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Kernaussage

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie der Magenkarzinome und der
Karzinome des gastrodsophagealen Ubergangs (AEG Typ | bis I11).

Dariber hinaus ist zu recherchieren, ob Studien zur Untersuchung der Effekte von konkret in
die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat existieren; gegebenenfalls
erfolgt eine gesonderte Darstellung der Studien.

Eine detaillierte Beschreibung der in den als relevant eingestuften Studien ein- und
ausgeschlossenen chirurgischen Leistungen erfolgt, falls vorhanden, mit ICD- und Operations-
und-Prozeduren(OPS)-Codes.

Fazit

Im vorliegenden Bericht wurden 7 retrospektive Kohortenstudien, basierend auf
Routinedaten, mit niedriger oder maRiger interner Validitdt eingeschlossen. In keiner der
eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse fiir die Patientengruppe mit Adenokarzinom des
gastrodsophagealen Ubergangs (AEG | bis Ill) getrennt berichtet. Fiir 5 in diesen Studien
untersuchte ZielgroRen lagen verwertbare, das heiflt adjustierte Ergebnisse vor. Fir die
ZielgroRRen kurzfristige Mortalitat, todliche Komplikationen und postoperative Komplikationen
wurde jeweils ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitat
zugunsten hoherer Leistungsmenge auf Krankenhausebene abgeleitet. Dabei ist zu
berlicksichtigen, dass flir die ZielgroRen toédliche Komplikationen und postoperative
Komplikationen nur 1 beziehungsweise 2 Studien vorlagen. Auf der Arzt-Ebene oder der
kombinierten Ebene der LM von Arztin oder Arzt und KH wurde die LM nicht untersucht. Fiir
die ZielgroBen langfristige Mortalitdit (Gesamtmortalitit nach 1 Jahr) und
Krankenhausaufenthaltsdauer konnte aus den vorliegenden Ergebnissen kein Zusammenhang
abgeleitet werden. Uberlebenszeitdaten zu lingeren Zeitrdumen als 12 Monaten lagen in
keiner Studie vor. Fir die Effekte von in die Versorgung eingefiihrte Mindestfallzahlen wurde
keine Studie identifiziert, sodass auch hier keine Aussage dazu getroffen werden kann.
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat den gesetzlichen Auftrag, Mindestmengen
festzulegen [1]. Krankenhduser diirfen die entsprechende Leistung anschlieRend in der Regel
nur dann erbringen, wenn der Krankenhaustrager jahrlich darlegt, dass die festgelegte
Mindestmenge auch im nachsten Jahr erreicht wird.

Daher beschlieBt der G-BA im Zusammenhang mit der Qualitdtssicherung bei zugelassenen
Krankenhdusern einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des
Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistung abhédngig ist. Diese
Abhangigkeit ist auf Grundlage entsprechender Studien zu beurteilen [2]. Im Dezember 2003
wurden erstmalig in Deutschland verbindliche Mindestmengen festgelegt. Gesetzliche
Grundlage fiir diese Festlegung ist § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) [1].

Fiir die Operationen des Magenkarzinoms und der Karzinome des gastrodsophagealen
Ubergangs ist derzeit keine jahrliche Mindestmenge festgelegt [2].

Bosartige epitheliale Neubildungen des Magens werden anhand ihrer Tumorlokalisation in
Karzinome des gastrodsophagealen Ubergangs (International Classification of Diseases [ICD-
10] C16.0 [3]) und in weiter distal gelegene Magenkarzinome (ICD-10 C16.1-8 [3]) unterteilt.
Fiir Adenokarzinome des gastrodsophagealen Ubergangs (AEG) wurde die Siewert-
Klassifikation (Typ | bis Ill)! eingeftihrt [4,5]. Sie gibt an, wo der Tumor im Verhéltnis zum
gastrodsophagealen Ubergang liegt. Histologisch haben Adenokarzinome mit mehr als 80 %
den grolRten Anteil an Magenkarzinomen [6].

Beim Magenfriihkarzinom vom intestinalen Typ nach Laurén kann eine minimalinvasiv
durchgefiihrte Magenteilresektion mit Exstirpation des Wachterlymphknotens oder eine
distale Gastrektomie mit Pyloruserhalt therapeutisch hinreichend sein [4,7,8]. Fir die
operative Behandlung des Magenkarzinoms, das ausgedehnter als ein Frihkarzinom ist,
stehen verschiedene Eingriffe zur Verfugung, z. B. die totale Gastrektomie bei proximal
lokalisierten Tumoren oder eine 4/5-Resektion bei distal gelegenen Tumoren. Eine zusatzliche
distale Osophagusresektion kann bei Karzinomen des gastroésophagealen Ubergangs (ICD-10
C16.0) notig sein: Fir AEG Typ!| wird leitlinienkonform die abdominothorakale
Osophagusresektion, insbesondere nach Ivor-Lewis, durchgefiihrt [4]. Fiir AEG Typ Il kénnen
transhiatal erweiterte Gastrektomien oder abdominothorakale Osophagusresektionen zur

1 Adenokarzinome des gastrodsophagealen Ubergangs liegen mit ihrem Zentrum im Bereich von 5 cm oberhalb
bis 5 cm unterhalb der anatomischen Kardia. Die Siewert-Klassifikation unterteilt diese Karzinome in 3 Gruppen:

AEG Typ |: Tumorzentrum liegt im distalen Osophagus
AEG Typ II: Tumorzentrum liegt genau auf dem gastrodsophagealen Ubergang

AEG Typ lll: Tumorzentrum liegt im Magen

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Anwendung kommen. Bei Tumoren des Typs AEG Il erfolgt typischerweise eine transhiatal
erweiterte Gastrektomie [4].

Bei einem Magenkarzinom mit begrenzter Peritonealkarzinose (Oligometastasierung) konnen
zytoreduktive Operationsverfahren in Kombination mit einer hyperthermen intraperitonealen
Chemotherapie (HIPEC) eingesetzt werden [9,10]. Von einer neoadjuvanten Chemotherapie
mit anschlieBender Resektion des Primartumors und der (Peritoneal-)Metastasen konnen
ausgewahlte Patienten profitieren [11]. In viszeral-chirurgischen Zentren werden zunehmend
robotisch assistierte Magenresektionen durchgefiihrt [12], die die perioperative Morbiditat
und Mortalitdt senken kénnen [13]. Im postoperativen Komplikationsmanagement kommen
endoskopische Verfahren, z.B. die Endovac-Therapie bei Anastomoseninsuffizienz, zur
Anwendung [14].

Das Ausmal der Tumorresektion wird im Wesentlichen von folgenden Faktoren beeinflusst:
der Tumorlokalisation, den TNM-Kategorien und der Histologie nach Laurén. Die Eingriffe
konnen offen-chirurgisch oder laparoskopisch durchgefihrt werden, allerdings empfiehlt die
S3-Leitlinie von 2019 die laparoskopischen Resektionen bei kurativer Intention nur mit
Einschrankungen [4]. In fortgeschrittenen Tumorstadien bei Erstdiagnose (entweder T-
Kategorie 4b oder M-Kategorie 1) soll gemal der S3-Leitlinie kein radikal-chirurgisches
Vorgehen gewahlt werden. Fir die Wiederherstellung der Kontinuitdt nach Magenresektion
stehen verschiedene Verfahren zur Verfligung: die Anlage einer y-Anastomose nach Roux
ohne Wiederherstellung der Duodenalpassage oder die Wiederherstellung mit
Duodenalpassage und Jejunuminterponat [15]. Bei kurativer Intention soll die
Lymphknotendissektion der Kompartimente | und Il (D2-Lymphadenektomie) erfolgen [4].

Als wichtigster Risikofaktor fur die Entwicklung eines Magenkarzinoms gilt die Infektion mit
dem Bakterium Helicobacter pylori [4]. Zusatzlich werden Rauchen, Alkoholkonsum, ein hoher
Salzkonsum und eine Infektion mit dem Epstein-Barr-Virus sowie weitere Faktoren diskutiert.
So kénnte auch eine chronische Refluxkrankheit zur Karzinomentwicklung am gastro6sopha-
gealen Ubergang beitragen [16].

2020 erkrankten in Deutschland 5370 Frauen und 9120 Manner erstmals an einem
Magenkarzinom (ICD-10 C16), das mittlere Erkrankungsalter lag fiir Frauen bei 75 Jahren und
flir Manner bei 71 Jahren [17]. In Deutschland waren Magenkarzinome bei Frauen fiir 2,3 %
der inzidenten bésartigen Tumorerkrankungen verantwortlich und bei Mannern fiir 3,5 %2.
2020 betrug der Anteil der Krebssterbefille, die auf das Magenkarzinom zurlickzufiihren
waren, far Frauen 3,2 % und fir Manner 4,0% in Deutschland. Die relative 10-Jahres-
Uberlebensrate lag im Jahr 2020 fiir Frauen mit einem Magenkarzinom bei 35 % und fiir
Manner bei 31 % [16,17].

2 prozentuale Aufteilung ohne den nicht melanotischen Hautkrebs (ICD-10 C44)
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie der Magenkarzinome und der
Karzinome des gastrodsophagealen Ubergangs (AEG Typ | bis Ill).

Dariber hinaus ist zu recherchieren, ob Studien zur Untersuchung der Effekte von konkret in
die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitdt existieren; gegebenenfalls
erfolgt eine gesonderte Darstellung der Studien.

Eine detaillierte Beschreibung der in den als relevant eingestuften Studien ein- und
ausgeschlossenen chirurgischen Leistungen erfolgt, falls vorhanden, mit ICD- und Operations-
und-Prozeduren(OPS)-Codes.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-



Rapid Report V23-02 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms 29.05.2024

3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat im Friihjahr 2023 den vorliegenden Auftrag
angekindigt und am 16.11.2023 das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenz-
bewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei der Chirurgie der Magenkarzinome und der Karzinome des gastrodsopha-
gealen Ubergangs (AEG Typ | bis Ill) beauftragt. Die Bearbeitung des Projekts wurde am
19.04.2023 aufgenommen.

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

4.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung
4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Patientinnen und Patienten aufgenommen, bei denen ein
Magenkarzinom oder ein Karzinom des gastrodsophagealen Ubergangs (AEG Typ | bis IlI)
operativ entfernt worden war.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge wurde definiert als die Anzahl der durchgefiihrten Operationen wegen
eines Magenkarzinoms oder eines Karzinoms des gastrodsophagealen Ubergangs pro
Krankenhaus, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder Arzt
innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 Zielgrolen

Fir die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

= Mortalitat, z. B.
o Gesamtuberleben
o 30-Tage-Mortalitat
=  Morbiditat, insbesondere postoperative Komplikationen, z. B.
o Blutungen
o Wundheilungsstérungen
o |nfektionen
o tiefe Beinvenenthrombosen
@ Lungenembolien
@ Anastomoseninsuffizienz

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieRlich Aktivitaten des taglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

= weitere ZielgrofRen, z. B.
@ Krankenhausaufenthaltsdauer

o Wiederaufnahme in ein Krankenhaus (KH)
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4.1.4 Studientypen

Fir die Beantwortung der Fragestellungen eignen sich analytische Beobachtungsstudien (z. B.
Kohortenstudien) oder kontrollierte Interventionsstudien.

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

4.1.5 Modellierung relevanter ZielgréBen

Es wurden Studien eingeschlossen, die zu mindestens einer relevanten ZielgrofRe
Auswertungen enthalten, aus denen es grundsatzlich moglich ware, einen Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abzuleiten. Dabei
mussten die folgenden Kriterien erfillt sein:

Adjustierung fiir Risikofaktoren

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Chirurgie des Magenkarzinoms oder eines
Karzinoms des gastrodsophagealen Ubergangs wird von individuellen Risikofaktoren, z. B. der
Tumorlokalisation, der Art des Eingriffs und der (neo-)adjuvanten Therapie,
Begleiterkrankungen sowie dem Tumorstadium bei Erstdiagnose, maRgeblich beeinflusst.
Darliber hinaus kdnnen noch andere Risikofaktoren vorhanden sein.

Voraussetzung fiir den Einschluss in die Untersuchung war 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
StorgroRen mittels geeigneter statistischer Methoden in der Auswertung der Studie
bericksichtigt wurde.

Beriicksichtigung von Clustereffekten

Ebenso miissen 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 adadquate statistische Verfahren berlicksichtigt worden sein. Die
Berlicksichtigung von Clustereffekten auf Ebene der KHs ist in der Regel erforderlich.

Geeignete Modellklasse

Die berichteten Ergebnisse stammen aus Analysen, die Modelle geeigneter Modellklassen
verwenden, z. B. ein logistisches Regressionsmodell bei bindren Endpunkten.
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4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum
Entsprechend dem Auftrag wurden Studien mit einem Publikationsdatum von 2013 an in die
Untersuchung eingeschlossen.
4.1.8 Publikationssprachen

Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

4.1.9 Ubertragbarkeit

Es wurden nur Studien aus Landern der Europdischen Union, aus dem Vereinigten Konigreich,
den USA, Kanada, Australien sowie Neuseeland oder vergleichbaren Landern beriicksichtigt,
weil die Ergebnisse dieser Studien am ehesten auf das deutsche Gesundheitssystem
Ubertragbar sind.

