: > 65

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Leistungsmenge Wiederaufnahme, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Burns 2013 28-Tage-Wiederaufnahme 109 261 LM pro KH und Jahr: 9450 (8,6)
19 478 niedrige LM: 1,0-68,9 Referenzkategorie
34243 mittlere LM:69,0-103,5 0,99 [0,93; 1,06]; k. A.
55 540 hohe LM: > 103,5 1,01 [0,95; 1,07]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
5693 niedrige LM: 1,0-7,4 Referenzkategorie
27 295 mittlere LM: 7,5-20,7 1,00 [0,90; 1,12]; k. A.
76 273 hohe LM: > 20,7 1,01 [0,91; 1,12]; k. A.
Lee 2022 Ungeplante Wiederaufnahme 23 761 LM pro KH und Jahr:
in ein KH innerhalb von 30 4645 Patientinnen und Patienten > 75 Jahre:
Tagen 561 niedrige LM: < 4,1 42 (7,6) Referenzkategorie
1153 mittlere LM: 4,1-8,4 76 (6,8) k. A.
2931 hohe LM: > 8,4 212 (7,4) 1,03 [0,69; 1,54]; 0,90
Lenzi 2013 30-Tage-Wiederaufnahme in 14 200 LM pro KH und Jahr: 3991 (28,1) keine verwertbaren Daten
ein KH: Wiederaufnahme in ein
KH aus jeglichem Grund inner-
elektiv halb von 30 Tagen nach der 10831 2827 (26,1)°
Index-Entlassung niedrige LM: < 40
mittlere LM: 40-64
hohe LM: 2 65
dringlich 3369 1164 (34,6)°
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Tabelle 20: Ergebnisse — Wiederaufnahme in ein KH (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie Definition der Zielgrée N Angabe zur Leistungsmenge Wiederaufnahme, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Pucciarelli 2017 Wiederaufnahme in ein KH 345 074 LM pro chirurgischer Abteilung 20 808 (6,0)
innerhalb von 30 Tagen von und Jahr:

insgesamt
353941
89 694 niedrige LM: 1-43 5545 (6,2) Referenzkategorie
83 568 mittlere LM: 44-82 5164 (6,2) 1,03 [0,98; 1,07]; k. A.
85394 hohe LM: 83-150 4976 (5,8) 1,00 [0,95; 1,05]; k. A.
86418 sehr hohe LM: 2 151 5123 (5,9) 1,04 [0,99; 1,09]; k. A.

eigene Berechnung

mit einem Ereignis

KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten
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5.5.4.3 Ergebnisse fiir die ZielgroBe Reintervention

3 Studien (Burns 2013, Lenzi 2013, Publikation Pucciarelli 2016 der Studie Pucciarelli 2017)
berichteten Ergebnisse zur ZielgroRe Reintervention (siehe Tabelle 21). Alle Studien weisen
eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die Studie Lenzi 2013 enthielt fir diese
ZielgroRRe keine verwertbaren Daten.

Ergebnisse auf KH-Ebene

Die Autorinnen und Autoren der Studie Burns 2013 verglichen fiir die Zielgr6Re Reintervention
innerhalb von 28 Tagen KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit mittlerer LM
und mit hoher LM. Es zeigte sich bei dem Vergleich zwischen der Referenzkategorie und KHs
mit mittlerer LM ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit héherer LM
(mittlere LM: OR: 0,90; 95 %-KI: [0,83; 0,97]; p-Wert: k. A.). Der andere Vergleich ergab keinen
statistisch signifikanten Unterschied, wies jedoch in dieselbe Richtung.

In der Publikation Pucciarelli 2016 der Studie Pucciarelli 2017 wurden chirurgische
Abteilungen mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit chirurgischen Abteilungen mit mittlerer
LM und mit hoher LM fiir die Zielgrof3e Reintervention verglichen. Es zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied, wobei die Reinterventionen tendenziell mit hoéherer LM
zurlickgingen.

Ergebnisse auf Arztebene

Fiir die ZielgroRe Reintervention innerhalb von 28 Tagen wurde in der Studie Burns 2013 eine
niedrige LM pro Arztin oder Arzt (Referenzkategorie) mit einer mittleren LM pro Arztin oder
Arzt sowie mit einer hohen LM pro Arztin oder Arzt verglichen. Fiir keinen Vergleich konnte
ein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

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

Der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde fiir
diese ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassung fiir die ZielgroRRe Reintervention

Zusammenfassend konnte fiir die Zielgr6Re Reintervention, basierend auf 2 Studien 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.
Dabei zeigte sich in einer Studie ein statistisch signifikanter Zusammenhang, in der anderen
Studie wiesen die Ergebnisse tendenziell in dieselbe Richtung. Darliber hinaus konnte,
basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, kein Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses fiir diese
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ZielgroRe abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf Ebene der Kombination der
LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.
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Tabelle 21: Ergebnisse — Reintervention

15.03.2023

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Reintervention, roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroBe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Burns 2013 28-Tage- 109 261 LM pro KH und Jahr: 6469 (5,9)
Reintervention 19 478 niedrige LM: 1,0-68,9 Referenzkategorie
34243 mittlere LM:69,0-103,5 0,90 [0,83; 0,97]; k. A.
55 540 hohe LM: > 103,5 0,96 [0,90; 1,03]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:
5693 niedrige LM: 1,0-7,4 Referenzkategorie
27 295 mittlere LM: 7,5-20,7 0,98 [0,86; 1,11]; k. A.
76 273 hohe LM: > 20,7 0,95 [0,84; 1,07]; k. A.
Lenzi 2013 Reinterventionen 14 200 LM pro KH und Jahr: 468 (3,3) keine verwertbaren Daten
elektiv 10831
niedrige LM: < 40
mittlere LM: 40-64
hohe LM: 2 65
dringlich 3369
niedrige LM: < 40
mittlere LM: 40-64
hohe LM: > 65
Pucciarelli 2017 Reintervention 21979 LM pro chirurgischer Abteilung und Jahr: 1202 (5,47)
Publikation 7568 niedrige LM: 2-45 433 (5,72) Referenzkategorie
Pucciarelli 2016
7209 mittlere LM: 46-68 401 (5,65) 0,95 [0,80; 1,13]; k. A.
7202 hohe LM: > 69 368 (5,03) 0,88 [0,72; 1,08]; k. A.

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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5.5.5 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroRen durchgefihrt, weil die Einteilung der LM-Kategorien zwischen den Studien sehr
heterogen war und unterschiedliche Adjustierungsfaktoren in den Analysen der Studien
berlicksichtigt worden waren.

5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 19 Studien (23 Publikationen) fiir die Fragestellung identifiziert werden.
Diese Studien untersuchten den Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome. Die Analysen wurden auf
Ebene des KH, der Arztin oder des Arztes und der Kombination der LM von KH und Arztin oder
Arzt durchgefiihrt. Alle Studien enthielten ausschlieRlich Ergebnisse mit niedriger
Aussagekraft.

Basierend auf 5 Studien, konnte ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM fir die ZielgroRe langfristige
Gesamtmortalitdt abgeleitet werden. In vier Studien zeigten sich statistisch signifikante
Zusammenhange zugunsten der KHs mit hoherer LM. In einer Studie waren die Ergebnisse
nicht statistisch signifikant, stellten die Assoziation aber nicht infrage. Der Zusammenhang
zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses wurde fiir diese ZielgroRe auf
der Arztebene und auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt nicht
untersucht.

