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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 beschliefl3t der G-BA inshesondere eine Neufassung der Nr. 2
der Anlage der Regelungen des G-BA gemald § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V fiur nach
§ 108 zugelassene Krankenhauser (Mm-R) unter Aufrechterhaltung der bestehenden
Mindestmengenhdhe von 25 Leistungen pro Jahr und Krankenhausstandort. Die Nr. 2 der
Anlage der Mm-R enthalt Regelungen Uber eine Mindestmenge fiur Nierentransplantationen
inkl. Lebendspenden. Die Anderung beruht im Wesentlichen auf der vom G-BA mit Beschluss
vom 21. Februar 2019 zur Uberprifung auf einen mdglichen Anderungsbedarf geman
8. Kapitel § 21 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) beauftragten systematischen
Literaturrecherche des Instituts flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) vom 24. April 2020
([10], Anlage 3), auf erganzenden Informationen zum Zusammenhang von Leistungsmenge
und Ergebnis sowie zu qualitats- und versorgungsrelevanten Aspekten aus anderen Quellen,
insbesondere auf Datenanalysen zur Abschatzung der Folgen bzw. der Auswirkungen der
Mindestmenge, sowie auf den aktuellen fachwissenschaftlichen Erkenntnissen und
medizinischen Erfahrungsséatzen.

Zudem wurde neben einer redaktionellen Anpassung bei Nr. 1 der Anlage der Mm-R die
jahrlich erforderliche Anpassung der Nrn. 1, 2, 4, 5 und 6 der Anlage der Mm-R bestehenden
OPS-Kodes an die aktualisierte OPS-Version 2021 vorgenommen.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen
3.1 Gegenstand des Anderungsbeschlusses

Gegenstand der Nr. 2 der Anlage der Mm-R ist der Leistungsbereich Nierentransplantation
inkl. Lebendspende. Aufgrund des festgestellten Anderungsbedarfs hat der G-BA
beschlossen, 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 fiir
Gesundheit herausgegebenen ,,Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS-Version 2021)"
mit Stand vom 16. Oktober 2020 zugeordnet, da dieser spezifische, eindeutige Ziffern (sog.
OPS-Kodes) fur diesen Leistungsbereich enthalt [3].

Die Mindestmenge im Bereich Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) wird fir die
folgenden Leistungen festgelegt:



5-555.0 |Allogen, Lebendspender

5-555.1  |Allogen, Leichenniere

5-5565.2  |Syngen

5-555.3  |Autotransplantation

5-555.4  |Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion

5-555.5 |[En-bloc-Transplantat

5-555.6  |Retransplantation, allogen, Lebendspender wahrend desselben stationaren

Aufenthaltes

5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationaren
Aufenthaltes

5-555.8  |Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationdren
Aufenthaltes

Bei den ausgewahlten OPS-Kodes aus dem Kodebereich 5-555 (Nierentransplantation) des
5. Kapitels der OPS-Version 2021 handelt es sich nach gegenwértigem Erkenntnisstand um
die mindestmengenrelevanten Leistungen dieses Leistungsbereichs.

Die OPS-Kodes 5-555.0 bis 5-555.2 bilden die Leistungen der Nierentransplantation ab.
Unterschieden wird die Transplantation eines genetisch fremden (allogen) Spenderorganes
nach einer Lebendspende (5-555.0) oder nach einer postmortalen Organspende (5-555.1),
jeweils mit der Konsequenz der Notwendigkeit einer lebenslangen Unterdrickung der
korpereigenen Immunabwehr (Immunsuppression) des Empfangers zur Vermeidung einer
AbstofRung des Transplantates. In sehr seltenen Fallen ergibt sich zudem die Moglichkeit, die
Niere eines genetisch identischen Spenders (eineiige Zwillinge) zu transplantieren; man
spricht dann von einer ,syngenen®, gelegentlich auch von einer ,isogenen* Transplantation (5-
555.2). In diesen aulerst seltenen Fallen ist nur eine sehr geringe bzw. zeitlich begrenzte
Immunsuppression erforderlich, die nicht die eigentliche Alloreaktion, sondern eine
unspezifische Immunreaktionen z.B. durch den Ischdmie-Reperfusionsschaden unterdruckt.

Die OPS-Kodes 5-555.3 und 5-555.4 bilden einen Fall ab, bei dem Empfanger die
korpereigene Niere (zurtick) transplantiert wird. Spender und Empfanger sind identisch. Dies
kann nur geschehen, weil keine Nierenfunktionsstérung und somit kein Grund vorliegt, die
Niere durch Transplantation eines fremden Organes zu ersetzen. Dieser Eingriff ist
erforderlich, wenn die Niere mechanisch den Zugangsweg zu einem anderen Operationsziel
Lverlegt” (5-555.3) und deswegen zeitweilig entnommen werden muss. Zu Beginn der
Operation wird eine gesunde Niere entfernt und nach Abschluss des Zieleingriffs
wiedereingesetzt. Weitere Ursachen kdnnen traumatische Schadigungen der Durchblutung
der Niere sein, die zur Notwendigkeit einer Nierenenthahme und Re-Implantation flhren
kénnen — oder auch tumorbedingte, traumatische oder komplikationsbedingte Defekte des
Harnleiters, welche eine Verlagerung der Niere von ihrer urspringlichen Position in das kleine
Becken zur Uberbriickung des fehlenden Harnleiterabschnittes, erforderlich machen. In
Abgrenzung zu 5-555.3 ist bei der Leistung mit dem OPS-Kode 5-555.4 Anlass der Operation
ein von dem sonst gesunden Nierengewebe selbst ausgehender Befund, der anders als durch
die zeitweise Herausnahme des Organs nicht erreichbar ware. Dies kann z. B. ein Tumor der
Niere sein, der durch seine Lage im Organ nur auRerhalb des Korpers (ex situ) sicher entfernt
werden kann. Das gesunde Rest-Organ wird nach Abschluss der Tumorresektion wieder
zuriick implantiert.



Von einem ,en-bloc-Transplantat (5-555.5) spricht man, wenn beide Nieren eines
(verstorbenen) Spenders einem Empfanger transplantiert werden. Diese Operation wird i.d.R.
durchgefihrt, wenn ein einzelnes Spenderorgan fir den Empfanger zu klein ist und allein nicht
ausreicht, um die Organfunktion zu ersetzen. Ein solches Szenario ergibt sich beispielsweise,
wenn der auf Grund der Ubereinstimmung der HLA-Merkmale geeignete Spender ein
Kleinkind und der Empfanger ein Erwachsener ist. Zu den ohnehin bestehenden, mit der
Transplantation verbundenen Herausforderungen tritt hier der sich aus den kleinen, der
kindlichen Anatomie entsprechenden Gefal3verhaltnissen ergebende besondere technische
Anspruch hinzu.

Die OPS-Kodes 5-555.6, 5-555.7 und 5-555.8 sind inhaltliche Wiederholungen der OPS-
Kodes 5-555.0, 5-555.1 bzw. 5-555.5 bezogen auf das gesondert zu kodierende Szenario der
Wiederholung eines der betreffenden Eingriffe wahrend desselben stationaren Aufenthaltes.
Es handelt sich in allen drei Fallen um eine neue Operation mit einem neuen Transplantat, bei
der alle wesentlichen Schritte erneut ausgefiihrt werden missen.

3.2 Mindestmengenféahigkeit der Leistungen

Die Leistungen im Bereich der Nierentransplantation inkl. Lebendspende sind
mindestmengenfahig. Bei den in der Nr. 2 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren
handelt es sich gemal § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V um planbare Leistungen [Abschnitt
3.2.1], bei denen die Qualitdt 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-, Krankenhausplanungs- und Transplantationsrecht
hinausgehende Qualitatsanforderung, um bundeseinheitlich in allen fiir den Leistungsbereich
zugelassenen Transplantationszentren eine Routine und Erfahrung zu erlangen und
aufrechtzuerhalten, die eine gebotene Ergebnisqualitat gewéhrleistet [Abschnitt 3.2.3].

3.2.1 Planbare Leistung

Die einbezogenen Leistungen im Bereich der Nierentransplantation inkl. Lebendspende sind
seltene, hochkomplexe Leistungen im Sinne des 8 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V [Abschnitt
3.2.1.1] und als solche planbar, weil sie in der Regel in daflir vorgesehenen Krankenhausern
medizinisch sinnvoll und fur die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden kénnen
[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 zur Nierentransplantation mittels postmortaler Organspende oder
Lebendspende selten gestellt wird und die Eingriffe, nicht zuletzt aufgrund der niedrigen Zahl
an Organspenden, nur selten erbracht werden kénnen (absolute Seltenheit).

In Deutschland waren im Jahr 2019 insgesamt 2.799 Patientinnen und Patienten auf der
Warteliste fir Nierentransplantationen angemeldet, darunter 2.449 Neuanmeldungen und 350
Wiederholungsanmeldungen [5] [DSO Jahresbericht 2019]. Im Jahr 2019 wurden insgesamt
2.132 Nierentransplantationen durchgefuhrt, darunter 1.612 nach einer postmortalen
Organspende und 520 nach Lebendspenden [5] [DSO Jahresbericht 2019].



Obendrein konnen die Eingriffe des Leistungsbereichs Nierentransplantation inklusive
Lebendspenden zudem aufgrund von Konzentrationsprozessen durch die Vorgaben des
Transplantationsgesetzes (TPG) und zufélliger Verteilungsschwankungen nur in einem
geringen Teil der zur Versorgung zugelassenen Krankenhauser erfolgen. Die in den
Mindestmengenkatalog einbezogenen Leistungen dirfen gemall § 9 Abs. 2 Satz 1 i. V. m.
§ 10 Abs. 1 TPG nur in Krankenh&usern oder Einrichtungen an Krankenhausern durchgefihrt
werden, die nach § 108 SGB V oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen als
Transplantationszentren fur die Ubertragung von Organen verstorbener Spender sowie fiir die
Entnahme und Ubertragung von Organen lebender Spender zugelassen sind. Im Jahr 2019
verfugten in Deutschland von den insgesamt 46 als Transplantationszentren zugelassenen
Krankenh&dusern 38 Kliniken tber ein aktives Nierentransplantationsprogramm. Davon waren
alle 38 Standorte Universitatskliniken. Die Allokation postmortaler Organe nach
Erfolgsaussicht und Dringlichkeit kann zudem zuféllige Verteilungsschwankungen bewirken.

Die in der Nr. 2 der Anlage der Mm-R einbezogenen Leistungen sind dartiber hinaus hoch
komplex und heben sich in ihrem Schweregrad deutlich von Leistungen der medizinischen
Grundversorgung bzw. von (fach-)arztlichen Grundfertigkeiten ab. Die Durchfiihrung einer
Nierentransplantation und einer Lebendspende stellen Uberdurchschnittliche fachliche
Anforderungen sowohl an das arztliche Personal als auch an das nichtarztliche Personal. Das
Ineinandergreifen verschiedener Professionen, Qualifikationen und Fertigkeiten bzw. die
Verflgbarkeit eines interdisziplindren Teams bestehend aus Chirurgie, interventioneller
Radiologie, Nephrologie, Urologie, und Anasthesie ist fir die Qualitat des
Behandlungsergebnisses einer Nierentransplantation und einer Nieren-Lebendspende von
erheblicher Bedeutung. Alle involvierten Berufsgruppen missen durch regelmaliges
Praktizieren in den ineinandergreifenden Behandlungsschritten ({ber ein qualitativ
hinreichendes Malf3 an klinischer und praktischer Erfahrung verftigen.

Nach Indikationsstellung zur Nierentransplantation bedarf es in Vorbereitung der
Transplantation mittels einer postmortalen Organspende oder Lebendspende umfangreicher
interdisziplinarer ~ Evaluationsuntersuchungen  sowie  komplexer  immunologischer
Laborbestimmungen, auf deren Grundlage eine an jedem Transplantationszentrum
eingerichtete interdisziplindre Transplantationskonferenz, bestehend aus einer Vielzahl an
arztlichen Vertretern der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen sowie
nichtarztlichen Beratern, tber die Aufnahme der Patientin oder des Patienten in die Warteliste
zur Nierentransplantation entscheidet [2].

Die anschlieBenden chirurgischen Leistungen der Lebendspende sowie der eigentlichen
Nierentransplantation, unter Umstanden mit Entfernung der erkrankten Eigenniere, sind
aulerst aufwendig, technisch héchst anspruchsvoll und komplikationstréachtig.

Eine Entnahme der Eigennieren erfolgt nicht regelhaft, sondern nur bei etwa 10 bis 20% der
Patientinnen und Patienten, welche einer Nierentransplantation bedirfen. Grinde hierfir sind,
dass — im Gegensatz zu anderen Viszeralorganen — die Niere relativ klein ist und
vergleichsweise lange Gefal3stiele hat, so dass sie auch an anderer Position technisch gut an
die Empfangergefalle (einer anderen anatomischen Lokalisation) angeschlossen werden
kann. Die Nierentransplantation erfolgt Ublicherweise nicht orthotop (in urspringlicher
anatomischer Position, das Nierenlager im Retroperitoneum), sondern heterotop (an einer
anderen anatomischen Position, im kleinen Becken). Die Implantation im kleinen Becken bietet
zudem den Vorteil, dass die transplantierte Niere auch nach der Operation fir



Nachuntersuchungen wie z. B. Gewebepunktionen leichter erreichbar ist. Die Eigenniere(n)
wird bzw. werden nur in den seltenen Féllen entfernt, in denen entweder deren GroR3e (durch
multiple Zystenbildung) den zur Verfiigung stehenden Raum stark einschranken und damit
eine Transplantation behindern, oder in Fallen, in denen nicht ausheilbare Infekte, Blutungen,
tumorverdachtige Befunde oder eine nicht anderweitig therapierbare renale Hypertonie bzw.
massive EiweilRverluste Uber die erkrankten Nieren vorliegen. Die Entnahme der Eigenniere(n)
kann in diesen Féllen simultan zur Transplantation oder zweizeitig als gesonderter Eingriff
erfolgen.

Auf dem chirurgischen Gebiet der Nierentransplantation ergibt sich die Komplexitat
insbesondere aus der Notwendigkeit der Rekonstruktion aller GefaRe, die die
Transplantatniere versorgen. Jedes arterielle Gefal3, das nicht an die Blutversorgung des
Empféangers angeschlossen wird, hat automatisch einen entsprechenden Gewebeuntergang
und somit Teilfunktionsverlust zur Folge. Das fuhrt dazu, dass teilweise sehr komplexe
Rekonstruktionen der Gefal3e in mikrochirurgischer Technik auf z.T. kinstliche Materialien
hergestellt werden missen, wenn es sich bei der Spenderniere um eine Mehrfach-
Gefallversorgung handelt. Die Durchflihrung einer Nierentransplantation erfordert in vielen
Fachbereichen eine langjahrige Aus- und Weiterbildung mit sehr speziellen Kenntnissen. Dies
umfasst nicht nur die rein chirurgisch-technischen Aspekte, sondern auch das Zusammenspiel
mit anderen Fachbereichen. Insbesondere beim Auftreten und Beherrschen von
Komplikationen im Bereich der Nierentransplantation ist die Frequenz der Durchfihrung der
beschriebenen Leistungen entscheidend. Hier ist nicht nur Kompetenz in den Kernbereichen
(Chirurgie, Nephrologie), sondern auch in vielen anderen Bereichen notwendig bei Diagnostik
und Therapie.

Auch die Durchfilhrung der Nierenlebendspende ist hochkomplex, nicht zuletzt durch die
gegenuber der postmortalen Nierentransplantation deutlich modifizierten Voraussetzungen in
der arteriellen und vendsen Gefal3versorgung und durch den Einsatz minimal-invasiver
Techniken hochspezialisiert. Der Nierentransplantation nach Lebendspende gehen haufig
aufwendige rekonstruktive mikrochirurgische Eingriffe am Transplantat voraus, um Mehrfach-
Gefallversorgungen auf einen gemeinsamen Hauptstamm zu Anastomosierung im
Organempfanger zu vereinigen. Hintergrund ist, dass beim Lebendspender, anders als
wahrend der postmortalen Spende, keine Anteile der Vena cava oder Aorta entnommen
werden konnen, die sonst als gemeinsame Basis von mehrfach mindenden Nierengefalien
verwendet werden kénnen.

Die en-bloc Transplantation (5-555.5) stellt eine besondere Situation dar, bei der zwei Nieren
auf einen Empfanger Ubertragen werden. Die Vor- und Nachbehandlung unterscheidet sich
nicht wesentlich von der regularen Transplantation; chirurgisch technisch kann sie sogar
anspruchsvoller sein als andere Transplantationsverfahren.

Die OPS-Kodes der Retransplantation (5-555.6/.7/.8) beschreiben eine Wiederholung des
operativen Eingriffs wahrend desselben stationéaren Aufenthaltes. Vorbereitung, Durchflihrung
und Nachsorge erfordern die gleiche fachliche Expertise und Erfahrung wie bei den zuvor
genannten Leistungen, weshalb es sich bei diesen Eingriffen um gleichermal3en
hochkomplexe Leistungen handelt. Einschréankend sei hier darauf hingewiesen, dass Re-
transplantationen im Setting der Nierentransplantation auf3erst selten vorkommen. Grund
dafir ist, dass hier — im Gegensatz zur Lebertransplantation — mit der Dialyse eine auch
langfristig einsetzbare Alternativtherapie besteht. Zudem steht in der Regel weder bei der



Lebendspende noch bei der postmortalen Spende oder der en-bloc Nierentransplantation
wahrend des gleichen stationdren Aufenthaltes ein weiteres Organ zur Verfiigung, wenn die
Primar-Nierentransplantation erfolglos verlief.

Der Therapieerfolg der Transplantation nach postmortaler Organspende bzw. Lebendspende
setzt neben den beschriebenen hohen Anforderungen an die technische Ausflhrung eine
komplexe interdisziplindre Vor- und Nachbetreuung des Organempfangers und des
Lebendspenders voraus. Hierzu zahlen unter anderem eine umfassende intensivmedizinische
Behandlung, eine postoperative interdisziplinare Nachsorge und Uberwachung durch
erfahrenes Personal, das Monitoring der Immunreaktion und die komplexe Therapie der
medikamentdsen Immunsuppression. Die postoperative Nachsorge beinhaltet nicht nur die
Forderung der Heilung, sondern in erster Linie die Uberwachung und das friihzeitige Erkennen
von Komplikationen. Hier sind ein besonders erfahrenes, mit den spezifischen Komplikationen
nach Nierentransplantationen vertrautes Pflegepersonal und die Expertise der Beteiligten im
interdisziplindren Team zwingend erforderlich.

Die Kodes 5-555.3 und 5-555.4 bilden die Leistung der Autotransplantation ab. Dieses
Verfahren stellt aus chirurgischer Sicht die gleiche Prozedur dar wie die Lebendspende-
Nierentransplantation mit dem Unterschied, dass es sich bei der Patientin oder dem Patienten
um keinen Organspender handelt. Die Autotransplantation erfolgt entweder im Rahmen von
komplexen onkologischen Operationen, nachdem umfangreiche Teile der ableitenden
Harnwege entfernt wurden oder die Niere von einem extrarenalen Tumor in situ oder ex situ
getrennt werden musste. Hierbei muss haufig die GefalRversorgung und die Harnableitung
rekonstruiert werden. Alternativ. kommt die Technik nach traumatischen Schaden der
GefaRversorgung der Niere zur Anwendung. Diese geschilderten Techniken bedrfen eines
hoch spezialisierten interdisziplindren Teams aus Chirurgen, Urologen, Anasthesisten,
Intensivmedizinern, Radiologen etc., wie es in dieser Kombination praktisch nur in einem
Transplantationszentrum vorgehalten wird.

Die Autotransplantation ist der Nierentransplantation nach einer Lebendspende chirurgisch
ebenbirtig. Obwohl der langfristigen Nachsorge nach Autotransplantation die Aspekte der
Immunsuppression fehlen, ist sie in Vorbereitung, Durchfiihrung und perioperativer Begleitung
vergleichbar. Darliber hinaus sind beide Eingriffe selten (so wurde der OPS-Kode 5-555.3 im
Jahr 2018 deutschlandweit zwdlf Mal codiert, der OPS-Kode 5-555.4 nur zwei Mal — [8]). Sie
sind, obwohl sie hinsichtlich der die Indikation begriindenden Pathophysiologie nichts mit einer
Nierentransplantation im eigentlichen Sinne zu tun haben, mindestens genauso komplex
sowie komplikationsanféllig und erfordern bei dem Chirurgen und interdisziplindren Team —
auch aufgrund ihrer Seltenheit — einer besonderen Erfahrung auf dem Gebiet der
Nierentransplantation. Aufgrund der sehr geringen Fallzahl bei vergleichbarer Komplexitat
zumindest von Teilen der von einer Nierentransplantation umfassten Leistungskette ist hier
das Schutzbedirfnis der (wenigen) betroffenen Patientinnen und Patienten fir den G-BA bei
seiner Entscheidung, die Kodes 5-555.3 und 5-555.4 in die Mindestmenge
Nierentransplantation einzuschlie3en, fuhrend.

3.2.1.2 Planbarkeit der Leistung

Bei den in der Nr. 2 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich ferner
um Leistungen, die gemal 8§ 136b Abs.1 Satz 1 Nr. 2 SGB V planbar sind. Die
Nierentransplantationen und Lebendspenden kénnen in den daflir vorgesehenen
Krankenhausern medizinisch sinnvoll und fur die Patientinnen und Patienten zumutbar
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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 Beriicksichtigung
zu Uberwindender raumlicher und zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares Risiko fur die
Patientinnen und Patienten in den dafir vorgesehenen Krankenhausern erfolgen.

Aufgrund der Schwere des Eingriffs, der nicht unbetrachtlichen Risiken und der zunachst
erforderlichen Aufnahme eines Organempfangers in die Warteliste zur Transplantation gehen
Nierentransplantationen und Lebendspenden regelmafig eine erhebliche
Entscheidungsphase voraus. Dies ergibt sich bereits aus den neben der Indikationsstellung
unerlasslichen standardisierten interdisziplindren Evaluationsuntersuchungen und den
komplexen immunologischen Laborbestimmungen zur Vorbereitung der Aufnahme einer
Patientin oder eines Patienten in die Warteliste fur eine Nierentransplantation. Die Planbarkeit
besteht zudem fiir die Leistungen der Entnahme und Ubertragung von Organen lebender
Spender, da neben den umfassenden Untersuchungen und der Aufklarung des
Lebendspenders eine gutachterliche Stellungnahme der nach Landesrecht zustandigen
Lebendspendekommission zur Freiwilligkeit der Einwilligung des Lebendspenders und zum
Ausschluss von Organhandel erforderlich ist.