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Landern
mindestens 80 % betragen.
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 Magenkarzinom oder ein Karzinom des gastro6sophagealen
Ubergangs (AEG Typ | bis 11l) entfernt wurde (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
(siehe Abschnitt 4.1.2)

oder

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

E3 ZielgroBen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E4 Beobachtungsstudien
oder
kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

ESa |Adjustierung fir Risikofaktoren wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

ESb | Bericksichtigung von Clustereffekten wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

ESc | geeignete Modellklasse wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum von 2013 an

E7 Publikationssprache Deutsch oder Englisch

E8 Vollpublikation verfligbar®

E9 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.9)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemals ICH E3 [18] oder ein
Bericht (iber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [19] oder des STROBE-Statements [20]
genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen 6ffentlich verfiigbar sind.

AEG: Adenokarzinom des gastrodsophagealen Ubergangs; 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 E9 (Ubertragbarkeit) reichte es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt
waren. Lagen fir solche Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die
die Einschlusskriterien erfillten, wurde auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen
die Einschlusskriterien E1 und E9 bei weniger als 80 % erfiillt waren, wurden nur dann
eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vorlagen, die die
Einschlusskriterien erfillten.
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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 (INAHTA), 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 27.04.2023 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.

Es wurde gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht
infrage kam, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fir die Bewertung verwendet
werden konnte (im Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgte eine Bewertung der Qualitit der
Informationsbeschaffung dieser systematischen Ubersicht(en) mit den entsprechenden Items
aus AMSTAR 2 (A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews 2) [21]. Die Bewertung
erfolgte durch 1 Person und wurde von einer 2. Person Uberprift. Konnte mindestens eine
diesbeziiglich hochwertige und aktuelle Basis-SU identifiziert werden, sollten die zugrunde
liegenden Studien beziehungsweise Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fur die
vorliegende Bewertung gepriift und das Ergebnis von einer 2. Person liberpriift. Bewertungen
der eingeschlossenen Studien oder die Datenextraktion wurden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen wurden, erfolgte nach Fertigstellung der Projektskizze anhand der darin fest-
gelegten Kriterien. In jedem Fall wurden die Referenzlisten der identifizierten systematischen
Ubersichten hinsichtlich relevanter Priméarstudien 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 durchgefiihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden konnte (siehe Abschnitt 4.2.1), ware diese fir
die Informationsbeschaffung von Primarstudien fiir den von der Ubersicht abgedeckten
Zeitraum herangezogen worden. Die Informationsbeschaffung wurde ergénzt um eine
systematische Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir den
nicht von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum.
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Folgende primare 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

4.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum von 2018 an eingeschrankt. Die MEDLINE-
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie
auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum von 2013 an eingeschrankt.

Mit den Suchstrategien wurden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [22],
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). AuBerdem enthielten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase-Suche wurden MEDLINE-Datensatze und
in der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Eintrage aus Studienregistern
ausgeschlossen.

4.2.4 Selektion relevanter Studien

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

Duplikate wurden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. 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
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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 unabhangig voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion
zwischen Beiden aufgeldst.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

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

4.3 Informationsbewertung und -synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Untersuchung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergaben sich zu einem Aspekt
im Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten oder aber aus multiplen
Angaben innerhalb eines Dokumentes selbst Diskrepanzen, die auf die Interpretation der
Ergebnisse erheblichen Einfluss gehabt haben kdnnten, wurde dies an den entsprechenden
Stellen im Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Ergebnisse flossen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlieRenden Patientinnen und Patienten basieren, das heif3t,
wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berticksichtigt
wurden, groRer als 30 % war.

Die Ergebnisse wurden auch dann nicht in die Untersuchung einbezogen, wenn der Anteil
nicht berlcksichtigter Patientinnen und Patienten in bedeutendem MaRe mit der
Leistungsmenge zusammenhing (z. B. ein Unterschied der Anteile zwischen den LM-
Kategorien gréBer als 15 Prozentpunkte).

Die bevorzugte Analyseart ist eine kontinuierliche Auswertung der Leistungsmenge, da diese
im Vergleich zur kategoriellen Auswertung mehr Moglichkeiten zur flexiblen Modellierung
bietet und zuverlassigere Ergebnisse liefert [23,24]. Bleiben allerdings mogliche nicht lineare
Effekte unberiicksichtigt, so kann eine rein lineare Auswertung ebenso wie eine kategorielle
Auswertung mit Informationsverlust verbunden sein.

Waren sowohl eine kontinuierliche als auch eine kategorielle Auswertung verfiigbar, die den
in Abschnitt 4.1.5 beschriebenen Anforderungen geniigten, wurden die Ergebnisse beider
Analysen in den Bericht aufgenommen und, wenn moglich, diejenige fir die
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zusammenfassende Bewertung herangezogen, die im Einzelfall den Zusammenhang besser
wiedergab. Dabei wurde auch eine Begriindung der Autorinnen und Autoren der Studie,
welches Modell zu bevorzugen ist, beriicksichtigt.

4.3.2 Bewertung der internen Validitdt von Beobachtungsstudien

Die interne Validitat der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis folgender
Qualitatskriterien, die speziell fir Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen
entwickelt wurden, eingeschatzt und den Kategorien niedrig, maRig und hoch zugeordnet [23-
26]:

= Zur Prifung der Datenqualitdt werden die Vollstandigkeit und die Eignung der Daten fir
die Beantwortung der Studienfrage sowie die Nachvollziehbarkeit des Patientenflusses
(u. a. Angaben zu Ein- und Ausschlusskriterien sowie Drop-outs) bewertet.

= Ebenso wird die Qualitat der statistischen Auswertung zur Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Behandlungsergebnis gepriift, wobei
insbesondere die Adjustierung fiir relevante Risikofaktoren und der Umgang mit
fehlenden Daten relevant sind.

= Die Bewertung der Publikationsqualitat umfasst die Vollstandigkeit und Nachvollzieh-
barkeit der Berichterstattung (Definition der Endpunkte, Angaben zu Patienten-
charakteristika sowie ausreichende Angaben zu statistischen Malen).

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse kontrollierter
Interventionsstudien

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-
studien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden [27] bewertet.

4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Wenn moglich wurden liber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [27]. Eine abschliefende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern méglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst.
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5 Ergebnisse

5.1 Informationsbeschaffung

5.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 3 identifizierten systematischen Ubersichten (siehe Abschnitt 9.1) wurde keine als
Basis-SU herangezogen.

5.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

5.1.2.1 Primére Informationsquellen

5.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemalR den Kriterien fir den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 08.03.2024 statt.

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 08.03.2024

29.05.

2024

n=4152
> Ausschluss: Duplikate
n=499
A
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=3653
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=3549
A
potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=104
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=9
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n =20
nicht E2 (Prif-/ Vergleichsintervention bzw. Zusammenhang)
n=21
nicht E3 (ZielgroRen)n =0
nicht E4 (Studientyp) n=2
"1 nicht E5a (Adjustierung fir Risikofaktoren)n = 5
nicht E5b (Clustereffekte berlicksichtigt) n = 42
nicht E5c (geeignetes Modell) n =2
nicht E6 (Publikationsdatum)n =0
nicht E7 (Publikationssprache) n=0
nicht E8 (Vollpublikation) n=0
A — nicht E9 (Ubertragbarkeit) n =4
relevante Pub8I|kat|onen A1 (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n = 0
n=
relevante Studien
n=7

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
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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 wurden.

5.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurden 3 systematische Ubersichten
identifiziert — die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1. Die Referenzlisten
dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

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

5.1.2.2.2 Autorenanfragen

Fir die vorliegende Untersuchung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 2). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.
Die Studie Voeten 2021 wurde aus dem Rapid Report ausgeschlossen, weil aufgrund der
ausgebliebenen Antwort die Erflillung des Einschlusskriteriums E5b unklar blieb.

Tabelle 2: Ubersicht tiber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja / nein
Nimptsch 2019 Bitte um Information zu Figure |ja Die Untersuchungsgruppe ,gastric
2.1 des Supplements, Seite 10 cancer” enthalt Behandlungsfalle mit
»In-hospital mortality of Haupt- oder Nebendiagnose C16 oder
patients undergoing gastric D00.2 (Carcinoma in situ des Magens).

resection for gastric cancer
(N =47,436) by hospital

Die Figure 2.1 zugrunde liegenden
volume quintile”

Daten wurden zur Verfligung gestellt.

Voeten 2021 [28] Bitte um Information zur nein entfallt
Beriicksichtigung von

Clustereffekten bei den
verschiedenen Analysen

5.1.2.2.3 Durch den G-BA libermittelte Dokumente

Im Rahmen der Auftragsbearbeitung wurden Dokumente vom G-BA an das IQWiG
weitergeleitet. Diese wurden auf Duplikate zur bibliografischen Recherche tberpriift. Die im
Rahmen der Volltextsichtung als nicht relevant ausgeschlossenen Dokumente finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.3.
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Es fanden sich keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente, die nicht liber andere
Rechercheschritte identifiziert wurden.

5.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 7 relevante Studien (8
Dokumente) fur die Fragestellung nach dem Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Behandlungsqualitat identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3). Der Studie Diers 2021 wurde
die Publikation Uttinger 2022 derselben Arbeitsgruppe zugeordnet, sodass fir diese Studie 2
Veroffentlichungen vorliegen.

Fiir die Beantwortung der Fragestellung zu den Effekten von in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahlen wurde keine aussagefahige Studie identifiziert.

Tabelle 3: Studienpool fiir die Frage nach dem Zusammenhang

Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Bliton 2021 ja[29]

Diers 2021 ja[30,31]

lkoma 2019 ja[32]

Nimptsch 2019 ja [33]

Tebé 2017 ja[34]

Wirth 2022 ja[35]

Zaydfudim 2018 ja [36]

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung zum Zusammenhang
zwischen LM und Behandlungsqualitdt werden in Tabelle 4 dargestellt und im Folgenden
zusammenfassend erldutert.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie

Studiendesign
(Datenquelle)

Rekrutierungsland / Zeitraum
der Datenerhebung / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschlusskriterien?

Intervention?

Art der Auswertung
der LM und LM-
Kategorien?

Zahl der Einheiten
gesamt?

Bliton 2021
retrospektive

USA / 01.01.2004-31.12.2015 /
Untersuchung, welchen

Einschluss:
Patientinnen und Patienten

primdre chirurgische
Resektion

LM pro KH und Jahr:
kategorielle

Patientinnen
und Patienten

Kohortenstudie | Einfluss das Tumorstadium auf | . it Magenkarzinom (gemaR FORDS-Codes: Auswertung; 4 bis 5 | mit Magen-
(NCDB) die 30-Tage-Mortalitat bei ICD-0), die sich einer primaren 30-33 partielle Kategorien (Quartile, | karzinom: 27 260°
Patientinnen und Patienten mit | gocektion unterzogen hatten Gastrektomie 1. Quartil teilweise
gastrointestinalen Tumoren hat | die in dem meldenden KH den 61 subtotale zusatzlich unterteilt) | KHs: k. A.
ersten Teil ihrer Behandlung Gastrektomie (erweitert)
erhalten hatten 40-42 totale
Ausschluss: Gastrektomie
Patientinnen und Patienten 62 totale Gastrektomie
= mit Kardiakarzinom (erweitert)
= ohne Angaben zur Uberlebenszeit |50-52 Gastrektomie
= ohne Angaben zum Tumorstadium |60 u. 63 erweiterte
bei Erstdiagnose radikale Gastrektomie
* mit Stadium 4 gem&R AJCC® 80 Gastrektomie, NOS
90 chirurgischer Eingriff,
NOS
Diers 2021 Deutschland / 01.01.2009- Einschluss: Magenresektion, ggf. mit | LM pro KH und Jahr: | Patientinnen
retrospektive | 31.12.2017 / Untersuchung des | patientinnen und Patienten Osophagusteilresektion | kategorielle und
Kohortenstudie |Zusammenhangs zwischender |, it Magenkarzinom (ICD-10-Code | OPS-Codes: Auswertung; 5 Patienten: 46 187
(bundesweite | M und der Behandlungs- C16), die sich einer elektiven 5435/6/7/8, 542411/12, | Kategorien (Quintile)
DRG-Daten der qualitat bei Patientinnen und Resektion unterzogen hatten 54241/2 KHs: 1084
KH) Patienten mit Magenkarzinom (OPS-Codes siehe nichste Spalte)
Ausschluss:
= kA
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie

Studiendesign
(Datenquelle)

Rekrutierungsland / Zeitraum
der Datenerhebung / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschlusskriterien?

Intervention?

Art der Auswertung
der LM und LM-
Kategorien?

Zahl der Einheiten
gesamt?

