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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses von
der Menge der erbrachten Leistung abhangig ist, sowie Mindestmengen fir die jeweiligen
Leistungen je Arzt oder je Standort eines Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines
Krankenhauses und Ausnahmetatbesténde zu beschliel3en. Die normative Umsetzung durch
den G-BA erfolgt im Rahmen der Mindestmengenregelungen (Mm-R), die vorliegend geéndert
werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss beschlief3t der G-BA eine Neufassung der Nr. 3 der Anlage
der Regelungen des G-BA gemal § 136b Abs. 1 Satz1 Nr. 2 SGBV fur nach § 108
zugelassene Krankenhéuser (Mm-R). Die Nr. 3 der Anlage der Mm-R enthalt Regelungen tber
eine Mindestmenge fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus. Die Anderung beruht
im Wesentlichen auf der vom G-BA mit Beschluss vom 18. April 2019 zur Uberprifung auf
einen moglichen Anderungsbedarf gemal 8. Kapitel § 21 Abs. 1 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) beauftragten systematischen Literaturrecherche des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am
Organsystem Osophagus vom 24. April 2020 (Anlage 3), auf erganzenden Informationen zum
Zusammenhang von Leistungsmenge und Ergebnis sowie zu qualitits- und
versorgungsrelevanten Aspekten aus anderen Quellen, insbesondere einer Datenanalyse des
IQTIG vom 15. Dezember 2020 zur Folgenabschatzung dieser Mindestmenge (Anlage 5),
sowie auf den aktuellen fachwissenschaftlichen Erkenntnissen und medizinischen
Erfahrungssatzen.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen
3.1 Gegenstand des Anderungsbeschlusses

Gegenstand der Nr. 3 der Anlage der Mm-R ist der Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus. Unter Wiirdigung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse,
erganzenden Informationen und der von dieser Mindestmenge betroffenen Belange hat der G-
BA beschlossen, die Mindestmenge in diesem Leistungsbereich zu erhéhen und den Katalog
der mindestmengenrelevanten Leistungen dieses Leistungsbereichs zu Uberarbeiten. Zur
Operationalisierung wurden die Leistungen dem vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit herausgegebenen
,Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS-Version 2021)" mit Stand vom 16. Oktober
2020 zugeordnet, da dieser spezifische, eindeutige Ziffern (sog. OPS-Kodes) fiir diesen
Leistungsbereich enthalt [6].

Die Mindestmenge im Bereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus wird fiir die
folgenden Leistungen festgelegt:



5-423.0 Zervikal

5-423.1  [Thorakal

5-423.2  |Thorakoabdominal

5-423.3  |Abdominal

5-424.0 Thorakal

5-424.10 |Ohne proximale Magenresektion

5-424.11 |Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des
Restmagens, transhiatal

5-424.12 |Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des
Restmagens, durch Thorakotomie

5-424.2 Abdominal

5-425.0  |Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion

5-425.1 Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie

5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie

5-426.01 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und intrathorakaler Anastomose

5-426.02 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und zervikaler Anastomose

5-426.03 |Mit freier Dunndarminterposition

5-426.04 |Mit Koloninterposition

5-426.0x |Sonstige

5-426.11 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und intrathorakaler Anastomose

5-426.12 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und zervikaler Anastomose

5-426.13 |Mit freier DUnndarminterposition

5-426.14 |Mit Koloninterposition

5-426.1x |Sonstige

5-426.21 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und intrathorakaler Anastomose

5-426.22 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und zervikaler Anastomose

5-426.23 |Mit freier Dunndarminterposition

5-426.24 |Mit Koloninterposition

5-426.2x |Sonstige

5-427.01 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und intrathorakaler Anastomose

5-427.02 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und zervikaler Anastomose

5-427.03 |Mit freier DUnndarminterposition

5-427.04 |Mit Koloninterposition

5-427.0x |Sonstige

5-427.11 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und intrathorakaler Anastomose

5-427.12 |Mit Magenhochzug (Schlauchmagen) und zervikaler Anastomose

5-427.13 |Mit freier Dunndarminterposition

5-427.14 |Mit Koloninterposition

5-427.1x |Sonstige

5-438.01 |Ohne Lymphadenektomie

5-438.02 |Exzision einzelner Lymphknoten des Kompartimentes Il oder I

5-438.03 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment Il

5-438.04 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment Il und partiell 111

5-438.05 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment Il und Il

5-438.0x |Sonstige

5-438.11 |Ohne Lymphadenektomie

5-438.12 |Exzision einzelner Lymphknoten des Kompartimentes Il oder I




5-438.13 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment ||

5-438.14 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment Il und partiell 1ll
5-438.15 |Systematische Lymphadenektomie Kompartiment Il und Il
5-438.1x |Sonstige

Bei den ausgewahlten OPS-Kodes aus dem Kodebereich 5-423 bis 5-438 des 5. Kapitels der
OPS-Version 2020 handelt es sich nach gegenwéartigem Erkenntnisstand um die
mindestmengenrelevanten Leistungen dieses Leistungsbereichs.

Die OPS-Kodes 5-423.0 bis 5-423.3 beschreiben Operationen an der Speiserdhre
(Osophagus), bei denen z. B. aufgrund eines Krebsleidens ein Abschnitt der Speiserthre
entfernt werden muss. Bei diesen Eingriffen muss auf die sofortige Wiederherstellung der
Kontinuitat der Speiserohrenpassage aus unterschiedlichen medizinischen Griinden zunéchst
verzichtet werden. Das hat u. a. zur Konsequenz, dass die Patientin oder der Patient mit dem
in dieser Sitzung erreichbaren Operationsergebnis keine Nahrung Uber den natirlichen
Speiseweg aufnehmen kann. Die unterschiedlichen Ziffern auf der vierten Stelle dieser OPS-
Kodes definieren unterschiedliche anatomische Abschnitte der Speiserdhre. Die Speiseréhre
durchzieht ausgehend vom Rachenraum den Hals (Zervix; ,zervikal* = den Hals betreffend)
und den Brustkorb (Thorax; ,thorakal“ = den Brustkorb betreffend) und mindet unmittelbar
nach Durchtritt durch das Zwerchfell, von der Bauchhothle in den Magen (Abdomen,
,<abdominal“ = die Bauchhohle betreffend; Thorax und Abdomen, ,thorakoabdominal“ = den
Brustkorb und die Bauchhdhle betreffend). Die unterschiedlichen Lokalisationen haben jeweils
unterschiedliche operative Zugangswege zur Folge, die - jeder fur sich — durch die jeweiligen
anatomischen Verhéltnisse eigene Herausforderungen beinhalten.

Die OPS-Kodes 5-424.0, 5-424.1 und 5-424.2 bilden die resizierenden Eingriffe an der
Speiserbhre ab, bei denen eine Wiederherstellung der Kontinuitdt des Speiseflusses in
derselben Sitzung maoglich ist. Diese Eingriffe unterscheiden sich untereinander insbesondere
im gewahlten Zugangsweg zur Speiserthre. Der Kode 5-424.0 bezeichnet den thorakalen
Zugangsweg. Das bedeutet, dass die Speiserbhre durch eine Erdffnung des Brustkorbes
erreicht wird; die Bauchhohle bleibt geschlossen. Bei Anwendung des Kodes 5-424.2
beschrankt sich der Eingriff auf die &uRere Erdffnung der Bauchhohle. Der OPS-Kode 5-424.1
beschreibt den Zugangsweg, bei dem beide Kérperhéhlen von aul3en eréffnet werden, Thorax
und Abdomen. Man spricht von einem sog. ,Zweihdhleneingriff‘. Der OPS-Kode 5-424.1 ist
dabei gemaR dem Ausmall der Speiserbhrenentfernung zum Magen hin weiter
ausdifferenziert: Bei 5-424.10 erfolgt die Entfernung von Teilen des Magens nicht; bei 5-424.1
und 5-424.2 werden die ,oberen, der Speiserdhre ndheren (,proximalen“) Anteile des Magens
mit entfernt. Um im letzteren Fall (mit Entfernung von Teilen des Magens) die
Speiseréhrenpassage wiederherzustellen, wird der verbleibende Teil des Magens
shochgezogen und mit dem verbliebenen Stumpf der Speiserbhre verbunden. Die beiden
letztgenannten Kodes differenzieren nach dem Zugangsweg, der fur diesen ,Magenhochzug*
gewahlt wird: Das kann zum einen durch eine Eréffnung des Brustkorks von innen bzw. aus
der Richtung der bereits erdffneten Bauchhohle geschehen. Die Bauchhéhle wird vom
Brustkorb durch das Zwerchfell abgetrennt. Die Speiserdhre durchtritt das Zwerchfell durch
eine Spalte (Hiatus). Der Magenhochzug (in den Brustkorb hinein) kann durch den Hiatus
hindurch (,transhiatal) erfolgen (5-424.11). Zum anderen kann der Brustkorb von auf3en
eroffnet werden. Dann mussen einige Rippen und/oder das Brustbein durchtrennt werden (5-
424.12).



In Abgrenzung zu den o.g. OPS-Gruppen, bei denen Resektionen von Abschnitten der
Speiserdhre beschrieben werden, bezeichnen die OPS-Kodes 5-425.0, 5-425.1 und 5-425.2
Operationen, bei denen die Speiserdhre fast vollstandig (bis zur Vena azygos) enthommen
wird (Totale Osophagektomie). Bei allen drei OPS-Kodes muss in derselben Sitzung jeweils
auf die sofortige Wiederherstellung der Kontinuitdt der Speiserbhrenpassage verzichtet
werden. Diese Kodes unterscheiden sich untereinander im gewahlten Zugangsweg. Innerhalb
des Thorax verlauft der Osophagus im ,Zwischenlungenfach®, dem Mediastinum (,mediastinal®
= den Raum zwischen den Lungenfliigeln betreffend). Der Kode 5-425.0 bezeichnet den
abdominozervikalen transmediastinalen Zugangsweg. Das bedeutet, dass die Speiserdhre
vom Bauch her (abdomino-) und vom Hals kommend (-zervikal) erreicht wird. Der
dazwischenliegende Brustkorb wird nicht von aufRen eréffnet. Um die Speiserdhre trotzdem
auf ihrer gesamten Strecke aus dem Gewebe herauslésen zu kdnnen, muss sie in ihrem
Verlauf vom Bauch herkommend durch das Mediastinum hindurch (trans-mediastinal)
mobilisiert werden. Diese Situation fuihrt dazu, dass die Operation in einem langeren Tunnel
stattfindet, die Operationsschritte teilweise also nicht unter Sicht ausgefiihrt werden kdnnen.
Wenn der Sichtkontakt unterbrochen ist, kdnnen keine scharfen Instrumente eingesetzt
werden; die Préparation erfolgt dann ,stumpf‘ — zum Beispiel mit den Fingerspitzen, mit
Tupfern oder stumpfen Instrumenten. Diese Technik umschreibt der Kode-Zusatz ,stumpfe
Dissektion“. Bei den Kodes 5-425.1 und 5-425.2 hingegen wird auch der Brustkorb von aul3en
erdffnet (,thorakoabdominal). Beide Kdrperhohlen, Brustkorb und Bauchhdhle sind erdffnet;
die Speiserbhre kann auf ihrer ganzen Lange unter Sicht — also auch mit scharfen
Instrumenten — mobilisiert werden. Die beiden den thorakoabdominalen Zugangsweg
betreffenden Kodes unterscheiden sich im Ausmal3, ob zusétzlich zur Speiseréhre auch die
benachbarten Lymphkoten mit entfernt werden, mit (5-425.2) bzw. ohne Lymphadenektomie
(5-425.1).

Die OPS-Kodes 5-426.0, 5-426.1 und 5-426.2 wiederholen im Grundsatz die Beschreibungen
der drei vorangehend genannten Operationen — mit dem Unterschied, dass hier die sofortige
Wiederherstellung der Kontinuitat der Speiserdhrenpassage in derselben Sitzung erfolgt.

Die OPS-Kodes 5-427.0 und 5-427.1 beschreiben die Wiederherstellung der
Speiserbhrenpassage als selbstédndige Eingriffe. Die beiden Kodes differenzieren
untereinander, in welcher anatomischen Ebene die Speiseréhrenpassage rekonstruiert wird.
Dies kann in der urspringlichen Ebene geschehen, in welcher die Speiseréhre vor ihrer
Resektion lag (Osophagusbett). Dieses befindet sich naher zur Wirbelsaule, im ,hinteren
Mediastinum®. Aus verschiedenen technischen und medizinischen Griinden, kann die neue
Speiseréhrenpassage auch anders gefuihrt werden, namlich vor den Bronchien, ndher am
Brustbein, also im ,vorderen Mediastinum®.

In die Mindestmenge werden auch die Kodes 5-438.0 und 5-438.1 mit aufgenommen, welche
die vollstéandige Entfernung des Magens (Magen = Gaster; dessen Entfernung = Gastrektomie)
beschreiben, zu der in beiden Fallen eine Mitentfernung eines Teiles der Speiserdhre gehort.
Die beiden Kodes differenzieren nach der Technik, mit der die Speiserdhren- und
Magenpassage in selber Sitzung wiederhergestellt wird. Man kann entweder einen Teil des
Dinndarmes als Zwischenstlick einsetzen (5-438.0) oder einen Teil des Dickdarmes (5-
438.1).



3.2 Mindestmengenfahigkeit der Leistungen

Die Leistungen im Bereich der komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus sind
mindestmengenfahig. Bei den in der Nr. 3 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren
handelt es sich gemaR § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGBV um planbare Leistungen
[Abschnitt 3.2.1], bei denen die Qualitédt des Behandlungsergebnisses von der Menge der
erbrachten Leistungen abhangig ist [Abschnitt 3.2.2]. Der Festsetzung einer Mindestmenge
bedarf es als eine Uber das Weiterbildungs- und das Krankenhausplanungsrecht
hinausgehende Qualitatsanforderung, um bundeseinheitlich an allen Krankenhausstandorten,
die komplexe Eingriffe an der Speiserthre durchfiihren, eine Routine und Erfahrung zu
erlangen und aufrechtzuerhalten, die eine gebotene Ergebnisqualitat gewahrleistet [Abschnitt
3.2.3].

3.2.1 Planbare Leistung

Die einbezogenen Leistungen im Bereich der komplexen Eingriffe am Organsystem
Osophagus sind seltene, hochkomplexe Leistungen im Sinne des § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V [Abschnitt 3.2.1.1] und als solche planbar, weil sie in der Regel in dafiir vorgesehenen
Krankenhdusern medizinisch sinnvoll und fiir die Patientinnen und Patienten zumutbar
erbracht werden kdnnen [Abschnitt 3.2.1.2].

3.2.1.1 Seltene, hochkomplexe Leistung

Es handelt sich um seltene Krankenhausleistungen, bei denen es im Hinblick auf den Aspekt
der Qualitatssicherung bereits an einer ausreichenden Menge zu erbringender Leistungen
fehlt, da die Indikation fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus bundesweit selten
gestellt wird (absolute Seltenheit im Sinne der BSG-Rechtsprechung; vgl. BSG, Urteil vom
14.10.2014 - B 1 KR 33/13 R, juris Rn. 34).

In Deutschland wurden im Jahr 2018 von den unter Abschnitt 3.1 genannten komplexen
Eingriffen am Organsystem Osophagus insgesamt etwa 3.697 Eingriffe erbracht. Im
Durchschnitt wurden etwa 11 Falle pro Krankenhausstandort behandelt (der Median liegt
bei 7), womit die MaRRgabe einer seltenen Leistung erflllt ist. Die Datenlage ergibt sich aus
einer vom zustandigen Unterausschuss des G-BA (gemaf3 Delegation durch den G-BA mit
Beschluss vom 14. Mai 2020) beauftragten Datenanalyse zur Folgenabschéatzung des Instituts
fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) fir den hier
gegenstandlichen Leistungsbereich. Die vom IQTIG am 15. Dezember 2020 vorgelegten
Analysen erfolgten auf Basis der Daten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus
dem Datenerhebungsjahr 2018 (IQTIG-Bericht, Anlage 5).

Die inder Nr. 3 der Anlage der Mm-R einbezogenen Leistungen sind hoch komplex und heben
sich in ihrem Schweregrad deutlich von Leistungen der medizinischen Grundversorgung bzw.
von (fach-)arztlichen Grundfertigkeiten ab. Die Durchfiihrung von komplexen Eingriffen an der
Speiseréhre stellt Gberdurchschnittliche fachliche Anforderungen sowohl an das arztliche
Personal als auch an das nichtarztliche Personal. Das Ineinandergreifen verschiedener
Professionen, Qualifikationen und Fertigkeiten bzw. die Verfiigbarkeit eines interdisziplinaren
Teams bestehend aus Chirurgie, Gastroenterologie, Strahlentherapie, Onkologie,
Intensivmedizin und Anasthesie ist fur die Qualitdt des Behandlungsergebnisses einer
kontinuitatsunterbrechenden (und anastomosierenden) Speiserdhrenoperation von
erheblicher Bedeutung. Alle involvierten Berufsgruppen missen durch regelmaliges
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Praktizieren in den ineinandergreifenden Behandlungsschritten tber ein Mindestmal? an
klinischer und praktischer Erfahrung verfigen.

Die Komplexitat der Eingriffe definiert sich aus der Notwendigkeit, dass nach partieller
Entfernung (die unter Abschnitt 3.1 aufgefiihrten OPS-Kodes aus den Bereichen 5-423 und 5-
424) oder totaler Entfernung (die unter Abschnitt 3.1 aufgefihrten aus den Bereichen OPS-
Kodes 5-425 und 5-426) jeweils die Speiserohre, welche eine schlechte Heilungstendenz
zeigt, und welche bei Nicht-Heilung fur die Patientinnen und Patienten eine unmittelbare
Lebensgefahr darstellt, zur Abheilung gebracht werden beziehungsweise der Nahrungsweg
vom Mund bis in den Magen-Darm-Trakt wieder hergestellt werden muss. Diese Situation ist
bei allen nachfolgend mit den unterschiedlichen OPS-Kodes verschlisselten Eingriffen
gegeben. Erschwerend hinzu kommt auRerdem, dass komplexe Eingriffe am Osophagus in
der Regel bei schwer erkrankten Patientinnen und Patienten (z. B. mit Osophaguskarzinom)
durchgefiihrt werden, sie haben einen wesentlichen Einfluss auf deren weiteres Uberleben
[28].

Die Speiserohre hat aufgrund ihrer Gewebestruktur eine (verglichen mit anderen
Gewebearten) schlechtere Heilungstendenz. Dies hat erheblichen Einfluss auf die Heilung der
Anastomose. Als Anastomose wird die ringférmige Naht eines Hohlorganes (Z. B. Blutgefal3,
Darmrohr oder Speiserdhre) oder von Nerven bezeichnet. Bildet sich an der Anastomose von
Hohlorganen eine Wundheilungsstorung heraus, so reif3t die Naht ein und das Hohlorgan wird
undicht, insuffizient. Dieser Zustand wird als Anastomoseninsuffizienz bezeichnet.
Anastomseninsuffizienzen der Speiserdhre (18,5% bei minimalinvasiver Resektion des
Osophagus [41]) sind deutlich haufiger als etwa solche des Dickdarms (5%). Neben der
Wundheilungsstérung an der Naht selbst ergeben sich die schweren Komplikationen bei
Anastomseninsuffizienzen aus dem funktionellen Schaden durch das Leck sowie aus dem
schadigenden Einfluss des austretenden Inhaltes auf das umgebende Gewebe. Eine
besonders schwere Schadigung des umgebenden Gewebes geht vom Inhalt des
Verdauungstraktes aus, weil dieser (im Unterschied zum Inhalt von Blutgefal3en oder
Luftwegen) regelhaft bakteriell kontaminiert ist. Nicht nur das umliegende Gewebe, sondern
auch die Rander der Anastomose sind in der Umgebung des Lecks in der Regel schwer
entziindet, was eine sofortige erneute Naht oft erschwert oder unmdéglich macht. Eine an der
Speiserthre oder am Darm auftretende Anastomoseninsuffizienz kann aus diesem Grund nur
in Ausnahmefallen ,Ubernaht* und somit erfolgreich verschlossen werden. Die beim Darm
géngige Notlésung bei einer Anastomoseninsuffizienz wére eine temporare Ausleitung der
Darmenden durch die Bauchwand (Stoma), gefolgt von einer spateren Rickverlagerung des
Darmes in die Bauchhghle nach Abheilung der Entziindung. Diese relativ sichere Moglichkeit
der Problemlésung besteht aufgrund der Anatomie bei der im Brustkorb eingeschlossenen
Speiserbhre nicht. Zusatzlich zur gewebebedingt schlechteren Heilungstendenz von
Anastomosen der Speiserohre sind auch die Moglichkeiten der Problemlésung anatomisch
begrenzt.

Eine ,entlastende Ausleitung” der Speiserdhre — analog zum Stoma des Darmes — kann nur
oberhalb des Brustkorbes erfolgen: das obere Ende der Speiserdhre wird am Hals ausgeleitet
(sog. Speichelfistel) und die Zufuhr von Nahrung erfolgt tber eine durch die Bauchwand
eingelegte Magensonde. Um im Falle einer Anastomoseninsuffizienz nach einer
Speiseréhrenoperation die Nahtstelle zur Problembehebung schnell wieder erreichen zu
kénnen, wurden deshalb die Anastomosen in der Vergangenheit oft bereits ,praventiv‘ so
geplant, dass sie im Halsbereich zu liegen kommen. Dieses Vorgehen fihrt zu anderen



Problemen: Je ,h6her* die Anastomose geplant wird, umso weiter oben muss die Speiseréhre
abgetrennt werden. Aufgrund der Notwendigkeit eines Magenhochzuges Uber eine langere
Strecke (und mithin unter grol3erer Spannung) ist das Risiko fir eine Anastomoseninsuffizienz
im Halsbereich 5fach héher als im Brustkorb [35]. AulRerdem muss mit der Speiserthre auch
der an der Speiserohrenwand entlang verlaufende Vagus-Nerv mitdurchtrennt werden. Dieser
steuert unter anderem auch die Gefallweite von Arterien, Venen und Bronchien in der Lunge.
Je weiter distal (,unten“) der Vagus-Nerv abgetrennt werden kann, umso mehr seiner die
Lungenfunktion beeinflussenden Aktivitat bleibt erhalten. Das hat einen Einfluss auf die nach
Speiseréhrenoperationen besonders hohe Komplikationsrate von Lungenentziindungen. Es
ist also von Vorteil, mdglichst viel ,Strecke" der originaren Speiserdhre zu erhalten und die
Anastomose — trotz schlechterer Erreichbarkeit — weiter ,unten® im Brustkorb anzulegen. Die
mit der tiefer gelegenen Anastomose einhergehende hohere Gefdhrdung des Lebens des
Patienten im  Falle einer Anastomoseninsuffizienz ~ wird durch  modernere
Behandlungsmethoden kontrollierbar, insbesondere durch die Einfuhrung der Vakuum-
Schwamm-Therapie zur intraluminalen Behandlung von Anastomoseninsuffizienzen der
Speiseréhre [13]. Trotzdem bleibt neben der eigentlichen Ausfiihrung der Anastomose
insbesondere die erfolgreiche Behandlung der Anastomoseninsuffizienz eines der fir das
Risiko des Patienten bestimmenden Kernelemente der Behandlung.

Gerade bei der Behandlung der Anastomoseninsuffizienz kommt dem gelbten
Zusammenspiel des interdisziplindren Teams eine besondere Bedeutung zu. Die Fallzahl je
Standort einen erheblichen Einfluss auf das Management der Komplikationen (einschlielich
der Behandlung der Anastomoseninsuffizienzen), was sich in der Mortalitat ausdriickt (siehe
hierzu Abschnitt 3.2.2). Am Beispiel eines Vergleiches von deutschen mit niederlandischen
Ergebnissen (friihzeitige Zentralisierung der Leistung in den Niederlanden) zeigt sich zum
einen, dass die Komplikationsrate trotz Zentralisierung der Leistung auch in den Niederlanden
weiterhin sehr hoch ist (Anastomoseninsuffizienz 19%, Lungen-Komplikation 32%][7]), dass
aber die  Sterblichkeit aufgrund besserer Erfahrung im interdisziplindren
Komplikationsmanagement deutlich niedriger ist: Niederlande 2,4% [43] versus Deutschland
ca. 10% [38].

Im Vorlauf dieser gunstigen Mortalitdtsergebnisse aus den Niederlanden steht auch dort eine
der Osophagus-Chirurgie wesensimmanent hohe Komplikationsrate (63% [43]). Diese
GroRRenordnung an Komplikationen wird — unabhangig von Land und Zentralisierungsgrad —
in einer multinationalen Datenauswertung bestatigt (59,0% [33]).

Unter den haufigsten Komplikationen nach Operationen an der Speiserbhre sind nach
Busweiler (2017) neben den oben ausgefiihrten Griinden die Anastomoseninsuffizienzen
19%, Lungenkomplikationen (32%) und Herzkomplikationen (13%) [7]. Die Behandlung dieser
Komplikationen muss interdisziplinar erfolgen und kann nicht allein von den Chirurgen erbracht
werden. So werden z.B. die o0.g. Vakuum-Schwamm-Systeme zur Behandlung der
Anastomoseninsuffizienz regelhaft endoskopisch von Gastroenterologen eingebracht. Die
Behandlung von Lungenerkrankungen erfolgt durch Pulmonologen bzw. Intensivmediziner
und die Behandlung der Herzkomplikationen durch Kardiologen. Nur die interdisziplinare
Zusammenarbeit des (erfahrenen) Teams wird der hohen Komplexitat dieser Leistung welche
sich insbesondere aus der Haufigkeit und Vielfalt der mdglichen Komplikationen ergibt,
gerecht.



Bereits préoperativ setzen onkologische Aspekte der durchzufiihrenden Operationen eine
enge Kooperation mit den Fachabteilungen interventionelle Radiologie und Endoskopie
voraus, um eine prazise Lokalisation und Ausdehnung des Befundes festzulegen. In friihen
Tumorstadien ist eine alleinige endoskopische Therapie mdglich [31, in fortgeschrittenen
Stadien eine  neo-adjuvante  (Radio-) Chemotherapie  beim  Adenokarzinom
{Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, 2018 #328] und eine alleinige
Radiochemotherapie beim Plattenepithelkarzinom (S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie der
Plattenepithelkarzinome und Adenokarzinome des Osophagus [31]. Die chirurgisch
resezierbaren Tumorstadien miissen daher praoperativ exakt diagnostiziert werden.

Intraoperativ ergeben sich aufgrund der mediastinalen Organlage sowohl besondere
Herausforderungen fir den Operateur als auch fir das OP Team, die in der komplexen
anatomischen Situation bedingt sind. Es besteht u.a. eine enge Lagebeziehung zur
Hauptschlagader (Aorta), zur Lunge und zur Luftréhre (Trachea). Die fir den Operateur aus
dieser Anatomie resultierende Herausforderung ergibt sich aus der Gefahr bei Verletzung der
benachbarten Strukturen und aus der besonders anspruchsvollen Entfernung der
Lymphkonten (Lymphadenektomie). Zwischen den anatomischen Strukturen sind zahlreiche
Lymphknoten angesiedelt, welche aus Sicherheitsgrinden bei bestimmten Stadien der
Krebsausbreitung (sog. Tumorstadien) ggf. mit entfernt werden muissen. Eine adaquate
onkologische Lymphadenektomie ist zur Verbesserung des Patienten-Outcomes unerlasslich
Das Ausmall der Lymphadenektomie richtet sich dabei nach der Lokalisation des
Primartumors, wobei drei Lymphknoten-Regionen, auch ,Felder* unterschieden werden
(abdominal, thorakal und cervikal). Die Zweifeld-Lymphadenektomie stellt den Standard dar.

Der hohe manuelle Anspruch an die Operation fiihrt zu einer langen Lernkurve im Hinblick auf
Operationen des Osophagus [5], [36], vor allem die onkologische Lymphadenektomie stellt
hohe Anforderungen an die Erfahrung und Kenntnisse des Operateurs.

Fur das gesamte Operationsteam ergeben sich insbesondere fur die Fihrung der Anéasthesie
und die Kreislaufiiberwachung besondere Herausforderungen aus der anatomischen Nahe
des Operationsgebietes zu den Lungenfligeln und zum Herzen sowie aus der Tatsache, dass
ggf. sowohl der Brustkorb als auch die Bauchhdhle eréffnet werden miissen. Die sehr haufig
komplex erkrankten Patientinnen und Patienten erfordern die enge interdisziplinare
Zusammenarbeit zwischen Chirurgen, Anasthesiologen und Intensivmedizinern in der
postoperativen Betreuung. Besonderes Augenmerk gilt auBer den anasthesiologischen
Techniken der Vermeidung von perioperativen Komplikationen (Hypoxamie unter Ein- Lungen-
Ventilation (ELV), postoperatives akutes Lungenversagen), die das Outcome der Patientinnen
und Patienten relevant beeinflussen kénnen. Eine gute préoperative Evaluation und die Wahl
des Anéasthesieverfahrens spielen neben intraoperativen lungenprotektiven
Beatmungsstrategien entscheidende Rollen in der Thoraxanasthesie mit dem Ziel, die
perioperative Morbiditat und Mortalitat in diesem Hochrisikokollektiv zu senken. Vor allem das
Erkennen und die frihzeitige Behandlung von Komplikation stellen bei der hohen
Komplexizitat des Eingriffes das Behandlungsteam vor Herausforderungen und bedarf einer
engen interdisziplinaren Zusammenarbeit zur Erreichung des Therapieerfolges (Stichwort:
Failure to Rescue).

AbschlieRend zeigt sich die Komplexitét in Bezug auf den Leistungsbereich auch in den hierfr
erforderlichen Krankenhausstrukturen, die einerseits zur umfangliche Bewaltigung des
Eingriffs selbst als auch zur rechtzeitigen und zielgerichteten Erkennung von postoperativen



Komplikationen oder Behandlungsnotwendigkeiten (Stichwort: Failure to Rescue)
Voraussetzung sind. Hierzu gehért die Durchfihrung interventioneller CT-Untersuchungen
(z.B. Anastomosendarstellung mit Kontrastmittelgabe, Anlage von Drainagen unter CT-
Kontrolle) und interventioneller Endoskopien zur Anlage endoluminaler Vakuumtherapien in
einer engen Zusammenarbeit des Personals der den Patienten betreuenden Intensivstation
und der Viszeralchirurgen.

3.2.1.2 Planbarkeit der Leistung

Bei den in der Nr. 3 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich ferner
um Leistungen, die gemal § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V planbar sind. Die komplexen
Eingriffe am Organsystem Osophagus konnen in den dafiir vorgesehenen Krankenhausern
medizinisch sinnvoll und fir die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden. Die
Aufnahme und Durchfiihrung der gebotenen stationdren Behandlung kann nach den allgemein
anerkannten medizinischen Erkenntnissen und einer Analyse der mit der Mindestmenge
verbundenen Transport- und Verlegungsrisiken unter Berlcksichtigung zu tberwindender
raumlicher und zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares Risiko fir die Patientinnen und
Patienten in den dafiir vorgesehenen Krankenh&usern erfolgen.

Aufgrund der Schwere, der nicht unbetrachtlichen Risiken sowie der ggf. erforderlichen
onkologischen Vorbehandlung geht komplexen Eingriffen an der Speiserdhre regelmafig eine
erhebliche Entscheidungsphase voraus. Dies ergibt sich bereits aus der onkologischen
Diagnostik und Therapieplanung.

Eine Verbesserung der Ergebnisqualitdit durch die festgesetzte Mindestmenge im
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus ist auch im Hinblick auf die
damit fir die Versorgung einhergehenden Verteilungswirkungen und potentiellen Transport-
und Verlegungsrisiken zu erwarten.

Zur Bewertung etwaiger Transport- und Verlegungsrisiken hat der zustandige Unterausschuss
des G-BA (gemalf Delegation durch den G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) am 3. Juni
2020 und erganzend am 7. Oktober 2020 das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im  Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Durchfihrung von Datenanalysen zur
Folgenabschatzung fir den hier gegenstandlichen Leistungsbereich beauftragt. Die vom
IQTIG am 15. Dezember 2020 vorgelegten Analysen erfolgten auf Basis der Daten nach 8§ 21
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus dem Datenerhebungsjahr 2018 (IQTIG-Bericht,
Anlage 5). Hierbei wurden die potentiellen Zentralisierungseffekte ermittelt, die durch die hier
gegenstandliche Festlegung der Mindestmenge ausgeldst werden kdonnten. Die nachfolgend
aufgefuhrten Zahlen stellen lediglich Naherungswerte dar.

Zur Anwendung kommen zwei unterschiedliche Rechenmodelle, welche vom G-BA aus
folgenden Uberlegungen in die Bewertung einbezogen wurden.

Zum einen wurden die Auswirkungen im Hinblick auf Wegstrecken- und
Fahrtzeitverlangerungen auf der Grundlage der aktuellen Versorgungssituation modelliert
(im Folgenden ,Modell A*). Die Ergebnisse stellen eine modellhafte Annéherung an die
Auswirkungen dar, die der Beschluss auf die aktuelle Versorgungssituation haben koénnte.
Dass viele Patienten im zugrunde gelegten Datenjahr 2018 auch an Standorten behandelt
wurden, die die zu diesem Zeitpunkt geltende Mindestmenge von 10 pro Standort nicht
erfilliten, wurde in diesem ersten Berechnungsmodell in Kauf genommen. Die Ergebnisse
dieser Modellierung geben zwar eine wahrscheinlich realistische Anndherung an die fir die
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Patienten zu erwartenden Veranderungen wieder, jedoch beschreiben sie nicht die isoliert auf
diesen Beschluss zurlickzufihrenden Folgen.

Um zusatzlich die Folgen abzuschéatzen, welche tatséchlich allein auf diesen
Anderungsbeschluss zurtckzufihren sind, wurde in einem zweiten Rechenmodell
zunachst eine Ausgangslage simuliert, bei der alle Patienten ausschlie3lich an Standorten
behandelt worden waren, welche die vor Inkrafttreten dieses Beschlusses geltende
Mindestmenge von 10 Osophaguseingriffen erfullten (im Folgenden ,Modell B*). Von
361 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2018 mindestmengenrelevante Leistungen aus dem
Leistungsbereich ,komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus® gemal der bis dato
geltenden Mm-R erbracht haben, haben 194 Krankenhausstandorte (53,74 %) rechnerisch die
Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort bereits in 2018 nicht erreicht. Es
verbleiben 167 Krankenhausstandorte. Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandortliegen liegen im Durchschnitt bei 25 min bei einer
Wegstrecke von durchschnittlich 24 km. Die héheren simulierten Mindestmengen werden im
Modell B mit dieser Ausgangslage verglichen.

Unter Beriicksichtigung dieses Anderungsbeschlusses wiirden im Leistungsbereich der
komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus auf Basis der mit den Daten des Jahres
2018 modellierten  Patientenumverteilungen (Modell A) von den insgesamt
327 Krankenhausstandorten, an denen mindestmengenrelevante Leistungen vorgenommen
wurden, rechnerisch mindestens 69 Krankenhausstandorte verbleiben, die die jahrliche
Mindestmenge von 26 auch zukiinftig erreichen. Auch nach dem Modell B wiirden rechnerisch
voraussichtlich 69 Krankenhausstandorte die erhdhte Mindestmenge von 26 Leistungen pro
Jahr erreichen.

Der Unterschied der Grundgesamtheit der an der Leistungserbringung in 2018 beteiligten
Standorte in den beiden Berechnungsmodellen (A: 327 versus B: 361) ergibt sich aus der
ebenfalls mit diesem Beschluss geanderten Liste von mindestmengenrelevanten OPS-Kodes,
deren Umfang gegeniber der bis dato geltenden Mm-R um verschiedene OPS-Kodes
reduziert wurde. Modell B enthélt die bis dato geltenden OPS-Kodes, bei Modell A sind diese
OPS-Kodes nicht mehr berticksichtigt, sodass unter Modell A weniger Leistungen und damit
auch weniger Krankenhausstandorte fallen als unter Modell B. Der Unterschied von
34 Standorten wird von Hausern gebildet, an denen ausschliellich Leistungen der mit diesem
Beschluss entfallenden OPS-Kodes (Ringbander) und kein einziger der verbleibenden OPS-
Kodes durchgefiuihrt wurden.

Dieser systematische Unterschied der Berechnungen beider Modelle setzt sich in den
weiterhin modellierten Standortzahlen bei unterschiedlichen Héhen der Mindestmenge und
konsekutiv auch bei den ermittelten Wegstrecken bzw. Fahrtzeiten fort.

Wirde man gemaf Modell A die mit diesem Beschluss neue (gekirzte) OPS-Liste einfiihren
und die bereits geltende Hohe der Mindestmenge von 10 pro Standort stringent umsetzen, so
wirde die durchschnittliche Fahrtzeit bei 25 Minuten und die durchschnittliche Wegstrecke bei
24 km liegen. Gegenuber der Ausgangslage gemaf? Modell B ware dies keine Verédnderung
zu der aktuellen Versorgungslage.

Die dariiber hinaus mit diesem Anderungsbeschluss vorgenommene
Mindestmengenerhéhung von 10 auf 26 wirde gemald Modell B zu einer Verlangerung der
durchschnittlichen Fahrtzeit auf 31 Minuten und zu einer Verlangerung der durchschnittlichen
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Wegstrecke auf 36 km fuhren. Die Halfte aller Patienten héatte eine Fahrtzeitverlangerung von
7 Minuten (50. Perzentil). Nur 1 % aller Patienten hétte eine Fahrtzeitverlangerung von mehr
als 10 Minuten (99. Perzentil). Weitere Fahrtzeitberechnungen und alle entsprechenden
Wegstrecken finden sich im IQTIG-Bericht (IQTIG-Bericht, Anlage 5).

Nach umfassender Wairdigung der dargestellten Auswirkungen entsprechend der
Datenanalyse im Leistungsbereich der komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus
gehen mit der Anzahl an verbleibenden Krankenhausstandorten und den verdnderten
Fahrtzeiten keine wesentlichen zuséatzlichen Risiken fiir die Patientinnen und Patienten einher,
durch welche der mit der Mindestmenge erreichbare Zugewinn an Qualitat und Sicherheit fur
Patienten wieder eingebuft werden wirde. Die mit der Mindestmengenfestlegung
einhergehende durchschnittiche Wegstrecke im berechneten Umfang ist vertretbar, ohne
einen unbeschrankten und schnellen Zugang fir Patientinnen und Patienten zur Vor- und
Nachsorge und zur Durchfihrung des eigentlichen Eingriffs zu gefdhrden. Eine
durchschnittiche  Wegstrecke von bis zu 35/31 km zum néchstgelegenen
Krankenhausstandort ist fur die Patientinnen und Patienten zur Behandlung der hier
betreffenden Leistungen zumutbar. Insbesondere im Kontext einer onkologischen Operation
im Bereich von Magen und Speiserthre erfolgt die Planung der Operation zumeist im Rahmen
eines multimodalen Konzeptes nach erfolgter Vorbehandlung. Das Wachstum der Tumoren
erfolgt im Zeitraum von Wochen bis Monaten, und nach Vorbehandlung wird ebenfalls ein
Zeitraum von etwa 3-4 Wochen nach der letzten Therapie bis zur Operation als
Erholungsphase geplant, sodass immer eine zeitgerechte Behandlung auch bei verlangerter
Anreise mit der daraus resultierenden verlangerten Planung einer Anreise vertretbar erscheint.
Postoperativ ist im deutschen Gesundheitssystem mit Krankenhausliegedauern nach
Operation von 1-3 Wochen die Wiederaufnahmewahrscheinlichkeit auf Grund einer
Komplikation im niedrigen einstelligen Bereich, sodass auch postoperativ bei den oben
genannten Wegstrecken zum nachstgelegenen Krankenhausstandort keine
Patientengeféhrdung erkennbar ist.

Die strukturierte Nachsorge nach onkologischen Eingriffen an Magen und Speiserdhre ist in
der derzeit geltenden Leitlinie "Magenkarzinom - Diagnostik und Therapie der
Adenokarzinome des Magens und 6sophagogastralen Ubergangs” empfohlen. Es ist hierbei
ein Zeitraum von 5 Jahren, in dem die Patientin oder der Patient regelmafig, jedenfalls alle
6 Monate arztlich gesehen werden soll bzw. objektivierbare bildgebende Untersuchungen wie
eine Schnittbildgebung (CT / MRT) und eine Endoskopie durchgefihrt werden sollen,
vorgesehen. Anders als beim kolorektalen Karzinom (Darmkrebs) gibt es keine allgemein
gultige Empfehlung, wie diese Nachsorge im Detail organisiert sein soll. [32]

Wahrend das Komplikationsmanagement einen wesentlichen Teil der standortspezifischen
Kompetenz eines Krankenhauses darstellt, muss die onkologische Nachsorge allgemein nicht
im Zentrum erfolgen und ist extramural gesichert. Oft erfolgt die Nachsorge im ambulanten
Bereich Uber spezialisierte onkologische Fachpraxen. Jedoch sollten relevante
Befundanderungen (Rezidiv / Progress) in einem Tumorboard einer qualifizierten Einrichtung
vorgestellt und die Therapie auf die daraus resultierende Empfehlung abgestimmt werden. Es
ist keine Gefahrdung bzw. sind keine Risiken in der Organisation der Nachsorge durch die
Mindestmenge erkennbar, soweit die beschriebenen Ablaufe eingehalten werden kénnen. Fir
die sachgerechte Fortfiihrung der poststationaren Nachbehandlung gibt es eine Vielzahl von
Kooperationen zwischen den operativen Zentren und externen regionalen Krankenhausern
oder Arztpraxen, wobei diese Kooperationen teilweise feste Strukturen etabliert haben. Die
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Zentren werden haufig von einer Vielzahl von Versorgungseinrichtungen (MVZs, Fachpraxen)
unterstitzt. Diese Zusammenarbeit ist freiwilig, es bestehen keine externen
Qualitdtsvorgaben. An einigen Zentren ist es Ublich, dass die externen Partner auch an den
Tumorkonferenzen teilnehmen und ihre Patientinnen und Patienten selbst vorstellen.

3.2.2 Abhangigkeit der Behandlungsqualitat der Leistungen von der erbrachten
Leistungsmenge

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist von der Menge der in einem Krankenhaus
durchgefiihrten komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus abhangig. Es besteht eine
Studienlage, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge
und Ergebnisqualitat der Leistung in Bezug auf Mortalitat, therapiebedingte Komplikationen
(Anastomoseninsuffizienz), tddliche Komplikationen (Failure to rescue) und Wiedereinweisung
hinweist.

Der G-BA hat gemaR 8. Kapitel 8 16 Abs. 5 Nr. 1 VerfO das IQWiG am 18. April 2019 mit
einer systematischen Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus
beauftragt. Im Ergebnis zeigte die Studienlage anhand der systematischen Literaturrecherche
und -analyse des Instituts eine nach wissenschaftlichen Mal3staben belegte
Wahrscheinlichkeit des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses in Bezug auf die Mortalitédt der Patientinnen und Patienten und
weitere relevante Endpunkte bei komplexen Eingriffen am Osophagus. So konnte das Institut
in seinem Bericht Folgendes feststellen [26]:

.Hinsichtlich der Leistungsmenge pro Krankenhaus konnte fur mehrere
Operationalisierungen der Zielgroé3e Mortalitdt ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir
die ZielgrolRe therapiebedingte Komplikationen (Anastomoseninsuffizienz) konnte
ebenfalls ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses auf Basis einer Studie mit hoher Aussagekraft festgestellt
werden. Auch hinsichtlich der Zielgrof3e tédliche Komplikationen (Failure to rescue)
wurde ein Zusammenhang identifiziert. Fir die zusatzlich identifizierte Zielgrofl3e
Wiedereinweisung wurde ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat
des Behandlungsergebnisses zuungunsten von Krankenhdusern mit hoher
Leistungsmenge auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft identifiziert.

Fur die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt konnte fir die ZielgroRe Mortalitét lediglich
fur die Operationalisierung Versterben im Krankenhaus ein Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses identifiziert
werden. Auch fur die ZielgroRRe therapiebedingte Komplikationen
(Anastomoseninsuffizienz) konnte auf Basis einer Studie mit hoher Aussagekraft ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses festgestellt werden.”

Fur die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses konnten vom IQWIiG 37 retrospektive Beobachtungsstudien
eingeschlossen werden. Davon enthielten sieben Studien keine verwertbaren Ergebnisse flr
die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs, zum Beispiel, weil keine spezifischen
Ergebnisse fiir Eingriffe am Osophagus berichtet wurden oder keine Punkt- oder
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Intervallschatzer fir den Vergleich der Krankenhduser mit niedriger versus hoher
Leistungsmenge angegeben waren. Aus Deutschland stammen die Studien Hentschker 2018
und Nimptsch 2018 ([22], [38]); sieben Untersuchungen kamen aus weiteren europaischen
Landern ([9], [11], [12], [14], [17], [21], [34]). Die restlichen 21 Studien mit verwertbaren
Ergebnissen stammen aus Nordamerika, davon drei aus Kanada ([2], [16], [42]) und 18 aus
den USA ([1], [3], [4]. [8], [15], [18], [19], [20], [23], [24], [25], [27], [29], [30], [37], [39], [4Q],
[45]).

Von den eingeschlossenen Studien wies die Studie Fischer 2017 [17] eine hohe Aussagekraft,
alle weiteren Studien eine niedrige Aussagekraft auf. Die Aussagekraft der Ergebnisse der
Studien bewertete das IQWIG anhand von ,Qualitatskriterien, die speziell fir Studien zur
Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen entwickelt worden waren* (IQWiG-Bericht,
[26]). Es wurden unter anderem die Risikoadjustierung tUberprift, die Qualitit der verwendeten
statistischen Modelle bewertet sowie die Vollstandigkeit der Berichterstattung betrachtet. Als
Ursache fir die ,niedrige Aussagekraft* der Studien nennt das IQWIiG vor allem die geringe
Qualitat und Unvollstandigkeit der Daten, fehlende Angaben zum Patientenfluss, eine fehlende
Berticksichtigung von relevanten Risikofaktoren sowie unklare Angaben zum Umgang mit
fehlenden Daten. Zudem variierte die Auswahl der beriicksichtigten Risikofaktoren zwischen
den untersuchten Studien (IQWiG-Bericht, [26]). Lediglich in der Studie Fischer 2017 wurde
fur Risikofaktoren auf allen drei Ebenen (Patientin und Patient, Krankenhaus und Arztin oder
Arzt) adjustiert. Diese methodischen Limitationen in der Durchfiihrungs- und Berichtsqualitét
der Studien mit niedriger Aussagekraft verhindern nicht die Feststellung eines
wahrscheinlichen Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Mortalitdét. Ein im
naturwissenschaftlichen Sinne vollbeweisender Kausalzusammenhang ist ausdrticklich nicht
erforderlich (vgl. BSG Urteil vom 17. November 2015; B1 KR 15/15 R, juris Rn. 29; vgl. auch
BT-Drs. 18/5372, S. 85).

Hinsichtlich der verschiedenen Operationalisierungen der ZielgréRe Mortalitat konnte das
IQWIG fir die kurzfristige Mortalitat (bis 6 Monate) studienlibergreifend einen Zusammenhang
zwischen  der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei zumeist niedriger Aussagekraft der Ergebnisse feststellen. Von
den 13 Studien mit verwertbaren Ergebnissen zur kurzfristigen Mortalitdt berichteten sieben
Studien jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten von Krankenhausern mit hoher
Leistungsmenge ([3], [12], [18], [21], [25], [39], [45]). Vier weitere Studien zeigten nur fir einen
Teil der Leistungsmengenkategorien signifikante Unterschiede ([9], [11]) bzw. eine unklare
Signifikanz bei den Ergebnissen ([2], [15]). Die Studie mit hoher Aussagekraft, Fischer 2017,
zeigte ein knapp nicht signifikantes Ergebnis [17]. Im Hinblick auf den Arztbezug und die
kurzfristige Mortalitat zeigten die drei hierzu berichtenden Studien, darunter die Studie Fischer
2017, keinen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der Arztinnen oder Arzte mit
hoher Leistungsmenge ([17], [9], [40]).

In Bezug auf das Langzeitiiberleben (= 2 Jahre) waren die Ergebnisse der verwertbaren
Studien inkonsistent, so dass weder ein Zusammenhang fiir den Krankenhausbezug noch fur
den Arztbezug abgeleitet werden konnte. Hier untersuchten finf Studien die Leistungsmenge
auf Ebene des Krankenhauses ([4], [21], [11], [9], [42]) und eine Studie die Leistungsmenge
auf Ebene der Arztin oder des Arztes [9].
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Fur die ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitdt konnte auf Basis einer Studie [24] ein
Zusammenhang zugunsten von Krankenhausern mit hoher Leistungsmenge gezeigt werden.
In dieser Studie wurde die Ebene der Arztin oder des Arztes nicht betrachtet.