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroBe kurzfristige Mortalitat, operationalisiert als 30-
Tage-Mortalitat oder Versterben im KH und basierend auf 14 Studien, ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM abgeleitet werden. In 10 der 14 Studien wurden statistisch signifikante
Zusammenhange zugunsten der KHs mit hherer LMs gezeigt, in einer weiteren Studie fanden
sich nicht signifikante Zusammenhange, die in dieselbe Richtung wiesen. Von den
verbleibenden 3 Studien deutete 1 weder in die eine noch in die andere Richtung, 1 Studie
berichtete signifikante Zusammenhange, aus denen sich aber keine einheitliche Richtung
ablesen lieR, und 1 Studie zeigte tendenziell, aber nicht signifikant in Richtung zuungunsten
hoherer LM. Dies geniigt nicht, um die signifikanten Ergebnisse zugunsten KHs mit héheren
LMs infrage zu stellen. Basierend auf 3 Studien, konnte ebenso ein Zusammenhang zwischen
der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir diese ZielgroRe
zugunsten der Arztin oder des Arztes mit hdherer LM abgeleitet werden. In einer von diesen
3 Studien zeigte sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten von KHs mit
hoherer LM, in einer anderen Studie zeigte sich keine Tendenz und eine Studie berichtete
keine verwertbaren Ergebnisse. Darliber hinaus konnte, basierend auf 1 Studie, ein
Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir diese
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ZielgroRe auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt zugunsten der
Kombination hoherer LM abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroRe 90-Tage-Mortalitdt konnte, basierend auf 3 Studien, ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM abgeleitet werden. Zwei der Studien zeigten statistisch signifikante
Zusammenhadnge zugunsten von KHs mit héherer LM, in einer Studie zeigten die Ergebnisse
weder in die eine noch in die andere Richtung. Dies stellt die Ergebnisse der Studien mit
statistisch signifikanten Ergebnissen zugunsten der KHs mit héherer LM nicht infrage. Der
Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses wurde auf der
Arztebene nicht untersucht. Auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt
konnte, basierend auf 1 Studie, ebenso ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und Arztin
oder Arzt sowie der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten des KH und der Arztin
oder des Arztes, jeweils mit hoherer LM, fiir diese ZielgroRe abgeleitet werden.

Basierend auf 3 Studien, konnte ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM fiir die ZielgroRRe Failure to
rescue abgeleitet werden. Dem liegen statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten von KHs
mit héheren LM in einer Studie zugrunde, die durch die Ergebnisse der beiden anderen
Studien nicht infrage gestellt werden. Dieser Zusammenhang wurde auf der Arztebene und
auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Des Weiteren konnte fiir die ZielgroBe Gesamtkomplikationen, basierend auf 2 Studien, ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der KHs mit hoherer LM fir die Zielgrole Gesamtkomplikationen abgeleitet
werden. In beiden Studien zeigten sich statistisch signifikante Ergebnisse. Dieser
Zusammenhang konnte weder auf der Arztebene noch auf Ebene der Kombination der LM pro
KH und Arztin oder Arzt, jeweils basierend auf 1 Studie, abgeleitet werden.

Fiir die ZielgroRe postoperatives Lungenversagen konnte, basierend auf 1 Studie, kein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf der Arztebene und auf Ebene der
Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Basierend auf 1 Studie, konnte ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit hoherer LM fir die ZielgroRe
Nierenversagen bei Patientinnen und Patienten mit einem Rektumkarzinom abgeleitet
werden, nicht aber fiir Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom. Auf der Arztebene und
auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt wurde dieser Zusammenhang
nicht untersucht.
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Fir die ZielgroBe postoperative Wundinfektion konnte, basierend auf 1 Studie, kein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf der Arztebene und auf Ebene der
Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Zusammenfassend konnte, basierend auf 2 Studien, kein Zusammenhang zwischen der LM pro
KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Fortschreiten der
Erkrankung abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf der Arztebene und auf
Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Des Weiteren konnte, basierend auf 3 Studien, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroBe Kontinenzerhaltung zugunsten
der KH mit hoherer LM abgeleitet werden. Dabei zeigten 2 Studien statistisch signifikante
Ergebnisse zugunsten von KHs mit hdherer LM, wahrend die Ergebnisse der dritten Studie
weder in die eine noch in die andere Richtung wiesen und damit die Ergebnisse der anderen
Studien nicht infrage stellten. Basierend auf 1 Studie, konnte auch auf der Arztebene dieser
Zusammenhang zugunsten hoherer LM abgleitet werden. Darliber hinaus konnte ein
Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Ebene der
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt, basierend auf 1 Studie, abgeleitet werden.

Fir die ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat enthielt keine der eingeschlossenen
Studien Daten.

Fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer konnte, basierend auf 3 Studien, ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit
hoherer LM abgeleitet werden. Die Ergebnisse von zwei Studien zeigten einen statistisch
signifikanten Zusammenhang, das Ergebnis der dritten Studie war nicht statistisch signifikant,
wies aber in dieselbe Richtung. Darliber hinaus konnte fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer,
basierend auf 1 Studie, ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der
Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten der Arztin oder des Arztes mit hdherer LM
abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf Ebene der Kombination der LM pro KH
und Arztin oder Arzt nicht untersucht.

Zusammenfassend konnte, basierend auf 3 Studien, kein Zusammenhang zwischen der LM pro
KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroBe Wiederaufnahme in ein KH
abgeleitet werden. Darliber hinaus konnte, basierend auf 1 Studie, auch kein Zusammenhang
zwischen der LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses fiir die
Zielgrofle Wiederaufnahme in ein KH abgeleitet werden. Dieser Zusammenhang wurde auf
Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt nicht untersucht.
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Basierend auf 2 Studien, konnte flr die ZielgréRe Reintervention ein Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten der KHs mit héherer
LM abgeleitet werden. Dabei zeigte sich in einer Studie ein statistisch signifikanter
Zusammenhang, in der anderen Studie wiesen die Ergebnisse tendenziell in dieselbe Richtung.
Dariber hinaus konnte, basierend auf 1 Studie, kein Zusammenhang zwischen der LM pro
Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses fiir diese ZielgréRe abgeleitet
werden. Dieser Zusammenhang wurde auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin
oder Arzt nicht untersucht.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fir die Chirurgie kolorektaler Karzinome eingefiihrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen
werden, weil hierzu keine aussagefahigen Studien identifiziert wurden. Tabelle 22 fasst die
Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten Zielgrofen zusammen.
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Tabelle 22: Ubersicht iber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen
(mehrseitige Tabelle)
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Tabelle 22: Ubersicht iber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen
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Tabelle 22: Ubersicht iber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen

(mehrseitige Tabelle)
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Reintervention

dieselbe Richtung bzw. stellten die Assoziation nicht infrage.

hoherer LM.

abgeleitet werden.

KH: Krankenhaus, LM: Leistungsmenge

-. In den eingeschlossenen Studien werden keine (verwertbaren) Daten berichtet.
(¢>). Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten der Arztinnen oder Arzte und / oder KHs mit

(™). Uberwiegend basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse,
ZielgréBe zugunsten der KHs und / oder Arztinnen und Arzte mit héherer LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in

die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der

a. Fur die ZielgroRe kurzfristige Mortalitat zeigen 10 Studien einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der KHs mit hoherer LM und damit ein
konsistentes Ergebnis. 1 Studie zeigt dagegen statistisch signifikante Effekte, aus denen sich aber keine einheitliche Richtung ablesen lieR.
b. Dieser Zusammenhang konnte nur fir Patientinnen und Patienten mit einem Rektumkarzinom, nicht fir Patientinnen und Patienten mit einem Kolonkarzinom
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5.7 Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Basis-SU und des Rapid Reports V22-02