Publikation

Deutschland / 2009-2017 /

Einschluss:

Magenresektion

LM pro KH und Jahr:

Patientinnen

Uttinger 2022 | Untersuchung des Patientinnen und Patienten OPS-Codes: kategorielle und Patienten
retrospektive | Zusammenhangs zwischen der |, it Magenkarzinom (ICD-10 5-425, 5-426, Auswertung; 2 mit Magen-
Kohortenstudie | LM und der Behandlungs- C15.2, C15.5 und C16), die sich 5-435, 5-438 Kategorien karzinomen: 54 155
(bundesweite qualitat, gemessen am einer Magenresektion unterzogen
DRG-Daten der |Schwellenwert der Deutschen hatten KHs: 810
KH) Kre.bsge.sellschaft, bel. .| = mit vollstindigem Datensatz

Patientinnen und Patienten mit

gastrointestinalen Tumoren Ausschluss:

Patientinnen und Patienten
= mit Notfdllen

lkoma 2019 Texas (USA) / 01.07.2010- Einschluss: Gastrektomie gemaf} LM pro KH und Jahr: |Patientinnen
retrospektive | 30.06.2015 / Untersuchung, Patientinnen und Patienten ICD-9-CM¢ kategorielle und
Kohortenstudie |Wie sich die Verteilungder LM |, it Magenkarzinom, die sich einer Auswertung; 3 Patienten: 2733
(Texas Non- verandert hat, ob eine Gastrektomie unterzogen hatten Kategorien
rural Hospital Zusammenhang zwischen der Ausschluss: KHs: 193
Discharge Data LM und der Behandlungs- A
und Texas qualitat weiterhin besteht, ob s
Annual Survey | €S Faktoren gibt, die
of Hospitals) moglicherweise einen Einfluss

auf die oben genannten

Zusammenhang haben,

gemessen an aktuellen Daten
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie

Studiendesign
(Datenquelle)

Rekrutierungsland / Zeitraum
der Datenerhebung / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschlusskriterien?

Intervention?

Art der Auswertung
der LM und LM-
Kategorien?

Zahl der Einheiten
gesamt?

Nimptsch 2019
retrospektive

Deutschland / 2010-2015 /
Untersuchung des

Einschluss:
Patientinnen und Patienten

partielle, subtotale oder
totale non-bariatrische

LM pro KH und Jahr:
kategorielle

Patientinnen
und Patienten

Kohortenstudie |Zusammenhangs zwischen der |4 50 jahre und lter Gastrektomie gemaR OPS- | Auswertung; 5 mit Magen-
(bundesweite LM und der Behandlungs- = die sich einer partiellen Codes Kategorien (Quintile) | karzinomen: 47 436¢
DRG-Daten) g;;g;t:%?:?i;t?::: und subtotalen oder totalen OPS-Codes: 5434-5438,
L Gastrektomie unterzogen hatten | >440-5443 KHs: k. A.
Magenresektion unterzogen
hatten wegen einer nicht Ausschluss:

= mit bariatrischen Eingriffen
Tebé 2017 Spanien / 2005-2012 / Einschluss: Gastrektomie in LM pro KH und Jahr: |Patientinnen
retrospektive | Veranderungen im Rahmen der | patientinnen und Patienten verschiedenen Varianten | kategorielle und
Kohortenstudie |Zentralisierung in der = 18 Jahre oder ilter ICD-9-CM Prozeduren- Auswertung; 3 Patienten:
(Minimum onkologischen Viszeralchirurgie | | .. . | 4.0 Resektion eines Codes: Kategorien 2005-2012: 3456
Basic Data Set Ihm zglthllihsn Yerlauf Magenkarzinoms unterzogen 43.5,43.6,43.7,43.8,
of Hospital V'”?'C tc'jc LE'_St““_gsr:e”ge' hatten 43.81, 43.89, 43.9, 43.99 KHs:
Discharge arianz der chirurgischen Ausschluss: ICD-9-CM Diagnose- 2005-2008: 49
[MBDSHD]) Eingriffe und Mortalitat Codes: 151.0-151.9

Patientinnen und Patienten odes: 151.0=151. 2009-2012: 47

= die minderjdhrig waren

= die nicht Gber CatSalut versichert

waren
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie

Studiendesign
(Datenquelle)

Rekrutierungsland / Zeitraum
der Datenerhebung / Ziel der
Studie

Ein- und Ausschlusskriterien?

Intervention?

Art der Auswertung
der LM und LM-
Kategorien?

Zahl der Einheiten
gesamt?

Wirth 2022

retrospektive
Kohortenstudie

Schweiz / 2014-2018 /
Zusammenhang zwischen der
LM pro KH und der Behand-
lungsqualitat sowie den Kosten

Einschluss:
Patientinnen und Patienten
= 18 Jahre oder alter

Magenresektionen

LM pro KH und Jahr:

kategorielle
Auswertung; 2

Patientinnen
und Patienten
mit Resektion

[HCUP/NIS])

(Mandatory > o = die sich einer Magenresektion Kategorien; des Magens: 188
Health bei viszeralchirurgischen unterzogen hatten kontinuierliche
Insurance at Resektionen » iiber die Helsana Group Auswertung KHs: k. A.
Helsana Group) krankenversichert

Ausschluss:

Patientinnen und Patienten

= die sich mehreren Resektionen

unterzogen hatten

Zaydfudim USA /2012 / Untersuchung Einschluss: totale Gastrektomie LM pro KH und Jahr: |Patientinnen
2018 zwischen der LM proKHund | patientinnen und Patienten ICD-9-CM Prozeduren- kontinuierliche und | und Patienten
retrospektive | der Behandlungsqualitatbei . it totaler Gastrektomie Codes: 43.9, 43.91, 43.99 | kategorielle mit totaler
Kohortenstudie | komplexen viszeralchirur- Ausschluss: Auswertung; 2 Gastrek-
(Healthcare gischen Eingriffen Patientinnen und Patienten Kategorien; tomie: 3250
Cost and . . kontinuierliche
Project 2012
National
Inpatient
Sample
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / Zeitraum |Ein- und Ausschlusskriterien? Intervention? Art der Auswertung |Zahl der Einheiten
Studiendesign |der Datenerhebung / Ziel der der LM und LM- gesamt?
(Datenquelle) |Studie Kategorien?®

a. Wird in einer Studie eine gréRere als die fur diesen Bericht relevante Population eingeschlossen, werden hier nur die Studiencharakteristika in Bezug auf die
interessierende Teilpopulation aufgefiihrt.

b. Patientinnen und Patienten im AJCC-Stadium 1 bis 4

c. Die Hauptanalyse der Studie enthielt nur Daten von Patientinnen und Patienten im AJCC-Stadium 1 bis 3, der Zusammenhang zwischen der LM und der
Behandlungsqualitat war dabei nicht untersucht worden. In die Sensitivitdtsanalyse waren auch Patientinnen und Patienten im AJCC-Stadium 4 eingeschlossen
und der Zusammenhang zwischen der LM und der Behandlungsqualitat untersucht worden, deshalb wurde diese Analyse im Bericht betrachtet.

d. Die ICD-9-Codes wurden von den Studienautorinnen und -autoren nicht angegeben.

e. eigene Berechnung

AJCC: American Joint Committee on Cancer; CM: Clinical Modification; DRG: Diagnoses related Groups; FORDS: Facility Oncology Registry Data Standards;
HCUP/NIS: Healthcare Cost and Utilization Project 2012 National Inpatient Sample; ICD-9: International Classification of Diseases, 9th Revision; ICD-10: International
Classification of Diseases, 10th Revision; ICD-O: International Classification of Diseases for Oncology; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge;
MBDSHD: Minimum Basic Data Set of Hospital Discharge; NCDB: National Cancer Data Base; NOS: not otherwise specified; OPS: Operationen- und
Prozedurenschliissel
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5.2.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 7 eingeschlossenen Studien handelt es sich um retrospektive Kohortenstudien. Basis
dieser Studien waren unter anderem KH-Abrechnungsdaten (Diers 2021 einschlieBlich der
Publikation Uttinger 2022, lkoma 2019, Tebé 2017, Nimptsch 2019) oder Krebsregisterdaten
(Bliton 2021). Des Weiteren kamen Krankenkassendaten (Wirth 2022) oder Daten des
Healthcare Cost and Utilization Project 2012 National Inpatient Sample (Zaydfudim 2018) zum
Einsatz, einer stratifizierten Stichprobe von Krankenhausentlassungen, welche gewichtet
verwendet und analysiert wurde.

5.2.2 Rekrutierungsland, Zeitraum der Datenerhebung und Ziel der Studien

2 Studien stammten aus Deutschland (Diers 2021 einschlieRlich der Publikation Uttinger 2022,
Nimptsch 2019). 3 Studien (Bliton 2021, lkoma 2019 und Zaydfudim 2018) wurden in den USA
und jeweils eine Studie in der Schweiz (Wirth 2022) und in Spanien (Tebé 2017) durchgefiihrt.
Ziel der Untersuchungen war es, den Zusammenhang zwischen der LM und der Behandlungs-
qualitat oder der Zentralisierung (Tebé 2017) oder den Zusammenhang zwischen dem
Tumorstadium zum Zeitpunkt der Operation und der perioperativen Mortalitat (Bliton 2021)
zu bewerten.

Der Untersuchungszeitraum lag zwischen 2004 und 2018 und der Zeitraum der
Datenerhebung reichte von 1 Jahr (Zaydfudim 2018) bis zu 12 Jahren (Bliton 2021).

5.2.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

Die wesentlichen Einschlusskriterien der Studien werden in Tabelle 4 genannt. Das Alter der
Patientinnen und Patienten, die onkologische Diagnose und der chirurgische Eingriff wurden
haufig als Einschlusskriterien in den Studienpublikationen angegeben.

5.2.4 Angaben zur operativen Therapie

Alle Studien machen mit unterschiedlicher Prazision Angaben zu den untersuchten
Operationsverfahren: Es wurden Magenresektionen (Bliton 2021, Diers 2021 einschlief3lich
Uttinger 2022, Wirth 2022) und partielle, subtotale und totale Gastrektomien (lkoma 2019,
Nimptsch 2019, Tebé 2017, Zaydfudim 2018) als Eingriffe genannt. Die Studie Diers 2021
erwahnte, dass es sich um elektive Eingriffe handelte, und die Autorinnen und Autoren der
Studie Nimptsch 2019 untersuchten nonbariatrische Operationen.

Aus keiner Studie konnten getrennt dargestellte Ergebnisse fiir die Patientengruppe mit AEG
| bis 1ll extrahiert werden. Die Studie Bliton 2021 schloss diese Patientinnen und Patienten
explizit aus. In die Studie Diers 2021 wurden Patientinnen und Patienten mit den ICD-10-Codes
C15.2, C15.5 zwar eingeschlossen (Publikation Uttinger 2021), aber gemeinsam mit
Patientinnen und Patienten mit dem ICD-10 C16 ausgewertet. In der Hauptpublikation der
Studie Diers 2021 wurden unter anderem die totale Gastrektomie mit Osophagusresektion
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und die Magenteilresektion mit transthorakale Osophagusresektion als Verfahren genannt,
adjustierte Ergebnisse fiir die ZielgroBen wurden jedoch nur fiir alle ICD-10-Codes und
operative Verfahren gemeinsam berichtet. Dariiber hinaus lasst sich anhand der ICD-10-Codes
C15.2 und C15.5 ohne Kenntnis des histologischen Befundes ein AEG | oder Il nicht sicher
diagnostizieren, oder anders formuliert, nicht zwischen einem Karzinom des
gastrodsophagealen Ubergangs und einem Osophaguskarzinom unterscheiden.

5.2.5 Definition der Leistungsmenge

Fir alle eingeschlossenen Studien wurde die LM als Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro
KH und Jahr definiert. Bei den kategoriellen Analysen der LM reichte die Anzahl der LM-
Kategorien von 2 (Publikation Uttinger 2022 zur Studie Diers 2021 und Wirth 2022) bis 5 (Diers
2021, Nimptsch 2019). In der Studie Bliton 2021 wurde die LM zundchst in Quartilen
angegeben, in der Berechnung der Ergebnisse wurden diese Gruppen aber noch weiter
unterteilt. Wahrend in der Publikation Uttinger 2022 der Studie Diers 2021 der Schwellenwert
von 20 Eingriffen pro KH und Jahr genutzt worden war, lag dieser Wert bei der Studie Wirth
2022 mit einer sehr kleinen Stichprobe bei 10 pro KH und Jahr. In der oben erwdhnten
Publikation Uttinger 2022 wurde zwischen KHs unterschieden, die die jahrliche chirurgische
Mindestfallzahl gemall den Zertifizierungskriterien der Deutschen Krebsgesellschaft im
Durchschnitt erreicht hatten, und denen, die sie nicht erreicht hatten.

Keine Studie untersuchte die LM auf der Arztebene oder auf der Ebene der Kombination der
LM von Arztin oder Arzt und KH.

Alle Studienautorinnen und -autoren filihrten kategorielle Analysen der LM durch. Fiir die
Studien Wirth 2022 und Zaydfudim 2018 wurden zusatzlich kontinuierliche Analysen berichtet
(siehe Tabelle 17).