Fur die ZielgroRe Versterben im Krankenhaus stellte das IQWIG bei niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse einen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Krankenhaus sowie
Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses fest. Auf Ebene des
Krankenhauses zeigten, von den 13 Studien mit verwertbaren Ergebnissen, sieben Studien
(darunter die beiden Analysen aus Deutschland), fur die ZielgréRe Versterben im Krankenhaus
einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten von Krankenhausern mit hoher
Leistungsmenge ([1], [14], [16], [20], [22], [30], [38]). Auf Ebene der Arztin oder des Arztes
zeigten von den drei Studien mit Ergebnissen zu dieser Zielgrol3e zwei einen statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten von Arztinnen oder Arzten mit hoher Leistungsmenge
([23], [34]) und eine Studie ein knapp nicht signifikantes Ergebnis [37].

Auch hinsichtlich der Morbiditat betrachtete das IQWIG die Studienergebnisse differenziert
nach verschiedenen Operationalisierungen. In Bezug auf den Endpunkt therapiebedingte
Komplikationen zeigte die Studie mit hoher Aussagekraft, Fischer 2017, fir das Auftreten einer
Anastomoseninsuffizienz einen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses [17]. Dieser Zusammenhang wurde in der Studie sowohl zugunsten
von Krankenhausern als auch fiir Arztinnen oder Arzte mit hoher Leistungsmenge festgestellt.
Zwei Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse analysierten auf Ebene des
Krankenhauses den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und dem Auftreten
verschiedener postoperativer Komplikationen; dabei zeigte sich in einer Studie ein signifikanter
Unterschied zugunsten von Krankenh&usern mit hoher Leistungsmenge [20], in der anderen
Studie konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden [1].

Fur die weitere MorbiditatszielgroRRe todliche Komplikationen (Failure to rescue) leitete das
IQWIG auf Basis einer verwertbaren Studie mit niedriger Aussagekraft einen Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
ab [20]. Ebenfalls enthielt eine Studie mit niedriger Aussagekraft verwertbare Ergebnisse zur
ZielgroRe Reintervention aufgrund von Komplikationen, die jedoch nicht statistisch signifikant
waren [45]. Es gab keine verwertbaren Studien, die den Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses im
Hinblick auf tddliche Komplikationen oder Reintervention aufgrund von Komplikationen
untersuchten.

Auch der fir die ZielgroRe Wiedereinweisung 30 Tage nach Entlassung aus dem Krankenhaus
bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse in einer Studie festgestellte Zusammenhang
zwischen  der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses zuungunsten von Krankenhausern mit hoher Leistungsmenge [45]
steht einer Mindestmenge im Ergebnis nicht entgegen. Das IQWiG kommentiert dies in der
Diskussion des Berichts (IQWiG-Bericht, [26]) folgendermalf3en: ,Dieses Ergebnis beruhte
allerdings nur auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft und die Autorinnen und
Autoren der Studie deuten selbst an, dass der genaue Grund fir die Wiederaufnahme nicht
bekannt war.”

Fur die ZielgroRBe der Krankenhausaufenthaltsdauer konnte in den vom IQWIG
eingeschlossenen Studien mit verwertbaren Daten ([16], [24], [45]) kein konsistenter
Zusammenhang abgeleitet werden. Die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde von den
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Studien mit verwertbaren Daten nicht betrachtet. Zu den weiteren Zielgrof3en krankheitsfreies
Uberleben und gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieRlich Aktivitaten des taglichen
Lebens und Abhéngigkeit von der Hilfe anderer Personen enthielten die vom IQWIiG
eingeschlossenen Studien keine Daten [26].

In der Gesamtschau besteht im Ergebnis eine Studienlage, die einen wahrscheinlichen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
in Bezug auf mehrere Operationalisierungen der ZielgroRe Mortalitat, in Bezug auf
therapiebedingte Komplikationen (Anastomoseninsuffizienz), tédliche Komplikationen (Failure
to rescue) und Wiedereinweisung aufzeigt.

3.2.3 Eignung des Leistungsbereichs

Grundsatzlich erfordern die Regelungskomplexe des arztlichen Weiterbildungsrechts und des
Krankenhausplanungsrechts bereits ein ausreichendes Mald an Erfahrung und Routine als
Voraussetzung von Facharztqualifikationen, an die wiederum die Strukturvorgaben in der
stationdren Versorgung anknipfen. Das gesetzliche Regelungssystem der Mindestmengen
stellt demgegeniber zusatzliche Qualitatsanforderungen im Interesse einer weiteren
Risikominimierung auf (vgl. BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012, B1 KR 34/12 R, juris
Rn. 34). Dies entspricht aus medizinischer Sicht einer Verbesserung der Behandlungsqualitat
insgesamt.

Hieran gemessen bedarf es fir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus der Festsetzung einer Mindestmenge als eine iiber das arztliche Weiterbildungs-
und das Krankenhausplanungsrecht hinausgehende  Qualitdtsanforderung, um
bundeseinheitlich in allen Krankenhdusern, die mindestmengenrelevante Leistungen
erbringen, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und aufrechtzuerhalten, die eine
hinreichende Ergebnisqualitat gewéhrleistet.

Das arztliche Weiterbildungsrecht gewahrleistet fir sich betrachtet insoweit nicht die gebotene
kontinuierliche bundeseinheitliche Erfahrung und Routine im Sinne des Erwerbs von
Handlungskompetenzen mit entsprechenden Richtzahlen.

Auch im Hinblick auf die flr eine Zertifizierung als ,Zentrum fir die Chirurgie des Magens und
der Speiserthre” vorgegebene Mindestfallzahl der Deutschen Gesellschaft fir Allgemein- und
Viszeralchirurgie (DGAV) gilt nichts anderes. In diesem freiwilligen Zertifizierungsverfahren
haben sich zum Zeitpunkt der Beschlussfassung bundesweit lediglich 8 Kliniken zertifizieren
lassen [10], sodass hierdurch keine bundeseinheitliche Routine und Erfahrung erlangt und
aufrechterhalten werden kann.

Dies gilt fur das Krankenhausplanungsrecht der Lander entsprechend. Zur Sicherstellung einer
qualitativ hochwertigen, patienten- und bedarfsgerechten Versorgung der Bevdlkerung mit
leistungsfahigen, qualitativ.  hochwertig und eigenverantwortlich  wirtschaftenden
Krankenhdusern (8 1 Abs. 1 Krankenhausfinanzierungsgesetz) sollten die L&nder neben der
sich durch geringe Granularitat auszeichnenden Fachabteilungsstruktur auch Zentren und
Schwerpunkte planen. An diese werden jedoch bisher keine bundeseinheitlichen
Voraussetzungen gekniipft, die die gebotene Ergebnisqualitat gewéhrleisten.
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3.3 Festlegung des Bezugspunkts der Mindestmenge

Nach MalRgabe des ermittelten Wissensstandes und der fachlichen Bewertung in seiner
Gesamtheit wird im Ergebnis weiterhin der Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt
der Mindestmenge festgelegt. Die interdisziplindre Versorgung der Patientin oder des
Patienten im Team, d.h. das Ineinandergreifen verschiedener Professionen, Qualifikationen
und Fertigkeiten ist im Sinne des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Abs. 1 Satz 4 VerfO fiur die
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus
malfigeblich.

Die Festlegung auf den Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt basiert auf der
aktuellen wissenschaftlichen Literatur und erganzenden Informationsquellen gemaR 8. Kapitel,
2. Abschnitt, 8 16 Abs. 5 der VerfO.

Wie im Abschnitt 3.2.2 dargelegt, wurde in 27 der im IQWiG-Bericht eingeschlossenen und
verwertbaren Studien der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro
Krankenhausstandort und der Qualitédt des Behandlungsergebnisses untersucht ([1], [2], [3],
[4], [8]. [9], [11], [12], [14], [15], [16], [17], [18], [19], [20], [21], [22], [23], [24], [25], [27], [29],
[30], [38], [39], [42], [45]). Von diesen Studien analysierten nur drei Studien zusatzlich den
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge der Arztin oder des Arztes und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses ([9], [17], [23]). Drei weitere Studien hatten als Gegenstand ihrer
Analyse ausschlieRlich den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge der Arztin oder
des Arztes und dem Behandlungsergebnis ([34], [37], [40]).

Das IQWIG hat hinsichtlich der Leistungsmenge pro Krankenhaus auf Basis der
ausgewerteten Studien fir mehrere Operationalisierungen der ZielgréRe Mortalitat
(kurzfristige Mortalitat, intra- oder perioperative Mortalitét, Versterben im Krankenhaus) einen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
abgeleitet. Fur den Bezugspunkt Arztin oder Arzt konnte fur die ZielgroRe Mortalitat nur fur die
Operationalisierung Versterben im Krankenhaus ein Zusammenhang identifiziert werden.

Bei den MorbiditatszielgroRen konnte das IQWIG in Bezug auf die Leistungsmenge pro
Krankenhaus fur die beiden Operationalisierungen therapiebedingte Komplikationen
(Anastomoseninsuffizienz) und tddliche Komplikationen einen Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses ableiten. Fir den Bezugspunkt
Arztin oder Arzt konnte ein Zusammenhang nur fiir die therapiebedingten Komplikationen
(Anastomoseninsuffizienz) abgeleitet werden.

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist bei komplexen Eingriffen am Organsystem
Osophagus im besonderen Mafe von der Erfahrung mehrerer arztlicher Fachdisziplinen und
anderer Berufsgruppen abhéangig. Gerade bei effektiven interdisziplindren Zusammenwirken
unter fortlaufender Ubung des gesamten Behandlungsvorgangs, einschlieRlich des
rechtzeitigen Komplikationsmanagements und der technisch anspruchsvollen chirurgischen
Leistungen anhand der vorhandenen sachlichen und personellen Ausstattungen im
Krankenhaus lasst sich eine Reduktion der Sterblichkeit von Patientinnen und Patienten und
der therapiebedingten und tédlichen Komplikationen erreichen (vgl. auch die Ausfiihrungen
unter Abschnitt 3.2.1.1).

Die operative Behandlung einer Patientin oder eines Patienten mit Osophaguskarzinom
beinhaltet dartiber hinaus die Vorbereitung und Risikoevaluierung der Patientin oder des
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Patienten, die Operation und die postoperative Pflege zuerst auf der Intensivstation, dann auf
der Normalstation. Die Herausforderungen im Management stellen hierbei neben der
operativen Situation vor allem die postoperative Betreuung mit Optimierung der
Heilungssituation — vor allem in den ersten 7 Tagen nach dem Eingriff — dar. Die haufigste
postoperative Komplikation nach dem Eingriff stellen Lungenerkrankungen, vor allem eine
Lungenentziindung, dar. Die Vermeidung derselben ist nicht monokausal, sondern nur durch
eine Teamleistung von Pflege, Physiotherapie und Arzten wahrend der Operation (durch
Operationstechnik und Anasthesiemanagement bei der Beatmung) sowie postoperativ
erreichbar. Daher ist unbedingt die Expertise des gesamten Behandlungsteams eines
Standortes entscheidend. Dies wird daruber hinaus im Komplikationsmanagement noch
einmal verstarkt, da neben der Erfahrung die Komplikation zu erkennen vor allem der Zeitfaktor
in der Reaktion darauf (innerhalb von Stunden) wiederrum eine Teamleistung (da dies
naturgemaf auch aul3erhalb von Visitenzeiten erfolgen muss) darstellt. So schlussfolgerte
auch die im IQWIiG-Bericht eingeschlossene deutsche Studie Nimptsch 2018, dass der
beobachtete deutliche Mengen-Ergebnis-Zusammenhang wesentlich vom
Komplikationsmanagement beeinflusst zu sein scheint [38].

Beispielhaft fur die Sinnhaftigkeit des Bezugspunktes ,Standort” ist zudem die Erfahrung in
den Niederlanden, wo schon seit vielen Jahren Mindestmengen von 20 Leistungen pro Jahr
fur die Osophaguschirurgie mit einem Standortbezug gelten. Ab 2011 wurde durch die ,Dutch
Upper Gl Cancer Audit (DUCA) Group* eine Qualitatsinitiative fir Osophagus- und
Magenkarzinome mit dem Ziel gestartet, die Qualitat der Behandlung zu verbessern und die
postoperative Mortalitdt zu senken. Erste Ergebnisse wurden 2016 vorgestellt [44]. Die
landesweite postoperative Krankenhaussterblichkeit liegt fir diese Tumorentitat jetzt bei ca.
4 % und ist damit nur halb so hoch wie in Deutschland ([38], [44]).

Alle beteiligten Fachdisziplinen sowie Berufsgruppen haben einen wesentlichen Anteil am
Behandlungserfolg oder -misserfolg und missen im Zusammenspiel als Team Uber ein grof3es
Mall an Routine und Erfahrung verfligen, die nur bei kontinuierlicher und haufiger
Durchfihrung der Behandlungen erworben werden kann. Die Mindestmenge ,komplexe
Eingriffe am Organsystem Osophagus* adressiert vor diesem Hintergrund den Standort eines
Krankenhauses und soll ein hinreichendes, nicht zu unterschreitendes Mafl} an
Ausfihrungspraxis und Expertise flr das Zusammenspiel des interdisziplindren
Behandlungsteams sicherstellen.

3.4 Festlegung der Hohe der Mindestmenge

Unter Einbeziehung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach Abwagung der
von einer Mindestmenge fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus betroffenen
Belange gemal 8. Kapitel 2. Abschnitt 8 17 Abs. 2 VerfO wird die Hohe der Mindestmenge
festgelegt auf 26 Behandlungsfalle pro Jahr und je Krankenhausstandort. Die genaue
Festlegung der Mindestmenge innerhalb der Bandbreite geeigneter Mengen unterliegt dem
normativen Gestaltungsspielraum des G-BA (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015; B 1
KR 15/15 R, juris Rn. 16). Auf Grundlage der vom IQWiG eingeschlossenen Studien lasst sich
im vorliegenden Leistungsbereich eine Bandbreite geeigneter Menge von 5 bis 80 Leistungen
pro Krankenhausstandort und Jahr bestimmen.

In den vom IQWIG identifizierten Studien, die einen Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses aufzeigen, wurden
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unterschiedliche Leistungsmengen miteinander verglichen oder als kontinuierliche Daten
ausgewertet. Aus den gebildeten Mengengruppen, bei deren Vergleich sich mit steigender
Leistungsmenge in den Studien signifikante Verbesserungen der Mortalitat zeigten, ergeben
sich in der Zusammenschau verschiedene geeignete Schwellenwerte fir die Leistungsmenge
auf Krankenhausebene.

Die Studien untersuchten unterschiedliche ZielgroRen der Mortalitat (kurzfristige bzw.
langfristige Gesamtmortalitat, intra- oder perioperative Mortalitat, Versterben im Krankenhaus;
siehe dazu auch Abschnitt 3.2.2). Es zeigte sich eine statistisch signifikante Verbesserung der
Mortalitdt gegeniiber niedrigeren Leistungsmengen fir jahrliche Fallzahlen von = 5 und = 10
Eingriffen [22], = 8,25 Eingriffen [18], 9-16 Eingriffen [9], > 12, > 17 und > 18 Eingriffen [39], =
13 Eingriffen ([45], [1]), = 14,4 Eingriffen [4], > 15 Eingriffen [20], > 20 Eingriffen [25], = 21
Eingriffen [11], = 41 Eingriffen [12], im Median 10, 26 und 62 Eingriffen [38] sowie bei jahrlichen
Leistungsmengen von 30, 40, 50, 60, 70 und 80 Eingriffen [21].

Betrachtet man dabei die beiden Studien aus Deutschland, Nimptsch et al. 2018 und
Hentschker et al. 2018, so zeigte sich bei Nimptsch et al. im Vergleich zu Krankenhausern mit
sehr geringer jahrlicher Fallzahl (Median 2 Félle) die grote Reduktion der
Sterbewahrscheinlichkeit um etwa die Halfte (Odds Ratio von 0,50, 95%-Konfidenzintervall:
0,42; 0,60) in Krankenh&usern mit sehr hoher jahrlicher Leistungsmenge (Median 62 Falle)
[38]. In Krankenh&usern mit hoher Fallzahl (Median 26 Falle) lag die geschatzte Reduktion der
Sterbewahrscheinlichkeit bei circa 23% (Odds Ratio 0,77, 95%-Konfidenzintervall: 0,65; 0,90)
und in Krankenhausern mit geringer Fallzahl (Median 10 Falle) bei circa 18% (Odds Ratio 0,82;
95%-Konfidenzintervall: 0,70; 0,95), jeweils im Vergleich zu Krankenh&usern mit sehr geringer
Fallzahl. Keine statistisch signifikante Reduktion (Odds Ratio 0,86, 95%-Konfidenzintervall:
0,74; 1,00) im Vergleich zu Krankenhdusern mit sehr geringer Fallzahl zeigte sich in
Krankenh&usern mit mittlerer Fallzahl (Median 15 Félle). Ferner berechneten Nimptsch et al.,
dass der Schwellenwert, ab dem eine Krankenhaussterblichkeit unter dem im
Beobachtungszeitraum (2010 bis 2015) bundesweiten Durchschnitt von 9,5% zu erwarten
ware, bei 26 (95%- Konfidenzintervall: 21; 32) Behandlungsféllen pro Jahr und Krankenhaus
lag [38]. Die Studie Hentschker et al. 2018 zog als Schwellenwert die im
Beobachtungszeitraum jeweils geltende Mindestmenge heran und fand statistisch signifikante
Unterschiede bei der Krankenhausmortalitat fir den Schwellenwert = 5 Eingriffe pro Jahr
(Beobachtungszeitraum 2005) wie auch den Schwellenwert= 10 Eingriffe pro Jahr
(Beobachtungszeitraum 2006) im Vergleich zu Krankenhausern, in denen die Mindestmenge
nicht erreicht wurde [22]. Eine entsprechende Analyse fir das Jahr 2007 hinsichtlich des
Schwellenwertes2 10 Eingriffe zeigte jedoch keine signifikante Reduktion der
Krankenhausmortalitat im Vergleich zu Krankenh&usern mit Fallzahlen unterhalb der
Mindestmenge [22].

In den Studien Finley 2011, Hentschker 2018, Learn 2010 und Nimptsch 2018 zeigte sich
ferner ein linearer, statistisch signifikanter Zusammenhang mit einer kontinuierlichen
Verringerung der Krankenhausmortalitdt bei zunehmenden jahrlichen Fallzahlen, wenn die
Krankenhausleistungsmenge als kontinuierliche Variable betrachtet wurde. So ergab sich in
der deutschen Studie Nimptsch et al. in der kontinuierlichen Analyse eine relativ um 1%
reduzierte Sterbewahrscheinlichkeit (Odds Ratio von 0,99) fur einen zusatzlichen Fall pro
Krankenhaus und Jahr [38]. Bei zehn zuséatzlichen Fallen pro Krankenhaus und Jahr reduzierte
sich die Sterbewahrscheinlichkeit rechnerisch um etwa 8% (Odds Ratio von 0,92), bei
50 zusatzlichen Fallen um etwa 35% (Odds Ratio von 0,65). In der anderen deutschen Studie
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Hentschker et al. zeigte sich in der kontinuierlichen Analyse eine statistisch signifikante
Reduzierung der Sterbewahrscheinlichkeit bei einer Erhéhung der Leistungsmenge um 1% im
Jahr [22].

Bezlglich der Morbiditat zeigte sich in der Studie von Ghaferi et al. ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten von Krankenhausern mit Fallzahlen von > 15 Osophagektomien pro
Jahr verglichen mit Krankenhausern mit einer sehr niedrigen Leistungsmenge (<1,3
Osophagektomien). Die betrachteten ZielgroRen waren postoperative Komplikationen sowie
.Failure to rescue* (Versterben aufgrund einer postoperativen Komplikation) [20]. In der
Untersuchung Fischer et al. 2017, welcher als einzige Studie vom IQWIiG eine hohe
Aussagekraft attestiert wurde (vgl. Abschnitt 3.2.2), zeigte sich in der kontinuierlichen Analyse
bei einem Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge des behandelnden Krankenhauses um finf
Patientinnen und Patienten ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge in Bezug auf das Auftreten einer
Anastomoseninsuffizienz als Komplikation nach einer Osophagektomie [17].

Aufgrund der Heterogenitat der Leistungsmengenkategorien und Ergebnisse in den Studien
konnte das IQWIG aus den Ergebnissen der eingeschlossenen Studien keine konkrete
Mindestmenge ableiten [26]. Im Hinblick auf die Ergebnisse der vom IQWIG eingeschlossenen
Studien zur Mortalitat sowie Morbiditat ergeben sich indes mdgliche geeignete Mengen von 5
Leistungen pro Krankenhausstandort und Jahr im Minimum bis zu 80 Leistungen pro
Krankenhausstandort und Jahr.

Gemall 8. Kapitel 2. Abschnitt 8 17 Abs. 2 VerfO sind fiir die Festlegung der Hohe der
Mindestmenge einer mindestmengenfahigen Leistung die jeweils durch die Regelung konkret
betroffenen Belange gegeneinander und untereinander abzuwagen. Hierzu wurden die
Belange, die fir die Abwagung von Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach
8. Kapitel 2. Abschnitt 8 16 Abs. 5 VerfO ermittelt und in einer Gesamtschau bewertet.

Nach Abwéagung der gesamten fiir den Leistungsbereich konkret ermittelten
abwagungsrelevanten Belange sichert die innerhalb der Bandbreite geeigneter Mengen
festgelegte Hohe von 26 Leistungen im Jahr pro Krankenhausstandort zugunsten der
Individual- und Gemeinwohlinteressen im Ergebnis eine hinreichende Behandlungsroutine, die
nach der aufgezeigten Studienlage mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit die Mortalitat
und  Morbiditdt  reduziert und unter angemessener  Bericksichtigung  der
Leistungserbringerinteressen eine bundesweit ausreichende Anzahl an
Krankenhausstandorten gewahrleistet, die diese seltenen und hochkomplexen Leistungen mit
der gebotenen Ergebnisqualitat erbringen kénnen.

Als malgebliche Belange konnten die Gewahrleistung einer hinreichenden
Behandlungsroutine zur Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse, die
schutzwirdige Interessen von Patientinnen und Patienten unter Berlcksichtigung der
Versorgungsvorteile bei Reduzierung von Behandlungsrisiken bzw. Qualitatsdefiziten und der
etwaigen Versorgungshachteile beim Zugang zur Versorgung und bei der poststationaren
Nachsorge, die Interessen der Angehérigen sowie die schutzwirdigen Interessen der
Leistungserbringer an  der freien  Berufsausibung und  uneingeschrankten
Patientenversorgung identifiziert werden.

In der Gesamtschau der in Bezug auf eine Mindestmenge fir komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus relevanten Belange ist insbesondere zu beriicksichtigen, dass sich
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aufgrund der hohen Komplexitat der Leistungen eine hinreichende Behandlungsroutine nur
durch eine gewisse Zentralisierung und Sicherung ausreichender Fallzahlen zur fortlaufenden
Ubung und der notwendigen Erfahrung der Leistungserbringer erreichen lasst. Dabei ist
zudem von erheblichem Gewicht, dass bei steigender Leistungsmenge — jedenfalls innerhalb
der aufgezeigten Bandbreite — mit einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit eine weitere
Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse zu erwarten ist.

Neben dem Ziel das Risiko zu senken, bei komplexen Eingriffen am Osophagus zu versterben
oder schwerwiegende Komplikationen zu erleiden, ist auf Seiten der Patientinnen und
Patienten das Interesse an einer wohnortnahen Versorgung auch zur Vor- und Nachsorge und
fur Angehdrigenbesuche mit einzubeziehen. Ebenfalls sind die mit zunehmender
Zentralisierung etwaig steigenden Versorgungsnachteile durch zusatzliche Transport- und
Verlegungsrisiken und Wegstreckenverlangerungen zur Durchfihrung des Eingriffs in ggf.
entfernter gelegenen Kliniken zu beriicksichtigen.

Im Rahmen der schutzwirdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien
Berufsaustubung und uneingeschrankten Patientenversorgung ist in besonderem Mal3e zu
berticksichtigen, dass mit hdheren Mindestmengen voraussichtlich die Anzahl der
Leistungserbringer abnimmt, da sie die geforderte Leistungsmenge ab einer gewissen
festgelegten Fallzahl nicht (mehr) erfillen kénnen. Damit einher gehen auch nachteilige
Veranderungen fur die betroffenen Kliniken in finanzieller Hinsicht. Zudem kann sich durch die
Umverteilung von Behandlungsféallen auf die verbleibenden Leistungserbringer ein
zusatzlicher Bedarf an sachlichen und personellen Ausstattungen ergeben, auf die sich die
Leistungserbringer mit gewisser Vorlaufzeit einstellen miissen.

Zur Bewertung und Abwagung der Belange wurden im Rahmen der Datenanalyse des IQTIG
zur Abschatzung der Folgen und den Auswirkungen der Mindestmenge (vgl. auch Abschnitt
3.2.1.1) die Effekte verschiedener Mindestmengenhthen fir die Versorgung unter
Berticksichtigung der Patientenumverteilung modelliert.

Bereits bei einer Mindestmenge von 30 Leistungen pro Jahr wiirden rechnerisch insgesamt
265 / 299 Krankenhausstandorte die Mindestmenge in diesem Leistungsbereich nicht mehr
erreichen. Wie oben dargestellt, ist das rechnerische Nichterreichen der Mindestmenge von
172 bzw. 194 Krankenhausstandorten allerdings keine Folge einer entsprechenden Anderung
der Mindestmenge fiir diesen Leistungsbereich, sondern lediglich Konsequenz einer strikten
Umsetzung der bis dato geltenden Mm-R, d. h. diese Kliniken hatten bei ausschlie3licher
Betrachtung der erreichten Leistungsmenge in 2018 zukiinftig womdglich auch ohne eine
Anderung der Regelungen in diesem Leistungsbereich die Mindestmenge nicht erreicht.

Modellierungen zu weiteren Hohen bis zu 60 und die entsprechenden Wegstrecken und
Fahrtzeiten finden sich im IQTIG Bericht (IQTIG-Bericht, Anlage 5).

Die im unteren Bereich der Bandbreite angesiedelte Mindestmenge von 26 berlcksichtigt
hingegen bei einem Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten der Individual- und
Gemeinwohlinteressen in angemessener Weise die Leistungserbringerinteressen und die
potentiellen Nachteile fur Patientinnen und Patienten und Angehérige durch Transport- und
Verlegungsrisiken und langere Anfahrtswege. Insoweit erwachsen den Patientinnen und
Patienten keine wesentlichen zusatzlichen Risiken, welche den durch die Mindestmenge
erreichbaren Zugewinn an Qualitat und Sicherheit fir Patientinnen und Patienten wieder
aufwiegen. Die oben ausgeflihrten Fahrtzeiten und Wegstrecken sind insoweit vertretbar.

21



Zudem ist bei derart hochspezialisierten und komplexen Leistungen zu erwégen, dass sich
Patientinnen und Patienten ohnehin nicht nur an das nachstgelegene Zentrum wenden,
sondern auch im bundesweiten Vergleich die Zentren auswahlen.

Wie bereits oben dargestellt, berechneten Nimptsch et al., dass der Schwellenwert, ab dem
eine Krankenhaussterblichkeit unter dem im Beobachtungszeitraum (2010 bis 2015)
bundesweiten Durchschnitt von 9,5% zu erwarten wére, bei 26 (95%- Konfidenzintervall: 21;
32) Behandlungsfallen pro Jahr und Krankenhaus lag [38]. Den Ergebnissen dieser Publikation
misst der G-BA einen besonderen Stellenwert bei, weil sie aus dem deutschen
Versorgungskontext stammen und fir die betrachteten Jahre 2010 bis 2015 den vollstandigen
Datensatz der DRG-basierten Entlassungsdaten einschlieBen (Statistisches Bundesamt).
Auch die eingeschlossenen Leistungen (OPS-Codes) entsprechen denjenigen Leistungen,
welche der G-BA mit der Anpassung durch den vorliegenden Beschluss kinftig fur die
Festlegung dieser Mindestmenge vorsieht.

In die Gesamtabwégung hat auch die Vorgabe des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Abs. 3 VerfO
Berlcksichtigung gefunden, wonach bei Hinweisen auf eine Reduzierung von
Behandlungsrisiken und Steigerung der Sicherheit fiir Patientinnen und Patienten der G-BA
bei der Festlegung der Hohe der Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung
ausschlie3en soll. Bei mindestens 26 Eingriffen pro Jahr, das bedeutet zirka zwei Eingriffe pro
Monat, kann von mehr als nur einer gelegentlichen Versorgung ausgegangen werden. Bei
komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus in dieser RegelmaRigkeit wird sich bei dem
beteiligten Klinikteam ein ausreichendes Mal3 an Behandlungsroutine einstellen, das mit einer
hinreichenden Wahrscheinlichkeit zu verbesserten Behandlungsergebnissen fihren wird.

Eine Mindestmenge von 26 fir den hier betreffenden Leistungsbereich ist einerseits hoch
genug, um angesichts des besonderen Schwierigkeitsgrads von komplexen Eingriffen am
Organsystem Osophagus eine Gelegenheitsversorgung auszuschlieBen und andererseits
niedrig genug, um eine flachendeckende Versorgung der Bevilkerung zu gewahrleisten. Die
mit der Mindestmenge verbundenen Vorteile, namlich die nach wissenschaftlichen MaRRstében
wahrscheinliche Verbesserung der medizinischen Versorgung im beschriebenen
Leistungsbereich, Uberwiegen gegentber den Nachteilen, die fiur die betroffenen
Leistungserbringer oder fur die Patientinnen und Patienten und Angehérigen zum Beispiel
aufgrund der damit verbundenen verlangerten Transport- und Anfahrtswege entstehen.

3.5 VerhaltnismaRigkeit der konkreten Mindestmenge

Die Festsetzung der Mindestmenge fiir die unter der Nr. 3 der Anlage der Mm-R
einbezogenen Prozeduren ist auch verhaltnismaiig. Die Mindestmenge verfolgt einen
legitimen Zweck. Sie ist zur Abwehr nachweisbarer oder héchstwahrscheinlicher schwerer
Gefahren fir ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut geeignet, erforderlich und
angemessen. Die Abwagung der Bedeutung der Interessen der Krankenh&user,
uneingeschrankt in die Mindestmenge einbezogene Leistungen im Bereich der komplexen
Eingriffe am Organsystem Osophagus zu erbringen, mit dem Interesse an einer besseren
Versorgungsqualitat flr Patienten ergibt hier einen Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten
der hiervon betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange. Patientenschutz hat hier Vorrang
vor Erwerbsschutz (vgl. u.a. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 40
m.w.N.).
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Durch die Festlegung einer Mindestmenge fir den genannten Leistungsbereich kann die
Qualitat von Behandlungsergebnissen in Krankenhdusern gefordert werden, da insoweit
insbesondere das Risiko an den mindestmengenrelevanten Leistungen zu versterben und
therapiebedingte bzw. tédliche Komplikationen zu erleiden mit einer Uberwiegenden
Wabhrscheinlichkeit reduziert wird.

Die tatbestandlichen Voraussetzungen zur Festlegung einer Mindestmenge im
Leistungsbereich der komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus sind erfillt, mildere
aber — mit Blick auf den Sinn und Zweck der Mindestmengenregelungen - gleich geeignete
Qualitatssicherungsmalinahmen oder sonstige Regelungen zur Leistungserbringung
bestehen nicht. Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts sind unter diesen
Voraussetzungen festgesetzte Mindestmengen nicht durch andere
Qualitatssicherungsmalinahmen substituierbar. Das Mindestmengenkonzept ist Ausdruck der
vom Gesetzgeber im Rahmen seines Beurteilungs- und Prognosespielraums rechtmé&lRig
zugrunde gelegten Annahme, dass selbst bei bestmoglichen sachlichen und personellen
Voraussetzungen sowie prozeduralen Qualitatssicherungen ein effektives Zusammenwirken
einzelner Teile eines Behandlungsvorgangs zusatzlich in spezifischer Weise von dessen Ein-
und fortlaufender Belibung durch eine hinreichende Zahl von realen Behandlungsfallen
abh&ngen kann, um die Ergebnisqualitat zu steigern (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015,
B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 41 f. m.w.N.).

Die Festlegung der Mindestmenge ist auch angemessen, da der mit ihr beabsichtigte Zweck
nicht auBer Verhaltnis zu der Schwere des damit verbundenen Grundrechtseingriffs bei den
Krankenhdusern steht. Bei dem mit der Mindestmenge verfolgten Schutz von Gesundheit und
Leben der Patientinnen und Patienten durch die Verbesserung der Ergebnisqualitéat in Bezug
auf Mortalitdt sowie therapiebedingte und todliche Komplikationen handelt es sich um
Uberragend wichtige Gemeinwohlbelange. Nach der Rechtsprechung stellt angesichts des
hohen Gewichts, das den Rechtsgutern in der Wertordnung des Grundgesetzes zukommt, der
Schutz von Gesundheit und Leben einen legitimen Zweck dar, dessen Verfolgung selbst
objektive Berufswahlbeschrankungen zu rechtfertigen vermag (vgl. BSG, Urteil vom
17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 42 m.w.N.).

3.6 Erforderlichkeit von Ubergangsregelungen und Ausnahmetatbestanden

Der G-BA hat in seine Gesamtwirdigung auch die Frage der Erforderlichkeit von
Ausnahmetatbestanden oder Ubergangsregelungen mit dem Ergebnis einbezogen, dass in
Bezug auf die mit diesem Beschluss festgelegte HOohe der Leistungsmenge und die
gednderten mindestmengenrelevanten Prozeduren im Leistungsbereich der komplexen
Eingriffe am Organsystem Osophagus eine stufenweise Ubergangsregelung festgelegt wird.

Begrundete Anhaltspunkte fir eine Uber diese Ubergangsregelung hinausgehende
Notwendigkeit von Ausnahmetatbestéanden sind indessen nicht zu erkennen. Auf Grundlage
der Datenanalyse zur Abschéatzung der Folgen und zu den Auswirkungen der Mindestmenge
ist trotz der voraussichtlichen Zentralisierung durch diesen Anderungsbeschluss keine Gefahr
fur eine flachendeckende Versorgung zu erwarten.

Der G-BA hat mit 86 Mm-R gemall 8§136b Abs.3 Satzl SGBV bei den
Mindestmengenfestlegungen Ausnahmetatbestande vorgesehen. Die Ausnahmen vom
gesetzlichen Leistungserbringungsverbot bzw. vom Vergitungsausschluss gemall § 4
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Abs. 3 Mm-R greifen, wenn das Krankenhaus eine Leistung erstmalig oder erneut gemaf
8§ 7 Mm-R erbringen mdchte oder wenn der G-BA fur die Leistung den Ausnahmetatbestand
hohe Qualitat im Sinne von 8§ 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V vorgesehen hat.

Voraussetzung fur das Eingreifen des letztgenannten Ausnahmetatbestandes (hohe Qualitét)
ist, dass der G-BA diesen Ausnhahmetatbestand fir die in Frage stehende Leistung mit
leistungsspezifischen Qualitdtsanforderungen und Bewertungskriterien, die vom Krankenhaus
einzuhalten und nachzuweisen sind, in der Anlage der Mm-R ausdrticklich festgelegt hat. Auch
bei der Neufestsetzung der hier betroffenen Mindestmenge fur komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus sieht der G-BA den Ausnahmetatbestand hohe Qualitét nicht vor.
Der Ausnahmetatbestand wird ausdrucklich nicht fir diese Leistung festgelegt, weil ein
statistisch belastbarer Nachweis hoher Qualitat mit Fallzahlen unterhalb der - zum Ausschluss
von Gelegenheitsversorgung - festgelegten Mindestmenge von 26 weder sinnvoll noch
methodisch durchfiihrbar ist. Auch die Bestimmung von Bewertungskriterien unterbleibt daher
explizit. Der Ausnahmetatbestand ,hohe Qualitat” findet seine Bedeutung zur Verhinderung
unbilliger Harten erst bei besonders hohen Mindestmengen; bei einer Mindestmenge zum
Ausschluss von Gelegenheitsversorgung ist dies hingegen noch nicht der Fall.

Mit der vorliegenden Neufassung der Nr. 3 der Anlage wird die bereits geltende jahrliche
Mindestmenge im Leistungsbereich der komplexen Eingriffe am Organsystem Osophagus von
10 auf 26 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses erhoht und eine Anderung der
mindestmengenrelevanten Prozeduren gemafld Nr. 3 der Anlage der Mm-R vorgenommen.
Aufgrund der mit diesem Anderungsbeschluss insbesondere potentiell beeintrachtigten
Interessen der Leistungserbringer wird gemaR § 8 Mm-R eine Ubergangsregelung festgelegt,
nach der wahrend einer Ubergangsfrist die neue Mindestmenge noch nicht in voller Hohe und
in dem geénderten Umfang der anrechenbaren Prozeduren erfillt werden muss.

Nach der Ubergangsregelung ist im Kalenderjahr 2021 im Rahmen der Prognosedarlegung
fur das Kalenderjahr 2022 sowohl bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Abs. 2 Satz 2
Nr. 1 Mm-R (Kalenderjahr 2020) als auch bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Abs. 2
Satz2 Nr.2 Mm-R (letzten zwei Quartale 2020 und ersten zwei Quartale 2021) eine
Mindestmenge von 10 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses zu Grunde zu legen.
Zudem sind die mit dem Beschluss entfallenden OPS-Kodes 5-424.1x, 5-424.x, 5-424.y, 5-
425.x, 5-425.y, 5-426.x**, 5-426.y, 5-429.p0, 5-429.p1, 5-429.p2, 5-429.90, 5-429.q1, 5-
429.92 und 5-438.x** nach Inkrafttreten fiir eine weitere Prognosedarlegung anrechenbar. Das
bedeutet, dass bei der Prognosedarlegung im Jahr 2021 fir das Kalenderjahr 2022 sowohl bei
der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 Mm-R (Kalenderjahr 2020) als
auch bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 Mm-R (letzten zwei
Quartale 2020 und ersten zwei Quartale 2021) die genannten Kodes letztmalig mitgezahlt
werden durfen.

Bei der Prognosedarlegung im Jahr 2021 wird somit hinsichtlich der zu berticksichtigenden
OPS-Kodes letztmalig auf einen Erfassungszeitraum zurtickgegriffen, der vor dem Datum des
Inkrafttretens dieses Beschlusses am 1. Januar 2021 liegt. Mit der Ubergangsregelung wird
somit beziglich der entfallenden Kodes jegliche Riickwirkung ausgeschlossen.

Auch fiir die Anhebung der Héhe der Mindestmenge wird der Ubergang mit dem Ziel der
Vermeidung einer Riickwirkung ausgestaltet:
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Fur die Zulassigkeit der Leistungserbringung muss der Krankenhaustrdger gegeniiber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich darlegen, dass die
erforderliche Mindestmenge im jeweils n&chsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter
mengenmalfiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Aus § 136b Absatz 4
Satz 1 SGB V ergibt sich zwingend, dass die tatsachliche Wirksamkeit einer veranderten Héhe
einer Mindestmenge immer von der Zulassigkeit der Leistungserbringung, also vom ,jeweils
nachsten Kalenderjahr* ausgehen muss.

Die ,erforderliche Mindestmenge im jeweils nachsten Kalenderjahr* ist die Hohe der
Mindestmenge welche in dem konkret benannten ,ndchsten Kalenderjahr® gilt; fir das
Kalenderjahr 2023 ist dies die Hohe von 26 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses.

Praktisch bedeutet dies:

Die Darlegung der Prognose gemall 8 5 Mm-R fur die Zulassigkeit der
Leistungserbringung in 2021 ist bereits im August 2020 erfolgt.

Die Darlegung der Prognose gemald 8§ 5 Mm-R fir die Zulassigkeit der
Leistungserbringung in 2022 erfolgt im August 2021. Hierbei muss der Krankenhaustrager
gegeniuber den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass
in 2022 die Ubergangsweise festgelegte jahrliche Mindestmenge von 10 Leistungen pro
Standort eines Krankenhauses auf Grund berechtigter mengenmaRiger Erwartungen
voraussichtlich erreicht wird. Bei der Berechnung der Leistungsmenge gemafl 8 4 Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R sind die in der Mm-R festgelegten Vorgaben zur
Zahlweise der Falle zu berticksichtigen. Eine berechtigte mengenmafige Erwartung und damit
eine positive Prognose fur 2022 kann auf diesen Griinden basieren:

e Eine berechtigte mengenmalfiige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus
im Kalenderjahr 2020 eine Leistungsmenge von 10 Fallen je Standort eines
Krankenhauses erreicht hat (§8 4 Absatz 1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenmé&Rige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2020 und den ersten zwei Quartalen von
2021 eine Leistungsmenge von 10 Fallen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat
(8 4 Absatz 1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenméaRige Erwartung kann sich aus personellen Veranderungen
ergeben (8§ 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenmafige Erwartung kann sich aus strukturellen Veranderungen
ergeben (84 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).

o Der Krankenhaustrager kann dariber hinaus weitere Umstande zur Begriindung der
berechtigten mengenmafigen Erwartung heranziehen (§ 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R).
Unabhangig davon kénnen ggf. die Ausnahmetatbestande nach 88 6, 7 und 10 Absatz 2
Mm-R und § 136b SGB V geltend gemacht werden.

Die Darlegung der Prognose gemalR 8§ 5 Mm-R fur die Zulassigkeit der
Leistungserbringung in 2023 erfolgt im August 2022. Hierbei muss der Krankenhaustrager
gegeniber den Landesverbénden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass
in 2023 die erstmalig dann geltende hdhere jahrliche Mindestmenge von 26 Leistungen
pro Standort eines Krankenhauses auf Grund berechtigter mengenmalfiger Erwartungen
voraussichtlich erreicht wird. Bei der Berechnung der Leistungsmenge gemaf § 4 Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R sind die in der Mm-R festgelegten Vorgaben zur
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Zahlweise der Falle zu berlcksichtigen. Eine berechtigte mengenmalfiige Erwartung und damit
eine positive Prognose fur 2023 kann auf diesen Griinden basieren:

¢ Eine berechtigte mengenmaliige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus
im Kalenderjahr 2021 (obwohl in 2021 noch eine jahrliche Mindestmenge von 10 galt) eine
Leistungsmenge von 26 Féllen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (8 4
Absatz 1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).

¢ Eine berechtigte mengenmaRige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2021 und den ersten zwei Quartalen von
2022 (obwohl in diesem Zeitraum noch eine jahrliche Mindestmenge von 10 galt) eine
Leistungsmenge von 26 Féllen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (8 4
Absatz 1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenméaRige Erwartung kann sich aus personellen Verdnderungen
ergeben (8 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenmafige Erwartung kann sich aus strukturellen Veranderungen
ergeben (84 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).

o Der Krankenhaustrager kann dartber hinaus weitere Umstande zur Begriindung der
berechtigten mengenmafigen Erwartung heranziehen (§ 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R).
Unabhéangig davon kénnen ggf. die Ausnahmetatbestande nach 88 6, 7 und 10 Absatz 2
Mm-R und § 136b SGB V geltend gemacht werden.

Die Darlegung der Prognose gemall 8 5 Mm-R fur die Zuldssigkeit der
Leistungserbringung in 2024 erfolgt im August 2023. Hierbei muss der Krankenhaustrager
gegeniber den Landesverbénden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass
in 2024 die jahrliche Mindestmenge von 26 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses
auf Grund berechtigter mengenméalRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird. Eine
berechtigte mengenméaRige Erwartung und damit eine positive Prognose fur 2024 kann auf
diesen Griinden basieren:

¢ Eine berechtigte mengenmaliige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus
im Kalenderjahr 2022 (obwohl in 2022 noch eine jahrliche Mindestmenge von 10 galt) eine
Leistungsmenge von 26 Fallen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 Absatz
1 Satz 2, Nummer 1 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenméaRige Erwartung kann sich ferner daraus ergeben, dass das
Krankenhaus in den letzten zwei Quartalen von 2022 (obwohl in diesem Zeitraum noch
eine jahrliche Mindestmenge von 10 galt) und den ersten zwei Quartalen von 2023 eine
Leistungsmenge von 26 Fallen je Standort eines Krankenhauses erreicht hat (§ 4 Absatz
1 Satz 2, Nummer 2 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenméaRige Erwartung kann sich aus personellen Veranderungen
ergeben (8 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Mm-R).

e Eine berechtigte mengenmafige Erwartung kann sich aus strukturellen Veranderungen
ergeben (84 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Mm-R).

Der Krankenhaustrdger kann dariber hinaus weitere Umstande zur Begrindung der
berechtigten mengenméaRigen Erwartung heranziehen (8 4 Absatz 2 Satz 3 und 4 Mm-R).
Unabhangig davon kdnnen ggf. die Ausnahmetatbestéande nach 88 6, 7 und 10 Absatz 2 Mm-
R und § 136b SGB V geltend gemacht werden.
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Krankenhduser, welche sich dazu entschlieRen, aus der Mindestmenge auszuscheiden,
kénnen die Leistung regelungskonform noch zwei weitere Jahre erbringen. Fir das
Kalenderjahr 2021 verfligen sie Uber eine Leistungsberechtigung auf Basis der in 2020
abgegebenen Prognose und fir die Leistungsberechtigung im Kalenderjahr 2022 wird bei der
Prognosedarlegung in 2021 das (Erfassungs-)Jahr 2020 (vor Inkrafttreten des Beschlusses)
zugrunde gelegt.

4. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Am 15. Mai 2020 begann die AG Mindestmengen mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 6 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungs- | Inhalt/Beratungsgegenstand
gremium
18. April 2019 Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme der Beratungen zu

Nr. 3 der Anlage Mm-R (komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus)

18. April 2019 Plenum Beschluss IQWiG-Beauftragung: Literaturrecherche
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat bei komplexen Eingriffen am Organsystem

Osophagus

24. April 2020 Fertigstellung des IQWiG-Berichtes

15. Mai 2020 AG-Sitzung = Beratung Uber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)

3. Juni 2020 UA QS Beschluss 1QTIG-Beauftragung: Durchfiihrung von

Datenanalysen fur den Leistungsbereich komplexe
Eingriffe am Organsystem Osophagus zur
Folgenabschéatzung

16. Juni 2020 AG-Sitzung = Beratung Uber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)

22. Juli 2020 AG-Sitzung = Beratung Uber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)
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18. August 2020 AG-Sitzung = Beratung iiber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)

3. September 2020 | AG-Sitzung | Beratung lber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)

15. September 2020 | AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nr. 3 der Anlage
Mm-R (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus)

7. Oktober 2020 UA QS Beratung uber eine Anderung der Nr.3 der Anlage
Mm-R  (komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus) sowie

Beschluss erganzende IQTIG-Beauftragung:
Durchfuhrung  von  Datenanalysen  fir  den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus zur Folgenabschatzung

4. November 2020 | UA QS Beschlussempfehlung tiber eine Anderung der Nr. 3
der Anlage Mm-R (komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus)

15. Dezember 2020 Fertigstellung des IQTIG-Berichts

17. Dezember 2020 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Ein Stellungnahmeverfahren mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) gemal § 91 Abs. 5a SGB V war fur den vorliegenden Beschluss
nicht erforderlich. Durch die mit dem Beschluss vorgenommenen Anderungen der Mm-R wird
keine Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener oder personenbeziehbarer
Daten geregelt oder vorausgesetzt.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Dezember 2020
beschlossen, die Mm-R zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.
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Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Aufhebung des Beschlusses vom 17.05.2018 zur
Einleitung der Beratungen zu Kodestreichungen
und -erganzungen unter Ziffer 3 der Anlage der
Mm-R und tUber eine Wiederaufnahme der
Beratungen zu bestehenden
Mindestmengenregelungen

Vom 18. April 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 gemalf3
8. Kapitel § 21 Absatz 2 VerfO beschlossen,

1. den Beschluss uber eine Wiederaufnahme der Beratungen zu bestehenden
Mindestmengenregelungen vom 17. Mai 2018 (Beratungen zu Kodestreichungen und
-erganzungen in den Ziffern 1-4 sowie zu Kodestreichungen in Ziffer 5 der Anlage der
bestehenden Regelungen gemall § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiunften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&duser
(Mindestmengenregelungen, Mm-R)) im Hinblick auf die Beratungen zu
Kodestreichungen und -erganzungen unter Ziffer 3 der Anlage der Mm-R aufzuheben,
und

2. die Beratungen zur bestehenden Mindestmenge ,Komplexe Eingriffe am Organsystem
Osophagus* gemaR Ziffer 3 der Anlage der Regelungen gemaR § 136b Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fur nach § 108
SGBV zugelassene Krankenhauser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der
Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz S. 5389), zuletzt geandert am 5. Dezember 2018
(BAnz AT 14.12.2018 B5), wieder aufzunehmen.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den 18. April 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQWiG mit einer
Literaturrecherche zum Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei komplexen
Eingriffen am Organsystem Osophagus

Vom 18. April 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. April 2019
beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
geman 8. Kapitel § 16 Abs. 5 Verfahrensordnung (VerfO) wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Das IQWIG wird beauftragt, eine umfassende systematische Literaturrecherche mit
Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat bei

- komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus

durchzufihren.
2. Dabei sind folgende Fragestellungen zu bearbeiten:

Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am
Organsystem Osophagus

3. Dabei sind insbesondere folgende Hinweise zu beachten:

- Es sind nationale und internationale Publikationen ab dem Jahr 2000
einzuschlieRen.

- Ebenso sind Studien zur Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung
eingefuihrter Mindestfallzahlen auf die Qualitat einzubeziehen und gesondert
dazustellen.