Der Basis-SU Archampong 2012 und der vorliegende Rapid Report schlossen
Beobachtungsstudien und nicht randomisierte Interventionsstudien in die Untersuchungen
ein. In 51 von 54 der in Archampong 2012 eingeschlossenen Studien wurden nach Angaben
der Autorin und der Autoren der Basis-SU Clustereffekte nicht statistisch adiquat
bericksichtigt. Dies und die dortige Durchfiihrung von Metaanalysen unterscheidet
Archampong 2012 vom vorliegenden Rapid Report. In der Basis-SU wurden 6 ZielgroRen?®
untersucht: das Gesamtiiberleben nach 5 Jahren; Versterben im KH und 30-Tage-Mortalitat,
gemeinsam ausgewertet; die Lokalrezidivrate innerhalo von 5 Jahren, die
Anastomosenleckage, die Anlage eines permanenten Stomas und die kontinenzerhaltende
Therapie. Bis auf die Zielgroflen Anastomosenleckage und Anlage eines permanenten Stomas
enthélt der vorliegende Rapid Report alle ZielgréRen, die in der Basis-SU untersucht worden
waren. Damit wurden in beiden Berichten weitgehend Ergebnisse zu denselben ZielgréRen,
vor allem der Kategorien Mortalitdt und Morbiditat, berichtet. Dabei ist zu beachten, dass aus
der Basis-SU die adjustierten Ergebnisse der Metaanalysen den Ergebnissen der einzelnen
Studien, die in den Rapid Report V22-02 eingeschlossen wurden, gegeniibergestellt werden
(siehe Tabelle 23). Archampong 2012 untersuchte die LM nur auf KH- und Arztebene, nicht
aber auf Ebene der Kombination der LM pro KH und Arztin oder Arzt. Fiir keine der in beiden
Berichten untersuchten ZielgroRen ergab sich eine Inkonsistenz der Ergebnisse zwischen den
Berichten. Fir die ZielgroRe kurzfristige Mortalitat, operationalisiert als Versterben im KH und
30-Tage-Mortalitat, des Rapid Reports V22-02 wurde ein Zusammenhang zwischen der LM
und der Behandlungsqualitat zugunsten der KH mit héherer LM abgeleitet. Dagegen zeigte
sich bei der Metaanalyse der SU [13] fiir diese ZielgréRe kein statistisch signifikantes Ergebnis.
Die SU unterscheidet sich vom vorliegenden Bericht aber durch den Publikationszeitraum der
Studien und die fehlende Beriicksichtigung von Clustereffekten in 51 von insgesamt 54
eingeschlossenen Studien. Dariliber hinaus weist die Metaanalyse von Archampong 2012 fir
diese ZielgrolRe grolRe Heterogenitat auf. In der Anzahl der fiir die ZielgrofRe kurzfristige
Mortalitat eingeschlossenen Studien unterscheiden sich die beiden Berichte nicht wesentlich
(V22-02: 15 versus SU: 18).

In Tabelle 23 werden die Ergebnisse fiur die ZielgroRen der beiden Berichte und die jeweilige
Richtung des Zusammenhangs zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
gegenlibergestellt.

8 Das 5 Year disease specific survival wurde nicht beriicksichtigt.
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Tabelle 23: Gegeniiberstellung der ZielgréRen des Basis-SU und des vorliegenden Rapid Reports (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

ZielgroBen?® §ystematische Basis-SU Archampong 2012° Rapid Report V22-02
Ubersichtsarbeiten
Ebene der LM-Untersuchung KH Arztin oder Kombination® KH Arztin oder Kombination®
Arzt Arzt

Mortalitat
langfristige Gesamtmortalitat (™) ()¢ - (™) - -
kurzfristige Gesamtmortalitat (&) (M)e - (M) (M) (M)
= 90-Tage-Mortalitat - - - (™) - (™)
Failure to rescue (tddlich verlaufende - - - (™) - -
Komplikationen)

Morbiditat
Gesamtkomplikationen - - - (™) () ()
postoperatives Lungenversagen - - - () - -
Nierenversagen - - - (™) - -
postoperative Wundinfektion - - - (<) - -
Anastomosenleckage (<) (<) - - - -
Fortschreiten der Erkrankung (>)® - - () - -
kontinenzerhaltende Operation (™) (™) - (™) (™) (™)
Anlage eines permanenten Stomas (™) (™) - - - -

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat - - - - -

Weitere ZielgréBen

KH-Aufenthaltsdauer - - - (™) (™)
Wiedereinweisung in ein KH - - - (&) ()
Reintervention - - - (™) (<)
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Tabelle 23: Gegeniiberstellung der ZielgréRen des Basis-SU und des vorliegenden Rapid Reports (mehrseitige Tabelle)

ZielgroBen?® Systematische Basis-SU Archampong 2012° Rapid Report V22-02
Ubersichtsarbeiten

(™). Uberwiegend basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der
ZielgroBe zugunsten der KHs und / oder Arztinnen und Arzte mit héherer LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in
dieselbe Richtung beziehungsweise 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.

-. In den eingeschlossenen Studien werden keine (verwertbaren) Daten berichtet.

a. Fur die Gegenuberstellung der ZielgréBen wurden nur adjustierte Ergebnisse beriicksichtigt.

b. Fiir die Basis-SU wurde auf die adjustierten Ergebnisse der Metaanalysen zuriickgegriffen, nicht auf die Ergebnisse der einzelnen Studien.

c. Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt

d. gemessen als 5 Year Overall Survival

e. gemessen als Inpatient and 30 Day Mortality

f. In der ZielgroRRe kurzfristige Mortalitat wurden die 30-Tage-Mortalitat und Versterben im KH zusammengefasst. Die 90-Tage-Mortalitat wird getrennt davon
dargestellt.

g. gemessen als 5 Year Local Recurrence Rate

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; SU: systematische Ubersicht
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6 Diskussion

Dieser Rapid Report unterscheidet sich von friiheren Berichten zu Mindestmengen dadurch,
dass zusatzlich die Ergebnisse mit den Ergebnissen der SU Archampong 2012 [13] verglichen
wurden. Die Fragestellungen der beiden Untersuchungen, die eingeschlossenen Studientypen
und die ZielgrofRen sind im Wesentlichen gleich. Die Ergebnisse beider Untersuchungen
wurden im vorliegenden Rapid Report gegeniibergestellt. Fir den Rapid Report V22-02 konnte
ein Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fir
mehrere ZielgroBen zugunsten hoherer LM auf allen Auswertungsebenen abgeleitet werden.
Die Ergebnisse des Rapid Reports sind damit im Wesentlichen konsistent mit den Ergebnissen
der Metaanalysen der Basis-SU [13], die weniger ZielgréRen und nur auf KH- und auf
Arztebene untersucht hatte.

Unterschiede zwischen der Basis-SU und dem Rapid Report V22-02 zeigten sich im
methodischen Vorgehen. Die Basis-SU Archampong 2012 enthilt nach Angaben der Autorin
und der Autoren der SU (iberwiegend Studien, bei deren Auswertungen Clustereffekte nicht
statistisch adaquat bericksichtigt wurden. Dagegen wurden solche Studien in dem Rapid
Report V22-02 ausgeschlossen und nur Studien in den Bericht aufgenommen, in denen mit
Clustereffekten statistisch adaquat umgegangen wurde. Dariliber hinaus wurden fiir die Basis-
SU auch bei groRerer Heterogenitit der eingeschlossenen Studien fiir die ZielgroRen
Metaanalysen durchgefiihrt, darauf verzichtet der Rapid Report V22-02.

Unter dem Begriff kolorektale Karzinome [10] werden Karzinome des Kolons, des
rektosigmoiden Ubergangs und des Rektums (ICD-10-Codes C18, C19 und C20 [48])
zusammengefasst. In den eingeschlossenen Studien wurden diese verschiedenen Tumore
hdufig gemeinsam ausgewertet. In einzelnen Studien wurden aullerdem intraepitheliale
Neoplasien (ICD-10 D-Codes) und Analkarzinome (ICD-10 C21) eingeschlossen. Dariiber hinaus
wurden unspezifische ICD-10-Codes wie bosartige Neubildung sonstiger und ungenau
bezeichneter Verdauungsorgane (C26) oder sekundére bdsartige Neubildung des Dickdarmes
und des Rektums (C78.5) in die Untersuchung eingeschlossen. Deren jeweilige Anteile wurden
von den Studienautorinnen und —autoren aber nicht berichtet. Aus klinischer Sicht waren eine
prazise Trennung der Tumorentitdten und eine Beschriankung auf Primartumoren
winschenswert. Bei dementsprechenden separaten Auswertungen wirden die Fallzahlen
zwar sinken und damit die Prazision beziehungsweise die statistische Power abnehmen,
allerdings kdnnte das in geeigneten statistischen Modellen, z. B. lber Interaktionsterme,
adressiert werden.