Auch unter Berucksichtigung der Dringlichkeit der Transporte von Spenderorganen und
Patientinnen und Patienten bei einer erfolgreichen Allokation eines postmortalen
Spenderorganes sind die Leistungen im Sinne des § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V planbar.
Insoweit hat sich zur Verklirzung der kalten Ischamiezeit (Zeit, wahrend der das entnommene
Organ nicht durchblutet und gleichzeitig gekuhlt wird) durch die Zusammenarbeit der
Transplantationszentren mit der Deutschen  Stiftung Organtransplantation  als
Koordinierungsstelle eine fir das Transplantationsgeschehen fest etablierte Infrastruktur
entwickelt, um Organe von postmortalen Organspendern an jedes Transplantationszentrum in
Deutschland innerhalb der jeweils gebotenen Ischamie-Zeit zu transportieren. Zusatzlich ist
die Logistik zur Einbestellung der Patientinnen und Patienten zur Transplantation dezidiert in
Standard Operating Procedures (SOPs) der Transplantationszentren niedergelegt.

Eine Verbesserung der Ergebnisqualitdt durch die festgesetzte Mindestmenge im
Leistungsbereich der Nierentransplantationen inkl. Lebendspenden ist auch trotz der ggf.
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 (gemalf3 Delegation durch den G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) am 3. Juni
2020 und ergénzend am 7. Oktober 2020 das Institut fur 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
§ 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus dem Datenerhebungsjahr 2018 (IQTIG-
Bericht, Anlage 5). Hierbei wurden die potentiellen Zentralisierungseffekte ermittelt, die durch
die hier gegensténdliche Festlegung der Mindestmenge ausgeldst werden kénnten. Die
nachfolgend aufgefuihrten Zahlen stellen lediglich Naherungswerte dar.

Unter Beruicksichtigung dieses Anderungsbeschlusses wiirden auf Basis der modellhaften
Datenanalyse im Leistungsbereich der Nierentransplantation inkl. Lebendspende von den in
2018 insgesamt 39 Krankenhausstandorten, an denen mindestmengenrelevante Leistungen
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vorgenommen wurden, voraussichtlich mindestens 35 Krankenhausstandorte verbleiben, die
auch zukinftig die Mindestmenge rechnerisch erreichen. Die Reduktion auf voraussichtlich
35 Krankenhausstandorte ist hierbei keine Folge dieses Anderungsbeschlusses, 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 des Katalogs der mindestmengenrelevanten
Leistungen fir diesen Leistungsbereich die fortgeltende Mindestmenge in Hohe von 25 nicht
erreicht.

Auf Basis dieser Datenanalyse wurde als derzeitige Wegstrecke bzw. Fahrtzeit zum jeweils
nachstgelegenen Krankenhausstandort, der rechnerisch die Mindestmenge in 2018 erfllt hat,
fur die Patienten im Durchschnitt eine Fahrtzeit von 40 Minuten ermittelt. Danach haben die
Halfte aller Patienten eine Fahrtzeit von unter 34 Minuten; 75% aller Patienten haben eine
Fahrtzeit von unter 56 Minuten; nur 1 % der Patienten haben eine Fahrtzeit von mehr als
117 Minuten. Die entsprechenden Wegstrecken lassen sich dem IQTIG-Bericht entnehmen
(IQTIG-Bericht, Anlage 5). Die ermittelten Wegstrecken und Fahrtzeiten stellen eine
Beschreibung des Istzustandes dar. Da aus den oben genannten Grinden mit diesem
Anderungsbeschluss voraussichtlich keine Krankenhausstandorte aus der Versorgung fallen
werden, wird hierdurch auch keine Verlangerung von Wegstrecken oder Fahrtzeiten ausgelost,
die bewertet werden musste.

Nach umfassender Abschatzung und Wirdigung potentieller Auswirkungen auf Basis der
Datenanalyse im Leistungsbereich der Nierentransplantation inkl. Lebendspende gehen mit
der Anzahl an verbleibenden Krankenhausstandorten und den aktuellen durchschnittlichen
Fahrtzeiten keine zusatzlichen Risiken fir die Patientinnen und Patienten einher, durch welche
der mit der Mindestmenge erreichbare Zugewinn an Qualitdt und Sicherheit fiir Patienten
wieder eingebil3t werden wirde. Die mit der Mindestmengenfestlegung einhergehende
durchschnittliche Wegstrecke im berechneten Umfang ist vertretbar, ohne einen
unbeschrénkten und schnellen Zugang fiir Patientinnen und Patienten zur Warteliste, Vor- und
Nachsorge und zur Organtransplantation selbst zu gefahrden.

Teilweise erfolgt schon jetzt eine bundesweite Versorgung von Patientinnen und Patienten
unabhéngig von Anfahrtswegen. Bei selteneren Transplantationsformen ist eine enge
sektorenibergreifende und Uberregionale Kooperation in der Transplantationsnachsorge in
weit héherem Mal3e als bei der Nierentransplantation bereits erfolgreich umgesetzt. Hier findet
ein strukturierter Informationsaustausch mit definierten vom Transplantationszentrum
vorgegebenen Untersuchungen statt. In Deutschland beispielweise wird ein seltenes
Verfahren wie die Darm- und Multiviszeraltransplantation nur noch an zwei Standorten in
relevantem Umfang durchgefihrt. Hieraus ergeben sich langere Anfahrtszeiten, die jedoch in
einem dicht besiedelten und gut erschlossenen Land wie Deutschland gut umsetzbar sind.
Dabei wéaren die theoretisch vorstellbaren , Transport- und Verlegungsrisiken* bei Darm- und
Multiviszeraltransplantation aus medizinischer Sicht deutlich hoher als bei der
Nierentransplantation. Insoweit ist selbst im Falle l[Angerer Anfahrtswege entscheidend, dass
die Transplantationsnachsorge und Betreuung wahrend der Wartezeit mit ausgewahlten
regionalen Partnern organisiert wird, um auch in der Nachsorge jederzeit eine schnelle
Erreichbarkeit zu garantieren. Dies ist in Deutschland flachendeckend gewéhrleistet.

Erganzend lassen sich hierzu Regelungen aus anderen hochentwickelten
Transplantationssystemen heranfihren, die eine deutlich geringere Anzahl von



Transplantationszentren zur Nierentransplantation bei gleichzeitig hoheren pro-Kopf-
Transplantationszahlen und dokumentierter sehr guter Ergebnisqualitéat aufweisen [14], [12],
[15], [13]. In GrolRbritannien besteht beispielsweise ein hoher reguliertes System, welches
lediglich 25 Nierentransplantationsprogramme bei einer Einwohnerzahl von 66,65 Mio.
Menschen [18] vorsieht. Auf die Einwohnerzahl Deutschlands hochgerechnet entsprache dies
30 Nierentransplantationszentren in Deutschland.

Hierbei wurde auch bericksichtigt, dass die Transplantationszentren fr die Durchfiihrung der
Nachsorge verantwortlich sind. Die Nachsorge von Transplantierten ist in
sektoreniibergreifender Form innerhalb einer kombinierten Versorgung zwischen
Transplantationszentrum, peripheren Schwerpunktkliniken und niedergelassenem Bereich
organisiert. Eine unmittelbare Wohnortndhe ist medizinisch nicht notwendig.
Transplantationspatientinnen und -patienten mussen sehr engmaschig nachgesorgt werden.
Diese Nachsorge schlie3t sich in der Regel nahtlos an die stationdre Phase nach
Transplantation an. Da die stationdre Phase jedoch je nach Allgemeinzustand der Patientin
oder des Patienten (Begleiterkrankungen, Herkunft des Transplantats (Lebendspende
/Leichenspende), Primarfunktion des Organs etc.) unterschiedlich lang andauern kann, kann
ein fixer Zeitpunkt nicht festgelegt werden. Die Nachsorge umfasst neben der klinischen
Untersuchung der Patientin oder des Patienten insbesondere auch die laborchemische
Diagnostik (incl. zu messender Blutspiegel von Immunsuppressiva) sowie sonografische
Untersuchungen des Transplantats. Weitere Apparative Diagnostik wird in Abhangigkeit von
klinischer Situation zusatzlich durchgefiihrt. Da in der Frihphase nach Transplantation auch
aufgrund der mit der Transplantation begonnenen medikamentdsen Immunsuppression u.a.
ein erhohtes Infektionsrisiko besteht, sind hier zum Teil differenzierte Diagnostikwege wichtig.
Dies bedingt eine engmaschige Einbindung der Transplantationszentren in die friihe
Nachsorge nach Transplantation. Auf diese Weise kénnen Veranderungen nach Entlassung
rasch detektiert werden, die gelegentlich eine stationare Wiederaufnahme nach sich ziehen.
Die Frequenz dieser Nachsorgetermine in der frihen ambulanten Phase nach Transplantation
wird in der Regel bei ein-bis zweimal wochentlich liegen.

In der Regel korreliert die Intensitat der Anbindung an eine Transplantationsambulanz mit dem
zeitlichen Abstand von der Transplantation. Bei stabiler Transplantatfunktion und
uneingeschranktem Allgemeinzustand der Patientin oder des Patienten gehen im mittel- und
langfristigen Verlauf umfangreiche Anteile der Nachsorge auf ausgewahlte niedergelassene
Partner Uber. Fir Nierentransplantierte sind dies meist Dialysepraxen bzw. niedergelassene
Nephrologen, Internisten und fachkundige Allgemeinmediziner. Diese dienen als erste
regionale Ansprechpartner und entscheiden dann im Einzelfall im Verlauf, ob eine zusatzliche
Vorstellung im Transplantationszentrum notwendig wird. Sie sind haufig fir Bestimmungen
von Medikamentenspiegeln, basalen immunologischen Markern, Pravention und Behandlung
von Komplikationen, wie z.B. Hypertonus, Diabetes, Niereninsuffizienz, sowie Impfungen nach
Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO), etc. in Absprache mit dem
Transplantationszentrum zustandig (grundlegende Entscheidungen zur Festlegung oder
Modifikation von Immunsuppressiva werden vom Transplantationszentrum haufig selbst
getroffen). Die Frequenz dieser Termine wird dann von wdchentlich bis monatlich (oder langer)
ausgedunnt. Auch hier kann jedoch kein fixes Schema fir die einzelne Patientin oder den
einzelnen Patienten vorgegeben werden. Nach mehrjahrig stabilen Verlaufen sind im Einzelfall
Nachsorgetermine auch in dreimonatigen Abstédnden mdglich. Damit existiert ein eng
gewobenes regionales Versorgungsnetz. Eine personliche Vorstellung der Patientin oder des
Patienten im Transplantationszentrum ist in der Gberwiegenden Anzahl regelméaRig nicht nétig.
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Die Messwerte werden im Regelfall unmittelbar mit der Transplantationsambulanz
ausgetauscht. Je nach Ausbildung der Kooperation erfolgen dann telefonische Absprachen
mit der Praxis oder den Patientinnen und Patienten direkt. In regelhaften Abstanden werden
Patienten zu sog. Check-Untersuchungen einbestellt, bei denen umfangreichere Erfassungen
des Transplantationsverlaufes inklusive Organpunktionen, immunologische
Spezialuntersuchungen, u.a. komplexe Behandlungen erfolgen. Hier ist die Involvierung des
Transplantationszentrums  unabdinglich.  Wissenschaftliche  Untersuchungen  und
Studiendurchfiihrungen sind regelhaft ebenfalls an das Transplantationszentrum gebunden.
Auch das Auftreten von akuten Problemen sowohl in der Friih- als auch Spatphase nach
Transplantation fihrt in der Regel zu einer Vorstellung der Patientin oder des Patienten im
Transplantationszentrum, da hier eine tagesaktuelle Diagnostik moglich ist.

3.2.2 Abhangigkeit der Qualitat des Behandlungsergebnisses von der erbrachten
Leistungsmenge

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist von der Menge der in einem Krankenhaus
durchgefuhrten Nierentransplantationen abhangig. Es besteht eine Studienlage, die auf einen
wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnisqualitat der
Leistung in Bezug auf die Mortalitat der Patientinnen und Patienten hinweist.

Der G-BA hat gemalf 8. Kapitel 2. Abschnitt § 16 Abs. 5 Nr. 1 VerfO das IQWIiG am 21. Februar
2019 mit einer systematischen Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantationen (inkl.
Lebendspende) beauftragt. Im Ergebnis zeigte die Studienlage anhand der systematischen
Literaturrecherche und -analyse des Instituts eine nach wissenschaftlichen Mal3stdben belegte
Wahrscheinlichkeit des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses in Bezug auf die Mortalitédt der Patientinnen und Patienten bei
Nierentransplantationen. So konnte das Institut in seinem Bericht Folgendes feststellen [10]:

.Hinsichtlich der kurzfristigen Gesamtmortalitit ergab sich auf Ebene der
Krankenhauser bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein positiver
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses.”

Fur die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses wurden vom IQWiIiG fiunf retrospektive Beobachtungsstudien
eingeschlossen [1,9,16,17,19]. Diese eingeschlossenen Studien haben Daten zur Zielgrofie
Mortalitat, zur ZielgroRe Transplantatversagen oder zu beiden Zielgro3en erhoben. Die Studie
von Axelrod [1] berichtet die adjustierten Ergebnisse ausschlie3lich anhand einer kombinierten
ZielgroRe aus Mortalitat und Transplantatversagen bis zu einem Jahr nach der
Nierentransplantation.

In Bezug auf die Zielgré3e Mortalitat wurden in allen finf der vom IQWIiG in seinem Bericht
eingeschlossenen Arbeiten Daten untersucht. Zwei der vier Studien, die Ergebnisse zur
Mortalitdt separat berichteten, zeigen statistisch signifikante Ergebnisse zur Zielgrof3e
kurzfristige Gesamtmortalitat. Dabei wurde die ,kurzfristige* Gesamtmortalitat vom IQWiG als
Sterblichkeitsrate bis zu 12 Monaten nach Transplantation beschrieben. In der Untersuchung
von Taioli [19] wurde eine signifikante Korrelation von steigender Leistungsmenge und
sinkender Moralitatsrate ebenfalls bis zu 12 Monaten nach Transplantation berichtet. Die aus
Deutschland stammende Studie von Nimptsch [16] zur ZielgroRe der Krankenhaussterblichkeit
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zeigt einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten von Krankenh&usern, die jahrlich
mindestens 25 Nierentransplantationen durchfiihren. Die dritte Arbeit zur Zielgré3e der
Krankenhaussterblichkeit konnte bei einem Grenzwert der Leistungsmengenkategorien von
jahrlich mindestens 15 Nierentransplantationen keinen signifikanten Unterschied zeigen [9].
Das Ergebnis dieser Studie ,weist jedoch in dieselbe Richtung wie die beiden anderen Studien
mit statistisch signifikanten Ergebnissen® ([10], S. 28). Eine weitere Studie zeigte auch
hinsichtlich der mittelfristigen Gesamtmortalitdt nach 36 Monaten bei den Organempfangern
keinen signifikanten Unterschied in den Leistungsmengenkategorien auf Krankenhausebene,
weder bei Transplantationen nach postmortaler Spende noch nach Lebendspende [17]. Fir
den statistisch nicht signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsergebnissen bei der
Studie von Sonnenberg [17] bietet der Bericht des IQWIiG eine Erklarung an. Die Einteilung
der Leistungsmengenkategorien erfolgte in dieser Studie auf Basis der tatsachlichen
Fallzahlen in den USA mit dem Ziel gleich starke Kategoriengréf3en zu untersuchen. Dies
fuhrte jedoch dazu, ,(...) dass die Fallzahlen der Krankenhduser der hochsten
Leistungsmengenkategorie die Schwellenwerte der Kategoriengrenzen nach oben hin
verschieben." Dementsprechend wurden Krankenhauser mit jahrlich bis zu 65
Nierentransplantationen der niedrigsten Leistungsmengenkategorie zugeordnet [17]. Das
IQWIG begriindet den fehlenden signifikanten Unterschied bei dieser Studie u. a. mit folgender
Ausfihrung ([10], S. 37):

.Folgt man der Annahme, dass eine konstant hohe Behandlungsqualitat bereits bei
einem weitaus niedrigeren Schwellenwert erreicht wird (beispielsweise im Bereich der
aktuellen deutschen Mindestmenge von jahrlich 25 Nierentransplantationen), so ware
selbst durch eine massive Ausweitung der Leistungsmenge Uber diesen Schwellenwert
hinaus keine nennenswerte Steigerung der Behandlungsqualitéat mehr moglich.”

Im Hinblick auf das Transplantatversagen zeigt eine Studie [19] nach postmortaler Spende
eine statistisch signifikante Korrelation der Leistungsmenge mit dieser Zielgré3e. Dies konnte
in der Arbeit von Sonnenberg [17] weder nach postmortaler Spende noch fur die
Organempfanger nach Lebendspende bestatigt werden.

DarlUber hinaus zeigte sich in der Arbeit von Axelrod [1] ein signifikanter Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und der kombinierten ZielgroRe ,Transplantatversagen inklusive
Todesféalle mit funktionierendem Transplantat” bis zu einem Jahr nach Transplantation
zugunsten der Krankenhauser mit hoher Leistungsmenge im Vergleich zu Krankenhausern mit
niedriger Leistungsmenge. Dieser signifikante Zusammenhang zeigt sich auch bei der
separaten Analyse der ersten 30 Tage nach Transplantation.

Die Daten fur die kombinierte Zielgrof3e wurden in der vom IQWiG eingeschlossenen Studie
[1] nicht gesondert dargestellt und damit sind die aufgetretenen Ereignisse (Todesfall oder
Transplantatversagen) nicht eindeutig zuzuordnen. Daher verzichtete das IQWIiG auf eine
Ergebnisdarstellung dieser Studie in seinem Bericht. Gemal der Einschatzung des IQWiG
bleibt in der Arbeit von Axelrod unklar, ob die berichteten Ereignisse Uberwiegend den
Todesféallen mit funktionierendem Transplantat zuzuordnen sind oder vielmehr Patientinnen
und Patienten, die nach der Transplantation aufgrund eines Transplantatversagens dauerhaft
wieder dialysepflichtig wurden. Daher entschied sich das IQWIiG, diese kombinierten Daten
nicht in die Ergebnisdarstellung einzubeziehen. Die Konsequenzen Versterben bzw.
Transplantatversagen werden vom G-BA hinsichtlich ihrer Relevanz fur die Umschreibung der
mit der Mindestmenge angestrebten Behandlungssicherheit gleichermalRen der Gruppe
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schwerer Komplikationen zugeordnet, deren Haufigkeit mittels Erfahrung verringert werden
soll. Sowohl das Versterben im Krankenhaus bzw. im zeitlichen Intervall als auch das
Transplantatversagen wurden als relevante Endpunkte fir die Suche nach einem
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses
identifiziert. Hiernach sind die Ergebnisse dieser Arbeit daher trotz der vom IQWIiG
beschriebenen methodischen Ungenauigkeit fir die Entscheidungsfindung des G-BA zur
Festlegung der Mindestmenge flr den hier gegenstéandlichen Leistungsbereich verwendbar.

Neben dem Transplantatversagen wurden keine weiteren ZielgréRen zur Morbiditat in den
Studien berichtet. AulRerdem lagen fir die Zielgrdf3en unerwiinschte Wirkungen der Therapie,
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthaltsdauer keine auswertbaren
Daten vor [10].

Die im Bericht des IQWIiG beschriebene niedrige Aussagekraft der in den Studien berichteten
Ergebnisse steht der Festlegung einer Mindestmenge aufgrund des festgestellten
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitat in Bezug auf die Mortalitat
nicht entgegen. Studientbergreifend ist unter der Bericksichtigung der methodischen
Limitationen in der Durchfilhrungs- und Berichtsqualitat der Studien ein positiver
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge des Krankenhauses und der ZielgréRe
kurzfristige Gesamtmortalitédt nach bis zu 12 Monaten nach Transplantation ableitbar ([10],
S. 35). Demzufolge besteht gemaR 8. Kapitel, 2. Abschnitt, § 16 Abs. 3 VerfO eine
Studienlage, die auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge
und Ergebnisqualitédt der Leistung hinweist. Die Aussagekraft der Ergebnisse dieser
eingeschlossenen Studien wurde anhand von ,Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur
Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen entwickelt worden waren, eingeschéatzt” ([10],
S. 10). Es wurden unter anderem die Risikoadjustierung Uberprift, die Qualitat der
verwendeten statistischen Modelle bewertet sowie die Beriicksichtigung von Clustereffekten
und die Vollstandigkeit der Berichterstattung betrachtet. Als Ursache fur die ,niedrige
Aussagekraft” der Studien nennt das IQWiG vor allem eine unzureichende Beriicksichtigung
des Einflusses von Risikofaktoren auf Ebene des Krankenhauses (z. B. Bettenkapazitat oder
Standort) und der behandelnden Personen (Arzte und Pflegekréafte) bei der Adjustierung der
Ergebnisse. Zudem variierte die Auswahl der bertcksichtigten Faktoren zwischen den
untersuchten Studien ([10], S. 23). Diese methodischen Limitationen in der Durchflihrungs-
und Berichtsqualitat der Studien verhindern nicht die Feststellung eines wahrscheinlichen
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Mortalitéat. Ein im naturwissenschaftlichen
Sinne vollbeweisender Kausalzusammenhang ist ausdrtcklich 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).

Auch die Leistungen der Autotransplantation waren in die Mindestmenge im Leistungsbereich
Nierentransplantationen inkl. Lebendspende einzubeziehen. In der vom IQWIG
eingeschlossenen Untersuchung von Nimptsch [16] mit einem statistisch signifikanten
Ergebnis sind die Leistungen der Autotransplantation mit den OPS-Kodes 5-555.3 und 5-5554
enthalten.