- Detaillierte Beschreibung der in die Studien ein- und ausgeschlossenen
betrachteten Leistungen

Il. Hintergrund der Beauftragung
Der G-BA hat in seiner Sitzung am 18. April 2019 gemalR 8. Kapitel § 21 Absatz 2 VerfO

beschlossen, die Beratungen zur bestehenden Mindestmenge Komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus gemaR Ziffer 3 Anlage Mm-R wieder aufzunehmen.
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lll. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQWiIG verpflichtet,

a) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

c) den Gremien des G-BA fur Ruckfragen und Erlauterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht als Rapid Report mit externem
Review zu erstellen und bei Abschluss dem G-BA vorzulegen.

Das IQWiIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQWiIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Ansprichen
Dritter frei.

IV.Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 30. April 2020 vorzulegen.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 18. April 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Dieser Rapid Report wurde unter Beteiligung externer Sachverstandiger erstellt und einem
externen Review unterzogen.

Fir die Inhalte des Berichts ist allein das IQWIiG verantwortlich.
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versicherung ,,alle Beziehungen zu Interessenverbénden, Auftragsinstituten, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieflich Art und Hohe
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des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen Sachverstdndigen und der externen
Revierinnen und Reviewer zu potenziellen Interessenkonflikten sind in Anhang D dargestellt.
Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhéngigkeit im Hinblick
auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags geféhrden.
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Kurzfassung

Fragestellung
Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem
Osophagus (Fragestellung 1),

= die Darstellung von Studien, die fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

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

Fazit

Insgesamt konnten fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem
(Fragestellung 1) Osophagus 37 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden, von denen
30 Studien verwertbare Daten beinhalteten. Lediglich 1 Studie wies eine hohe Aussagekraft
auf.

Hinsichtlich der Leistungsmenge pro Krankenhaus konnte flir mehrere Operationalisierungen
der ZielgroRe Mortalitdt ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir die ZielgroRe therapiebedingte Kom-
plikationen (Anastomoseninsuffizienz) konnte ebenfalls ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Basis einer Studie mit hoher
Aussagekraft festgestellt werden. Auch hinsichtlich der ZielgréRe tédliche Komplikationen
(Failure to rescue) wurde ein Zusammenhang identifiziert. Fir die zusétzlich identifizierte
ZielgroRe Wiedereinweisung wurde ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses zuungunsten von Krankenhdusern mit hoher Leis-
tungsmenge auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft identifiziert.

Fir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt konnte fiir die ZielgroRe Mortalitat lediglich fiir
die Operationalisierung Versterben im Krankenhaus ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses identifiziert werden. Auch fir
die ZielgroRe therapiebedingte Komplikationen (Anastomoseninsuffizienz) konnte auf Basis
einer Studie mit hoher Aussagekraft ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses festgestellt werden.

Fur die Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir
komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine aussagefahigen Studien identifiziert werden.
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1 Hintergrund

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

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

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

Diese Mindestmengenregelungen sind flr die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user
verbindlich und legen fest, in welchem Fall ein Krankenhaus die Leistungen erbringen darf, zu
denen Mindestmengen festgelegt sind [7]. So durfen die Krankenhduser die entsprechenden
Leistungen nur dann erbringen, wenn der Krankenhaustrager gegeniiber den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich darlegt, dass die festgelegte Mindestmenge
auch im néchsten Jahr erreicht wird [7]. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So
bleiben zum Beispiel Notfélle grundsétzlich von der Mindestmengenregelung unberthrt. Die flr
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden kénnen zudem Ausnahmeregelungen fiir
solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengenregelung die
Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung gefahrden konnte.

Die derzeit giiltige jahrliche Mindestmenge fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Oso-
phagus liegt bei 10 Behandlungen pro Standort eines Krankenhauses [7].

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Operative Eingriffe am Osophagus gelten als komplexe Eingriffe bzw. Hochrisikooperationen,
die in der Regel als planbare Eingriffe durchgefuhrt werden, sofern kein akuter Notfall vorliegt
[8-10]. Entsprechend den Mindestmengenregelungen des G-BA handelt es sich bei den
komplexen Eingriffen um folgende Prozeduren: partielle Osophagusresektion oder totale
Osophagektomie, subtotale Osophagusresektionen sowie komplexe Rekonstruktionen der
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Osophaguspassage. Auch andere Operationen am Osophagus wie beispielsweise die Implan-
tation oder der Wechsel eines magnetischen Antirefluxsystems fallen unter die komplexen
Eingriffe entsprechend der Definition der Mindestmengenregelung [7].

Fir den Begriff ,,komplexe Eingriffe” existiert weder in der Literatur noch in medizinischen
Lehrbiichern eine allgemeingultige Definition [11]. In einzelnen Publikationen verweisen
Autorinnen und Autoren auf Beispiele fir komplexe Eingriffe in unterschiedlichen Fach-
gebieten [12-16]. Es gibt jedoch verschiedene Scores fiir einzelne Fachgebiete, um den Grad
der Komplexitat eines Eingriffs zu ermitteln [17-20].

Der Osophagus (Speiseréhre) ist ein etwa 25 Zentimeter langes mit einer Schleimhaut aus-
gekleidetes muskuléres Hohlorgan. Der obere Teil der Speiser6hre liegt direkt hinter der
Luftréhre und vor der Wirbelsdule. Im unteren Teil tritt die Speiseréhre durch das Zwerchfell
in den Magen ein. Am Mageneingang befindet sich eine Art muskuldrer VVerschluss, der einen
Rickfluss von Saure und Nahrung in die Speiserdhre verhindert [21].

Hé&ufig erfolgen solche Eingriffe aufgrund bosartiger Neubildungen [9,22]. Im Jahr 2015 lagen
bei ca. 83% der Behandlungsfalle mit komplexen Eingriffen am Osophagus bosartige
Neubildungen des Osophagus zugrunde [9]. Daneben kdnnen aber auch andere Erkrankungen,
beispielsweise gutartige Neubildungen des oberen Gastrointestinaltrakts, Divertikel oder eine
Achalasie (muskulare Engstellung des unteren Osophagus), einen operativen Eingriff am
Osophagus erforderlich machen [9]. Die Osophagusresektion stellt bei nicht metastasierten
Adeno- und Plattenepithelkarzinomen des Osophagus den zentralen kurativen Therapieschritt
dar [23,24]. Komplexe Eingriffe am Osophagus werden in der Regel bei schwer erkrankten
Patientinnen und Patienten (z. B. mit Osophaguskarzinom) durchgefithrt und haben einen
wesentlichen Einfluss auch auf deren weiteres Uberleben [8]. Zwischen den Jahren 2010 bis
2015 wurden unterschiedliche Mortalitatsraten fir das Versterben im Krankenhaus festgestellt,
die zwischen 8,7 % im Jahr 2014 und 10,3 % im Jahr 2013 liegen [9].

Bei der Osophagektomie handelt es sich um die vollstandige oder teilweise operative
Entfernung der Speiserohre. Nach der Osophagektomie erfolgt die Wiederherstellung der Nah-
rungspassage. Dabei gibt es unterschiedliche transabdominelle (durch den Bauchraum) und
transthorakale (durch den Brustkorb) Varianten der Osophagektomie sowie der Rekonstruktion
der Speisepassage [23]. Damit besteht der operative Eingriff am Osophagus aus 2 Teilen: der
Resektion und der Rekonstruktion. Die Osophagektomie wird auch als Zweihéhleneingriff
bezeichnet, da im Brustkorb und im Bauchraum operiert wird. Dabei wird der Zweihdhlen-
eingriff zunehmend sowohl in Zentren mit hoher Leistungsmenge als auch in Zentren mit
niedriger Leistungsmenge minimalinvasiv sowohl im Abdomen als auch im Thorax in jedweder
Hybrid-Konstellation (minimalinvasiv oder in Kombination mit offenen Verfahren) durch-
gefiihrt [25]. Die Einfihrung neuer Medizintechnik wie die minimalinvasive sowie die
roboterassistierte minimalinvasive Chirurgie habe auch in Krankenh&usern mit hoher Leis-
tungsmenge zu einer erneuten Lernkurve mit Einfluss auf die Qualitdt des Behandlungs-
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ergebnisses bei den komplexen Eingriffen an der Speiserohre gefuhrt. Dadurch wird ins-
besondere der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses dieser komplexen Eingriffe beeinflusst [26].
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2 Fragestellung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem
Osophagus (Fragestellung 1),

= die Darstellung von Studien, die fiir komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

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

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 18.04.2019 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des
Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus beauftragt.

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

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



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report VV19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
4 Methoden

Aufgrund der unterschiedlichen Fragestellungen erfolgte an entsprechenden Stellen eine
Differenzierung der Methodik.

4.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten aufgenommen,
bei denen ein komplexer Eingriff am Osophagus durchgefiihrt wurde.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge war definiert als die Anzahl der durchgefuhrten komplexen Eingriffe am
Osophagus pro Krankenhaus, pro Arztin und Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und
Arztin und Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroRen

Fur die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

= Mortalitat, wie
o Gesamtuberleben
o intra- oder perioperative Mortalitat
s Versterben im Krankenhaus
»  Morbiditét, wie
o krankheitsfreies Uberleben
= unerwunschte Wirkungen der Therapie, wie
- Anastomoseninsuffizienz
- Anastomosenstenose
- peri- und postoperative Blutungen
- pulmonale Komplikationen
- schwerwiegende, lebensbedrohliche oder tédliche Infektionen
- gegebenenfalls weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlielich Aktivitaten des téglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

=  Krankenhausaufenthaltsdauer

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

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

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

4.1.5 Adjustierung

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses komplexer Eingriffe am Organsystem Osophagus
wird von individuellen Risikofaktoren, wie zum Beispiel der Grunderkrankung, der Art des
Eingriffs, Begleiterkrankungen sowie dem Komplikationsmanagement, maligeblich beein-
flusst. Indikationsspezifisch kdnnen dartber hinaus noch andere Risikofaktoren vorhanden
sein.

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

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

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

4.1.8 Ubertragbarkeit

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

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Ldandern
mindestens 80 % betragen.
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4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss
In den folgenden Tabellen sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in
die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht {iber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von kontrollierten
Interventionsstudien

Einschlusskriterien

E1.1 |Patientinnen und Patienten, bei denen ein komplexer Eingriff am Osophagus durchgefiihrt wurde (siehe
auch Abschnitt 4.1.1)

E1.2 |Prifintervention: Anwendung einer Mindestfallzahl (siehe auch Abschnitt 4.1.4)

E1.3 |Vergleichsintervention: Anwendung einer anderen oder keiner Mindestfallzahl (siehe auch Abschnitt
4.1.4)

El.4 |ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E1.5 |Kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E1.6 |Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E1.7 |Publikationsdatum ab Januar 2000

E1.8 |Vollpublikation verfugbar?

E1.9 |Studien, die auf das deutsche Gesundheitssystem Utbertragbar sind (siehe auch Abschnitt 4.1.8)

Ausschlusskriterium

Al | Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [27] oder ein
Bericht uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [28] geniigt und eine Bewertung der Studie
ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den
Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use;
TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs
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Tabelle 2: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Beobachtungsstudien

Einschlusskriterien

E2.1 |Patientinnen und Patienten, bei denen ein komplexer Eingriff am Osophagus durchgefiihrt wurde (siehe
auch Abschnitt 4.1.1)

E2.2 |Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
(siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E2.3 |ZielgréBRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E2.4 |Beobachtungsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E2.5 | Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E2.6 |Publikationsdatum ab Januar 2000

E2.7 |Vollpublikation verfugbar?

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

Ausschlusskriterium

Al | Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [27] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des STROBE-Statements [29] genligt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu
den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use;
STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology

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

Entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 des IQWIiG Kapitel 9 [30] reichte es fir die
Einschlusskriterien E1.1 / E2.1 (Population) und E1.2 (Anwendung einer Mindestfallzahl) und
E1.3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie) beziehungsweise
E2.2 (Leistungsmenge) sowie E1.9 / E2.8 (Ubertragbarkeit) aus, wenn bei mindestens 80 % der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfiillt waren. Lagen fir solche
Studien Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien
erflllten, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien
E1.1/E2.1,E1.2/E2.2und E1.3 sowie E1.9 / E2.8 bei weniger als 80 % erfullt waren, wurden
nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten vorlagen,
die die Einschlusskriterien erfullten.

4.2 Informationsbeschaffung
4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Zur Vorbereitung der umfassenden Informationsbeschaffung erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und Cochrane Database of
Systematic Reviews sowie auf den Webseiten des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). Die Suche
wurde auf das Publikationsdatum ab Januar 2000 eingeschrénkt.
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Die Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.
Die Suche fand am 28.08.2019 statt.

Die finale Festlegung dazu, welche systematische(n) Ubersicht(en) die Einschlusskriterien des
Berichtes erfillen, erfolgte nach Fertigstellung der Projektskizze.

4.3 Umfassende Informationsbeschaffung nach Primérstudien
4.3.1 Informationsquellen

Fur die umfassende Informationsbeschaffung wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden
5.0 des IQWIG Kapitel 8 [30] eine systematische Recherche nach relevanten Studien be-
ziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende primare und weitere Informationsquellen
sowie Suchtechniken wurden dabei beruicksichtigt:

Priméare Informationsquellen
= bibliografische Datenbanken

o MEDLINE
o Embase

o Cochrane Central Register of Controlled Trials

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
=  Anwendung weiterer Suchtechniken

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

=  Autorenanfragen

4.3.2 Selektion relevanter Studien

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

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

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

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

4.4 Informationsbewertung und -synthese
4.4.1 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 haben konnten, wurde dies an den entsprechenden Stellen im
Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Ergebnisse flossen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlielenden Patientinnen und Patienten basierten, das heif3t, wenn
der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlcksichtigt wurden,
groler als 30 % war.

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

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

4.4.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt wurden, eingeschatzt [31-33]. Bezuglich der Aussagekraft der Er-
gebnisse wurde u. a. geprift, wie die Risikoadjustierung durchgefuhrt wurde, d. h. welche
Risikofaktoren beruicksichtigt und welche Quellen verwendet wurden (administrative Daten-
banken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die Qualitat der verwendeten
statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des Merkmals ,,VVolumen* (kon-
tinuierlich oder kategoriell), von der Berticksichtigung von Clustereffekten (siehe Abschnitt
4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellgiite abhingt [34]. Die Vollstandigkeit der
Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe von Punktschétzern,
Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der Aussagekraft der
Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser Qualitatskriterien wurde eine
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Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit hoher und niedriger Aussagekraft
der Ergebnisse vorgenommen.

4.4.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-
studien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 Kapitel 9 [30] bewertet.

4.4.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Da eine kategorielle Auswertung mit einem Informationsverlust einhergeht (beispielsweise
kann die Linearitdtsannahme innerhalb der einzelnen Kategorien verletzt sein) und im
Vergleich zur kontinuierlichen Auswertung weniger zuverlassige Ergebnisse liefern kann [33],
wurden die Ergebnisse einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen
Modellierung vorgezogen und in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen
Modellierung mégliche nicht lineare Zusammenhange adaquat berlcksichtigt wurden. Wurden
in den Studien aber ausschlieBlich Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt oder waren
nur die Ergebnisse der kategoriellen Analyse verwertbar, wurden diese fir die zusammen-
fassende Bewertung herangezogen.

Wenn moglich wurden tber die Gegentiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [30]. Eine abschlieBende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern moglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primére Informationsquellen

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion geméal? den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 13.11.2019 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.3.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 13.11.2019
n =2331

Ausschluss: Duplikate
n= 225

A 4

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =2106

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =1881

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =225

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =181
Ausschlussgrinde:
Nicht E1 (Population) n =5
Nicht E1.2 (Prifintervention) n =0
Nicht E2.2 (Zusammenhang) n = 46
Nicht E1.3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E1.4 / E2.3 (ZielgroRBen) n =1
Nicht E1.5 / E2.4 (Studientyp) n = 26
Nicht E1.6 / E2.5 (Adjustierung) n = 96
Nicht E1.7 / E2.6 (Publikationsdatum) n = 0
7 Nicht E1.8 / E2.7 (Vollpublikation) n = 2
Nicht E1.9 / E2.8 (Ubertragbarkeit)y n = 1
Relevante Studien Al (Mehrfachpublikation) n = 4
n=44

(Fragestellung 1: n = 44
Fragestellung 2: n = 0)

A 4

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion
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5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurden 12 systematische Ubersichten
identifiziert — die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.2. Die Referenzlisten
dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

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

5.1.2.2 Autorenanfragen

Autorenanfragen bezuglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiarden.

5.1.2.3 Zusatzlich relevante Studien
Es wurde folgende relevante Studie fur Fragestellung 1 identifiziert, die nicht Gber andere

Rechercheschritte gefunden werden konnte (siehe Tabelle 3):

Tabelle 3: Zusatzlich identifizierte relevante Studien

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Hentschker 2018 ja[35]

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 45 relevante Studien (45 Doku-
mente) fir Fragestellung 1 identifiziert werden (siehe auch Tabelle 4). Die entsprechenden
Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1. 8 Studien [36-43] werten ausschlieBlich Daten aus den
1980er- und 1990er-Jahren aus. Aufgrund dieser veralteten Datenbasis wurden diese Studien
flr die weitere Untersuchung nicht herangezogen, da davon auszugehen ist, dass die Mehrzahl
der Studien mit aktuellerer Datenbasis aussagefdhige Ergebnisse fur die Fragestellung 1
beinhaltete. Somit verblieben fir die weitere Untersuchung 37 Studien fir Fragestellung 1.

Fur die Beantwortung der Fragestellung 2 wurden keine aussageféhigen Studien identifiziert.
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Tabelle 4: Studienpool fur die Fragestellung 1
Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Allareddy 2010 ja[44]
Austin 2013 ja[45]
Awvritscher 2014 ja [46]
Birkmeyer 2006 ja[47]
Birkmeyer 2007 ja[48]
Christian 2003 ja[49]
Clark 2019 ja [50]
Derogar 2013 ja[51]
Dikken 2012 ja[52]
El Amrani 2019 ja[53]
Ely 2019 ja [54]
Fedeli 2012 ja [55]
Finks 2011 ja [56]
Finley 2011 ja[57]
Fischer 2017 ja [58]
Funk 2011 ja[59]
Gasper 2009 ja [60]
Ghaferi 2011 ja[61]
Harrison 2018 ja[62]
Henneman 2014 ja[63]
Hentschker 2018 ja [35]
Ho 2006 ja[64]
Hollenbeck 2007b ja [65]
In 2016 ja [66]
Kim 2016 ja[67]
Kothari 2016 ja [68]
Kozower 2012 ja[69]
Learn 2010 ja[70]
Mamidanna 2016 ja[71]
Modrall 2018 ja[72]
Nimptsch 2018 ja[9]
Reames 2014 ja[73]
Sahni 2016 ja[74]
Sheetz 2016 ja[75]
Simunovic 2006 ja[76]
Varghese 2011 ja[77]
Wasif 2019 ja[78]
(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Studienpool fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie |Vo||pub|ikation (in Fachzeitschriften)

Studien, die Daten ausschlie3lich aus den 1980er- und 1990er-Jahren auswerteten (fir die weitere
Bewertung nicht verwertet)

Bilimoria 2008 ja [36]
Birkmeyer 2002 ja [37]
Birkmeyer 2003 ja [38]
Finlayson 2003 ja[39]
Hollenbeck 2007a ja [40]
Kuo 2001 ja[41]
Urbach 2004 ja[42]
Wenner 2005 ja[43]

5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung 1 werden in Tabelle 5
dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.

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



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report V19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1
Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Allareddy 2010/ USA /2000-2003 / = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 2473° Schwellenwerte nach Leapfrog fur
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer Osophagek- die Anzahl der Osophagektomien pro
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- tomie (ICD-9-Codes: 42.4, 42.4x, KH und Jahr:
(Daten des NIS) LM und dem Auftreten von | 42,5, 42.5x, 42.6 oder 42.6x), * niedrige LM: < 13

Komplikationen wahrend Koronararterien-Bypass-OP, = hohe LM: > 13

des Krankenhausaufenthalts |  perkutanen Koronarintervention,
elektiven operativen Behandlung
eines Bauchaortenaneurysmas oder
Pankreatektomie

Austin 2013 / Kanada / 01.04.2002— = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 1305¢ ¢ Spannweiten fiir die Anzahl der
retrospektive 31.03.2011 / Untersuchung | = Durchfiihrung einer Osophagek- Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie des Zusammenhangs tomie, Kolon- oder Rektum- = Quartil 1: 1-4
(Daten des CIHI und zwischen KH-LM und resektion (aufgrund eines = Quartil 2: 5-13
RPDB) 30-Tages-Mortalitat kolorektalen Karzinoms) oder . i :
Pankreatikoduodenektomie mit Quart! 3:14-21
eindeutiger Zuordnung der OP- * Quartil 4: 22-42

Indikation zu einem ICD-10-Code
oder einem CCI-Code

Avritscher 2014 / USA/01.01.2002- = Einwohner von Texas, USA Osophagektomie 265°¢ Die Einteilung in KH in Terzile
retrospektive 30.11.2006 / = Alter: > 18 Jahre erfolgte fur alle Indikationen
Beobachtungsstudie Untersuchung des Zusam- | 4 Rasektion eines Lungen-, spezifisch anhand der Fallzahlen fir
(Daten des Texas menhangs zwischen KH- Osophagus-, Magen-, Pankreas-, den Beobachtungszeitraum von
Discharge Research LM und schwerwiegenden Kolon- oder Rektumkarzinoms in 5 Jahren.

Dataset) postoperativen Infektionen einem texanischen KH

= keine Notfall-OP

= keine schwerwiegende Infektion
bei Aufnahme

= keine HIV-Infektion
= kein Alkohol- oder Drogenabusus

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

up bis 2002) / Untersuchung
des Zusammenhangs von
KH-Leistungsmenge und
5-Jahres-Uberlebensrate

= Resektion eines prim'a[en Lungen-,
Harnblasen-, Kolon-, Osophagus-,
Pankreas- oder Magenkarzinoms

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Birkmeyer 2006 / USA /2000-2002 / = Alter: 65-99 Jahre Osophagusresektion |71 558¢ Die Einteilung in KH in Quintile
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines primaren Lungen-, erfolgte anhand der LM fir die
Beobachtungsstudie menhangs von KH- Osophagus-, Magen-, Leber- oder 3 Jahre Beobachtungsdauer: Es
(nationale Medicare- | Leistungsmenge, Pankreaskarzinoms mit eindeutiger werden keine Schwellenwerte fiir die
Claim-Daten und Versorgungsablaufen und Zuordnung der OP-Indikation zu Anzahl an Osophagektomien pro KH
Daten der SEER- operativer Mortalitat einem 1CD-9-Code und Jahr angegeben:
Datenbank) = 1. Quintil (niedrige LM)

= 2. Quintil

= 3. Quintil

= 4. Quintil

= 5. Quintil (hohe LM)
Birkmeyer 2007 / USA /1992-1999 (Follow- |= Alter: 65-99 Jahre Osophagusresektion |822¢ Die Einteilung in KH in Terzile

erfolgte anhand der durchschnittlich
gewichteten LM mehrerer Jahre.

Spannweiten der Anzahl an
Osophagektomien pro KH und Jahr:

= niedrige LM: 0,3-3,8

Datenbank) = mittlere LM: 3,8-13,7
= hohe LM: 14,4-107,0

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -18 -
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)
Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Christian 2003 / USA / 1999-2000 / = Durchfiihrung einer Osophagek- | Osophagektomie 1634 Die Analyse der KH-LM erfolgte
retrospektive Untersuchung des Zusam- tomie (ICD-9-Codes: 42.4, 42.4x, anhand von 3 unterschiedlichen
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- 42.5, 42.5x%, 42.6 oder 42.6x), Verfahren:
(Daten des UHC) LM und operativer operativen Behandlung eines (1) Auswertung der LM als
Mortalitdt (vor Entlassung Bauchaortenaneurysmas, kontinuierliche Variable
aus dem KH) Koronararterien-Bypass-OP oder

(2) anhand von Schwellenwerten
nach Leapfrog fur die Anzahl der
Osophagektomien pro KH und Jahr:
= niedrige LM: <7
= hohe LM: >7
(3) anhand der Einteilung der KH in
Quantile basierend auf der Variation
des unter (2) genutzten Schwellen-
werts der LM pro KH und Jahr:
= Quartil 1: <3 (<50 % des
Schwellenwerts)
= Quartil 2: 3-6 (> 50 % bis < 100 %
des Schwellenwerts)
= Quartil 3: 7-9 (> 100 % bis
< 150 % des Schwellenwerts)
= Quartil 4: > 10 (> 150 % des
Schwellenwerts)

Karotisendarteriektomie

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19-
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des
schwedischen Krebs-,
Patienten- und Todes-
ursachenregister)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM des
KH bzw. der Arztin / des
Arztes und Gesamt-
mortalitét

karzinoms

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Clark 2019/ USA /2007-2013/ = Alter: > 18 Jahre (partielle oder totale) | 4330 (1) Schwellenwerte nach Leapfrog
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = glektive Resektion eines Osophagektomie fur die Anzahl der Osophagektomien
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Osophaguskarzinoms in einem KH pro KH und Jahr:
(Daten der SID des LM und operativer der Bundesstaaten New York oder * niedrige LM: < 20
HCUP) Mortalitat (vor Entlassung Florida = hohe LM: > 20
Sgiiggga}écgﬁ (2) Schwellenwerte nach Leapfrog
Komplikationen und einer f%%zﬁ?nzzge?e;\gstofgg %Zﬁtr?mlen
verlangerten Krankenhaus- P T _ )
aufenthaltsdauer (> 14 Tage * niedrige LM: <7
nach OP) = hohe LM:>7
Derogar 2013/ Schweden / 1987-2005 / = Resektion eines Osophagus- Osophagektomie 1335°¢ Spannweiten fur die Anzahl der

Osophagektomien pro KH und Jahr:
= Quartil 1-2: 1-8

= Quartil 3: 9-16

= Quartil 4: > 17

Spannweiten fir die Anzahl der

Osophagektomien pro Arztin oder
Arzt und Jahr:

= Quartil 1-2: 1-4
= Quartil 3: 5-9
= Quartil 4: > 10

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(interne Daten des
KPNC)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM des
KH bzw. der Arztin / des
Arztes und Krankenhaus-
aufenthaltsdauer sowie
postoperativen
Komplikationen nach 30
Tagen (inkl. Mortalitat und
Wiedereinweisungen)

Resektion eines Osophagus-
karzinoms

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Dikken 2012 / Niederlande / 1989-2009 / | = Resektion eines Osophagus- oder | Osophagektomie 10 025 Schwellenwerte fur die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Kardiakarzinoms Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie | Zusammenhangs zwischen = sehr niedrige LM: 1-5
(Daten des NCR) LM des KH und = niedrige LM: 6-10
Gesamtuberleben . )
(Uberleben nach 3 Monaten mlttlere. LM: 11-20
und 3 Jahren nach OP) hohe LM: > 21
El Amrani 2019/ Frankreich / 2012-2017 / = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 4608° Schwellenwerte fur die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Ejnwohner Frankreichs Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie menhangs zwischer] KH- = Resektion eines Osophagus-, = niedrige LM: < 41
(Entlassdaten des LM und postoperativer Kolon-, Magen-, Leber-, Pankreas- = hohe LM: > 41
PMSI) Mortalitat (90 Tage nach oder Rektumkarzinoms
OP oder bis zur Entlassung
aus dem KH)
Ely 2019/ USA /2009-2016 / = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 461 Schwellenwerte fiir die Anzahl der

Osophagektomien pro KH bzw. pro
Arztin / Arzt und Jahr:

= niedrige LM: <5
= hohe LM: >5

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(nationale Medicare-
Daten [inkI.
MedPAR])

Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen
KH-LM und operativer
Mortalitét (bis zur
Entlassung aus dem KH
oder nach 30 Tagen)

= Durchfithrung einer Osophag-
ektomie, Pankreasresektion,
Lungenresektion, Zystektomie,
operative Behandlung eines
Bauchaortenaneurysmas,
Koronararterien-Bypass-OP oder
Karotisendarteriektomie,
Aortenklappenersatz-Operation
mit eindeutiger Zuordnung der OP-
Indikation zu einem ICD-9-Code

= Ausschluss von Patientinnen und
Patienten mit rupturiertem
Aortenaneurysma, VVorhandensein
eines thorakalen Aneurysmas oder
beidem und Patientinnen und
Patienten mit Koronararterien-
Bypass-OP und gleichzeitigem
Klappenersatz

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Fedeli 2012 / Italien / 2000-2009 / = Resektion eines Osophagus- oder | = (partielle oder 1189¢%¢ Die Analyse der KH-LM erfolgte
retrospektive Untersuchung des Zusam- Magenkarzinoms totale) anhand kontinuierlicher Daten.
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Osophagektomie
(Entlassdaten der KHs | LM und perioperativer = Osophago-
der Region Venetien) | Mortalitét (bis zur Entlas- gastrektomie

sung aus dem KH oder nach

30 Tagen) sowie der

Mortalitat nach 90 Tagen
Finks 2011/ USA /1999-2008 / = Alter: 65-99 Jahre Osophagektomie 43 756%9 |k. A.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des NOGCA)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM des
KH bzw. der Arztin / des
Arztes und Gesamt-
mortalitat nach 30 bzw.

90 Tagen sowie
Anastomosenleckagen

Osophagus- oder Magenkarzinoms

= keine KHs mit < 10 Interventionen
pro Jahr

oder Resektion eines
Magenkarzinoms am
Osophagogastralen
Ubergang

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Finley 2011/ Kanada / 1998-2007 / = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 6985 Mittelwert der durchschnittlichen
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer Anzahl der Osophagektomien pro
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Osophagektomie KH und Jahr:
(Entlassdaten der LM und Mortalitét bis zur = niedrige LM: <6
CIHIDAD) Entlassung aus dem KH = mittlere LM: 7-19
sowie Krankenhaus- .
aufenthaltsdauer : .hohe LM: =20
Die Analyse der KH-LM erfolgte
zudem anhand kontinuierlicher
Daten.
Fischer 2017 / UK /2011-2013/ = kurative Resektion eines Osophagektomie 4868° Spannweiten an Osophagektomien

pro KH und Jahr:

= Quartil 1: <49

= Quartil 2: 50-65
= Quartil 3: 66-91
= Quartil 4: 92-148

Spannweiten an Osophagektomien
pro Arztin / Arzt und Jahr:

= Quartil 1: <5
= Quartil 2: 6-9
= Quartil 3: 10-13
= Quartil 4: 14-28

Die Analyse der KH-LM erfolgte
zudem anhand kontinuierlicher
Daten.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des Center for
Medicare and

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

= Durchfiihrung einer karzinom-
bedingten Osophagektomie,
Gastrektomie oder

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Funk 2011 / USA /2004-2007 / = Alter: > 65 Jahre (partielle oder totale) | 4498 Schwellenwerte fur die LM der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines (benignen oder Osophagektomie Osophagektomien pro KH im
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- malignen) Osophagustumors Beobachtungszeitraum von 4 Jahren:
(nationale MedPAR- | LM und Mortalitét (30 Tage = niedrige LM: 1-6
LIJDH(: AHA-Survey- réa(;:w OP oder b:js zurKH = mittlere LM: 7-32
aten) ntlassung aus dem KH) « hohe LM: > 33

Gasper 2009 / USA /1995-2004 / = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie / 2404°¢ Schwellenwerte fir die LM der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Diagnose eines Osophagus- Osophagusresektion Osophagektomien / Osophagus-
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- karzinoms mit Durchfiihrung einer resektionen pro KH im
(Entlassdaten des LM und Mortalitat bis zur Osophagusresektion (ICD-9- Beobachtungszeitraum von 5 Jahren:
OSHPD) Entlassung aus dem KH Codes: 42.4-42.6 oder 43.99) oder = Quintil 1: < 6

Diagnose eines Karzinoms des = Quintil 2: 6-10

exokrinen Pankreas oder der = Quintil 3: 11-20

Inselzellen, des Duodenums, des .

= Quintil 4: 21-30

Gallengangs oder der Ampulla N

Vateri mit Pankreasresektion oder * Quintil 5:> 30

Diagnose eines hepatozelluldren

Karzinoms mit Leberteilresektion

mit eindeutiger Zuordnung der OP-

Indikation zu einem ICD-9-Code
Ghaferi 2011/ USA /2005-2007 / = Alter: 65-99 Jahre Osophagektomie 34434 f | Mittlere Anzahl (Spannweiten) der

LM an Osophagektomien pro KH
und Jahr:

= Quintil 1: < 1,3 (1-4)

Pankreatektomie = Quintil 2: k. A.
Medicaid Services) bzw. nach 30 Tagen sowie - Quintil 3: k. A
8 schwerwiegender A
postoperativer . Qu!nt!l 4.k A
Komplikationen = Quintil 5: > 15 (15-102)
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -24 -
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

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

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

operativen Eingriffs am
Organsystem Osophagus oder
Pankreas, einer Leber-, Nieren-
oder Stammzelltransplantation,
einer Implantation einer Knie-
gelenk-Totalendoprothese oder
einer koronarchirurgischen
Bypass-OP

am Organsystem
Osophagus (ohne
nahere Bezeichnung)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Harrison 2018 / USA /2009-2011/ = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 1324°¢ Schwellenwerte fir die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer Osophag- Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie | menhangs zwischen KH- ektomie oder Lobektomie bzw. = niedrige LM: < 20
(Daten der SID des LM und Mortalitat bis zur Pneumektomie bei bestatigter = hohe LM: > 20
HCUP) Entlassung aus dem KH, Diagnose eines Osophagus- oder

Krankenhausaufenthalts- Lungenkarzinoms

dauer und postoperativen

Komplikationen
Henneman 2014 / Niederlande / 1989-2009 / | = Resektion eines invasiven, nicht | Osophagektomie 10 025 Spannweiten fur die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- metastasierenden Osophagus- Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- karzinoms = Quartil 1: 1-20
(Daten des LM und Gesamtmortalitét « Quartil 2: 21-40
niederlandischen nach 6 und 24 Monaten .
Krebsregisters) ' Quart!l 3: 41-60

= Quartil 4: > 60

Hentschker 2018 / Deutschland / 2005-2007 / | = Durchfiihrung eines komplexen komplexe Eingriffe 96734 Die Analyse der LM pro KH und

Jahr erfolgte anhand von 2

unterschiedlichen Verfahren:

(1) anhand kontinuierlicher Daten

(2) anhand der gesetzlich

vorgegebenen MM:

= nicht erreichte MM: < 5 (2005)
bzw. < 10 (2006 und 2007)

= erreichte MM: > 5 (2005) bzw.
> 10 (2006 und 2007)

(3) anhand der Einteilung der KH in
Terzile

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des NCDB)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-

LM und Gesamtmortalitét
30 bzw. 90 Tage nach OP

= Resektion eines nicht
metastasierenden gastro-
Osophagealen Karzinoms

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Ho 2006 / USA /1988-2000 / = Daten aus KHs der US- (partielle oder totale) | 10 023° Die LM wird als durchschnittliche
retrospektive Untersuchung des Zusam- Bundesstaaten Florida, New Jersey | Osophagektomie Anzahl pro KH bzw. pro Arztin
Beobachtungsstudie menhangs zwischen LM des | und New York und Arzt flr die einzelnen
(Entlassdaten der KH bzw. der Arztin / des = Resektion eines Osophagus- (ICD- Zeitperioden (1988-1991, 1992—
statewide hospital Arztes und operativer 9-Codes: 42.40, 42.41, 42.42 oder 1996, 1997-2000) angegeben.
discharge abstract Mortalitat bis zur 43.99), Bronchial-, Kolon- oder Die Analyse der LM der KH bzw.
files) Entlassung aus dem KH Rektumkarzinoms bzw. eine der Arztinnen oder Arzte erfolgte
Whipple-OP (Duodenopankreatek- anhand kontinuierlicher Daten.
tomie)

Hollenbeck 2007b/ |USA/1993-2003/ = Resektion eines Osophagus-, Osophagektomie 4020°¢ Die Einteilung in KH mit niedriger
retrospektive Untersuchung des Zusam- Lungen-, Prostata-, Harnblasen-, (unterste Dezile) und hoher LM
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Pankreas- oder Leberkarzinoms (hochste Dezile) erfolgte fir alle
(Daten des LM und operativer mit eindeutiger Zuordnung der OP- Indikationen spezifisch anhand der
HCUP NIS) Mortalitét bis zur Indikation zu einem ICD-9-Code Fallzahlen im

Entlassung aus dem KH Beobachtungszeitraum.

bzw. der Krankenhaus-

aufenthaltsdauer
In 2016/ USA /2007-2011/ = Alter: > 18 Jahre Osophagektomie 15 796 Spannweiten flr die

qurchschnittliche Anzahl der
Osophagektomien pro KH und Jahr:

= Quartil 1: 1-3
= Quartil 2: 4-9
= Quartil 3: 10-20
= Quartil 4: > 20

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Kim 2016 / USA /2000-2011/ = Alter: > 21 Jahre Osophagektomie 4827° Es erfolgte keine Unterscheidung
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = keine Uberweisung an ein anderes von KH mit niedriger und hoher LM.
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- KH Angegeben werden das
(Entlassdaten der LM und Mortalitdt bis zur | . Resektion eines Osophagus-, durchschnittliche und maximale
teilnehmenden Entlassung aus dem KH Lungen-, Kolon-, Pankreas- oder Volumen in den Jahren 2000 und
Krankenhduser und der Rektumkarzinoms 2011 sowie fiir den gesamten
AHA-Surveys) Beobachtungszeitraum der MW und
die SD. Des Weiteren werden
Quantile angegeben:
= Quartil 1: 2
= Quartil 2: 4
= Quartil 3: 12
= Quartil 4: 20
Kothari 2016 / USA /2007-2011/ = Alter: > 18 Jahre = (partielle oder 1540°¢ Schwellenwerte fir die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines Osophagus-, totale) Osophagektomien pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Pankreas- oder Rektumkarzinoms Osophagektomie * niedrige LM: < 20
(Daten der SID des LM und Mortalitét bis zur in einem KH der Bundesstaaten = hohe LM: > 20
HCUP und der AHA- | Entlassung aus dem KH Florida oder Kalifornien -
Surveys)
Kozower 2012 / USA /2007 / Untersuchung | = Durchfiihrung einer = Osophagektomie 1210 Spannweite an Osophagektomien pro
retrospektive des Zusammenhangs Osophagektomie (ICD-9-Codes: KH und Jahr:
Beobachtungsstudie zwischen KH-LM und 42.4,42.40, 42.41, 42.42 und = Quintil 1: 1
(Entlassdaten des NIS) | Mortalitat bis zur 43.99) bzw. Resektion eines = Quintil 2: 2
Entlassung aus dem KH Osophaguskarzinoms « Quintil 3: 3
= Quintil 4: 4-7
= Quintil 5: 8-120
Die Analyse der KH-LM erfolgte zu-
dem anhand kontinuierlicher Daten.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten des NIS)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM der
Arztin bzw. des Arztes und
Mortalitét bis zur Entlas-
sung aus dem KH

Codes: 42.40-42.42, 42.51-42.59)

Osophagektomie

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der |Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Learn 2010/ USA /1997-2006 / = Alter: > 18 Jahre = partielle und totale |3440° d Schwellenwerte fur die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Resektion eines Osophagus-, Osophagektomie Osophagektomien pro KH und Jahr
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Lungen-, Pankreas- oder (nicht ndher (Einteilung 1997-1999):
(Entlassdaten des LM und Mortalitat bis zur Magenkarzinoms mit eindeutiger bezeichnet) * niedrige LM: 1-2
HCUP NIS) Entlassung aus dem KH Zuordnung der OP-Indikation zu « mittlere LM: 3-6
einem ICD-9-Code (42.40, 42.41, = hohe LM: > 6
42.42)
Mamidanna 2016 / UK /2000-2010 / = Alter: > 18 Jahre » Osophagektomie |16 572° Die Einteilung der Arztinnen und
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = grste elektive Resektion eines Arzte in Terzile erfolgte anhand der
Beobachtungsstudie menhangs zwischen LM der | -~ &sophagus-, Magen- oder durchschnittlichen Fallzahlen pro
(HES-Daten der NHS) | Arztin bzw. des Arztes und Pankreaskarzinoms Jahr:
operativer Mortalitat 30- = keine Notfall-OPs * niedrige LM: 2-8
Tage nach OP (vor = mittlere LM: 9-12
Entlassung aus dem KH) « hohe LM: 13-29
Modrall 2018 / USA /2003-2009 / = offene Osophagektomie (ICD-9- | = offene 2883° Schwellenwerte fiir die

durchschnittliche Anzahl der offenen

Osophagektomien pro Arztin bzw.

Arzt und Jahr:

= niedrige LM (< 90 %-Perzentile):
< h¢

= hohe LM (> 90 %-Perzentile): > 59

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(DRG-Statistik)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und Versterben im KH,
Héufigkeit von
Komplikationen sowie
Sterblichkeit bei Auftreten
von Komplikationen

Patienten (< 20 Jahre) mit einem
komplexen Eingriff am Osophagus

resektion,
= Gastrektomie mit
subtotaler
Osophagus-
resektion,
= partielle
Osophagus-
resektion
= Rekonstruktion der
Osophagus-
passage:
@ als selbststén-
diger Eingriff
@ mit
Splenektomie
s Cholezystek-
tomie
= mit Resektion
anderer
Bauchorgane?

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten

(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt

Nimptsch 2018 / Deutschland / 2010-2015 / | erwachsene Patientinnen und = totale Osophagus- |22 681¢ Die Einteilung in KH entsprechend

ihrer LM erfolgte anhand der
Fallzahlen fir den
Beobachtungszeitraum 2010 bis
2015 (Median [IQR]):

= sehr niedrige LM: 2 (1-4)

= niedrige LM: 10 (9-11)

= mittlere LM: 15 (14-17)

= hohe LM: 26 (23-32)

= sehr hohe LM: 62 (49-76)

= Post-hoc-Analyse: Einteilung in
KH entsprechend ihrer LM
anhand der Fallzahlen fiir den
Beobachtungszeitraum 2010 bis
2015 in Terzile (Median (IQR)):

= unteres Terzil: 1 (1-2)

= mittleres Terzil: 5 (3-7)

= oberes Terzil: 14 (11-22)

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der Definition der Leistungsmenge

Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten

(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt

Reames 2014 / USA /2000-2009 / = Alter: 65-99 Jahre Osophagektomie 29 630° ¢ Die Analyse der LM pro KH

retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer (offen, erfolgte in 2-Jahres-Zeitrdumen

Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Osophagektomie, Kolektomie oder | laparoskopisch und anhand von 2 unterschiedlichen

(nationale Medicare- | LM und operative Mortalitdt| pankreatektomie sowie 3 kardialer | minimalinvasiv) Verfahren:

Daten [inkl. (bis zur Entlassung aus dem | bzw. 2 vaskularer Prozeduren mit (1) anhand kontinuierlicher Daten

MedPAR]) KH bzw. 30 Tage nach OP) | eindeutiger Zuordnung der OP- (2) anhand von Schwellenwerten

Indikation zu einem ICD-9-Code fur die Anzahl der

Osophagektomien pro KH und
Jahr:

= sehr niedrige LM: < 2" bzw. < 3"
= niedrige LM: k. A.

= mittlere LM: k. A.

= hohe LM: k. A.

= sehr hohe LM: > 12" bzw. > 17"
bzw. > 18"

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten

(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt

Sahni 2016 / USA /2008-2013/ = Alter: > 66 Jahre = andere totale 3314°¢ Die Einteilung in Arztin oder Arzt

retrospektive
Beobachtungsstudie

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen LM der

= Arztinnen und Arzte mit
entsprechender Fachexpertise

Gastrektomien
Osophagektomie

entsprechend ihrer LM erfolgte
anhand der OP-Zahlen pro Jahr:

(nationale Medicare- | Arztin bzw des Arztes und | . Resektion eines Lungen-, Harn- (nicht naher = Quartil 1: 0,4
Daten [inkl. Mortalitat 30 Tage nach blasen-, Pankreas- oder bezeichnet) = Quartil 2: 0,9
MedPARY]) KH-Aufnahme Osophaguskarzinoms (oder = intrathorakale = Quartil 3: 1,9

Durchflhrung einer Osophagostomie = Quartil 4: 6,0

kardiovaskularen OP) mit
eindeutiger Zuordnung der OP-
Indikation zu einem ICD-9-Code

intrathorakale
Osophago-
gastrostomie
intrathorakale
Osophageale
Anastomose mit
Interposition des
Dunndarms

= andere
intrathorakale
Osophagoenteros-
tomie
intrathorakale
Osophageale
Anastomose mit
Interposition des
Dickdarms

= andere
intrathorakale
Osophagokolos-
tomie

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie /
Studiendesign?
(Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Chirurgische
Intervention

Zahl der
Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge

Sahni 2016 (Forts.)

= intrathorakale
dsophageale
Anastomose mit
anderer
Interposition

= andere
intrathorakale
Anastomose des
Osophagus
antesternale
Osophagostomie
antesternale
Osophago-
gastrostomie
antesternale
dsophagelae
Anastomose mit
Interposition des
Diinndarms
andere antesternale
Osophago-
enterostomie
antesternale
dsophageale
Anastomose mit
Interposition des
Dickdarms
andere antesternale
Osophagokolos-
tomie

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie /
Studiendesign?
(Datenquelle)

Rekrutierungsland /
Beobachtungsdauer® /
Ziel der Studie

Ein- und Ausschlusskriterien

Chirurgische
Intervention

Zahl der
Einheiten
gesamt

Definition der Leistungsmenge

Sahni 2016 (Forts.)

= andere antesternale
dsophageale
Anastomose mit
Interposition

= andere antesternale
Anastomose des
Osophagus

= partielle
Osophagektomie

= totale
Osophagektomie

Sheetz 2016 /
retrospektive
Beobachtungsstudie
(nationale Medicare-

USA /2007-2010/
Untersuchung des
Zusammenhangs von KH-
LM und 30-Tage-Mortalitét,

= Patientinnen und Patienten, die
eine Kolektomie,
Pankreasresektion,
Osophagektomie, operative

unteren Extremitaten erhielten mit
eindeutiger Zuordnung der OP-
Indikation zu einem ICD-9-Code

= Ausschluss von Patientinnen und
Patienten < 65 Jahre

= Osophagektomie

13 361¢¢

Einteilung der KH entsprechend
der Leistungsmenge in Quintile:

= sehr niedrig

Daten [inkl. Hauptkomplikationen und Behandlung eines nl_edrlg

MedPAR]) Versterben aufgrund einer Bauchaortenaneurysmas, " mittel
Komplikation (,,failure to Revaskularisation der unteren * hoch
rescue) Extremitaten, Amputation der = sehr hoch

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten der NCDB)

Untersuchung des Zusam-
menhangs zwischen KH-
LM und 30- bzw. 90-Tage-
Mortalitét

Osophagus, Kolon, Leber und
Pankreas ohne vorliegende
metastasierende Erkrankung oder
mit palliativem Therapieziel

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Chirurgische Zahl der Definition der Leistungsmenge
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Intervention Einheiten
(Datenquelle) Ziel der Studie gesamt
Simunovic 2006 / Kanada / 1990-2000 / = Patientinnen und Patienten mit Osophagusresektion |629° Die Einteilung nach KH mit
Retrospektive Untersuchung des Zusam- Erstdiagnose einer mit Anastomose ansteigender LM erfolgte anhand
Beobachtungsstudie menhangs von KH-LM und Krebserkrankung des Osophagus, der OP-Zahlen fur 3 Jahre:
(Daten des Ontario- Mortalitét vor Entlassung Lunge, Brust, Kolon und Leber = niedrige LM: <7
KrEbsregiSterS und ] aus dem KH = Resektion eines Osophagus.7 - niedrige-mittlere LM: 8=19
E;rtgﬁ;";)c IHI sowie tgggrelyarz?r:gizs Kolon- oder * mittlere-hohe LM: 20-43
= hohe LM: > 44

Varghese 2011/ USA /2000-2007 / = Alter: > 18 Jahre » Osophagektomie | 1352° Schwellenwerte fiir die Anzahl der
retrospektive Untersuchung des Zusam- | = Durchfiihrung einer elektiven = Osophagogastrek- Osophagektomien pro KH und
Beobachtungsstudie menhangs zwischen KH- Osophagektomie (ICD-9-Codes: tomie Jahr:
(Entlassdaten des LM und KH-Aufenthalts- 42.40-42.42, 4252, 42,62, 435 = intrathorakale * niedrige LM: < 13
Washington State dauer, Wiedereinweisung und 43.99) ohne komplexe Asophagogastro- = hohe LM: > 13
CHARS) innerhalb von 30 Tagen Rekonstruktionen stomie B

nach Entlassung_aus_dem = \WWohnort im US-Bundesstaat = antesternale

KH, Entlassung in eine Washington Asoph i

P L phagogastro

stationare Pflegeeinrich- = Ausschluss von Patientinnen und stomie

tung, Notwendigkeit einer Patienten, die innerhalb von i

operativen Revision bzw. 14 Tacen nach OP verstarb " partielle

90-Tage-Mortalitat agen nac verstarpen Gastrektomie mit

Anastomose zum
Osophagus

Wasif 2019 / USA /2003-2011/ = operative Behandlung am Osophagektomie 17 617¢ Spannweiten der Anzahl an

karzinombedingten

Osophagektomien pro KH und

Jahr:

= niedrige LM (< 33 %-Perzentile):
1-3

= mittlere LM (34 %- bis 67 %-
Perzentile): 3-9"

= hohe LM (> 68 %-Perzentile):
7-63"

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 (Fortsetzung)

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

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

c: Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe am Osophagus

d: eigene Berechnung

e: Es wird lediglich allgemein von chirurgischer Intervention bei Tumorerkrankungen (,,cancer-directed surgery*) gesprochen.

f: Anzahl der Patientinnen und Patienten der KHs im LM-Quintil 1 (n = 1883) und LM-Quintil 5 (n = 1560)

g: im Uberwiegenden Teil des Beobachtungszeitraums

h: Die Schwellenwerte variierten zwischen den 2-Jahres-Auswertungszeitrdumen (Reames 2014) bzw. in den einzelnen Jahren des Beobachtungszeitraums (Wasif
2019).

i: Bei der Definition der Leistungsmenge gibt es eine Diskrepanz zwischen Text und Abstract der Publikation.