7 Publikationen [23,24,29,30,39-41] wurden zu 3 Studien von 3 Arbeitsgruppen
zusammengefasst. Die Studienzeitraume der jeweiligen Publikationen tGberschnitten sich, die
Fragestellungen waren dhnlich, nur die untersuchten Zielgrofen waren unterschiedlich. Aus
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diesem Grund wurden die jeweils 2. oder 3. Publikationen der 3 Arbeitsgruppen nicht als
Doppelpublikation ohne relevante Zusatzinformation ausgeschlossen.

Fir die ZielgroRRe kurzfristige Mortalitdt wurden die Studienergebnisse, operationalisiert als
30-Tage-Mortalitat [24-26,33-35,45] oder als Versterben im KH [27,28,31,32,37,39,43]
zusammen betrachtet. Dadurch lassen sich die Richtungen der Zusammenhédnge fir die
kurzfristige Mortalitit des vorliegenden Rapid Reports und der Basis-SU direkt vergleichen.

Die ZielgroRRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt im Zusammenhang mit Leistungsmengen
wurde in den identifizierten Studien nicht untersucht.

Im Vergleich zu vorangegangenen Berichten [49-52] zu Mindestmengen ist die Dominanz US-
amerikanischer Studien weniger deutlich. 13 von 19 Studien stammen nicht aus den USA,
sondern aus Deutschland, dem europaischen Ausland, Kanada oder Australien [25-29,34-
36,38,39,43,45,46]. Fir die Ubertragbarkeit der Berichtsergebnisse auf die deutsche
Versorgung ist dies wichtig, weil sich insbesondere das deutsche und das US-amerikanische
Gesundheitssystem in einigen Punkten deutlich unterscheiden, z.B. im Zugang zum
Gesundheitssystem, in der Finanzierung, aber auch in der mittleren KH-Aufenthaltsdauer [53].
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7 Fazit

Zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome wurden 19 retrospektive
Kohortenstudien, basierend auf Routinedaten, in den Rapid Report eingeschlossen. Darunter
waren 4 deutsche Untersuchungen und 9 weitere Studien aus Europa, Kanada oder Australien.
6 Studien stammen aus den USA. Insgesamt wurden 14 ZielgroRen betrachtet, wobei fur 13
ZielgroRen verwertbare Ergebnisse vorlagen. Fir die Leistungsmenge auf Krankenhaus- und
auf Arztebene sowie auf Ebene der Kombination der LM von Krankenhaus und Arztin oder Arzt
lieR sich jeweils ein Zusammenhang zugunsten hoherer Leistungsmengen ableiten. Am
haufigsten wurde die Leistungsmenge pro Krankenhaus untersucht. Dabei konnte fir 9
untersuchte ZielgroRen ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge
abgeleitet werden. Dies betraf die kurz- und die langfristige Mortalitat einschliefRlich ihrer
Operationalisierungen und Failure to rescue, die Gesamtkomplikationen, das Nierenversagen,
die Kontinenzerhaltung, die Krankenhausaufenthaltsdauer und die Reintervention. Ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer Leistungsmengen konnte auf der Arztebene fiir 3 von 6 untersuchten
ZielgroRen (kurzfristige Mortalitat, Kontinenzerhaltung und Krankenhausaufenthaltsdauer)
abgeleitet werden. Darliber hinaus konnte auch auf Ebene der Kombination der
Leistungsmenge von Krankenhaus und Arztin oder Arzt fiir 3 von 4 untersuchten ZielgréRen
(kurzfristige Mortalitdt, operationalisiert als 30- und 90-Tage-Mortalitat, und Kontinenz-
erhaltung) ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer Leistungsmengen abgeleitet werden. Fiir die
ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitdit wurde keine Studie identifiziert. Zu den
Auswirkungen von in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisseslagen lagen keine Studien vor.
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Anhang A Suchstrategien

Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to June 08, 2022>

Es wurde folgender Filter lbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [54] — High specificity strategy

# Searches

exp Colorectal Neoplasms/

2 ((colorectal* or rectal* or colon* or sigma* or sigmo* or rectum*) and (cancer? or metastas* or
tumor? or tumour? or carcinom* or adenoma* or adenocarcinom* or neoplas* or malignan*)).ab;ti.

3 or/1-2

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

((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 or multilingual or undetermined).lg.
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

15.03.2023

# Searches

#1 "Colorectal Neoplasms“ [mh]

#2 ((colorectal* or rectal* or colon* or sigma* or sigmo* or rectum*) and (cancer* or metastas* or
tumor* or tumour* or carcinom* or adenoma* or adenocarcinom* or neoplas* or malignan*)))[Title]
or ((colorectal* or rectal* or colon* or sigma* or sigmo* or rectum*) and (cancer* or metastas* or
tumor* or tumour* or carcinom* or adenoma* or adenocarcinom* or neoplas* or
malignan*)))[Abstract]

#3 #1 OR #2

#4 ((minimum®* OR hospital*) AND volume*)

#5 #3 and #4
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Suche nach Primérstudien
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) <1946 to September 02, 2022>

# Searches
exp Colorectal Neoplasms/su
(((colorectal* or rectal* or colon*) adj3 (cancer* or carcinoma* or neoplasm*)) and (surgery*
2 or resect® or surgical* or stoma* or postoperative or post-operative)).ti.
((colorectal* or rectal* or colon* or stoma*) adjl (surgery* or resect* or surgical* or stoma
or postoperative or post-operative)).ti.
4 or/1-3
((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or
5 caseload)).ab,ti.
((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) adj2
6 (factor* or effect*)).ab,ti.
7 ((hospital* or center® or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab,ti.
((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*)
8 adj2 (volume* or caseload* or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.
((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 | *Hospital Mortality/ and Surgery.fs.
15 *Surgical Procedures, Operative/sn [Statistics & Numerical Data]
16 | *Surgery Department, Hospital/sn [Statistics & Numerical Data]
17 |(cancer* or carcinoma* or neoplasm™*).ti,ab.
18 |or/14-16
19 |and/17,18
20 |or/13,19
(animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or
21 |consensus/ or exp guideline/
22 | hi.fs. or case report.mp.
23 |or/21-22
24 |20 not 23
25 |24 and 201109:3000.(dt).
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Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process, In-Data-Review & Other Non-
Indexed Citations <September 02, 2022>

# Searches
(((colorectal* or rectal* or colon*) adj3 (cancer* or carcinoma* or neoplasm*)) and (surgery*

1 or resect® or surgical* or stoma* or postoperative or post-operative)).ti.

((colorectal* or rectal* or colon* or stoma*) adjl (surgery* or resect™ or surgical* or stoma

2 or post?operative or postoperative or post-operative)).ti.

3 or/1-2
((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or

4 caseload)).ab,ti.

((hospital* or center® or centre® or unit* or surgeon® or provider* or physician*) adj2

5 (factor* or effect*)).ab,ti.

6 ((hospital* or center® or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab,ti.
((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.
((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
(animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or

13 | consensus/ or exp guideline/

14  |hi.fs. or case report.mp.