Die Notwendigkeit der Einbeziehung dieser Leistungen in die Mm-R basiert ferner auf den
jeweils auflerst geringen Fallzahlen bei einer mit einer Nierentransplantation mindestens
vergleichbaren Komplexitat des Eingriffs. Im Jahr 2018 wurde bundesweit insgesamt zwoélfmal
die Leistung mit dem OPS-Kode 5-555.3 und zweimal die Leistung mit dem OPS-Kode 5-555.4
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erbracht [8]. Die Einbeziehung der Autotransplantation einer Niere in die Mindestmenge ist
zum Schutz und zur gréBtmoglichen Sicherheit von Patientinnen und Patienten sowie fiir eine
wesentliche Reduzierung von Behandlungsrisiken oder Qualitatsdefiziten erforderlich, da das
Verfahren eine  hochkomplexe chirurgische  MalRRnahme darstellt und einer
Nierentransplantation gleichzusetzen ist. Die Durchfiihrung entspricht in der chirurgischen
Technik exakt der Nierentransplantation nach einer Lebend-Organspende und ist daher in der
Komplexitat noch oberhalb der Transplantation einer vom Verstorbenen gespendeten Niere
einzuordnen. Fir eine erfolgreiche Autotransplantation ist daher die gleiche chirurgische
Expertise notwendig wie zur Durchfilhrung einer Lebendnierenspende-Transplantation.
Abgesehen von der immunsuppressiven Therapie, die im Setting der Nierentransplantation
notwendig ist, entspricht auch die perioperative Nachsorge mit der Notwendigkeit von
dopplersonografischen Durchblutungskontrollen sowie anderen Funktionskontrollen der
autotransplantierten Niere der Situation der Nierentransplantation. Ein Team ohne Erfahrung
in der Nierentransplantation, das nur gelegentlich in Einzelfadllen die Technik der
Autotransplantation anwendet, kann nicht auf entsprechende Expertise zurtickgreifen. Dies
trifft neben der chirurgischen Technik bei der Autotransplantation selbst auch auf die
notwendigen postoperativen Funktionskontrollen (Sonografie, Laborwerte etc.) zu.

Im Sinne der optimalen Versorgung z. B. der onkologischen Patientinnen und Patienten, die
eine Autotransplantation benétigen, ist es daher erforderlich, die Autotransplantation in die
Mindestmenge mit einzubeziehen. Vor diesem Hintergrund sollen diese Eingriffe einheitlich
nur an Standorten durchgefiihrt werden, an denen auch Nierentransplantationen stattfinden,
um auf diese Weise flr beide Leistungen gleichermalRen die erforderliche Erfahrung
synergistisch zu nutzen.

3.2.3 Eignhung des Leistungsbereichs

Grundsatzlich erfordern die Regelungskomplexe des arztlichen Weiterbildungsrechts und des
Krankenhausplanungsrechts bereits ein ausreichendes Mal3 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 Nierentransplantation inkl.
Lebendspende der Festsetzung einer Mindestmenge als eine Uber das arztliche
Weiterbildungs-, Krankenhausplanungs- und Transplantationsrecht hinausgehende
Qualitatsanforderung, um bundeseinheitlich in allen Krankenhausern, die als
Transplantationszentren zugelassen sind und mindestmengenrelevante
Nierentransplantationen erbringen, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und
aufrechtzuerhalten, die eine hinreichende Ergebnisqualitat gewahrleistet.

Mit dem arztlichen Weiterbildungsrecht wird zwar ein bestimmtes Maf3 an &rztlicher Erfahrung
und Routine im Umgang von bestimmten medizinischen Vorgangen sichergestellt, dieser
qualitatssichernde Aspekt basiert aber nicht auf einer kontinuierlichen Praxis und dem
Zusammenwirken verschiedener Professionen bestehend aus u.a. Chirurgie, interventioneller
Radiologie, Hepatologie, Anasthesie und internistischer Endoskopie, der sich in einer Fallzahl
im Leistungsbereich Nierentransplantation inkl. Lebendspende widerspiegelt.
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Dies gilt fur das Krankenhausplanungsrecht der Lander entsprechend. Zwar erfordert gemaf
§9 Abs.2 Satz1 i.V.m. § 10 Abs. 1 TPG eine Ubertragung von Organen verstorbener
Spender sowie die Entnahme und Ubertragung von Organen lebender Spender einer
Zulassung als Transplantationszentrum. Gem&R 8 10 Abs.1 Satz2 TPG sind bei der
Zulassung nach § 108 SGB V insoweit Schwerpunkte fir die Ubertragung dieser Organe zu
bilden, um eine bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu
gewabhrleisten und die erforderliche Qualitdt der Organtbertragung zu sichern. An die
Zulassung als Transplantationszentrum bzw. die Schwerpunkte fir einzelne
Transplantationsprogramme werden jedoch bisher weder durch das TPG noch durch die
Ausfuihrungsgesetze bzw. -verordnungen zum TPG oder das Krankenhausplanungsrecht
bundeseinheitliche Voraussetzungen geknipft, die die gebotene Ergebnisqualitat
gewahrleisten.

Auch im Hinblick auf die durch die Bundeséarztekammer nach 8 16 TPG erlassenen Richtlinien
zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft bei Organen und auf die
Kontrollen der auf Grundlage von § 12 Abs. 5 Satz 4 TPG eingerichtete Prifungskommission
gilt nichts Anderes. Die spezifisch fiir die Nierentransplantation gemaR § 16 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und 5 TPG erlassene Richtlinie trifft Regelungen fir die Aufnahme von Patientinnen und
Patienten in die Warteliste zur Nierentransplantation, die Wartelistenfihrung und die
Vermittlung von postmortal gespendeten Nieren. Daran anknipfend kontrolliert die
Prufungskommission, ob die Zuteilung von Organen nach MalRRgabe der gesetzlichen und
vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der Allokationsrichtlinien nach § 16 TPG
sowie des TPG insgesamt ordnungsgemal erfolgt ist. Auch die von der Bundesarztekammer
im Jahr 2001 beschlossene Richtlinie gemal3 8§16 Abs.1 Satz1l Nr. 6 TPG zu den
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -Ubertragung
erforderlichen MalRnahmen zur Qualitatssicherung regelt zwar insbesondere inhaltliche,
medizinische und methodische Vorgaben fiir eine externe vergleichende Qualitatssicherung
mithilfe von Qualitatsindikatoren sowie die Verpflichtung der Transplantationszentren zu
internem  Qualitdtsmanagement, trifft allerdings keine Vorgaben, um in den
Transplantationszentren eine Routine und Erfahrung zu erlangen und aufrechtzuerhalten, die
eine hinreichende Ergebnisqualitat gewahrleisten.

3.3 Festlegung des Bezugspunkts der Mindestmenge

Nach MaRgabe des ermittelten Wissensstandes und der fachlichen Bewertung in seiner
Gesamtheit wird im Ergebnis weiterhin der Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt
der Mindestmenge festgelegt. Die interdisziplinare 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 fir die
Qualitat des Behandlungsergebnisses sowohl bei einer Nierentransplantation als auch bei
einer Lebendspende mal3geblich.

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

Das IQWIiG konnte bei der Bewertung eines moglichen Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende) nur Daten zur Leistungsmenge auf Ebene des Krankenhauses identifizieren.
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.In allen 5 eingeschlossenen Studien wurde die Leistungsmenge als Anzahl der pro
Krankenhaus und Jahr durchgefiihrten NTx definiert.” ([10], S. 17). ,Da keine der
eingeschlossenen Studien die Leistungsmenge der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen
und Arzte oder Pflegekréfte) einbezogen hatte, war zu keiner der ZielgroRen eine Aussage
zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses auf Ebene der behandelnden Personen mdglich.” ([10], S. 39).
Demgegenuber hat das IQWIG auf Ebene der Krankenhauser hinsichtlich der kurzfristigen
Gesamtmortalitdt - bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse - einen positiven
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten der Krankenh&user mit hoheren Fallzahlen feststellen konnen ([10], S. 39).

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist bei Nierentransplantationen und Nieren-
Lebendspenden im besonderen Mafe von der Erfahrung mehrerer arztlicher Fachdisziplinen
und anderer Berufsgruppen abhangig. Gerade bei effektiven interdisziplindren
Zusammenwirken unter fortlaufender Ubung des gesamten Behandlungsvorgangs
einschlieR3lich der Vor- und Nachsorge 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
des Transplantatversagens erreichen.

Die nephrologische Betreuung des potentiellen Transplantatempfangers bis zur
Transplantation ist fur die nierenerkrankte Patientin oder den nierenerkrankten Patienten, die
oder der ggf. eine Dialysebehandlung bendétigt, unverzichtbar. Dies setzt sich in der
nephrologischen Betreuung auch in der unmittelbaren postoperativen Phase nach
Transplantation fort.

In Deutschland wird in den meisten Transplantationszentren die Nierentransplantation durch
die Viszeralchirurgie durchgefuihrt. Das bedeutet, dass in diesen Zentren die Viszeralchirurgen
den operativen Eingriff eigenstandig durchfiihren inkl. der Anastomosen des Harnleiters. In
diesen Zentren sind die Urologen insbesondere dann eingebunden, wenn zum Beispiel wegen
Komplikationen an den Harnwegen eine urologische Intervention erfolgen muss.

Demgegeniber stehen einige Zentren, in denen die Urologie eigenstandig die
Nierentransplantation durchfiihrt. Hier ist es dann wiederum in einzelnen Zentren der Fall, dass
Gefalichirurgen des entsprechenden Klinikums fir die Durchflihrung der GeféaRanastomosen
zum Eingriff hinzukommen. In anderen Zentren werden auch die GefalRanastomosen durch
die Urologen durchgefinhrt.

An einzelnen Kliniken in Deutschland werden also die eigentlichen Operationen der
Nierentransplantation von unterschiedlichen Fachdisziplinen ausgefiihrt. Sofern an einem
Zentrum Facharztinnen oder Fachérzten fur Urologie nicht selbst aktiv in die
Nierentransplantation involviert sind, sind sie fur viele (chirurgisch-nephrologisch gefiihrte)
Transplantationszentren ein wichtiger Partner. So missen Probleme und Komplikationen der
Harnableitung beherrscht werden, um den Erfolg einer Transplantation nicht zu gefahrden.

Einen ganz entscheidenden Einfluss haben zudem die immunologische Betreuung und die
Evaluation eines potentiellen Transplantatempfangers. Nur die kompetente immunologische
Beurteilung einer Patientin oder eines Patienten im Rahmen der Vorbereitung einer
Transplantation kann letztlich tGber Akzeptanz eines Spenderorgans in der Akutsituation
entscheiden. Dies trifft in erheblichem Mal3e auf die Lebendspende-Transplantations-Situation
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zu, bei der v.a. aus immunologischer Sicht ein geeigneter Lebendspender identifiziert werden
muss, bevor Uberhaupt die Transplantation ins Auge gefasst werden kann.

Die fachibergreifend notwendige Erfahrung und enge Zusammenarbeit auch im Rahmen der
Vor- und Nachsorge umfasst sdmtliche MaBhahmen zur Aufnahme einer Patientin oder eines
Patienten in die Warteliste, die komplexe interdisziplindre Evaluation und Vorbereitung der
Patientin oder des Patienten auf die Transplantation, die intensivmedizinische Behandlung,
die postoperative interdisziplinére Nachsorge inklusive eines optimalen
Komplikationsmanagements, das Monitoring der Immunreaktion sowie die komplexe Therapie
der medikamentdsen Immunsuppression. All diese Teilaspekte sind wesentliche Bestandteile
der Behandlung und des Therapieerfolgs. Als weiteres Beispiel sei auch die Radiologie
benannt, die in der Beurteilung der Bildgebung insbesondere bei Auftreten von Komplikationen
erfahren sein muss und ggf. auch interventionell zum Gelingen einer Transplantation beitragen
muss. Arztinnen und Arzte weiterer Disziplinen, insbesondere der Mikrobiologie, Virologie,
Hygiene, Hamatoonkologie und Gastroenterologie tragen zum Erfolg einer Transplantation
bei. Die Verflugbarkeit dieser Fachdisziplinen am Krankenhausstandort und die Erfahrung
dieser Kolleginnen und Kollegen im Leistungsbereich Nierentransplantation tragt zum Erfolg
der Behandlung entscheidend bei. Dies trifft in besonderem Malie fur die Lebendspende-
Situation zu.

Im Leistungsbereich der Nierentransplantation zeigt sich die Erforderlichkeit eines
standortbezogenen Bezugspunktes fur eine Mindestmenge in der verpflichtenden Etablierung
einer interdisziplindren Transplantationskonferenz. Nach der derzeit geltenden Richtlinie der
Bundesarztekammer fir die Wartelistenfuhrung und die Organvermittlung zur
Nierentransplantation gema3 8§ 16 Abs.1 Satz1 Nr. 2 und 5 TPG in der Fassung vom
09.12.2013 gehéren der interdisziplinaren Transplantationskonferenz als Vertreter der
beteiligten operativen und konservativen Disziplinen ein Transplantationschirurg/Urologe, ein
Nephrologe und ein Vertreter des arztlichen Direktors sowie als mdgliche weitere Vertreter ein
Anasthesist, ein Facharzt mit immunologischen Kenntnissen, ein Laborarzt, ein Neurologe, ein
Pathologe, ein Pharmakologe, ein Psychosomatiker/Psychotherapeut/Psychiater, ein
Radiologe und ein Vertreter der Pflege an. In der richtlinienkonformen Umsetzung der
Transplantation, v. a. der Indikations- und Allokationsentscheidungen wird dem Mehraugen-
Prinzip damit ein hoher Stellenwert zugemessen. Diese interdisziplindre Zusammensetzung
der Transplantationskonferenzen gilt es in gewissen Umfang auch in den Teams abzubilden.

Der gesamte Behandlungsverlauf, insbesondere das Komplikationsmanagement bedurfen der
Erfahrung und fortlaufenden Ubung aller beteiligten Fachdisziplinen.

In ca. 10% aller Nierentransplantationen kommt es zu einer akuten zellularen Abstof3ung in
der Regel unabhangig vom Immunsuppressionsregime [20]. Die genaue Ermittlung der
Ursache nebst Einleitung der spezifischen Therapie, ist entscheidend fir die Abwendung des
Transplantatversagens. Dies kann nur interdisziplinar geleistet werden. Exemplarisch kdnnen
die Arbeiten von Choudhary et al. [4], Duffy et al. [6], Kok et al. [11] und der European
Association for the Study of the Liver (EASL) [7] genannt werden, die das Management solcher
Krisensituationen beschreiben.

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 verfigen, die nur bei kontinuierlicher und haufiger
Durchfuhrung der Behandlungen erworben werden kann. Die Mindestmenge

17



.Nierentransplantation inkl. Lebendspende* adressiert vor diesem Hintergrund den Standort
eines Krankenhauses und soll ein hinreichendes, nicht zu unterschreitendes Mal3 an
Ausfihrungspraxis und Expertise fur das Zusammenspiel des interdisziplindren
Behandlungsteams sicherstellen.

34 Festlegung der Hohe der Mindestmenge

Unter Einbeziehung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach Abwagung der
von einer Mindestmenge fir Nierentransplantationen betroffenen Belange gemaf 8. Kapitel
2. Abschnitt § 17 Abs. 2 VerfO wird die bisher festgelegte Hohe der Mindestmenge von
25 Leistungen pro Jahr und je Krankenhausstandort aufrechterhalten. Die jahrliche
Mindestmenge von 25 pro Standort eines Krankenhauses in diesem Leistungsbereich wird
unter anderem auf Grundlage der vom IQWIiG eingeschlossenen Studien fiir geeignet
befunden.

In den vom IQWIG identifizierten Studien [1,16,19], die einen Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdit des Behandlungsergebnisses aufzeigen, wurden
unterschiedliche Leistungsmengen miteinander verglichen oder als kontinuierliche Daten
ausgewertet.

Nimptsch [16] definierte als Grenzwert der Leistungsmengenkategorien die in Deutschland
zum Studienzeitpunkt geltende Mindestmenge von jahrlich 25 Nierentransplantationen
(inklusive Lebendspende). Die Krankenhduser wurden entsprechend ihrer jahrlichen Anzahl
von Nierentransplantationen Uber den Zeitraum von acht Jahren (2006 bis 2013) den beiden
Gruppen <25 vs. 225 Nierentransplantationen zugeordnet und im Hinblick auf die
Krankenhaussterblichkeit der Organempfanger untersucht. Die adjustierte Sterblichkeit in
Krankenhdusern mit einer Fallzahl von <25 war mit 3,3 % signifikant hoher als in
Krankenhadusern mit einer Fallzahl von = 25 Nierentransplantationen pro Jahr (1,7 %). Das
adjustierte Chancenverhaltnis fir das Versterben im Krankenhaus in Abh&angigkeit von der
Erreichung der Mindestmenge (=25 Transplantationen pro Jahr) war mehr als halbiert
gegenliber Krankenhdusern mit Transplantationszahlen unter der Mindestmengenvorgabe
(Odds Ratio von 0,43).

In der Studie von Axelrod [1] wurden die Werte zur Differenzierung von hohen, mittleren,
niedrigen und sehr niedrigen  Leistungsmengen anhand der erbrachten
Nierentransplantationen pro Krankenhaus Uber den gesamten Beobachtungszeitraum
(3 Jahre) festgelegt und mit einem 1-Jahresbezug als Median (Zentralwert) angegeben. Bei
dieser Untersuchung aus den USA erfolgte die Einteilung der Leistungsmengenkategorien auf
Basis der tatsachlichen Fallzahlen mit dem Ziel gleich groRe Kategorien zu untersuchen. Dies
fuhrte, wie bei der Studie Sonnenberg [17] (vgl. Kapitel 3.2.2) jedoch dazu, dass durch die
Zahl der einbezogenen Krankenh&user die Kategoriengrenzen nach oben hin verschoben
wurden. Dementsprechend  wurden Krankenhauser mit  jahrlich bis zu
45 Nierentransplantationen der niedrigsten Leistungsmengenkategorie (,very low-volume
transplant center*) zugeordnet [1]. Aufgrund des unterschiedlichen Versorgungskontextes in
Deutschland und der nicht eindeutig zu interpretierenden Ergebnisse der kombinierten
ZielgroRe (Transplantatversagen inklusive Todesfélle mit funktionierendem Transplantat) ist
diese Studie nicht furr die Ableitung eines Anhaltspunktes fiir eine Mindestmenge geeignet. Die
dritte Studie [19] hat den Zusammenhang zwischen der jahrlichen Anzahl an
Nierentransplantationen und der Mortalitat bzw. des Transplantatversagens nicht mittels

18



festgelegter Volumenkategorien untersucht, sondern anhand kontinuierlicher Daten zur
Krankenhausleistungsmenge analysiert. Daher ist dieser Studie [19] zwar generell ein
signifikanter Zusammenhang mit den beiden ZielgroRen (Mortalitdt und Transplantatversagen)
zu entnehmen, jedoch kann daraus kein Anhaltspunkt fir die Hohe der Mindestmenge
abgeleitet werden.

Das IQWIG kommt in Bezug auf die in den Untersuchungen eingeschlossenen Studien zum
Leistungsbereich Nierentransplantation (inklusive Lebendspende) zu folgendem Schluss [10]:

.In Unkenntnis eines optimalen Schwellenwertes kann der vorliegende Bericht eine
Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses ausschlie3lich im Hinblick auf die in den Studien gewdahlten
Schwellenwerte treffen. Im Hinblick auf den spezifischen Versorgungskontext in
Deutschland zeigen die kurzfristigen Mortalitdtsdaten in Nimptsch 2017 basierend auf
einer sehr umfangreichen  Stichprobe, dass die aktuell bestehende
Mindestmengenvorgabe von jahrlich 25 NTx zu einem statistisch signifikanten
Unterschied in der Qualitdt des operativen und stationaren Behandlungsergebnisses
zugunsten der Krankenhauser fiihrt, die diese Vorgabe erfiillen.”

Vor diesem Hintergrund sowie aufgrund der nachfolgenden Gesichtspunkte kommt der G-BA
innerhalb seines Gestaltungsspielraums fur den hier betreffenden Leistungsbereich zu dem
Ergebnis, die bestehende Mindestmengenhéhe von 25 Leistungen pro Jahr
aufrechtzuerhalten.

Gemall 8. Kapitel 2. Abschnitt § 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 fiir die Abwégung von Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach
8. Kapitel 2. Abschnitt § 16 Abs. 5 VerfO ermittelt und in einer Gesamtschau bewertet.

Auch nach Abwagung der gesamten fir den Leistungsbereich konkret ermittelten
abwagungsrelevanten Belange sichert die Hohe von 25 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 Mortalitdt reduziert und unter angemessener
Bertcksichtigung der Leistungserbringerinteressen eine bundesweit ausreichende Anzahl an
Krankenhausstandorten gewahrleistet, die diese seltenen und hochkomplexen Leistungen mit
der gebotenen Ergebnisqualitat erbringen kénnen.

Als malRgebliche Belange konnten die Gewahrleistung einer hinreichenden
Behandlungsroutine zur Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse, die
schutzwirdige Patienteninteressen unter Berucksichtigung der Versorgungsvorteile bei
Reduzierung von Behandlungsrisiken und der etwaigen Versorgungshachteile beim Zugang
zur Versorgung und bei der poststationaren Nachsorge, die Interessen der Angehdrigen sowie
die schutzwirdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien Berufsaustibung und
uneingeschrénkten Patientenversorgung identifiziert werden.

In der Gesamtschau der in Bezug auf eine Mindestmenge fir Nierentransplantationen inkl.
Lebendspenden relevanten Belange ist insbesondere zu berticksichtigen, dass sich aufgrund
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der hohen Komplexitéat der Leistungen und der geringen Fallzahlen (1.612 Nierentrans-
plantationen nach einer postmortalen Organspende und 520 nach Lebendspenden im Jahr
2019) eine hinreichende Behandlungsroutine nur durch eine gewisse Zentralisierung und
Sicherung ausreichender Fallzahlen zur fortlaufenden Ubung und der notwendigen Erfahrung
der Leistungserbringer erreichen lasst. Auf Seiten der Patientinnen und Patienten und
Angehdrigen sind neben dem Interesse bzgl. einer qualitativ bestmdglichen und wohnortnahen
Versorgung die mit zunehmender Zentralisierung etwaig steigenden Versorgungsnachteile
durch zusatzliche Transport- und Verlegungsrisiken und Wegstreckenverlangerungen zur
Durchfihrung der Transplantation im ggf. entfernter gelegenen Transplantationszentrum
sowie zur Vor- und Nachsorge und flr Angehérigenbesuche einzubeziehen. Im Rahmen der
schutzwirdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien Berufsausibung und
uneingeschrankten Patientenversorgung ist in besonderem Mal3e zu berticksichtigen, dass mit
hoéheren Mindestmengen voraussichtlich die Anzahl der Leistungserbringer abnimmt, da sie
die geforderte Leistungsmenge ab einer gewissen festgelegten Fallzahl nicht (mehr) erflillen
konnen. Insoweit ist bei einem Wegfall von Zentren auch die mégliche Verminderung der
Attraktivitat und Verfligbarkeit der Transplantationsmedizin als Arbeitgeber und Ausbilder fir
den medizinischen Nachwuchs zu beriicksichtigen. Zudem kann sich durch die Umverteilung
von Behandlungsféllen auf die verbleibenden Leistungserbringer ein zusatzlicher Bedarf an
sachlichen und personellen Ausstattungen ergeben, auf die sich die Leistungserbringer mit
gewisser Vorlaufzeit einstellen mussen. Auch nachteilige Veranderungen in finanzieller
Hinsicht der betroffenen Kliniken kénnen mit der Mm-R einhergehen.