AHA: American Hospital Association; CCi: Canadian Classification of Interventions; CHARS: Comprehensive Hospital Abstract Reporting Systems;

CIHI(DAD): Canadian Institute for Health Information (Discharge Abstract Database); DRG: Diagnosis-related Group; HCUP(NIS): Healthcare Cost and Utilization
Project (Nationwide Inpatient Sample); HES: Hospital Episode Statistic; HIVV: humanes Immundefizienzvirus; ICD: International Classification of Diseases;

ICU: Intensivstation; KH: Krankenhaus; KPNC: Kaiser Permanente Northern California; LM: Leistungsmenge; MedPAR: Medicare Provider Analysis and Review
files; MM: Mindestmenge; NCDB: National Cancer Data Base; NCI: National Cancer Institutes; NCR: Netherlands Cancer Registry; NHS: National health Service;
NIS: National Inpatient Sample; NOGCA: National Oesophago-Gastric Cancer Audit; OP: Operation; OSHPD: California Office of Statewide Health Planning and
Development; PMSI: Nationale Datenbank des Programme de Médicalisation des Systémes d’Information; RPDB: Ontario Registered Persons Database;

SD: Standardabweichung; SEER: Surveillance Epidemiology and End Results Program; SID: State Inpatient Databases; UHC: University HealthSystem Consortium
Clinical Database; VATS: videoassistierte Thorakoskopie; vs.: versus
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5.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 37 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien.

5 Studien [56,61,73-75] verwendeten administrative Daten der US Center fiir Medicare and
Medicaid Services. Medicare ist das nationale Versicherungssystem der USA, in dem é&ltere
Menschen (ab 65 Jahren), Menschen mit Behinderung sowie mit dialysepflichtiger Nieren-
insuffizienz versichert werden. Im Jahr 2017 waren 17,2 % der US-amerikanischen Be-
volkerung durch Medicare und 19,3 % durch Medicaid versichert [79]. Weitere 2 Studien
nutzten die mit dem Register des Surveillance, Epidemiology and End Results Program (SEER)
verknlpften Medicare-Daten [47,48]. 8 Studien greifen auf die Datenbanken des Healthcare
Cost and Utilization Project (National [Nationwide] Inpatient Sample, State Inpatient Database)
zurlick. Diese Datenbanken beinhalten umfassende Informationen zur stationdren Versorgung
[44,50,62,65,68-70,72].

Die Autorinnen und Autoren der Studien Austin 2013, Finley 2011 und Simunovic 2006
nutzten Daten des nationalen Krebsregisters in Ontario und / oder griffen auf die Datenbank
des Canadian Institute for Health Information (CIHI) sowie die Ontario Registered Persons
Database (RPDB) zuriick. Auch in den Studien Derogar 2013, Dikken 2012, Henneman 2014,
In 2016 und Wasif 2019 wurden Daten nationaler Krebsregister verwendet.

In den deutschen Studien Hentschker 2018 und Nimptsch 2018 wurden zum einen Ab-
rechnungsdaten des Dachverbands der deutschen Betriebskrankenkassen und zum anderen die
DRG-Statistik fur die Untersuchungen verwendet.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 nutzten die Daten des Texas Discharge
Research Dataset. In der Studie Christian 2003 wurden administrative Daten der Datenbank des
University HealthSystem Consortium genutzt.

In den Studien EI Amrani 2019, Fedeli 2012, Gasper 2009, Ho 2006, Kim 2016 und Varghese
2011 wurden Analysen auf Basis von abrechnungsbezogenen Angaben zum zuriickliegenden
Krankenhausaufenthalt aus nationalen/regionalen Datenbanken fiir die Untersuchungen
ausgewertet. Die Autorinnen und Autoren der Studie Kim 2016 werteten zusétzlich Befragun-
gen der American Heart Association (AHA) aus. Diese Befragungen der AHA wurden auch in
der Studie Funk 2011 zusétzlich zu Daten des stationdren Aufenthalts (MedPAR) ausgewertet.

In der Studie Ely 2019 wurden interne Daten der Institution Kaiser Permanente Northern
California flr die Untersuchung herangezogen. Die Autorinnen und Autoren der Studie Fischer
2017 nutzten Daten des englischen ,,National Oesophago-Gastric Cancer Audit”. Die
Autorinnen und Autoren der Studie Mamidanna 2016 werteten Krankenhausstatistiken des
National Health Services (NHS) aus.
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5.3.2 Rekrutierungsland, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

25 der 37 Studien wurden in den USA [44,46-50,54,56,59-62,64-70,72-75,77,78], 3 Studien in
Kanada [45,57,76], 2 Studien in England [58,71], 2 Studien in Deutschland [9,35], 2 Studien in
den Niederlanden [52,63] und jeweils eine Studie in Frankreich [53], Italien [55] und Schweden
[51] durchgefiihrt.

Die Beobachtungsdauer variierte von 1 Jahr [69] bis 21 Jahre [63].

35 Studien hatten als Zielstellung mindestens die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Mortalitat beziehungsweise Uberlebensraten. 1 Studie untersuchte den
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Komplikationen wéhrend des Krankenhaus-
aufenthalts [44]. Die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 untersuchten den
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und schwerwiegenden postoperativen Infektionen.
Neben der Untersuchung der Zielgrofle Mortalitdt wurden in einigen Studien zusatzlich die
Auswirkungen auf weitere ZielgroRen wie postoperative Komplikationen, Krankenhaus-
aufenthaltsdauer oder die Notwendigkeit einer operativen Revision durch Komplikationen
untersucht [9,50,54,58,61,62,75,77].

5.3.3 Wesentliche Ein- und Ausschlusskriterien der Studien

25 der 37 Studien gaben das konkrete Alter der Studienpopulation fir den Ein- bzw. Ausschluss
an. Dabei variierten die Angaben von > 18 Jahre [44-48,50,53,54,57,58,60,62,68,70,71,77],
> 20 Jahre [80], > 21 Jahre [67], > 65 Jahre [75], 65 bis 99 Jahre [47,48,56,61,73] und > 66
Jahre [74].

6 Studien fokussierten sich ausschlieRlich auf die operative Behandlung eines Osophagus-
karzinoms [50,51,54,59,63,69]. 12 Studien gaben ausschlieflich die Intervention an, ohne
Angabe der entsprechenden Indikation dafur [35,44,45,49,56,57,72,73,75,77,80]. Die brigen
19 Studien schlossen neben der Resektion eines Osophaguskarzinoms auch die Resektion von
Karzinomen oder Eingriffe an anderen Organsystemen wie Magen, Pankreas, Kolon, Leber
und / oder Lunge ein.

5.3.4 Angaben zur chirurgischen Intervention

In 22 Studien wurde die Osophagektomie / Osophagusresektion als Verfahren angegeben, ohne
weitere Spezifizierungen vorzunehmen [44-49,51-54,56,57,60-63,65,66,69,71,75,78]. Die
Studien Clark 2019, Fedeli 2012, Funk 2011, Ho 2006, Kim 2016, Kothari 2016, Learn 2010
unterschieden zwischen partieller und totaler Osophagektomie. Zusatzlich berlicksichtigte die
Studie Fedeli 2012 die Osophagogastrektomie. Neben der Osophagektomie berticksichtigten
die Autorinnen und Autoren der Studie Fischer 2017 die Resektion eines Magenkarzinoms am
osophagogastralen Ubergang. In der Studie Simunovic 2006 wurde die Osophagusresektion mit
Anastomose in die Untersuchung eingeschlossen.
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Die Autorinnen und Autoren der Studie Reames 2014 unterschieden zwischen offener
laparoskopischer oder minimalinvasiver Osophagektomie. In der Studie Modrall 2018 wurde
dagegen ausschlieRlich die offene Osophagektomie beriicksichtigt.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Hentschker 2018 fokussierten sich auf komplexe Ein-
griffe am Organsystem Osophagus entsprechend dem Wortlaut der Mindestmengenregelung
des G-BA.

In den Studien Nimptsch 2018, Sahni 2016 und Varghese 2011 wurden die chirurgischen
Interventionen am Osophagus sehr detailliert aufgefilhrt (vgl. Tabelle 5). Eine detaillierte
Darstellung der verwendeten Interventionen- / Prozedurencodes findet sich in Anhang C.

5.3.5 Definition der Leistungsmenge

In 28 der 37 eingeschlossenen Studien wurde die Leistungsmenge als Anzahl der pro
Krankenhaus und Jahr durchgefuhrten Eingriffe definiert. VVon diesen 22 Studien definierten 3
Studien die Leistungsmenge zusatzlich als Anzahl der pro Arztin oder Arzt und Jahr
durchgefuhrten Eingriffe [50,51,58]. 4 Studien definierten die Leistungsmenge ausschliellich
pro Arztin oder Arzt und pro Jahr [54,64,72,74].

8 Studien gaben konkrete Schwellenwerte zur Unterscheidung von Krankenhdusern und / oder
Arztinnen und Arzten mit hoher und niedriger Leistungsmenge an [35,44,53,54,62,68,72,77].
Die Studien Christian 2003 und Clark 2019 wendeten u. a. die Schwellenwerte des Leapfrog-
Konsortiums an. Das Leapfrog-Konsortium ist eine nationale Non-Profit-Organisation mit dem
Ziel, die Qualitat und Sicherheit der Versorgung zu verbessern [81]. Daneben erfolgte in der
Studie Christian 2003 die Analyse der Leistungsmenge pro Krankenhaus als kontinuierliche
Variable sowie eine Einteilung der Leistungsmenge in Quintile. Die Studien Avritscher 2014,
Birkmeyer 2007, Finley 2011, Funk 2011, Learn 2010, Mamidanna 2016 und Wasif 2019 gaben
Schwellenwerte oder die Spannweiten an zur Unterscheidung von Krankenhdusern mit hoher,
mittlerer und niedriger Leistungsmenge. Dabei betrachteten die Autorinnen und Autoren der
Studie Funk 2011 die Leistungsmenge fiir den Beobachtungszeitraum von 4 Jahren.

In der Studie Simunovic 2006 wurden Krankenh&user mit niedriger, niedriger bis mittlerer,
mittlerer bis hoher und hoher Leistungsmenge anhand der Anzahl an Eingriffen fur den
Beobachtungszeitraum von 3 Jahren unterteilt und es wurden konkrete Schwellenwerte dafir
angegeben. In der Studie Fedeli 2012 erfolgte die Analyse der Leistungsmenge pro
Krankenhaus anhand kontinuierlicher Daten. Dies fiihrten zusatzlich auch die Autorinnen und
Autoren der Studie Henneman 2014 an. In der Studie Ho 2006 wurde die Leistungsmenge als
durchschnittliche Anzahl pro Krankenhaus und Arztin oder Arzt fiir die einzelnen Zeitperioden
(z. B. 1997 bis 2000) angegeben, zusatzlich erfolgte die Auswertung der Leistungsmenge
anhand von kontinuierlichen Daten. Auch in der Studie Hentschker 2018 erfolgte die Analyse
der Leistungsmenge pro Krankenhaus anhand kontinuierlicher Daten und zusétzlich anhand der
in Deutschland gesetzlich vorgegebenen Mindestmengen fir komplexe Eingriffe am
Osophagus.
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12 Studien teilten die Leistungsmenge pro Krankenhaus und / oder Arztin und Arzt in Quartile
oder Quintile ein und gaben daflr entsprechend die Spannweiten oder konkrete Schwellenwerte
an [45,47,49,51,58,60,61,63,66,67,69,74]. In der Studie Gasper 2009 wurden dabei die
Schwellenwerte auf Basis der Leistungsmenge im Beobachtungszeitraum von 5 Jahren
gebildet. Auch die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 wiesen darauf hin, dass
die Leistungsmengen pro Krankenhaus entsprechend den Fallzahlen im Beobachtungszeitraum
in niedrig, mittel und hoch eingestuft wurden, gaben jedoch keine konkreten Schwellenwerte
an. Dabei betrachteten die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 die Leis-
tungsmenge fiir den Beobachtungszeitraum von 5 Jahren. Ahnlich verhalt es sich in der Studie
Sheetz 2016; es erfolgte eine Kategorisierung der Leistungsmenge pro Krankenhaus in sehr
niedrig, niedrig, mittel, hoch, sehr hoch ohne Angabe von konkreten Schwellenwerten.

In den Studien Nimptsch 2018 und Reames 2014 erfolgte die Einteilung der Leistungsmenge
pro Krankenhaus in sehr niedrig, niedrig, mittel, hoch und sehr hoch. Die Autorinnen und
Autoren der Studie Nimptsch 2018 nahmen diese Einteilung anhand der Fallzahlen fiur den
Beobachtungszeitraum (6 Jahre) vor. Zusétzlich fuhrten die Autorinnen und Autoren eine Post-
hoc-Analyse durch und teilten dafiir die Leistungsmenge pro Krankenhaus in Terzile ein,
ebenfalls im benannten Beobachtungszeitraum von 6 Jahren. In der Studie Reames 2014 wurde
die Leistungsmenge in 2-Jahres-Zeitrdumen sowohl kategoriell, wie oben dargestellt, als auch
anhand kontinuierlicher Daten analysiert.

Lediglich die Studien Finks 2011 enthielten keine Angaben zur Definition der Leistungsmenge.

5.3.6 Angaben zur Studienpopulation

Die wesentlichen Charakteristika der Studienpopulationen zur Fragestellung 1 werden in
Anhang B Tabelle 20 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.

In den 37 Studien wurde eine unterschiedliche Anzahl an Patientinnen und Patienten be-
ziehungsweise Fallzahl an Operationen am Organsystem Osophagus analysiert. Diese reichte
von 265 [46] bis 43 756 [56]. In 36 der 37 Studien wurden konkrete Angaben zum Alter
gemacht. Lediglich in 1 Studie gab es keine Altersangaben [47]. In 30 Studien wurde zudem
die jeweilige Zusammensetzung der Studienpopulation nach Geschlecht angegeben. Die
restlichen 7 Studien enthielten hierzu keine Angaben.

24 der 37 Studien machten Angaben zur Grunderkrankung [9,46-48,50-55,58-
60,62,63,65,66,69-72,74,76,78]. 4 Studien betrachteten sowohl das Osophagus- als auch das
Kardiakarzinom und / oder das Magenkarzinom oder den Barett-Osophagus [52,55,58,59,63].
Die Autorinnen und Autoren der Studie Nimptsch 2018 fiihrten sehr detailliert die
berucksichtigten Grunderkrankungen auf. Dabei handelte es sich um bdsartige Neubildungen
des Osophagus, bosartige Neubildungen benachbarter Organe oder sekundire bosartige
Neubildungen, Osophagusperforationen, aber auch gutartige Neubildungen des oberen
Gastrointestinaltrakts, Divertikulose, Achalasie oder Obstruktionen des Osophagus.
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25 Studien beinhalteten zudem Angaben zu Komorbiditaten der eingeschlossenen Patientinnen
und Patienten [44,48-51,53,54,56-62,64,66,68-71,73-75,77,78].

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 6 dargestellt. Fir 1 Studie
(Fischer 2017) wurde die Aussagekraft der Ergebnisse mit hoch bewertet. Diese Bewertung
erfolgte aufgrund einer guten Datenqualitét, eines adaquaten Patientenflusses, der adaquaten
Bericksichtigung von Clustereffekten sowie der Risikoadjustierung, des adaquaten Umgangs
mit fehlenden Daten und einer adéquaten Berichterstattung relevanter Aspekte.

Fur alle weiteren 36 Studien wurde die Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet.
Hierflr waren insbesondere die geringe Qualitat und Unvollstandigkeit der Daten, fehlende
Angaben zum Patientenfluss, eine fehlende Berlcksichtigung von relevanten Risikofaktoren
sowie unklare Angaben zum Umgang mit fehlenden Daten ausschlaggebend.

Mit Ausnahme von 2 Studien [65,77] erfolgte in allen Ubrigen Studien eine ausfihrliche
Beschreibung der Verfahren zur adaquaten Berlcksichtigung von Clustereffekten. In der Studie
Hollenbeck 2007b wurde auf die SUDAAN-Software (Statistiksoftware fur korrelierte Daten)
verwiesen, ohne das gesamte Verfahren zu beschreiben. Die Autorinnen und Autoren der Studie
Varghese 2011 gaben nur allgemein an, dass Clustereffekte auf Ebene des Krankenhauses
berucksichtigt wurden, ohne ebenfalls das statistische Verfahren zu beschreiben. Aus diesem
Grund wurde bei beiden Studien dieser Aspekt bei der Bewertung der Aussagekraft mit einem
»unklar bewertet.

Lediglich in der Studie Fischer 2017 wurde fiir Risikofaktoren auf allen 3 Ebenen (Patientin
und Patient, Krankenhaus und Arztin oder Arzt) adjustiert. 18 Studien haben ausschlieRlich fir
Faktoren auf Ebene der Patientin und des Patienten und 15 Studien haben sowohl fiir Faktoren
auf Ebene der Patientin und des Patienten als auch fur Faktoren auf Ebene des Krankenhauses
adjustiert. Die Ubrigen Studien haben fir Faktoren auf Ebene der Patientin und des Patienten
und Faktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes adjustiert. Auf Ebene der Patientin und des
Patienten wurde hauptsachlich fir Faktoren wie Alter, Geschlecht, Abstammung, Ko-
morbiditdten und das Jahr der Operation adjustiert. Nur in wenigen Studien erfolgte eine
Adjustierung fir die Grunderkrankung oder die Art des operativen Verfahrens. Die Studien, die
fiir Faktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes adjustiert haben, berlicksichtigten neben der
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt teilweise auch die Spezialisierung. Als wesentliche
Faktoren auf Ebene des Krankenhauses berticksichtigten die Studien berwiegend, neben der
Leistungsmenge, den akademischen Status des Krankenhauses.

Tabelle 7 und Tabelle 8 zeigten eine Ubersicht Giber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene
der Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, die in
den Studien bertcksichtigt wurden.
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In 7 Studien fuhrten die Autorinnen und Autoren ausschlielich eine kontinuierliche Analyse
der Leistungsmenge durch [50,55,57,58,64,67,70]. Sowohl eine kontinuierliche als auch eine
kategorielle Analyse der Leistungsmenge erfolgte ebenfalls in 7 Studien [9,35,49,69,71,73,74].
In 2 Studien wurden weder eine kontinuierliche noch eine kategorielle Analyse der
Leistungsmenge vorgenommen. So enthielt die Studie Finks 2011 keine Angaben zur Analyse
der Leistungsmenge, wéhrend in der Studie Sheetz 2016 der relative Erklarungswert der
Leistungsmenge zusammen mit anderen Patienten- und Krankenhauscharakteristika abgebildet
war. Die Ubrigen 21 Studien flihrten eine kategorielle Analyse der Leistungsmenge durch.

Lediglich 6 Studien enthielten Angaben zur Uberpriifung der Modellgiite. Nur 4 Studien
enthielten Angaben zur Validierung der angewendeten statistischen Modelle.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -41 -



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report V19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020

Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse
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Allareddy |nein |unklar|kategoriell |ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |teilweise |ja keine niedrig
2010
Austin 2013 | ja unklar | kategoriell  |ja ja ja nein®¢|unklar |nein |unklar |teilweise | ja keine niedrig
Avritscher | unklar |unklar | kategoriell |ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |ja ja keine niedrig
2014
Birkmeyer |unklar [unklar | kategoriell |ja ja ja nein® [unklar |nein |unklar |teilweise |nein |keine niedrig
2006
Birkmeyer |ja unklar | kategoriell  |ja ja ja nein® ¢ | unklar |nein |unklar |teilweise | ja keine niedrig
2007
Christian unklar | unklar | = kontinuier- | ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |ja ja keine niedrig
2003 lich
= kategoriell
Clark 2019 |unklar |unklar | kontinuier- |unklar |ja ja nein® ¢ | unklar [nein |unklar |nein ja Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
lich unklar.
Derogar ja ja kategoriell |ja ja ja nein® |ja nein |unklar |ja ja keine niedrig
2013
Dikken ja ja kategoriell |ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |teilweise |ja keine niedrig
2012
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)
Studie

Adéquater Patientenfluss
Analyse der Menge

Plausibles Verfahren zur
Bestimmung der Mengengrenzen
Berlcksichtigung von
Clustereffekten

Adéaquate Risikoadjustierung
Adaquater Umgang mit
fehlenden Daten

Angaben zur Uberpriifung der
Modellgiite

Validierung des Modells
Angabe zur Punktschatzung
inklusive Prézisionsangabe
relevanter Aspekte

Sonstige Aspekte

" | Gute Qualitat der individuellen
Daten?

. | Aussagekraft der Ergebnisse

" | Geeignete Modellklasse
>
o
=3
=

=" | Adaquates Verfahren zur
s’ | Adaquate Berichterstattung

>
2.
>
=3
3
c
>
=
QD
=
QD

El Amrani kategoriell | unklar unklar |nein i = Freiwillige Teilnahme der KHs ist

2019 unklar.

= Festlegung der LM-Grenze in
Abhangigkeit von der ZielgroRe.

—
[s9)
c
>
=
QD
=

—
[s9)

Ely 2019 unklar | unklar | kategoriell |ja ja ja unklar {unklar |nein |unklar |teilweise |ja = Untersuchung des Zusammenhangs | niedrig
zwischen LM und Qualitét des
Behandlungsergebnisses ist nicht
priméres Studienziel.

= Freiwillige Teilnahme der KHs ist
unklar.

Fedeli 2012 |ja unklar | kontinuier- |unklar | ja ja nein®¢|unklar [nein |unklar |ja ja = Untersuchung des Zusammenhangs | niedrig
lich zwischen LM und Qualitat des
Behandlungsergebnisses ist nicht
primares Studienziel.

= Freiwillige Teilnahme der KHs ist
unklar.

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)

Studie c S _
g E [e)) [<5]
) e c © =g o &
S 5 N 2 S8 IS £
S = 39 | N = = 2 = 2 o b= =
= = ND & c c % = S > ® g & S
= % ) g e |8 e = =] S_ -8 S 3 &2 .
- = S = X = o c o & c o Q Ll
— c =2 < = o © < ] = x O EL o 5
@ kS < G = | 8 e S o> c |2 c % S £ @
ko] = [<3) t % he] 5 C { E [<5} Hn) $ o' 2 8. = ©
o S = S5 2 2282 58 |[= o a3 32 |8 £
z 1z |8 >2 12 12242 (32 [Re|? |5& |25 |2 g
< f o 23 |g |8SE|g sc |05 |5 Re |lgs < kv;
= c @ =E | T TP\ s g2 |5 » > T e | @
O 5 N Q c 5X =135 ] o= ) o= 5 € (=] (=]
S |T 2> z2E |5 |288|3 T5 |88 |T s 5 S |g s
22 | © = S D 2L |® S 2 2T (= > S B |2 &
>5T |T c TP o T3 =|T Tt (€8 |® c X S=2 |5 5
00 [< |< am [0 (80| <2 |<= |> <E <2 |3 I
Finks 2011 |nein |unklar |sonstige® unklar | ja ja nein® ¢ | unklar [nein |unklar |nein ja = Untersuchung des Zusammenhangs | niedrig
zwischen LM und Qualitét des
Behandlungsergebnisses ist nicht
primdres Studienziel.
= Freiwillige Teilnahme der KH ist
unklar.
Finley 2011 | unklar [ unklar | kontinuier- |ja ja ja nein®¢|unklar [nein |nein |ja ja Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
lich unklar.
Fischer ja ja kontinuier- |ja ja ja ja ja nein |nein |ja ja Freiwillige Teilnahme der KHs ist hoch
2017 lich unklar.
Funk 2011 |nein |unklar|kategoriell |ja ja ja nein® |unklar |nein |nein |teilweise |ja Untersuchung des Zusammenhangs | niedrig
zwischen LM und Qualitat des
Behandlungsergebnisses ist nicht
priméres Studienziel.
Gasper ja unklar | kategoriell  |ja ja ja nein® ¢ | unklar |nein |unklar |teilweise | unklar | keine niedrig
2009
Ghaferi unklar | unklar | kategoriell |ja ja ja nein®¢|unklar [nein |nein |teilweise |nein |Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
2011 unklar.
Harrison nein | unklar | kategoriell |ja ja ja nein®¢|unklar [nein |unklar |ja nein® | Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
2018 unklar.
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)
Studie
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. | Aussagekraft der Ergebnisse
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=" | Adaquater Patientenfluss
=" | Validierung des Modells
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Henneman |unklar kategoriell unklar teilweise | j Untersuchung des Zusammenhangs
2014 zwischen LM und Qualitat des
Behandlungsergebnisses ist nicht
primdres Studienziel.

N—
©
N—
©
=
@
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©

Hentschker |ja unklar | = kontinuier- | ja ja ja nein® |ja nein |unklar |ja ja keine niedrig
2018 lich

= kategoriell

Ho 2006 unklar | unklar | kontinuier- | unklar |ja ja nein® |unklar [nein |unklar |teilweise |ja = Untersuchung des Zusammen- niedrig
lich hangs zwischen LM und Qualitat
des Behandlungsergebnisses ist
nicht primares Studienziel.

= Freiwillige Teilnahme der KH ist
unklar.

Hollenbeck |unklar [unklar | kategoriell |ja ja unklar |nein®¢|unklar |ja unklar |teilweise |ja Keine niedrig
2007b

In 2016 unklar | ja kategoriell |ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |ja ja = Untersuchung des Zusammen- niedrig
hangs zwischen LM und Qualitét
des Behandlungsergebnisses ist
nicht primares Studienziel.

= Freiwillige Teilnahme der KH ist
unklar.

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)
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Kim 2016 |unklar [unklar | kontinuier- |unklar |ja ja nein® |unklar |ja unklar |teilweise |ja = Untersuchung des Zusammen- niedrig
lich hangs zwischen LM und Qualitat
des Behandlungsergebnisses ist
nicht priméres Studienziel.
= Freiwillige Teilnahme der KHs ist
unklar.
Kothari unklar | unklar | kategoriell  |ja ja ja nein®¢|unklar |nein |ja nein ja Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
2016 unklar.
Kozower nein |nein |= kontinuier- |ja ja ja nein® ¢ | unklar |ja ja teilweise | ja keine niedrig
2012 lich
= kategoriell
Learn 2010 |ja unklar | kontinuier- |ja ja ja nein® |unklar [nein |unklar |ja ja Keine niedrig
lich
Mamidanna |ja ja = kontinuier- | ja ja ja nein® |unklar |nein |unklar |ja ja Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
2016 lich unklar.
= kategoriell
Modrall unklar |nein |kategoriell |nein |ja ja nein® |ja nein |unklar |ja nein Untersuchung des Zusammenhangs | niedrig
2018 zwischen LM und Qualitét des
Behandlungsergebnisses ist nicht
primares Studienziel.
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)
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Nimptsch |ja unklar | = kontinuier- | ja ja ja nein® ¢ | unklar |ja unklar |teilweise | nein keine niedrig
2018 lich
= kategoriell
Reames nein |ja = kontinuier- | ja ja ja nein® ¢ | unklar |ja ja ja nein keine niedrig
2014 lich
= kategoriell
Sahni 2016 |nein |unklar | = kontinuier- |ja ja ja nein® |unklar [nein |unklar |teilweise |ja keine niedrig
lich
= kategoriell
Sheetz 2016 |unklar | unklar | = sonstige’ | unklar |ja ja nein® |unklar |ja unklar |nein ja = Untersuchung des Zusammen- niedrig
hangs zwischen LM und Qualitat
des Behandlungsergebnisses ist
nicht primares Studienziel.
= Freiwillige Teilnahme der KHs ist
unklar.
Simunovic |ja unklar | kategoriell  |ja ja ja nein® |unklar [nein |unklar |ja ja keine niedrig
2006
Varghese |unklar |ja kategoriell |ja ja unklar |nein®¢|ja nein |nein |ja nein Freiwillige Teilnahme der KHs ist niedrig
2011 unklar.
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)
Studie

ute Qualitat der individuellen

aten?
Bestimmung der Mengengrenzen

Adéquater Patientenfluss
Analyse der Menge
Geeignete Modellklasse
Berlcksichtigung von
Clustereffekten

Adéaquate Risikoadjustierung
Adaquater Umgang mit
fehlenden Daten

Angaben zur Uberpriifung der
Modellgiite

Validierung des Modells
Angabe zur Punktschatzung
inklusive Prézisionsangabe
relevanter Aspekte

Sonstige Aspekte

G
D
. | Aussagekraft der Ergebnisse

" | Plausibles Verfahren zur
3
D
=
=

=" | Adaquates Verfahren zur
s’ | Adaquate Berichterstattung

c
>
=
QDD
=

= Untersuchung des Zusammen-
hangs zwischen LM und Qualitat
des Behandlungsergebnisses ist
nicht priméres Studienziel.

= Freiwillige Teilnahme der KHs ist
unklar.

unklar | nein

>
.
>S5
o
o
s3]

j

=
=
=
o
=

Wasif 2019 | unklar kategoriell

—
Qo
—
jsH)

a: Ein ,,ja“ oder ,,nein*“ wurde ausschlieBlich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.
b: keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene

c: keine Risikoadjustierung auf Ebene der Arztinnen oder der Arzte

d: Hierzu finden sich keine Angaben in der Studie.

e: Darstellung der Ergebnisse ohne Berticksichtigung von Clustereffekten

f: relativer Erklarungswert der Leistungsmenge zusammen mit anderen Patienten- und Krankenhauscharakteristika

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient
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Bunyjueayaspunio

Bunwwelsqy

1428149599

X

1Y

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

X
X
X
X

Studie

Allareddy 2010
Austin 2013

Avritscher 2014

Birkmeyer 2006
Birkmeyer 2007
Christian 2003

Clark 2019

Derogar 2013
Dikken 2012

El Amrani 2019

Ely 2019°

Fedeli 2012
Finks 2011

Finley 2011

Fischer 2017

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Patientin / Patient
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X
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13V

X
X
X
X
X

X

X
X
X
X
X

Studie

Funk 2011
Gasper 2009

Ghaferi 2011

Harrison 2018

Henneman 2014
Hentschker 2018

Ho 2006

Hollenbeck 2007b

In 2016

Kim 2016

Kothari 2016

Kozower 2012
Learn 2010

Mamidanna 2016
Modrall 2018

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Studie Ebene der Risikoadjustierung
Patientin / Patient
=) 5 g) 2 g a <3
5 2 8 © 2 |2 5
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= 8] Q — o =] > o =} =} — S - < O | S Clo | & |==lo X o o —
| O[O ||| T|S>S|F|F|IT|S|<|[2|S|a|bYN5/X¥[OXY>T2|8|6|<
Nimptsch 2018 X | X - X | X - - - - - - - - - X - - - - - - - - - -
Reames 2014 X | X | X - X - - - - - - - X - X - - - - X - - X - -
Sahni 2016 X | X | X - X - - - - - - - X | X | X - - X - - - - - - -
Sheetz 2016 X - X - X - - - - - - - X - - - - - - X - - - - -
Simunovic 2006 X | X - - X - - - - - - - - - - - - - - - - - X - -
Varghese 2011 X | X - X | X - - - - - - - - - X - - - - - - - - - X
Wasif 2019 X | X | X - X - - - - - - - X - - - - - - - - - X - X
a: Es ist unklar, fir welche Faktoren adjustiert wurde.
-: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
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Tabelle 8: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte

Ebene der Risikoadjustierung

Krankenhaus
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Arztin /

Arzt

$91ZAY S9p
18po unzay Jsp buniaisifeizads

Studie

Allareddy 2010
Austin 2013

Avritscher 2014

Birkmeyer 2006
Birkmeyer 2007
Christian 2003

Clark 2019

Derogar 2013
Dikken 2012

El Amrani 2019

Ely 2019

Fedeli 2012
Finks 2011
Finley 2011

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)

Ebene der Risikoadjustierung

Krankenhaus
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Studie

Fischer 2017
Funk 2011
Gasper 2009

Ghaferi 2011

Harrison 2018

Henneman 2014
Hentschker 2018

Ho 2006

Hollenbeck 2007b

In 2016

Kim 2016

Kothari 2016

Kozower 2012
Learn 2010

(Fortsetzung)
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Tabelle 8: Risikofaktoren auf Ebene der Arztin oder des Arztes und des Krankenhauses, fiir die eine Adjustierung erfolgte (Fortsetzung)
Studie Ebene der Risikoadjustierung
Arztin/ Krankenhaus

Arzt
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Mamidanna 2016 X - - - - - - - - - - - - - - - - -
Modrall 2018 - X X - - - - X - - - - - - - - -
Nimptsch 2018 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
Reames 2014 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
Sahni 2016 X X - - - - - - - - - - - - - - - -
Sheetz 2016 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
Simunovic 2006 - X - - - - - X - - - - - - - - - -
Varghese 2011 - - - - - - - - - - - - - - - - - -
Wasif 2019 - - - - - - - X - - - - - - - - - -
a: Es ist unklar, fur welche Faktoren adjustiert wurde.
-: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
LM: Leistungsmenge
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5.5 Ubersicht tiber die bewertungsrelevanten ZielgroRen

Es fanden sich keine verwertbaren Ergebnisse in den Studien Avritscher 2014, Clark 2019, Ely
2019, Harrison 2018, Kothari 2016, Sheetz 2016 und Wasif 2019. Die einzelnen Begriindungen
hierzu finden sich in Abschnitt 5.6.

Aus den 30 verbleibenden Studien konnten Daten zu relevanten Zielgréfien extrahiert werden.
Tabelle 9 zeigt die Ubersicht tiber die verfligbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den
eingeschlossenen Studien.

In den 30 der 37 eingeschlossenen Studien wurden zur ZielgréfRenkategorie Mortalitat Ergeb-
nisse hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und der Qualitat des Behand-
lungsergebnisses berichtet. 15 der 30 Studien [45,47,48,51-53,56,58,59,63,66,73,74,76,77]
enthielten Ergebnisse zur ZielgroRe Gesamtmortalitat. 1 der 30 Studien [65] berichtete Er-
gebnisse zur Zielgrole intra- oder perioperative Mortalitat. Zur Zielgré3e Versterben im Kran-
kenhaus enthielten 15 der 30 Studien [9,35,44,49,55,57,60,61,64,67,69-72,76] Ergebnisse.

Zur ZielgroRenkategorie Morbiditat beziehungsweise zur ZielgréRe unerwiinschte Wirkungen
der Therapie enthielten 5 der 30 Studien Ergebnisse [44,58,61,77,80]. Dabei umfassen die
unerwinschten Wirkungen der Therapie therapiebedingte Komplikationen wie beispielsweise
die Anastomoseninsuffizienz und / oder Pneumonie, Wundinfektionen, kardiale Kompli-
kationen. Auch das Versterben aufgrund einer dieser genannten Komplikationen (Failure to
rescue) féallt unter die Zielgrofie unerwinschte Wirkungen der Therapie.

Ebenfalls 3 der 30 Studien deckten die ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer ab [57,65,77].
Zur zusatzlich identifizierten Zielgré3e Wiedereinweisung enthielt eine Studie [77] Ergebnisse.

Zu den ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben und gesundheitsbezogene Lebensqualitit
einschlieBlich Aktivitaten des tdglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer
Personen enthielten die eingeschlossenen Studien keine Daten.
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Tabelle 9: Matrix der relevanten ZielgroRRen

Studie ZielgrofRen

Mortalitéat Morbiditét Gesundheits- | Krankenhaus Weitere
bezogene aufenthalts- ZielgroRen
Gesamt- Intra- oder | Versterben im | Krankheitsfreies | Unerwinschte | L-ebensqualitat dauer Wieder-
mortalitat perioperative | Krankenhaus Uberleben Wirkungen einweisung
Mortalitat der Therapie®

Allareddy 2010 - - ° - ° - - -

Austin 2013 ° - - - - - - -

Auvritscher 2014 - - - - o - - -

Birkmeyer 2006 ° - - - - - - -

Birkmeyer 2007 ° - - - - - - -

Christian 2003 - - ° - - -

Clark 2019 - - o - o - o -

Derogar 2013 ° - - - - - - -

Dikken 2012 ° - - - - - -

El Amrani 2019 ° - - - - - - -

Ely 2019 - - - - o - o ]

Fedeli 2012 - - ° - - - - -

Finks 2011 ° - - - - - - -

Finley 2011 - - ° - - - ° -

Fischer 2017 ° - - - ° - - -

Funk 2011 ° - - - - - - -

Gasper 2009 - - ° - - - - -

Ghaferi 2011 - - ° - ° - - -

Harrison 2018 - - o - o - o -

Henneman 2014 ° - - - - - - -

Hentschker 2018 - - ° - - - - -

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 56 -




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report V19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
Tabelle 9: Matrix der relevanten ZielgroRen (Fortsetzung)
Studie ZielgrofRen
Mortalitat Morbiditét Gesundheits- | Krankenhaus Weitere
bezogene aufenthalts- ZielgroRen
Gesamt- Intra- oder | Versterben im | Krankheitsfreies | Unerwiinschte Lebensqualitat dauer Wieder-
mortalitat perioperative | Krankenhaus Uberleben Wirkungen einweisung
Mortalitat der Therapie
Ho 2006 - - ° - - - - -
Hollenbeck 2007b - . - - - - ° -
In 2016 ° - - - -
Kim 2016 - - ° - - - - -
Kothari 2016 - - o - - - -
Kozower 2012 - - ° - - - - -
Learn 2010 - - ° - - - - -
Mamidanna 2016 - - ° - - - - -
Modrall 2018 - - ° - - - - -
Nimptsch 2018 - - ° - o - o -
Reames 2014 ° - - - - - - -
Sahni 2016 ° - - - - - - -
Sheetz 2016 o - - - o - - -
Simunovic 2006 ° - ° - - - - -
Varghese 2011 ° - - - ° - ° °
Wasif 2019 o - - - - - - -
o: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht fiir die Untersuchung verwertbar.
-: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Die Zielgré3e wurde nicht erhoben.
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5.6 Ergebnisse zu relevanten ZielgrofRen

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Die Studien Avritscher 2014, Clark 2019, Ely 2019, Harrison 2018, Kothari 2016, Sheetz 2016
und Wasif 2019 wurden zwar als relevant eingestuft, enthielten aber fur die Darstellung und
Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Be-
handlungsergebnisses keine verwertbaren Ergebnisse:

= Die Autorinnen und Autoren der Studie Avritscher 2014 berichteten zwar Ergebnisse zur
ZielgroRe schwerwiegende postoperative Infektionen, allerdings konnten aus der Studie
keine verwertbaren Ergebnisse entnommen werden, da diese nicht spezifisch fir Eingriffe
am Osophagus berichtet wurden.

= In der Studie Clark 2019 wird ein bivariates gemischtes logistisches Modell angepasst. Es
wurden keine Odds Ratios oder andere Schatzungen des Zusammenhangs gefunden, auch
keine geschatzten Modellkoeffizienten oder Aussagen zu deren Signifikanz. Die
Beschreibung der Ergebnisse erfolgt primar auf Basis der Interpretation von Abbildungen.

= Inder Studie Ely 2019 wurde untersucht, welchen Einfluss die Einflhrung einer
»Regionalisierung* auf die Krankenhausaufenthaltsdauer und die Komplikationen nach
einer OP hat. Unter Regionalisierung wird hier die Einrichtung von 4 ,,Centers of
Excellence® im Jahr 2014 verstanden und die Chirurgen wurden gebeten, ihre
Operationen dort durchzufiihren. Das verwendete statistische Modell enth&lt neben der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und Arztin oder Arzt die ,,Regionalisierung* als
erklarende Variable. Ergebnisse fiir die Leistungsmenge pro Krankenhaus und / oder
Arztin oder Arzt aus einem Modell ohne Regionalisierung wéren fiir die Beantwortung
der Fragestellung 1 verwertbar gewesen, diese liegen in der Studie nicht vor. Die
Angaben sind fur eine Bewertung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge pro
KH und Arztin oder Arzt und der ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer daher nicht
verwertbar.

= Die Autorinnen und Autoren der Studie Harrison 2018 stellten Ergebnisse zu relevanten
ZielgroBen nur als Analysen ohne Bericksichtigung von Clustereffekten dar. Eine
Begrundung dafir oder eine Erlduterung, inwiefern sich die Ergebnisse unter
Berlcksichtigung von Clustereffekten andern wirden, lieferten die Autorinnen und
Autoren jedoch nicht.

» Inder Studie Kothari 2016 wurden keine Punkt- oder Intervallschatzer fur den Vergleich
der Krankenh&duser mit niedriger versus Krankenh&user mit hoher Leistungsmenge
berichtet.

= Die Autorinnen und Autoren der Studie Sheetz 2016 stellten keine Ergebnisse allein fir
die Leistungsmenge dar, sondern im Rahmen eines statistischen Modells nur den relativen
Effekt der Patienten- und Krankenhauscharakteristika auf die Varianz zwischen den
Krankenh&usern hinsichtlich der ZielgréRe Failure to Rescue.
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= Die Autorinnen und Autoren der Studie Wasif 2019 beschrieben einen Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses, der Gber die Zeit
abnimmt. Sie liefern jedoch keine ausreichenden Daten, um insgesamt die statistische
Signifikanz dieser Aussage zu prifen.

Sofern in den Studien eine getrennte zeitliche Auswertung der Daten erfolgte, wurden
ausschlieBlich die Auswertungen herangezogen, die Daten ab 2000 beinhalteten (siehe
Abschnitt 5.2).
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5.6.1 Mortalitat
5.6.1.1 Ergebnisse zur ZielgroRe Gesamtmortalitat

17 von 37 eingeschlossenen Studien berichteten Ergebnisse zur Zielgrofie Gesamtmortalitét.
2 Studien enthielten keine verwertbaren Ergebnisse. Eine Studie wies eine hohe Aussagekraft
der Ergebnisse auf (siehe Tabelle 10 und Tabelle 11).

Kurzfristige Mortalitat (bis 6 Monate)
Studien mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse
Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

Die Autorinnen und Autoren der Studie Fischer 2017 berichteten Punkt- und Intervallschétzer
fir die Zunahme der Leistungsmenge pro Krankenhaus und Jahr um 5 Patientinnen und
Patienten. Fir das Versterben innerhalb von 90 Tagen nach Operation lag ein knapp nicht
statistisch signifikantes Ergebnis vor (OR: 0,98; 95 %-KI: [0,96; 1,01]).

Ergebnisse auf Ebene der Arztin oder des Arztes

Auch fir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt konnten die Autorinnen und Autoren der
Studie Fischer 2017 fir das Versterben innerhalb von 90 Tagen nach Operation keinen
statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der Arztinnen oder Arzte mit hoher
Leistungsmenge auf Basis der kontinuierlichen Analyse der Leistungsmenge berichten (OR bei
einer Erh6hung der Leistungsmenge um 5 Patientinnen und Patienten: 0,97; 95 %-KI: [0,85;
1,11)).

Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

Die Autorinnen und Autoren der Studien Birkmeyer 2006, EI Amrani 2019, Funk 2011,
Henneman 2014, In 2016, Reames 2014 und Varghese 2011 berichteten fiir die Zielgrole
Gesamtmortalitét (kurzfristige Mortalitét) jeweils statistisch signifikante Unterschiede zugunsten
von Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge. Dabei berichteten die Autorinnen und Autoren
der Studie Birkmeyer 2006 die Punkt- und Intervallschatzer fiir den Vergleich Krankenh&user mit
niedriger Leistungsmenge versus Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge fir das Versterben
innerhalb von 30 Tagen nach Operation (OR: 2,34; 95 %-KI: [1,58; 3,46]). Die Autorinnen und
Autoren der Studie EI Amrani 2019 verglichen Krankenh&user mit niedriger Leistungsmenge
(< 41 Osophagektomien) mit Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge (>41 Oso-
phagektomien) flir das Versterben innerhalb von 90 Tagen. Dabei bildeten die Krankenh&user
mit hoher Leistungsmenge die Referenzkategorie (OR: 1,61; 95 %-KI: [1,00; 2,57[; 0,047). In
der Studie Funk 2011 wurden Krankenh&user mit niedriger und mittlerer Leistungsmenge mit
Krankenhdausern mit hoher Leistungsmenge (>33 Osophagektomien) verglichen. Fir die
Vergleiche der niedrigen Leistungsmengenkategorie (1 bis 6 Osophagektomien) mit der
Referenzkategorie (>33 Osophagektomien) konnte ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge fur das Versterben innerhalb von 30
Tagen nach OP gezeigt werden (OR: 2,2; 95 %-KI: [1,3; 3,7[). Flr den Vergleich der mittleren
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Leistungsmengenkategorie (7 bis 32 Osophagektomien) mit der Referenzkategorie lag die untere
Konfidenzintervallgrenze bei 1,0 ohne Angaben zum p-Wert. Daher konnte keine Aussage uber
die statistische Signifikanz getroffen werden. Dennoch ist insgesamt ein Trend Uber alle
Kategorienvergleiche zugunsten von Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge erkennbar.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Henneman 2014 konnten fir die 6-Monate-Mortalitét
durchgehend fiir alle betrachteten Leistungsmengenkategorien statistisch signifikante Unter-
schiede zugunsten der Krankenh&user mit jeweils hdherer Leistungsmenge zeigen. Die
Autorinnen und Autoren der Studie In 2016 teilten die Leistungsmenge pro Krankenhaus und
Jahr in Quartile ein und flhrten eine kategorielle Analyse mit dem 1. Quartil (1 bis 3
Osophagektomien) als Referenzkategorie fiir die 90-Tage-Mortalitét durch. Fir alle Vergleiche
der Leistungsmengenkategorien mit der Referenzkategorie zeigten sich statistisch signifikante
Unterschiede sowie ein deutlicher Trend zugunsten der Krankenh&user mit hoher Leistungs-
menge. In der Studie Reames 2014 wurden fur das Versterben innerhalb von 30 Tagen nach
Operation die Leistungsmengenkategorien auf Basis der Leistungsmenge pro Krankenhaus und
jeweils fur 2-Jahres-Zeitrdume gebildet. Flr alle Zeitrdume konnten statistisch signifikante
Unterschiede zugunsten der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge abgebildet werden
(2000 bis 2001: OR: 2,25; 95 %-KI: [1,57; 3,23]; 2002 bis 2003: OR: 1,92; 95 %-KI: [1,36;
2,70]; 2004 bis 2005: OR: 3,18; 95 %-KI: [2,41; 4,18]; 2006 bis 2007: OR: 2,41; 95 %-KI:
[1,66; 3,52]; 2008 bis 2009: OR: 3,68; 95 %-KI: [2,66; 5,11]). In der Studie Varghese 2011
berichteten die Autorinnen und Autoren fur die 90-Tage-Mortalitat Punkt- und Intervallschatzer
fiir den Vergleich Krankenhduser mit niedriger Leistungsmenge pro Jahr und Krankenh&user
mit hoher Leistungsmenge pro Jahr. Demnach zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge (OR: 0,50; 95 %-KI:
[0,27; 0,91]). Dabei nutzten sie die vorgegebenen Schwellenwerte des Leapfrog-Konsortiums
(niedrig: < 13; hoch: > 13 Operationen am Osophagus).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Dikken 2012 berichteten flr die kategorielle Analyse
der Leistungsmenge fir die Gesamtmortalitat 3 Monate ab dem Zeitpunkt der Diagnose bis zum
Tod einen linearen Trend mit abnehmenden Punktschétzern fiir die einzelnen Vergleiche. Ein
statistisch signifikanter Unterschied konnte jedoch ausschlieflich fiir den Vergleich der
Krankenhduser mit sehr niedriger Leistungsmenge (1 bis 5 Osophagektomien; Referenz-
kategorie) mit den Krankenhausern mit hoher Leistungsmenge (>21 Osophagektomien)
gezeigt werden (HR: 0,44; 95 %-KI: [0,25; 0,76]).