5.2.6 Angaben zur Studienpopulation

Die StichprobengroRe der eingeschlossenen 7 Studien reichte von 188 (Wirth 2022) bis 54 155
Patientinnen und Patienten (Publikation Uttinger 2022 der Studie Diers 2021). In allen Studien
wurde die Altersverteilung der Studienpopulation in Altersgruppen, zumindest teilweise,
beschrieben. Die Studie lkoma 2019 beschrankte die Angabe jedoch auf den Anteil der 75-
Jahrigen und Alteren. Das Geschlechterverhéltnis wurde fiir alle Studien auRer fiir die Studie
Zaydfudim 2018 berichtet, demnach waren Manner haufiger von einem Magenkarzinom
betroffen als Frauen. 7 von 8 Studienpublikationen (aufler Zaydfudim 2018) nannten die
Grunderkrankung ihrer Patientinnen und Patienten, aber nur die Studie Diers 2021
einschlielllich der Publikation Uttinger machte prazise Angaben zur Verteilung der
Tumorlokalisation. Fir die Studie Zaydfudim 2018 wurde die Studienpopulation tGiber den OPS-
Code fir die totale Gastrektomie identifiziert. AuRer in der Studienpublikation Nimptsch 2019
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wurden die Komorbiditaten der Patientinnen und Patienten von den Studienautorinnen
und -autoren beschrieben.

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang B, Tabelle 14.

5.3 Bewertung der internen Validitat der Studien

Die Bewertung der internen Validitdt der Studien ist in Tabelle 5 dargestellt, Details der
methodischen Studienbewertung werden in Anhang C, Tabelle 15 dargestellt. Tabelle 6 zeigt
eine Ubersicht Giber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten
sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die in der jeweiligen Studie adjustiert wurde.

Fir die Studien Bliton 2021, Diers 2021 einschlieRRlich der Publikation Uttinger 2022, Ikoma
2019 und Wirth 2022 wurde die interne Validitadt mit niedrig bewertet, alle anderen Studien
wiesen eine malige interne Validitat auf.

Tabelle 5: Interne Validitat der Studien®

Studie Datenqualitat Statistische Publikations- Sonstige Interne Validitat
Modellierung qualitat Aspekte der Studie®

Bliton 2021 niedrig maRig niedrig nein niedrig

Diers 2021° maRig niedrig maRig nein niedrig

Publikation niedrig niedrig niedrig nein niedrig

Uttinger 2022

lkoma 2019 niedrig hoch mafig nein niedrig

Nimptsch 2019 maRig maRig maRig nein maRig

Tebé 2017 malig malig maRig nein maRig

Wirth 2022 niedrig niedrig niedrig jac niedrig

Zaydfudim 2018 maRig maRig maRig nein maRig

a. Bei mehreren Publikationen zu einer Studie werden die Publikationen getrennt bewertet.

b. Die Gesamtbewertung beruht malRgeblich auf der Datenqualitat und der statistischen Modellierung (siehe
auch Anhang C).

c. sehr niedrige Fallzahlen
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Tabelle 6: Kovariablen, fiir die eine Adjustierung erfolgte
Studie Ebene der Adjustierung fiir Kovariablen
Patientin oder Patient Arztin KH
Soziodemografisch Gesundheitszustand Indikation :detr
rz
w
2
5 o 5 c
3 g < 2| = g 5
= L f E < - c
[ %} o 7 = © S
w | 6 | E 5 S | ¢ | € T =
21 2|5 4 g1 2| 3 S| = | §
E 3 g c o i© ‘T ‘T B o c ~ S
o € c o) > £ x £ £ o B o S g
< E g | 5 | £ 5 s | 3 | T | T @ & = S £
s | S| 8| 8| | 8| 5| £| 2 5 5 S | o S | & | B
@ 2 173 © o o S 5 2 2 £ 2 @ £ )
= L} 2 8 P s £ o o o S 0 o = 0
< (U] < " n n < = = G) O - I o o o0
Bliton 2021 ° ° ° - ° - ° - ° - - ° - ° - ° - °
Diers 2021 ° ° - - - - - ° - - - - - - - - -
Publikation Uttinger ° ° - - - - - - ° - - - - - - - - -
2022
lkoma 2019 ° ° ° - ° ° - ° ° - - ° - ° ° - - °
Nimptsch 2019 ° ° - - - - - - ° - - - - ° - - - -
Tebé 2017 ° ° - - - - - - ° - - - - ° _ _ _ _
Wirth 2022 ° ° - - - ° o? o? ° ° - - - - — - - -
Zaydfudim 2018 ° - - - - - - - ° ° - ° - - - - - —

KH: Krankenhaus

e: Fir diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Publikation enthalt zu diesem Faktor keine Daten.
a. Gemal den Studienautorinnen und -autoren wurde diese Variable aus dem Modell entfernt, da sie keinen Effekt auf die abhangige Variable und keine Interaktion

mit einer anderen EinflussgrofRe aufwies.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-25-



Rapid Report V23-02 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms 29.05.2024

5.4 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Tabelle 7 gibt eine Ubersicht {iber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRBen aus
den eingeschlossenen Studien. Aus 7 Studien konnten Daten ZielgroRRe kurzfristige Mortalitat
extrahiert werden, sonst waren nur vereinzelt Analysen zu weiteren Endpunkten verwertbar.
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Tabelle 7: Matrix der relevanten ZielgroRRen
Studie ZielgroBRen
Mortalitat Morbiditat Weitere
Langfristig Kurzfristig =
c
S £
c [ .
~ 2 S B g
& € T & & S @ 2 3
=2 ¥ = = = c S 2
" £ 8 8 g' o 2 s 8 ® =
€% = 5 S 5 = = - s
g2 8 = = == 55 5 R £
=~ = ) ) Q Q= 2 s g Q@
EE 3 & & S s ] € c 3
;&; ;&; g oy y 3 % £ £ § 8 ;
0o > ! & s e 2 & o3 <
Bliton 2021 - - ° o - - - -
Diers 2021 - . - - ° ° o - o
Publikation Uttinger - ° - - o) o - - o
2022
lkoma 2019 - ° - - - ° - - o
Nimptsch 2019 - . - - o o - - o
Tebé 2017 - ° - - - - - - -
Wirth 2022 o? ° - - - - - _ °
Zaydfudim 2018 - ° - - - - - - -
e. Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o. Daten wurden berichtet, waren aber fiir die Bewertung nicht verwertbar.
—. Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Die ZielgroRe wurde nicht erhoben.
a. 12 Monate nach KH-Entlassung
KH: Krankenhaus
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5.5 Ergebnisse zu relevanten ZielgroRRen

Fir die Ableitung eines Zusammenhangs zwischen LM und Qualitdat des Behandlungs-
ergebnisses bei der Chirurgie des Magenkarzinoms und der Karzinome des gastrodso-
phagealen Ubergangs (AEG Typ | bis Ill) wurde ausschlieRlich auf adjustierte Studienergebnisse
zuriickgegriffen. Studien mit nicht adjustierten Ergebnissen wurden zwar in Tabelle 7
eingetragen, aber im Ergebnistext nicht mehr erwdhnt. Nicht adjustierte Ergebnisse, z. B.
Haufigkeitsverteilungen, wurden in den Ergebnistabellen nur dargestellt, wenn fir die
entsprechende Publikation und die Zielgr6Be auch adjustierte Ergebnisse fiir dieselbe
ZielgroRe vorlagen. Fir alle ZielgroRen wurde die LM ausschlieBlich auf der KH-Ebene
untersucht. Fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat lagen in keiner Studie Ergebnisse
vor.

Bei der Auswertung zu den einzelnen ZielgréRen wurde in keiner Studie zwischen den
verschiedenen Tumorlokalisationen und den entsprechenden Operationsverfahren
unterschieden, sondern fiir alle Tumorlokalisationen und Operationsverfahren wurden nur
zusammengefasste adjustierte Ergebnisse berichtet.

5.5.1 Mortalitat
5.5.1.1 Langfristige Mortalitdat (Gesamtmortalitat)

Far die Studie Wirth 2022 mit sehr kleiner Stichprobe und niedriger interner Validitat wurden
Ergebnisse fur die ZielgroRe langfristige Mortalitdt, nach 12 Monaten postoperativ, berichtet
(siehe Tabelle 8). Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied bei der Untersuchung
der LM, sodass kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses fiir diese ZielgrolRe abgeleitet wurde.
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Tabelle 8: Ergebnisse — langfristige Mortalitat (Gesamtmortalitat)

29.05.2024

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Wirth 2022 Mortalitat LM pro KH und Jahr: kategorielle Analyse:
nach 12 Monaten 188 27 (14)
108 niedrige LM: <10 16 (15) Referenzkategorie
80 hohe LM: > 10 11 (14) 0,936 [0,371; 2,359]; 0,8883

KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; L
mit einem Ereignis

M: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten
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5.5.1.2 Kurzfristige Mortalitat

Unter kurzfristiger Mortalitat wurden die ZielgroRen Versterben im KH und die 30- sowie die
90-Tage-Mortalitdt zusammengefasst. Alle 7 in den Rapid Report eingeschlossenen Studien
berichteten adjustierte Ergebnisse fiir die ZielgroBe kurzfristige Mortalitat (siehe Tabelle 9).
Fiir die Studie Nimptsch 2019, mit maRiger interner Validitdt, zeigte sich ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten hoherer LM bei der Untersuchung der LM auf KH-Ebene.
Die Studien Tebé 2017 und Zaydfudim 2018, jeweils mit maRiger interner Validitat, zeigten
keinen statistisch signifikanten Unterschied, ohne der zuvor erwdhnten Studie zu
widersprechen. Die Studien Bliton 2021 (alle American Joint Committee on Cancer [AJCC]
Stadien), Diers 2021 einschlieRlich der Publikation Uttinger 2022 und Ikoma 2019, jeweils mit
niedriger interner Validitat, zeigten ebenfalls statistisch signifikante Unterschiede zugunsten
héherer LM bei der Untersuchung der LM auf KH-Ebene. Die Studie Wirth 2022 mit niedriger
interner Validitat zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied.

Aus den Ergebnissen der 7 Studien wurde fir die ZielgroBe kurzfristige Mortalitdt ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer LM abgeleitet.

In Anhang F werden die Ergebnisse zu der ZielgrofRe kurzfristige Mortalitat als Forest Plot
dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -30-



Rapid Report V23-02

Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms

Tabelle 9: Ergebnisse — kurzfristige Mortalitat (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

niedrige LM: 11. -25. Perzentile: 2—-3
mittlere LM: 26. =50. Perzentile: 4—8
hohe LM: 51.-75. Perzentile: 9-16

sehr hohe LM: > 75. Perzentile: 2 17

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Bliton 2021 30-Tage-Mortalitat 24 468 LM pro KH und Jahr: kategorielle Analyse:
nur AJCC-Stadien 1-3 66062 niedrige LM: Quartil 1 k. A. k. A. k. A.
0.-10. Perzentile: 1
11.-25. Perzentile: 2-3
67042 mittlere LM: Quartil 2 (26.-50. Perzentile): 4—
8
55542 hohe LM: Quartil 3 (51.-75. Perzentile): 9-16
56032 sehr hohe LM: Quartil 4 (> 75. Perzentile):
217
k. A. sehr niedrige LM: 0.-10. Perzentile: 1 k. A. (7,6) 1,13 [0,93; 1,38]; 0,2091
niedrige LM: 11.-25. Perzentile: 2-3 (5,6) 1,03 [0,85; 1,25]; 0,7463
mittlere LM: 26.-50. Perzentile: 4—8 (4,8) Referenzkategorie
hohe LM: 51.-75. Perzentile: 9-16 (3,1) 0,81 [0,64; 1,03]; 0,0796
sehr hohe LM: > 75. Perzentile: > 17 (1,9) k. A.
alle AJCC-Stadien 27 260
k. A. sehr niedrige LM: 0. —10. Perzentile: 1 k. A. k. A. 1,29 [1,07; 1,55]; 0,0068

1,03 [0,88; 1,21]; 0,7361
Referenzkategorie
0,73 [0,61; 0,87]; 0,0005

0,51 [0,41; 0,62]; < 0,0001
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Tabelle 9: Ergebnisse — kurzfristige Mortalitat (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Diers 2021 Versterben im KH 46 187 LM pro KH und Jahr, MW: 2872 (6,2) kategorielle Analyse:
9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 716 (7,9) Referenzkategorie
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 600 (6,7) 0,78 [0,66; 0,93]; 0,005
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 606 (6,4) 0,76 [0,64; 0,92]; 0,004
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 536 (5,8) 0,66 [0,54; 0,81]; < 0,001
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 414 (4,4) 0,50 [0,39; 0,65]; < 0,001
Publikation Uttinger Versterben im KH 54 155 LM pro KH und Jahr: Mindestfallzahl erfillt 3335 (6,2)
2022 oder nicht erfullt
37042 <20 2518 (6,8) Referenzkategorie
17 113 >20 817 (4,8) 0,62 [0,51; 0,75]; < 0,001
lkoma 2019 Versterben im KH 2733 LM pro KH und Jahr: 91 (3,3)° kategorielle Analyse:
627 niedrige LM: < 3 27 (4,3) k. A.
1321 mittlere LM: 3—15 51 (3,9)° k. A.
785 hohe LM: > 15 13 (1,7) 0,39 [0,18; 0,86]; 0,019°
ohne zusatzliche 1298 242 (1,8)°
Komorbiditat 252 niedrige LM: < 3 6° (2,4)
606 mittlere LM: 3—15 14° (2,3)
440 hohe LM: > 15 42 (0,9)
mit zusatzlicher 1435 67° (4,7)
Komorbiditat 375 niedrige LM: < 3 212 (5,6)
715 mittlere LM: 3-15 37° (5,2)
345 hohe LM: > 15 9? (2,6)
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Tabelle 9: Ergebnisse — kurzfristige Mortalitat (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