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 fur die Versorgung unter
Berticksichtigung der Patientenumverteilung modelliert. Bereits bei einer Mindestmenge von
30 Leistungen pro Jahr wirden von den 39 Kliniken, die im Jahr 2018
mindestmengenrelevante Leistungen in diesem Leistungsbereich erbracht haben,
voraussichtlich 8 Kliniken rechnerisch die Mindestmenge nicht erreichen. Wie bereits oben
dargestellt ist das Ausscheiden von 4 der insgesamt 8 Krankenhausstandorte allerdings keine
Folge dieses Anderungsbeschlusses, sondern Konsequenz einer im Modell angenommenen
strikten Umsetzung der bis dato geltenden Mm-R, d.h. diese Kliniken hatten im zugrunde
gelegten Modell bei ausschlielZlicher Betrachtung der erreichten Leistungsmenge in 2018 auch
ohne eine Anderung des Katalogs der mindestmengenrelevanten Leistungen fir diesen
Leistungsbereich die Mindestmenge nicht erreicht. Bei einer Mindestmenge von 40 Leistungen
pro Jahr wiurden insgesamt 13 (abziglich 4 Krankenhausstandorte, s.0.) und bei einer
Mindestmenge von 50 Leistungen pro Jahr insgesamt 16 Krankenhausstandorte (abziglich
4 Krankenhausstandorte, s.0.) rechnerisch die Mindestmenge nicht erreichen. Bei im Modell
angenommenen HoOhen der Mindestmenge von 40, 50 bzw. 60 waren neben einer
weitergehenden Beeintrachtigung von Leistungserbringerinteressen potentielle
Versorgungsnachteile wie verlangerte Fahrwege im Durchschnitt von bis zu 57, 59 bzw. 64 km
entstanden (nach Perzentilen von Patientengruppen sind die modellhaft ermittelten
Wegstrecken und Fahrtzeiten je betrachteter Hohe der Mindestmenge im IQTIG-Bericht
zusammengestellt (IQTIG-Bericht, Anlage 5).

Die Aufrechterhaltung der Mindestmengenhdhe von 25 bertcksichtigt hingegen bei einem
Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten der Individual- und Gemeinwohlinteressen in
angemessener Weise die Leistungserbringerinteressen und die potentiellen Nachteile fir
Patientinnen und Patienten und Angehorige durch Transport- und Verlegungsrisiken und
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langere Anfahrtswege. Insoweit erwachsen den Patientinnen und Patienten durch die fest
etablierte Infrastruktur mit der DSO zur Koordination der Organentnahme und -allokation sowie
die flachendeckende sektoreniibergreifende Kooperation zwischen
Transplantationszentrumen bzw. Transplantationsambulanzen, peripheren
Schwerpunktkliniken und dem niedergelassenen Bereich bei Vor- und Nachsorge bei einer
Mindestmengenhthe von 25 keine wesentlichen zusatzlichen Risiken, durch welche die
Patienten den Zugewinn an Qualitat im stationaren Bereich wieder einbifRen. Im Gegenteil,
mit der Mindestmenge werden die Behandlungsqualitat, die Behandlungsergebnisse sowie die
Sicherheit fir Patienten verbessert. Die berechnete PKW-Fahrtzeit von durchschnittlich
40 Minuten (nur fur 1% aller Patienten mehr als 117 Minuten: oberhalb des 99. Perzentil) bei
einer gleichbleibenden Mindestmenge von 25 ist insoweit vertretbar. Zudem ist bei derart
hochspezialisierten und komplexen Leistungen zu erwagen, dass sich Patientinnen und
Patienten ohnehin nicht nur an das néchstgelegene Zentrum wenden, sondern auch im
bundesweiten Vergleich die Zentren auswdahlen. Etwaig denkbaren Fehlanreizen bei den
Leistungserbringern zur Steigerung der Fallzahlen, beispielsweise durch nicht
richtlinienkonforme Hoherstufung von Patientinnen und Patienten auf der Warteliste oder eines
Drangens zur Lebendspende, die eine mdgliche Patientengefahrdung bedeuten kdnnten, wird
durch die im TPG vorgesehenen Schutz- und Kontrollmechanismen entgegengewirkt. Auch
eine etwaige Verringerung der Attraktivitat der Transplantationsmedizin als Arbeitgeber flir den
medizinischen Nachwuchs durch den mit diesem Beschluss wenn Uberhaupt geringen
mdglichen Wegfall von Zentren ist aufgrund der umfassenden und effizienten Infrastruktur in
Deutschland von vermutlich eher geringem Gewicht.

In die Gesamtabwagung ist auch die Vorgabe des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Abs. 3 VerfO
eingeflossen, wonach bei Hinweisen auf eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und
Steigerung der Sicherheit von Patienten der G-BA bei der Festlegung der HOhe der
Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung ausschlieRen soll. Bei mindestens
25 Eingriffen pro Jahr, das bedeutet zirka zwei Eingriffe pro Monat, kann von mehr als nur
einer gelegentlichen Versorgung ausgegangen werden. Bei der Durchfihrung von
Nierentransplantationen in dieser RegelméaRigkeit wird sich bei dem beteiligten Klinikteam ein
ausreichendes MalR an Behandlungsroutine einstellen, das mit einer hinreichenden
Wahrscheinlichkeit zu verbesserten Behandlungsergebnissen fihren wird. Eine
Mindestmenge von 25 flr den hier betreffenden Leistungsbereich ist einerseits hoch genug,
um angesichts des besonderen Schwierigkeitsgrads von Nierentransplantationen eine
Gelegenheitsversorgung auszuschlieBen und andererseits niedrig genug, um eine
flachendeckende Versorgung der Bevolkerung zu gewahrleisten. Durch den Ausschluss der
Leistungsberechtigung und des damit einhergehenden Vergitungsausschlusses bei
Nichterreichen der Mindestmenge sowie durch die Pflicht der Krankenhauser zur Etablierung
bestimmter personeller und organisatorischer Vorkehrungen, um eine gewisse Anzahl an
Patientinnen und Patienten zu behandeln, sind Interessen von Leistungserbringern berihrt.
Die mit der Mindestmenge verbundenen Vorteile, ndmlich die nach wissenschaftlichen
MafRstaben wahrscheinliche Verbesserung der medizinischen Versorgung im beschriebenen
Leistungsbereich, Uberwiegen allerdings gegentber den Nachteilen, die fur die betroffenen
Leistungserbringer oder fur die Patientinnen und Patienten und Angehérigen zum Beispiel
aufgrund der damit verbundenen verlangerten Transport- und Anfahrtswege entstehen.
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3.5 VerhaltnismaRigkeit der konkreten Mindestmenge

Die Festsetzung der Mindestmenge fir die unter der Nr. 2 der Anlage der Mm-R einbezogenen
Prozeduren ist auch verhaltnismafig. Die Mindestmenge verfolgt einen legitimen Zweck. Sie
ist zur Abwehr nachweisbarer oder hdchstwahrscheinlicher schwerer Gefahren fiir ein
Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut geeignet, erforderlich und angemessen.

Durch die Festlegung einer Mindestmenge flr den genannten Leistungsbereich kann die
Qualitat von Behandlungsergebnissen in Krankenhausern geférdert werden, da insoweit das
Risiko an den mindestmengenrelevanten Leistungen zu versterben mit einer Gberwiegenden
Wahrscheinlichkeit reduziert wird.

Die tatbestandlichen Voraussetzungen zur Festlegung einer Mindestmenge im
Leistungsbereich der Nierentransplantationen inkl. Lebendspenden sind erflillt, mildere aber —
mit Blick auf den Sinn und Zweck der Mindestmengenregelungen - gleich geeignete
QualitatssicherungsmalRnahmen 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
abhangen 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
Krankenhausern steht. Bei dem mit der Mindestmenge verfolgten Schutz von Gesundheit und
Leben der Patientinnen und Patienten durch die Verbesserung der Ergebnisqualitat in Bezug
auf die Gesamtmortalitdt und das Transplantatversagen handelt es sich um Uberragend
wichtige Gemeinwohlbelange. Nach der Rechtsprechung stellt angesichts des hohen
Gewichts, das den Rechtsgitern in der Wertordnung des Grundgesetzes (GG) 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 gednderten mindestmengenrelevanten Prozeduren im
Leistungsbereich Nierentransplantationen (inkl. Lebendspende) eine Ubergangsregelung
festgelegt wird.

Begriindete Anhaltspunkte fir eine (ber diese Ubergangsregelung hinausgehende
Notwendigkeit von Ausnahmetatbestanden sind indessen nicht zu erkennen. Auf Grundlage
der Datenanalyse zur Abschéatzung der Folgen und zu den Auswirkungen der Mindestmenge
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ist angesichts der beschriebenen guten Infrastruktur und der sektorenubergreifenden
Kooperationen bei Vor- und Nachsorge durch diesen Anderungsbeschluss keine Gefahr fiir
eine flichendeckende Versorgung zu erwarten.

Der G-BA hat mit §6 Mm-R bereits gemalR 8§ 136b Abs.3 Satz1l SGBV bei den
Mindestmengenfestlegungen Ausnahmetatbestdnde vorgesehen. Die Ausnahmen vom
gesetzlichen Leistungserbringungsverbot bzw. vom Vergitungsausschluss gemall §4
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 fir 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 Ausnahmetatbestand fir die in Frage stehende Leistung mit
leistungsspezifischen Qualitatsanforderungen und Bewertungskriterien, die vom Krankenhaus
einzuhalten und nachzuweisen sind, in der Anlage der Mm-R ausdricklich festgelegt hat. Auch
bei der Neufestsetzung der hier betroffenen Mindestmenge fiir Nierentransplantationen sieht
der G-BA den Ausnahmetatbestand hohe Qualitat nicht vor. Der Ausnahmetatbestand wird
ausdricklich nicht fur diese Leistung festgelegt, weil ein statistisch belastbarer Nachweis
hoher Qualitat mit Fallzahlen unterhalb der - zum Ausschluss von Gelegenheitsversorgung -
festgelegten Mindestmenge von 25 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.

Aufgrund der mit diesem Anderungsbeschluss potentiell beeintrachtigten Interessen der
Leistungserbringer wird in Bezug auf die mit diesem Beschluss festgelegten
mindestmengenrelevanten Prozeduren gemall Nr.2 der Anlage der Mm-R fur die
Krankenhiuser gemaR §8 Mm-R eine Ubergangsregelung festgelegt. Obwohl die
Mindestmenge flr den Leistungsbereich Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) nominal
unverandert bei 25 Eingriffen pro Jahr und je Krankenhausstandort bleibt, handelt es sich
aufgrund der Streichung von zwei OPS-Kodes um eine implizite Erhéhung einer bereits
bestehenden Mindestmenge.

Die mit dem Beschluss entfallenden OPS-Kodes 5-555.x und 5-555.y sind nach Inkrafttreten
noch flr eine weitere Prognosedarlegung anrechenbar. Das bedeutet, dass bei der
Prognosedarlegung im Jahr 2021 fur das Kalenderjahr 2022 sowohl bei der Ermittlung der
Leistungszahl nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nummer 1 (Kalenderjahr 2020) als auch bei der
Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nummer 2 (letzten zwei Quartale 2020
und ersten zwei Quartale 2021) die genannten Kodes letztmalig mitgezahlt werden durfen.

In der Gesamtschau werden durch diese Ubergangsregelung die im Leistungsbereich
Nierentransplantationen  (inkl.  Lebendspende) relevanten Belange angemessen
beriicksichtigt. Die festgelegte Ubergangsregelung ermdglicht es den betroffenen
Krankenhdusern, sich auf die geanderten Anforderungen einzustellen. Fir diese
Ausgestaltung war auch mafigeblich, dass die mit diesem Beschluss entfallenden OPS-Kodes
im Jahr 2018 lediglich durch einen einzigen Krankenhausstandort einmalig abgerechnet
wurden (vgl. IQTIG-Bericht, Anlage 5).

23



3.7  Weitere Anderungen

Aufgrund der jahrlichen Uberarbeitung des Katalogs zu den ,Operationen- und
Prozedurenschliisseln® ist eine Anpassung aller in den Mm-R bestehenden OPS-Kodes an die
aktualisierte OPS-Version 2021 erforderlich. Die Mm-R legt in ihrer Anlage OPS-Kodes fest,
die mit diesem Beschluss an die OPS-Version 2021 angepasst worden sind. Fir den
Leistungsbereich komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus wurde die OPS-Version
2021 im Rahmen des gesonderten Beschlusses zur Neufassung der Nr. 3 der Anlage der Mm-
R vom 17. Dezember 2020 zugrunde gelegt. Das BfArM hat die amtliche Fassung des OPS in
der Version 2021 (Stand: 16. Oktober 2020) am 27. Oktober 2020 veréffentlicht und dem G-
BA am 9. November 2020 Hinweise zum Anderungsbedarf der Anlage der Mm-R {ibermittelt.
Nach Information des BfArM haben die in der Anlage der Mm-R bestehenden OPS-Kodes
keine Anderungen erfahren.

Bei Nr. 1 der Anlage der Mm-R ,Lebertransplantation (inklusive Teilleber-Lebendspende)
wurde die Unteriiberschrift ,Ubergangsregelung” als redaktionelle Anderung ergénzt.

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 Birokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Am 20. Juni 2018 begann die AG Mindestmengen mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 12 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

Datum Beratungs- | Inhalt/Beratungsgegenstand
gremium
17. Mai 2018 Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme der Beratungen zu

bestehenden Mindestmengenregelungen

20. Juni 2018 AG-Sitzung = Beratung Uber eine Anderung der Nr. 1, 2 und 4
Anlage Mm-R (Lebertransplantation,
Nierentransplantation und komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas)

10. Juli 2018 AG-Sitzung = Beratung Uber eine Anderung der Nr. 1, 2 und 4
Anlage Mm-R (Lebertransplantation,
Nierentransplantation und komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas)

21. August 2018 AG-Sitzung = Beratung uber eine Anderung der Nr. 1, 2 und 4
Anlage Mm-R (Lebertransplantation,
Nierentransplantation und komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas)

24



18. September 2018

AG-Sitzung

Beratung tber eine Anderung der Nr. 1, 2 und 4
Anlage Mm-R (Lebertransplantation,
Nierentransplantation und komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas)

16. Oktober 2018

AG-Sitzung

Beratung tber eine Anderung der Nr. 1, 2 und 4
Anlage Mm-R (Lebertransplantation,
Nierentransplantation und komplexe Eingriffe am
Organsystem Pankreas)

7. Dezember 2018

AG-Sitzung

Beratung uber IQWIiG-Beauftragung
Nierentransplantation

30. Januar 2019

UA QS

Beschlussempfehlung IQWiG-Beauftragung:
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat bei
Nierentransplantation

21.Februar 2019

Plenum

Beschluss IQWiG-Beauftragung: Literaturrecherche
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat bei Nierentransplantation

24. April 2020

Fertigstellung des IQWiG-Berichts

15. Mai 2020

AG-Sitzung

Beratung (ber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

4. Juni 2020

AG-Sitzung

Beratung Uber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

3. Juni 2020

UA QS

Beschluss 1QTIG-Beauftragung: Durchfiihrung von
Datenanalysen fur den Leistungsbereich
Nierentransplantation  inkl.  Lebendspende  zur
Folgenabschatzung

14. Juli 2020

AG-Sitzung

Beratung (ber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

18. August 2020

AG-Sitzung

Beratung uber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

3. September 2020

AG-Sitzung

Beratung (ber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

15. September 2020

AG-Sitzung

Beratung Uber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation)

7. Oktober 2020

UA QS

Beratung (ber eine Anderung der Nr.2 der Anlage
Mm-R (Nierentransplantation) sowie

Beschluss erganzende IQTIG-Beauftragung:
Durchfihrung  von  Datenanalysen  fir  den
Leistungsbereich Nierentransplantation inkl.

Lebendspende zur Folgenabschatzung
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4. November 2020 | UA QS Beschlussempfehlung (ber eine Anderung der Nr. 2
der Anlage Mm-R (Nierentransplantation)

15. Dezember 2020 Fertigstellung des IQTIG-Berichts

17. Dezember 2020 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Ein Stellungnahmeverfahren mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) gemaR § 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 &ndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Wiederaufnahme der Beratungen zu
bestehenden Mindestmengenregelungen

Vom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 gemaf
8. Kapitel § 21 Absatz 2 der Verfahrensordnung des G-BA in der Fassung vom 17. November
2017 (BAnz AT 11.04.2018 B2) beschlossen, die Beratungen zu Kodestreichungen und -
erganzungen in den Ziffern 1-4 sowie zu Kodestreichungen in Ziffer 5 der Anlage der
bestehenden Regelungen gemalR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGBV) fur nach 8108 SGBV zugelassene Krankenhauser
(Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz S. 5389),
zuletzt gedndert am 17. November 2017 (BAnz AT 28.12.2017 B5), wieder aufzunehmen.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 17. Mai 2018

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
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

Vom 21. Februar 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Februar 2019
beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
gemal 8. Kapitel § 15 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

- Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)
durchzufihren.

2. Dabei sind folgende Fragestellungen zu bearbeiten:

Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende).

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 (inkl. Lebendspende), falls vorhanden mit OPS-Kodes.

II. Hintergrund der Beauftragung
Diese Beauftragung erfolgt im Rahmen der regelmaRigen Uberprifung bestehender
Mindestmengenregelungen gemaf 8. Kapitel § 21 Abs. 1 VerfO.
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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 IQWiIiG 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 IQWIG 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 21. Februar 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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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 Nierentransplantation (inklusive Lebend-
spende) (Fragestellung 1) und

= die Darstellung von Studien, die fur die Nierentransplantation (inklusive Lebendspende)
die Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

Fazit

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inklusive Lebendspende) konnten insge-
samt 5 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Spezifische Ergebnisse zur Lebendspende
fanden sich in 1 dieser 5 Studien.

Hinsichtlich der kurzfristigen Gesamtmortalitit ergab sich auf Ebene der Krankenh&user bei
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitéat des Behandlungsergebnisses. Fir die mittelfristige Gesamtmortalitit war hingegen
weder flr die Nierentransplantation nach postmortaler Organspende noch nach Lebendspende
ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses ableitbar. Fir die intra- oder perioperative Mortalitat lagen keine Daten vor. Fur
die ZielgroBe Transplantatversagen konnte auf Ebene der Krankenh&user bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse unabhéngig von der Art der Organspende kein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
Weitere ZielgrofRen zur Morbiditat wurden nicht berichtet. Fir die Zielgrofien unerwiinschte
Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Krankenhausaufenthalts-
dauer konnte aufgrund fehlender verwertbarer Daten kein Zusammenhang auf Krankenhaus-
ebene abgeleitet werden.

Da keine der eingeschlossenen Studien die Leistungsmenge der behandelnden Personen (u. a.
Arztinnen und Arzte oder Pflegekréfte) einbezogen hatte, war zu keiner der ZielgroRen eine
Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitt des Behand-
lungsergebnisses auf Ebene der behandelnden Personen maoglich.

Fur die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fir die Nierentransplantation (inklusive
Lebendspenden) in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisses keine relevanten Studien identifiziert werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - viii -
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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 Qualitét
des Behandlungsergebnisses [1]. Ihre Untersuchungen zeigten, dass fir komplexe Operationen
die Menge der erbrachten Leistung eines Krankenhauses mit der Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses korreliert. In den folgenden Jahren wurde in verschiedenen Studien ein
ahnlicher Zusammenhang fur eine Vielzahl von medizinischen Leistungen in unterschiedlichen
Gesundheitssystemen aufgezeigt, wobei die Untersuchungen sowohl in Bezug auf die
Leistungsmenge pro Krankenhaus als auch pro 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 beschliel3t 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
abhangig ist. Diese Abhéngigkeit ist auf Grundlage entsprechender Studien zu beurteilen [7].
Im Dezember 2003 wurden erstmalig in Deutschland vom G-BA auf der Rechtsgrundlage des
8 137a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V verbindliche Mindestmengen festgelegt.

Diese Mindestmengenregelungen sind fur die nach 8 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser
verbindlich und legen fest, in welchem Fall ein Krankenhaus die Leistungen erbringen darf, zu
denen Mindestmengen festgelegt sind [8]. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So
bleiben zum Beispiel Notfélle grundsatzlich von der Mindestmengenregelung unberihrt. Oder
die fir die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehdrden kdnnen Ausnahmeregelungen
flr solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengenregelung die
Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung gefahrden kénnte.

Die derzeit gultige jahrliche Mindestmenge flr die Nierentransplantation (NTx) inklusive
Lebendspenden liegt bei 25 Behandlungen pro Standort eines Krankenhauses [8]. Anders als
bei den Vorgaben zur jahrlichen Mindestmenge bei Lebertransplantationen werden bei der NTx
die Organentnahmen nicht zur Anzahl der fur die Erreichung der Mindestmenge maligeblichen
Interventionen mitgezéhlt [8].