In der Studie Derogar 2013 konnten lediglich teilweise statistisch signifikante Unterschiede fir
die Leistungsmenge pro Krankenhaus fir das Versterben innerhalb von <3 Monaten nach
Operation gezeigt werden. Der statistisch signifikante Unterschied bezog sich auf den
Vergleich der Referenzkategorie (Quartil 1 und 2: 1 bis 8 Osophagektomien) mit einer
Leistungsmenge pro Krankenhaus von 9 bis 16 Osophagektomien. Fir den Vergleich der
Referenzkategorie mit der hohen Leistungsmenge im Quartil 4 (> 17 Osophagektomien) konnte
kein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von Krankenh&usern mit hoher Leis-
tungsmenge gezeigt werden.
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In der Studie Austin 2013 wurde die Leistungsmenge pro Krankenhaus und Jahr in Quartile
eingeteilt. Fur den Vergleich der Referenzkategorie (Quartil 4: 22 bis 42 Osophagektomien)
mit dem 1. Quartil (1 bis 4 Osophagektomien) zeigte sich fiir das Versterben innerhalb von
30 Tagen nach Operation ein Unterschied zugunsten von Krankenhdusern mit hoher
Leistungsmenge, allerdings bei unklarer Signifikanz (OR: 2,02; 95 %-KI: 1,00; 4,09). Fr die
ubrigen Vergleiche ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten der
Krankenh&user mit einer hohen Leistungsmenge.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Finks 2011 gaben keine Punkt- und/oder
Intervallschétzer fir das Versterben innerhalb von 30 Tagen nach Operation an, sondern
untersuchten flr die Zielgrolie operative Mortalitdt mit der Blinder-Oaxaca-Methode, welcher
Anteil des Unterschieds zwischen den Jahren 1999/2000 und 2007/2008 durch eine Anderung
der Leistungsmenge der Krankenhduser erklart wird. Bei anndhernd gleichbleibender Anzahl
an Féllen nahm die Anzahl an Krankenh&usern tiber die Zeit ab. Dabei erhohte sich der Anteil
an Patientinnen und Patienten, die im obersten Dezil der Leistungsmenge pro Krankenhaus
nach Leistungsmenge operiert wurden. Die Autorinnen und Autoren berichteten, dass die
Abnahme der risikoadjustierten Mortalitat zwischen den Jahren 1999/2000 (10,0 %) und
2007/2008 (8,9 %) zu 32 % durch diese Umverteilung erklart wird.

Ergebnisse auf Ebene der Arztin oder des Arztes

Die Studie Derogar 2013 berichtete fiir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und Jahr keine
statistisch signifikanten Unterschiede fir die ZielgrélRe Gesamtmortalitét.

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

Langfristige Mortalitat > 2 Jahre
Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

In der Studie Birkmeyer 2007 konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von
Krankenh&usern mit hoher Leistungsmenge gezeigt werden, wenn alle Patientinnen und
Patienten in der Analyse berticksichtigt wurden (HR: 0,71; 95 %-KI: [0,54; 0,92]). Wurden
ausschlieBlich Patientinnen und Patienten in die Analyse einbezogen, die die Operation tber
5 Jahre Uberlebten, war das Ergebnis knapp nicht mehr statistisch signifikant beztglich des
Uberlebens von mehr als 5 Jahren (HR: 0,76; 95 %-KI: [0,58; 1,01]). Allerdings beruhte die
Analyse auf lediglich 822 Patientinnen und Patienten.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Henneman 2014 teilten die Leistungsmenge zunéchst
in 4 Kategorien ein, basierten die kategorielle Analyse der Leistungsmenge dann allerdings auf
einer anderen Einteilung der Leistungsmenge. Im Rahmen dieser Analyse konnten fir die
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bedingte 2-Jahres-Mortalitat ebenfalls in 4 von 6 Vergleichen statistisch signifikante Unter-
schiede gezeigt werden. So zeigen sich bis zu einer Leistungsmenge von 60 Osophagektomien
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen
Leistungsmenge.

In der Studie Dikken 2012 war zwar fiir das bedingte 3-Jahres-Uberleben ein linearer Trend
zugunsten von Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge erkennbar, allerdings waren die
Ergebnisse nicht statistisch signifikant.

Die Studien Derogar 2013 und Simunovic 2006 berichteten fiir die Leistungsmenge pro
Krankenhaus und Jahr keine statistisch signifikanten Unterschiede fiir die ZielgréRe Gesamt-
mortalitat.

Ergebnisse auf Ebene der Arztin oder des Arztes

In der Studie Derogar 2013 konnten teilweise statistisch signifikante Unterschiede fir die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt gezeigt werden. Die statistisch signifikanten Unter-
schiede bezogen sich auf den Vergleich der Referenzkategorie (Quartil 1 und 2: 1 bis 4 Oso-
phagektomien) mit einer Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt von 5 bis 9 Osophagektomien.
Fur den Vergleich der Referenzkategorie mit hoher Leistungsmenge im Quartil 4 (> 10
Osophagektomien) konnte kein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von Arztinnen
oder Arzten mit hoher Leistungsmenge gezeigt werden.

Zusammenfassung flr die Zielgrolie Gesamtmortalitat

Zusammenfassend konnte fir die kurzfristige Mortalitat (bis 6 Monate) ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
bei zumeist niedriger Aussagekraft der Ergebnisse identifiziert werden. Fiir die Leistungsmenge
pro Arztin oder Arzt konnte bei Uberwiegend niedriger Aussagekraft der Ergebnisse kein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden.

Fir das Langzeitiberleben (>2 Jahre) konnte aufgrund der inkonsistenten Ergebnisse kein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Ebenso konnte auch fir dieselbe ZielgroRe kein
Zusammenhang fir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und die Qualitat des Be-
handlungsergebnisses bei ausschlieflich niedriger Aussagekraft der Ergebnisse identifiziert
werden.
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Tabelle 10: Ergebnisse Teil 1 — Gesamtmortalitit (Uberlebenszeitdaten)

24.04.2020

k. A.

Quartil 1und 2: 1-4

Studie Definition der ZielgroRe |N Angabe zur Leistungsmenge OS roh Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Birkmeyer |5-Jahres-Uberleben: Gesamt: 822%° | LM pro KH und Jahr: k. A. Kategorielle Analyse
2007 Vitalstatus 5 Jahre nach | 275 niedrig: 0,3-3,8 47,9%% (17,4) | KH mit hoher LM vs. KH mit niedriger LM:
Operation oder zum Ende 287 mittel: 3.8=13.7 k. A, alle Patientinnen und Patienten:
des Follow-ups s 0,71 [0,54; 0,92]: k. A,
(31.12.2002) : Y
260 hoch: 14,4-107,0 87,6>P (33,7) |Patienten, die die OP Uberlebten:
0,76 [0,58; 1,01]; k. A.
Derogar Gesamtlberleben: alle | Gesamt: 1335 |LM pro KH und Jahr k. A. Kategorielle Analyse: p-Wert fiir den Trend: 0,92
2013 Todesfalle unabhangig k. A Quartil 1 und 2: 1-8 Referenzkategorie
von der Ursache nach der
Operation k. A. Quartil 3: 9-16 1,03 [0,87; 1,23]; > 0,05
k. A. Quartil 4: > 17 0,96 [0,78; 1,18]; > 0,05
Gesamt: 1335 | LM pro Arztin oder Arzt und Jahr | k. A. Kategorielle Analyse: p-Wert fiir den Trend: 0,13
k. A Quartil 1 und 2: 1-4 Referenzkategorie
k. A. Quartil 3: 5-9 0,83 [0,70; 0,98]; < 0,05
k. A. Quartil 4: > 10 0,89 [0,70; 1,14]; > 0,05
Kurzzeitige Mortalitat: |Gesamt: 1335 |LM pro KH und Jahr k. A. Kategorielle Analyse: p-Wert fiir den Trend: 0,05
Versterben innerhalb <3 | A Quartil 1 und 2: 1-8 Referenzkategorie
Monaten nach Operation |, Quartil 3: 916 0,59 [0,36; 0,95]; < 0,05
k. A. Quartil 4: > 17 0,64 [0,35; 1,18]; > 0,05
Gesamt: 1335 LM pro Arztin oder Arzt und Jahr |k. A. Kategorielle Analyse: p-Wert fiir den Trend: 0,99

Referenzkategorie

k. A. Quartil 3: 5-9 1,11[0,73; 1,67]; > 0,05
k. A. Quartil 4: > 10 1,00 [0,49; 2,04]; > 0,05
(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Ergebnisse Teil 1 — Gesamtmortalitit (Uberlebenszeitdaten) (Fortsetzung)
Studie Definition der ZielgroRe |N Angabe zur Leistungsmenge OS roh Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Dikken Gesamtuiberleben: Gesamt: 10 025 | Kategorien gebildet auf Basis der k. A Kategorielle Analyse:
2012 3 Monate ab dem LM pro KH und Jahr:
Zeitpunkt der Diagnose |k, A, sehr niedrig: 1-5 Referenzkategorie
bis zum Tod k A, niedrig: 6-10 0,88 [0,74: 1,05]; k. A.
k. A mittel: 11-20 0,83 [0,63; 1,09]; k. A.
k. A. hoch: > 21 0,44 [0,25; 0,76]; k. A.
Bedingtes 3-Jahres- Gesamt: 10 025 | Kategorien gebildet auf Basis der k. A. Kategorielle Analyse:
Uberleben: LM pro KH und Jahr:
3 Jahre ab Zeitpunktder | A sehr niedrig: 1-5 Referenzkategorie
E;geﬂ?jﬁ t;;isezt;’i?;;i:”r k A, niedrig: 6-10 1,02 [0,94; 1,10]: k. A.
3 Monate nach Diagnose |k. A. mittel: 11-20 0,94 [0,84; 1,05]; k. A.
Uberlebt haben k. A. hoch: > 21 0,86 [0,73; 1,01]; k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Ergebnisse Teil 1 — Gesamtmortalitit (Uberlebenszeitdaten) (Fortsetzung)
Studie Definition der ZielgroRe |N Angabe zur Leistungsmenge OS roh Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Henneman |6-Monate-Mortalitét: 10 025 Kategorien gebildet auf Basis der k. A k. A
2014 6 Monate ab dem LM pro KH und Jahr:
Zeitpunkt der Diagnose 7103 1-20
bis zum Tod
865 21-40
890 41-60
1167 > 60
k. A. k. A. Kategorielle Analyse:
20 Referenzkategorie
30 0,83[0,76; 0,91]; k. A.
40 0,73 [0,65; 0,83]; k. A.
50 0,68 [0,6; 0,78]; k. A.
60 0,67 [0,58; 0,77]; k. A.
70 0,67 [0,54; 0,83]; k. A.
80 0,68 [0,49; 0,94]; k. A.
Bedingte 2-Jahres- 10 025 k. A. Kategorielle Analyse:
M(_)rtalltat: 2 Ja_hre ab k. A. 20 Referenzkategorie
Zeitpunkt der Diagnose
bis zum Tod fiir Patienten, | K- A. 30 0,92 [0,89; 0,96]; k. A.
die die ersten 6 Monate k. A. 40 0,88 [0,83; 0,93]; k. A.
EZEEHD'agnose Uberlebt 1 a 50 0,86 [0,79; 0,93]; k. A.
k. A. 60 0,85 [0,75; 0,97]; k. A.
k. A. 70 0,86 [0,71; 1,05]; k. A.
k. A. 80 0,88 [0,66; 1,16]; k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 10: Ergebnisse Teil 1 — Gesamtmortalitit (Uberlebenszeitdaten) (Fortsetzung)

24.04.2020

mit Ereignis fir
Versterben im KH

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

Simunovic |Langzeitiberleben: Gesamt: 629 LM pro KH fiir den Zeitraum von 6 | k. A. KH mit hoher vs. KH mit niedriger LM®:
2006 ab dem Zeitpunkt der Jahren:

Einweisung ins 147 niedrig: <7 1,2 [0,8; 1,6]; 0,37

OKJSP'E%TEZSb'FSOﬁ%TVE‘;‘: 174 niedrig-mittel LM: 8-19 1,3 [1,0; 1,8]; 0,06

(31.12.2000) ohne 155 mittel-hoch LM: 20-43 1,010,8;1,4]; 0,76

Patientinnen und Patienten | ;53 hoch > 44 Referenzkategorie

a: eigene Berechnung
b: Es ist unklar, ob es sich bei dieser Anzahl um alle Patientinnen und Patienten handelt oder ob es sich um die Anzahl der Uberlebenden handelt.
c: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fur Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; OS: Overall Survival (Gesamtiberleben)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — Gesamtmortalitat (bindre Daten)

24.04.2020

Studie Definition der ZielgroRe |N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Austin 2013 30-Tage-Mortalitat: Gesamt: 13052 LM pro KH und Jahr k. A. Kategorielle Analyse:
Versterben innerhalb von (Spannweite): KH mit hoher LM vs. KH mit
30 Tagen nach Operation niedriger LMP
k. A. Quartil 1: 1-4 k. A. (7,0) 2,02 [1,00; 4,09]; k. A.
k. A. Quartil 2: 5-13 k. A. (4,2) 1,30 [0,67; 2,53]; k. A.
k. A Quartil 3: 14-21 k. A. (2,5) 0,69 [0,31; 1,53]; k. A.
k. A Quartil 4: 22-42 k. A.(3,7) Referenzkategorie
Birkmeyer 2006 Operative Mortalitét: Gesamt: 6438 LM pro KH und Jahr: Kategorielle Analyse:
Versterben vor Entlassung |7152 1. Quintil (niedrige LM) | k. A. KH mit niedriger LM vs. KH mit
aus dem Krankenhaus oder 10452 » Ouintil A hoher LM (1. Quintil vs. 5. Quintil)®:
innerhalb von 30 Tagen - Quinti s 2,34 [1,58; 3,46]; k. A.
nach Operation 1162° 3. Quintil k A Referenzkategorie: KH mit hoher LM
14182 4. Quintil k. A.
20982 5. Quintil (hohe LM) k. A
El Amrani 2019 Postoperative Mortalitat: | Gesamt: 4608 Kategorien gebildet auf 382 (8,3) Kategorielle Analyse:
Versterben innerhalb von Basis der Anzahl an KH mit niedriger LM vs. KH mit
90 Tagen oder Versterben Osophagektomien pro hoher LMP:
im Krankenhaus KH und Jahr:
k. A. niedrige LM: < 41 339 (8,8) 1,61 [1,00; 2,57]; 0,047
k. A hohe LM: > 41 43 (5,7) Referenzkategorie
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — Gesamtmortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der ZielgrofRe |N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Finks 2011 Operative Mortalitat: Gesamt: 43 7562 k. A k. A k.Ac
Versterben vor Entlassung
oder innerhalb von
30 Tagen nach OP
Fischer 2017 Versterben innerhalb von | Gesamt: 4859 LM pro KH und Jahr: 215 (4,4) Kontinuierliche Analyse:
90 Tagen nach Operation ;553 Quartil 1; 0-49 574 (5,0) Eeri Agstlieg de{(ﬁh”icge; LM des
. ehandelnden um 5 Patientinnen
1148 Quartil 2: 50-65 572 (5,0) und Patienten:
1360 Quartil 3: 66-91 522 (3,8) 0,98 [0,96; 1,01]; k. A.
1107 Quartil 4: 92-148 432 (3,9)
Gesamt: 4859 LM pro Arztin oder k. A. Kontinuierliche Analyse:
Arzt und Jahr: Bei Anstieg der jahrlichen LM der
1144 Quartil 1: 0-5 512 (4,5) behandelnden Arztin oder des
. behandelnden Arztes um 5 Patientinnen
1156 Quartil 2: 6-9 622 (5,4) und Patienten:
1292 Quartil 3: 10-13 522 (4,0) 0,97 [0,85; 1,11]; k. A.
1169 Quartil 4: 14-28 152 (1,3)
Funk 2011 Mortalitat: Gesamt: 4498 Kategorien gebildet auf {3192 (7,1) Kategorielle Analyse:
Versterben innerhalb von Basis der Anzahl der KH mit niedriger LM vs. KH mit
30 Tagen nach OP oder Osophagektomien pro hoher LM®:
wahrend des KH- KH fiir den Zeitraum von
Aufenthalts 4 Jahren:
1435 niedrig: 1-6 k. A 2,2[1,3; 3,7]; k. A.
1531 mittel: 7-32 k. A 1,6 [1,0; 2,5]; k. A.
1532 hoch: > 33 k. A. Referenzkategorie
(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — Gesamtmortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)
Studie Definition der ZielgroRe |N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
In 2016 90-Tage-Mortalitat: Gesamt: 14 802 LM pro KH und Jahr: 13177 (8,9) Kategorielle Analyse:
Versterben wahrend OP | 3700 1. Quartil: 1-3 4772 (12,9) Referenzkategorie
bis 90 Tage nach OP .
(einschlieRlich 30-Tage- 3712 2. Quartil: 4-9 3452 (9,3) 0,69 [0,58; 0,82]; k. A.
Mortalitéat) 3722 3. Quartil: 10-20 2792 (7,5) 0,57 [0,48; 0,71]; k. A.
3668 4. Quartil: > 20 2162 (5,9) 0,43 [0,33; 0,56]; k. A.
Reames 2014 Operative Mortalitat: 29 630? Kategorien gebildet auf | k. A. Kategorielle Analyse:
Versterben vor Entlassung Basis der LM pro KH
aus dem KH oder und 2-Jahres-Zeitraum:
Versterben innerhalb von {315 Jahre 2000-2001:
30 Tagen nach OP k A sehr niedrig: < 2 k A 2,25 [1,57; 3,23]; k. A.
k. A sehr hoch: > 12 k. A Referenzkategorie
6046 Jahre 2002-2003:
k. A sehr niedrig: < 2 k. A 1,92°[1,36; 2,70]; k. A.
k. A sehr hoch: > 12 k. A Referenzkategorie
5464 Jahre 2004-2005:
k. A sehr niedrig: < 2 k. A 3,18"[2,41; 4,18]; k. A.
k. A sehr hoch: > 17 k. A Referenzkategorie
5204 Jahre 2006-2007:
k. A sehr niedrig: < 2 k. A 2,41 [1,66; 3,52]; k. A.
k. A sehr hoch: > 17 k. A Referenzkategorie
6601 Jahre 2008-2009:
k. A. sehr niedrig: <3 k. A. 3,68 [2,66; 5,11]; k. A.
k. A sehr hoch: > 18 k. A Referenzkategorie

(Fortsetzung)
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Tabelle 11: Ergebnisse Teil 2 — Gesamtmortalitat (bindre Daten) (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der ZielgrofRe |N Angabe zur Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Sahni 2016 Versterben innerhalb von | Gesamt: 3314 LM pro Arztin oder k. A. Anstieg der jahrlichen LM der
30 Tagen nach Arzt und Jahr: behandelnden Arztin und des
Krankenhauseinweisung » Quartil 1: 0,4 behandelnden Arztes: k. A.
» Quartil 2: 0,9 relatives Risiko:
= Quartil 3: 1,9 1,01 k. A]; 0,15
= Quartil 4: 6,0
Sheetz 2016 30-Tage-Mortalitat Gesamt: 13 3612 keine verwertbaren Ergebnisse®
Varghese 2011 90-Tage-Mortalitat: Gesamt: 1352 Schwellenwert nach k. A. Kategorielle Analyse:
Versterben 90 Tage nach Leapfrog fir die LM pro
OP KH und Jahr:
514 niedrig: <13 562 (10,9) Referenzkategorie
838 hoch: > 13 592 (7,09 0,50 [0,27; 0,91]; <0,05
Wasif 2019 90-Tage-Mortalitét: Gesamt: 17 617¢ LM pro KH und Jahr: 1533 (8,9) keine verwertbaren Ergebnisse
Versterben 90 Tage nach | 5898 niedrig: < 33. Perzentil  |k. A.
oP 5873 mittel: 34-67. Perzentil  |k. A.
5846 hoch: > 68. Perzentil k. A.

Oaxaca).

a: eigene Berechnung

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

c: Die Autorinnen und Autoren der Studie Finks 2011 geben an, dass die sinkende Mortalitat zwischen 1999/2000 und 2007/2008 zu 32 % durch die Umverteilung
von Patientinnen und Patienten auf eine geringere Anzahl an Krankenh&usern mit héherer Leistungsmenge erklart wird (relativer Erklarungswert nach Blinder-

d: Die Autoren der Studie Sheetz 2016 stellten keine Ergebnisse allein fir die Leistungsmenge dar, sondern nur den relativen Erklarungswert von Leistungsmenge
zusammen mit weiteren Patienten- und Krankenhauscharakteristika.

e: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten

f: Die Autorinnen und Autoren der Studie Wasif 2019 beschrieben einen Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses, der
Uber die Zeit abnimmt. Sie liefern jedoch keine ausreichenden Daten, um insgesamt die statistische Signifikanz dieser Aussage zu prufen.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; Kl: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten;

n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht statistisch signifikant; SD: Standardabweichung
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5.6.1.2 Ergebnisse zur ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat

In 1 der 37 eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse zur Zielgrole intra- oder perioperative
Mortalitat berichtet. Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde nicht betrachtet (Tabelle 12).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Hollenbeck 2007b berichteten fur die ZielgroRe intra-
oder perioperative Mortalitdt einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten von
Krankenh&usern mit hoher Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenh&usern mit niedriger
Leistungsmenge. In der Studie Hollenbeck 2007b wurde die Leistungsmenge in Dezile
eingeteilt und das unterste Dezil (MW: 1,0 Osophagektomie, SD: 0) mit dem obersten Dezil
(MW: 19,5 Osophagektomien, SD: 5,9) verglichen (OR: 2,2; 95 %-KI: [1,3; 3,5]).

Zusammenfassung zur ZielgroRe intra- und perioperative Mortalitat

Zusammenfassend kann auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein
Zusammenhang von Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir die
ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitdt zugunsten von Krankenh&usern mit hoher
Leistungsmenge gezeigt werden.

Tabelle 12: Ergebnisse — intra- oder perioperative Mortalitét

Studie Definition der | N Angabe zur Leistungsmenge | Mortalitdt | Adjustiertes Odds
ZielgroRe roh Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Hollenbeck | Operative Gesamt: | Mittelwert der durchgefuhrten k. A. Kategorielle Analyse:
2007b Mortalitat: 4020 Osophagektomien pro KH KH mit niedriger LM
Versterben und dber die 11 Jahre vs. KH mit hoher LM
wahrend der Studiendauer (unterstes Dezil vs.
Operation oder oberstes Dezil)?:
vor Entlassung | A KH mit niedriger LM (unters- |k. A. (14,9) |2,2 [1,3; 3,5]; k. A.
aus dem tes Dezil): MW (SD): 1,0 (0)
Krankenhaus
nach k. A KH mit hoher LM (oberstes | k. A. (4,8) |Referenzkategorie
Operation DeZ|I) MW (SD) 19,5 (5,9)

a: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fur Krankenhauser mit hoher Leistungsmenge.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert;
N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
SD: Standardabweichung

5.6.1.3 Ergebnisse zur ZielgroRRe Versterben im Krankenhaus

In 18 der 37 eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse zur ZielgroRe Versterben im Kran-
kenhaus berichtet. Aus 3 Studien konnten keine verwertbaren Ergebnisse entnommen werden.
Keine der Studien wies eine hohe Aussagekraft der Ergebnisse auf (siehe Tabelle 13).

Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

In den Studien Allareddy 2010, Fedeli 2012, Finley 2011, Ghaferi 2011, Hentschker 2018,
Learn 2010, Nimptsch 2018 konnten flr die ZielgroRe Versterben im Krankenhaus statistisch
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signifikante Unterschiede zugunsten der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge gezeigt
werden. In der Studie Allareddy 2010 wurden Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge mit
Krankenh&usern mit niedriger Leistungsmenge verglichen (OR: 0,53; 95 %-KI: [0,35; 0,82]).
Dabei wurde der Schwellenwert des Leapfrog-Konsortiums angewendet (hohe Leistungsmen-
ge: > 13; niedrige Leistungsmenge: < 13). Die Autorinnen und Autoren der Studie Fedeli 2012
machten keine Angaben zur Leistungsmenge, zeigten aber eine statistisch signifikante
Reduktion des Versterbens im Krankenhaus fiir den Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge des
behandelnden Krankenhauses um 10 Félle (OR: 0,96; 95 %-KI: [0,94; 0,98]). Die Autorinnen
und Autoren der Studie Ghaferi 2011 verglichen Krankenhduser mit sehr niedriger
durchschnittlicher Leistungsmenge pro Jahr (< 1,3 Osophagektomien) mit Krankenhausern mit
sehr hoher durchschnittlicher Leistungsmenge (> 15 Osophagektomien) (OR: 3,70; 95 %-KI:
[2,74; 4,98]). In der Studie Finley 2011 erfolgte eine kontinuierliche Analyse der Leis-
tungsmenge. Dabei zeigt sich fur den Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge des behandelnden
Krankenhauses um 10 Falle eine statistisch signifikante Reduktion des Versterbens im
Krankenhaus (OR: 0,85; 95 %-KI: [0,77; 0,94]). Die Autorinnen und Autoren der Studie
Hentschker 2018 fuhrten eine kontinuierliche Analyse der Leistungsmenge pro Krankenhaus
fiir die Jahre 2005, 2006 und 2007 durch. Diese zeigte eine statistisch signifikante Reduktion
der Sterbewahrscheinlichkeit im Krankenhaus bei einer Erhdhung der Leistungsmenge um 1 %
pro Jahr flr alle 3 Jahre (Koeffizient [SE] fir Sterbewahrscheinlichkeit: im Jahr 2005: —0,029
[0,008]; im Jahr 2006: —0,031 [0,007]; im Jahr 2007: —0,027 [0,008]). Die Punkt- und
Intervallschatzungen in der Studie Learn 2010 beziehen sich vermutlich auf den Anstieg der
Leistungsmenge um einen Fall (OR: 0,95; 95 %-KI: [0,93; 0,97]). In der Studie Nimptsch 2018
wurde die Leistungsmenge in Quintile eingeteilt. Zusatzlich erfolgte eine kontinuierliche
Analyse der Leistungsmenge. Es wurden sowohl die Punkt- als auch die Intervallschatzungen
fiir die Zunahme der jahrlichen Leistungsmenge um 1 Fall (OR: 0,99; 95 %-KI: [0,99; 0,99]),
um 10 Falle (OR: 0,92; 95 %-KI: [0,90; 0,94]) und um 50 Félle (OR: 0,65; 95 %-KI: [0,59;
0,72]) ausgewiesen. Dabei zeigte sich ein Trend bei einem Anstieg der jahrlichen
Leistungsmenge zugunsten von Krankenhdusern mit hoherer Leistungsmenge.

In der Studie Gasper 2009 erfolgte eine kategorielle Analyse fur den Zeitraum 2000 bis 2004.
Die Analyse zeigte keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten von Krankenh&usern
mit einer hohen Leistungsmenge.

In den Studien Christian 2003, Ho 2006, Kim 2016, Kozower 2012, Simunovic 2006 zeigten
sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten von Krankenhdusern mit einer
hohen Leistungsmenge. Die Autorinnen und Autoren der Studie Christian 2003 werteten die
Leistungsmenge kontinuierlich aus (OR: 1,01; 95 %-KI: [1,00; 1,03]) und nutzten dabei den
Schwellenwert des Leapfrog-Konsortiums (hohe Leistungsmenge: > 13; niedrige Leistungs-
menge: < 13). In der Studie Ho 2006 erfolgte eine kontinuierliche Analyse zusammenfassend
fiir 3-Jahres-Perioden (1997 bis 2000) und fir die Erhdhung der Leistungsmenge um 1 Einheit
auf der logarithmischen Skala (OR: 0,93; 95 %-KI: [0,84; 1,04]). Auch die Autorinnen und
Autoren der Studie Kim 2016 flihrten eine kontinuierliche Analyse der Leistungsmenge durch
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und betrachteten den Anstieg um einen Fall pro Jahr (OR: 0,99; 95 %-KI: [0,98; 1,01]). In der
Studie Kozower 2012 wurden ebenfalls die Ergebnisse einer kontinuierlichen Analyse der
Leistungsmenge dargestellt und folgender Punkt- und Intervallschétzer errechnet: OR: 0,97;
95 %-KI: [0,88; 1,08]. In der Studie Simunovic 2006 wurde die Leistungsmenge pro
Krankenhaus fiir den Zeitraum von 6 Jahren betrachtet und eine kategorielle Analyse
durchgefunhrt, die in allen Vergleichen nicht statistisch signifikante Ergebnisse zeigte.

Ergebnisse auf Ebene der Arztin oder des Arztes

Die Autorinnen und Autoren der Studien Ho 2006 und Mamidanna 2016 berichteten statistisch
signifikante Unterschiede zugunsten von Arztinnen oder Arzten mit einer hohen Leistungs-
menge. Dabei berichteten die Autorinnen und Autoren der Studie Ho 2006 die Punkt- und
Intervallschatzer fiir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt fiir 3-Jahres-Perioden (1997 bis
2000) und fur den Anstieg um 1 Einheit auf der logarithmischen Skala (OR: 0,80; 95 %-KI:
[0,71; 0,90]). In der Studie Mamidanna erfolgte eine kontinuierliche Analyse der Leis-
tungsmenge pro Arztin oder Arzt (OR: 0,966; 95 %-KI: [0,945; 0,988]).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Modrall 2018 verglichen Arztinnen oder Arzte mit
hoher (> 5) vs. niedrige Leistungsmenge (< 5). Die kategorielle Analyse zeigte ein knapp nicht
statistisch signifikantes Ergebnis (OR: 0,64; 95 %-KI: [0,41; 1,00]; p-Wert: 0,051).

Zusammenfassung zur ZielgroRe Versterben im Krankenhaus

Zusammenfassend kann auf Basis aller Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Krankenhaus sowie Arztin oder Arzt und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses fur die ZielgréRe Versterben im Krankenhaus abgeleitet
werden.
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Tabelle 13: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus

24.04.2020

= totale Osophag-
ektomien: 2312

= partielle Osophag-
ektomien: 5532

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitéat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Allareddy | Versterbenim KH | Gesamt: 2473 Kategorien der LM pro KH gebildet auf | k. A. Kategorielle Analyse:
2010 Basis der MM nach Leapfrog (> 13):
15912 KH mit LM < 13 154 (9,68) Referenzkategorie
8822 KH mit LM > 13 39 (4,42) 0,53 [0,35; 0,82]; < 0,01
Christian Versterben im KH | Gesamt: 1634 Kategorien der LM pro KH gebildet auf | 92 (5,6 %) Kontinuierliche Analyse:
2003 Basis der MM nach Leapfrog (= 13): Anstieg der jahrlichen LM pro KH
1292 KH mit LM > 13 k. A um einen Fall:
342 KH mit LM < 13 k. A. 1,01 [1,00; 1,03]; 0.10
Clark 2019 |Versterbenim KH | Gesamt: 4330 Kategorien der LM pro KH gebildet auf | 173 (4,0) keine verwertbaren Ergebnisse®
Basis der MM nach Leapfrog (> 20):
k. A niedrig: < 20 k. A
k. A hoch: > 20 k. A
Gesamt: 4330 Schwellenwerte nach Leapfrog fur die k. A. keine verwertbaren Ergebnisse®
Anzahl der Osophagektomien pro
Arztin oder Arzt und Jahr:
k. A niedrig: < 7
k. A. hoch: > 7
Fedeli 2012 |Versterben im KH | Gesamt: 11872 k. A. = totale Osophagektomien: | Kontinuierliche Analyse:

224 (9,5)

= partielle Osophag-
ektomien: 202 (3,6)
= Osophagogastrektomien:

Anstieg der jéhrlichen LM des
behandelnden KH um 10 Félle:

0,96 [0,94; 0,98]; < 0,001

= Osophago- 152(3,7)
gastrektomien: 403?
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)

24.04.2020

oder Versterben im
1883
KH

sehr niedrig: < 1,3

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitéat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Finley 2011 | Versterben im KH | Gesamt: 6985 Kategorien gebildet auf Basis der k. A Kontinuierliche Analyse:
Anzahl an Osophagektomien pro KH Bei Anstieg der jahrlichen LM des
und Jahr: behandelnden KH um 10 Falle
k. A. niedrig: <6 k. A.(9,8) = Vergleich zwischen KH: 0,85
k. A. mittel: 7-9 kA (7.1) [0.77;0,94]; 0,001
_ = innerhalb eines KH: 0,96
Gasper Versterben im KH | Gesamt: 2404 Bildung der LM pro KH basiert auf der |k. A. k. A
2009 Anzahl der Osophagektomien fiir den
Zeitraum von 5 Jahren
2000-2004 (Periode C)
Gesamt; 1210 k. A. Kategorielle Analyse
k. A. <6 k. A. (14,9) 1,65¢[0,78; 2,68]; k. A.
k. A. 6-10 k. A. (12,4) 1,45¢[0,78; 2,68]; k. A.
k. A. 11-20 k. A.(9,9) 1,19¢[0,57; 2,47]; k. A.
k. A. 21-30 k. A. (8,8) 0,94°[0,45; 1,98]; k. A.
k. A >30 k. A. (7,1) Referenzkategorie
Ghaferi Versterben im KH: | Gesamt: k. A. Kategorien auf Basis der durch- k. A. Kategorielle Analyse:
2011 30-Tage-Mortalitét schnittlichen LM pro KH und Jahr:

3,70°[2,74; 4,98]; k. A.

k. A niedrig: k. A. k. A
k. A mittel: k. A. k. A
k. A hoch: k. A. k. A
1560 sehr hoch: > 15 Referenzkategorie®
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 76 -



Rapid Report VV19-04

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie

Tabelle 13: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitéat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Harrison Versterben im KH | Gesamt: 1324 Kategorien gebildet auf Basis der LM k. A. keine verwertbaren Ergebnisse®
2018 pro KH und Jahr:
k. A niedrig: < 20 k. A
k. A hoch: > 20 k. A.
Hentschker |Versterbenim KH | Gesamt: 9673¢ = LM pro KH und Jahr k. A Kontinuierliche Analyse:
2018 Pro Erhéhung der Leistungsmenge
um 0,01 im Jahrf:
2898 = 2005 k. A. -0,029 (0,008)%; p < 0,01
3107 = 2006 k. A. —0,031 (0,007)%; p< 0,01
3190 = 2007 376° (11,8 %) -0,027 (0,008)%; p < 0,01
Ho 2006 Versterben im KH | Gesamt: 10 023 = LM pro KH fir die 3-Jahres-Perioden k. A. Kontinuierliche Analyse:
(Mw) jeweils pro Erhdhung der
= LM pro Arztin oder Arzt fir die Leistungsmenge um 1 Einheit (auf
3-Jahres-Perioden (MW) logarithmischer Skala)
1997-2000 = LM pro KH: 0,93 [0,84; 1,04];
k. A.
kA LM pro IfH: 38 k-A.(10.5) = LM pro Arztin oder Arzt: 0,80
k. A. LM pro Arztin oder Arzt: 2,1 [0,71; 0,90]; k. A.
Kim 2016 | Versterbenim KH | Gesamt: 4827 LM pro KH und Jahr k. A Kontinuierliche Analyse:
= 50 %-Quantil: 2 Anstieg der jahrlichen LM des
» 75 %-Quantil: 4 behandelnden KH um 1 Fall: 0,99
= 90 %-Quantil: 12 [0,98; 1,01]% > 0,05
= 95 %-Quantil: 20
Kothari risikoadjustiertes Gesamt: 1540 LM pro KH und Jahr: keine verwertbaren Ergebnisse!
2016 Versterben im KH KA. niedrig: < 20
391 hoch: > 20
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitéat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Kozower Versterben im KH | Gesamt: 1210 LM pro KH und Jahr 10 (12.8) Kontinuierliche Analyse:
2012 = Quintil 1: 1 11 (13.4) Anstieg der jahrlichen LM des
= Quintil 2: 2 4 (6.4) behandelnden KH!
= Quintil 3: 3 12 (5.5) 0,97 [0,88; 1,08]; k. A.
= Quintil 4: 4-7 17 (2.2)
= Quintil 5: 8-120
Learn 2010 |Stationare Gesamt: 3476 Bildung der LM pro KH basiert auf der |k. A. Kontinuierliche Analyse:
Mortalitat: Anzahl an Osophagektomien in den Anstieg der jahrlichen LM des
Versterben wéhrend Jahren 1997-1999: behandelnden KHi
KH-Aufenthalt " niedrig: 1-2 0,95 [0,93; 0,97]; < 0,001
= mittel: 3-6
= hoch: > 6
Mamidanna | Versterben im KH: | Gesamt: 16 572 LM pro Arztin oder Arzt und Jahr: k. A. Kontinuierliche Analyse:
2016 ;{:‘Jﬁtgge“ 30 Tage | 5030 niedrig: 1-8 271 (5,4) 0,966 [0,945; 0,988]; < 0,05
6859 mittel: 9-12 3002 (4,4)
4683 hoch: 13-29 140° (3,0)
Modrall Versterben im KH | Gesamt: 28832 & LM pro Arztin oder Arzt und Jahr:  |k. A. Kategorielle Analyse:
2018 k. A niedrig (< 90. Perzentil): <5 Referenzkategorie
k. A. hoch (> 90. Perzentil): > 5 0,64 [0,41; 1,00]; 0,051
Nimptsch  |risikoadjustierte Gesamt: 22 6812 Median jahrliche LM pro KH (IQR): |k. A. Kontinuierliche Analyse:
2018 Krankenhaus- 4517 sehr gering: 2 (1-4) 553 (12,2) = Anstieg der jahrlichen LM um
sterblichkelt 4540 gering: 10 (9-11) 453 (10,0) L Fall: 0,9910,99; 0.99; k. A.
' ' = Anstieg der jahrlichen LM um
4494 mittel: 15 (14-17) 449 (10,0) 10 Falle: 0,92 [0,90; 0,94]; k. A.
4402 hoch: 26 (23-32) 384 (8,7) = Anstieg der jahrlichen LM um
4728 sehr hoch: 62 (49-76) 323 (6,8) 50 Falle: 0,65 [0,59; 0.72]" k. A.
(Fortsetzung)
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Tabelle 13: Ergebnisse — Versterben im Krankenhaus (Fortsetzung)
Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh Adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Simunovic | Versterbenim KH | Gesamt: 629 LM pro KH fiir den Zeitraumvon 6 k. A. Kategorielle Analyse:
2006 ab dem Zeitpunkt Jahren:
der Einweisung fiir |147 niedrig: <7 19° (12,9) 0,9°[0,3; 2,5]; 0,83
eine Operation 174 niedrig-mittel: 8-19 20° (11,5) 0,8°[0,3; 1,9]; 0,59
155 mittelhoch: 20-43 94 (5,8) 0,5¢[0,2; 1,2]; 0,10
153 hoch: > 44 182 (11,8) Referenzkategorie

a: eigene Berechnung

b: In der Studie Clark 2019 wird ein bivariates gemischtes logistisches Modell angepasst. Es wurden keine Odds Ratios oder andere Schatzungen des Zusammenhangs
gefunden, auch keine geschatzten Modellkoeffizienten oder Aussagen zu deren Signifikanz. Die Beschreibung der Ergebnisse erfolgt primar visuell.

c: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir KH mit hoher LM.

d: Referenzkategorie sind vermutlich KH mit sehr hoher LM.

e: Die Autorinnen und Autoren der Studie Harrison 2018 stellten Ergebnisse zu relevanten Zielgréfien nur aus Analysen ohne Beriicksichtigung von Clustereffekten
dar. Eine Begrundung dafir oder eine Erlduterung, inwiefern sich die Ergebnisse unter Berlicksichtigung von Clustereffekten andern wirden, lieferten die
Autorinnen und Autoren jedoch nicht.

f: Fir die Jahre 2005 sowie 2006 und 2007 lagen unterschiedliche Mindestmengen zugrunde: 2005: > 5; 2006 und 2007: > 10.

g: Koeffizient (Standardfehler) aus einem linearen Modell (,,ordinary least squares®); Ein negativer Wert zeigt eine Reduzierung der Sterbewahrscheinlichkeit um den
genannten Koeffizienten bei einer Erhdhung der LM um 1 % im Jahr.

h: aus Grafik abgelesen

i: Es werden keine Punkt- oder Intervallschatzer fir den Vergleich KH mit niedriger versus KH mit hoher LM angegeben.

j: Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge vermutlich um 1 Fall

k: Die demografischen Angaben werden nur fur 2814 Patientinnen und Patienten dargestellt.

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

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

5.6.2.2 Ergebnisse zur ZielgréRRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie
5.6.2.2.1 Therapiebedingte Komplikationen

In 8 der 37 Studien wurden Ergebnisse zur ZielgrolRe therapiebedingte Komplikationen
berichtet (siehe Tabelle 14). Aus 5 Studien konnten keine verwertbaren Ergebnisse enthommen
werden. Eine Studie (Fischer 2017) mit verwertbaren Ergebnissen zur ZielgroRRe
therapiebedingte Komplikationen wies eine hohe Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Studie mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse
Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

In der Studie Fischer 2017 konnte bei einem Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge des
behandelnden Krankenhauses um 5 Patientinnen und Patienten ein statistisch signifikanter
Unterschied (OR: 0,96; 95 %-KI: [0,93; 0,98]) zugunsten der Krankenhduser mit hoherer
Leistungsmenge gezeigt werden. Das Ergebnis bezieht sich auf das Auftreten einer
Anastomoseninsuffizienz nach Osophagektomie.

Ergebnisse auf Ebene der Arztin oder des Arztes

Auch fiir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt berichteten die Autorinnen und Autoren der
Studie Fischer 2017 eine statistisch signifikante Reduktion des Auftretens einer Anastomosen-
insuffizienz bei einem Anstieg der jahrlichen Leistungsmenge um 5 Patientinnen und Patienten
zugunsten der Arztinnen oder der Arzte mit hoher Leistungsmenge (OR: 0,81; 95 %-KI: [0,72;
0,92]).

Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
Ergebnisse auf Ebene des Krankenhauses

Die Autorinnen und Autoren der Studie Ghaferi 2011 verglichen Krankenh&user in den
Kategorien sehr hohe Leistungsmenge (> 15 Osophagektomien) und sehr niedrige Leistungs-
menge (< 1,3 Osophagektomien) und zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten von Krankenhdusern mit sehr hoher Leistungsmenge (OR: 1,35; 95 %-KI: [1,11;
1,65]). Fur die Gbrigen Vergleiche wurden keine Punkt- und / oder Intervallschétzer dargestelit.
Die Autorinnen und Autoren stellten die Punkt- und Intervallschatzung fir mehrere
postoperative Komplikationen zusammenfassend dar.

In der Studie Allareddy 2010 wurden Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge und
Krankenh&user mit niedriger Leistungsmenge verglichen. Dabei wurde der Schwellenwert des
Leapfrog-Konsortiums (hohe Leistungsmenge: > 13 Osophagektomien; niedrige Leistungs-
menge: < 13 Osophagektomien) angewendet. Die Autorinnen und Autoren der Studie stellten
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die Punkt- und Intervallschatzer fir die einzelnen Komplikationen separat dar. Die kategorielle
Analyse der Leistungsmenge zeigte jedoch keinen statistisch signifikanten Unterschied fir die
einzelnen Komplikationen zugunsten von Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge (> 13
Osophagektomien, entsprechend des Leapfrog-Konsortiums).

Zusammenfassung zur ZielgréRRe therapiebedingte Komplikationen

Zusammenfassend zeigte eine Studie mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse flr das Auftreten
einer Anastomoseninsuffizienz der ZielgroRe therapiebedingte Komplikationen einen
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses. Dabei
wurde dieser Zusammenhang sowohl zugunsten von Krankenhausern als auch fiir Arztinnen
oder Arzte mit hoher Leistungsmenge festgestellt.

Auf Basis der beiden Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse konnte kein
konsistenter Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses fir die ZielgroRe therapiebedingte Komplikationen festgestellt
werden.
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Tabelle 14: Ergebnisse — therapiebedingte Komplikationen
Studie Definition der ZielgréfRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationsraten roh | Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert

Allareddy | Komplikationen: Gesamt: 2473 Bildung der Kategorien auf Basis der | N in KH mit hoher LM/ | Kategorielle Analyse:
2010 MM nach Leapfrog (> 13): N in KH mit niedriger Referenzkategorie: KH

KH mit niedriger  [niedrig: < 13 LM mit niedriger LM

LM pro Jahr < 13:

15912

KH mit hoher LM |hoch: > 13
pro Jahr > 13: 8822

kardial 101 (11,45) /143 (8,99) [1,25[0,88; 1,76]; k. A.

neurologisch k. AP k. AC

respiratorisch 94 (10,66) / 218 (13,70) | 0,77 [0,50; 1,18]; k. A.

Verdauungstrakt betreffend 83(9,41) / 134 (8,42) 1,06 [0,73; 1,53]; k. A.

Harntrakt betreffend 15(1,70) / 29 (1,82) 1,05[0,51; 2,16]; k. A.

vaskular k. AP/19 (1,19) k. AC

iatrogen 90 (10,20) / 186 (11.69) |0,91[0,64; 1,29]; k. A.

Infektionen 50 (5,67) / 97 (6,10) 0,97 [0,62; 1,52]; k. A.

h&morrhagisch 36 (4,08) /60 (3,77) 0,93 [0,60; 1,45]; k. A.

gestorte Wundheilung, 22 (2,49) / 36 (2,26) k. Ac

Wunddehiszenz

Sepsis 45 (5,10) / 119 (7,48) 0,75[0,49; 1,15]; k. A.

andere Komplikationen® 67 (7,60) /99 (6,22) 1,35[0,91; 1,99]; k. A.
Avritscher | Mindestens 1 schwere 265 k. A. 65 (25) keine verwertbaren
2014 postoperative Infektion: Ergebnisse®

= Pneumonie

= Wundinfektion
= Bakteriamie/Sepsis

(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ergebnisse — therapiebedingte Komplikationen (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der ZielgréfRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationsraten roh | Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Clark perioperative Komplikationen: Gesamt: 4330 Schwellenwerte nach Leapfrog fur die | k. A. keine verwertbaren
2019 Anzahl der Osophagektomien pro KH Ergebnissef
und Jahr:
= niedrig: < 20
= hoch: > 20
Gesamt: 4330 Schwellenwerte nach Leapfrog fur die | k. A.
Anzahl der Osophagektomien pro
Arztin oder Arzt und Jahr:
= niedrig: <7
= hoch: > 7
pulmonal k. A k. A 1660 (38,3)
kardial 919 (21,2)
gastrointestinal 336 (7,8)
Komplikationen am 325 (7,5)
Verdauungssystem (Gl DSC)
hamatologisch 1017 (23,5)
infektios 677 (15,6)
neurologisch 311 (7,2)
Ely 2019 |Komplikationen innerhalb von 30 | Gesamt: 461 Kategorien gebildet auf Basis der LM | k. A. keine verwertbaren
Tagen nach OP pro KH und Jahr: Ergebnisse?
81 niedrig: <5
380 hoch: > 5
k. A Kategorien gebildet auf Basis der LM | k. A. keine verwertbaren
pro Arztin oder Arzt und Jahr: Ergebnisse®
152 niedrig <5
309 hoch: >5
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ergebnisse — therapiebedingte Komplikationen (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie Definition der ZielgréfRe N Angabe zur Leistungsmenge Komplikationsraten roh | Adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Fischer Anastomoseninsuffizienz Gesamt: 4859 LM pro KH und Jahr: 3062 (6,3) Bei Anstieg der
2017 q01- jahrlichen LM des
1253 til 1: 0-49 892 (7,1
Quar I (7. behandelnden KH um
1148 Quartll 2:50-65 1028 (8,9) 5 Patientinnen und
1360 Quartil 3: 66-91 862 (6,3) Patienten:
1107 Quartil 4: 92-148 28%(2,5) 0,96 [0,93; 0.98]; k. A.
Gesamt; 4859 LM pro Arztin oder Arzt und Jahr: k. A Bei Anstieg der
1144 til 1: 0-5 90 (7,9 jahrlichen LM der
Quar I (7.9) behandelnden Arztin oder
1156 Quartil 2: 6-9 827(7,1) des behandelnden Arztes
1292 Quartil 3: 10-13 59? (4,6) um 5 Patientinnen und
1169 til 4: 14-28 15 (1,3 Patienten:
Quartil 4: 14~ (1.3) 0,81 [0,72; 0,92]; k. A.
Ghaferi postoperative Komplikationen" Gesamt: k. A. Durchschnittliche LM pro KH und Jahr: | k. A. Kategorielle Analyse
2011 1883 sehr niedrig: < 1,3 1,35'[1,11; 1,65]; k. A.
k. A niedrig: k. A. k. A.
k. A. mittel: k. A. k. A.
k. A hoch: k. A. k. A
1560 sehr hoch: > 15 Referenzkategorie!
Harrison |postoperative Komplikationenk Gesamt: 1324 Kategorien gebildet auf Basis der LM | k. A. keine verwertbaren
2018 pro KH und Jahr: Ergebnisse'
k. A niedrig: < 20 k. A.
k. A. hoch: > 20 k. A
Sheetz bedeutende Komplikationen™ Gesamt: 13 361*  |k. A. k. A keine verwertbaren
2016 Ergebnisse”
(Fortsetzung)
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Tabelle 14: Ergebnisse — therapiebedingte Komplikationen (Fortsetzung)

a: eigene Berechnung

b: Wenn N < 10, dann werden keine Informationen angegeben.