15,1 (10; 5-275)

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Nimptsch 2019 Versterben im KH 47 436° LM pro KH und Jahr, Median (IQR): 3391° (7,1)° kategorielle Analyse:
risikoadjustierte Mortalitdtsrate
% [95 %-KI]:
9464 sehr niedrig: 1. Quintil: 3 (2-5) 797 (8,4) 7,69 [7,16; 8,24]
9489 niedrig: 2. Quintil: 9 (8-10) 728 (7,7) 7,16 [6,65; 7,70]
9462 mittel: 3. Quintil: 13 (12-15) 701 (7,4) 7,45 [6,90; 8,02]
9472 hoch: 4. Quintil: 20 (18-22) 633 (6,7) 6,99 [6,45; 7,55]
9549 sehr hoch: 5. Quintil: 34 (29-43) 532 (5,6) 6,32 [5,80; 6,89]°
Tebé 2017 Versterben im KH 3456 252 (7,3)° kategorielle Analyse:
LM pro KH und Jahr:
k. A. niedrige LM: <5 k. A. k. A. Referenzkategorie
k. A. mittlere LM: 6-10 0,72 [0,30; 1,70]; k. A.
2587° hohe LM: > 10 0,84 [0,44; 1,62]; k. A.
Wirth 2022 Versterben im KH 188 LM pro KH und Jahr: 3 (2) kategorielle Analyse:
108 niedrige LM: <10 2 (2) Referenzkategorie
80 hohe LM: > 10 1 (1) 0,408 [0,017; 9,836]; 0,5808
Zaydfudim 2018 Versterben im KH 3250¢ mittlere LM pro KH (Median; Spannweite): 150 (4,6) kontinuierliche Analyse:

bei Erh6hung der LM um 5 Félle:
0,49 [0,07; 3,32]; 0,464¢
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Tabelle 9: Ergebnisse — kurzfristige Mortalitat (mehrseitige Tabelle)
Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat, roh Adjustiertes Odds Ratio

[95 %-KI]; p-Wert

n (%)

a. eigene Berechnungen

b. Die Referenzkategorie wurde nicht angegeben.

c. signifikant niedriger als in der sehr niedrigen LM-Kategorie
d. gewichtete Stichprobe

e. p-Wert aus F-Test

AJCC: American Joint Committee on Cancer; IQR: Interquartile Range; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge;
MW: Mittelwert; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.1.3 Tddliche Komplikationen

Die Autoren der Studie Diers 2021 berichteten verwertbare Ergebnisse fiir die ZielgroRe
todliche Komplikationen (siehe Tabelle 10). Die Studie wies eine niedrige interne Validitat auf.
Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten hoherer LM bei der
Untersuchung der LM auf KH-Ebene. Fir diese ZielgrofRe wurde ein Zusammenhang zwischen
der LM pro KH und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM
abgeleitet. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf dem
Ergebnis einer Studie mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 10: Ergebnisse — todliche Komplikationen

29.05.2024

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Tédliche Komplikationen, roh | Adjustiertes Effektmaf}
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Diers 2021 todliche Komplikationen? LM pro KH und Jahr, MW: kategorielle Analyse:
Risk standardized Mortal Major
Complication Rate, % (SD)
9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 624 (6,9) 7,4° (12,2)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 538 (6,0) 6,1 (3,9)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 564 (5,9) 6,3 (4,2)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 500 (5,4) 57 (2,9)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 391 (4,2) 4,6° (2,0)

a. einzelne postoperative Komplikationen: siehe Tabelle 20
b. Der Unterschied zwischen der kleinsten und der grofiten LM-Kategorie ist statistisch signifikant.

KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten mit Komplikationen;
n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; SD: Standardabweichung
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5.5.2 Morbiditat
5.5.2.1 ZielgroBe postoperative Komplikationen

Unter postoperativen Komplikationen wurden verschiedene Komplikationen, z. B. Beatmung
> 48 Stunden oder Anastomosenleckagen (siehe Anhang H), zusammengefasst. Fur 2 der 7
eingeschlossenen Studien wurden verwertbare Ergebnisse zu dieser ZielgréBe von den
Studienautorinnen und -autoren berichtet (siehe Tabelle 11). Diese beiden Studien (Diers
2021, lkoma 2019) wiesen jeweils eine niedrige interne Validitat auf. Fur die Studie lkoma
2019 zeigte sich bei der Untersuchung der LM ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten hoherer LM auf KH-Ebene. Die Ergebnisse der Studie Diers 2021 zeigten keinen
statistisch signifikanten Unterschied. Fir die ZielgrofRe postoperative Komplikationen wurde
ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu bericksichtigen, dass die Ableitung des
Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 2 Studien mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 11: Ergebnisse — postoperative Komplikationen

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen, roh Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Diers 2021 postoperative 46 187 LM pro KH und Jahr, MW: 14 344 (31,1)° kategorielle Analyse:
Komplikationen® Risk Standardized Major
Complication Rate (%, SD)

9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 |2921 (32,2) 6,2 (2,8)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 2791 (31,0) 6,1 (1,7)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 2901 (30,5) 6,2 (1,6)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 2878 (31,2) 6,2 (1,3)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 2853 (30,6) 6,2 (1,2)

lkoma 2019 unerwiinschte Ereignisse 2733 LM pro KH und Jahr: kategorielle Analyse:
627 niedrige LM: < 3 164 (26,2)° k. A.
1321 mittlere LM: 3-15 284 (21,5)° k. A.
785 hohe LM: > 15 94 (12,0)° 0,56 [0,36; 0,88]; 0,013

a. Die nicht adjustierten Ergebnisse zu der ZielgréBe postoperative Komplikationen werden ausfiihrlich in Anhang H dargestellt.
b. eigene Berechnung
c. Es wird nicht angegeben, welche LM-Kategorie als Referenzkategorie gewahlt wurde.

KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; SD: Standardabweichung
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5.5.3 Weitere ZielgroRen
5.5.3.1 KH-Aufenthaltsdauer

Die Autorinnen und Autoren der Studie Wirth 2022 berichteten verwertbare Ergebnisse fiir
die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer (siehe Tabelle 12). Die Studie Wirth 2022 mit einer sehr
kleinen Stichprobe wies eine niedrige interne Validitat auf. Es zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied, sodass fiir diese Zielgrofle kein Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Dauer des KH-Aufenthalts abgeleitet wurde.
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Tabelle 12: Ergebnisse — KH-Aufenthaltsdauer

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge KH-Aufenthalts- Adjustierter Regressions-
dauer (Tage) koeffizient (SE); p-Wert
Wirth 2022 KH-Aufenthaltsdauer: Zeit |188 LM pro KH und Jahr: MW (SD) kontinuierliche Analyse:

von der Aufnahme in ein KH

) 20 (15) RK?® (SE); p-Wert:
bis zur Entlassung

0,022 (0,03); 0,4735
108 niedrige LM: <10 20 (17)
80 hohe LM: > 10 19 (13)

a. Die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer geht mittels Box-Cox-Transformation ins Modell ein.

KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; RK: Regressionskoeffizient; SD: Standardabweichung; SE: Standardfehler
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5.5.4 Metaanalysen

Eine studienlbergreifende metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fir
keine der berichteten ZielgroRen durchgefihrt, weil die Studien zu heterogen waren.

5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 7 Studien (8 Publikationen) identifiziert werden, die den Zusammenhang
zwischen der LM auf der KH-Ebene und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei der
Chirurgie des Magenkarzinoms und des Karzinoms des gastrodsophagealen Ubergangs
untersuchten. Keine Studie untersuchte die LM auf der Arztebene oder auf der Ebene der
Kombination der LM von Arztin oder Arzt und KH. Fiir 5 ZielgréRen lagen verwertbare
Ergebnisse vor. Dabei wurde in den Studien nicht nach Magenkarzinom, distal der Kardia, und
Karzinom des gastrodsophagealen Ubergangs oder nach den entsprechenden
Operationsverfahren unterschieden. Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den Zielgrof3en
zusammengefasst (siehe Tabelle 13):

Fir die ZielgroBe langfristige Mortalitat wurde kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet. Dieses Ergebnis beruht auf 1 Studie
mit niedriger interner Validitat.

Alle 7 eingeschlossenen Studien berichteten adjustierte Ergebnisse fir die kurzfristige
Mortalitat. Fur diese ZielgroBe wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei wiesen 3
Studien eine maRige und 4 Studien eine niedrige interne Validitat auf und die Ergebnisse der
7 Studien wiesen konsistent in dieselbe Richtung des Zusammenhangs.

Far die ZielgrofRe todliche Komplikationen wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hdherer LM abgeleitet. Dabei ist zu
berlicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf dem Ergebnis einer Studie mit
niedriger interner Validitat beruht.

Fiir die ZielgroBe postoperative Komplikationen wurden ein Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM abgeleitet. Dabei
ist zu berlicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 2
Studien mit niedriger interner Validitat beruht.

Fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer wurde, basierend auf 1 Studie mit sehr kleiner
Stichprobe und niedriger interner Validitat, kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der KH-Aufenthaltsdauer abgeleitet.

Eine Aussage zu den Effekten von fir die Chirurgie des Magenkarzinoms und des Karzinoms
des gastrodsophagealen Ubergangs eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -41-



Rapid Report V23-02 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms 29.05.2024

Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen werden, weil keine aussagefdhigen Studien
dazu identifiziert wurden.

Tabelle 13: Zusammenfassung der Ergebnisse

ZielgroBenkategorie KH Arztin oder Arzt | Kombination | Zusammenfassung
ZielgroRe
Mortalitat
langfristige Mortalitat >*a - - kein Zusammenhang ableitbar

(Gesamtmortalitat)

kurzfristige Mortalitat % ekl - - Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene

todliche P* - - Zusammenhang zugunsten einer

Komplikationen héheren LM auf KH-Ebene
Morbiditat

postoperative Nl - - Zusammenhang zugunsten einer

Komplikationen héheren LM auf KH-Ebene
Weitere

KH-Aufenthaltsdauer PN L - - kein Zusammenhang ableitbar

&>: kein Zusammenhang ableitbar

/N Zusammenhang zugunsten héherer LM

Validitat der zugrunde liegenden Studien:

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

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

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

—: keine (verwertbaren) Ergebnisse

a. sehr kleine Stichprobe

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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6 Diskussion

Die 7 in den Rapid Report eingeschlossenen Studien berichteten adjustierte Ergebnisse, aus
denen ein Zusammenhang zwischen der LM und der Behandlungsqualitat zugunsten héherer
LM far 3 ZielgroBen auf KH-Ebene abgeleitet wurde. Allerdings wurde der Zusammenhang
ausschlieBlich auf der KH-Ebene, nicht aber auf der Arzt-Ebene oder der kombinierten Ebene
der LM von Arztin oder Arzt und KH untersucht, sodass zu letzteren keine Aussagen getroffen
werden kénnen. Auch zu den Effekten von in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen
wurden keine Studien identifiziert.

Es konnten nur 7 relevante Studien identifiziert werden. Unter diesen 7 Studien waren 2
deutsche Studien mit 3 Publikationen, die bundeweite DRG-Daten fiir ihre Auswertungen
nutzten [30,31,33]. Eine weitere Studie aus den Niederlanden, die mehrere ZielgrofRen
untersucht und adjustierte Ergebnisse berichtet hatte, musste ausgeschlossen werden. In den
fir den vorliegenden Bericht relevanten Analysen waren Clustereffekte nicht adaquat
bericksichtigt worden oder dies war nicht beschrieben worden und eine Autorenanfrage blieb
unbeantwortet. |hre Ergebnisse zu den ZielgroRen 30-Tage-Mortalitat und tddliche
Komplikationen wiesen in dieselbe Richtung wie die Ergebnisse der in den vorliegenden
Bericht eingeschlossenen Studien [28].

Trotz der zahlreichen Treffer bei der Informationsbeschaffung konnte keine Studie zu
robotischen Operationsverfahren des Magenkarzinoms fir die Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen der LM und der Behandlungsqualitat identifiziert werden. Gleiches
gilt fir zytoreduktive Operationsverfahren in Kombination mit einer HIPEC, die bei
Magenkarzinom mit begrenzter Peritonealkarzinose eingesetzt werden [4]. Auch zu
minimalinvasiven Verfahren wurde keine Studie identifiziert, die den Einschlusskriterien des
vorliegenden Rapid Reports genligt hatte.