Nierentransplantation

Die NTx (Operationen- und Prozedurenschliissel [OPS] 5-555) stellt die hdufigste Organ-
transplantation in Deutschland dar. In 2018 wurden insgesamt 1671 NTx nach postmortaler
Organspende und 638 NTx nach Lebendspende durchgefiihrt [9]. Die Anzahl an Patientinnen
und Patienten in Deutschland, die auf der Warteliste fur eine Spenderniere stehen, lag im selben
Jahr mit Uber 7500 sehr viel hoher und verdeutlicht den hohen Bedarf an Spenderorganen
[9,10]. Daher liegt die durchschnittliche Wartezeit bis zur Durchfiihrung einer NTx aktuell bei
uber 8 Jahren [11]. Die Organisation zur Allokation von Spenderorganen fiir Deutschland und

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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7 weitere europdische Lander erfolgt durch Eurotransplant [9]. Dabei wird die Position auf der
Warteliste von potenziellen Organempféngerinnen und Organempféangern (OE) flr postmortale
Spenden zumeist anhand des 1996 eingefiihrten Eurotransplant Kidney Allocation Systems
(ETKAS) mithilfe definierter Punktwerte festgelegt [12,13]. Diese Punktwerte basieren unter
anderem auf der Bewertung der Histokompatibilitat (Ubereinstimmung der Blutgruppen und
der Humanen-Leukozytenantigen[HLA]-Merkmale von Organspenderin bzw. Organspender
[OS] und OE) und der daraus resultierenden Wahrscheinlichkeit einer Nichtlibereinstimmung
der Gewebemerkmale (Mismatch). Zudem flieRen die jeweilige Wartezeit der OEs und die
raumliche Entfernung zwischen OS und OE sowie das nationale Verhéltnis von im- und
exportierten Spenderorganen in die Allokationsentscheidung ein [11,14,15]. Kinder erhalten im
ETKAS grundsatzlich Bonuspunkte (u.a. durch eine Verdopplung der Punkte der HLA-
Bewertung) [14,15]. Darlber hinaus konnen Patientinnen und Patienten bei einer
nachgewiesenen hohen Dringlichkeit (z. B. bei einem drohenden fehlenden Zugang zu einer
H&mo- oder Peritonealdialyse) durch zusatzliche Punkte in der Warteliste aufsteigen [14,15].

Neben einer Hamo- oder Peritonealdialyse stellt die NTx die einzig verfligbare kausale Therapie
fur Patientinnen und Patienten mit einer terminalen Niereninsuffizienz dar [16,17]. Diese entsteht
haufig aufgrund einer diabetischen oder vaskuléren Nephropathie und geht mit einer vermin-
derten Filtrationsleistung der Nieren und einer Anreicherung der harnpflichtigen Substanzen im
Blut einher [18,19]. Die Organspende erfolgt entweder als postmortale Spende oder als Lebend-
spende von direkten Angehorigen bzw. den OEs sehr nahestehenden Personen (z. B. Ehepartner)
[19]. Dabei entspricht die Operationstechnik einer Transplantation nach Nierenlebendspende im
Wesentlichen der Transplantation einer Niere eines postmortalen Spenders. Bei der Transplanta-
tion wird zumeist 1 Spenderniere in das kleine Becken im seitlichen Unterbauch des OE
eingebracht. Dabei werden die Geféale des transplantierten Organs im Regelfall an die Becken-
arterie und -vene des OE angeschlossen und der Harnleiter der Spenderniere mit dessen Harnblase
verbunden [19,20]. Die funktionslosen Nieren der OEs werden Ublicherweise nicht entfernt,
sondern im Korper belassen. Je nach Grund- oder Begleiterkrankung (z. B. Diabetes mellitus Typ
1) kann eine NTx in Kombination mit der Transplantation weiterer Spenderorgane wie
beispielsweise des Pankreas oder der Leber erfolgen. Peri- und postoperativ sind neben
Wundinfektionen und Blutungen (u. a. durch eine Anastomoseninsuffizienz der renalen GefaRe)
auch vaskulare (z. B. Nierenarterienstenose oder -thrombose) und urologische Komplikationen
(z. B. Leckage oder Stenose des Harnleiters) moglich [19-21]. Dartiber hinaus besteht vor allem
in den ersten 3 Monaten nach Transplantation die Gefahr einer akuten AbstoRungsreaktion des
transplantierten Organs [22]. Um eine daraus resultierende Organdysfunktion zu vermeiden,
erfolgt die lebenslang notwendige Immunsuppression insbesondere zu Behandlungsbeginn
anhand einer Kombination aus mehreren immunsupprimierenden Medikamenten (z. B.
Calcineurininhibitoren wie Ciclosporin A oder Tacrolimus, Glukokortikoide sowie Antikorper)
[16,22]. Nach 5 Jahren weisen bei erstmaliger NTx ca. 78 % der postmortal gespendeten Organe
und ca. 87 % der lebend gespendeten Organe in Europa eine ausreichende Transplantatfunktion
auf [23]. Zudem zeigt sich zum selben Zeitpunkt eine Gesamtiiberlebensrate der OEs von 87 %
nach postmortaler Spende beziehungsweise 94 % nach Lebendspende [23].
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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 Nierentransplantation (inklusive Lebend-
spende) (Fragestellung 1) und

= die Darstellung von Studien, die fur die Nierentransplantation (inklusive Lebendspende)
die Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 21.02.2019 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inklusive Lebendspende) beauftragt. Die
Bearbeitung des Projekts wurde am 28.08.2019 aufgenommen.

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

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

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit Patientinnen und Patienten, die im Rahmen einer
Transplantation eine Spenderniere (inklusive Lebendspenden) erhielten, aufgenommen.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge war definiert als die Anzahl der durchgefiihrten Nierentransplantationen
(inklusive Lebendspenden) pro Krankenhaus, pro Arztin / Arzt oder pro Kombination Kranken-
haus und Arztin und Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroRRen

Fur die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

=  Mortalitat, wie z. B.
o Gesamtiberleben
o intra- oder perioperative Mortalitat
=  Morbiditat, wie z. B.
s Transplantatversagen bzw. Notwendigkeit einer erneuten Dialyse
s Notwendigkeit einer Retransplantation
s unerwunschte Wirkungen der Therapie, wie z. B.
- Nierenarterienstenosen oder -thrombosen
- Leckage oder Stenose des Harnleiters
- postoperative Wundinfektionen
- Blutungen
- gegebenenfalls weitere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

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

=  Krankenhausaufenthaltsdauer

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

Fur 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 einer NTx wird von individuellen Risikofaktoren
(zum Beispiel Patientenalter oder Begleiterkrankungen) sowie der Durchfuhrung der Trans-
plantation entscheidend beeinflusst. Dartiber hinaus kann die Grunderkrankung der Nieren und
somit die Indikation der NTx maligeblich auf das Behandlungsergebnis der OEs einwirken.
Indikationsspezifisch konnten dartiber hinaus noch andere Risikofaktoren méglich 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 worden war.

Ebenso mussten Clustereffekte (d. h. zum Beispiel eine aufgrund krankenhausspezifischer
Gegebenheiten groRere Ahnlichkeit des Outcomes der Patientinnen und Patienten innerhalb
eines Krankenhauses im Vergleich zu Patientinnen und Patienten aus unterschiedlichen
Krankenh&usern) ber addquate statistische Verfahren berlcksichtigt worden sein.

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

Es 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 européischen Léndern sowie 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 ftr 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 Interventionsstudien
Ein- und Ausschlusskriterien

El1l Patientinnen und Patienten, die im Rahmen einer Transplantation eine Spenderniere (inklusive
Lebendspende) erhielten (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

El.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)

El4 Zielgrolen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

EL5 Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 und 4.1.5 formuliert

E1.6 Publikationsdatum ab Januar 2000

ELl7 Vollpublikation verfiigbar?

E1.8 Studien, die auf das deutsche Gesundheitssystem tbertragbar sind (siehe auch Abschnitt 4.1.8)

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht geméaR ICH E3 [24] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [25] gentigte und eine Bewertung der
Studie ermdglichte, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich waren.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

Tabelle 2: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Ein- und Ausschluss von Beobachtungsstudien
Ein- und Ausschlusskriterien

E2.1 Patientinnen und Patienten, die im Rahmen einer Transplantation eine Spenderniere (inklusive
Lebendspende) erhielten (siehe auch Abschnitt 4.1.1)
E2.2 Untersuchung zum Zusammenhang von Leistungsmenge in einem definierten Zeitraum und

Qualitat des Behandlungsergebnisses (siehe auch Abschnitt 4.1.2)

E2.3 Zielgroen 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 verfiigbar?

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

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

a: Als Vollpublikation galt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht geméaR ICH E3 [24] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des STROBE-Statements [26] geniigte und eine Bewertung der
Studie ermdglichte, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich waren.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology
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4.1.10 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig erfillen

Entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 des IQWIG Kapitel 9 [27] reichte es fir die
Einschlusskriterien E1.1 / E2.1 (Population) und E1.2 (konkret in die Versorgung eingefiihrte
Mindestfallzahl) beziehungsweise E2.2 (Leistungsmenge) sowie E1.8 / E2.8 (Ubertragbarkeit)
aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien
erfullt waren. Lagen fir solche Studien Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten
vor, die die Einschlusskriterien erfullten, wurde auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien,
bei denen die Einschlusskriterien E1.1/E2.1, E1.2/E2.2 sowie E1.8/ E2.8 bei weniger als
80 % erfullt waren, wurden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen flr
Patientinnen und Patienten vorlagen, die die Einschlusskriterien erfillten.

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.

Die Suchstrategien fur 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 erfillt bzw. erfillen, erfolgte nach Fertigstellung der Projektskizze.
4.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung nach Primérstudien

Fur die umfassende Informationsbeschaffung wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden
5.0 des IQWIG Kapitel 8 [27] eine systematische Recherche nach relevanten Studien
beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende primare und weitere Informations-
quellen sowie Suchtechniken wurden dabei beriicksichtigt:

Priméare Informationsquellen
= bibliografische Datenbanken

o MEDLINE
o Embase

o Cochrane Central Register of Controlled Trials
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Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
= Anwendung weiterer Suchtechniken

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

=  Autorenanfragen

4.2.3 Selektion relevanter Studien

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

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer wurden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz 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 berlicksichtigten Informationsquellen wurden von
1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien wurden dann auf ihre Relevanz
gepruft. Der gesamte Prozess wurde anschliefend von einer 2. Person uberprift. Sofern in
einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftraten, wurden diese jeweils durch
Diskussion zwischen den beiden aufgelost.

4.3 Informationsbewertung und Synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle 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 einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das heif3t, wenn
der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berucksichtigt werden,
groRer 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.
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Hatten die Autorinnen und Autoren der Studien mehrere statistische Modelle angewandt und
die Wahl einer bevorzugten Modellierung fir ihre zugrunde liegenden Daten begriindet, so
wurde das von dem Autorenteam bevorzugte statistische Modell herangezogen, sofern in
diesem Modell die Bedingungen aus Abschnitt 4.1.5 erfiillt sind. Waren mehrere Modelle auf
die zugrunde liegenden Daten anwendbar, so wurde das einfachere Modell unter
Bericksichtigung von Abschnitt 4.1.5 herangezogen.

4.3.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt worden waren, eingeschatzt [28-31]. Bezuglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. geprift, wie die Risikoadjustierung durchgefuhrt worden war, d. h.
welche Risikofaktoren bertcksichtigt und welche Quellen verwendet worden waren
(administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die
Qualitat der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des
Merkmals ,,Volumen* (kontinuierlich, kategoriell), von der Berlicksichtigung von Cluster-
effekten (siehe Abschnitt 4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellgiite abhangt [32]. 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 Qualitéatskriterien
wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit hoher und niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse vorgenommen.

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen kontrollierten Interventions-
studien sollte entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0 des IQWiG Kapitel 9 [27] bewertet
werden.

4.3.4 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 zuverléssige Ergebnisse liefern kann [31],
wurden die Ergebnisse einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen
Modellierung vorgezogen und in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen
Modellierung mogliche nicht lineare Zusammenhédnge adaquat berucksichtigt wurden. Waren
in den Studien aber ausschlieBlich Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt worden
oder waren nur die Ergebnisse der kategoriellen Analyse verwertbar, wurden diese fir die
zusammenfassende Bewertung herangezogen.
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Wenn moglich wurden tber die Gegentiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [27]. Eine abschlieBende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern moglich, sollten berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. Transplantationen nach Lebendspenden) separat dargestellt
und zusammengefasst werden.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion geméal3 den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 02.10.2019 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 02.10.2019
n = 2950

Ausschluss: Duplikate
n =234

A 4

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2716

Ausschluss: nichtrelevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =2684

h 4

Y

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=32

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=27
Ausschlussgrunde:
Nicht E1 (Population) n =1
Nicht E1.2 (Prifinterventon) n =0
Nicht E2.2 (Korrelation) n = 15
Nicht E1.3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E1.4 / E2.3 (ZielgréRen) n =0
Nicht E1.5/ E2.4 (Studientyp) n =2
Nicht E2.5 (Adjustierung) n =7
Nicht E6 (Publikationsdatum) n=0
Nicht E7 (Vollpublikation) n =0
Nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 1
L Al (Mehrfachpublikation) n = 1

Relevante Studien
n=>5
(Fragestellung 1: n = 5;
Fragestellung 2: n = 0)

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien
beziehungsweise Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits tber
die primaren Informationsquellen gefunden wurden.

5.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurde 1 systematische Ubersicht
identifiziert — die entsprechende Referenz findet sich in Abschnitt 9.2. Die Referenzliste dieser
systematischen Ubersicht wurde gesichtet.
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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.

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 5 relevante Studien (5 Doku-
mente) identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3), die sich allesamt auf Fragestellung 1 bezo-
gen. Die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1.

Fur die Beantwortung der Fragestellung 2 wurden keine aussagefahigen Studien identifiziert.

Tabelle 3: Studienpool fiir die Fragestellungen 1 und 2

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Relevant fur

Axelrod 2004 ja[33] Fragestellung 1
Hollingsworth 2007 ja[34] Fragestellung 1
Nimptsch 2017 ja[35] Fragestellung 1
Sonnenberg 2019 ja[36] Fragestellung 1
Taioli 2005 ja[37] Fragestellung 1

5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die berichtsrelevanten Charakteristika der eingeschlossenen Studien zu Fragestellung 1 werden
in Tabelle 4 bis Tabelle 6 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erléutert.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie

(Daten der
fallpauschalenbezogenen
Krankenhausstatistik [DRG-
Statistik])

Unterschiede von Krankenh&usern mit
Erreichen versus ohne Erreichen der
vorgegebenen MM bei Nieren- und
Lebertransplantationen, bei komplexen
Osophagus- und Pankreaseingriffen,
Stammezelltransplantationen und Knie-TEP
hinsichtlich der Gesamtmortalitét bis zur
Entlassung aus dem Krankenhaus

nicht erreichter MM) bzw.
4,67 (KKHs mit erreichter
MM)

Studie / Studientyp? Rekrutierungsland / Beobachtungsdauer®/ | Art der Organspende®/ [N Definition oder Auswertung der
Ziel der Studie Anteil an kombinierten Leistungsmenge / Anzahl der NTx pro
Transplantationen, % Leistungsmengenkategorie
Axelrod 2004 / USA /1996-2000 / Untersuchung des postmortale Spende und 60 778° | Spannweite der Anzahl an NTx pro KKH und
retrospektive Zusammenhangs von KKH-LM und Lebendspende (Anteil Jahr (Einteilung in Quartile anhand der
Beobachtungsstudie Gesamtmortalitat nach NTx (oder LTx) Lebendspende: 34,79 %) / tatsachlichen LM im Beobachtungszeitraum):
(Daten des SRTR) k. A. sehr niedrige LM: 1-45 (158 KKHSs)
niedrige LM: 46-75 (51 KKHs)
mittlere LM: 76-124 (32 KKHSs)
hohe LM: 125-278 (17 KKHs)
Hollingsworth 2007 / USA /1993-2003 / Untersuchung des k. A./k. A 29 272¢ | LM-Vorgaben durch bestehende MMR von
retrospektive Zusammenhangs von Einhaltung der LM- Medicare bei NTx (pro KKH und Jahr):
Beobachtungsstudie Vorgaben bei Nieren-, Leber-, Herz- und nicht erreichte MM: < 15 (40 KKHs)
(Daten des HCUP NIS) Lungentransplantationen und operativer erreichte MM: > 15 (133 KKHs)
Mortalitét bis zur Entlassung aus dem KKH
Nimptsch 2017 / Deutschland / 2006-2013 / Untersuchung der | k. A. /2,67 (KKHs mit 21 773% |LM-Vorgaben durch bestehende MMR bei

NTx (pro KKH und Jahr):
nicht erreichte MM: < 25 (119 KKHs)
erreichte MM: > 25 (369 KKHSs)

(Fortsetzung)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

24.04.2020

retrospektive
Beobachtungsstudie

(Daten der nationalen
italienischen Datenbank fir
solide
Organtransplantationen)

Zusammenhangs von KKH-LM und
Gesamtmortalitat bzw. Transplantatversagen
bei Nieren-, Leber- und Herztransplantationen’

Studie / Studientyp? Rekrutierungsland / Beobachtungsdauer®/ | Art der Organspende®/ |N Definition oder Auswertung der
Ziel der Studie Anteil an kombinierten Leistungsmenge / Anzahl der NTx pro
Transplantationen, % Leistungsmengenkategorie

Sonnenberg 2019 / USA /2009-2013 / Untersuchung des postmortale Spende und 79581 |Spannweite der Anzahl an NTx pro KKH und
retrospektive Zusammenhangs von KKH-LM und Lebendspende (mit ge- Jahr (Einteilung in Quartile anhand der
Beobachtungsstudie Gesamtmortalitat nach NTx trennter Datenanalyse)" / tatsachlichen LM im Beobachtungszeitraum):
(Daten des OPTN) k. A niedrige LM: 2—-65 (128 KKHs)

mittlere LM: 66-110 (48 KKHSs)

mittelhohe LM: 111-195 (26 KKHs)

hohe LM: 198-315 (17 KKHs)
Taioli 2005/ Italien / 2000-2002 / Untersuchung des k. A./k. A 3955¢ LM als kontinuierliche Variable ohne Angabe

eines Schwellenwerts in insgesamt 40% KKHs
(Spannweite der LM: 5-267)

eingetragen.

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

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

c: postmortale Spende oder Lebendspende

d: Eigene Berechnung anhand der Angabe, dass es sich bei 32,3 % (KKHs mit sehr niedriger LM), 36,7 % (KKHs mit niedriger LM), 33,9 % (KKHs mit mittlerer
LM) bzw. 35,8 % (KKHs mit hoher LM) der Transplantationen um Lebendspenden handelte.

e: Angaben zu Patientinnen und Patienten mit NTXx

f: mit gleichzeitiger Pankreastransplantation

g: mittlere Anzahl pro Jahr innerhalb des Beobachtungszeitraums

h: Der Anteil an postmortal gespendeten Organen variierte je nach Leistungsmengenkategorie zwischen 57,1 % (hohe LM) und 69,4 % (mittlere LM).

i: Kombinierte Transplantationen blieben in dieser Studie ausgeschlossen.

j: Das primére Ziel der Studie war, die Behandlungsqualitét in den transplantierenden Krankenhdusern zu bewerten. Der Abgleich mit den zugehérigen Leistungs-
mengen erfolgte in einer zusétzlichen Analyse.

k: Es wurden Ergebnisse aus nur 39 KKHs berichtet.

DRG: Diagnosis Related Groups: k. A.: keine Angabe; KKH: Krankenhaus; HCUP NIS: Healthcare Cost and Utilization Project Nationwide Inpatient Sample; LM:

Leistungsmenge; LTx: Lebertransplantation; MM(R): Mindestmenge(nregelung); N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; NTx: Nierentransplanta-

tion; OPTN: Organ Procurement and Transplantation Network; SRTR: Scientific Registry of Transplants Recipients; TEP: Totalendoprothese
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5.3.1 Datenquelle und Studiendesign

Es wurden 5 retrospektive Beobachtungsstudien eingeschlossen, deren Analysen auf Daten
Klinischer Register beziehungsweise Entlassungs- / Abrechnungsdaten basierten. Wéhrend 1
Studie (Axelrod 2004) die Daten des US-amerikanischen Scientific Registry of Transplants
Recipients nutzte, das sich (neben erganzenden Daten der Centers for Medicare and Medicaid
Services sowie des National Technical Information Service) im Wesentlichen aus den Eingaben
des Organ Procurement and Transplantation Network (OPTN) speist [38], nutzte Sonnenberg
2019 diese Datenquelle (OPTN) direkt (siehe Tabelle 4). In Hollingsworth 2007 wurde auf
Krankenhaus-Entlassungsdaten des Nationwide Inpatient Sample (des Healthcare Cost and
Utilization Project) zuriickgegriffen. Diese stratifizierte Stichprobe umfasste standardisierte
Daten von etwa 20 % aller aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten in den
USA [34]. Die beiden europdischen Studien (Nimptsch 2017 und Taioli 2005) zogen die
Abrechnungsdaten der relevanten deutschen Krankenhduser (fallpauschalenbezogene
Krankenhausstatistik) bzw. die Informationen einer nationalen Datenbank fir solide
Organtransplantationen mit den NTx-Behandlungsdaten aus insgesamt 40 italienischen
Krankenh&usern heran.

In 4 der 5 eingeschlossenen Studien wurde der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses als primares Studienziel untersucht. Lediglich in
Taioli 2005 lag der Fokus vorrangig auf der Auswertung der nationalen Transplantations-
ergebnisse mit dem Ziel, die Behandlungsqualitét in den transplantierenden Krankenh&usern zu
bewerten. Der Abgleich mit den zugehdrigen Leistungsmengen erfolgte in einer zusétzlichen
Analyse. Der Zeitraum der Datenerhebung variierte je nach Studie zwischen 3 (Taioli 2005)
und 11 Jahren (Hollingsworth 2007). Auch die StudiengréRen waren sehr unterschiedlich:
Wahrend in Taioli 2005 insgesamt 3955 Patientinnen und Patienten mit NTx in die Analyse
eingingen, war die Anzahl in Sonnenberg 2019 mit 79 581 oder Axelrod 2004 mit 60 778
deutlich grofer.

5.3.2 Definition der Leistungsmenge

Inallen 5 eingeschlossenen Studien wurde die Leistungsmenge als Anzahl der pro Krankenhaus
und Jahr durchgefiinrten NTx definiert. Dabei erfolgte die Analyse des Zusammenhangs
lediglich in 1 (Taioli 2005) der 5 Studien anhand von kontinuierlichen Daten zur Krankenhaus-
Leistungsmenge. Die Spannweite der Leistungsmengen variierte dabei zwischen 5 und 267
NTx pro Krankenhaus (siehe Tabelle 4). In 2 Studien (Axelrod 2004, Sonnenberg 2019) wurden
die Schwellenwerte zur Differenzierung der NTx-Leistungsmengenkategorien mithilfe der
tatsachlichen Leistungsmengen tber den gesamten Beobachtungszeitraum von 5 Jahren hinweg
festgelegt. Dies fuhrte dazu, dass die Stichproben in den jeweiligen Kategorien in der
Patientenanzahl vergleichbar waren.