C: nicht schétzbar, da das multivariable Modell nicht konvergiert ist.

d: siehe entsprechende ICD-9-CM-Codes in Table 1 der Publikation

e: Die Effektschatzung fiir den Vergleich hohe Leistungsmenge vs. niedrige Leistungsmenge bezieht sich nicht spezifisch auf die Osophagektomie.

f: In der Studie Clark 2019 wird ein bivariates gemischtes logistisches Modell angepasst. Es wurden keine Odds Ratios oder andere Schéatzungen des Zusammenhangs
gefunden, auch keine geschétzten Modellkoeffizienten oder Aussagen zu deren Signifikanz. Die Beschreibung der Ergebnisse erfolgt primdr visuell.

g: Das verwendete Modell enthalt neben der Leistungsmenge pro KH und Arztin oder Arzt auch die Variable ,,Regionalisierung®, zu der eine Abhéngigkeit erwartbar
ist. Die Angaben zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro KH und Arztin oder Arzt und der ZielgréBe Krankenhausaufenthaltsdauer sind daher nicht
verwertbar.

h: Postoperative Komplikationen umfassen Lungenversagen, Lungenentziindung, Myokardinfarkt, tiefe Venenthrombose / Lungenembolie, akutes Nierenversagen,
Blutungen, Wundinfektion.

i: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir KH mit hoher LM.

j: Referenzkategorie sind vermutlich KH mit sehr hoher LM.

k: Postoperative Komplikationen bezogen sich auf die Lunge, die Wunde, Infektionen, Harnwege, Gastrointestinaltrakt, Herz-Kreislauf-System, systemische
Komplikationen.

I: Die Autorinnen und Autoren der Studie Harrison 2018 stellten Ergebnisse zu relevanten ZielgréRen nur aus Analysen ohne Berticksichtigung von Clustereffekten
dar. Eine Begriindung dafur oder eine Erlauterung, inwiefern sich die Ergebnisse unter Beriicksichtigung von Clustereffekten andern wirden, lieferten die
Autorinnen und Autoren jedoch nicht.

m: Als bedeutende Komplikationen wurden Lungenversagen, Lungenentzindung, Myokardinfarkt, tiefe Venenthrombose / Lungenembolie, Nierenversagen,
Wundinfektion, (gastrointestinale) Blutungen in der Studie bezeichnet.

n: Die Autoren der Studie Sheetz 2016 stellten keine Ergebnisse allein fur die Leistungsmenge dar, sondern nur den relativen Erklarungswert von Leistungsmenge
zusammen mit weiteren Patienten- und Krankenhauscharakteristika.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an

Patientinnen und Patienten mit (mindestens 1) Ereignis
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5.6.2.2.2 Todliche Komplikationen (Failure to rescue)

3 der 37 eingeschlossenen Studien enthielten Ergebnisse zur ZielgroRe todliche Komplika-
tionen (Failure to rescue). Die Studien Nimptsch 2018 und Sheetz 2016 enthielten keine
verwertbaren Ergebnisse. Alle 3 Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.
Die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde fiir die ZielgroRe todliche Komplikationen
(Failure to rescue) von der Studie mit verwertbaren Ergebnissen nicht betrachtet.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Ghaferi 2011 verglichen Krankenh&user in den
Kategorien sehr hohe Leistungsmenge (> 15 Osophagektomien) und sehr niedrige Leis-
tungsmenge (< 1,3 Osophagektomien) und zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten von Krankenhdusern in der Kategorie sehr hohe Leistungsmenge (OR: 3,18; 95 %-
KI: [2,39; 4,22]). Fir die Ubrigen Vergleiche wurden keine Punkt- und / oder Intervallschétzer
dargestellt.

Zusammenfassung zur ZielgroRe todliche Komplikationen (Failure to rescue)

Zusammenfassend kann fur die Zielgréie todliche Komplikationen (Failure to rescue) auf Basis
einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitadt des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden.
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Tabelle 15: Ergebnisse — todliche Komplikationen (Failure to rescue)

Studie Definition der N Angabe zur Komplikations- | Adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge falle roh, n (%) / |Ratio

Todesfalle mit  |[95 %-KI]; p-Wert
mindestens 1

Komplikation
n (%)
Ghaferi |Failure to rescue: | Gesamt: | Durchschnittliche LM (k. A. Kategorielle Analyse:
2011 Versterben aufgrund k. A. pro KH und Jahr:
einer der folgenden 11883 | sehr niedrig: < 1,3 3,182[2,39; 4,22]; k. A.
Komplikationen 1, ) = | o drig: k. A, k A.
= Lungenversagen
- LUngenentZUndUng k. A. mittel: k. A. k. A.
" Myokardinfarkt k. A. hoch: k. A. k. A.
= tiefe 1560  |sehr hoch: > 15 Referenzkategorie®

Venenthrombose /
Lungenembolie

= akutes
Nierenversagen

= Blutungen
= Wundinfektion

Nimptsch | Failure to rescue: Gesamt: | Median jahrliche LM |k. A.

2018 Krankenhaus- 22681" | (IQR):

sterblichkeit bei 4517  |sehr gering: 2 (1-4) | 2540 (56,2) /

Patientinnen und

Patienten mit 509 (20,0)

dokumentierter 4540 gering: 10 (9-11) 2377 (52,4) /

Komplikation 424 (17.8)

= chirurgische N ' k. A
Komplikationen® 4494 mittel: 15 (14-17) 2448 (54,5) /

= septische 421 (17,2)
Komplikationen® 14402 | hoch: 26 (23-32) 2533 (57,5) /

» kardiovaskulare 367 (14,5)

Komplikationen®
4728 sehr hoch 62 (49-76) |2519 (53,3) /

311 (12,3)

Sheetz Failure to rescue: Gesamt: | k. A. k. A. keine verwertbaren
2016 Versterben aufgrund |13 361F Daten?
einer Komplikation

a: Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fir KH mit hoher LM.

b: Referenzkategorie sind vermutlich KH mit sehr hoher LM.

c¢: endoskopische Intervention bei Hinweis auf Anastomoseninsuffizienz, Pleuradrainage / Pleurapunktion,
operativer Eingriff an der Pleura, Chlyothorax, Relaparatomie oder Rethorakotomie, Transfusion von
Vollblut oder Erythrozyten (> 6 Einheiten)

d: Mediastinitis, Pleuraempyem, Peritonitis, Pneumonie und Sepsis

e: Schlaganfall, Herzinfarkt, Lungenembolie

f: eigene Berechnung

g: Die Autoren der Studie stellten keine Ergebnisse allein fur die Leistungsmenge dar, sondern nur den
relativen Erklarungswert von Leistungsmenge zusammen mit weiteren Patienten- und
Krankenhauscharakteristika.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl

ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit (mindestens 1) Ereignis
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5.6.2.2.3 Weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen

Eine der 37 eingeschlossenen Studien beinhaltet verwertbare Ergebnisse zur ZielgroRe
Reintervention aufgrund von Komplikationen (siehe Tabelle 16). Die Studie weist eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf. Es erfolgte keine Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
fiir die ZielgroRe weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen.

In der Studie Varghese 2011 konnte fur die ZielgroRe Reintervention aufgrund von
Komplikationen kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Leistungsmenge der
Krankenh&user und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit
hoher Leistungsmenge gezeigt werden.

Zusammenfassung fir die Zielgrolie weitere schwerwiegende therapiebedingte
Komplikationen

Zusammenfassend zeigte sich fur die Zielgrolie Reintervention aufgrund von Komplikationen
bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse einer Studie kein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses.

Tabelle 16: Ergebnisse — Reintervention aufgrund von Komplikationen

Studie Definition der |N Angabe zur Anzahl Reinter- | Adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge ventionen roh  |Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Varghese | Reintervention |Gesamt: | Schwellenwert nach Leapfrog |k. A. Kategorielle Analyse:
2011 aufgrund von 1352 fur die LM pro KH und Jahr:
Komplikationen 514 KH mit niedriger LM: <13 862 (16,7) Referenzkategorie
838 KH mit hoher LM: > 13 1092 (13,09) 0,69 [0,46; 1,03]; n. s.
a: eigene Berechnung
k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert;
N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
n. s.: nicht statistisch signifikant

5.6.3 Ergebnisse zur ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieBlich Ak-
tivitaten des taglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

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

5.6.4 Ergebnisse zur ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer

In 7 der 37 eingeschlossenen Studien wurden Ergebnisse zur ZielgroRe Krankenhausaufent-
haltsdauer berichtet (siehe Tabelle 17). 4 Studien beinhalteten keine verwertbaren Ergebnisse.
Alle 7 Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Die Leistungsmenge pro
Arztin oder Arzt wurde von den Studien mit verwertbaren Daten nicht betrachtet.
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Die Autorinnen und Autoren der Studie Finley 2011 zeigten fur die kontinuierliche Analyse fur
den Vergleich zwischen den Krankenhdusern mit einem Anstieg der jéhrlichen Leistungsmenge
um 10 Falle ein statistisch signifikanten 10%igen Anstieg des Chancenverhaltnisses fir einen
verldngerten Krankenhausaufenthalt fir Patientinnen und Patienten in Krankenhdusern mit
hoéherer Leistungsmenge (OR: 1,10; 95 %-KI: [1,02; 1,19]).

In der Studie Hollenbeck 2007b hatten Patientinnen und Patienten, die in Krankenhdusern mit
niedriger Leistungsmenge operiert wurden, eine hohere Wahrscheinlichkeit flr einen verlan-
gerten Krankenhausaufenthalt als Patientinnen und Patienten in Krankenh&usern mit hoher
Leistungsmenge (OR: 1,7; 95 %-KI: [1,0; 2,9]). Die unterste Konfidenzintervallgrenze betrégt
dabei 1,0 und es wurde keine Angabe zum p-Wert gemacht, sodass keine eindeutige Aussage
hinsichtlich der Signifikanz des beobachteten Unterschieds vorgenommen werden konnte.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Varghese 2011 verglichen Krankenh&user mit niedriger
Leistungsmenge mit Krankenh&usern mit hoher Leistungsmenge. Dabei nutzten sie die
vorgegebenen Schwellenwerte des Leapfrog-Konsortiums (niedrig: < 13; hoch: > 13 Opera-
tionen am Osophagus). Die kategorielle Analyse ergab, auch nach Angaben der Autorinnen und
Autoren der Studie, keinen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten von Kranken-
h&usern mit hoher Leistungsmenge (OR: 0,55; 95 %-KI: [0,43; 1,00]).

Zusammenfassung fir die Zielgrolie Krankenhausaufenthaltsdauer

Zusammenfassend konnte flr die ZielgroBe Krankenhausaufenthaltsdauer bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse kein konsistenter Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro
Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
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Tabelle 17: Ergebnisse — Krankenhausaufenthaltsdauer

Studie Definition der Zielgrofe N Angabe zur Leistungsmenge Verweildauer | Adjustiertes Odds Ratio
in Tagen (%) [[95 %-KI]; p-Wert

Clark 2019 |Verlangerte Krankenhaus- | Gesamt: | Schwellenwerte nach Leapfrog fir die Anzahl |1450 (33,5) keine verwertbaren Ergebnisse?
aufenthaltsdauer: > 14 4330 der Osophagektomien pro KH und Jahr:

Tage von Einweisung bis KA. niedrig: < 20 KA.
zur Entlassung
k. A. hoch: > 20 k. A.
Gesamt: | Schwellenwerte nach Leapfrog fiir die Anzahl |k. A. keine verwertbaren Ergebnisse?
4330 der Osophagektomien pro Arztin oder Arzt
und Jahr:

k. A niedrig: < 7
k. A. hoch: > 7

Ely 2019 Krankenhausaufent- Gesamt: | Kategorien gebildet auf Basis der LM pro KH |k. A. keine verwertbaren Ergebnisse®
haltsdauer 461 und Jahr:
81 niedrig: <5
380 hoch: > 5
Gesamt: | Kategorien gebildet auf Basis der LM pro k. A keine verwertbaren Ergebnisse®
461 Arztin oder Arzt und Jahr:
152 niedrig: <5
309 hoch: > 5
Finley 2011 | Krankenhausaufent- Gesamt: | Kategorien gebildet auf Basis der Anzahl an k. A. Kontinuierliche Analyse:
haltsdauer 6985 Osophagektomien pro KH und Jahr: Bei Anstieg der jahrlichen LM um 10 Falle®
niedrig: <6 » Vergleich zwischen KH: 1,10 [1,02; 1,19];
mittel: 7-9 k A. )
= innerhalb eines KH: 1,02 [0,99; 1,05]; k. A.
hoch: > 20
Harrison Krankenhausaufent- 1324 Kategorien gebildet auf Basis der LM pro KH |k. A. keine verwertbaren Ergebnisse®
2018 haltsdauer und Jahr:

k. A niedrig: < 20
k. A. hoch: > 20

(Fortsetzung)
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Tabelle 17: Ergebnisse — Krankenhausaufenthaltsdauer (Fortsetzung)

Studie Definition der Zielgrofe N Angabe zur Leistungsmenge Verweildauer | Adjustiertes Odds Ratio

in Tagen (%) [[95 %-KI]; p-Wert
Hollenbeck |Verlangerte Krankenhaus- | Gesamt |LM pro KH und Gber die 11 Jahre k. A. Kategorielle Analyse:
2007b aufenthaltsdauer: 4020 Beobachtungsdauer KH mit niedriger LM vs. KH mit hoher
Patientinnen und Patienten, LM (unterstes Dezil vs. oberstes Dezil)®:
deren Verweildauer langer | A | njedrig (unterstes Dezil): MW (SD): 1,0 (0)  |11,3 1,7 [1,0; 2,9]; k. A.
als das 90. Perzentil inner- ] )
halb jedes Studienjahres war | K- A- hoch (oberstes Dezil): MW (SD): 19,5 (5,9) 5,2 Referenzkategorie
Nimptsch | Krankenhausaufent- Gesamt: | Median jahrliche LM (IQR): in Tagen, k. A
2018 haltsdauer 22 681 Mittelwert
4517 sehr gering: 2 (1-4) 30,2
4540 gering: 10 (9-11) 29,8
4494 mittel: 15 (14-17) 30,8
4402 hoch: 26 (23-32) 31,1
4728 sehr hoch 62 (49-76) 27,9
Varghese |Verlangerte Krankenhaus- | Gesamt: |Schwellenwert nach Leapfrog fur die LM pro |k. A. Kategorielle Analyse:
2011 aufenthaltsdauer: mehr als | 1352 KH und Jahr:
14 Tage 514 niedrig: <13 166 (32,3) Referenzkategorie
838 hoch: > 13 262 (27,0) 0,55 [0,43; 1,00]; n. s.

a: In der Studie Clark 2019 wird ein bivariates gemischtes logistisches Modell angepasst. Es wurden keine Odds Ratios oder andere Schatzungen des Zusammenhangs
gefunden, auch keine geschatzten Modellkoeffizienten oder Aussagen zu deren Signifikanz. Die Beschreibung der Ergebnisse erfolgt primar visuell.

b: Das verwendete Modell enthilt neben der Leistungsmenge pro KH und Arztin oder Arzt auch die Variable ,,Regionalisierung®, zu der eine Abhéangigkeit erwartbar
ist. Die Angaben zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro KH und Arztin oder Arzt und der ZielgréRe Krankenhausaufenthaltsdauer sind daher nicht
verwertbar.

c: keine Angabe zur durchschnittlichen Leistungsmenge der in der Analyse ausgewerteten Krankenh&user

d: Die Autorinnen und Autoren der Studie stellten Ergebnisse zu relevanten ZielgroRen nur aus Analysen ohne Beriicksichtigung von Clustereffekten dar. Eine
Begriindung dafur oder eine Erlauterung, inwiefern sich die Ergebnisse unter Beriicksichtigung von Clustereffekten andern wiirden, lieferten die Autorinnen und
Autoren jedoch nicht.

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

f: eigene Berechnung

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

Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht statistisch signifikant
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5.6.5 Ergebnisse zu weiteren Zielgrolen
5.6.5.1 Wiedereinweisung

Eine der 37 eingeschlossenen Studien beinhaltet verwertbare Ergebnisse zur Zielgréfie Wieder-
einweisung (siehe Tabelle 18). Die Studie weist eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.
Es erfolgte keine Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge pro Arztin
oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRe Wiedereinweisung.

In der Studie Varghese 2011 konnte fir die ZielgréRe Wiedereinweisung 30 Tage nach
Entlassung aus dem Krankenhaus ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen der
Leistungsmenge der Krankenh&user und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses gezeigt
werden. Allerdings zeigen die Ergebnisse einen Nachteil fir Krankenhduser mit hoher
Leistungsmenge (OR: 1,28; 95 %-KI: [1,01; 1,62]).

Zusammenfassung fir die Zielgrolie Wiedereinweisung

Zusammenfassend zeigte sich fur die ZielgréRe Wiedereinweisung 30 Tage nach Entlassung aus
dem Krankenhaus bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse einer Studie ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses,
allerdings zuungunsten von Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge.

Tabelle 18: Ergebnisse — Wiedereinweisung

Studie Definition N Angabe zur Wiedereinweisung | Adjustiertes Odds Ratio

der Zielgrofie Leistungsmenge (%) [95 %-KI]; p-Wert
Varghese |Wiederein- |Gesamt: | Schwellenwert nach |k. A. kategorielle Analyse:
2011 weisung: 1352 Leapfrog fiir die LM

30 Tage nach pro KH und Jahr:

Ent':’jSSUT(gH 514 niedrig: < 13 1022(19,8) Referenzkategorie

aus dem

! 838 hoch: > 13 190° (22,7)? 1,28°[1,01; 1,62]; p < 0,05

a: eigene Berechnung
b: Werte > 1 zeigen einen Nachteil fir KH mit hoher LM.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ein-
geschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; OP: Operation

5.6.6 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroBen durchgefiihrt, da die Definitionen der Leistungsmenge zwischen den Studien
deutlich voneinander abwichen. Zusétzlich bertcksichtigten die Studien unterschiedliche
Adjustierungsfaktoren in ihren Analysen. AuRerdem war die Operationalisierung der
ZielgroRen zwischen den Studien sehr heterogen.
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5.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 37 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am
Osophagus (Fragestellung 1) untersucht haben, von denen 7 keine verwertbaren Daten enthielten.

Fur die ZielgroRenkategorie Mortalitat lagen Daten zu 3 ZielgroRen (Gesamtmortalitét, intra-
oder perioperative Mortalitdt und Versterben im Krankenhaus) vor. Die ZielgroRe Gesamt-
mortalitdt wurde aufgrund der Operationalisierungen in den eingeschlossenen Studien in
kurzfristige Mortalitéat (bis 6 Monate) und in langfristige Mortalitat (> 2 Jahre) unterteilt. Fur
die kurzfristige Mortalitdt ergab sich ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro
Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Basis der Mehrzahl an Studien
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse. Dagegen konnte flr dieselbe ZielgroRe bei
Uberwiegend niedriger Aussagekraft der Ergebnisse kein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden. Flr das Langzeitlberleben konnte aufgrund der inkonsistenten Ergebnisse kein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei ausschliellich niedriger Aussagekraft der Ergebnisse abgeleitet
werden. Ebenso konnte auch fir dieselbe ZielgroRe kein Zusammenhang fir die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und die Qualitit des Behandlungsergebnisses bei
ausschlieBlich niedriger Aussagekraft der Ergebnisse identifiziert werden. Hinsichtlich der
ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat konnte ein Zusammenhang der Leistungsmenge
und Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen
Leistungsmenge von einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse abgeleitet werden.
Die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde von dieser Studie nicht untersucht. Fiir die
ZielgroRe Versterben im Krankenhaus konnte sowohl fur die Leistungsmenge pro Krankenhaus
als auch fur die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt ein Zusammenhang zugunsten von
Krankenhdusern bzw. Arztinnen oder Arzten mit hoher Leistungsmenge bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse gezeigt werden.

Hinsichtlich der ZielgrolRenkategorie Morbiditat konnten fir die Zielgrofie unerwiinschte
Wirkungen der Therapie Daten identifiziert werden. So ergab sich fur die therapiebedingte
Komplikation ,,Anastomoseninsuffizienz aus einer Studie mit hoher Aussagekraft der
Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und Arztin
oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses. Die ubrigen Studien mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse betrachteten mehrere therapiebedingte Komplikationen, teilweise
zusammenfassend. Hier konnte kein konsistenter Zusammenhang zwischen der Leistungs-
menge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses identifiziert werden. Die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde von den Studien fiir diese ZielgroRe nicht
betrachtet.

Fur die ZielgroRe todliche Komplikationen (Failure to rescue) ergab sich ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
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auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse. Die Leistungsmenge pro
Arztin oder Arzt wurde von den Studien zu dieser ZielgroRe nicht betrachtet.

Als weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikation wurde die Reintervention
aufgrund von aufgetretenen Komplikationen von einer Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse betrachtet. Es zeigte sich allerdings kein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses. Die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt wurde von dieser Studie nicht betrachtet.

Aus den Ergebnissen der Studien zur ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer konnte aufgrund
inkonsistenter Ergebnisse der Studien kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro
Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse abgeleitet werden. Zur Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt enthielten die Studien
fur diese Zielgréle keine Daten.

Als weitere ZielgroRe wurde die Wiedereinweisung 30 Tage nach Entlassung aus dem
Krankenhaus in einer Studie mit niedriger Aussagekraft identifiziert. Hier zeigte sich ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und Qualitat des Behand-
lungsergebnisses, allerdings zuungunsten von Krankenh&usern mit hoher Leistungsmenge.

Fur die ZielgroRen krankheitsfreies Uberleben sowie fiir die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat einschlie3lich Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhangigkeit von der Hilfe anderer
Personen wurden keine Daten berichtet. Somit konnte fiir diese ZielgroRen keine Aussage zum
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
getroffen werden.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fiir komplexe Eingriffe am Osophagus eingefiihrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen werden,
da keine aussagefahigen Studien identifiziert wurden.

Die folgende Tabelle 19 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgréRen zusammen.
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Tabelle 19: Ubersicht tiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen
ZielgroRen
Mortalitat Morbiditét Weitere
Gesamtmortalitat S Unerwtinschte Wirkungen der 9
IS Therapie o 5
g o z S g 2
'S 3 5¢€ c 3 e Q B 5
— = c @ o Q2 c (7} ) = @
S 8 Eg £ 55 §¢ | 2855 g g 2
28 = S c T B %= 55| £E5%8 8 = s
Z28 = = 8¢ 23 2 ¥ oXo | 22X £ 2 s
=2 s ® DT i X o 23S S35 5 = 2 3 &
£ 2 = 2§ S8 S5E |SEZ | ESE 2 i kS
L fra} . g— I —
v2C) Ju £3 Sy XS FY | ExL | 3 o Y, 2
Ebene Krankenhaus
Ergebnisse der ZielgréRen
nach Eingriffen am ) a b )
(")sophagus im Vergleich M (1<) M M 12/ (1) M (<) (1) )
hoher versus niedrige LM
Ebene Arztin oder Arzt
Ergebnisse der ZielgréRen
nach Eingriffen am i ) a/ b ) ) ) ) i
Osophagus im Vergleich (<) (=) S ™/
hoher versus niedrige LM
Zusammenhang Zusam-
zwischen der LM und Zusam- Zusam- menhang Zusam-
e Zusam- Zusam-
der Qualitat des menhang menhang zuguns- menhang
. menhang . menhang
Behandlungsergebnisses | zuguns- kein zuguns- | e ten einer suauns- | kein kein zuun-
ten einer ten einer gur keine hohen LM gur keine gunsten
Zusam- ten einer . ten einer | Zusam- Zusam- .
hohen h hohen Aussage | auf beiden hoh Aussage einer
LM nur MeNNang | | M nur hohen moglich | Ebenen onen men_hang moglich men_hang hohen
ableitbar LM auf B LM auf ableitbar ableitbar
auf auf - fur die LM auf
beiden Ebene
Ebene Ebene Ebenen Anasto- des KH Ebene
des KH des KH mosenin- des KH
suffizienz
(Fortsetzung)
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Tabelle 19: Ubersicht tiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen
(Fortsetzung)

1: 1 Studie mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der ZielgréRRe zugunsten der Krankenhéuser
und / oder Arztinnen oder Arzte mit hoher Leistungsmenge.

(1): Uberwiegend basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der
ZielgroRe zugunsten der Krankenhduser und / oder Arztinnen oder Arzte mit hoher LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in
dieselbe Richtung bzw. stellten die Assoziation nicht infrage.

(«>): Studien mit hoher und / oder niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten von Krankenh&usern
und / oder Arztinnen oder Arzten mit hoher Leistungsmenge.

(}): 1 Studie mit niedriger Aussagekraft zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der ZielgroRe zuungunsten der Krankenh&user und / oder
Arztinnen oder Arzte mit hoher LM.

(1) bzw. (J«<): Mehrere Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten inkonsistente Ergebnisse hinsichtlich der Zielgrolie.

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

a: eingeschrankt auf Anastomoseninsuffizienz

b: bezieht sich auf mehrere therapiebedingte Komplikationen (siehe Tabelle 14)

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; LQ: Lebensqualitét
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6 Diskussion

6.1 Zielstellung und wesentliche Ergebnisse

Ziele des vorliegenden Rapid Reports waren die Darstellung und Bewertung eines maéglichen
Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
bei komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus (Fragestellung 1). Ein weiteres Ziel war
die Darstellung der Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindest-
fallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses (Fragestellung 2). Hintergrund der
Beauftragung durch den G-BA war die Wiederaufnahme der Beratungen zur bestehenden
Mindestmenge komplexer Eingriffe am Organsystem Osophagus.

Insgesamt konnten zunéchst 45 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen
am Organsystem Osophagus (Fragestellung 1) untersucht haben. Zu Fragestellung 2 konnten
keine aussagefahigen Studien identifiziert werden, die einen Effekt von konkret in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses
untersuchten.

8 der 45 eingeschlossenen Studien wurden aufgrund einer veralteten Datenbasis fur die weitere
Analyse nicht berlicksichtigt. Die 8 Studien schlossen ausschliellich Daten aus den 1980er-
und 1990er-Jahren ein. Da sich operative Techniken veréndert haben [8] und Techniken wie
Stapler flr die Anastomosen in Verbindung mit Versiegelungs- bzw. Dissektionsinstrumenten
(z. B. LigaSure, Ultracision) verwendet werden, die es in den genannten Jahrzehnten noch nicht
gab, wurden diese 8 Studien fir die weitere Bewertung nicht beriicksichtigt. So wird auch
insbesondere zur Behandlung der Anastomoseninsuffizienz, die mit einer erhdhten Mortalitat
einhergeht, das neue EndoVAC-Verfahren seit Anfang der 2000er-Jahre eingesetzt [82-84].
3 der eingeschlossenen Studien [51,52,63] analysierten Daten aus dem Zeitraum 1987 bis
einschliellich 2009. Diese Studien konnten daher nicht eindeutig aus der weiteren
Untersuchung ausgeschlossen werden, da der Anteil der Daten unklar war, der auf Eingriffe in
den 1980er- und 1990er-Jahren zuriickzufiihren war.

Auf Ebene des Krankenhauses konnte fiir den Uberwiegenden Teil der ZielgroRen der
ZielgroRenkategorie Mortalitat ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge pro Kran-
kenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses nach Eingriffen am Osophagus
festgestellt werden. Fiir die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt konnte nur in einer von
2 ZielgroRen der ZielgroRenkategorie Mortalitat ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
und Qualitat des Behandlungsergebnisses dahin gehend identifiziert werden, dass bei hoher
Leistungsmenge die Sterblichkeit abnimmt.

Hinsichtlich der ZielgréRe Gesamtmortalitdt Uberschnitten sich die jeweiligen Operatio-
nalisierungen der Studien teilweise mit der ZielgréRe Versterben im Krankenhaus. So
definierten beispielsweise die Studien Birkmeyer 2006, EI Amrani 2019, Hollenbeck 2007b
und Reames 2014 die operative Mortalitat als Versterben vor Entlassung aus dem Krankenhaus
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oder innerhalb von 30 Tagen nach Operation oder als Versterben innerhalb von 90 Tagen oder
Versterben im Krankenhaus [47,53,65,73]. Dadurch wirde entsprechend auch die ZielgroRe
Versterben im Krankenhaus, zumindest teilweise, abgedeckt sein. Eine transparente
Abgrenzung der ZielgroBen durch die Autorinnen und Autoren der Studien hétte eine
eindeutigere Zuordnung zur jeweiligen ZielgroRe ermdglicht.

Daneben wurde fur die zusétzlich identifizierte ZielgroRe Wiedereinweisung ein Nachteil fur
Krankenh&user mit hoher Leistungsmenge identifiziert. Es bestand demnach eine hohere
Wahrscheinlichkeit fir eine Wiedereinweisung 30 Tage nach Entlassung aus dem
Krankenhaus, wenn die Patientinnen und Patienten in Krankenhdusern mit einer hohen
Leistungsmenge operiert wurden. Dieses Ergebnis beruhte allerdings nur auf Basis einer Studie
mit niedriger Aussagekraft und die Autorinnen und Autoren der Studie deuten selbst an, dass
der genaue Grund fur die Wiederaufnahme nicht bekannt war [77].

Auch wenn flr die ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer insgesamt kein konsistenter
Zusammenhang (ber alle Studien abgeleitet werden konnte, zeigte eine Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse einen statistisch signifikanten Unterschied ebenfalls zuungunsten
von Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge. Hier ergab sich ein 10%iger Anstieg des
Chancenverhéltnisses fir einen verldngerten Krankenhausaufenthalt fir Patientinnen und
Patienten in Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge. Die Autorinnen und Autoren
der Studie vermuteten, dass auftretende Komplikationen nach Operation bei Patientinnen und
Patienten in Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge friihzeitiger behandelt wirden und sich
aufgrund dessen eine durchschnittlich langere Aufenthaltsdauer ergibt [57]. Insgesamt bleibt
unklar, ob eine erhthte Krankenhausaufenthaltsdauer fir die Patientinnen und Patienten als
vorteilhaft oder nachteilig einzustufen ist.

Insgesamt lieRen die Ergebnisse jedoch keine Riickschliisse auf eine konkrete Mindestmenge
zu, da die Ergebnisse aus Vergleichen einzelner Leistungsmengen mit einer Referenzkategorie
zwischen den verschiedenen Studien oftmals heterogen waren. Zudem werden die
Leistungsmengenkategorien in den Studien sehr unterschiedlich gebildet und konkrete
Kriterien fir die Festlegung der einzelnen Leistungsmengenkategorien nicht genannt. So
werden beispielsweise die in der Studie Derogar 2013 gebildeten Quartile auf Basis der
jahrlichen Leistungsmenge bei der kategoriellen Analyse der Leistungsmenge zusammen-
gefasst (betrifft das 1. und 2. Quartil). Es ist daher unklar, inwieweit es fur die Leistungsmengen
der Quartile 1 und 2, wenn diese getrennt betrachtet worden waéren, ein signifikantes Ergebnis
fiir die Kategorien der niedrigen Leistungsmenge gibt. Dieses mdgliche signifikante Ergebnis
wirde in der aktuellen Zusammenlegung der beiden Quartile tberdeckt. Eine Begriindung
vonseiten der Autorinnen und Autoren der Studie Derogar 2013 wurde nicht angegeben [51].
Auch in der Studie Hollenbeck 2007b wurde flr die ZielgroRe intra- und perioperative
Mortalitat zwar ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von Krankenhdusern mit
einer hohen Leistungsmenge festgestellt, allerdings muss dieses Ergebnis vor dem Hintergrund
der von den Autorinnen und Autoren der Studie gebildeten Leistungsmengenkategorien kritisch
betrachtet werden. Die Leistungsmenge wurde in Dezile eingeteilt, auf Basis der Fallzahlen in
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den 11 Jahren Studiendauer. Dabei wurden im untersten Dezil Krankenh&user mit einer Fallzahl
von 1,0 zugeteilt, wéhrend im obersten Dezil Krankenhduser mit einer Fallzahl von 19,5 im
Mittel zugeteilt wurden und diese beiden Kategorien im Rahmen der kategoriellen Analyse
verglichen. Allerdings ist die Anzahl der Krankenh&user bzw. der Patientinnen und Patienten,
die den beiden Leistungsmengenkategorien zugeteilt wurden unklar [65].

6.2 Betrachtete Interventionen / Prozeduren

Insgesamt wurden in der Vielzahl der eingeschlossenen Studien im Methodenteil die einzelnen
Interventionen- / Prozedurencodes der in der jeweiligen Studie betrachteten Leistungen
angegeben. Allerdings wird diese detaillierte Darstellung der berticksichtigten Leistungen nicht
im Ergebnisteil fortgefiihrt. Hier erfolgt dann meistens eine zusammenfassende Betrachtung.
Rickschlisse auf die geméal der jeweiligen verwendeten Interventionen- und Prozedurencodes
detailliert dargestellten Leistungen kénnen daher fur die Ergebnisse nicht gezogen werden. Die
Auflistung der in den eingeschlossenen Studien verwendeten Interventionen- / Prozedurencodes
findet sich in Anhang C.

6.3 Nutzung administrativer Daten

In den eingeschlossenen Studien wurden primér administrative Daten / Entlassungsdaten als
Datenbasis verwendet. Administrative Daten bringen ein gewisses Informationsdefizit mit sich,
da oftmals klinische Informationen, wie beispielsweise Befunddaten und /oder Schwere-
gradeinteilungen der Erkrankung, fehlen [77,85,86]. Werden administrative Daten aber
beispielsweise zusatzlich mit klinischen Daten verkniipft, wie es in 3 der eingeschlossenen
Studien [47,48,76] vorgenommen wurde (beispielsweise Verknipfung der SEER-Medicare-
Daten), dann kann davon ausgegangen werden, dass mehr Informationen fur die Analyse auf
Patientenebene zur Verfiigung standen. Grundsétzlich hangt es aber auch von der jeweiligen
Struktur der verwendeten Datenbanken und dem jeweiligen Gesundheitssystem ab, inwieweit
auf eine umfassende Informationsbasis zurtickgegriffen werden kann. So werden im stationdren
Setting in Deutschland Uber ein pauschaliertes Vergutungssystem (Diagnosis-related-
Group[DRG]-System) in erster Linie das Leistungsgeschehen und weniger akzentuiert die
diagnosebezogenen Konstellationen abgebildet. Allerdings kann das Leistungsgeschehen tber
die Verwendung von Fallpauschalen nicht detailliert abgebildet, sondern es kénnen lediglich
Leistungsbiindel erfasst werden. Des Weiteren erfolgt die Erhebung von administrativen Daten
durch eine Vielzahl von Personengruppen oder Einrichtungen, wie Arztinnen und Arzte oder
Krankenh&user etc. Dabei kann es zu fehlenden Daten oder Inkonsistenzen sowie zu Fehlern zu
Beginn und im Verlauf der Dokumentationskette und zu spateren Zeitpunkten im Rahmen der
Datenerfassung kommen [87,88]. Da in den Studien nicht ausreichend Informationen zur
Struktur und zu den Inhalten der verwendeten Datenbanken / Register angegeben wurden,
bestehen, bezogen auf die Datenbasis, Limitationen.

6.4 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem

25 der 37 ausgewerteten Studien stammten aus den USA und 3 weitere Studien aus Kanada.
Die Versorgungsstrukturen in den USA unterscheiden sich im Vergleich zu Deutschland u. a.
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in der Facharztausbildung. Weiterhin unterscheiden sich die Gesundheitssysteme nicht zuletzt,
weil komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus in den USA von Thoraxchirurgen
durchgefuhrt werden, wahrend in Europa diese Eingriffe Uberwiegend von Viszeralchirurgen
operiert werden.

Daher sind bei der Interpretation der Ergebnisse auch die Unterschiede in den jeweiligen
Versorgungsstrukturen der Herkunftslander der Studien zu beriicksichtigen. Die Ubertrag-
barkeit dieser Studien auf das deutsche Gesundheitssystem ist daher kritisch zu hinterfragen.

6.5 Mindestmengen in Europa

Neben den Mindestmengenregelungen in Deutschland (vgl. Kapitel 1) bestehen weitere
Qualitatssicherungsbestreben in Europa. Hier sei die niederlandische Qualitétsinitiative ,,Dutch
Upper Gastrointestinal Cancer Audit (DUCA)“ zu nennen, bei der zwischen den Jahren 2011
und 2014 mittels internetbasierter Qualitatserfassung sdmtliche operative Therapien von
Magen- und Osophaguskarzinomen landesweit erfasst und ausgewertet wurden. Infolge der
100%igen Beteiligung an der Erfassung und der ausgewerteten Daten wurden als Konsequenz
in den Niederlanden eine jahrliche Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Jahr und Krankenhaus
festgelegt [89].

Ahnliche Untersuchungen erfolgten in Danemark. Diese fiihrten zu einer Zentralisierung der
Versorgung in Zentren, die sich infolge einer entsprechenden Mindestfallzahl fiir die Oso-
phagusresektion qualifizierten [90].
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7 Fazit

Insgesamt konnten flr die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei komplexen Eingriffen am Organsystem
(Fragestellung 1) Osophagus 37 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden, von denen
30 Studien verwertbare Daten beinhalteten. Lediglich 1 Studie wies eine hohe Aussagekraft
auf.

Hinsichtlich der Leistungsmenge pro Krankenhaus konnte flir mehrere Operationalisierungen
der ZielgroRe Mortalitat ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Fir die ZielgroRe therapiebedingte Kom-
plikationen (Anastomoseninsuffizienz) konnte ebenfalls ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Basis einer Studie mit hoher
Aussagekraft festgestellt werden. Auch hinsichtlich der ZielgréRe tédliche Komplikationen
(Failure to rescue) wurde ein Zusammenhang identifiziert. Fir die zusatzlich identifizierte
ZielgroRe Wiedereinweisung wurde ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses zuungunsten von Krankenhdusern mit hoher Leis-
tungsmenge auf Basis einer Studie mit niedriger Aussagekraft identifiziert.

Fr die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt konnte fiir die ZielgroRe Mortalitat lediglich fir
die Operationalisierung Versterben im Krankenhaus ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses identifiziert werden. Auch fir
die ZielgroRe therapiebedingte Komplikationen (Anastomoseninsuffizienz) konnte auf Basis
einer Studie mit hoher Aussagekraft ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitat des Behandlungsergebnisses festgestellt werden.

Fur die Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir
komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine aussagefahigen Studien identifiziert werden.
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Anhang A — Suchstrategien
A.1 - Bibliografische Recherche

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to October Week 5 2019,

= Ovid MEDLINE(R) Daily Update November 12, 2019

Es wurden folgende Filter Gbernommen [91]:

Searches

Esophagectomy/

Esophageal Neoplasms/

Esophagus/

Esophageal Diseases/

or/2-4

(surgery or therapy).fs.

and/5-6

(esophagectom* or oesophagectom™).ti,ab.

|| NOO| || WIN|[F|H

((esophageal™* or oesophageal* or esophagus* or oesophagus*) adj5 (surger* or resection*)).ti,ab.
or/1,7-9
((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).abti.

-
o

[EEN
[EEN

-
N

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

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

14 ((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.

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

16 ((surgeon* or surgical™* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.
17 (referral* adj3 (selective™ or volume™* or rate*)).ti,ab.

18 |or/11-17

19 and/10,18

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

21 hi.fs. or case report.mp.
22 |or/20-21
23 19 not 22
24 |23 and 2000:3000.(dt).
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Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process & Other Non-Indexed Citations
November 12, 2019

# Searches

1 (esophagectom* or oesophagectom¥).ti,ab.

2 ((esophageal™* or oesophageal™* or esophagus* or oesophagus®) and (surger* or resection*)).ti,ab.

3 or/1-2

4 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).abti.

5 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*) adj2 (factor* or
effect™)).ab,ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab;ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload™ or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.
((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
((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 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or exp
guideline/

14 hi.fs. or case report.mp.

15 |or/13-14

16 12 not 15

17 16 and 2000:3000.(dt).

2. Embase

Suchoberflache: Ovid

Embase 1974 to 2019 November 12

Searches

exp esophagus surgery/

exp esophagus tumor/

su.fs.

and/2-3

(esophagectom* or oesophagectom¥).ti,ab.

((esophageal™* or oesophageal* or esophagus* or oesophagus*) adj5 (surger* or resection*)).ti,ab.

or/1,4-6

((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).abti.

Ol N | b|W|IN|[F]|HF

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

-
o

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

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 and 2000:3000.(dc).

3. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials, Issue 11 of 12, November 2019

# Searches

#1 [mh ~"Esophagectomy™']

#2 [mh ~"Esophageal Neoplasms™]

#3 [mh ~A"Esophagus™]

#4 [mh ~A"Esophageal Diseases"]

#5 #2 or#3 or #4

#6 (Imh "surgery"] or [mh "therapy"])

#7 #5 and #6

#8 (esophagectom* or oesophagectom®):ti,ab

#9 ((esophageal™* or oesophageal* or esophagus* or oesophagus*) NEAR/5 (surger™ or resection®)):ti,ab

#10 |#1 or #7 or #8 or #9

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

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

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

#14 | ((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

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

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

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

#18 |#11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17

#19 |#10and #18

#20 |#19 with Publication Year from 2000 to 2019, in Trials
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A.2 — Suche nach systematischen Ubersichten

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to August 27, 2019

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Wong [92] — High specificity strategy

Searches

(esophag* or oesophag™).mp.

2 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) adj3 (volume* or caseload)).abti.

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

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

5 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2

(volume* or caseload™ or experience* or characteristic*)).ab,ti.

((improved adj1 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.

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

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

9 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon™ or surgical* or physician* or provider*) adj5
assessment*).ti,ab.
10 or/2-9

11 cochrane database of systematic reviews.jn.

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

13 meta analysis.pt.

14 or/11-13

15 14 not (exp animals/ not humans.sh.)
16 |and/1,10,15

17 16 and (english or german).lg.

18 .1/ 17 yr=2000-Current

2. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 8 of 12, August 2019

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -132 -



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report VV19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
# Searches

#1 esophag* or oesophag*

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

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

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

#5 ((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

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

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

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

#9 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8

#10 |#1 and #9 with Cochrane Library publication date Between Jan 2000 and Dec 2019, in Cochrane

Reviews
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Anhang B — Patientencharakteristika

Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Allareddy 2010 2473 k. A. k. A. k. A. CCl, Anzahl und relative
Héufigkeit (%):
KH mit geringer LM pro | 15912 62,26 (11,9) 23,57/76,43 = 0: 621 (39,03)
Jahr: <13 = 1:341 (21,43)
= 2:111(6,98)
= >3:518 (32,56)
KH mit hoher LM pro 882? 61,82 (11,71) 20,63/79,37 = 0: 368 (41,72)
Jahr: > 13 = 1: 182 (20,63)
= 2:42 (4,76)
= >3:290 (32,88)
Austin 2013 1305° untere Altersgrenze > 18 |k. A. k. A. k. A.
KH mit LM pro Jahr im | Fallzahl nach Jahren: Jahre
Quartil 1: 1-4 2002: 115
KH mit LM pro Jahr im  [2003: 131
Quiartil 2: 5-13 2004: 145
KH mit LM pro Jahr im  |2005: 134
Quartil 3: 14-21 2006: 137
KH mit LM pro Jahrim | 2007: 149
Quartil 4: 22-42 2008: 165
2009: 177
2010: 152
Avritscher 2014 265 >75a (k. A.) k. A2 Osophaguskarzinom k.A2
k. A°
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Birkmeyer 2006 71 558° k. A2 k. A2 Osophaguskarzinom k.A2
Birkmeyer 2007 822> untere Altersgrenze |k. A. Osophaguskarzinom Anteil Patientinnen und
> 75, relative Patienten mit 2 oder mehr
Héaufigkeit (%): Begleiterkrankungen, %:
KH mit niedriger LM pro Jahr: 0,3-3,8¢ 34,6 25,8 /74,2 68,4
KH mit mittlerer LM pro Jahr: 3,8-13,7¢ 36,2 24,7/75,3 61,0
KH mit hoher LM pro Jahr: 14,4-107,0° 30,0 21,5/78,5° 56,9
Christian 2003 1634 62,1 (k. A) 19°/81 k. A. Refined Diagnosis Related
KH mit LM 1 pro Jahr: <3 |62 k. A. k. A. g/r;)gps (Severity Class),
. 0)":
KH m%t LM 2 pro Jahr: >3-6 |224 k. A. k. A « 0: 244 (15)
KH mit LM 3 pro Jahr: 7-9 147 k. A. k. A. = 1:185 (11)
KH mit LM 4 pro Jahr: > 10 1201 k. A. k. A. = 2:590 (36)
= 3:563 (34)
Clark 2019 4330 64,0 (10,4) 18,8°/81,2 Osophaguskarzinom Elixhauser Comorbidity
KH mit geringer LM pro Jahr: Index (ECI):
<20 MW (SD): 2,8 (1,3)
KH mit hoher LM pro Jahr: Median (IQR): 3,0 (2-4)
>20
Operateur mit geringer LM pro
Jahr: <7
Operateur mit hoher LM pro
Jahr: > 7
(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Derogar 2013 1335 Anzahl je Alters- k. A. Osophaguskarzinom CCl, Anzahl und relative
gruppe und relative Héaufigkeit (%):
Héufigkeit (%)
KH mit geringer LM pro Jahr: |726 = < 65: 334 (46) 28/72 = 0: 487 (67)
1-8 = 65-75: 305 (42) = 1-2:157 (22)
= >75:87 (12) = >2:82(11)
KH mit mittlerer LM pro Jahr: |310 = <65: 140 (45) 24 /76 = 0: 192 (62)
9-16 = 65-75: 130 (42) = 1-2:75 (24)
= >75:40 (13) = >2:43 (14)
KH mit hoher LM pro Jahr: 299 = <65:116 (39) 26 /74 = 0: 208 (70)
=17 = 65-75: 127 (42) = 1-2: 58 (19)
= >75:56 (19) = >2:33(11)
Operateur mit geringer LM pro |680 = < 65: 304 (45) 26 /74 = 0: 455 (67)
Jahr: 1-4 = 65-75: 285 (42) = 1-2: 151 (22)
» >75:91(13) = >2:74 (11)
Operateur mit mittlerer LM pro |355 = <65:151 (43) 27173 = 0: 247 (70)
Jahr: 5-9 = 65-75: 154 (43) = 1-2: 62 (17)
= >75:50 (14) = >2:46 (13)
Operateur mir hoher LM pro 300 = <65:135 (45) 25/75 = 0:185 (62)
Jahr: > 10 = 65-75: 123 (41) = 1-2: 77 (26)
" >75:42 (14) = >2:38(12)
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

haus mit sehr hoher LM pro
Jahr: > 21

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Dikken 2012 10 025 Anzahl je Alters- k. A. Osophagus- und Kardiakarzinom |k. A.
gruppe und relative
Héufigkeit (%)

KH der Grund- / Regelversor- |1746 = <60:785(30,7) |23,8°/76,2°

gung mit sehr geringer LM pro = 60-75: 1446 (56,5)

Jahr: 1-5 = >75:330 (12,9)

KH der Grund- / Regelversor- |657 = Median = 65 k. A.

gung mit geringer LM pro Jahr:

6-10

KH der Grund- / Regelversor- |158 k. A

gung mit hoher LM pro Jahr:

11-20

KH der Grund- / Regelversor- |0 k. A

gung mit sehr hoher LM pro

Jahr: > 21

Akademisches Lehrkranken- 1024 = <60:1330(34,1) |23,1°/76,9°

haus mit sehr geringer LM pro = 60-75: 2139 (54,8)

Jahr: 1-5 = > 75: 436 (11,2)

Akademisches Lehrkranken- 1623 = Median = 64 k. A

haus mit geringer LM pro Jahr:

6-10

Akademisches Lehrkranken- 824 k. A

haus mit hoher LM pro Jahr:

11-20

Akademisches Lehrkranken- 434 k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %

Dikken 2012 (Forts.) 144 = <60:1324 (37,2) |24,3"/75,7

Universitatskrankenhaus mit = 60-75: 1947 (54,7)

sehr geringer LM pro Jahr: = >75:288 (8,1)

1-5 = Median =63

Universitatskrankenhaus mit 415 k. A

geringer LM pro Jahr: 6-10

Universitatskrankenhaus mit 512 k. A.

hoher LM pro Jahr: 11-20

Universitatskrankenhaus mit 2488 k. A

sehr hoher LM pro Jahr: > 21

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/ m], %
El Amrani 2019 4608 Anzahl je Alters- 20/80 Osophaguskarzinom CCl, Anzahl und relative
gruppe und relative Haufigkeit (%):
Haufigkeit (%) = 0-2: 2005 (52)

= 3:738 (19,2)
= >4:1105 (28,8)

KH mit geringer LM pro Jahr: |3848 = <60:1303(33,9) |19,7°/80,3° Anzahl und relative
<41 = 60-69: 1559 (40,5) Haufigkeit (%) ausgewahlter
= 70-79: 855 (22,2) Begleiterkrankungen:
= akuter Myokardinfarkt 59

> 80: 131 (3,4) (1,5)

= Herzinsuffizienz 245 (6,4)

= periphere GefaRerkrankung
181 (4,7)

= zerebrovaskulére
Erkrankung 74 (1,9)

= Demenz 4 (0,1)

= COPD 575 (14,9)

= rheumatoide Erkrankung
20 (0,5)

= |eichte Lebererkrankung 90
(23)

= moderate / schwere
Lebererkrankung 17 (0,4)

= Diabetes 396 (10,3)

= Hemiplegie/Paraplegie 44
1.1

= Nierenerkrankung 93 (2,4)

= metastasierender Krebs
703 (18,3)