Die Studie Wirth 2022 hatte zwar die 3 ZielgrofRen lang- und kurzfristige Mortalitat sowie KH-
Aufenthaltsdauer untersucht, konnte aber fir keine ZielgréBe einen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den LM-Kategorien zeigen [35]. Die sehr kleine Studienpopulation
beeinflusste u. a. die Breite der Konfidenzintervalle fir die Effektschatzer. Die Stichproben der
anderen Studien waren um ein Vielfaches groRer und wiesen dementsprechend schmalere
Konfidenzintervalle auf [29-34].

Fir den vorliegenden Bericht wurde die Bewertung der methodischen Studienqualitat
Uberarbeitet: In friiheren Berichten zu Mindestfallzahlen [37-43] wurde lediglich zwischen
hoher und niedriger Aussagekraft der Ergebnisse unterschieden. Dies fihrte dazu, dass fast
alle Studien mit niedrig bewertet wurden, denn bei den meisten Studien handelt es sich um
retrospektive Kohortenstudien, die auf Routinedaten basieren. Damit liegen haufig nicht alle
relevanten Adjustierungsfaktoren in den zugrunde liegenden Daten vor. Des Weiteren
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enthalten viele Studienpublikationen nicht alle fur die Bewertung wichtigen Informationen,
z. B. Angaben Uiber den Umgang mit fehlenden Werten oder zur Prifung der Modellgite. Fir
die Modifizierung der Bewertung der methodischen Studienqualitdt wurde der Bewertungs-
bogen gedndert und die Anzahl der Bewertungsstufen auf 3 erhoht (niedrig / maRig / hoch).
Diese Anderungen beruhen auf einer Recherche und Sichtung von Bewertungsbdgen fir
Kohortenstudien und fiir Pradiktionsmodelle [26,44,45] sowie fir Routinedatenanalysen
[20,24,25]. Dadurch heben sich jetzt Studien mit etwas besserer methodischer Qualitdt von
Studien mit niedriger Qualitat ab. Flr den vorliegenden Rapid Report erhielt jedoch keine der
eingeschlossenen Studien die Bewertung ,hohe interne Validitat”.

Asiatische Studien wurden aus dem vorliegenden Bericht ausgeschlossen, weil asiatische und
europdische Patientenpopulationen bei dieser Indikation nicht ohne Weiteres vergleichbar
sind. Dariber hinaus ist die Inzidenz des Magenkarzinoms in Asien etwa 5-mal so hoch wie in
Deutschland [46]. Nichtsdestotrotz zeigen asiatische Studien einen Zusammenhang zwischen
der LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses [47-49]. Diese Ergebnisse beruhen
allerdings auf sehr viel hoheren Fallzahlen und sind nur bedingt auf Europa lbertragbar.
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7 Fazit

Im vorliegenden Bericht wurden 7 retrospektive Kohortenstudien, basierend auf
Routinedaten, mit niedriger oder maRiger interner Validitdt eingeschlossen. In keiner der
eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse fiir die Patientengruppe mit Adenokarzinom des
gastrodsophagealen Ubergangs (AEG | bis lll) getrennt berichtet. Fiir 5 in diesen Studien
untersuchte ZielgroRRen lagen verwertbare, das heiflt adjustierte Ergebnisse vor. Fir die
ZielgroRRen kurzfristige Mortalitat, todliche Komplikationen und postoperative Komplikationen
wurde jeweils ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitat
zugunsten hoherer Leistungsmenge auf Krankenhausebene abgeleitet. Dabei ist zu
berlicksichtigen, dass fiir die ZielgroRen todliche Komplikationen und postoperative
Komplikationen nur 1 beziehungsweise 2 Studien vorlagen. Auf der Arzt-Ebene oder der
kombinierten Ebene der LM von Arztin oder Arzt und KH wurde die LM nicht untersucht. Fiir
die ZielgroBen langfristige Mortalitdit (Gesamtmortalitit nach 1 Jahr) und
Krankenhausaufenthaltsdauer konnte aus den vorliegenden Ergebnissen kein Zusammenhang
abgeleitet werden. Uberlebenszeitdaten zu lingeren Zeitrdumen als 12 Monaten lagen in
keiner Studie vor. Fur die Effekte von in die Versorgung eingefiihrte Mindestfallzahlen wurde
keine Studie identifiziert, sodass auch hier keine Aussage dazu getroffen werden kann.
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Anhang A Suchstrategien

Suche nach systematischen Ubersichten
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to April 26, 2023

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [50] — High specificity strategy

# Searches

1 Stomach Neoplasms/

2 ((gastr* or stomach*) and (cancer* or carcinoma* or adenocarcinoma* or neoplasm*)).ti,ab.

3 or/1-2

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

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

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

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

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

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

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

11 or/4-10

12 and/3,11

13 cochrane database of systematic reviews.jn.

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

15 meta analysis.pt.

16 or/13-15

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

18 and/12,17

19 18 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

20 limit 19 to yr="2018 -Current"
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#

Searches

Stomach Neoplasms[mh]

N

(((gastr* or stomach*) and (cancer* or carcinoma* or adenocarcinoma* or neoplasm*)))[Title] OR
(((gastr* or stomach*) and (cancer* or carcinoma* or adenocarcinoma* or neoplasm¥*)))[abs]

#2 OR #1

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

#4 AND #3

(*) FROM 2018 TO 2023

N|oo|lu b~ |w

#6 AND #5
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Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to July 10, 2023

Searches

Gastrectomy/

Stomach Neoplasms/ and su.fs.

*Digestive System Surgical Procedures/

gastrectom*.ti,ab.

|| W IN ||

((surg* or resection* or laparoscop*) adj9 (gastric* or stomach or (upper adjl gastrointestinal*) or
oesophago?gastric* or abdominal*) adj9 (cancer* or tumo?r* or adenocarcinoma*)).ti,ab.

or/1-5

(o3}

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

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

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

10 ((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.

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

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

13 (referral* adj3 (selective* or volume* or rate*)).ti,ab.
14 or/7-13
15 and/6,14

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

17 hi.fs. or case report.mp.
18 or/16-17
19 15 not 18

20 19 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
21 20 and 2013:3000.(dt).
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2023 July 10

Searches

exp Gastrectomy/

exp Stomach Cancer/

su.fs.

and/2-3

gastrectom*.ti,ab.

V| WIN|-L|®

((surg™ or resection* or laparoscop*) adj9 (gastric* or stomach or (upper adjl gastrointestinal*) or
oesophago?gastric* or abdominal*) adj9 (cancer* or tumo?r* or adenocarcinoma*)).ti,ab.

or/1,4-6

~

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

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

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

11 ((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.

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

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

14 (referral* adj3 (selective* or volume* or rate*)).ti,ab.
15 or/8-14
16 and/7,15

17 16 not medline.cr.

18 17 not (exp animal/ not exp human/)

19 18 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

20 19 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

21 |20 and 2013:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 7 of 12, July 2023

# Searches

#1 [mh A"Gastrectomy"]

#2 [mh ~"Stomach Neoplasms"]

#3 MeSH descriptor: [] explode all trees and with qualifier(s): [surgery - SU]

H4 #2 and #3

#5 [mh A"Digestive System Surgical Procedures"[mj]]

#6 gastrectom*:ti,ab

#7 ((surg* or resection* or laparoscop*) NEAR/9 (gastric* or stomach or (upper NEAR/1 gastrointestinal*)
or oesophago?gastric* or abdominal*) NEAR/9 (cancer* or tumo?r* or adenocarcinoma*)):ti,ab

#8 #1 or #4 or #5 or #6 or #7

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

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

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

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

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

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

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

#16 |#9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15

#17 |#8 and #16

#18 | #17 not (*clinicaltrial*gov* or *who*trialsearch* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#19 | #18 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#20 |#19 with Publication Year from 2013 to 2023, in Trials
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Anhang B  Patientencharakteristika

Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht [w / m] | Grunderkrankung Komorbiditdten
Leistungsmenge MW (SD) % n (%)
Bliton 2021 24 468 Altersgruppen, n (%): 33,2 /66,8 Magenkarzinom
<56 5016° (20,5) (ICD-0-3-Code: C16)
56-65 6386° (26,1)
66—75 7316° (29,9)
>75 5750° (23,5) Charlson Comorbidity Score, n (%):
0 16 345 (66,8)
1 59952 (24,5)
2 1590° (6,5)
LM pro KH und Jahr: >3 5382 (2,2)
niedrige LM: Quartil 1 | 66062
mittlere LM: Quartil 2 | 67042
hohe LM: Quartil 3 55542
sehr hohe LM: Quartil |5603°
4
Diers 2021 46 187 Altersgruppen, n (%): Magenkarzinom Komorbiditatsscore nach Hagn und
(ICD-10-GM Code: Stausberg, MW (SD):
LM pro KH und Jahr, C16)
MW:
sehr niedrige LM: 9100 <55 916 (10,1)® 41,1/ 58,9° 102,8 (5,6)
Quintil 1: 1,5
55-74 4097 (45,0)®
>75 4087 (44,9)2
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht [w / m] | Grunderkrankung Komorbidititen
Leistungsmenge MW (sD) % n (%)
niedrige LM: Quintil 2: {9015 <55 1077 (11,9)° 40,1 /59,9° 102,7 (5,8)
53
55-74 4449 (49,4
>75 3489 (38,7)
Altersgruppen, n (%):
mittlere LM: Quintil 3: {9513 <55 1306 (23,7)° 39,3/60,7° 102,5 (5,8)
8,7
55-74 4824 (50,7)>
>75 3383 (35,6)
hohe LM: Quintil 4: 9223 <55 1488 (16,1)? 37,1/ 62,9 102,7  (5,7)
14,0
55-74 4811 (52,2)
>75 2924 (31,7)
sehr hohe LM: Quintil |9336 <55 1839 (19,7)? 35,9/64,1° 102,6 (6,0)
5:28,8
55-74 5065 (54,3)
275 2432 (26,0)?
Publikation Uttinger MW
2022 (SD)
54 155 67,5 34,9 / 65,12 Magenkarzinome Komorbiditatsscore nach Hagn und
(11,8) (ICD-10 C16), Stausberg, MW (SD):
LM pro KH und Jahr: Karzinome des 1029  (5,9)
gastro6sophagealen
a .
<20 37042 68,7 37,4/62,6 Ubergangs (ICD-10 1028  (58)
(11,7) C15.2) und des
>20 17 113 64,8 29,4 / 70,62 unteren Osophagus 103,1 (6,1)
(11,8) (ICD-10 C15.5)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht [w / m] | Grunderkrankung Komorbidititen

Leistungsmenge MW (sD) % n (%)

lkoma 2019 > 75 Jahre, n (%): Magenkarzinom Charlson Comorbidity Score > 1, n (%):

2010-2015 2733

LM pro KH und Jahr:

niedrige LM: < 3 627 1942 (31) 432 /57 376° (60)

mittlere LM: 3—15 1321 330° (25) 422 /58 7132 (54)

hohe LM: > 15 785 110° (14) 34°/ 66 3452 (44)

Nimptsch 2019 474362 > 65 Jahre, n (%): Bosartige k. A.

LM pro KH und Jahr, Neubildung des

Median (IQR): Magens

einschlieBlich Cis

sehr niedrig: 1. Quintil: | 9464 7031 (74,3) 42,7 / 57,32

5 (2-7)

niedrig: 2. Quintil: 13 | 9489 6786 (71,5) 41,7 /58,32

(11-14)

mittel: 3. Quintil: 20 9462 6497 (68,7) 40,1 /59,9°

(18-22)

hoch: 4. Quintil: 28 9472 6215 (65,6) 39,0/61,0°

(26-32)

sehr hoch: 5. Quintil: | 9549 5698 (59,7) 37,5/62,5°

50 (43-66)

Tebé 2017 3456 Altersgruppen, n (%): 40,7 /59,3 Magenkarzinom Charlson-Index, n (%):
< 45; 145 (4,2) <2: 1640 (47,4)
45-64: 934 (27,0) 3-5: 919 (26,6)
65-79: 1678 (48,5) >6: 897 (26,0)
> 80: 699 (20,3)
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht [w / m] | Grunderkrankung Komorbidititen
Leistungsmenge MW (sD) % n (%)
LM pro KH und Jahr:
niedrige LM: <5 k. A.
mittlere LM: 6-10 k. A.
hohe LM: > 10 2587°
Wirth 2022 188 Altersgruppen, n (%): 44 /56 Magenresektion Anzahl der Komorbiditdten, Median
wegen eines (IQR):
20-65 68 (36) Karzinoms 3 (2,5)
66—70 23 (12)
71-75 40 (21)
76-80 29 (15)
81-85 21 (11)
86-90 5 (3)
291 2 (1)
LM pro KH und Jahr: k. A. k. A. k. A.
niedrige LM: <10 108
hohe LM: > 10 80
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht [w / m] | Grunderkrankung Komorbidititen
Leistungsmenge MW (sD) % n (%)
Zaydfudim 2018 3250°¢ Altersgruppen, n (%):
<40 150 (4,6) k. A. k.Ad
40-49 340 (10,5)
50-59 860 (26,5)
60-69 1015 (31,2)
70-79 680 (20,9)
80-89 205 (6,3)
COPD 580 (17,8)
Herzinsuffizienz 170 (5,2)
Koagulopathie 265 (8,2)
Depression 275 (8,5)
unkomplizierter 615 (18,9)
Diabetes mellitus
Diabetes mellitus 80 (2,5)
mit
Folgekomplika-
tionen
arterielle 1735 (53,4)
Hypertonie
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Tabelle 14: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

29.05.2024

Studie
Leistungsmenge

N

Alter [Jahre]
MW (SD)

Geschlecht [w / m]
%

Grunderkrankung

Komorbiditaten
n (%)

mittlere LM pro KH
(Median; Spannweite):

15,1 (10; 5-275)

LM pro KH und Jahr:
niedrige LM: <5
mittlere LM: 5-10
hohe LM: > 10

1251°
7092
1290°

a. eigene Berechnung

w: weiblich

b. im Zeitraum von 2005 bis 2012
c. gewichtete Stichprobe
d. Die Studienpopulation wurde tber der OPS-Code fiir die totale Gastrektomie identifiziert.