In 2 weiteren Studien (Hollingsworth 2011, Nimptsch 2017) wurde hingegen der national
vorgegebene Schwellenwert der zum Studienzeitpunkt giltigen Mindestmengenregelung
herangezogen. Dieser lag fir Hollingsworth 2007 bei mindestens 15 NTx pro Jahr
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(Medicare / USA) und fiir Nimptsch 2017 bei mindestens 25 NTx pro Jahr (Mindestmengen-
regelungen / Deutschland). Aufgrund der Verkniipfung der zu erreichenden Mindestmengen-
vorgabe mit der Vergiitung der erbrachten Leistungen war der Anteil der Krankenhduser in der
Leistungsmengenkategorie unterhalb des Schwellenwertes erwartbar gering: So erreichten in
Nimptsch 2017 im Mittel lediglich 11 der 47 untersuchten Krankenh&user die vorgegebene
Mindestmenge von jahrlich 25 NTx nicht. Infolgedessen wurden in dieser Studie nur 532 der
insgesamt 21 773 NTx-Patientinnen und -Patienten in einem Krankenhaus der unteren
Leistungsmengenkategorie behandelt.

In keiner der Studien wurde der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge auf Ebene der
behandelnden Personen und der Qualitat der Behandlungsergebnisse untersucht. Daher fanden
sich keine Angaben zu definierten Schwellenwerten von Leistungsmengen von behandelnden
Personen (u. a. Arztinnen und Arzte, Pflegekrafte).

5.3.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Ein- und Ausschlusskriterien aller 5 Studien waren nahezu identisch (siehe Tabelle 5).
Lediglich in Nimptsch 2017 wurde auf eine Eingrenzung auf erwachsene NTx-Patientinnen und
-Patienten verzichtet. In Taioli 2005 waren die Angaben hierzu widerspriuchlich. Daruber
hinaus wurden nur in Sonnenberg 2019 kombinierte NTx (beispielsweise mit gleichzeitiger
Pankreastransplantation) explizit aus der Untersuchung ausgeschlossen. Ebenso gingen in
dieser Studie ausschlieRlich Krankenhduser mit einer Leistungsmenge von mindestens 10 NTx
im 5-jahrigen Beobachtungszeitraum in die Analyse ein.

Tabelle 5: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien
Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Axelrod 2004 = Durchflihrung einer NTx " kA
= Alter > 18 Jahre

= Patientinnen und Patienten mit einer
Nachbeobachtungsdauer von > 1 Jahr

Hollingsworth 2007 |= Durchflihrung einer NTx " kA

= Alter > 18 Jahre
Nimptsch 2017 = Durchflihrung einer NTx " kA
Sonnenberg 2019 = Durchflihrung einer NTx = kombinierte NTx

= Alter > 18 Jahre KKHs mit < 10 NTx im 5-jahrigen

Beobachtungszeitraum
Taioli 2005 = Durchflihrung einer NTx = kA

= Alter > 18 Jahre?
k. A.: keine Angabe; KKH: Krankenhaus; NTx: Nierentransplantation

a: Im Flieftext finden sich widerspriichliche Angaben, dass auch Kinder eingeschlossen wurden.

5.3.4 Studienpopulation

Die in den Studien betrachteten Populationen unterschieden sich teilweise deutlich hinsichtlich
ihrer Charakteristika zu Studienbeginn: Wahrend die Patientinnen und Patienten in
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Hollingsworth 2007 im Mittel 37 bzw. 45,2 Jahre alt waren (in Krankenhusern mit niedriger
bzw. hoher Leistungsmenge), so lag in Sonnenberg 2019 der Altersmedian der OEs nach post-
mortaler Spende tber alle Leistungsmengenkategorien hinweg bei 55 Jahren (siehe Tabelle 6).
Auch der Anteil an Frauen innerhalb der Stichprobe variierte zwischen 31 % (Krankenhduser
mit niedriger Leistungsmenge in Nimptsch 2017) und 46 % (Krankenh&user mit niedriger
Leistungsmenge in Hollingsworth 2007).

Informationen zu dokumentierten Grund- und Nebenerkrankungen fanden sich nur in 3 der 5
Studien (Axelrod 2004, Nimptsch 2017 und Sonnenberg 2019). Hierbei war eine eindeutige
Trennung der zugrunde liegenden Erkrankungen als Ursache der NTx-Indikation von den be-
richteten Komorbiditaten nur bedingt méglich. Dariiber hinaus zeigte sich in Sonnenberg 2019,
dass sich die Anteile der erfassten Erkrankungen deutlich zwischen OEs nach postmortaler
Spende von denen der OEs nach Lebendspende unterschieden: Wéhrend anteilig mehr OEs
nach postmortaler Spende einen Diabetes mellitus oder eine Hypertonie aufwiesen, wurden fur
die OEs nach Lebendspende im Vergleich héhere Anteile an Patientinnen und Patienten mit
einer Glomerulonephritis bzw. einer (poly-)zystischen Nierenerkrankung berichtet. Auch der
Anteil an OEs mit vorangegangener NTx lag in Sonnenberg 2019 bei den OEs mit Organen aus
Lebendspenden deutlich hoher.

Daruber hinaus wurden Daten zur Dauer der vorangegangenen Hamodialyse und zum Anteil
der transplantierten Spenderorgane mit erweiterten Spenderkriterien ausschlief3lich in Axelrod
2004 berichtet. Informationen zur mittleren Dauer der kalten Ischdmiezeit, die als weiterer
potenziell relevanter Effektmodifikator maRgeblichen Einfluss auf die klinischen Behandlungs-
ergebnisse nehmen konnte, fanden sich nur in 2 der 5 Studien (Axelrod 2004 und Sonnenberg
2019).
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Tabelle 6: Charakterisierung der Organempfangerinnen und Organempfanger

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Grund- und Neben- Dauer der Kalte Ischdmiezeit
Leistungsmengen- [w/m], % erkrankungen, %" Dialyse vor [Stunden], MW (SD) /
kategorie? NTx (MW) Anteil Spenderorgane
[Jahre]/ mit erweiterten
Anteil OEs Spenderkriterien, %
mit friherer
NTX, %
Axelrod 2004 60 778° Anteil der Patien- diabetische Nephropathie /
tinnen und Patienten Nephrosklerose (Hypertonie) /
18-34 / 35-49 / 50— (tubulo-)interstitielle Nephritis /
64 / > 64 Jahre, % ¢ polyzystische Nierenerkrankung
sehr niedrige LM: <45 NTx | 15 127¢ 23,1/36,1/33,4/7,4 | 40,0°/60,0¢ | 22,5/13,1/6,2/8,6 3,3/11,2° 18,5 (k. A)*¢/9,3
niedrige LM: 46-75 NTx 15 084¢ 22,4/38,1/328/6,8 | 41,3°/58,7%¢ | 21,2/16,0/6,1/8,4 3,5/12,1° 20,5 (k. A)=¢/9,4
mittlere LM: 76-124 NTx 15 169° 21,4/36,5/33,7/8,4 | 41,0°/59,0%¢ | 20,1/14,7/6,2/9,6 3,4/12,2° 21,4 (k. A)=¢/10,8
hohe LM: > 125 NTx 15 398¢ 21,2/37,0/33,7/8,1 | 39,5°/60,5%¢ | 21,5/14,8/55/8,5 3,4/11,8° 22,1 (k. A)=¢/10,2
Hollingsworth 2007 29 272° MW (SD)
niedrige LM: < 15 NTx k. A. 37,0 (12,9)¢ 46° / 54% 9 k. A. k. A./k. A k. A./k. A
hohe LM: > 15 NTx k. A. 45,2 (3,1)° 41¢/59¢4d k. A. k. A./k. A k. A. Tk A
Nimptsch 2017 21773° MW (SD) Diabetes mellitus / Hypertonie /
chronische ischdmische Herz-
krankheit / Gerinnungsstorung’
niedrige LM: < 25 NTx 532 51,5 (k. A)° 31,0°/69,0%¢ | 21,1/56,4/13,7/13,2 k. A. Tk A k. ATk A
hohe LM: > 25 NTx 21241 50,0 (k. A)® 37,3¢/62,7%9 | 22,6/66,3/16,1/9,7 k. A./k. A k. A. 7k A
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakterisierung der Organempfangerinnen und Organempfanger (Fortsetzung)

24.04.2020

Studie N Alter [Jahre] Geschlecht Grund- und Neben- Dauer der Kalte Ischdmiezeit
Leistungsmengen- [w/m], % erkrankungen, %" Dialyse vor [Stunden], MW (SD) /
kategorie? NTx (MW) Anteil Spenderorgane
[Jahre]/ mit erweiterten
Anteil OEs Spenderkriterien, %
mit friherer
NTX, %
Sonnenberg 2019 79581 Median (IQR) Diabetes mellitus / Hypertonie /
(51 314%¢; Glomerulonepbhritis /
28 267%9) (poly-)zystische
Nierenerkrankungf
niedrige LM: 2-65 NTx 20 035 55 (45; 63)¢ bzw. 50 | 38,4% ¢ bzw. 29,4° bzw. 23,49/ 23,9° bzw. k.AP/12,6° | 31,85 bzw. 86,491/
(13 4508 (38; 60)¢ 36,4%9/61,6° | 16,79/ 14,6 bzw. 21,69/ 8,6° bzw. 20,79 k. A.
65859) bzw. 63,69 bzw. 11,49
mittlere LM: 66-110 NTx 20 251 55 (45; 63)® bzw. 50 39,7% € bzw. 28,5° bzw. 21,59/ 26,8¢ bzw. k.AM/12,8° 28,4%1 bzw. 83,3% 1/
(14 0628 (38; 59)¢ 37,6%9/60,3% | 17,29/ 14,0° bzw. 22,39/ 8,0° bzw. 15,49 k. A.
61899) bzw. 62,49 bzw. 12,49
mittelhohe LM: 111-195 19 581 55 (45; 63)¢ bzw. 49 | 41,8% ¢ bzw. 24,9% bzw. 20,29/ 25,4° bzw. k.AP/14,7¢ | 32,6%' bzw. 88,891/
NTx (12 5568 (37; 59)¢ 39,399/58,2¢ | 18,49/ 15,2¢ bzw. 21,19/ 8,5° bzw. 24,29 k. A.
70259) bzw. 60,79 bzw. 11,99
hohe LM: 198-315 NTx 19714 55 (45; 63)® bzw. 50 39,0%¢/61,0M | 26,9° bzw. 22,89 / 24,4° bzw. k.AM/13,3° 25,9%1 bzw. 74,791/
(11 246 (39; 60)¢ 17,79/ 14,3% bzw. 19,69/ 8,1° bzw. 19,19 k. A.
84689) bzw. 11,59
Taioli 2005 3955¢ ] k. AKX k. A. k. Al k. A./k. A k. A./k. A.
k. A. (LM als
kontinuierliche Variable)
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Charakterisierung der Organempfangerinnen und Organempfanger (Fortsetzung)

a: Angabe der jahrlichen Falle

b: Eine eindeutige Trennung von Grund- und Nebenerkrankungen ist anhand der vorliegenden Daten nur teilweise méglich.

c: Angaben zu Patientinnen und Patienten mit NTx

d: eigene Berechnung

e: OEs mit Transplantat aus postmortaler Spende

f: Auszug der am hdufigsten berichteten Grund- und Nebenerkrankungen der OEs

g: OEs mit Transplantat aus Lebendspende

h: Es wird lediglich die Dauer auf der Warteliste zur Organvergabe berichtet. Diese Dauer variiert zwischen den LM-Kategorien zwischen 761 und 861 Tagen
(Median bei postmortal gespendeten Organen) bzw. 215 bis 247 Tagen (Median bei lebend gespendeten Organen).

i: Anteil der OEs mit einer kalten Ischdmiezeit von < 12 Stunden

j: Es findet sich im FlieStext die Angabe, dass insgesamt 4222 NTx eingeschlossen wurden.

k: Es findet sich lediglich die Angabe, dass 1781 der 3955 betrachteten OEs alter als 50 Jahre waren.

I: Es findet sich lediglich die Angabe, dass 995 der 3955 betrachteten OEs aufgrund ihrer Begleiterkrankungen als komplexe Behandlungsfélle eingestuft wurden.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; NTX:

Nierentransplantation; OE: Organempféngerin und -empféanger; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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5.3.5 Relevante Zielgrofien

Alle 5 eingeschlossenen Studien untersuchten relevante Zielgrolien (siehe Tabelle 7). Verwert-
bare Ergebnisse fanden sich in 3 Studien zur Gesamtmortalitdt und in 2 Studien zum
Transplantatversagen. Zu den Zielgréllen intra- oder perioperative Mortalitat, zur
Notwendigkeit einer Retransplantation, zu unerwiinschten Wirkungen der Therapie sowie zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat oder Krankenhausaufenthaltsdauer wurden in keiner der
5 Studien (verwertbare) Daten berichtet.

Tabelle 7: Matrix der relevanten ZielgroRen

Studie ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat
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O £3 - i 52 03 X 3
Axelrod 2004 o? - o? - - - -
Hollingsworth 2007 ° - - - - i
Nimptsch 2017 ° - - - - - ob
Sonnenberg 2019 ° - ° - - - -
Taioli 2005 o - ° - - - -

e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.

o: Daten wurden berichtet, waren fiir die Untersuchung jedoch nicht verwertbar.

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

a: Die Daten zu dieser ZielgréRe wurden ausschlieBlich als kombinierte ZielgroRe (Transplantatversagen oder
Tod mit funktionsfahigem Organ) berichtet.

b: Es wurden keine adjustierten Ergebnisse berichtet.
c: Fur krankenhausubergreifende Ergebnisse erfolgten eigene Berechnungen.

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Aussagekraft der Ergebnisse aller eingeschlossenen Studien wurde mit niedrig bewertet
(siehe Tabelle 8). Urséachlich hierfur war vor allem, dass in keiner der Studien eine
Risikoadjustierung auf Ebene der behandelnden Personen (z. B. Arztinnen und Arzte) erfolgt
war. Zudem konnten nur fur 1 Studie (Sonnenberg 2019) ein addquater Patientenfluss und ein
adaquater Umgang mit fehlenden Daten bescheinigt werden. Dariiber hinaus berichtete keine
der Studien, ob und wie eine Uberprifung der Modellgite oder eine Validierung des
Analysemodells durchgefiihrt worden war.

Auch im Hinblick auf weitere relevante Risikofaktoren variierte die Auswahl der beriick-
sichtigten Faktoren zwischen den Studien (siehe Tabelle 9 und Tabelle 10). Wahrend in allen 5
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Studien Daten zum Alter und Geschlecht der OEs in der Analyse berticksichtigt wurden, gingen
die Grund- bzw. mdgliche Begleiterkrankungen nur in 2 (Nimptsch 2017 und Sonnenberg
2019) bzw. 4 Studien (Hollingsworth 2007, Nimptsch 2017, Sonnenberg 2019 und Taioli 2005)
in die jeweilige Risikoadjustierung ein. In Sonnenberg 2019 umfasste dies jedoch nur einen
dokumentierten Diabetes mellitus, wohingegen andere potenziell relevante Komorbiditaten
(z. B. Hypertonus, Herzerkrankungen oder Gerinnungsstérungen) unberticksichtigt blieben.
Obwohl die Behandlungsprognosen zwischen OEs nach postmortaler Spende und
Lebendspende erheblich variieren kdénnen, wurde die Art der Organspende nur in 1 Studie
(Axelrod 2004) in der Ergebnisadjustierung berlcksichtigt. Wahrend eine fehlende HLA-
Kompatibilitdt nur in 2 Studien (Axelrod 2004 und Sonnenberg 2019) und eine fehlende
Blutgruppenibereinstimmung gar nur in 1 Studie (Taioli 2005) Berucksichtigung fand, wurden
die Art bzw. Dauer der Hamodialyse vor Transplantation, grundlegende Informationen zu den
OS (Alter und Todesursache [bei postmortalen OS]) sowie die Dauer der kalten Ischamiezeit
zumindest in 3 (Axelrod 2004, Sonnenberg 2019 und Taioli 2004) der 5 Studien als mogliche
Risikofaktoren einbezogen.

Clustereffekte, die mdgliche Abhangigkeiten von Patientinnen und Patienten aus demselben
Krankenhaus in die Analyse einbezogen, wurden in allen eingeschlossenen Studien adaquat
berlcksichtigt. Hierfir wurden verallgemeinernde Schétzgleichungen (Generalized-
Estimating-Equations-Modelle) (Axelrod 2004, Hollingsworth 2007, Nimptsch 2017), ein
Frailty-Modell (Sonnenberg 2019) oder ein Random-Effect-Modell (Taioli 2005) verwendet.
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Tabelle 8: Aussagekraft der Ergebnisse
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O |a < as|O <0 | < <0 |2 |> <a << | & <
Axelrod 2004 nein |unklar |kategoriell ja ja ja nein®® | unklar |nein unklar |ja nein® | nein niedrig
Hollingsworth 2007 |nein |unklar |kategoriell ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |teilweise® |ja nein niedrig
Nimptsch 2017 ja unklar | kategoriell ja ja ja nein®® | nein nein unklar |teilweise® |ja nein niedrig
Sonnenberg 2019  |ja ja kategoriell ja ja ja nein®® | ja nein unklar |ja ja nein niedrig
Taioli 2005 ja unklar | kontinuierlich |ja ja ja nein® |unklar |nein unklar |nein® nein® | keine verwertbaren | niedrig

Ergebnisse zur
Mortalitét

a: keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene
b: keine Risikoadjustierung auf Ebene der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen und Arzte, Pflegekrafte)
c: Ergebnisse zur Mortalitdt und zum Transplantatversagen wurden lediglich als kombinierte ZielgroRe berichtet.
d: keine Angabe von p-Werten
e: Fur die ZielgroRe Transplantatversagen finden sich lediglich ein Korrelationskoeffizient und der zugehorige p-Wert.
f: Teils finden sich widerspriichliche Angaben im FlieStext der Publikation sowie unklare Grafiken.
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Tabelle 9: Matrix der bei der Adjustierung berlicksichtigten Risikofaktoren (Patientenebene)

Studie Risikofaktoren: Patientinnen und Patienten (Organempféngerinnen und -empfénger)
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Axelrod 2004 ° ° ° - - ° ° ) ° ) - - ) - - -
Hollingsworth 2007 ° ° ° - ° - - - - - - - ® - .
Nimptsch 2017 ° ° - ° - - - - - - - - - -
Sonnenberg 2019 ° ) ° ° o? ° ° ° ° - - ° - - ° -
Taioli 2005 ° ° - - ° ° ° ob - - ° - - - - °

o: Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.
-2 Es wurde keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefiihrt.

a: Diabetes mellitus
b: Dauer der maximalen Konzentration der Panel-reaktiven Antikdrper

NTx: Nierentransplantation; OE: Organempfangerin und Organempfénger; OS: Organspenderinnen und Organspender
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Tabelle 10: Matrix der bei der Adjustierung berticksichtigten Risikofaktoren (Transplantations-, Krankenhaus- und Behandelndenebene)
Studie Risikofaktoren
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Axelrod 2004 ° ° ° - - ° - ° ° ° - - - - - - - - -
Hollingsworth 2007 | - - - - - - - - - - ° - - ° ° ° ° ° -
Nimptsch 2017 - - - - - - - - - - - o o? - - - - - -
Sonnenberg 2019 ° . o oPC @PbC @td oC o - - ° - - - - - - - - -
Taioli 2005 [ ] - - - - - ° - - - [ ) - ° ° - - - - ° -
e: Risikofaktor wurde bei der Adjustierung berticksichtigt.
-2 Es wurden keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefihrt.
a: kombinierte Transplantation mit gleichzeitiger Pankreasiibertragung
b: berticksichtigt Giber den Body-Mass-Index
c: nur bei postmortalen OS ber{cksichtigt
d: Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie und Hepatitis-C-Infektion sowie terminale Kreatininkonzentration
OS: Organspenderin und -spender
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5.5 Ergebnisse zu relevanten Zielgrofien

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Wie in Abschnitt 5.4 beschrieben weisen die Ergebnisse aller verwertbaren Studien eine
niedrige Aussagekraft auf.

Spezifische Daten zur Lebendspende fanden sich ausschliel3lich in Sonnenberg 2019, in der
eine getrennte Auswertung von Daten nach Lebend- und nach postmortaler Spende erfolgte.
Ergebnisse zur Leistungsmenge auf Ebene der behandelnden Personen (z. B. Arztinnen und
Arzte) fanden sich in keiner der eingeschlossenen Studien.

5.5.1 Ergebnisse zur Mortalitat

Verwertbare Ergebnisse zur Gesamtmortalitdt wurden in insgesamt 4 der 5 Studien berichtet
(siehe Tabelle 11), von denen 3 Studien ausschlieBlich kurzfristige Ergebnisse bis zur
Entlassung aus dem Krankenhaus (Hollingsworth 2007, Nimptsch 2017) und 12 Monate nach
Transplantation (Taioli 2005) berichteten. Dabei zeigte sich in Nimptsch 2017 ein statistisch
signifikanter Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit einer jahrlichen Leistungsmenge
von mindestens 25 NTx. Da in Taioli 2005 nur die jeweiligen adjustierten Uberlebensraten fiir
jedes der eingeschlossenen Krankenhduser, jedoch kein Punktschatzer oder Korrelationsmal}
berichtet wurden, erfolgten eigene Berechnungen fir die Gesamtmortalitat mittels
kontinuierlicher Analysen. Dabei ergab sich nach 12 Monaten eine statistisch signifikante
Korrelation von ansteigender Leistungsmenge und sinkender Mortalitatsrate. In der Studie
Hollingsworth 2007 ergab sich bei einem Schwellenwert von jahrlich mindestens 15 NTx kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Krankenh&usern mit hoher versus niedriger
Leistungsmenge. Das Ergebnis weist jedoch in dieselbe Richtung wie die beiden anderen
Studien mit statistisch signifikanten Ergebnissen.

In den mittelfristigen Ergebnissen zur Gesamtmortalitdt nach 36 Monaten zeigte sich in
Sonnenberg 2019 weder fir die OEs nach postmortaler Spende noch nach Lebendspende ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Leistungsmengenkategorien auf Ebene der
Krankenh&user.