= Adipositas 329 (8,5)

= Mangelerndhrung 1304
(33,9)

(Fortsetzung)
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KH mit hoher LM pro Jahr:
>41

= 60-69: 328 (43,2)
= 70-79: 151 (19,9)
= >80: 22 (2,9)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
El Amrani 2019 (Forts.) 760 = <60: 259 (34,1) 21,2/78,8 = 0-2: 371 (48,8)

= 3:187 (24,6)

= >4: 202 (26,6)

Anzahl und relative

Haufigkeit (%) ausgewahlter

Begleiterkrankungen:

= akuter Myokardinfarkt 22
(2.9)

= Herzinsuffizienz 41 (5,4)

= periphere
GefaRerkrankung 143
(18,8)

= zerebrovaskulére
Erkrankung 16 (2,1)

= Demenz 0 (0)

= COPD 94 (12,4)

= rheumatoide Erkrankung 5
0.7)

= leichte Lebererkrankung
22 (2,9)

= moderate / schwere
Lebererkrankung 2 (0,3)

= Diabetes 89 (11,7)

= Hemiplegie / Paraplegie 3
(0.4)

= Nierenerkrankung 23 (3)

= metastasierender Krebs 83
(10,9)

= Adipositas 74 (9,7)

= Mangelernahrung 289 (38)

(Fortsetzung)
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Jahr: >5

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Ely 2019 461 Median (IQR): k. A. Osophaguskarzinom American Society of
Anesthesiologists(ASA)-
Klassifizierung, Anzahl und
relative Haufigkeit (%):

Vor Regionalisierung:

KH mit niedriger LM pro Jahr: |66 65 (57-71) 15,4 /84,6 = 1:2(0,7)

<5 = 2:73(26,8)

KH mit hoher LM pro Jahr: >5 |206 k. A k. A = 3: 170 (62,5)

Chirurgen mit niedriger LM 112 k. A. k. A = 4:27(9)9)

pro Jahr: <5

Chirurgen mit hoher LM pro 160 k. A k. A

Jahr: >5

Nach Regionalisierung:

KH mit niedriger LM pro Jahr: |15 66 (59-71) 14,8 /85,2 = 1:0(0)

<5 = 2:34(18)

KH mit hoher LM pro Jahr: >5 | 174 k. A k. A = 3: 141 (74,6)

Chirurgen mit niedriger LM 40 k. A. k. A = 4:14(7,4)

pro Jahr: <5

Chirurgen mit hoher LM pro 149 k. A k. A

(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Fedeli 2012 1189° Median (IQR) k. A. Osophagus-und Magenkarzinom |k. A.
k. A

totale Osophagektomie: |62 (57-69) 23°/ 77

231

partielle 64 (57-71) 20°/ 80

Osophagektomie: 555

Osophagogastrektomie: |68 (61-75) 17°/83

403
Finks 2011 43 756° k. A k. A k. A Anteil Patientinnen und

Patienten (%) mit > 3
Begleiterkrankungen:

KH mit hoher LM 1999-2000 |8805 72,3 (8,1) 28,1
Median (IQR): 4 (2-10)

KH mit hoher LM 2001-2002 |8864 72,1 (8,2) 29,8
Median (IQR): 5 (2-11)

KH mit hoher LM 2003-2004 |8694 72,0 (8,4) 31,5
Median (IQR): 5 (2-14)

KH mit hoher LM 2005-2006 |8674 71,8 (8,4) 34,2
Median (IQR): 7 (3-16)

KH mit hoher LM 2007-2008 (8719 71,7 (8,3) 30,0
Median (IQR): 7 (3-17)

Finley 2011 6985 Median (SD, 26174 k. A. CCl: MW (SD)
KH mit geringer LM pro Jahr: Spannweite): 2,12 (1,85)
<6 66 (12,4; 18-101)

KH mit mittlerer LM pro Jahr:

7-19

KH mit hoher LM pro Jahr:

>20

(Fortsetzung)
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obersten Quartil: 14-28

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %

Fischer 2017 4868 66 (k. A.) 25,8°/74,2 Osophagus- / Magenkarzinom Anzahl der Komorbiditaten
KH mit LM pro Jahr im 1253 k. A. k. A. und relative Haufigkeiten
untersten Quartil: <49 (%):

KH mit LM pro Jahr imun- | 1148 k. A. k. A. " 0:2735(56.2)

teren mittleren Quartil: 50-65 * 1:1309 (26,9)

KH mit LM pro Jahr im oberen | 1360 k. A. k. A. "2 5_66 (11,6)

mittleren Quartil; 66-91 " >3:258(53)

KH mit LM pro Jahr im 1107 k. A k. A

obersten Quartil: 92-148

Operateur mit LM pro Jahrim |1144 k. A k. A.

untersten Quartil: <5

Operateur mit LM pro Jahr im |1156 k. A k. A

unteren mittleren Quartil: 6-9

Operateur mit LM pro Jahr im 1292 k. A k. A

oberen mittleren Quartil: 10-13

Operateur mit LM pro Jahr im |1169 k. A k. A

(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Funk 2011 4498 Anzahl je Alters- k. A. Osophaguskarzinom, Anzahl und Anteil
gruppe und relative Kardiakarzinom und Barett- Patientinnen und Patienten
Haufigkeit (%) Osophagus mit CCI > 3, (%):
KH mit niedriger LM: 1-6 1435 » 65-69: 500 (35) 23/ 77° 854 (60)
= 70-79: 742 (52)
= >380: 193 (13)
KH mit mittlerer LM: 7-32 1531 » 65-69: 558 (36) 21/79° 814 (53)
= 70-79: 819 (54)
= >380: 154 (10)
KH mit hoher LM: > 33 1532 » 65-69: 569 (37) 22/78° 816 (53)
= 70-79: 825 (54)
= >80: 138 (9)
Gasper 2009 2404 Anzahl je k. A. Osophaguskarzinom Anzahl Patientinnen und
2000-2004 Gesamt: 1210 Altersgruppe: 23,6° /76,4 Patu_anten mit einer
. L _ = < 45 46 bestimmten Anzahl an
KH mit sehr niedriger LM: <6 |249 . 45-50: 320 Begleiterkrankungen
KH mit niedriger LM: 6-10 170 . 60-74: 610 = <5:357
KH mit mittlerer LM: 11-20  |212 . > 74234 = 5-8:412
KH mit hoher LM: 21-30 171 " 8-12:278
KH mit sehr hoher LM: >30  |408 " >12:163
Ghaferi 2011 34430 Median (IQR) k. A. k. A. Anteil Patientinnen und
Patienten mit 3 und mehr
Begleiterkrankungen, (%):
KH mit sehr niedriger LM pro |1883 74,9 (k. A) 34,2°/65,8 17,0
Jahr (1. Quintil)
KH mit sehr hoher LM pro Jahr | 1560 73,6 (k. A) 26,7°/ 73,3 8,5
(5. Quintil)
(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Harrison 2018 1324 Anzahl je Alters- 18,9/81,1 Osophaguskarzinom Anteil Patientinnen und
gruppe: Patienten je Komorbiditat

(%) / modifiziertem CCI > 3,
%

KH mit niedriger LM pro Jahr: | 1087 = 18-54: 185 k. A. = COPD bei Einweisung:
<20 » 55-64: 375 15,5
= 65-74: 362 = Bluthochdruck,
= >75: 165 unproblematisch: 47,5
= COPD: 19,8
= Diabetes,

unproblematisch: 17,6
= Hypothyreose: 7,4
= metastasierte
Tumorerkrankung: 19,8
= Gewichtsabnahme: 10,1
= Mangelandmie: 12,9
= Depression: 6,1
Anzahl und Anteil
Patientinnen und Patienten
mit CCl, (%):
= 2:55,1
= 3:178
= 4+: 27

(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Harrison 2018 (Forts.) 237 = 18-54: 42 16,5/83,5 = COPD bei Einweisung:
KH mit hoher LM pro Jahr: = 55-64: 82 12,7
>20 " 65-74: 81 = Bluthochdruck,
. >75:32 unproblematisch: 48,9
= COPD: 15,6
= Diabetes,

unproblematisch: 14,8
= Hypothyreose: 5,9
= metastasierte
Tumorerkrankung: 13,1
= Gewichtsabnahme: 4,6
= Mangelandmie: 4,6
= Depression: 5,1
Anzahl und Anteil
Patientinnen und Patienten
mit CCl, (%):
= 2:713
= 3:118
= 4+:16,9

(Fortsetzung)
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Jahr: > 60

= 60-75: 665 (57)
» >75: 99 (8)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Henneman 2014 10 025 Anzahl je Alters- 24° [ 76 Osophagus- und Kardiakarzinom |= k. A.
gruppe und relative
Héufigkeit (%)
KH mit sehr niedriger LM pro |7103 = <60: 2407 (34) 2401 76
Jahr: 1-20 = 60—75: 3900 (55)
= >75:796 (11)
KH mit niedriger LM pro Jahr: |865 = <60: 292 (34) 21/ 79
21-40 = 60-75: 486 (56)
= > 75: 87 (10)
KH mit hoher LM pro Jahr: 890 = <60: 337 (38) 250/ 75
41-60 = 60-75: 481 (54)
= >75:72(8)
KH mit sehr hoher LM pro 1167 = <60: 403 (35) 23/ 77

(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Hentschker 2018 9673° k. A. k. A. k. A. Anteil (%) Patientinnen und
Patienten, CCI:
2005 3063 k. A k. A. k. A
= nicht erreichte MM: <5 k. A
= erreichte MM: > 5 k. A
2006 3249 k. A k. A. k. A.
= nicht erreichte MM: < 10 k. A
= erreichte MM: > 10 k. A.
2007 3361f 62,8 (k. A) 24,1°/75,9 = 0:17,9
* nicht erreichte MM: < 10 k. A. = 1-2:350
= erreichte MM: > 10 k. A " 34205
= >5:26,6
(Fortsetzung)
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LM pro KH fir den
Beobachtungszeitraum

[63,0; 63,6])

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Ho 2006 10 023 Anteil (%) k. A. k. A. Anzahl und Anteil (%)
Altersgruppe > 75 Patientinnen und Patienten

mit CCI > 3

1997-2000 k. A. 16,2 49,1

Durchschnittliche LM pro KH

und Jahr: 3,8

Durchschnittliche LM pro

Operateur und Jahr: 2,1

Hollenbeck 2007b 4020 63,3 (95 %-KI: 23,7/76,3 Osophaguskarzinom k. A.

KH mit niedriger LM: MW (SD): 1,0 (0)

KH mit hoher LM: MW (SD): 19,5 (5,9)

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
In 2016 15 796 Anzahl und relative Osophaguskarzinom Anzahl und Anteil (%)
Héaufigkeit (%) je Patientinnen und Patienten
Altersgruppe mit Charlson-Deyo Score:
30-Tage-Mortalitat: 15 443 = 18-49: 1411 (9,1) |16,3/83,7 = 0: 10 815 (70,0)
KH mit sehr niedriger LM pro |3825 = 50-59: 3817 (24,7) = 1: 3647 (23,6)
Jahr: 1-3 = 60-69: 5823 (37,7) = 2:773(5,0)
KH mit niedriger LM pro Jahr: |3846 = 70-79: 3599 (23,3) = >3:208 (1,4)
4-9 = >79:793 (5,1)
KH mit hoher LM pro Jahr: 3862
10-20
KH mit sehr hoher LM pro 3910
Jahr: > 20
90-Tage-Mortalitat: 14 802 = 18-49: 1350 (9,1) |16,4/83,6 = 0: 10 348 (69,9)
KH mit sehr niedriger LM pro 3700 = 50-59: 3652 (24,7) = 1:3504 (23,7)
Jahr: 1-3 » 60-69: 5557 (37,5) = 2: 748 (5,1)
KH mit niedriger LM pro Jahr: |3712 = 70-79: 3467 (23,4) » >3:202 (1,4)
4-9 = >79: 776 (5,2)
KH mit hoher LM pro Jahr: 3722
10-20
KH mit sehr hoher LM pro 3668
Jahr: > 20
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
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>20

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Kim 2016 4827 63,41 (k. A.) 19,35/ 80,65° k. A. k. A.

Max. LM pro KH im Jahr 2000 |56 (3,48)

(MW)

Max. LM pro KH im Jahr 2011 |87 (6,00)

(MwW)

50 %-Quantil: 2

75 %-Quantil: 4

90 %-Quantil: 12

95 %-Quantil: 20

Kothari 2016 1540 64,2 (12,8)¢ 42,0 /58,0° k. A. Anzahl und relative

KH mit geringer LM pro Jahr: [1149° Haufigkeiten (%) an-

<20 Patientinnen und Patienten
) mit ausgewahlten

KH mit hoher LM pro Jahr: 391

Komorbiditaten":

= Alkoholmissbrauch: 616
(2,5)

= Andmie: 4980 (20,1)

= rheumatoide Arthritis: 331
(1.3)

= chronische Blut-
verlustandmie: 628 (2,5)

= Herzinsuffizienz: 997
(4,0)

= chronische Lungen-
erkrankung: 3254 (13,1)

= Koagulopathie: 967 (3,9)

= Depressionen: 1356 (5,5)

= Diabetes mellitus: 4713
(19,0)

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie
Leistungsmenge

N

Alter [Jahre],
MW (SD)

Geschlecht
[w/m], %

Grunderkrankung?

Komorbiditaten

Kothari 2016 (Forts.)

= Diabetes mellitus mit
Komplikationen: 677 (2,7)

= arterielle Hypertonie:
12 690 (51,2)

= Hypothyreose: 1960 (7,9)

= | ebererkrankung: 651
(2.6)

= Lymphom [unklare
Dignitét]: 103 (0,4)

= Flussigkeit- und
Elektrolytstérungen: 5003
(20,2)

= neurologische
Erkrankungen: 656 (2,7)

= Adipositas: 2235 (9,0)

= Ldhmungen: 171 (0,7)

= periphere Gefal3-
erkrankung: 925 (3,7)

= Psychose: 540 (2,2)

= Lungenkreislauf-
stérungen: 368 (1,5)

= Nierenversagen: 1124
(4.5)

= Herzklappenerkrankung:
919 (3,7)

= Gewichtsverlust: 1943
(7.8)

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
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120

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten

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

Kozower 2012 1210 63,4 (10,6) 18,8/ 81,2° Osophaguskarzinom Anzahl an Patientinnen und

KH mit LM im 1. Quintil: 1 |78 Patienten mit ausgewahlten
. . . Komorbiditaten:

KH mit LM im 2. Quintil: 2 82 « Alkoholmissbrauch: 48

KH mit LM im 3. Quintil: 3 63 = Arthritis: 15

KH mit LM im 4. Quintil: 4-7 (218 = chronischer Blutverlust: 31

KH mit LM im 5. Quintil: 8— [769 = Herzinsuffizienz: 60

= chronische
Lungenerkrankung: 253

= Depressionen: 58
= Diabetes mellitus: 186

= Diabetes mit chronischen
Komplikationen: 22

= Drogenmissbrauch: 11

= arterielle Hypertonie: 573

= Hypothyreose: 64

= Lebererkrankung: 21

= Lymphom [unklare
Dignitét]: 5

= metastasierende
Tumorerkrankungen: 335

= neurologische
Erkrankung: 26

= Adipositas: 79

= Querschnittsléhmung: 6

= periphere
GefaRerkrankung: 33

= Psychose: 27

= Lungenkreislaufstérungen:
25

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

24.04.2020

Jahr: 13-29

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Kozower 2012 (Forts.) = Nierenversagen: 52
= andere solide Tumore: 52
= Herzklappen-
erkrankungen: 49
= Gewichtsverlust: 141
Learn 2010 3476 Osophaguskarzinom Anteil Patientinnen und
Patienten mit Elixhauser-
Score > 1, %:
KH mit niedriger LM pro Jahr: |1283° = 2000-2003: 62,4 |21,2/78,8" = 2000-2003: 46,1
1-2 (11,1) = 2004-2006: 55,9
= 2004-2006: 63,5 |20,5/79,5"
(20,6)
KH mit mittlerer LM pro Jahr: |1013° = 2000-2003: 63,0 |23,0/77,0° = 2000-2003: 37,6
3-6 (10,5) = 2004-2006: 44,0
= 2004-2006: 62,0 |19,6/80,4°
(11,1)
KH mit hoher LM pro Jahr: > 6 | 1180° = 2000-2003: 63,9 [18,8/81,2° = 2000-2003: 37,2
(10.,8) = 2004-2006: 49,9
= 2004-2006: 63,9 [17,7/82,3"
(10,6)
Mamidanna 2016 16 572 Anteil (%) Alters- Osophaguskarzinom Anteil (%) Patientinnen und
gruppe > 70 Jahre Patienten mit CCl > 5/
Carstairs Score < 3
Operateur mit niedriger LM pro | 5030 26,7 22,8°/77,2 = >5:296/<3:653
Jahr: 2-8
Operateur mit mittlerer LM pro | 6859 26,2 23,9°/76,1 = >5:28,4/<3:66,3
Jahr: 9-12
Operateur mit hoher LM pro 4683 30,4 24,301 75,7 = >5:30,0/<3:68,6

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %

Modrall 2018 2883" * Median (IQR): 20,7/79,3 Osophaguskarzinom Anzahl und Anteil (%)
Operateur mit niedriger LM pro | 1424 " 63 (56-71) Patientinnen und Patienten
Jahr: <5 mit CCl:

Operateur mit hoher LM pro 1459° 0:275(9.8)

1-2: 1125 (40,0)

> 3: 1414 (50,2)

Anzahl und relative
Héaufigkeit (%) ausgewahlter
Komorbiditaten:

= kongestive
Herzinsuffizienz 119 (4,2)

= arterielle Hypertonie 1106
(39,3)

= periphere
GefaRerkrankung 60 (2,1)

= Diabetes mellitus 348
(12,4)

= chronische Lungen-
erkrankung 596 (21,2)

= chronisches
Nierenversagen 53 (1,9)

= Myokardinfarkt 142 (5,1)

= Adipositas 120 (4,3)

= metastasierender Krebs
683 (24,3)

Jahr: >5

(Fortsetzung)
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Terzil: 14 (11-22)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten

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

Nimptsch 2018 22 681° Anzahl und relative = bosartige Neubildung des Anzahl und relative
Héaufigkeit (%) der Osophagus, Haufigkeit (%) ausgewahlter
> 65-Jéhrigen: = bosartige Neubildung Komorbiditaten:

KH mit sehr niedriger LM pro |4517 2568 (56,9) 25,0 /75,0° benachbarter Organe oder * Herzrhythmusstorung:

Jahr; Median (IQR): 2 (1-4) sekundére bosartige 4378 (19,3)

KH mit niedriger LM pro Jahr: | 4540 2475 (54,5) 24,1/75,9 Neubildungen * Herzinsuffizienz oder

. = Osophagusperforation Kardiomyopathie: 1948

10 (9-11) (@6)

L ) b = gutartige Neubildung des :
1K5H(E|E1n;|)ttlerer LM pro Jahr: | 4494 2269 (50.5) 2281712 oberen Gastrointestinaltrakts | = chronische ischdmische
i ) = Divertikulose, Achalasie oder Herzkrankheit: 2804 (12,4)

K2|:_-;| 2; hoher LM pro Jahr: 26 |4402 2098 (47,7) 20,5/79,5 Obstruktion des Osophagus = Hypertonie (ohne

(23-32) = andere Erkrankung (nicht Niereninsuffizienz):

KH mit sehr hoher LM pro 4728 2189 (46,3) 22,1/77,9° naher spezifiziert) 11 023 (48,6)

Jahr: 62 (49-76) = Aorten- oder Mitral-

Post-hoc-Analyse klappendefekt: 503 (2,2)

KH mit LM pro Jahr im 1051 k. A. k. A. " At_hferos"'e“_’se_dezr Exre:

unteren Terzil; Median (IQR): mitatenarterien: 621 (2,7)

1(1-2) = chronische Lungen-

KH mit LM pro Jahr im 4453 k A k. A. ] e:«a’?k“: g 2?)31 (12.5)

mittleren Terzil: 5 (3-7) chronische Leberer-

krankung: 957 (4,2)
KH mit LM pro Jahr im oberen |17 177 k. A k. A

= schwere Nierenerkrankung
oder chronische Nieren-
insuffizienz: 1968 (8,7)

= Diabetes mellitus: 4216
(18,6)

= Adipositas: 1778 (7,8)

= Kachexie oder Mangel-
erndhrung: 2185 (9,6)

= Koagulopathie: 4449
(19.6)

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fiir die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Reames 2014 29 630° Anteil (%) k. A. Anteil (%) Patientinnen und
Altersgruppe > 75 Patienten mit > 3
Jahre Komorbiditaten
2000-2001
KH mit sehr geringer LM: <2 {6315 43,4 31,2/68,8° 34,2
KH mit sehr hoher LM: > 12 30,6 25,7/74,3° 19,8
2002-2003
KH mit sehr geringer LM:<2 | 6046 42,6 32,2/67,8 37,2
KH mit sehr hoher LM: > 12 32,0 23,8/76,2° 20,8
2004-2005
KH mit sehr geringer LM: <2 |5464 43,5 31,9/68,1° 40,3
KH mit sehr hoher LM: > 17 32,8 26,1/73,9° 23,7
2006-2007
KH mit sehr geringer LM: <2 |5204 43,2 34,6/ 65,4° 39,8
KH mit sehr hoher LM: > 17 33,7 25,5/74,5° 28,4
2008-2009
KH mit sehr geringer LM: <3 {6601 39,7 29,6 /70,4° 31,7
KH mit sehr hoher LM: > 18 33,8 24,1/75,9° 24,1
(Fortsetzung)
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Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Sahni 2016 3314 72,9 (k. A) 20,0/80,0° Osophaguskarzinom Anzahl an Komorbiditéten
nach Einteilung von
Krumholz et al.: 1,23
Operateur mit LM pro Jahr im | 296 72,6 (k. A) 17,9/82,1° 1,25
untersten Viertel: 0,4
Operateur mit LM pro Jahr im | 465 72,8 (k. A) 22,2/77,8° 1,34
2. Viertel: 0,9
Operateur mit LM pro Jahr im | 732 72,8 (k. A) 17,5/82,5° 1,36
3. Viertel: 1,9
Operateur mit LM pro Jahr im | 1821 72,9 (k. A) 20,8/79,2° 1,15
obersten Viertel: 6,0
Sheetz 2016 13 361° Median (IQR) k. A. Durchschnittliche Anzahl an
sehr niedrig 2796 72 (9) 255/ 75 Komorbiditaten in jeder der
o Kategorien: 2
niedrig 2551 72 (10) 25°/75
mittel 2674 72 (9) 28°/ 72
hoch 2675 72 (10) 27° /73
sehr hoch 2665 72 (9) 26° /74
Simunovic 2006 629 Median (IQR) k. A. Osophaguskarzinom k. A
LM pro KH fir den Zeitraum
von 3 Jahren
KH mit niedriger LM: <7 147 63 (k. A)
KH mit niedriger-mittlerer LM: | 174 65 (k. A)
8-19
KH mit mittlerer-hoher LM: 155 65 (k. A)
20-43
KH mit hoher LM: > 44 153 65 (k. A.)
(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)
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> 68. Perzentile'

= >80: 623 (3,5)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung? Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Varghese 2011 1352 Median (IQR) 27,4°172,6 k. A. Anteil (%) Patientinnen und
63,0 (k. A) Patienten mit CClI:
= 0:10,1
=1:36
= 2:36,0
= >3:50,4
KH mit niedriger LM pro Jahr: |514 63,3 (k. A) 29,2°/70,8 =0:124
<13 =1:31
= 2:29,6
= >3:54,9
KH mit hoher LM pro Jahr: 838 62,8 (k. A) 26,2° /73,8 = 0:8,7
>13 *=1:38
= 2:399
= >3:47,6
Wasif 2019 17 617 Anzahl und relative |16,3"/83,7 Osophaguskarzinom Anzahl und Anteil (%)
KH mit niedriger LM pro Jahr: |5898 Héufigkeit (%) je Patienten m!t Charlson-
< 33, Perzentile Altersgruppe Deyo-Score:
L _ = <50:1922 (10,9) = 0:12 994 (73,8)
K it mittlerer LM pro Jahr: 15873 - 50-64: 8306 (47,1) = 1:3746 (21,3)
. = 65-79: 6766 (38,4) = >2:877 (5,0)
KH mit hoher LM pro Jahr: 5846

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Charakterisierung der Studienpopulationen zu Studien fur die Fragestellung 1 (Fortsetzung)

a: Es finden sich keine separaten Angaben fiir die Patientinnen und Patienten, bei denen eine Osophagektomie durchgefiihrt wurde.

b: eigene Berechnung

c: Es wird berichtet, dass 0,3 % der Patienten in Einrichtungen mit niedriger Leistungsmenge, 0,7 % in Einrichtungen mit mittlerer Leistungsmenge und 1,1 % der
Einrichtungen mit hoher Leistungsmenge eine Osophagektomie aufgrund einer Tumorerkrankung erhielten.

d: Spannweite/Jahr

e: Die Summe der Haufigkeiten betragt nur 1582 Patientinnen und Patienten anstelle der 1634 Patientinnen und Patienten, die als Gesamtanzahl genannt werden.

f: In Table 1 der Publikation werden 3361 komplexe Eingriffe am Osophagus genannt, in Table 2 nur 3190.

g: Werte beziehen sich auf die Gesamtstudienpopulation n = 24 784

h: In Tabelle 1 (Patientencharakteristika) der Publikation werden die Angaben auf 2814 Patienten bezogen, nicht auf die im Text genannten 2883 Patienten.

i: hier liegt eine Diskrepanz zwischen der Angabe im Text und im Abstrakt der Publikation vor.

CCI: Charlson Comorbidity Index; COPD: Chronic obstructive pulmonary Disease; IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus;
LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C - Interventionen- und Prozedurencodes

Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen

Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Allareddy 2010 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes
42.4 Excision of Esophagus
42.4x
= 42.40 = Esophagectomy, not otherwise specified
= 4241 = Partial esophagectomy
" 4242 = Total esophagectomy
42.5 Intrathoracic Anastomosis Of Esophagus
42.5x
= 42.51 = Intrathoracic esophagoesophagostomy
= 42.52 = Intrathoracic esophagogastrostomy
= 42,53 = |ntrathoracic esophageal anastomosis with interposition of small
= 42.54 bowel
= 4255 = Other intrathoracic esophagoenterostomy
= 42.56 = |ntrathoracic esophageal anastomosis with interposition of colon
" 4258 = Other intrathoracic esophagocolostomy
" 4259 = Intrathoracic esophageal anastomosis with other interposition
= Other intrathoracic anastomosis of esophagus
42.6 Antesternal Anastomosis Of Esophagus

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Allareddy 2010 42.6X
(Forts.) = 42.61 = Antesternal esophagoesophagostomy
" 42.62 = Antesternal esophagogastrostomy
= 42.63 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of small bowel
= 42.64 = Other antesternal esophagoenterostomy
= 42.65 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of colon
= 42.66 = Other antesternal esophagocolostomy
= 42.68 = Other antesternal esophageal anastomosis with interposition
= 42.69 = Other antesternal anastomosis of esophagus
Austin 2013 Osophagektomie CClI-Prozeduren / Interventionen-
Codes
1.NA.89M = Esophagectomy total (with):

o gastric pull up reconstruction

o interpositional (intestine) flap reconstruction

= partial gastrectomy and gastric pull up reconstruction
Esophagogastrectomy total

1.NA.9OM Excision total with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal approach) with
interpositional intestinal

Excision total with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal approach) with gastric pull-
up

Excision total with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with interpositional intestinal (free) flap

Excision total with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with gastric pull-up

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben

Austin 2013 (Forts.) 1.NA.9IM

Esophagectomy radical (en bloc)
Esophagogastrectomy radical (en bloc)

1.NA.92/\ Excision radical with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal) with interpositional
intestinal (free) flap

Excision radical with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal) with gastric pull-up
Excision radical with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with interpositional intestinal (free) flap

Excision radical with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with gastric pull-up

Avritscher 2014 Osophagektomie k. A. k. A
Birkmeyer 2006 Osophagusresektion k. A. k. A
Birkmeyer 2007 Osophagusresektion k. A. k. A

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben

Christian 2003 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes

42.4 Excision of Esophagus

42.4x

= 42.40 = Esophagectomy, not otherwise specified

= 4241 = Partial esophagectomy

= 42.42 = Total esophagectomy

42.5 Intrathoracic Anastomosis Of Esophagus

42.5x

= 42,51 = Antesternal esophagoesophagostomy

= 42.52 = Antesternal esophagogastrostomy

= 42,53 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of small bowel

= 42.54 = Other antesternal esophagoenterostomy

= 42.55 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of colon

= 42.56 = Other antesternal esophagocolostomy

= 42.58 = Other antesternal esophageal anastomosis with interposition

= 42.59 = Other antesternal anastomosis of esophagus

42.6 Antesternal Anastomosis Of Esophagus

42.6x

= 42.61 = Antesternal esophagoesophagostomy

= 42.62 = Antesternal esophagogastrostomy

= 42.63 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of small bowel

= 42.64 = Other antesternal esophagoenterostomy

= 42.65 = Antesternal esophageal anastomosis with interposition of colon

= 42.66 = Other antesternal esophagocolostomy

= 42.68 = Other antesternal esophageal anastomosis with interposition

= 42.69 = Other antesternal anastomosis of esophagus

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Clark 2019 partielle oder totale ICD-9-CM-Codes
Osophagekotmie 42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Derogar 2013 Osophagektomie Swedish Classification of Operations

and Major Procedures
in den Jahren 1987-1997

2820 k. Aa

2821 k. Aa

2822 k. Aa

in den Jahren 1997-2005

JCCO00 Transhiatal partial oesophagectomy without interposition

JCC10 Transthoracic partial oesophagectomy without interposition

JCC20 Transhiatal partial oesophagectomy with interposition of intestine
Includes: Interposition of colon or small intestine

JCC30 Transthoracic partial oesophagectomy with interposition of intestine
Includes: Interposition of colon or small intestine

JCC96 Other partial oesophagectomy

JCC97 Other thoracoscopic or laparoscopic oesophagectomy

Dikken 2012 Osophagektomie k. A. k. A.

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
El Amrani 2019 Osophagektomie CCAM-codes
HEFAQ004 OEsophagectomie totale avec oesophagogastroplastie, par cervicotomie
et par laparotomie
HEFAQ006 OEsophagectomie totale avec oesophagocoloplastie, par cervicotomie et
par laparotomie
HEFAQ008 OEsophago-pharyngo-laryngectomie totale avec
oesophagogastroplastie, par cervicotomie et par laparotomie
HEFAQ017 OEsophago-pharyngo-laryngectomie totale avec oesophagocoloplastie,
par cervicotomie et par laparotomie
HEFAQ020 OEsophagectomie totale sans rétablissement de la continuité, par
cervicotomie et par laparotomie
HEFAQ001 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par
thoracophrénotomie gauche
HEFAQ002 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par cervicotomie,
thoracotomie et laparotomie
HEFAQ003 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par thoracotomie et par
coelioscopie
HEFAQ005 OEsophagectomie avec oesophagojéjunostomie, par thoraco-phréno-
laparotomie
HEFAQ007 OEsophagectomie avec oesophagocoloplastie, par cervicotomie,
thoracotomie et laparotomie
HEFA009 OEsophagectomie avec oesophagocoloplastie, par thoracotomie et par
laparotomie
HEFAQ011 OEsophagectomie avec oesophagojéjunostomie, par thoracotomie et par
laparotomie
HEFA012 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par thoracotomie et par
laparotomie
(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie

Leistung, wie in der Studie
angegeben

Interventionen- / Prozedurencodes

Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes

El Amrani 2019 HEFA013 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par thoraco-phréno-
(Forts.) laparotomie
HEFA016 OEsophagectomie avec oesophagocoloplastie, par thoraco-phréno-
laparotomie
HEFAQ018 OEsophagectomie avec oesophagogastroplastie, par cervicotomie,
thoracotomie et coelioscopie
HEFAQ022 OEsophagectomie totale sans rétablissement de la continuité, par
thoracotomie
Ely 2019 Osophagektomie k. A. k. A.
Fedeli 2012 = partielle oder totale ICD-9-CM-Codes
Osophagektomie 42.41 Partial esophagectomy
= Osophagogastrektomie
42.42,42.40 Total esophagectomy
42.49 and one among Esophagogastrectomy
43.5/43.89/43.99,
43.99 if diagnostic codes
150.9 or 151.0
Finks 2011 Osophagektomie ICD-9-CM-Code
42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Gasper 2009 Qsophagektomie / ICD-9-CM-Codes
Osophagusresektion 424 Esophagectomy, not otherwise specified
42.5 Intrathoracic Anastomosis Of Esophagus
42.6 Antesternal Anastomosis Of Esophagus
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Finley 2011 Osophagektomie ICD-9-Codes
54.31° k.A2
54,32° k.A?
54,33° k.A?
55.41b k.A2
CCI-Prozeduren / Interventionen-
Codes
1.NA.89M = Esophagectomy total (with):

= gastric pull up reconstruction

o interpositional (intestine) flap reconstruction

o partial gastrectomy and gastric pull up reconstruction
= Esophagogastrectomy total

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben

Finley 2011 (Forts.) 1.NA.9OM = Excision total with reconstruction, esophagus open cervical with

abdominal approach (includes: transhiatal approach) with
interpositional intestinal

Excision total with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal approach) with gastric pull-
up

Excision total with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with interpositional intestinal (free) flap

Excision total with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with gastric pull-up

1.NA.9IM = Esophagectomy radical (en bloc)
= Esophagogastrectomy radical (en bloc)

1.NA.92" Excision radical with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal) with interpositional
intestinal (free) flap

Excision radical with reconstruction, esophagus open cervical with
abdominal approach (includes: transhiatal) with gastric pull-up

Excision radical with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with interpositional intestinal (free) flap

Excision radical with reconstruction, esophagus open thoraco-
abdominal approach (includes: cervical with thoraco-abdominal
approach) with gastric pull-up

Fischer 2017 Osophagektomie oder k. A. k. A
Resektion eines
Magenkarzinoms am
6sophagogastralen
Ubergang

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Funk 2011 partielle oder totale ICD-9-CM-Codes
Osophagektomie 42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
Gasper 2009 (?sophagektomie / ICD-9-CM-Codes
Osophagusresektion 42.4 Esophagectomy, not otherwise specified
42.5 Intrathoracic Anastomosis Of Esophagus
42.6 Antesternal Anastomosis Of Esophagus
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Ghaferi 2011 Osophagektomie k. A. k. A.
Harrison 2018 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes
42.4 Esophagectomy, not otherwise specified
Henneman 2014 Osophagektomie k. A. k. A

Osophagektomie

Hentschker 2018 komplexer Eingriff am gemélR MM-R des G-BA
Osophagus
Ho 2006 partielle oder totale ICD-9-CM-Codes

42.40
42.41
42.42
43.99

Esophagectomy, not otherwise specified
partial esophagectomy
total esophagectomy

Esophagectomy, not otherwise specified

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie

Leistung, wie in der Studie
angegeben

Interventionen- / Prozedurencodes

Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes

Hollenbeck 2007b

Osophagektomie

ICD-9-CM-Codes

42.4 Excision of the esophagus
42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
In 2016 Osophagektomie k. A. k. A.
Kim 2016 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes k. A

Kothari 2016

partielle oder totale
Osophagektomie

ICD-9-CM-Codes

(nicht ndher bezeichnet)

42.4 Excision of the esophagus
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Kozower 2012 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes
42.4 Excision of the esophagus
42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
42.41 partial esophagectomy
42.42 total esophagectomy
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Learn 2010 = Osophagektomie (nicht ICD-9-CM-Codes
naher bez"eichnet) 42.40 Esophagectomy, not otherwise specified
= partielle Osophagektomie .
(nicht naher bezeichnet) 42.41 partial esophagectomy
= totale Osophagektomie 42.42 total esophagectomy

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-171 -



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Rapid Report V19-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitit bei Osophagus-Chirurgie 24.04.2020
Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)
Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben

Mamidanna 2016 | Osophagektomie k. A k. A.
Modrall 2018 offene Osophagektomie ICD-9-CM-Codes

42.40 Esophagectomy, not otherwise specified

42.41 partial esophagectomy

42.42 total esophagectomy

42.51 Intrathoracic esophagoesophagostomy

42.52 Intrathoracic esophagogastrostomy

42.53 Intrathoracic esophageal anastomosis with interposition of small bowel

42.54 Other intrathoracic esophagoenterostomy

42.55 Intrathoracic esophageal anastomosis with interposition of colon

42.56 Other intrathoracic esophagocolostomy

42.58 Intrathoracic esophageal anastomosis with other interposition

42.59 Other intrathoracic anastomosis of esophagus

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie

Leistung, wie in der Studie
angegeben

Interventionen- / Prozedurencodes

Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes

Nimptsch 2018

= totale Osophagusresektion

= Gastrektomie mit
subtotaler
Osophagusresektion

= partielle
Osophagusresektion

* Rekonstruktion der
Osophaguspassage:
o als selbststandiger

Eingriff
@ mit Splenektomie
o Cholezystektomie

= mit Resektion anderer
Bauchorgane

OPS-Codes

5423 partielle Osophagusresektion

5424

5425 totale Osophagusresektion

5426

54270 Rekonstruktion der Osophaguspassage

54271 (als selbststandiger Eingriff)

54380 Gastrektomie mit subtotaler Osophagusresektion
54381

5438x°

Reames 2014

Osophagektomie (offen,
laparoskopisch oder
minimalinvasiv)

ICD-9-CM-Codes

k. A.

(Fortsetzung)
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Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Sahni 2016 = andere totale ICD-9-CM-Codes
Gastrektomien 4240 Esophagectomy, not otherwise specified
= Osophagektomie (nicht ial h
naher bezeichnet) 4241 partial esophagectomy
= intrathorakale 4242 total esophagectomy
Qsophagostomie 4251 Intrathoracic esophagoesophagostomy
= intrathorakale 4252 Intrathoracic esophagogastrostomy

Osophagogastrostomie

= intrathorakale 4253 Intrathoracic esophageal anastomosis with interposition of small bowel
Osophageale Anastomose |4254 Other intrathoracic esophagoenterostomy
m.'.t Interposition des 4255 Intrathoracic esophageal anastomosis with interposition of colon
Diinndarms ) ]
= andere intrathorakale 4256 Other intrathoracic esophagocolostomy
Osophagoenterostomie 4258 Intrathoracic esophageal anastomosis with other interposition
* intrathorakale 4259 Other intrathoracic anastomosis of esophagus
Osophageale Anastomose
mit Interposition des 4261 Antesternal esophagoesophagostomy
Dickdarms 4262 Antesternal esophagogastrostomy
= andere intrathorakale 4263 Antesternal esophageal anastomosis with interposition of small bowel
Osophagokolostomie
4264 Other antesternal esophagoenterostomy
4265 Antesternal esophageal anastomosis with interposition of colon
4266 Other antesternal esophagocolostomy

(Fortsetzung)
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Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben

Sahni 2016 (Forts.) |= intrathorakale 4268 Other antesternal esophageal anastomosis with interposition
Osophageale Anastomose 4269
mit anderer Interposition

andere intrathorakale
Anastomose des
Osophagus
antesternale
Osophagostomie
antesternale Osophago-
gastrostomie

antesternale 6sophagelae
Anastomose mit
Interposition des
Dinndarms

andere antesternale
Osophagoenterostomie

antesternale 6sophageale
Anastomose mit
Interposition des
Dickdarms

andere antesternale
Osophagokolostomie
andere antesternale
Osophageale Anastomose
mit Interposition

andere antesternale
Anastomose des
Osophagus

= partielle Osophagektomie
= totale Osophagektomie

Other antesternal anastomosis of esophagus
4399 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: In den eingeschlossenen Studien betrachtete Leistungen (Fortsetzung)

Studie Leistung, wie in der Studie | Interventionen- / Prozedurencodes |Bedeutung des jeweiligen Interventionen- /Prozedurencodes
angegeben
Sheetz 2016 Osophagektomie ICD-9-CM-Codes k. A
Simunovic 2006 Osophagusresektion mit CCP-Codes k. A
Anastomose
Varghese 2011 = Osophagektomie ICD-9-CM-Codes
= Osophagogastrektomie | 42 40 Esophagectomy, not otherwise specified
= intrathorakale :
Gsophagogastrostomie 42.41 partial esophagectomy
= antesternale 42.42 total esophagectomy
Osophagogastrostomie 42.52 Intrathoracic esophagogastrostomy
= partielle Gastrektomie mit | 42 62 Antesternal esophagogastrostomy
Anastomose zum . . .
Osophagus 43.5 partial gastrectomy with anastomosis to esophagus
43.99 other total gastrectomy (esophagogastrectomy, not otherwise specified)
Wasif 2019 Osophagektomie k. A. k. A.

a: Die Codes sind nicht zuzuordnen.
b: Darstellung der Autorinnen und Autoren der Studie
c: Die Definition entspricht mit Ausnahme der seit 2012 enthaltenen OPS-Codes fuir Implantation oder Wechsel eines magnetischen Antirefluxsystems (5-429.p und
5-429.q) der Mindestmengenregelung.
CCAM: Classification Commune des Actes Me dicaux; CCI: Canadian Classification of Interventions; CCP: Canadian Classification of Diagnostic, Therapeutic and
Surgical Procedures; ICD: International Classification of Disease and Health related Problems; ICD-9-CM: International Classification of Diseases, 9th Revision,
Clinical Modification; k. A.: keine Angabe
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Anhang D - Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

D.1 - Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und
der externen Reviewerin

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

Externer Sachverstandige

Name Fragel |Frage2?2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

Schmidt, Thomas nein nein ja nein nein nein nein

Externes Review

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

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

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

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten (z.B. als Gutachter,
Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data Safety Monitoring
Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B. fir
Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

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

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

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

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -179 -
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQTIG mit der
Durchfihrung von Datenanalysen fur den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus zur
Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen
zu Mindestmengen auf Grundlage von 8§ 136b
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V

Vom 3. Juni 2020

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
geman Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 3. Juni 2020
beschlossen, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Zur Unterstitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwagung der
Belange gemal 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage
von 8 137a Absatz 3 SGB V beauftragt, fir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus Datenanalysen zu Mindestmengen gemaR § 136b Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 SGB V durchzufihren.

2. Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsatzlich die Auswirkungen bzw. die
Abschétzung der Folgen verschiedener Mindestmengenhdhen (10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,
45, 50, 60) darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche
Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhthen von der Versorgung ggf.
ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die
tbrigen Kliniken und die sich verdndernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt
werden. Auf Basis der Daten nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur
Abschéatzung von Wegstreckenverlangerungen durchgefiihrt und dargestellt werden.
Standortverteilungen, Fallzahlveranderungen je  Standort und  potentielle
Wegstreckenverlangerungen sollen in  Abhangigkeit wvon zu simulierenden
Mindestmengenhdhen ermittelt und tabellarisch sowie in Geodarstellungen dargestellt
werden.

3. Zur Durchfiihrung der Datenanalysen nach Nummer 2 wird das IQTIG beauftragt, auf
Grundlage von 8§21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewahlte
Leistungsdaten nach 8§ 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus dem im
Zeitpunkt der Anforderung aktuellsten, vollstandig verfligbaren Datenerhebungsjahr
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um fir einen
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V festlegen zu kénnen. Dazu hat das IQTIG gegentiber der Datenstelle gemaf § 21
Absatz 1 KHENtgG glaubhaft darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten
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aus 8§ 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind,
um die beauftragte Folgenabschatzung durchfihren zu kénnen.

4. Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu beriicksichtigen:

OPS Version 2020
Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitat
5-423.0 Zervikal
5-423.1 Thorakal
5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal
Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitat
5-424.0 Thorakal
5-424.1 Thorakoabdominal
.10 Ohne proximale Magenresektion
.11 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
transhiatal
.12 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
durch Thorakotomie
5-424.2 Abdominal
(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitét
5-425.0 Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-425.1 Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie
(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitét
5-426.0** Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-426.1** Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-426.2** Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osophagektomie)
Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstandiger Eingriff)
5-427.0** Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)
5-427.1** Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)
(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
5-438.0**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Diinndarminterposition
5-438.1**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition

Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

a) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

c) den Gremien des G-BA fir Ruckfragen und Erlauterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom
IQTIG ausschlieflich dem UA QS zur weiteren Verwendung vorzulegen.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit samtliche
datenschutzrechtlichen  Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG)
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten.
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lll.  Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 31. Juli 2020 vorzulegen.

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

Berlin, den 3. Juni 2020

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemafl § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine erganzende Beauftragung des IQTIG mit der
Durchfihrung von Datenanalysen fur den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus zur
Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen
zu Mindestmengen auf Grundlage von 8§ 136b
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V

Vom 7. Oktober 2020

Der Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) hat fir den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) gemafld Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner
Sitzung am 7. Oktober 2020 beschlossen, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie
folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Das IQTIG wird beauftragt, zusatzlich zu den auf Grundlage des Beschlusses des UA QS
vom 3.Juni 2020 in der Fassung vom 5. August 2020 (Anlage) durchgefiihrten
Datenanalysen fiir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus
darzustellen, wie viele Krankenhausstandorte gegenwartig die Mindestmenge von 10 nach
Mal3gabe des in Anlage Nr. 3 der Mindestmengenregelungen (Mm-R) geltenden OPS-
Katalogs rechnerisch erreichen und wie auf Basis dieser Krankenhausstandorte die
Fahrtstrecken und Fahrtzeiten sind. Auf Grundlage dieser Situation soll das IQTIG die
Folgen einer beabsichtigen Anderung der Mm-R (voraussichtliche Erfiillung der anvisierten
Mindestmenge, Veranderung von Fahrstrecken und Fahrzeiten) darstellen.

2. Zur Durchfihrung der erganzenden Datenanalysen nach Nummer 1 wird das IQTIG
beauftragt, auf Grundlage von 8 21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG)
ausgewahlte Leistungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um fir einen
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V festlegen zu konnen. Dies betrifft in Ergdnzung zum vorangegangenen Auftrag vom
3. Juni 2020 die Leistungsdaten zu den OPS-Kodes

5-423.x Partielle Osophagusresektion ohne... Sonstige
5-423.y Partielle Osophagusresektion ohne... N. n. b.
5-424.1x Partielle Osophagusresektion mit..., Thorakal Sonstige
5-424.x Partielle Osophagusresektion mit... Sonstige

5-424.y Partielle Osophagusresektion mit... N. n. b.

5-425.x (Totale) Osophagektomie ohne... Sonstige
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5-425.y (Totale) Osophagektomie ohne... N.n.b.

5-426.x** (Totale) Osophagektomie mit... Sonstige

5-426.y (Totale) Osophagektomie mit... N.n. b.

5-429.p Implantation oder Wechsel eines magnetischen Antirefluxsystems

5-429.q Revision oder Entfernung eines magnetischen Antirefluxsystems

5-429.p0 Andere Operationen am O... Antirefluxsystem, Offen chirurgisch
5-429.p1 Andere Operationen am O... Antirefluxsystem, Laparoskopisch

5-429.p2 Andere Operationen am O... Antirefluxsystem, Umsteigen...

5-429.90 Andere Operationen am O... Rev./Ent. Antirefluxsystem, Offen chirurgisch
5-429.91 Andere Operationen am O... Rev./Ent. Antirefluxsystem, Laparoskopisch
5-429.92 Andere Operationen am O... Rev./Ent. Antirefluxsystem, Umsteigen...
5-438.x** (Totale) Gastrektomie... Sonstige

aus dem Erfassungsjahr 2018.

Dazu hat das IQTIG gegenuber der Datenstelle gemaR § 21 Absatz 1 KHEntgG glaubhaft
darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten aus § 21 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind, um die beauftragte
Folgenabschéatzung durchfiihren zu kénnen.

II.  Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

a) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

c) den Gremien des G-BA fir Ruckfragen und Erlauterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfiigung zu stehen.

Die Auftragsleistung ist in den vorgelegten IQTIG-Bericht ,Folgenabschatzungen zu
Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus® mit Stand vom 31. Juli
2020 transparent einzuarbeiten und unter Bericksichtigung der im malgeblichen
Begleitschreiben des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. Oktober 2020
beschriebenen Erlauterungen zur Darstellung der Datenanalysen entsprechend
vorzunehmen. Der Uberarbeitete IQTIG-Bericht ist dem G-BA vorzulegen.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit samtliche
datenschutzrechtlichen  Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG)
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten.

lll.  Abgabetermin

Der erganzte und angepasste IQTIG-Bericht vom 31. Juli 2020 ist bis zum 2. November 2020
vorzulegen.