15 |or/13-14

16 |12 not15

17 |16 and 201109:3000.(dt).
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid

Embase <1974 to 2022 August 22>

# Searches
exp rectum tumor/su
2 exp colon tumor/su
(((colorectal* or rectal* or colon*) adj3 (cancer* or carcinoma* or neoplasm*)) and (surgery*
3 or resect® or surgical* or stoma* or postoperative or post-operative)).ti.
((colorectal* or rectal* or colon* or stoma*) adjl (surgery* or resect™ or surgical* or stoma
4 or postoperative or post-operative)).ti.
or/1-4
((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or
6 caseload)).ab,ti.
((hospital* or center® or centre® or unit* or surgeon® or provider* or physician*) adj2
7 (factor* or effect*)).ab;ti.
8 ((hospital* or center® or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab,ti.
((hospital* or center® or centre* or unit* or surgeon* or surgical® or physician* or provider*)
9 adj2 (volume* or caseload* or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.
10 |((improve* adj2 outcome™) and (hospital* or center® or centre® or unit* or surgeon®*)).ti,ab.
11 |((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.
12 |(referral* adj3 (selective* or volume* or rate*)).ti,ab.
13 |or/6-12
14 |5and 13
15 |14 not medline.cr.
16 |15 not (exp animal/ not exp human/)
17 |16 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
18 |17 and 201109:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 7 of 12, July 2022

# Searches

#1 | MeSH descriptor: [Colorectal Neoplasms] explode all trees and with qualifier(s): [surgery - SU]
(((colorectal* or rectal* or colon*) NEAR/3 (cancer* or carcinoma* or neoplasm*)) and

#2  |(surgery* or resect* or surgical* or stoma* or postoperative or post-operative)):ti
((colorectal* or rectal* or colon* or stoma*) NEAR/1 (surgery* or resect* or surgical* or

#3 |stoma or postoperative or post-operative)):ti

#4 |#lor#2or#3
((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) NEAR/3 (volume* or

#5 |caseload)):ti,ab
((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) NEAR/2

#6 | (factor* or effect*)):ti,ab

#7  |((hospital* or center* or centre* or unit*) NEAR/S (type or level or small* or size)):ti,ab
((hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*)

#8 |NEAR/2 (volume* or caseload* or experience* or characteristic* or performance*)):ti,ab
((improve* NEAR/2 outcome*) and (hospital* or center* or centre* or unit* or

#9  |surgeon*)):ti,ab

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

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

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

#13 |#4 and #12
#13 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or
*anzctr*org*au* or *trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or

#14 | *drks*de*):so

#15 |#14 with Cochrane Library publication date from Sep 2011 to present, in Trials
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Anhang B Bewertung der Qualitit der beriicksichtigten systematischen Ubersichten aus

der fokussierten Recherche

Tabelle 24: Bewertung der Informationsbeschaffung zur systematischen Ubersicht

Archampong 2012

Archampong, 2012 [13] Bewertung Erlauterung

1. Wurden mindestens 2 1. Bibliografische Datenbanken
verschiedene Informationsquellen " 2. Sichtung von Referenzlisten

durchsucht (z. B. bibliografische J 3. Konferenzabstracts

Datenbanken und Studienregister)? 4. Expertenanfragen

2. Wurden mindestens 2 PubMed, EMBASE, Cochrane Central Register of
verschiedene bibliografische ja Controlled Trials, LILACS

Datenbanken durchsucht?

3. Werden Suchzeitraum oder i Januar 1990 bis September 2011
Suchdatum genannt? J

4. Werden zumindest die Darstellung der Suchstrategien im Anhang
wichtigsten Freitextbegriffe oder 9

Schlagworter der Suchstrategie J

genannt?

Frage 1.—4. mit ja: umfassend; umfassend

mindestens 1 Frage mit nein:
fraglich
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Anhang C  Patientencharakteristika
Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbidititen
Leistungsmenge [Jahre] [w/ m] n (%)
MW (SD) %
Aquina 2021 7798 Rektumkarzinom
Publikation Aquina 2016
LM pro Jahr: Altersgruppen [Jahre], n (%):
nicht hohe LM pro Arztin 64962 42,7 /57,3
oder Arzt und nicht hohe LM <65: 3079 (47,4)
pro KH: < 10 und < 25
65-79: 2538 (39,1)
> 80: 879 (13,5)
Arterielle 2816 (43,3)
Hypertonie:
Chronische 218 (3,4)
Herzinsuf-
fizienz:
COPD: 710 (10,9)
Diabetes 1032 (15,9)
mellitus:
Niereninsuf 115 (1,8)
fizienz:
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
hohe LM pro Arztin oder Arzt 13022 41,2 /58,8
und hohe LM pro KH: > 10 <65: 798 (61,3)
und > 25 ’
65-79: 407 (31,3)
> 80: 97 (7,4)
Arterielle 520 (39,9)
Hypertonie:
Chronische 23 (1,8)
Herzinsuf-
fizienz:
COPD: 107 (8,2)
Diabetes 152 (11,7)
mellitus:
Niereninsuf 15 (1,1)
fizienz:
Aquina 2021 Median (IQR): Rektumkarzinom Anzahl, MW (SD):
Medicare: 25458 73 (68-79) 42,7/57,3 2,3 (1,7)
New York State: 17 022 64 (54-75) 44,7 /55,3 1,5 (1,4)
LM pro Jahr:
nicht hohe LM pro Arztin
oder Arzt und pro KH: < 6 und
<16
nicht hohe LM pro Arztin
oder Arzt und hohe LM pro
KH:<6und > 16
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %

hohe LM pro Arztin oder Arzt

und nicht hohe LM pro KH:

26und<16

hohe LM pro Arztin oder Arzt

und hohe LM pro KH pro KH:

26und 216

Austin 2013 52 980° k. A. k. A. Kolon- oder k. A.

Fallzahl Rektumkarzinom
nach
Jahren:

2002 5287

2003 5598

2004 5850

2005 6027

2006 6026

2007 6109

2008 6357

2009 6057

2010 5669

LM pro KH und Jahr:

Quartil 1: 1-61¢

Quartil 2: 62-88°

Quartil 3: 89-126°

Quartil 4: 128-321°¢
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
Burns 2013 109 261 kolorektales Karzinom Charlson Score 2 5:
LM pro KH und Jahr:
niedrige LM: 1,0-68,9 19 478 69,3 (11,4) 57,0°/43,0° 6023 (30,9)
mittlere LM: 69,0-103,5 34243 69,6 (11,1) 57,7°/42,3° 10903 (31,8)
hohe LM: > 103,5 55 540 69,8 (11,0) 57,5/ 42,5P 16 981 (30,6)
LM pro Arztin oder Arzt und
Jahr:
niedrige LM: 1,0-7,4 5693 70,1 (11,3) 55,4° / 44,6° 1937 (34,0)
mittlere LM: 7,5-20,7 27 295 69,4 (11,2) 57,7°/ 42,3° 8132 (29,8)
hohe LM: > 20,7 76 273 69,7 (11,1) 57,6 /42,4 23838 (31,3)
Diers 2019 129 196 Kolonkarzinom Komorbiditatsscore nach Stausberg
und Hagn, MW (SD):

LM pro KH im
Studienzeitraum:
sehr niedrige LM: 1-97 25657 73,0 (11,5) 49,4 /50,6° 100,7 (2,4)
niedrige LM: 98-143 25 828 71,9 (11,6) 48,1/51,9° 100,7 (2,4)
mittlere LM: 144-191 26 091 71,7 (11,7) 47,6 /52,4 100,6 (2,4)
hohe LM: 192-259 25795 71,0 (11,7) 46,6 /53,4° 100,5 (2,3)
sehr hohe LM: 260-1085 25 825 70,7 (12,2) 47,4 /52,6° 100,5 (2,3)
Diers 2020 64 349 Rektumkarzinom (ICD- Komorbiditatsscore nach Stausberg