Die Daten aus Axelrod 2004 konnten nicht herangezogen werden, da die adjustierten
Ergebnisse zur Mortalitét ausschliellich als kombinierte Zielgrél3e gepaart mit den Ergebnissen
zum Transplantatversagen berichtet wurden. Eine separate Darstellung der Ergebnisse zur
Mortalitét erfolgte nicht.

Ergebnisse zur intra- oder perioperativen Mortalitat wurden in keiner der eingeschlossenen
Studien berichtet.
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Tabelle 11: Ergebnisse — Gesamtmortalitdt nach Nierentransplantation

Studie Definition der Zielgrofie N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitat roh, % | Adjustiertes Odds Ratio
(pro KKH und Jahr) [95 %-KI]; p-Wert
Hollingsworth 2007 | Gesamtmortalitat bis zur 29272 niedrige LM: <15 k.A2 1,64 [0,77; 3,52]; n. s.
Entlassung aus dem KKH hohe LM: > 15 k. A2 Referenz
Nimptsch 2017 Gesamtmortalitat bis zur 21773 niedrige LM: < 25 4,5 Referenz
Entlassung aus dem KKH hohe LM: > 25 1,6° 0,43 [0,26; 0,69]; p < 0,05
Sonnenberg 2019 | Gesamtmortalitat nach 36 |49 258¢ niedrige LM: 2-65¢ 91 Referenz
Monaten bei postmortal mittlere LM: 66-110° 8,8 0,93 [0,84; 1,05]¢; 0,2
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195¢ 8.4 0,90 [0,79; 1,02]F; 0,1
hohe LM: 198-315¢ 9,8 1,04 [0,90; 1,201¢; 0,6
Gesamtmortalitat nach 36 |27 683° niedrige LM: 2—65¢ 4,2 Referenz
Monaten bei lebend mittlere LM: 66-110° 38 0,97 [0,80; 1,17]% 0,7
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195¢ 4,2 1,02 [0,85; 1,24]%: 0,8
hohe LM: 198-315¢ 3,7 0,91 [0,75; 1,10]% 0,3
Taioli 2005 Gesamtmortalitatf 39559 92N 3,00 keine AngabeX
nach 12 Monaten

a: Die Mortalitétsrate bis zur Entlassung aus dem KKH lag ubergreifend tber alle KKH mit niedriger und hoher LM bei 1 %.

b: Die adjustierten Mortalitatsraten lagen bei 3,3 %, 95 %-KI: [2,1 %; 5,0 %] (niedrige LM) beziehungsweise 1,7 %, 95 %-KI: [1,4 %; 1,8 %] (hohe LM). Der
Unterschied war statistisch signifikant.

c: Insgesamt wurden 79 581 OEs in die Studie eingeschlossen. Davon erhielten 51 314 OEs ein Organ aus einer postmortalen Spende und 28 267 OEs aus einer
Lebendspende.

d: Spanne der jahrlichen LM

e: adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]

f: Die ZielgroRe wurde in der Publikation abwechselnd als Gesamtiiberleben bzw. Gesamtmortalitit angegeben.

g: Insgesamt wurden 4222 NTx in die Studie eingeschlossen.

h: Median (eigene Berechnung)

i: Die Auswertung erfolgte anhand kontinuierlicher Daten. Die LM pro KKH variierte im Beobachtungszeitraum zwischen 5 und 267 NTx pro KKH und Jahr.

j: eigene Berechnung; die adjustierte Mortalitatsrate betrdgt geméaR eigenen Berechnungen 1,9 %.

k: eigene Berechnung (einfache lineare Regression): Regressionskoeffizient § = -0,001; p = 0,006 (t-Test); eine hdhere LM ging mit einer geringeren Mortalitat
einher.

KI: Konfidenzintervall; KKH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n. s.: nicht signifikant; NTx: Nieren-

transplantation; OE: Organempféngerin und -empfénger
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5.5.2 Ergebnisse zur Morbiditat

Verwertbare Ergebnisse zur Morbiditat wurden in 2 (Sonnenberg 2019 und Taioli 2005) der 5
eingeschlossenen Studien berichtet. Dabei zeigte sich in Taioli 2005 eine statistisch signifikante
inverse Korrelation zwischen der Leistungsmenge der Krankenh&user und dem Transplantat-
versagen nach 12 Monaten (siehe Tabelle 12). Dies bedeutet, dass eine hdhere Leistungsmenge
mit einem geringeren Transplantatversagen und daher mit einer geringeren Notwendigkeit einer
erneuten Dialyse einherging. Die Ergebnisse in Sonnenberg 2019 hingegen zeigten keinen
statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Leistungsmengenkategorien — weder fur die
OEs nach postmortaler Spende noch nach Lebendspende.

Analog zu den Mortalitatsdaten (siehe Abschnitt 5.5.1) konnten die Ergebnisse aus Axelrod
2004 zum Transplantatversagen ebenfalls nicht herangezogen werden, da sie ausschlie3lich als
kombinierte Zielgrofle gepaart mit den Ergebnissen zur Mortalitt berichtet wurden. Eine
separate Darstellung der Ergebnisse zum Transplantatversagen erfolgte nicht.

Ergebnisse zur Notwendigkeit einer Retransplantation oder zu unerwiinschten Wirkungen der
Therapie wurden in keiner der eingeschlossenen Studien berichtet.
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Tabelle 12: Ergebnisse — Transplantatversagen nach Nierentransplantation

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Transplantatversagen | Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
ZielgroRe (pro KKH und Jahr) roh, %
Sonnenberg 2019 | Transplantatversagen® |49 258° | niedrige LM: 2-65¢ 7,4 Referenz
gz‘;?nffrt';’:onate” bei mittlere LM: 66-110¢ 8,3 1,04 [0,92; 1,18]; 0,5
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195¢ 8,4 1,06 [0,92, 1,22], 0,4
hohe LM: 198-315¢ 8,9 1,13[0,97; 1,33]; 0,1
Transplantatversagen® |27 683° |niedrige LM: 2-65¢ 4,3 Referenz
nach 36 Monaten bei mittlere LM: 66-110° 42 0,94 [0,78; 1,13]: 0,5
lebend gespendetem )
Organ mittelhohe LM: 111-195°¢ 4,5 1,06 [0,88; 1,27]; 0,5
hohe LM: 198-315¢ 4,1 0,95[0,78; 1,14]; 0,6
Taioli 2005 Transplantatversagen [3955¢ (92 f 7,79 -0,53" p<0,05
nach 12 Monaten

a: todesfallzensierte Transplantatversagensrate

b: Insgesamt wurden 79 581 OEs in die Studie eingeschlossen. Davon erhielten 51 314 OEs ein Organ aus einer postmortalen Spende und 28 267 OEs ein Organ aus
einer Lebendspende.

c: Spanne der jahrlichen LM

d: Insgesamt wurden 4222 NTx in die Studie eingeschlossen.

e: Median (eigene Berechnung)

f: Die Auswertung erfolgte anhand kontinuierlicher Daten. Die LM pro KKH variierte im Beobachtungszeitraum zwischen 5 und 267 NTx pro Jahr und KKH.

g: Anhand der Angaben im Fliel3text ergibt sich durch die eigene Berechnung fiir alle Patientinnen und Patienten eine Rate von 7,6 %. Die adjustierte
Transplantatversagensrate betrdgt geméaR eigenen Berechnungen 6,2 %.

h: KorrelationsmaR r; Korrelation zwischen der LM aller KKHs und dem adjustierten Transplantatversagen nach 12 Monaten

i: Eine hohere LM ging mit einem geringeren Transplantatversagen einher.

KI: Konfidenzintervall; KKH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; NTx: Nierentransplantation; OE: Organ-
empféngerin und -empfanger

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -31-



Anlage 3 der Tragenden Griinde
Rapid Report V19-02 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Nierentransplantation 24.04.2020

5.5.3 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

In den eingeschlossenen Studien wurden keine Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitét berichtet.

5.5.4 Ergebnisse zur Krankenhausaufenthaltsdauer

Daten zur Krankenhausaufenthaltsdauer wurden ausschlieBlich in Nimptsch 2017 erhoben. Da
keine risikoadjustierten Ergebnisse berichtet wurden, waren sie fur die vorliegende Bewertung
nicht verwertbar.

5.5.5 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroRen durchgefiihrt. Neben der variierenden Dauer der Nachbeobachtungszeiten wichen
insbesondere die Schwellenwerte zur Unterscheidung der Leistungsmengenkategorien sowie
die zur Adjustierung herangezogenen Risikofaktoren zwischen den Studien deutlich
voneinander ab.

5.5.6 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Ergebnisse aus Subgruppenanalysen werden lediglich in 1 Studie (Sonnenberg 2019) berichtet.
Die Autoren legten vor Studienbeginn fest, separate Ergebnisse fur OEs mit bekanntem
Diabetes mellitus, einem Lebensalter ab 65 Jahre beziehungsweise einem spenderbedingten
erhohten Risiko eines Transplantatversagens (Kidney Donor Profile Index [KDPI] > 85 Punkte)
auszuwerten. Hierbei zeigte sich fur die Gesamtmortalitdt nur in der Subgruppe der
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten der Krankenhduser mit zweithdchster Leistungsmenge im Vergleich zu den
Krankenh&usern mit niedriger Leistungsmenge (siehe Tabelle 13). Dartiber hinaus fand sich ein
knapp nicht statistisch signifikanter Unterschied fir Patientinnen und Patienten mit einem
erhéhten Spenderrisiko (KDPI-Score > 85 Punkte) ebenfalls zugunsten der Krankenh&user mit
zweithdchster Leistungsmenge im Vergleich zu den Krankenhdusern mit niedriger
Leistungsmenge (siehe Tabelle 13).

Fur die ZielgroRe Transplantatversagen fand sich in keiner der Subgruppen ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den Leistungsmengenkategorien (siehe Tabelle 14).

Da fir die Patientinnen und Patienten ohne Diabetes mellitus bzw. mit einem KDPI-Score < 85
Punkte keine separaten Ergebnisse berichtet wurden, ist kein Interaktionstest und somit keine
Bewertung der Effektmodifikation durch einen bekannten Diabetes mellitus oder ein erhdhtes
Spenderrisiko mdglich. Gleiches gilt fiir das Subgruppenmerkmal Alter > 65 Jahre der Studie
Sonnenberg 20109.
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Tabelle 13: Ergebnisse Subgruppen — Gesamtmortalitit nach Nierentransplantation bei postmortal gespendetem Organ

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Mortalitét roh, % Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
ZielgroRe (pro KKH und Jahr)
OEs mit Diabetes mellitus
Sonnenberg 2019 | Gesamtmortalitat nach |18 140* | niedrige LM: 2-65° 13,2 Referenz
ggs':’rf;‘rf’t‘;‘i” bei mittlere LM: 66-110° 12,6 0,92 [0,81: 1,06]; 0,3
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195° 11,7 0,85[0,73; 0,99]; 0,04
hohe LM: 198-315° 13,8 0,99 [0,83; 1,17]; 0,9
OEs im Alter > 65 Jahre
Sonnenberg 2019 | Gesamtmortalitat nach |10 169°¢ | niedrige LM: 2-65° 15,3 Referenz
sgs’:ﬂrﬁ” bei mittlere LM: 66-110° 15,5 1,02 [0,88; 1,19]; 0,8
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195° 14,5 0,95 [0,80, 1,13], 0,6
hohe LM: 198-315° 17,8 1,13 [0,95; 1,35]; 0,2
OEs mit erhdhtem Spenderrisiko (KDPI Score > 85 Punkte)
Sonnenberg 2019 | Gesamtmortalitat nach | 4978¢ niedrige LM: 2-65° 16,0 Referenz
igs':’rf;‘:’t‘;‘i” bei mittlere LM: 66-110° 17,5 1,06 [0,88; 1,32]; 0,6
gespendetem Organ mlttelhohe LM 111—195b 13,0 0,78 [0,62, 1,00], 0,05
hohe LM: 198-315° 15,0 0,97 [0,76; 1,23]; 0,8

a: Insgesamt wurden 18 769 OEs mit Diabetes mellitus in die Studie eingeschlossen.
b: Spanne der jéhrlichen LM
c: Insgesamt wurden 10 576 OEs mit einem Alter > 65 Jahre in die Studie eingeschlossen.

d: Insgesamt wurden 5162 OEs mit einem Spenderorgan, das einen KDPI > 85 Punkte aufweist, in die Studie eingeschlossen.

KDPI: Kidney Donor Profile Index; Kl: Konfidenzintervall; KKH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; OE:
Organempfangerin und -empféanger
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Tabelle 14: Ergebnisse Subgruppen — Transplantatversagen nach Nierentransplantation bei postmortal gespendetem Organ

Studie Definition der N Angabe zur Leistungsmenge Transplantatversagen | Adjustiertes Hazard Ratio [95 %-KI]; p-Wert
ZielgroRe (pro KKH und Jahr) roh, %
OEs mit Diabetes mellitus
Sonnenberg 2019 | Transplantatversagen® |18 140° | niedrige LM: 2-65° 7,4 Referenz
gg‘;i‘nffrt';’:o”ate“ bei mittlere LM: 66-110° 8,0 1,00 [0,85; 1,17]; 0,9
gespendetem Organ mlttelhohe LM 111—195C 8,5 1,06 [0,89, 1,26], 0,5
hohe LM: 198-315°¢ 8,5 1,05 [0,87; 1,27]; 0,6
OEs im Alter > 65 Jahre
Sonnenberg 2019 | Transplantatversagen® |10 1699 | niedrige LM: 2-65¢ 6,7 Referenz
gg‘;?nffrt';’:onate” bei mittlere LM: 66-110° 6,9 0,96 [0,77: 1,20]; 0,7
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195¢ 8,9 1,23 [0,98, 1,55], 0,08
hohe LM: 198-315°¢ 8,3 1,08 [0,84; 1,40]; 0,5
OEs mit erhohtem Spenderrisiko (KDPI Score > 85 Punkte)
Sonnenberg 2019 | Transplantatversagen® |4978¢ niedrige LM: 2-65° 15,0 Referenz
;i‘;{‘nffrt';’:onate“ bei mittlere LM: 66-110° 15,6 1,03 [0,83; 1,27]; 0,8
gespendetem Organ mittelhohe LM: 111-195° 131 0,91[0,73; 1,14]; 0,4
hohe LM: 198-315°¢ 13,0 1,05 [0,84; 1,30]; 0,7
a: todesfallzensierte Transplantatversagensrate
b: Insgesamt wurden 18 769 OEs mit Diabetes mellitus in die Studie eingeschlossen.
c: Spanne der jahrlichen LM
d: Insgesamt wurden 10 576 OEs mit einem Alter > 65 Jahre in die Studie eingeschlossen.
e: Insgesamt wurden 5162 OEs mit einem Spenderorgan, das einen KDPI > 85 Punkte aufweist, in die Studie eingeschlossen.
KDPI: Kidney Donor Profile Index; Kl: Konfidenzintervall; KKH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; OE:
Organempfangerin und -empféanger
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5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Hinsichtlich der Mortalitat zeigte sich fiir die kurzfristige Gesamtmortalitdt nach bis zu 12
Monaten nach Transplantation in 2 der 3 Studien eine statistisch signifikante Korrelation von
steigender Leistungsmenge und sinkender Mortalitdtsrate bzw. ein statistisch signifikanter
Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit einer jahrlichen Leistungsmenge von mindestens
25 NTx. Daher kann fiir die kurzfristige Gesamtmortalitdt nach bis zu 12 Monaten nach
Transplantation bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse insgesamt ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Fur die mittelfristige Gesamtmortalitat nach 36 Monaten zeigte sich in 1 Studie mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse weder fur die NTx nach postmortaler Spende noch nach
Lebendspende ein statistisch signifikanter Unterschied. Daher kann fir die mittelfristige
Gesamtmortalitat kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Zur intra- oder perioperativen Mortalitdt wurden
keine Ergebnisse berichtet.

Im Hinblick auf die Morbiditét zeigte sich in 2 Studien fur das Transplantatversagen bei OEs
nach postmortaler Spende nur fiir die Studie mit vergleichsweise geringer Stichprobengrofie
eine statistisch signifikante Korrelation der Leistungsmenge mit dem adjustierten
Transplantatversagen. Dies konnte in der deutlich grolReren Stichprobe der zweiten Studie
weder flr die OEs nach postmortaler Spende noch fir die OEs nach Lebendspende bestétigt
werden. Daher ist furr diese Zielgrole bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse insgesamt kein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge auf Krankenhausebene und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses nach postmortaler Organspende wie auch nach Lebendspende
ableitbar (siehe Tabelle 15). Daten fiir weitere MorbiditatszielgréRen (z. B. Notwendigkeit
einer Retransplantation) lagen nicht vor.

Fur unerwiinschte Ereignisse, gesundheitsbezogene Lebensqualitat sowie zur Krankenhaus-
aufenthaltsdauer wurden keine (verwertbaren) Daten berichtet, sodass fir diese ZielgroRen
keine Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge auf Krankenhausebene und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses getroffen werden kann.

Eine Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge der behandelnden Personen
(u. a. Arztinnen und Arzte, Pflegekrifte) und der Qualitat des Behandlungsergebnisses im
Hinblick auf die betrachteten ZielgréRen ist aufgrund fehlender Daten nicht méglich.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von fir die NTx in die Versorgung eingeflhrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte ebenfalls nicht getroffen
werden, da keine aussagefahigen Studien identifiziert wurden.
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Tabelle 15: Ubersicht tiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen

Mortalitat Morbiditat

Gesamtmortalitat (kurzfristig / mittelfristig)

Transplantatversagen bzw. Notwendigkeit
Notwendigkeit einer Retransplantation
Unerwuinschte Wirkungen der Therapie

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

S
g
5 2
= T
g 2
.2 :
: z 2
— >
2 5 2
— > ©
(5] (] <
© c c
o e [}
1 (O] X
®© — c
= e o
= D X
Ergebnisse der ZielgroRen nach NTxim | (1)*/ («)*°® - (1e)>P - - -
Vergleich hoher versus niedrige LM
Zusammenhang von Leistungsmenge Ein Zusammenhang zwischen der | Kein Zusammenhang zwischen der LM und keine keine
und Qualitat des Behand- LM und der Qualitat des der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf Aussage Aussage
lungsergebnisses Behandlungsergebnisses ist nur fir | Krankenhausebene ableitbar. moglich mdglich

die kurzfristige Gesamtmortalitat
auf Krankenhausebene ableitbar.

(1): In den einbezogenen Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten sich statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der ZielgréRe zugunsten
der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge. 1 Studie mit statistisch nicht signifikantem Unterschied zeigte in dieselbe Richtung bzw. stellte die Assoziation
nicht infrage.

(«»): In den eingeschlossenen Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten einer der LM-
Kategorien.

(1+): In den einbezogenen Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten sich studieniibergreifend inkonsistente Ergebnisse.
—: In den eingeschlossenen Studien wurden keine (verwertbaren) Ergebnisse zu dieser ZielgroRe berichtet.

a: Die LM wurde ausschlieRlich auf Ebene des Krankenhauses bestimmt.
b: Die Ergebnisse beziehen sich sowohl auf die Behandlungsergebnisse nach postmortaler Spende als auch nach Lebendspende.

LM: Leistungsmenge; NTx: Nierentransplantation
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6 Diskussion

Die Auswertung des vorliegenden Rapid Reports zeigte, dass eine eindeutige Interpretation und
Bewertung der Ergebnisse aufgrund fehlender Detailinformationen oder einer unzureichenden
Berichterstattung teils erheblich erschwert wurde. So wurde beispielsweise die Zielgrofie
Transplantatversagen in keiner der eingeschlossenen Studien (z. B. anhand von Laborpara-
metern wie dem Serumkreatinin oder anhand der glomeruléren Filtrationsrate) definiert oder
prazisiert. Die Interpretation der Ergebnisse erfolgte daher studienubergreifend in der
Annahme, dass ein Transplantatversagen genau dann vorlag, wenn aufgrund eines objektiv
nachvollziehbaren Verlusts der Nierenfunktion eine erneute dauerhafte Dialysepflicht nach
zuvor funktionsfdhigem Transplantat eintrat. Inwieweit die in den Studien berichteten Ereig-
nisse dieser Definition tatsachlich entsprachen, kann nicht beurteilt werden. Darlber hinaus
waren die in Axelrod 2004 [33] berichteten Ergebnisse zur kombinierten ZielgroRe aus
Mortalitdt und Transplantatversagen nicht verwertbar, da fir keine der beiden ZielgroRen
separate Daten berichtet wurden. Somit war unklar, ob die berichteten Ereignisse tberwiegend
den Todesfallen mit funktionierendem Transplantat zuzuordnen sind oder vielmehr
Patientinnen und Patienten, die nach der Transplantation aufgrund eines Transplantatversagens
dauerhaft wieder dialysepflichtig wurden. Aufgrund der sehr unterschiedlichen Bedeutung und
Konsequenzen flr die betroffenen Patientinnen und Patienten konnten diese kombinierten
Daten nicht in die Analyse einbezogen werden. Analog hierzu wurden aus Sonnenberg 2019
[36] ausschlieBlich die um die Todesfélle zensierten Daten zum Transplantatversagen
berucksichtigt.