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

2
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Berlin, den 7. Oktober 2020

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemalR § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung des Beschlusses vom 3. Juni
2020 Uber eine Beauftragung des IQTIG mit der
Durchfihrung von Datenanalysen fir den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus zur
Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen
zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3SGB V

Vom 5. August 2020

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fur den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemanR Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 5. August 2020
beschlossen, den Abschnitt I. Nr. 4 seiner Beauftragung des Instituts fir Qualitatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) vom 03. Juni 2020 mit der Durchfihrung von
Datenanalysen fur den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus der
Mindestmengenregelung (Anlage), wie folgt zu fassen:

,4. Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu bertcksichtigen:

OPS Version 2020
Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitat
5-423.0 Zervikal
5-423.1 Thorakal
5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal
Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitét
5-424.0 Thorakal
5-424.1 Thorakoabdominal
.10 Ohne proximale Magenresektion
.11 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
transhiatal
.12 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
durch Thorakotomie
5-424.2 Abdominal
(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitét
5-425.0 Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-425.1 Thorakoabdominal, ochne Lymphadenektomie
5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie
(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitat
5-426.0** Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-426.1** Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-426.2** Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osophagektomie)
Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstandiger Eingriff)
5-427.0** Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)
5-427.1** Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)
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(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
5-438.0**  Mit (sub)totaler Qsophagusresektion, mit Dinndarminterposition
5-438.1**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

Berlin, den 5. August 2020

Unterausschuss Qualitéatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemalR § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQTIG mit der
Durchfihrung von Datenanalysen fur den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus zur
Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen
zu Mindestmengen auf Grundlage von 8§ 136b
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V

Vom 3. Juni 2020

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
geman Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 3. Juni 2020
beschlossen, das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach 8§ 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Zur Unterstitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwagung der
Belange gemal 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage
von 8 137a Absatz 3 SGB V beauftragt, fir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am
Organsystem Osophagus Datenanalysen zu Mindestmengen gemaR § 136b Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 SGB V durchzufihren.

2. Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsatzlich die Auswirkungen bzw. die
Abschatzung der Folgen verschiedener Mindestmengenhdhen (10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,
45, 50, 60) darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche
Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhthen von der Versorgung ggf.
ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die
Ubrigen Kliniken und die sich verdndernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt
werden. Auf Basis der Daten nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur
Abschéatzung von Wegstreckenverlangerungen durchgefiihrt und dargestellt werden.
Standortverteilungen, Fallzahlveranderungen je  Standort und  potentielle
Wegstreckenverlangerungen sollen in  Abhangigkeit wvon zu simulierenden
Mindestmengenhdhen ermittelt und tabellarisch sowie in Geodarstellungen dargestellt
werden.

3. Zur Durchfiihrung der Datenanalysen nach Nummer 2 wird das IQTIG beauftragt, auf
Grundlage von 8§21 Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewahlte
Leistungsdaten nach 8§ 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus dem im
Zeitpunkt der Anforderung aktuellsten, vollstandig verfligbaren Datenerhebungsjahr
anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um fir einen
bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V festlegen zu kénnen. Dazu hat das IQTIG gegeniiber der Datenstelle gemaf § 21
Absatz 1 KHEntgG glaubhaft darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten
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aus 8§ 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind,
um die beauftragte Folgenabschatzung durchfihren zu kénnen.

Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu bertcksichtigen:

OPS Version 2020

Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitat
5-423.0 Zervikal
5-423.1 Thorakal
5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal

Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitat
5-424.0 Thorakal
5-424.1 Thorakoabdominal

5-424.2 Abdominal

.10 Ohne proximale Magenresektion

.11 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
transhiatal

.12 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
durch Thorakotomie

(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitét
5-425.0 Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-425.1 Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie

(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitét
5-426.0** Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-426.1** Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-426.2** Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osophagektomie)

Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstandiger Eingriff)
5-427.0** Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)
5-427.1** Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)

(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
5-438.0**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Diinndarminterposition
5-438.1**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition

b)

OPS Version 2020

Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitat
5-423.0 Zervikal
5-423.1 Thorakal
5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal

Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitat
5-424.0 Thorakal
5-424.1 Thorakoabdominal

.10 Ohne proximale Magenresektion

.11 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
transhiatal

.12 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hochzug des Restmagens,
durch Thorakotomie

(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitét
5-425.0 Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-425.1 Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie

5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie

(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitéat

5-426.0** Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion

5-426.1** Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie

5-426.2** Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osophagektomie)

Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstandiger Eingriff)
5-427.0** Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)
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5-427.1** Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)

(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
5-438.0**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Diinndarminterposition
5-438.1**  Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition

II.  Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

a) die durch die Geschéaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

c) den Gremien des G-BA fir Ruckfragen und Erlauterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom
IQTIG ausschlielich dem UA QS zur weiteren Verwendung vorzulegen.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit sémtliche
datenschutzrechtlichen  Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG)
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten.

lll.  Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 31. Juli 2020 vorzulegen.
Dieser Beschluss wird nicht verdoffentlicht.

Berlin, den 3. Juni 2020

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaf § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Prof. Dr. Pott
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1 Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Sitzung des Unterausschus-
ses vom 03. Juni 2020 beauftragt, Datenanalysen fiir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe
am Organsystem Osophagus zur Folgenabschitzung im Rahmen der Beratungen zu Mindest-
mengen durchzufiihren (G-BA 2020).

Es sollen die Auswirkungen verschiedener Mindestmengenhdhen dargestellt und gezeigt wer-
den, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhdhen von
der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Pa-
tientinnen und Patienten auf die Gibrigen Krankenhausstandorte und die sich verandernden Ent-
fernungen bzw. Fahrzeiten dargestellt werden. Es sollen softwarebasierte Datenanalysen zur
Abschatzung von Wegstreckenverlangerungen durchgefiihrt und dargestellt werden. Standort-
verteilungen, Fallzahlveranderungen je Krankenhausstandort und potentielle Wegstreckenver-
langerungen sollen in Abhdngigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhéhen ermittelt und
tabellarisch sowie mithilfe von Geodarstellung sichtbar gemacht werden.

Zur Durchfiihrung der Datenanalyse sollen Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buchstabe a bis f
KHEntgG (§21-Daten) aus dem letzten, vollstandig verfliigbaren Datenerhebungsjahr analysiert
werden. In diesen Daten sind streng genommen Krankenhausfille und nicht Patienten abgebil-
det. Es konnen also mehrere Fille eines Patienten enthalten sein. Im Folgenden werden die Be-
griffe Krankenhausfall und Patient jedoch synonym verwendet.

Die Analysen sollen dazu dienen, dem G-BA Entscheidungshilfen zum Beschluss eines Fallvolu-
mens flr eine kiinftige Mindestmenge an die Hand zu geben, sowie Abwéagungen in Bezug auf
die Folgen der Weiterflihrung oder Einfliihrung von Mindestmengen treffen zu konnen. Fir den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus sollen Simulationen fiir zehn
potentiell mogliche Mindestmengen-Fallzahlen (10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 60) durchge-
fuhrt werden (Beauftragung vom 3. Juni 2020 und Beauftragung vom 5. August 2020?). Diese
Auswertungen werden im Folgenden als Modell A bezeichnet.

Zusatzlich wurde das IQTIG am 07. Oktober 2020 mit erganzenden Auswertungen fiir den Leis-
tungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus beauftragt.? GemaR der Beauftra-
gung soll einerseits ein fiktiver ,,Status quo” auf Basis einer 2018 bereits bestehenden Mindest-
menge von 10 anhand der damals giiltigen OPS-Liste (vgl. Tabelle 2) , andererseits aber auch der
Effekt der Kiirzung der OPS-Liste bei einer solchen Mindestmenge (entspricht der Ausgangslage)
und darauf aufbauend der Effekt der Einfihrung von hoheren Mindestmengen (15, 20, 25, 30,

1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses iiber eine Anderung des Beschlusses vom 03. Juni 2020 iiber
eine Beauftragung des IQTIG mit der Durchfiihrung von Datenanalysen flir den Leistungsbereich komplexe
Eingriffe am Organsystem Osophagus zur Folgenabschitzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen
auf Grundlage von §136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V. Vom 05. August 2020

2 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine ergidnzende Beauftragung des IQTIG mit der
Durchfiihrung von Datenanalysen fiir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus
zur Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz
1 Nr. 2, Abs. 3SGB V. Vom 07. Oktober 2020
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35, 40, 45, 50 und 60) dargestellt werden. Diese erganzenden Auswertungen werden im Bericht
als Modell B dargestellt.

Der hier vorliegende Bericht stellt eine lberarbeitete und erganzte Version zum Abschlussbe-
richt vom 31. Juli 2020 dar.

© 1QTIG 2020 9



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

2 Zeitlicher Ablauf

Am 15. Juni 2020 wurde dem IQTIG per E-Mail vom G-BA der schriftliche Auftrag Gbermittelt. Im
Vorfeld wurden durch das IQTIG bereits Vorbereitungen getroffen. Aufgrund dieser Vorberei-
tung war das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) in der Lage, die Daten schnell
bereit zu stellen, sodass eine Lieferung korrekter Daten flir diesen Auftrag kurzfristig bereits am
06. Juli 2020 stattfinden konnte. Die Analysen zur Folgeabschatzung waren gemaR den Beratun-
gen im G-BA (u. a. in der AG Mindestmenge vom 15. Mai 2020) mit der Software , Krankenhaus-
Versorgungs-Simulator” (KHSIM) der Firma ,trinovis“ durchzufihren.

Im Rahmen der Umsetzung wurde offensichtlich, dass eine Einbindung von externen §21-Daten
durch die Software zum Zeitpunkt der Beauftragung noch nicht funktionsfahig vorlag. Eine erste
funktionsfahige Version wurde dem IQTIG auf Nachfrage und mehrfacher Abstimmung am 8. Juli
2020 durch trinovis zur Verfligung gestellt. Allerdings zeigte sich, dass (mit Ausnahme des Leis-
tungsbereiches NTX) die Nutzung des OPS-Filter zur Einbindung der §21-Daten so extreme au-
Rerordentliche Laufzeiten benétigte, dass eine Durchfiihrung des Auftrags im Rahmen der Pro-
jektlaufzeit nicht moglich gewesen ware. Daher wurden fir die (brigen
Mindestmengenbereiche Pseudo-ICD-Kodes zur Einbindung der §21-Daten in die Software ge-
bildet und Analysen auf dieser Basis durchgefiihrt. Eine entsprechend angepasste Software
wurde am 14. Juli 2020 von trinovis zur Verfligung gestellt. Zuvor war offensichtlich geworden,
dass es sich bei den bisher erfolgten Umverteilungen mit der Software um Umverteilungen fir
jede PLZ8-Region handelt, ohne eine Beriicksichtigung der Frage, ob und wie viele Patientinnen
und Patienten gemal den §21-Daten tatsachlich in entsprechenden Regionen zu versorgen bzw.
umzuverteilen waren. Daher wurde von trinovis am 10. Juli eine entsprechende Anpassung vor-
genommen und das IQTIG am 13. Juli 2020 geschult, die sich allerdings zunachst nicht anwenden
lie, da sie Diskrepanzen zu den bekannten Ergebnissen enthielt und eine inakzeptable Laufzeit
erforderte, die eine Fertigstellung des Auftrags zum 31. Juli nicht gewahrleistet hatte.

Die Beauftragung mit Begleitschreiben vom 07. Oktober 2020 zu ergdnzenden Auswertungen
fiir den Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus wurden dem IQTIG am
28. Oktober 2020 per E-Mail Gbermittelt und waren dem IQTIG zuvor nicht bekannt.

Daher waren im Anschluss daran zahlreiche und umfangreiche interne und externe Abstimmun-
gen mit dem Ziel n6tig, den Auftrag gemaR dem Wunsch des G-BA sinnvoll umsetzen. Bei diesen
Abstimmungen stellte sich heraus, dass fiir eine Umsetzung des Auftrages eine Neuprogram-
mierung der Software sowie eine Schulung zu den neuen Funktionalitdten nétig war. Nach Ab-
schluss dieser Prozesse konnten ab dem 27. November 2020 die Berechnungen mit dem KHSIM
durchgefihrt werden. Aufgrund der durch die Beauftragung begriindeten Zeitknappheit waren
keine Validierungen oder Gegenrechnungen der Ergebnisse moglich. In gleicher Weise konnte
nicht evaluiert werden, inwieweit die Programmierung durch trinovis fehlerfrei erfolgte, noch
wie stark die Ergebnisse variieren, wenn ein anderer Umverteilungsalgorithmus gewahlt, oder
andere Datenjahre zur Berechnung herangezogen worden waren.

© 1QTIG 2020 10
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3 Methodik

3.1 Beschreibung des Umverteilungsalgorithmus und der Software

Der verwendete Simulator KHSIM leitet aus einem vorgegebenen Mindestmengen-Fallvolumen
ab, welche und wie viele Krankenhausstandorte von der Versorgung nach der Einflihrung dieser
konkreten Mindestmenge ausgeschlossen wiirden. Dabei werden auch ,sekundadre Umvertei-
lungen” berlcksichtigt, indem die in den zu schlieBenden Krankenhausstandorten versorgten
Patientinnen und Patienten auf umliegende Krankenhduser umverteilt werden. Der Algorithmus
der Software ,verlegt” Fille aus Krankenhausern unterhalb einer simulierten Mindestmenge in
den jeweils nachstgelegenen Krankenhausstandort. Grundlage fiir die Ermittlung des Standortes
der Patientinnen bzw. Patienten ist die in den §21-Daten angegebene fiinfstellige Postleitzahlen
(PLZ5), die dem Hauptwohnsitz der entsprechenden versicherten Person entspricht. Der KHSIM
schlieRt bei jedem Szenario einer Mindestmenge die Krankenhd&user stets schrittweise aus und
verlegt deren Patientinnen und Patienten in die ndachstgelegenen Einrichtungen. Das heiRt, dass
in Modell A ab einer Mindestmenge von 1 in Einerschritten ansteigend bis zur angegebenen
Mindestmenge iterativ umverteilt wird. Die Umverteilung beginnt mit dem Krankenhausstand-
ort mit der geringsten Fallzahl und wird so oft durchgefiihrt, bis alle Falle in Einrichtungen um-
verteilt wurden, dass alle verbliebenen Krankenh&user die festgelegte Mindestmenge erfiillen.
Die sekundare Umverteilung fihrt demnach zu niedrigeren Ausschliissen anhand der Mindest-
menge, als die Fallzahlen vor der Umverteilung erwarten lassen.

Bei den zusatzlichen Auswertungen fiir das Modell B wurde zunéachst der fiktive ,Status quo”
der Versorgungslage ermittelt, indem eine Auswahl nur solche Krankenhausstandorte vorge-
nommen wurde, welche nach der damals gliltiger OPS-Liste (vgl. Tabelle 2) bereits vor sekunda-
rer Umverteilung eine Mindestmenge von 10 komplexen Eingriffen am Organsystem Osophagus
pro Jahr erfillt haben. Nur auf diese Krankenhduser wurden anschliefend alle mindestmengen-
relevanten Falle aus den ausgeschlossenen Krankenhdusern in Einerschritten iterativ umverteilt.

AnschlieBend wurde eine zweite Simulation fiir die Mindestmenge 10 durchgefiihrt, welcher die
gekirzte OPS-Liste (vgl. Tabelle 1) zugrunde liegt und somit eine kleinere Grundgesamtheit an
Fallen aufweist. Fir diese gedanderte Grundgesamtheit wurde eine sekunddre Umverteilung
durch erneute iterative Umverteilung der Falle in Einerschritten durchgefiihrt, bei welcher ma-
nuell alle Krankenhduser zusatzlich eingeschlossen wurden, welche in der ersten Berechnung
des fiktiven ,Status quo” verblieben sind. Nur die in dieser zweiten Simulation verbliebenen
Krankenhausstandorte dienen als Ausgangslage fiir die Berechnung der weiteren Mindestmen-
gen (15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 und 60). Diese erganzenden Auswertungen werden im Bericht
als Modell B dargestellt.

Im Rahmen der hier durchgefiihrten Analysen wird ausgewiesen, welche Einrichtungen nach
dieser simulierten Umverteilung in der Versorgung verbleiben und welche Fallzahlen in den ver-
bleibenden Einrichtungen zu erwarten wiren. Dariiber hinaus werden Anderungen der Fahrzei-
ten wie auch der Wegstrecken nach der o. g. simulierten Umverteilung berechnet und tabella-
risch ausgewiesen.

© 1QTIG 2020 11
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Laut der Angaben von trinovis beruht die Fahrzeitberechnung von Raumeinheiten zu Kranken-
hausstandorten auf der Systematik von achtstelligen Postleitzahlgebieten (PLZ8). Die einge-
setzte Raumordnungssystematik PLZ8 der Firma microm GmbH gliedert Deutschland in 82.974
Raumeinheiten. Die kleinrdumig eingesetzten Raumeinheiten sind auf eine moglichst geringe
und gleichmaRige Anzahl von Haushalten optimiert, wodurch sie sich optimal fiir eine moglichst
punktgenaue Fahrzeitenberechnung anbieten. Sie orientieren sich sowohl an den Gebietsgren-
zen der allgemeinen Verwaltungsgliederung (Gemeinden) als auch an den Grenzen der Zustell-
bezirke der Deutschen Post (Postleitzahlgebiete).

Zur Berechnung der Fahrzeiten von Raumeinheiten zu Krankenhausstandorten wird zunachst
innerhalb jeder PLZ8-Einheit ein Mittelpunkt als Ausgangspunkt der jeweiligen Fahrt festgelegt.
Da eine Raumeinheit gerade in landlichen Regionen auch teilweise unbewohnte Gebiete umfas-
sen kann, ist es von groRer Bedeutung, die simulierte Fahrt an zentralen, bewohnten, klar defi-
nierten Ausgangspunkten zu beginnen. Zu diesem Zweck wurden als Mittelpunkte der PLZ8 je-
weils die Punkte mit der groRten Besiedlungsdichte gewahlt, sodass eine entsprechend PLZ8
berechnete Fahrzeit als diejenige Fahrzeit betrachtet werden kann, die fiir den gréRRten Einwoh-
neranteil der PLZ8 gilt. Als Kriterium daflir wurden die PLZ8 in Rasterabschnitte unterteilt und
lokale Haufungen von Hausnummer-Segmenten bestimmt. Sofern eine Haufung bestimmt wer-
den konnte, wurde innerhalb des Rastersegments der Punkt als Startpunkt gewahlt, der bezogen
auf den geografischen Schwerpunkt der PLZ8 moglichst zentral liegt. Konnte keine signifikante
Haufung ermittelt werden, wurde der geografische Schwerpunkt als Startpunkt festgelegt.

Die Fahrzeiten stellen immer PKW-Fahrzeiten dar. Als Kartenmaterial werden in dem Fahrzeiten-
modell die aktuellen Navigationsdaten von HERE (ehemals NAVTEQ) eingesetzt. Dabei handelt
es sich um hochwertige, navigationsfahige Strallendaten, die je nach Verkehrsinfrastruktur, To-
pografie und durchschnittlicher Verkehrslage fiir flinf verschiedene StraBenkategorien (Auto-
bahnen, Bundes-, Land- und StadtstralRen sowie Fahren) verschiedene Geschwindigkeitsklassen
liefern. Fir jede individuelle StralRe ergibt sich aus den Geschwindigkeitsklassen ein PKW-Refe-
renzprofil. Der Routing-Algorithmus RWNet nutzt diese StraRensegmente und deren Geschwin-
digkeitsklassen in Verbindung mit dem PKW-Referenzprofil und bestimmt die schnellste Route
vom Startpunkt zum Krankenhausstandort. Dabei handelt es sich um ein Offline-Verfahren, das
unabhangig von temporaren Verkehrssituationen arbeitet. Die ermittelte Fahrzeit ist als durch-
schnittliche PKW-Fahrzeit auf der schnellsten Route zu interpretieren. Das verwendete Fahr-
zeitenmodell ist demnach ein Fahrzeitenmodell mit festen Referenzprofilen je StralRentyp, die
jahrlich aktualisiert werden.

Um bei der Berechnung der Entfernungen bzw. Fahrzeiten der Patientinnen und Patienten in
den §21-Daten von den PLZ5 der Versicherten zu den PLZ8 im KHSIM zu gelangen wurden in
einem ersten Schritt Bevolkerungsanteile von PLZ8 pro PLZ5 gebildet. AnschlieRend wurden die
Patientinnen und Patienten innerhalb eines PLZ5 mit diesen Anteilen multipliziert, um auf eine
nach der Bevolkerungsdichte gewichtete Anzahl von Patienten je PLZ8 zu gelangen. Die Multi-
plikation dieser Werte mit den vom KHSIM ausgegebenen Entfernungen bzw. Fahrzeiten fiir jede
PLZ8 ergibt die geschatzten Fahrtstrecken und die neuen, erforderlichen Fahrzeiten fiir Patien-
tinnen und Patienten zum nachsten behandelnden Standort. Differenzen dieser Fahrtstrecken
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bzw. Fahrzeiten vor und nach einer Umverteilung ergeben die beauftragten ,veranderten Ent-
fernungen bzw. Fahrzeiten”.

3.2 Datenbeschreibung

Fiir die Analyse der Daten im Bereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus wurden
die erforderlichen §21-Daten vom InEK angefordert. Fiir Modell A wurden Daten von vollstatio-
naren, DRG-abgerechneten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entsprechend Tabelle 1 er-
halten haben und deren Entlassungsdatum im Jahr 2018 lag. Insgesamt liegen fir diesen Zeit-
raum 3.697 Falle aus insgesamt 327 Krankenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort
wurden 1 bis 184 Patientinnen und Patienten behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa 11 Félle
pro Krankenhausstandort behandelt (der Median liegt bei 7). Fiir 6 Patientinnen und Patienten
liegt keine valide funfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behan-
delnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilun-
gen auf umliegende Krankenhauser nicht berlicksichtigt.

Tabelle 1: Eingeschlossene OPS-Kodes der verkiirzten OPS-Liste

OPS-Kode Bezeichnung

Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitdt

5-423.0 Zervikal

5-423.1 Thorakal

5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal

Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitét

5-424.0 Thorakal

5-424.1 Thorakoabdominal

5-424.10 Ohne proximale Magenresektion

5-424.11 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hoch-

zug des Restmagens, transhiatal

5-424.12 Mit proximaler Magenresektion (Kardia und Fundus) und Hoch-
zug des Restmagens, durch Thorakotomie

5-424.2 Abdominal

(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitdt

5-425.0 Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
5-425.1 Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
5-425.2 Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie
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OPS-Kode Bezeichnung

(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitét

5-426.0** Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion

5-426.1** Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie

5-426.2** Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osopha-
gektomie)

Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstdndiger Eingriff)
5-427.0** Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)

5-427.1** Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)
(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
5-438.0** Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Diinndarminterposition

5-438.1** Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition

Im Rahmen der Zusatzbeauftragung wurden fiir die Darstellung des ,Status quo” in Modell B
Daten von vollstationdren, DRG-abgerechneten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entspre-
chend Tabelle 2 erhalten haben und deren Entlassungsdatum im Jahr 2018 lag. Insgesamt liegen
fir diesen Zeitraum 4.441 Falle aus insgesamt 368 Krankenhausstandorten vor. Je Krankenhaus-
standort wurden 1 bis 188 Patientinnen und Patienten behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa
12 Falle pro Krankenhausstandort behandelt (der Median liegt bei 8). Fiir 11 Patientinnen und
Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden vom KHSIM, sofern deren
behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlossen wurde, bei den Umver-
teilungen auf umliegende Krankenhauser nicht beriicksichtigt.

Tabelle 2: Eingeschlossene OPS-Kodes der 2018 giiltigen OPS-Liste

OPS-Kode Bezeichnung

Partielle Osophagusresektion ohne Wiederherstellung der Kontinuitdt

5-423.0 Zervikal

5-423.1 Thorakal

5-423.2 Thorakoabdominal
5-423.3 Abdominal
5-423.x Sonstige

5-423.y N.n.bez.

Partielle Osophagusresektion mit Wiederherstellung der Kontinuitét

5-424.0 Thorakal
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OPS-Kode Bezeichnung
5-424.1** Thorakoabdominal
5-424.2 Abdominal
5-424 x Sonstige
5-424.y N.n.bez.

(Totale) Osophagektomie ohne Wiederherstellung der Kontinuitdt

5-425.0
5-425.1
5-425.2
5-425.x

5-425.y

Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie
Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie

Sonstige

N.n.bez.

(Totale) Osophagektomie mit Wiederherstellung der Kontinuitdt

5-426.0**
5-426.1**

5-426.2**

5-426.x**

5-426.y

Abdominozervikal (transmediastinal), stumpfe Dissektion
Thorakoabdominal, ohne Lymphadenektomie

Thorakoabdominal, mit Lymphadenektomie (En-bloc-Osopha-
gektomie)

Sonstige

N.n.bez.

Rekonstruktion der Osophaguspassage (als selbstdndiger Eingriff)

5-427.0**

5-427.1**

Im Retrosternalraum (vorderes Mediastinum)

Im Osophagusbett (hinteres Mediastinum)

Andere Operationen am Osophagus

5-429.p

5-429.p0
5-429.p1
5-429.p2
5-429.q

5-429.9q0
5-429.q1

5-429.92

Implantation oder Wechsel eines magnetischen Antirefluxsys-
tems

Offen chirurgisch

Laparoskopisch

Umsteigen laparoskopisch — offen chirurgisch

Revision oder Entfernung eines magnetischen Antirefluxsystems
Offen chirurgisch

Laparoskopisch

Umsteigen laparoskopisch — offen chirurgisch

(Totale) Gastrektomie mit Osophagusresektion
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OPS-Kode Bezeichnung

5-438.0** Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Diinndarminterposition
5-438.1** Mit (sub)totaler Osophagusresektion, mit Dickdarminterposition
5-438.x** Sonstige
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4 Folgenabschatzungen von Mindestmengen

In den folgenden Abschnitten werden fiir die Modelle A und B die Folgenabschatzungen fir Min-
destmengen mit einem Fallvolumen von 10 nach 2018 giiltiger OPS-Liste, 10 nach gekirzter OPS-
Liste (Ausgangslage), 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 und 60 Fallen dargestellt. Dariber hinaus
wurden auch das Fallvolumen 26 jeweils fiir das Modell A und das Modell B dargestellt. Zudem
wird fiir das Modell B das Fallvolumen von 10 nach im Jahr 2018 giiltiger OPS-Liste ausgewiesen
(fiktiver ,Status quo“).
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4.1 Modell A

41.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2018 327 Kliniken mindestens eine mindestmengenrelevante Leistung
aus dem Leistungsbereich ,komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus” erbracht (vgl. Ab-
bildung 1). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort lie-
gen im Durchschnitt bei 20 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 17 km (vgl. Ta-
belle 3 und Tabelle 4). Die hoheren simulierten Mindestmengen werden (in den Tabellen und
Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

3 \J Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 1: Darstellung der Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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4.1.2 Mindestmenge von 10 Behandlungsfillen

Von 327 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2018 mindestmengenrelevante Leistungen aus
dem Leistungsbereich ,komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus” nach der gekiirzten
OPS-Liste erbracht haben, haben 172 Krankenhausstandorte (52,6 %) die Mindestmenge von 10
Eingriffen pro Krankenhausstandort nach sekundarer Umverteilung bereits im Jahr 2018 nicht
erreicht. Es verbleiben 155 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 2). Die darauf basierenden
Fahrzeiten zum ndchstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 25 min bei
einer Wegstrecke von durchschnittlich 24 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verldngern sich ge-
genlber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 7 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl
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Abbildung 2: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 10 Behandlungsfdllen
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4.1.3 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 40 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 115 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 3). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 27 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 28 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 7 min / 11 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

Tadh, & . Bsterreich

Abbildung 3: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 15 Behandlungsféllen
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4.1.4 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 27 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 88 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 29 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 32 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 9 min / 15 (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 4: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 20 Behandlungsfdllen
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4.1.5 Mindestmenge von 25 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 25 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 16 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 72 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 5). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 31 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 35 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 11 min / 18 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl
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Abbildung 5: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 25 Behandlungsféllen
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4.1.6 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 69 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 6). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 31 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 36 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 11 min / 19 (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlsen:
Fallzahl
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Abbildung 6: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 26 Behandlungsféllen
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4.1.7 Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 62 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 32 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 37 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 12 min / 20 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlsn:
Fallzahl
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Abbildung 7: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 30 Behandlungsfdllen
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4.1.8 Mindestmenge von 35 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 35 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 9 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 53 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 8). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 34 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 40 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 14 min / 23 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

Sxterreich

Abbildung 8: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 35 Behandlungsféllen
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4.1.9 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 49 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 9Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden
und auszuschlieRenden Krankenhausstandorte bei einer Mindestmenge von 40 Behandlungsfal-
len). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im
Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 42 km. Die Fahrzeiten/Weg-
strecken verlangern sich gegenliber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 15 min/ 25 km
(vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

'Bsterreich

Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 40 Behandlungsfillen
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4.1.10 Mindestmenge von 45 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 45 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 46 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 10). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 42 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 15 min / 25 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

238

Sterreich

Abbildung 10: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 45 Behandlungsfdllen
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4.1.11 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 43 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 11). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 43 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 15 min / 26 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl
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Abbildung 11: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 50 Behandlungsfdllen
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4.1.12 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 5 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 38 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 12). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 37 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 46 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 17 min / 29 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).
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Abbildung 12: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 60 Behandlungsfdllen
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4.2 Modell B

421 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen nach der im Jahr 2018 giiltiger OPS-Liste

Von 361 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2018 mindestmengenrelevante Leistungen aus
dem Leistungsbereich ,komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus” gemaR der bis dato gel-
tenden Mindestmengenregelung erbracht haben, haben 194 Krankenhausstandorte (53,74 %)
die Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort bereits im Jahr 2018 nicht er-
reicht. Es verbleiben 167 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 13). Dies entspricht dem fiktiven
»Status quo” der Versorgungslage im Jahr 2018. Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachst-
gelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 25 min bei einer Wegstrecke von
durchschnittlich 24 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 13: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte bei einer Mindestmenge von 10 Be-
handlungsfillen nach in 2018 giiltiger OPS-Liste
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4.2.2 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen nach gekiirzter OPS-Liste

Durch die Streichung von OPS-Kodes bei gleichbleibender Mindestmengenhéhe von 10 im Jahr
2018 verbleiben 141 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 14). Die darauf basierenden Fahr-
zeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 26 min bei einer
Wegstrecke von durchschnittlich 26 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7). Die durchschnittliche Fahr-
zeit verlangert sich gegeniber der aktuellen Lage um 1 min, die Wegstrecken verldangern sich
gegenuber der aktuellen Lage um 2 km bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollek-
tivs, welches von einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 4.441 Fallen auf 3.697 Fille.
Die hoheren simulierten Mindestmengen werden (in den Tabellen und in den Abbildungen) mit
dieser Ausgangslage mit einer Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen nach gekirzter OPS-
Liste verglichen.
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Abbildung 14: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte bei einer Mindestmenge von 10 Be-
handlungsfillen nach gekiirzter OPS-Liste
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.3 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 28 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 113 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 15). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 28 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 29 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 2 min /5 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).

Krankenhaus-Kennzahlsn:
Fallzahl
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Abbildung 15: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 15 Behandlungsfillen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

424 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 24 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 89 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 16). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 29 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 32 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 3 min / 6 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 16: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 20 Behandlungsfillen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.5 Mindestmenge von 25 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 25 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 17 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 72 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 17). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 31 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 35 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 9 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).

A o \... Krankenhaus-Kennzahlen:
j‘_‘ ,\ w Fallzahl
24 67
i o S,
(P ":,l- 220
. ! i 4 bl & Fl

L
3 Y

e : Y . . " 0

Bgierreich

Abbildung 17: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 25 Behandlungsfdllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.6 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 69 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 18). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 31 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 36 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 10 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 18: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 26 Behandlungsfillen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.7 Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 62 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 19). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 32 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 38 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 6 min / 12 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 19: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 30 Behandlungsfdllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.8 Mindestmenge von 35 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 35 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 9 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 53 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 20). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 34 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 41 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 8 min / 15 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 20: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 35 Behandlungsfillen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.9 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 49 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 21). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 42 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 9 min / 16 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 21: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 40 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.10 Mindestmenge von 45 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 45 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 46 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 22). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 43 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 9 min / 17 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 22: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 45 Behandlungsfillen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

4.2.11 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 43 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 23). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 36 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 44 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 10 min / 18 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 23: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 50 Behandlungsfdllen
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4.2.12 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 5 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 38 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 24). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 37 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 46 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 11 min / 20 km (vgl. Tabelle 5 und Tabelle 7).
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Abbildung 24: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 60 Behandlungsfdllen
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

5 Fahrzeiten und der Fahrtstrecken bei verschiedenen Mindestmengen

5.1 Modell A

Tabelle 3: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge ohne 10 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
Mittelwert 20 25 27 29 31 31 32 34 35 35 35 37
Minimum 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 8 11 12 13 14 14 15 16 16 16 17 18
50. Perzentil 15 19 22 24 26 26 26 28 29 29 30 32
75. Perzentil 26 33 36 40 42 43 44 47 48 49 49 52
95. Perzentil 48 59 63 65 68 68 71 75 76 77 77 79
99. Perzentil 68 80 88 90 91 91 92 93 95 95 95 99
Maximum 1023 1033 1033 1033 1046 1046 1046 1046 1046 1046 1046 1078
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Tabelle 4: Fahrtstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge ohne 10 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
Mittelwert 17 24 28 32 35 36 37 40 42 42 43 46
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 5 7 8 10 11 11 12 13 13 14 15 16
50. Perzentil 12 17 21 25 27 27 29 32 33 33 35 37
75. Perzentil 24 35 41 47 53 54 56 61 64 65 66 69
95. Perzentil 48 69 79 85 93 93 98 105 109 110 110 114
99. Perzentil 74 99 106 121 123 123 131 135 139 140 140 152
Maximum 125 150 150 178 178 178 178 178 178 178 178 197
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Folgenabschétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

5.2 Modell B

Tabelle 5: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge 10 (nach alter OPS-Liste)! 10 (nach gekiirzter OPS- 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60

fiktiver ,,Status quo“ Liste)

Ausgangslage

Mittelwert 25 26 28 29 31 31 32 34 35 35 36 37
Minimum 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 11 11 12 13 14 14 15 16 16 17 17 18
50. Perzentil 19 20 22 24 26 26 26 29 29 30 30 32
75. Perzentil 34 36 37 40 42 43 44 47 48 49 49 52
95. Perzentil 61 61 64 65 68 68 71 75 77 77 78 79
99. Perzentil 81 85 88 90 91 91 92 93 95 95 95 99
Maximum 1033 1033 1033 1033 1046 1046 1046 1046 1046 1046 1046 1078

ldiese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Folgenabschétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Tabelle 6: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmenge
10 (gultige 10 (neue 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)* OPS-Liste)
Fiktiver Ausgangslage
»Status
Quoll

Bezeich- Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil An- Anteil  An- Anteil | An-  Anteil

nung Fille Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Fille Félle Fdlle Falle Félle  Falle Félle Félle Fille Falle zahl  Félle zahl  Félle zahl  Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in%) Félle (in%) Falle (in%) Félle (in %)

Fahrzeit 179 5,0 161 4,0 139 4,0 119 3,0 102 3,0 95 3,0 82 2,0 77 2,0 76 2,0 71 2,0 66 2,0 62 2,0
unter 5
Min

Fahrzeit 645 17,0 608 16,0 516 14,0 451 12,0 411 11,0 404 11,0 369 10,0 335 9,0 336 9,0 316 9,0 308 8,0 290 8,0
> 5 bis 10
Min

Fahrzeit 593 16,0 579 16,0 552 15,0 509 14,0 485 13,0 483 13,0 467 13,0 437 12,0 424 11,0 427 12,0 413 11,0 384 10,0
> 10 bis
15 Min

Fahrzeit 480 13,0 473 13,0 460 12,0 435 12,0 409 11,0 408 11,0 415 11,0 388 11,0 380 10,0 381 10,0 375 10,0 349 9,0
> 15 bis
20 Min

Fahrzeit 347 9,0 350 9,0 365 10,0 377 10,0 380 10,0 382 10,0 410 11,0 391 11,0 391 11,0 388 11,0 392 11,0 390 11,0
> 20 bis
25 Min

Fahrzeit 302 8,0 326 9,0 348 9,0 331 9,0 341 9,0 340 9,0 338 9,0 312 8,0 299 8,0 297 8,0 306 8,0 302 8,0
> 25 bis
30 Min

Fahrzeit 235 6,0 247 7,0 260 7,0 278 8,0 256 7,0 256 7,0 251 7,0 246 7,0 243 7,0 247 7,0 248 7,0 | 239 6,0
> 30 bis
35 Min
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge

10 (giiltige 10 (neue 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)! OPS-Liste)
Fiktiver Ausgangslage
»Status
Quoll
Bezeich- Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil An- Anteil  An- Anteil | An-  Anteil
nung Fille Fdlle Fille Félle Falle Fille Félle Fille Fille Félle Fille Falle Fille  Falle Fille  Félle Fille Falle zahl  Fille zahl  Fille zahl  Fille
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in%) Félle (in%) Falle (in%) Félle (in %)
Fahrzeit 234 6,0 235 6,0 253 7,0 278 8,0 260 7,0 258 7,0 255 7,0 263 7,0 250 7,0 254 7,0 251 7,0 242 7,0
> 35 bis
40 Min
Fahrzeit 175 5,0 187 5,0 199 5,0 218 6,0 222 6,0 227 6,0 225 6,0 228 6,0 236 6,0 240 7,0 241 7,0 222 6,0
> 40 bis
45 Min
Fahrzeit 118 3,0 125 3,0 132 4,0 158 4,0 185 5,0 194 5,0 196 5,0 216 6,0 192 5,0 192 50 190 50 206 6,0
> 45 bis
50 Min
Fahrzeit 109 3,0 117 3,0 123 3,0 143 4,0 147 40 | 148 40 148 40 180 50 185 50 | 191 50 187 50 | 211 6,0
> 50 bis
55 Min
Fahrzeit 80 2,0 82 2,0 100 3,0 113 3,0 129 3,0 131 4,0 126 3,0 127 3,0 135 4,0 131 4,0 148 4,0 174 5,0
> 55 bis
60 Min
Fahrzeit 71 2,0 72 2,0 84 2,0 92 2,0 135 4,0 133 4,0 124 3,0 128 3,0 140 4,0 137 4,0 141 4,0 155 4,0
> 60 bis
65 Min
Fahrzeit 41 1,0 34 1,0 40 1,0 48 1,0 62 2,0 63 2,0 74 2,0 94 3,0 105 3,0 105 30 104 3,0 118 3,0
> 65 bis
70 Min
Fahrzeit 28 1,0 31 1,0 43 1,0 42 1,0 46 1,0 47 1,0 63 2,0 82 2,0 89 2,0 95 3,0 97 3,0 100 3,0
> 70 bis
75 Min
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge

10 (giiltige 10 (neue 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)! OPS-Liste)
Fiktiver Ausgangslage
»Status
Quoll
Bezeich- Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil An- Anteil An-  Anteil An-  Anteil
nung Fille Fdlle Fille Félle Falle Fille Félle Fille Fille Falle Falle Fille Fille Falle Fille  Félle Fille Falle zahl  Fille zahl  Fille zahl  Fille
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in%) Félle (in%) Falle (in%) Félle (in %)
Fahrzeit 16 0,0 20 1,0 22 1,0 30 1,0 34 1,0 34 1,0 44 1,0 58 2,0 65 2,0 68 2,0 70 2,0 71 2,0
> 75 bis
80 Min
Fahrzeit 6 0,0 6 0,0 7 0,0 7 0,0 21 1,0 22 1,0 23 1,0 34 1,0 32 1,0 37 1,0 38 1,0 35 1,0
> 80 bis
85 Min
Fahrzeit 12 0,0 14 0,0 21 1,0 25 1,0 23 1,0 23 1,0 29 1,0 32 1,0 37 1,0 37 1,0 39 1,0 39 1,0
> 85 bis
90 Min
Fahrzeit 6 0,0 10 0,0 11 0,0 15 0,0 19 1,0 19 1,0 22 1,0 29 1,0 38 1,0 39 1,0 39 1,0 51 1,0
>90 bis
95 Min
Fahrzeit 4 0,0 4 0,0 6 0,0 8 0,0 10 0,0 10 0,0 9 0,0 11 0,0 12 0,0 12 0,0 12 0,0 15 0,0
> 95 bis
100 Min
Fahrzeit 9 0,0 9 0,0 9 0,0 13 0,0 13 0,0 13 0,0 20 1,0 22 1,0 25 1,0 25 1,0 25 1,0 35 1,0
> 100
Min
ldiese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten
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Anlage 5 der Tragenden Griinde

Folgenabschétzungen zu Mindestmengen Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Tabelle 7: Fahrtstrecken in Kilometern in Perzentilen

Mindestmenge 10 (nach alter OPS-Liste)! 10 (nach gekiirzter OPS-Liste) 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
Fiktiver ,,Status quo” Ausgangslage

Mittelwert 24 26 29 32 35 36 38 41 42 43 44 46
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 7 7 8 10 11 11 12 13 13 14 15 16
50. Perzentil 17 19 22 25 27 28 29 32 33 34 35 37
75. Perzentil 36 38 42 47 53 54 56 62 64 65 66 70
95. Perzentil 71 75 80 85 93 93 99 107 110 111 111 115
99. Perzentil 100 104 106 121 123 123 131 135 140 142 142 152
Maximum 150 150 150 178 178 178 178 178 178 178 178 197

ldiese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Fahrzeiten
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Tabelle 8: Gruppierte Fahrstrecke in Kilometern

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge
10 (gultige 10 (neue OPS- 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)* Liste)
Fiktiver ,Sta- Ausgangslage
tus Quo“
Bezeichnung An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil
zahl Fille (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in  zahl Falle (in
Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %)
Fahrstrecke 804 18,0 617 17,0 522 14,0 429 12,0 377 10,0 359 10,0 312 8,0 277 | 8,0 273 | 7,0 261 7,0 254 | 7,0 234 6,0
unter 5 km
Fahrstrecke 768 17,0 608 16,0 547 15,0 499 14,0 451 12,0 457 12,0 450 12,0 422 11,0 417 11,0 400 11,0 383 10,0 356 10,0
> 5 bis 10
km
Fahrstrecke 514 12,0 385 10,0 380 | 10,0 375 10,0 354 10,0 354 10,0 344 9,0 323 19,0 322 19,0 324 9,0 297 8,0 290 8,0
> 10 bis 15
km
Fahrstrecke 383 9,0 319 9,0 291 8,0 306 8,0 328 9,0 327 9,0 322 9,0 298 8,0 295 8,0 295 8,0 286 8,0 251 7,0
> 15 bis 20
km
Fahrstrecke 326 7,0 267 7,0 259 | 7,0 233 6,0 222 6,0 219 6,0 228 6,0 219 6,0 213 | 6,0 214 6,0 229 6,0 239 6,0
> 20 bis 25
km
Fahrstrecke 272 6,0 243 7,0 263 7,0 251 7,0 231 6,0 229 6,0 243 7,0 230 6,0 215 6,0 215 6,0 212 6,0 193 50
> 25 bis 30
km
Fahrstrecke 228 5,0 199 5,0 227 6,0 222 6,0 219 6,0 220 6,0 225 6,0 206 6,0 193 5,0 191 5,0 191 5,0 198 5,0
> 30 bis 35
km
Fahrstrecke 204 5,0 188 5,0 207 6,0 202 5,0 189 5,0 186 5,0 183 5,0 175 5,0 179 5,0 178 5,0 192 5,0 205 6,0
> 35 bis 40
km
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

Mindestmenge
10 (gultige 10 (neue OPS- 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)* Liste)
Fiktiver ,Sta- Ausgangslage
tus Quo“
Bezeichnung An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil
zahl Fille (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in  zahl Falle (in
Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %)
Fahrstrecke 156 4,0 154 4,0 174 5,0 185 5,0 191 5,0 193 5,0 186 5,0 172 5,0 173 | 5,0 172 5,0 178 5,0 180 5,0
> 40 bis 45
km
Fahrstrecke 149 3,0 135 4,0 140 4,0 164 4,0 132 4,0 133 4,0 136 4,0 143 4,0 139 4,0 138 4,0 136 4,0 133 4,0
> 45 bis 50
km
Fahrstrecke 121 3,0 119 3,0 122 3,0 134 4,0 131 4,0 121 3,0 126 3,0 139 4,0 127 3,0 133 4,0 141 4,0 117 3,0
> 50 bis 55
km
Fahrstrecke 101 2,0 94 3,0 99 3,0 125 3,0 127 3,0 133 4,0 121 3,0 124 3,0 125 3,0 128 3,0 129 3,0 131 4,0
> 55 bis 60
km
Fahrstrecke 71 2,0 64 2,0 80 2,0 100 3,0 120 3,0 123 3,0 122 3,0 133 4,0 127 3,0 131 4,0 122 3,0 117 3,0
> 60 bis 65
km
Fahrstrecke 84 2,0 64 2,0 70 2,0 92 2,0 99 3,0 105 3,0 105 3,0 111 3,0 120 3,0 120 3,0 128 3,0 132 4,0
> 65 bis 70
km
Fahrstrecke 66 1,0 53 1,0 60 2,0 73 2,0 79 2,0 81 2,0 75 2,0 102 3,0 90 2,0 93 3,0 95 3,0 114 3,0
> 70 bis 75
km
Fahrstrecke 52 1,0 48 1,0 63 2,0 65 2,0 95 3,0 98 3,0 96 3,0 103 3,0 99 3,0 98 3,0 83 2,0 86 2,0
> 75 bis 80
km
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Mindestmenge
10 (gultige 10 (neue OPS- 15 20 25 26 30 35 40 45 50 60
OPS-Liste)* Liste)
Fiktiver ,Sta- Ausgangslage
tus Quo“
Bezeichnung An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil An- Anteil
zahl Fille (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in zahl Félle (in zahl Félle (in zahl Falle (in zahl Falle (in  zahl Falle (in
Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %) Fille %)
Fahrstrecke 27 1,0 26 1,0 46 1,0 54 1,0 68 2,0 71 2,0 68 2,0 84 2,0 91 2,0 92 2,0 101 3,0 106 3,0
> 80 bis 85
km
Fahrstrecke 21 0,0 22 1,0 33 1,0 43 1,0 57 2,0 58 2,0 65 2,0 79 2,0 77 2,0 82 2,0 86 2,0 85 2,0
> 85 bis 90
km
Fahrstrecke 19 0,0 18 0,0 19 1,0 29 1,0 59 2,0 58 2,0 65 2,0 75 2,0 90 2,0 88 2,0 86 2,0 95 3,0
> 90 bis 95
km
Fahrstrecke 16 0,0 19 1,0 27 1,0 19 1,0 37 1,0 35 1,0 36 1,0 44 1,0 47 1,0 50 1,0 57 2,0 69 2,0
> 95 bis 100
km
Fahrstrecke 46 1,0 48 1,0 61 2,0 90 2,0 124 3,0 130 4,0 182 5,0 231 6,0 278 8,0 287 8,0 304 8,0 359 10,0
>100 km

ldiese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Fahrzeiten
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6 Diskussion

In den hier vorgelegten Modellen wurden Folgenabschatzungen der Einflihrungen von insge-
samt 32 Mindestmengen in vier Leistungsbereichen, davon zwei mit je zwei Auswertungsprofi-
len, auf der Basis von bundesweiten Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG berechnet. Die zu
untersuchenden Folgen der Einfiihrung sind dabei gemaR der Beauftragung beschrankt.

= Es wird dargestellt, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindest-
mengenhdhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen wiirden.

= Es wird die mogliche Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten (eigentlich
Krankenhaus-Fille) entsprechend den vorgegebenen Auswertungen ausgewiesen.

= Es werden die sich ergebenden Entfernungen und Fahrzeiten dargestellt.

Eine Betrachtung der Folgen moglicher Verlangerungen von Fahrzeiten oder Entfernungen (z. B.
hinsichtlich der damit verbundenen Transportrisiken) waren nicht Gegenstand der Beauftragung
und sind in diesem Bericht nicht enthalten. Im Rahmen der Beauftragung war die zu verwen-
dende Software KHSIM der Firma , trinovis” ebenfalls vorgegeben, und damit auch die nutzbaren
Umverteilungsalgorithmen. Diese wurden auf Initiative des IQTIG auf Analysen erweitert, die
eine Darstellung der Erreichbarkeit von Krankenhdusern bei unterschiedlichen Mindestmengen-
vorgaben auf der Ebene von Patientinnen und Patienten statt auf der Ebene von Postleitzahlen-
regionen ermdglichen (Heller 2009, IQTIG 2020, Friedrich und Beivers 2009).

Es ist zu erwahnen, dass die dargestellten Ergebnisse mit Hilfe eines Excel-Plug-in in der Analy-
sesoftware erstellt wurden. Diese wird mittels des Excel-Plug-in bedient, dessen Skript nicht ein-
sehbar und daher nicht Gberprifbar ist. Dem IQTIG ist der Algorithmus der Umverteilung und
der Berechnung der Fahrzeiten somit nicht bekannt. Die Ansteuerung der Software kann nur
durch vielfaltige, immer wiederkehrende Parametereingabe von Hand Uber insg. in Modell A 12
Auswertungsstufen und in Modell B liber 13 Auswertungsstufen erfolgen, was per se ein gewis-
ses Prozessrisiko mit sich bringt. Mangels eines Protokollskripts kann das Vorgehen auch retro-
spektiv nicht nachvollzogen und damit auch nicht gezielt qualitatsgesichert bzw. sicher reprodu-
ziert werden.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG, bei kiinftigen Beauftragungen, eine Umstellung
bzw. Entwicklung einer skriptbasierten Ansteuerung der Analysesoftware zu beauftragen. Dies
wirde mogliche Fehlerquellen deutlich reduzieren wie auch perspektivisch deutliche Ressour-
ceneinsparungen und so zeitnahe Bearbeitungen derartiger Analysen erméglichen.
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