Cis: Carcinoma in situ; COPD: Chronic obstructive Lung Disease; ICD-10: International Classification of Diseases and Health related Problems, 10 Edition; ICD-10-GM:
International Classification of Diseases and Health related Problems, 10 Edition — German Modification; ICD-O-3: International Classification of Diseases for
Oncology, 3™ Edition; IQR: Interquartile Range; k. A.: keine Angaben; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen
und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OPS-Code: Operationen und Prozedurenschlissel; SD: Standardabweichung;

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-72 -




Rapid Report V23-02 Version 1.0
Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms 29.05.2024

Anhang C Interne Validitdt der eingeschlossenen Studien (ausfiihrliche Darstellung)

Tabelle 15: Interne Validitat der Studien (ausfihrliche Darstellung) (mehrseitige Tabelle)

Studie? Datenqualitat Statistische Modellierung Publikationsqualitat
= &
c A ] ~ Y - 3 3 >
g 3 . 3 2 S| & fSsw FE2 2
g € S & o0 @ c LES 8% a 3
3 ] oo 3 0] = ) T3= & £ o i %
S t e S ¢ S - ¥ £ = o8 »8 2L ex e
T 2 = = wg E§F 23| 238 | &£ <78 <% S99 | 2% 2
£ 5 h | wo 5% By <3| 85| 8 23¢ g5 T2 | sg o
5 - 3= c 5 2 a R S 3T T o £ wk £ o - 2 < 2
© ] [ 2L o < bry NS v c & e [T =N 0 c 0 Q @ o o
P = 2 5 o5 e Q9 £ S 3 29 B g S 2 E £ o - 2% 2
Bt] o E= Q2 o = = S L e L2 e < ¢}
£ c 3 € ¢ % 0o 2 < > 279 E 3 v 2 2 o 9 o S 3 © E x €
= o o T O 5 = oo c C -5 c .2 Qo = o - o o > c = [
S5 3 8% | 2z ©Sx =88 ¥o | g8 | 2T 3335 3E S2 | 83 g
g o < (U= < < & a2 < 2 (CIR A Tw <00 <o < @ O a (]
Bliton 2021 * * * *kk ? + - Fdk +/- +/- +/- ? * *
Diers 2021° *k *kk * Kk * ? + - * + +/- +/- + *k *
Publikation
Uttinger 2022¢ | ** * * * + + - * +/- +/- +/- - * *
lkoma 2019 % %k * * * J ok ? + - * J ok +/- + + + * *
Nimptsch 2019 *k J ok * Kk * % ? ? + * ok + +/- +/- + * Kk ok
Tebé 2017 * % * % ok * % ? + - * %k - + +/- + ok * %
Wirth 2022 * %k * * * + + - * + + +/- - * *
Zaydfudim 2018 * & * % * % * %k + + + * %k - + +/- + ok * %

*: niedrige Qualitat
* . malige Qualitat
%% % hohe Qualitat
+:ja

—: nein

?: unklar

+/-: teilweise
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Tabelle 15: Interne Validitat der Studien (ausfihrliche Darstellung) (mehrseitige Tabelle)
Studie? Datenqualitat Statistische Modellierung Publikationsqualitat
L g
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a. Bei mehreren Publikationen zu einer Studie werden die Publikationen getrennt bewertet.
b. Die Gesamtbewertung der Datenqualitat orientiert sich an der schlechtesten Bewertung in dieser Domane.
c. Fiir die Gesamtbewertung der statistischen Modellierung ist vor allem die Adjustierung mafgeblich.

Angaben zur Einschatzung des Zusammenhangs sowie der Patientencharakteristika mafigeblich.
e. Die Gesamtbewertung beruht maRgeblich auf der Datenqualitdt und der statistischen Modellierung.

d. Fiir die Gesamtbewertung der Publikationsqualitdt sind vor allem eine klare und eindeutige Definition der relevanten Endpunkte, das Vorliegen ausreichender
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Anhang D Interventionen- und Prozedurencodes
Tabelle 16: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studien- Leistung, wie im Artikel Interventionen- / Prozeduren- | Bedeutung des jeweiligen Ausge- Anmerkungen
zeitraum zur Studie angegeben Codes? Interventionen- / Prozedurencode |schlossene
Leistungen
Bliton 2021 01.01.2004— | gastrointestinal Cancer ICD-10-Codes: Magenkarzinom ICD-10- -
31.12.2015 |Surgeries C16.1-C16.5, C16.6, C16.8, Code: C16.0
Cl16.9
Facility Oncology Registry Data
Standards (FORDS) Procedure
Codes:
30 Gastrectomy, NOS (partial, subtotal,
hemi-)
31 Antrectomy, lower (distal-less than
40% of Stomach)
32 lower (distal) Gastrectomy (partial,
subtotal, hemi-)
33 upper (proximal) Gastrectomy
(partial, subtotal, hemi-)
40 near-total or total Gastrectomy, NOS
41 near-total Gastrectomy
42 total gastrectomy
50 Gastrectomy, NOS with Removal of a
Portion of Esophagus
51 partial or subtotal Gastrectomy
52 near total or total Gastrectomy
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Tabelle 16: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studien- Leistung, wie im Artikel Interventionen- / Prozeduren- |Bedeutung des jeweiligen Ausge- Anmerkungen
zeitraum zur Studie angegeben Codes? Interventionen- / Prozedurencode |schlossene
Leistungen
60 Gastrectomy with a Resection in
Continuity with the Resection of
other Organs, NOS
61 partial or subtotal Gastrectomy, in
Continuity with the Resection of
other Organs
62 near total or total Gastrectomy, in
Continuity with the Resection of
other Organs
63 radical Gastrectomy, in Continuity
with the Resection of other Organs
80 Gastrectomy, NOS
20-80 Specimen sent to Pathology from
surgical Events.
90 Surgery, NOS
Diers 2021 01.01.2009—- | major gastric or gastric ICD-10-GM-Code: C16 Magenresektion, ggf. mit k. A. -
31.12.2017 |and partial esophageal OPS Codes: 542411/12, Osophagusteilresektion, nur elektive
Resection 54241/2, 5435/6/7/8 Eingriffe
Publikation 2009-2017 |gastric Resection ICD-10-Codes: k. A. -
Uttinger 2022 C16, C15.2, C15.5
OPS Codes:
5425 total Esophagectomy, no
Reconstruction of Continuity
5426 Esophagectomy
5435 partial gastric Resection
5436 subtotal Gastrectomy
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Tabelle 16: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studien- Leistung, wie im Artikel Interventionen- / Prozeduren- |Bedeutung des jeweiligen Ausge- Anmerkungen
zeitraum zur Studie angegeben Codes? Interventionen- / Prozedurencode |schlossene
Leistungen
5437 total Gastrectomy
5438 total Gastrectomy with subtotal
Resection of the Esophagus
lkoma 2019 01.07.2010- | Gastrectomy, total ICD-9-CM-Code fir (totale) Gastrektomie k. A. -
30.06.2015 |Gastrectomy, Node Gastrektomie® Lymphknotendissektion
Dissection, Splenectomy Splenektomie
Nimptsch 2019 |2010-2015 |gastric Resection for non- |ICD-10-GM-Codes: Non-bariatrische Magenresektion - -
bariatric Indication C16, D002
OPS-Codes:
5434-5437, 5440-5443, 5438
Tebé 2017 2005-2012 |Gastrectomy ICD-9-CM Diagnose-Codes: Magenresektion wegen eines k. A. -
151.0-151.9 Karzinoms
ICD-9-CM-Prozeduren-Codes:
43,5 partial Gastrectomy with
Anastomosis in the Esophagus
43,6 partial Gastrectomy with
Anastomosis in the Duodenum,
distal Gastrectomy
Gastro-Pilorectomy, Billroth |
Intervention
43,7 partial Gastrectomy with
Anastomosis in Jejunum, Billroth Il
Intervention
43,8 other partial Gastrectomies
43,81 partial Gastrectomy with Jejunal
Transposition, Henley Jejunal
Transposition Intervention
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Tabelle 16: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (mehrseitige Tabelle)
Studie Studien- Leistung, wie im Artikel Interventionen- / Prozeduren- |Bedeutung des jeweiligen Ausge- Anmerkungen
zeitraum zur Studie angegeben Codes? Interventionen- / Prozedurencode |schlossene
Leistungen
43,89 partial Gastrectomy with Gastro-
Gastrostomy Bypass Segmental
Resection of the Stomach
43,9 total Gastrectomy
43,91 total Gastrectomy with intestinal
Insertion
43,99 other total Gastrectomies:
Esophago-Duodenostomy with total
Gastrectomy, Esophago-
Gastrectomy NOS, Esophago-
Jejunostomy with total Gastrectomy,
radical Gastrectomy, total Gastro-
Duodenoctomy
Wirth 2022 2014-2018 |abdominal Cancer Surgery |Inpatient Quality Indicators gastric Resections without IQl-Code: 2013-2014:
Gastrectomy (1Ql) Specifications from Swiss | Esophageal Intervention / gastric E5.3 IQl Version 4.0
Acute Care Hospitals: Carcinoma 2015-2016:
E5.1 1Ql Version 4.2
2017-2018:
IQl Version 5.1
Zaydfudim 2018 |2012 total Gastrectomy ICD-9-CM: totale Gastrektomie k. A. -

43.9,43.91, 43.99

a. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation angegeben.
b. Der Prozeduren-Code selbst wurde nicht angegeben.

CM: Clinical Modification; GM: German Modification; FORDS: Facility Oncology Registry Data Standards Procedure Codes; ICD: International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems; 1Ql: Inpatient Quality Indicators; k. A.: keine Angaben; NOS: not otherwise specified; OPS: Operationen- und
Prozedurenschlissel
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Anhang E

Leistungsmengenkategorien im Uberblick

29.05.2024

Tabelle 17: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Fille, der Krankenh&user pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart bezliglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Studie Angabe zur LM Npats Nks Art der LM-Analyse
Bliton 2021 LM pro KH und Jahr: 24468 | k. A. kategoriell

= niedrige LM: Quartil 1: 1-3 66062

@ 0.-10. Perzentile: 1 k. A.
o 11.-25. Perzentile: 2-3 k. A.

= mittlere LM: Quartil 2 (26.-50. Perzentile): 4-8 | 67042

= hohe LM: Quartil 3 (51.—75. Perzentile): 9-16 | 55542

= sehr hohe LM: Quartil 4 (> 75. Perzentile): > 17 | 56032
Diers 2021 LM pro KH und Jahr: 46 187 |1084 kategoriell

= niedrige LM: <10 25538 |953

= mittlere LM: 11-29 15730 |117

= hohe LM: > 30 4919 14

LM pro KH und Jahr, MW:

= sehr niedrige LM: 1. Quintil: 1,5 9100 665

= niedrige LM: 2. Quintil: 5,3 9015 189

= mittlere LM: 3. Quintil: 8,7 9513 121

= hohe LM: 4. Quintil: 14,0 9223 73

= sehr hohe LM: 5. Quintil: 28,8 9336 36
Publikation LM pro KH und Jahr: 54155 |810 kategoriell
Uttinger 2022 |, iedrige LM: < 20 37042 |755

= hohe LM: > 20 17113 |55
lkoma 2019 LM pro KH und Jahr: 2733 193 kategoriell

= niedrige LM :< 3 627 142

= mittlere LM: 3-15 1321 46

= hohe LM: > 15 785 5
Nimptsch 2019 | LM pro KH und Jahr, Median (IQR): 47 436 | MW: kategoriell
nur Patientinnen | = sehr niedrig: 1. Quintil: 3 (2-5) 9464 475,8
r‘;”lf' Patienten |, hiadrig: 2. Quintil: 9 (8-10) 9489  |180,5
Magenkarzinom | " mittel: 3. Quintil: 13 (12-15) 9462 115,7

= hoch: 4. Quintil: 20 (18-22) 9472 78,2

= sehr hoch: 5. Quintil: 34 (29-43) 9549 41,2

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-79-




Rapid Report V23-02 Version 1.0
Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei der Chirurgie des Magenkarzinoms 29.05.2024

Tabelle 17: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Falle, der Krankenhduser pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart beziiglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Studie Angabe zur LM Npats Nkns Art der LM-Analyse
Tebé 2017 3456 k. A. kategoriell
2005-2008: 1824 49
2009-2012: 1632 47

LM pro KH und Jahr: k. A. k. A.