10 C20), Karzinom des und Hagn, MW (SD):

rektosigmoidalen
Ubergangs (ICD-10 C19)¢

LM pro KH und Jahr:
sehr niedrige LM 12 864 70,3 (11,2) 38,8/61,2° 102,3 (5,2)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
niedrige LM 12738 69,1 (11,2) 37,8/62,2° 102,1 (5,3)
mittlere LM 12989 68,2 (11,5) 37,9/62,1° 101,7 (5,0)
hohe LM 12916 67,5 (11,5) 35,7/ 64,3° 101,6 (4,9)
sehr hohe LM 12 842 66,6 (11,7) 36,2 /63,8° 101,5 (4,9)
El Amrani 2018 45 569 Altersgruppen [Jahre], n (%): 38,5/61,5 Rektumkarzinom Charlson Score, n (%):
LM pro KH und Jahr: 0-2: 24 795 (54,4)
3: 6264 (13,7)
>4: 14 510 (31,8)
niedrige LM: < 10¢ 8616 0-2: 4614 (53,6)
3: 1390 (16,1)
24: 2612 (30,3)
mittlere LM: 11-40¢ 27 258 0-2: 14 709 (54)
3: 3736 (13,7)
>4: 8813 (32,3)
hohe LM: > 41°¢ 9695 0-2: 5472 (56,4)
3: 1138 (11,7)
>4: 3085 (31,8)
< 50: 2858 (6,3)
50-59: 7746 (17,0)

60-69: 14 355 (31,5)
70-79: 12 299 (27,0)
> 80¢: 8311 (18,2)
Publikation El Amrani 2022 44 536 Altersgruppen [Jahre], n (%): 38,1/61,9 Rektumkarzinom Charlson Score, n (%):
LM pro KH und Jahr: 0-2: 23263 (54,5)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
3: 6162 (13,8)
24: 14111 (31,7)
niedrige LM: < 10°¢ 8456
mittlere LM: 11-40°¢ 26 766
hohe LM: > 40° 9314
< 60: 10261 (23,0)

60-69: 14040 (31,5)
70-79: 12057 (27,1)

> 80¢: 8178 (18,4)

Hamidi 2019 54220 67 (13) 51/49 kolorektales Karzinom Charlson Comorbidity Index > 3,
Median (IQR):

LM pro KH und Jahr:
niedrige LM: < 45 13 555 67,9 (13,7) 50,4 / 49,6° 5 (4-8)
mittlere LM: 45-135 26 026 67,9 (13,1) 51,5/ 48,5° 5 (3-8)
hohe LM: > 135 14 639 65,5 (13,5) 51,6 / 48,4° 5 (3-8)
Kim 2016 200 850°
LM pro KH und Jahr fir 164 804 70,65 k. A. 52,8 /47,2° Kolonkarzinom k. A.
Kolektomien: (ICD-9-Codes: 153)
niedrige LM: 1. Quartil
mittlere LM: 2.-3. Quartil
hohe LM: 4. Quartil
LM pro KH und Jahr fur 36 046 66,20 (k. A.) 43,1/56,9° Rektumkarzinoms k. A.
Rektumresektionen: (ICD-9-Codes: 154.0,

154.1)
niedrige LM: 1. Quartil
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
mittlere LM: 2.-3. Quartil
hohe LM: 100. Quartil
Lee 2022 23761 Rektumkarzinom Charlson-Deyo Score > 2, n (%):
LM pro KH und Jahr: Altersgruppen [Jahre], n (%):
niedrige LM: < 4,1 2190 50-59: 572 (26,1) 38,7°/61,3 131 (6,0)
60-69: 686 (31,3)
70-75: 371 (16,9)
>75: 561 (25,6)
mittlere LM: 4,1-8,4 5222 50-59: 1606 (30,8) 38,0°/62,0 296 (5,7)
60-69: 1636 (31,3)
70-75: 827 (15,8)
>75: 1153 (22,1)
hohe LM: > 8,4 16 349 50-59: 5596 (34,2) 38,6°/61,4 865 (5,3)
60-69: 5376 (32,9)
70-75: 2446 (15,0)
>75: 2931 (17,9)
Lenzi 2013 14 200 70,16 (11,34) 45,6 / 54,4 Kolonkarzinom (ICD-9- Diabetes 1370 (9,6)
CM 153.x) oder Cis der mellitus:
K°'°”;f2"\;"2“3h;g; (1D~ pyslipid- 295 2,1)
) amien:
Arterielle 1845 (23,0)
Hypertonie
COPD: 1149 (8,1)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
Ischdmische 1019° (7,2)°
Herzkrank-
heiten:
LM pro KH und Jahr: k. A.
niedrige LM: < 40
mittlere LM: 40-64
hohe LM: 2 65
Leonard 2014 Median (IQR)
1469 68,3  (59,5-76,0) 36,9°/63,1° Rektumkarzinom ASA-Grad 289f (20,8)
>3:
LM pro KH und Jahr: k. A.
Lillo-Felipe 2021 23351 kolorektale Karzinome ASA-Klassifikation, n (%):
LM pro KH und Jahr
(Kategorisierung 1):
niedrige LM: <200 14 246 72,0 (11,0) 47,8 /52,2 1 1624 (11,4)
2 7507 (52,7)
3: 4380 (30,7)
4 348 (2,4)
5: 9 (0,1)
fehlend: 378 (2,7)
hohe LM: > 200 9105 70,3 (11,7) 47,2 /52,8 1: 1035 (11,4)
2: 4368 (48,0)
3: 3213 (35,3)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
4: 305 (3,3)
5; 6 (0,1)
fehlend: 178 (2,0)
LM pro KH und Jahr
(Kategorisierung 2):
niedrige LM: < 50 831 73,0 (10,7) 49,7 /50,3 1: 74 (8,9)
2: 373 (44,9)
3: 338 (40,7)
4: 15 (1,8)
5 0 (0)
fehlend: 31 (3,7)
mittlere LM: 50-150 8494 72,0 (10,8) 47,3 /52,7 1: 959 (11,3)
2: 4576 (53,9)
3: 2530 (29,8)
4: 208 (2,4)
5 6 (0,1)
fehlend: 215 (2,5)
hohe LM: > 150 14 026 70,8 (11,6) 47,6 /52,4 1: 1626 (11,6)
2: 6926 (49,4)
3: 4725 (33,7)
4: 430 (3,1)
5 9 (0,1)
fehlend: 310 (2,2)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
Nimptsch 2017 330902° k. A. k. A. kolorektales Karzinom k. A.
LM pro KH und Jahr, Median
(IQR):
sehr niedrige LM (Quintil 1): 66 058
23 (14-32)
niedrige LM (Quintil 2): 50 66 089
(45-55)
mittlere LM (Quintil 3): 72 66 119
(66-78)
hohe LM (Quintil 4): 97 66 185
(91-105)
sehr hohe LM (Quintil 5): 141 66 451
(126-165)
Ortiz 2016 2910 Altersgruppen [Jahre], n (%): 34,2 /65,8 Rektumkarzinom ASA-Klassifikation, n (%):
< 65: 1068 (36,7)
65-80: 1439 (49,4)
> 80: 403 (13,8)
1: 172 (5,9)
2: 1589 (54,6)
3: 1059 (36,4)
LM pro KH und Jahr: 4: 90 (3,1)
niedrige LM: 12-23 1299
mittlere LM: 24-35 661
hohe LM: > 36 950
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 166 -




Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome

Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
Pucciarelli 2017 353941 Altersgruppen [Jahre], n (%): 44,3 /55,7 kolorektales Karzinom Charlson Score, n (%):
18-49: 18 209 (5,1) 0: 272277 (76,9)
50-59: 46 375 (13,1) 1-2: 70855 (20,0)
60-69: 94 333 (26,7) >3: 10 809 (3,2)
70-79: 120 946 (34,2)
> 80: 74 078 (20,9)
LM pro chirurgischer
Abteilung und Jahr:
niedrige LM: 1-43 92 181
mittlere LM: 44-82 86 009
hohe LM: 83-150 87628
sehr hohe LM: > 151 88123
Publikation Pucciarelli 2016 21979 Altersgruppen [Jahre], n (%): 42,2 /57,8 kolorektales Karzinom ASA-Klassifikation, n (%):
18-49: 1216 (5,5)
50-59: 3572 (16,3)
60-69: 6519 (29,7)
70-79: 6889 (31,3)
> 80: 3783 (17,2)
1-2: 9706 (44,2)
>3: 4326 (19,7)
LM pro chirurgischer fehlend: 7947 (36,1)
Abteilung und Jahr:
niedrige LM: 2-45 7568 41,7 /58,3 1-2: 3624 (47,9)
>3: 1505 (19,9)
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -167 -




Rapid Report V22-02

Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023
Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
fehlend: 2439 (32,2)
mittlere LM: 46-68 7209 43,1/56,9 1-2: 3005 (41,7)
>3: 1473 (20,4)
fehlend: 2731 (37,9)
hohe LM: > 69 7202 41,9/58,1 1-2: 3077 (42,7)
>3 1348 (18,7)
fehlend: 2777 (38,6)
Publikation Spolverato 2019 75 280 Altersgruppen [Jahre], n (%): 38,3°/61,7 Rektumkarzinom Charlson Comorbidity Index, n (%):
18-49: 4863 (6,5)°
50-59: 12323 (16,4)°
60-69: 22636 (30,1)°
70-79: 25016 (33,2)°
> 80: 10 442 (13,9)°
0: 60011 (79,7)
1-2: 13 816 (18,3)
LM pro KH und Jahr: >3: 1453 (2,0)
niedrige LM: 1-12 25576
mittlere LM: 13-31 24213
hohe LM: > 32 25491
Stoltzfus 2021 MW (Spannweite): Charlson-Deyo Score, n (%):
3923618 62 (18-90) 65,0/ 35,0 verschiedene Karzinome 0: 3120363 (79,5)
1 634 637 (16,2)
2: 131 061 (3,3)
3 37557 (1,0)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
LM pro KH und Jahr: 394 229 k. A. k. A. Kolonkarzinom k. A.
niedrige LM: < 28 98 579
mittlere LM: > 28 und < 43 98 999
hohe LM: 243 und < 64 97 373
sehr hohe LM: > 64 99 278
LM pro KH und Jahr: 121 900° k. A. Rektumkarzinom k. A.
niedrige LM: <9 31070
mittlere LM: 29 und < 16 30384
hohe LM: : 216 und < 27 29835
sehr hohe LM: 2 27 30611
Walther 2022 710608 Elixhauser Groups, Median (IQR):
LM pro KH und Jahr:
Median (IQR) fir Median (IQR):
Kolonresektionen:
72 (38-119) 54 168 68 (56-77) 50,2 /49,8 3 (2-5)
25508 k. A. k. A. k. A. Kolonkarzinom k. A. k. A.

Median (IQR) fiir
Rektumresektionen:

26 (11-42) 20 395 67 (57-77) 49,2 /50,8 3 (2-5)
13703 k. A. k. A. k. A. Rektumkarzinom k. A. k. A.
Xu 2016 2525 Altersgruppen [Jahre], n (%): 54,7°/ 45,3 Kolonkarzinom Elixhauser Score, n (%):
20-44: 149 (5,9)
45-64: 896 (35,5)
> 65: 1480 (58,6)
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Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %
0-1: 630 (25,0)
2-4: 1396 (55,3)
LM fiir Kolektomien pro k. A. >5: 499 (29,8)

Arztin oder Arzt im
Studienzeitraum:

niedrige LM: < 10°¢
mittlere LM: 11-20¢
hohe LM: > 21°¢

Youl 2019 9222 MW (Spannweite): 35,8° /64,2 Rektumkarzinom Charlson Score, n (%):

LM pro KH und Jahr: 65 (15-98)

niedrige LM: < 15 3183

mittlere LM: 15-30 2929

hohe LM: > 30 3110
0: 6476 (70,2)°
1: 1554 (16,9)°
>2: 1193 (12,9)°

a. Die Altersgruppen sind einerseits fiir Patientinnen und Patienten der Kategorien nicht hohe LM pro Arztin oder Arzt und / oder nicht hohe LM pro KH und
andererseits fiir Patientinnen und Patienten der Kategorien hohe LM pro Arztin oder Arzt und hohe LM pro KH dargestellt.

b. eigene Berechnung

c. Die Schwellenwerte wurden von den Studienautorinnen und -autoren so angegeben.

d. Im Folgenden werden beide ICD-10-Codes als Rektumkarzinom zusammengefasst.

e. in der Publikation zur Studie El Amrani 2018 so angegeben

f. von 1389; nicht von 1469

g. Die Autorin und die Autoren der Studie Walther 2022 geben die Anzahl der insgesamt in die Analyse eingeschlossenen Patientinnen und Patienten mit 71 060 an.
Zusatzlich berichten sie, getrennt fiir Kolonresektionen 54 168 sowie fiir die Rektumresektionen 20 395 Patientinnen und Patienten. Bei 3503 Patientinnen und
Patienten wurden sowohl eine Kolon- also auch eine Rektumresektion durchgefiihrt.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -170 -



Rapid Report V22-02

Version 1.0
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023
Tabelle 25: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie N Alter Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge [Jahre] [w/m] n (%)
MW (SD) %

ASA: American Society of Anesthesiologists; Cis: Carcinoma in situ; COPD: Chronic Obstructive Lung Disease; ICD-9: International Classification of Diseases and
Related Health Problems, 9th Revision; ICD-9-CM: International Classification of Diseases and Related Health Problems, 9th Revision — Clinical Modification;
ICD-10: International Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th Revision; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus;

LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem
Ereignis; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang D Interventionen- und Prozedurencodes
Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum |Leistung, wie im Artikel zur Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen |Ausgeschlossene |Anmerkungen
Studie angegeben Prozeduren-Codes Interventionen- / Leistungen
Prozedurencode?®

Aquina 2021 2000-2011 Proctectomy for Cancer ICD-9-Prozeduren-Codes: |Proktektomie wegen eines |k. A.

48.40-48.69, 48.42, 48.51 |Karzinoms

ICD-9-Codes:

154.0-154.8, 197.5

ICD-10-Codes:

C19-C21.8, C78.5
Publikation 2000-2011 Low anterior Resection ICD-9-Prozeduren-Codes: |tiefe anteriore Resektion, Notfalle
Aquina 2016 Abdominoperineal Resection  |48.62-48.63, 48.5 abdominoperineale dringliche KH-

ICD-9-Code: Rektumexstirpation Aufnahmen

154.1
Austin 2013 2002-2011 Surgery for Colorectal Cancer | k. A. Resektion eines k. A.

kolorektalen Karzinoms
Burns 2013 2000-2008 Primary elective Colorectal OPCS-4-Codes: primadren kolorektalen k. A.
Cancer Resection HO04.1, HO4.3, HO4.8, Resektion

H04.9

HO5, HO6, HO7, HO8, HO9,

H10, H11

H33.1, H33.2, H33.3,

H33.4, H33.5, H33.6,

H33.7, H33.8, H33.9

ICD-10-Codes:

C18

C19, C20, C21, C26
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Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum |Leistung, wie im Artikel zur Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen |Ausgeschlossene |Anmerkungen
Studie angegeben Prozeduren-Codes Interventionen- / Leistungen
Prozedurencode?
Diers 2019 2012-2015 Colonic Resection Prozeduren-Code: Resektion eines Appendektomie
545, 5484 Kolonkarzinoms
ICD-10-GM-Code:
C18
Diers 2020 2012-2015 Rectal Resection OPS-Codes: Resektion eines k. A.
5484/5, 5456/7, 54581/5 | Rektumkarzinoms
ICD-10-Codes:
C19, C20
El Amrani 2018 |2012-2015 Proctectomy for Rectal Cancer | CCAM-Codes fir Resektion eines Pelvektomie
Proktektomie und fir Rektumkarzinoms
Koloproktektomie sowie
Pelvektomie
ICD-10-Codes:
C19, C20
Publikation 2012-2016 Proctectomy or Proktektomie
El Amrani 2022 Coloproctectomy for Rectal gemaR CCAM-Code:
Cancer Kontinenzerhaltend oder
nicht kontinenz-erhaltend
ICD-10-Codes:
C19, C20
Hamidi 2019 2014-2015 Surgical Management of ICD-9-Prozeduren-Code: |Resektion eines k. A.
Colorectal Cancer (open or k. A. kolorektalen Karzinoms
laparoscopic) ICD-9-Code:
k. A.
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Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)

15.03.2023

Studie

Studienzeitraum

Leistung, wie im Artikel zur
Studie angegeben

Interventionen- /
Prozeduren-Codes

Bedeutung des jeweiligen
Interventionen- /
Prozedurencode®

Ausgeschlossene
Leistungen

Anmerkungen

Kim 2016

2000-2011

Colectomy
Rectal Resection

Resektion eines
Kolonkarzinoms:

ICD-9 Prozeduren-Codes:

45.7,45.71,45.72,45.73,
45.74, 45.75, 45.76, 45.79

17.31,17.32,17.33, 17.34,
17.35,17.36, 17.39

45.8,45.81, 45.82, 45.83
ICD-9-Codes:
153

Resektion eines
Rektumkarzinoms

ICD-9 Prozeduren-Codes:

48.5, 48.50, 48.51, 48.52,
48.59

48.40,48.42, 48.43, 48.49

48.6, 48.61, 48.62, 48.63,
48.64, 48.65, 48.69

ICD-9-Codes:
154.0, 154.1

Kolektomie

k. A.

Lee 2022

2004-2015

Rectal Resection for Rectal
Adenocarcinoma

Prozeduren-Code:
k. A.

ICD-0-3:
8140(/3)°

Resektion eines
Rektumkarzinoms

k. A.
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Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum |Leistung, wie im Artikel zur Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen |Ausgeschlossene |Anmerkungen
Studie angegeben Prozeduren-Codes Interventionen- / Leistungen
Prozedurencode®
Lenzi 2013 2005-2010 Carcinoma in situ or Malignant |ICD-9-CM-Prozeduren- Elektive und dringliche k. A.
Neoplasm of the Colon and Codes: chirurgische Behandlung
Operation in the Digestive 42-54 von Kolonkarzinomen und
System ICD-9-CM-Codes: Cis des Kolons
153.x, 230.3
Leonard 2014 |2006-2011 Elective Total Mesorectal Prozeduren-Codes: Rektumresektion
Excision k. A. einschlieBlich einer TME
ICD-10-Code:
Cc20
Lillo-Felipe 2015-2020 Colorectal Cancer Resection Prozeduren-Code: Resektion eines k. A.
2021 k. A. kolorektalen Karzinoms
ICD-Code:
k. A.
Nimptsch 2017 |2009-2014 Colorectal Resection for Prozeduren-Code: Resektion eines k. A.
Carcinoma 5455, 5456, 5458, 5484, kolorektalen Karzinoms
5485
Haupt- und Neben-
diagnosen gemal der ICD-
10-Codes:
C18, C19, C20, C218
D010, D011, D012
Ortiz 2016 2006-2010 Anterior Resection Prozeduren-Code: tiefe anteriore Resektion Notfalle
Abdominoperineal Resection | k. A. abdominoperineale
Hartmann’s Procedure ICD-Code: Rektumexstirpation
k. A. Operation nach Hartmann
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -175 -




Rapid Report V22-02 Version 1.0
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023
Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum |Leistung, wie im Artikel zur Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen |Ausgeschlossene |Anmerkungen
Studie angegeben Prozeduren-Codes Interventionen- / Leistungen
Prozedurencode?
Pucciarelli 2017 | 2005-2014 Colon or Rectal Cancer and ICD-9-CM-Prozeduren- Resektion eines Anlage eines
Surgical Procedure Codes: 45.7x, 45.8, 48.35, |kolorektalen Karzinoms Stomas
48.49, 48.5, 48.6x
4595
ICD-9-CM:
153.x, 154.x
Publikation 2005-2013 CRC Surgical Procedure ICD-9-CM-Proceduren: Resektion eines Notfille
Pucciarelli 2016 45.7x, 45.8, 45.35, 48.49, |kolorektalen Karzinoms
48.5, 48.6x oder Cis
4594, 4595
ICD-9-Codes:
154.x, 230.4
Publikation 2002-2014 Primary Rectal Cancer and ICD-9-CM-Prozeduren- Resektion eines k. A.
Spolverato Major Surgical procedure Codes: Rektumkarzinoms
2019 45.8, 45.95, 48.49, 48.5,
48.61-48.69
ICD-9-CM-Code:
154.x
Stoltzfus 2021 |2004-2013 Cancer of the Rectum and Prozeduren-Code: Resektion eines Kolon- oder | k. A.
Surgery as Treatment k. A. eines Rektumkarzinoms
ICD-Code:
k. A.
Walther 2022 (2016-2018 Colon and / or Rectum Prozeduren-Codes*®: Resektion eines k. A.
Resection 5-455, 5-456, 5-484, 5-485 kolorektalen Karzinoms
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Tabelle 26: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studienzeitraum |Leistung, wie im Artikel zur Interventionen- / Bedeutung des jeweiligen |Ausgeschlossene |Anmerkungen
Studie angegeben Prozeduren-Codes Interventionen- / Leistungen
Prozedurencode?
Xu 2016 2012-2014 Colectomy, laparoscopic or ICD-9-CM-Prozeduren- elektive partielle Kolektomien in
open Codes: Kolektomie wegen eines Kombination mit
17.3,45.7 Kolonkarzinoms anderen Eingriffen
ICD-9-CM:
153
Youl 2019 2000-2014 Abdominoperineal Resection ICD-10-Codes: abdominoperineal k. A.
Anterior Resection C19, C20 Rektumexstirpation

Hartmann’s Procedure
Total Proctocolectomy

tiefe anteriore Resektion
Kolektomie

Operation nach Hartmann
totale Proktokolektomie

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 die Autoren der Studie Lee 2022 geben einerseits Rektumkarzinom beziehungsweise Adenokarzinom an, andererseits fir den Morphologie-
Code nur 8140. ‘/3’ fur die Dignitat wurde in der vorliegenden Berichtstabelle vom IQWiG ergénzt.

c. Eine ausfihrliche Darstellung der OPS-Codes ist im Supplement der Studie Walther 2022, Tabellen S2 bis S4, zu finden.

CCAM: Classification commune des Actes médicaux; Cis: Carcinoma in situ; CRC: Colorectal Cancer; ICD-9: International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems, 9th Revision; ICD-9-CM: International Classification of Diseases, 9th Revision — Clinical Modification; ICD-10: International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems, 10th Revision; ICD-10-GM: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems,
10th Revision — German Modification; IQWIiG: Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; OPCS-4:
Office of Population Censuses and Surveys Classification of Surgical Operations and Procedures, Fourth Revision; OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel;
TME: Total Mesorectum Excision

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-177 -




Rapid Report V22-02 Version 1.0

Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der
Chirurgie kolorektaler Karzinome 15.03.2023

Anhang E  Offenlegung von Beziehungen

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

Externer Reviewer

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7

Nissler, Natascha C. ja ja ja nein nein nein nein
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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 selbststdndig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

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

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

Frage 4: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. Ihre 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 Un-ternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patent-anmeldungen)? Sofern Sie in einer grofReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
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 Auftrags-forschungsinstitut), einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind, gentigen Angaben zu
Ihrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

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

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