= niedrige LM: <5
= mittlere LM: 6-10
= hohe LM: > 10

Wirth 2022 LM pro KH und Jahr: 188 MW: 62 |kategoriell und
= niedrige LM: <10 108 kontinuierlich
= hohe LM: > 10 80

Zaydfudim 2018 | mittlere LM pro KH, Median 3250 381 kategoriell und
(gewichtete Spannweite): kontinuierlich
10 (5-65)
LM pro KH und Jahr:
= niedrige LM: < 50 k. A. k. A.

= hohe LM: > 50

a. eigene Berechnung

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angaben; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert;
Nkrs: Anzahl der Krankenhduser; Npais: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder der Falle
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Anhang F  Forest Plot zur ZielgréRe kurzfristige Mortalitat
Studie Leistungsmenge N OR [95% KI]; p-Wert
sehr niedrige LM: 0.—10. Perzentile: 1 k. A. 1,13 [0,93; 1,38]; 0,2091 -rl—
) niedrige LM: 11.—25. Perzentile: 2-3 1,03 [0.85; 1,25]; 0, 7463 ——
Bliton 2021 itilere LM: 2 B e A Ref K ¥ 2
(nur AJCG-Stadien 1-3) mittiere 6 -50. Perzentile: 4-8 elerenzkategorie "
hohe LM: 51.-75. Perzentile: 9-16 0,81 [0,64; 1,03]; 0,0796 =
sehr hohe LM: > 75. Perzentile: 0 17 kA
sehr niedrige LM: 0. —10. Perzentile: 1 k. A. 1,29 [1,07; 1,55]; ,0068 +
Biitan 2021 niedrige LM: 11. —25. Perzentile: 2-3 1,03 [0,88; 1,21]; 06,7361 —a—
(a;I:LCC-Stadien) mittlere LM: 26. -50. Perzentile: 4-8 Referenzkategorie !
hohe LM: 51.-75. Perzentile: 3-16 0,73 [0,61; 0,87]; 0,0005 —.—
sehr hohe LM: > 75. Perzentile:o 17 0,51 [0,41; 0,62], < 0,0001 —a—
sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 9100 Referenzkategorie L]
niedrige LM: Quintil 2: 5,3 9015 0,78 [0,66; 0,93]; 0,005 +‘
Diers 2021 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 9513 0,76 [0,64; 0,92]; 0,004 -
hohe LM: Quintil 4: 14,0 9223 0,66 [0,54; 0,81]; < 0,001 -
sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 9336 0,50 [0,39; 0,65]; < 0,001 —— ;
e : <20 37042 Relerenzkategorie L]
Publikation Uttinger 2022 020 17113 0,62[0,51; 0,75]; < 0,001 -
niedrige LM: < 3 627 k. A ‘
lkoma 2019 mittlere LM: 3-15 1321 k. A !
hohe LM: > 15 785 0,39 [0,18; 0,86]; 0,018 —_—
niedrige LM: 0 5 k. A Reterenzkategorie L]
Tebé 2017 mittlere LM: 6-10 k A 0,72 [0,30; 1,70]; k. A. +
hohe LM: > 10 2587 0,84 [0.44; 1,62] k. A. +
. niedrige LM: 0 10 108 Referenzkategorie l
Wirth 2022 '
! & hohe LM: > 10 80 0,408 [0,017; 9,836]; 0,5808 = :
Zaydfudim 2018 Bei Erhéhung der LM um 5 Félle 0,49 [0,07; 3,32]; 0,464
T T T T T T 1
0.02 005 ©.10 020 050 1.00 2.00
OR [95% KI]
Studie Leistungsmenge N Risikoadjustierte
Mortalitatsrate [95% Kl]
sehr niedrig: 1. Quintil: 3 (2-5) 9464 7,89[7,16; 8,24] R —
niedrig: 2. Quinti: 9 (8-10) 9489 7,16 [6,65; 7,70] B
Nimptsch 2019 mittel: 3. Quintil: 13 {12-15) 9462 7,45 [6,90; 8,02] —_—
hoch: 4. Quintil: 20 (18-22) 9472 6,99 [6,45, 7,65] —_—
sehr hoch: 5. Quintil: 34 (29-43) 9549 6,32 [5,80; 6,89] _———
T T T T 1
6.0 6.5 7.0 75 8.0
Risikoadjustierte Mortalitatsrate [95% K]
Abbildung 2: Forest Plot zur ZielgroRe kurzfristige Mortalitat
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Anhang G Diers 2021: Tumorlokalisation und Operationsverfahren
Tabelle 18: Tumorlokalisation und Operationsverfahren in der Studie Diers 2021

Studie LM pro KH und Jahr

Gesamt Quintil 1 Quintil 2 Quintil 3 Quintil 4 Quintil 5

Diers 2021 N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Anzahl 46187  (100)° |9100 (100)°  |9015 (100)°  |9513 (100)>  |9223 (100)>  |9336 (100)®
Tumorlokalisationa

C16.0 10046  (21,8) |1155 (12,7)  |1602 (17,8) |2016 (21,2) |2426 (26,3) |2847 (30,5)
C16.2 11789  (25,5) |2437 (27,8) |2350 (26,1) |2483 (26,1) |2283 (24,8) |2236 (24,0)
C16.3 12881 (27,9) |2910 (32,00 |2694 (29,9) |2654 (27,9) |2500 (27,1)  |2123 (22,7)
C16.1, C16.4-C16.9 11471 (24,8) |3530 (38,8) |2369 (26,3) |2360 (24,8) |2014 (21,8) |2130 (22,8)
Operationsverfahren

totale Gastrektomie, 2134 (4,6)> |221 (2,49 [311 (3,5° |481 (51)° |[538 (5,8 |[583 (6,2)°
Osophagusresektion

totale Gastrektomie 27717 (60,0)° |5188 (57,0)> |5376 (59,6)* |5805 (61,0)> |5591 (60,6)° |5757 (61,7)°
subtotale Gastrektomie (4/5) 10080 (21,8)° |2494 (27,4)° |2137 (23,7)> |1915 (20,1)> |1821 (19,7) [1713 (18,3)°
Magenteilresektion, transthorakale  |1913 (4,1)° 147 (1,6)° 288 (3,2)° 459 (4,8)° 529 (5,7)° 490 (5,2)°
Osophagusresektion

Magenteilresektion, transhiatal 973 (2,1)° 59 (0,6)° 129 (1,4)° 184 (1,9)° 256 (2,8)° 345 (3,7)°
Osophagusresektion

partielle Gastrektomie (2/3) 3370 (7,3)° 991 (10,9 |774 (8,6)° 669 (7,0)° 488 (5,3)° 448 (4,8)°

a. gemaR ICD-10 (DRG-Code)
b. eigene Berechnung

Patientinnen und Patienten

DRG: Diagnosis Related Groups; ICD-10: International Classification of Diseases and Related Health Problems; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der
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Tabelle 19: Tumorlokalisation und Operationsverfahren in der Studie Diers 2021 (Publikation Uttinger 2022)

29.05.2024

Studie LM pro KH und Jahr

Gesamt <20 220
Publikation Uttinger 2022 N (%) N (%) N (%)
Anzahl 54 155 (100)® 37042 (100)® 17 113 (100)°
Tumorlokalisationa
C15.2 561 (1,0) 284 (0,8) 277 (1,6)
C15.5 7471 (13,8) 3385 (9,1) 4086 (23,9)
Cl6 46 123 (85,2) 33373 (90,1) 12750 (74,5)
Operationsverfahren
Anzahl 54 155 (100)® 37042 (100)® 17 113 (100)°
totale Osophagektomie ohne 450 (0,8) 254 (0,7 196 (1,1)°
Wiederherstellung der Kontinuitat
Osophagektomie 9619 (17,8) 3988 (10,8) 5631 (32,9)
totale Gastrektomie, subtotale 2318 (4,3) 1543 (4,2) 775 (4,5)
Osophagus-resektion
Magenteilresektion 3748 (6,9) 3005 (8,1) 743 (4,3)
subtotale Gastrektomie 10079 (18,6) 7944 (21,4)° 2135 (12,5)
totale Gastrektomie 27 941 (51,6) 20 308 (54,8) 7633 (44,6)

a. gemaR ICD-10 (DRG-Code)
b. eigene Berechnung

Patientinnen und Patienten

DRG: Diagnosis Related Groups; ICD-10: International Classification of Diseases and Related Health Problems; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der
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Tabelle 20: Ergebnisse — postoperative Komplikationen: nicht adjustiert (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen roh
n (%)
Diers 2021 Postoperative 46 187 LM pro KH und Jahr, MW: 14344  (31,1)°
Komplikationen?
Beatmung > 48 Stunden | 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 814 (9,0)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 769 (8,5)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 841 (8,8)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 777 (8,4)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 814 (8,7)
Bluttransfusionen > 6 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 900 (9,9)
frr;/::rozyte”konze”' 9015  |niedrige LM: Quintil 2: 5,3 748 (8,3)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 791 (8,3)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 809 (8,8)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 794 (8,5)
Anastomosenleckage 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 315 (3,5)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 353 (3,9)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 437 (4,6)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 382 (4,1)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 460 (4,9)
Reintervention 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 601 (6,6)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 632 (7,0)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 680 (7,2)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 742 (8,1)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 714 (7,7)
Peritonitis 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 986 (10,8)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 927 (10,3)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 981 (10,3)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 960 (10,4)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 963 (10,3)
Lungenembolie 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 118 (1,3)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 141 (1,6)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 163 (1,7)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 183 (2,0)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 228 (2,4)
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Tabelle 20: Ergebnisse — postoperative Komplikationen: nicht adjustiert (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen roh
n (%)
Diers 2021 Myokardinfarkt 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 107 (1,2)
(Fortsetzung) 9015  |niedrige LM: Quintil 2: 5,3 83 (0,9)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 93 (1,0)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 86 (0,9)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 79 (0,9)
Apoplex 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 48 (0,5)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 44 (0,5)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 42 (0,4)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 39 (0,4)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 46 (0,5)
kardiopulmonale 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 163 (1,8)
Reanimation 9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 182 (2,0)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 194 (2,0)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 166 (1,8)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 145 (1,6)
Blutungen 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 433 (4,8)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 406 (4,5)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 426 (4,5)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 437 (4,7)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 413 (4,4)
akute Nierenschadigung | 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 493 (5,4)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 456 (5,1)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 496 (5,2)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 460 (5,0)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 459 (4,9)
im KH erworbene 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 532 (5,9)
Pneumonie 9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 718 (8,0)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 587 (6,2)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 690 (7,5)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 736 (7,9)
Mediastinitis 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 20 (0,2)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 21 (0,2)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 32 (0,3)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 32 (0,4)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 32 (0,3)
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Tabelle 20: Ergebnisse — postoperative Komplikationen: nicht adjustiert (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationen roh
n (%)
Diers 2021 Pleuraempyem 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 51 (0,6)
(Fortsetzung) 9015  |niedrige LM: Quintil 2: 5,3 78 (0,9)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 96 (1,0)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 137 (1,5)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 123 (1,3)
Pankreatitis 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 202 (2,2)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 171 (1,9)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 142 (1,5)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 170 (1,8)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 131 (1,4)
Wundinfektion 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 539 (5,9)
9015 niedrige LM: Quintil 2: 5,3 482 (5,4)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 548 (5,8)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 524 (5,7)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 530 (5,7)
Clostridium difficile- 9100 sehr niedrige LM: Quintil 1: 1,5 122 (1.3)
Infektion 9015 |niedrige LM: Quintil 2: 5,3 120 (1,3)
9513 mittlere LM: Quintil 3: 8,7 134 (1,4)
9223 hohe LM: Quintil 4: 14,0 138 (1,5)
9336 sehr hohe LM: Quintil 5: 28,8 109 (1,2)
Nimptsch Chirurgische, septische |9464 sehr niedrig: 1. Quintil: 3 (2-5) 2969 (31,4)
2019 oder kardiovaskuldre | 9489 | piedrig: 2. Quintil: 9 (8-10) 2909 (30,7)
Komplikationen
9462 mittel: 3. Quintil: 13 (12-15) 2869 (30,3)
9472 hoch: 4. Quintil: 20 (18-22) 2780 (29,4)
9549 sehr hoch: 5. Quintil: 34 (29-43) 2842 (29,8)

b. eigene Berechnung

a. Supplement Table 1: ,at least 1 of below named”

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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Anhang| Offenlegung von Beziehungen

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstiandigen und der externen
Reviewerinnen und Reviewer zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von
Beziehungen®. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese
Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

Pascher, Andreas ja ja ja ja ja nein ja

Externer Reviewer

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

Mann, Oliver ja nein ja ja ja nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” 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 fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

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

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

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

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

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