Im Hinblick auf den Hintergrund der Beauftragung kénnen die vorliegenden Daten lediglich
eine Aussage zum Zusammenhang, d. h. zu einer méglichen Korrelation von Leistungsmenge
und Behandlungsergebnis, treffen. Unabhangig von den aufgezeigten Ergebnissen sind diese
Daten jedoch nicht geeignet, um daraus valide Schwellenwerte im Sinne einer Mindestmenge
abzuleiten. Wahrend in Taioli 2005 [37] eine kontinuierliche Auswertung der Daten erfolgte
und in Hollingsworth 2011 eine fir die USA festgelegte Mindestmenge bewertet wurde,
ergaben sich die Schwellenwerte in Axelrod 2004 und Sonnenberg 2019 mit dem Ziel gleich
starker KategoriegroRen aus den tatsachlichen Fallzahlen. Dieses Vorgehen fihrt in den
meisten Féllen jedoch dazu, dass die Fallzahlen der Krankenh&user der hoéchsten Leistungs-
mengenkategorie die Schwellenwerte der Kategoriegrenzen nach oben hin verschieben. So
wurden in den eingeschlossenen Studien auch Krankenhduser mit jahrlich bis zu 65 NTXx
(Sonnenberg 2019) der niedrigsten Leistungsmengenkategorie zugeordnet. Folgt man der
Annahme, dass eine konstant hohe Behandlungsqualitét bereits bei einem weitaus niedrigeren
Schwellenwert erreicht wird (beispielsweise im Bereich der aktuellen deutschen Mindestmenge
von jahrlich 25 NTx), so ware selbst durch eine massive Ausweitung der Leistungsmenge Uber
diesen Schwellenwert hinaus keine nennenswerte Steigerung der Behandlungsqualitat mehr
mdoglich. Dies konnte u. a. die statistisch nicht signifikanten Unterschiede zwischen den
Behandlungsergebnissen der niedrigsten und sehr hohen Leistungsmengenkategorien in
Sonnenberg 2019 erkléaren.
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In Unkenntnis eines optimalen Schwellenwertes kann der vorliegende Bericht eine Aussage
zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses ausschlielich im Hinblick auf die in den Studien gewahlten Schwellenwerte
treffen. Im Hinblick auf den spezifischen Versorgungskontext in Deutschland zeigen die
kurzfristigen Mortalitatsdaten in Nimptsch 2017 basierend auf einer sehr umfangreichen Stich-
probe, dass die aktuell bestehende Mindestmengenvorgabe von jahrlich 25 NTx zu einem
statistisch signifikanten Unterschied in der Qualitat des operativen und stationéren Behandlung-
sergebnisses zugunsten der Krankenhduser fiihrt, die diese VVorgabe erfiillen.

Fur alle untersuchten Schwellenwerte bleibt anhand der vorliegenden Studien jedoch unklar,
inwieweit sie versorgungsrelevante Aspekte wie beispielsweise einen bedarfsgerechten Zugang
oder eine Versorgungssicherheit in der Flache einschlielen. Neben der Vermeidung von
Fehlanreizen zum Erreichen der jeweiligen Mindestmenge scheinen diese Aspekte von hoher
Bedeutung in der Festlegung einer adaquaten Mindestmenge.
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7 Fazit

Fur die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Nierentransplantation (inklusive Lebendspende) konnten insge-
samt 5 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Spezifische Ergebnisse zur Lebendspende
fanden sich in 1 dieser 5 Studien.

Hinsichtlich der kurzfristigen Gesamtmortalitit ergab sich auf Ebene der Krankenh&user bei
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses. Fir die mittelfristige Gesamtmortalitit war hingegen
weder fur die Nierentransplantation nach postmortaler Organspende noch nach Lebendspende
ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses ableitbar. Fir die intra- oder perioperative Mortalitat lagen keine Daten vor. Flr
die ZielgroRe Transplantatversagen konnte auf Ebene der Krankenh&user bei niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse unabhéngig von der Art der Organspende kein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.
Weitere ZielgrofRen zur Morbiditat wurden nicht berichtet. Fir die Zielgréfien unerwiinschte
Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthalts-
dauer konnte aufgrund fehlender verwertbarer Daten kein Zusammenhang auf Krankenhaus-
ebene abgeleitet werden.

Da keine der eingeschlossenen Studien die Leistungsmenge der behandelnden Personen (u. a.
Arztinnen und Arzte oder Pflegekrafte) einbezogen hatte, war zu keiner der ZielgroRen eine
Aussage zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses auf Ebene der behandelnden Personen maglich.

Fur die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fir die Nierentransplantation (inklusive
Lebendspenden) in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisses keine relevanten Studien identifiziert werden.
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Anhang A — Suchstrategien
A.1 - Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to September Week 3 2019,

= Ovid MEDLINE(R) Daily Update October 01, 2019

Searches

Kidney Transplantation/

Living Donors/

Nephrectomy/

and/2-3

((kidney™ or renal) adj5 (transplant® or donor*)).ti,ab.

(donor* adj1 nephrectom*).ti,ab.

or/1,4-6

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

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

10 ((hospital™ or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).abti.

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.

OO N |W|IN|[F|H

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 (exp animals/ not humans.sh.)

18 17 not (comment or editorial).pt.
19 .1/ 18 yr=2000-Current
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Suchoberflache: Ovid

= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to October 01,
2019,

= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print October 01, 2019

Searches

((kidney™* or renal) and (transplant® or donor¥*)).ti,ab.

(donor* and nephrectom*).ti,ab.

or/1-2

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

((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)).abti.

((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 12 not (comment or editorial).pt.

14 .1/ 13 yr=2000-Current

QB |W|IN|[F |
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2. Embase

Suchoberflache: Ovid
=  Embase 1974 to 2019 October 01

Searches

exp Kidney Transplantation/

Kidney Donor/

Nephrectomy/

Living Donor/

3and 4

((kidney™* or renal) adj5 (transplant* or donor¥*)).ti,ab.

(donor* adj1 nephrectom*).ti,ab.

or/1-2,5-7

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

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

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

O Oo|N|oOO(|b|W|IN|[F|H*

[N
o

12 ((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.

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

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

16 or/9-15

17 and/8,16

18 |17 not medline.cr.

19 18 not (exp animal/ not exp human/)

20 19 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
21 .1/ 20 yr=2000-Current
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3. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 10 of 12, October 2019

# Searches

#1 [mh ~Kidney Transplantation™]

#2 [mh ~"Living Donors"]

#3 [mh ~"Nephrectomy"]

#4  |#2 and #3

#5 ((kidney™* or renal) NEARY/5 (transplant* or donor¥*)):ti,ab

#6 (donor* NEAR/1 nephrectom*):ti,ab

#7  |#1or#4 or #5 or #6

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

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

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

#11 | ((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

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

#13 | ((surgeon* or surgical™ or physician* or provider* or specialist*) NEAR/3 outcome*):ti,ab
#14 | (referral* NEAR/3 (selective* or volume* or rate*)):ti,ab

#15 |#8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14

#16 |#7 and #15

#17 |#16 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:

= Systematische Ubersicht: Wong [39] — High specificity strategy

Searches

((kidney™ or renal*) adj3 transplant*).mp.

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

((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.

WIN|[F |

((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.

[{o 2 el NN i o)

((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 I/ 17 yr=2000-Current
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2. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley

Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 8 of 12, August 2019

# Searches

#1 (kidney* or renal*) NEAR/3 transplant™

#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 — Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte
B.1 — Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte des externen Reviewer

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Reviewer
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.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt
aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externes Review

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage?7
Treckmann, Jurgen? ja nein ja nein nein nein nein

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

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

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten (z.B. als Gutachter,
Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data Safety Monitoring
Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
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
Interessenverband finanzielle Unterstitzung z. B. fur Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung
klinischer Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?
(Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, genligen 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 Geschéftsanteile eines
Unternehmens 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
kénnen (z.B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw.
Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder personliche Interessen)?
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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 Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende) 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 Nierentransplantation
(inkl. Lebendspende) Datenanalysen zu Mindestmengen gemal} § 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, 40, 50,
60) darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei
verschiedenen Mindestmengenhdhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden.
Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die tbrigen Kliniken und die
sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt werden. Auf Basis der Daten
nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschatzung von Wegstrecken-
verlangerungen durchgefuhrt und dargestellt werden. Standortverteilungen,
Fallzahlveranderungen je Standort und potentielle Wegstreckenverlangerungen sollen in
Abhangigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhdhen ermittelt und tabellarisch sowie
in Geodarstellungen dargestellt werden.

3. Zur Durchfuhrung der Datenanalysen nach Nummer 2 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 aus dem
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
aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind,
um die beauftragte Folgenabschéatzung durchfihren zu kénnen.
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4. Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu berticksichtigen:

OPS Version 2020

Nierentransplantation
5-555.0 Allogen, Lebendspender
5-555.1 Allogen, Leichenniere
5-555.2 Syngen
5-555.3 Autotransplantation
5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion
5-555.5 En-bloc-Transplantat
5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wéhrend desselben stationdren Aufenthaltes
5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

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 Erldauterungen auch wéhrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom
IQTIG ausschlieldlich 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 fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschréankung 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 veroffentlicht.

Berlin, den 3. Juni 2020

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 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 Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende) 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) gemafd Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner
Sitzung am 7. Oktober 2020 beschlossen, das Institut fur 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) durchgefihrten
Datenanalysen fir den Leistungsbereich Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)
darzustellen, wie viele Krankenhausstandorte gegenwartig die Mindestmenge von 25 nach
Maf3gabe des in Anlage Nr. 2 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 Durchfuhrung der 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 koénnen. Dies betrifft in Ergdnzung zum vorangegangenen Auftrag vom 3.
Juni 2020 die Leistungsdaten zu den OPS- Kodes

5-555.x  Sonstige
5-555.y N.n. bez.
aus dem Erfassungsjahr 2018.

Dazu hat das IQTIG gegenliber 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
Folgenabschatzung durchfihren zu kénnen.
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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 fiur Ruckfragen und Erlauterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Die Auftragsleistung ist in den vorgelegten IQTIG-Bericht ,Folgenabschéatzungen zu
Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)” mit Stand vom 31. Juli 2020
transparent einzuarbeiten und unter Bertcksichtigung der im malRgeblichen Begleitschreiben
des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. Oktober 2020 beschriebenen Erlauterungen
zur Darstellung der Datenanalysen entsprechend vorzunehmen. Der Uberarbeitete 1QTIG-
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 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 erganzte und angepasste IQTIG-Bericht vom 31. Juli 2020 ist bis zum 2. November 2020
vorzulegen.

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

Berlin, den 7. Oktober 2020

Unterausschuss Qualitéatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaf § 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 Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende) zur Folgenabschatzung im
Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf
Grundlage von 8§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3
SGB 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 Durchfiihrung von
Datenanalysen fir den Leistungsbereich Nierentransplantation der Mindestmengenregelung
(Anlage), wie folgt zu fassen:

»4. Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu bertcksichtigen:

OPS Version 2020

Nierentransplantation
5-555.0 Allogen, Lebendspender
5-555.1 Allogen, Leichenniere
5-555.2 Syngen
5-555.3 Autotransplantation
5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion
5-555.5 En-bloc-Transplantat
5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wéahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

Berlin, den 5. August 2020

Unterausschuss Qualitéatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Anlage zum Beschluss

gemal § 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 Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende) 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 Nierentransplantation
(inkl. Lebendspende) Datenanalysen zu Mindestmengen gemal} § 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, 40, 50,
60) darstellen. Die Darstellung soll zeigen, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei
verschiedenen Mindestmengenhéhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden.
Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die tbrigen Kliniken und die
sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt werden. Auf Basis der Daten
nach Nummer 3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschatzung von Wegstrecken-
verlangerungen durchgefuhrt und dargestellt werden. Standortverteilungen,
Fallzahlveranderungen je Standort und potentielle Wegstreckenverlangerungen sollen in
Abhangigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhdhen ermittelt und tabellarisch sowie
in Geodarstellungen dargestellt werden.

3. Zur Durchfuhrung der Datenanalysen nach Nummer 2 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 aus dem
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
aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind,
um die beauftragte Folgenabschéatzung durchfihren zu kénnen.
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4. Folgende OPS-Kodes sind zur Durchfiihrung der Datenanalysen zu berticksichtigen:
a)

OPS Version 2020

Nierentransplantation
5-555.0 Allogen, Lebendspender
5-555.1 Allogen, Leichenniere
5-555.2 Syngen
5-555.3 Autotransplantation
5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion
5-555.5 En-bloc-Transplantat
5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wéhrend desselben stationdren Aufenthaltes
5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

b)

OPS Version 2020

Nierentransplantation
5-555.0 Allogen, Lebendspender
5-555.1 Allogen, Leichenniere
5-555.2 Syngen
5-555.5 En-bloc-Transplantat
5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wéahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

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 fiur 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 ausschlie3lich 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
Beschréankung 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 veroffentlicht.
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Berlin, den 3. Juni 2020

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemalR § 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 Nierentransplanta-
tion (inkl. Lebendspende) zur Folgenabschatzung im Rahmen der Beratungen zu Mindestmen-
gen 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, Fallzahlverdnderungen 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 verfligbaren Datenerhebungsjahr analysiert
werden. In diesen Daten sind streng genommen Krankenhausfalle und nicht Patienten abgebil-
det; es kdnnen 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 Weiterfiihrung oder Einfiihrung von Mindestmengen treffen zu konnen. Fir den
Leistungsbereich Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) sollen Simulationen fir acht po-
tentiell mogliche Mindestmengen-Fallzahlen (10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60) durchgefiihrt 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 Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) beauftragt.?

Dabei sollen als Ausgangslage fiir die Berechnung von Mindestmengen nur Krankenhauser be-
ricksichtigt werden, die gemaR einer neu tibermittelten OPS-Liste im Jahr 2018 mindestens 25
Nierentransplantationen (inkl. Lebendspende) durchgefiihrt haben. Von dieser Ausgangslage

1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses iiber eine Anderung des Beschlusses vom 03. Juni 2020 iiber
eine Beauftragung des IQTIG mit der Durchfiihrung von Datenanalysen fiir den Leistungsbereich
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) zur Folgenabschatzung 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 Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) zur
Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz 1
Nr. 2, Abs. 3 SGB V. Vom 07. Oktober 2020
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ausgehend sollten dann weitere Mindestmengen (10, 15, 20, 30, 40, 50, 60) sowie Fahrtstrecke
und Fahrzeit betrachtet werden (Modell B).

Der hier vorliegende Bericht stellt eine lberarbeitete und erganzte Version zum Abschlussbe-
richt vom 31. Juli 2020 dar.
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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-Filters zur Einbindung der §21-Daten so auRerordent-
liche Laufzeiten bendtigte, dass eine Durchfiihrung des Auftrags im Rahmen der Projektlaufzeit
nicht moglich gewesen wadre. Daher wurden fiir die tbrigen Mindestmengenbereiche Pseudo-
ICD-Kodes zur Einbindung der §21-Daten in die Software gebildet und Analysen auf dieser Basis
durchgefihrt. 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 Um-
verteilungen mit der Software um Umverteilungen fiir jede PLZ8 Region handelt, ohne eine Be-
ricksichtigung der Frage, ob und wie viele Patientinnen und Patienten gemall den §21-Daten
tatsachlich in entsprechenden Regionen zu versorgen bzw. umzuverteilen waren. Daher wurde
von trinovis am 10. Juli eine entsprechende Anpassung vorgenommen und das IQTIG am 13. Juli
2020 geschult, die sich allerdings zunachst nicht anwenden lieR, da sie Diskrepanzen zu den be-
kannten 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
fir den Leistungsbereich Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) wurden dem IQTIG am 28.
Oktober 2020 per E-Mail Gbermittelt und waren dem IQTIG zuvor nicht bekannt.

Erst mit Ubermittlung der Beauftragungen konnten neue Daten beim InEK angefordert werden;
diese wurden am 04.November zur Verfligung gestellt.

Dariiber hinaus waren im Anschluss der Ubermittlung der Beauftragungstexte zahlreiche und
umfangreiche interne und externe Abstimmungen mit dem Ziel nétig, den Auftrag gemall dem
Wunsch des G-BA sinnvoll umsetzen. Bei diesen Abstimmungen stellte sich heraus, dass fiir eine
Umsetzung des Auftrages eine Neuprogrammierung der Software sowie eine Schulung zu den
neuen Funktionalitaten notig war. Nach Abschluss dieser Prozesse konnten ab dem 27. Novem-
ber 2020 die Berechnungen mit dem KHSIM durchgefiihrt werden. Aufgrund der durch die Be-
auftragung begriindeten Zeitknappheit waren keine Validierungen oder Gegenrechnungen der
Ergebnisse moglich. In gleicher Weise konnte nicht evaluiert werden, inwieweit die Program-
mierung durch trinovis fehlerfrei erfolgte, noch, wie stark die Ergebnisse variieren, wenn ein

© 1QTIG 2020 7



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

anderer Umverteilungsalgorithmus gewahlt oder andere Datenjahre zur Berechnung herange-
zogen worden waren.
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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 ,sekundidre 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 Krankenhdusern 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 Krankenh&user stets schrittweise aus und
verlegt deren Patientinnen und Patienten in die nachstgelegenen Einrichtungen. Das heift, 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 fir das Modell B hatte unter Berlicksichtigung der neuen
OPS-Liste zunachst eine Umverteilung ab einer Mindestmenge von 25 in Einerschritten bis zur
angegebenen Mindestmenge iterativ vorgenommen werden missen. Da hier aber nur ein ein-
ziger Fall im Vergleich zu Modell A hinzu kam, der in einem Krankenhausstandort oberhalb der
Mindestmenge behandelt wurde, konnte von einer zusatzlichen Auswertung abgesehen werden
(vgl. Abschnitt 4.2).

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.

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).
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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 gréRten 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 fir finf verschiedene StraBenkategorien (Auto-
bahnen, Bundes-, Land- und StadtstralRen sowie Fahren) verschiedene Geschwindigkeitsklassen
liefern. Fir jede individuelle Stral3e ergibt sich aus den Geschwindigkeitsklassen ein PKW-Refe-
renzprofil. Der Routing-Algorithmus RWNet nutzt diese Stralensegmente 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 StraBentyp, 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 Bevdlkerungsdichte 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
bzw. Fahrzeiten vor und nach einer Umverteilung ergeben die beauftragten ,verdnderten Ent-
fernungen bzw. Fahrzeiten”.

3.2 Datenbeschreibung

Fiir die Analyse der Daten im Bereich Nierentransplantationen und Nierenlebendspende 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-
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halten haben und deren Entlassungsdatum im Jahr 2018 lag. Insgesamt liegen fiir diesen Zeit-
raum 2.242 Falle aus insgesamt 39 Krankenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden
1 bis 216 Patientinnen und Patienten behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa 58 Falle pro Kran-
kenhausstandort behandelt (der Median liegt bei 49). Fir 8 Patientinnen und Patienten liegt
keine valide fiinfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder
Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf
umliegende Krankenhauser nicht bericksichtigt.

Tabelle 1: Eingeschlossene OPS-Kodes — Modell A

ICD-Kode Bezeichnung

Nierentransplantation

5-555.0 Allogen, Lebendspender

5-555.1 Allogen, Leichenniere

5-555.2 Syngen

5-555.3 Autotransplantation

5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion

5-555.5 En-bloc-Transplantat

5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wahrend desselben statio-

naren Aufenthaltes

5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

Fiir Modell B wurden Daten von vollstationaren, DRG-abgerechneten Fallen angefragt, welche
eine Prozedur entsprechend Tabelle 1Tabelle 2Tabelle 1 erhalten haben und deren Entlassungs-
datum im Jahr 2018 lag. Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 2.243 Fille aus insgesamt 39 Kran-
kenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 216 Patientinnen und Patienten
behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa 58 Falle pro Krankenhausstandort behandelt (der Me-
dian liegt bei 49). Fiir 8 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor.
Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versor-
gung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhduser nicht be-
ricksichtigt.

Tabelle 2: Eingeschlossene OPS-Kodes — Modell B

ICD-Kode Bezeichnung

Nierentransplantation

5-555.0 Allogen, Lebendspender
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ICD-Kode Bezeichnung

5-555.1 Allogen, Leichenniere

5-555.2 Syngen

5-555.3 Autotransplantation

5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion

5-555.5 En-bloc-Transplantat

5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wahrend desselben statio-

naren Aufenthaltes

5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-555.x Sonstige

5-555.y N.n.bez
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4 Folgenabschatzungen von Mindestmengen

In den folgenden Abschnitten werden die Folgenabschatzungen fiir Mindestmengen mit einem
Fallvolumen von 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 und 60 Fallen dargestellt.

4.1 Modell A

41.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2018 39 Kliniken mindestens eine Nierentransplantation (inkl. Lebend-
spende) durchgefiihrt (vgl. Abbildung 1). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelege-
nen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 39 min bzw. bei einer Wegstrecke von
durchschnittlich 47 km. Die héheren simulierten Mindestmengen werden (in den Tabellen und
Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

‘ Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 1: Darstellung der Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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4.1.2 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Von 39 Kliniken, die im Jahr 2018 mindestens eine Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)
durchgefihrt haben, wird bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 durchgefiihrten Nieren-
transplantation (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 1 Krankenhausstandort (2,6 %)
von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 38 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung
2). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im
Durchschnitt bei 39 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 47 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegenuiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt nicht (vgl.
Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

' 218

. 108

Ggterreich

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 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort kein weiterer Krankenhaus-
standort von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 38 Krankenhausstandorte (vgl.
Abbildung 3). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 39 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 47 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegenuiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt nicht (vgl.
Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

Tscl

sterreich

Abbildung 3: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 15 Behandlungsfdllen

© 1QTIG 2020 15



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.4 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 1 weiterer Krankenhaus-
standort von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 37 Krankenhausstandorte (vgl.
Abbildung 4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 39 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 47 km. Die Fahrzei-
ten/Wegstrecken verlangern sich gegenuiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt nicht (vgl.
Tabelle 3 und Tabelle 4).

‘ % \.} Krankenhaus-Kennzahlen:
f AR Ry Fallzahl
5 ; o e
(7

:J"]"r"'-'

Tst

pterreich

Abbildung 4: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 20 Behandlungsféllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.5 Mindestmenge von 25 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 25 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 2 weitere Krankenhausstand-
orte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 35 Krankenhausstandorte (vgl. Ab-
bildung 5). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 40 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 50 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 1
min / 3 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Q Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

Abbildung 5: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 25 Behandlungsféllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.6 Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 4 weitere Krankenhausstand-
orte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 31 Krankenhausstandorte (vgl. Ab-
bildung 6). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 42 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 54 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 3
min / 7 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

222

' 111
»

sterreich

Abbildung 6: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 30 Behandlungsféllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.7 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 5 weitere Krankenhausstand-
orte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 26 Krankenhausstandorte (vgl. Ab-
bildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 44 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 57 km. Die Fahrzei-
ten/Wegstrecken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min / 10 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

222

' 111
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Abbildung 7: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 40 Behandlungsfdllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.8 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 3 weitere Krankenhausstand-
orte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 23 Krankenhausstandorte (vgl. Ab-
bildung 8). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 45 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 59 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegeniber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 6
min / 12 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

224

112

pterreich

Abbildung 8: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 50 Behandlungsféllen
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Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.1.9 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 durchgefiihrten Nieren-
transplantationen (inkl. Lebendspende) pro Krankenhausstandort 4 weitere Krankenhausstand-
orte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 19 Krankenhausstandorte (vgl. Ab-
bildung 9). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort
liegen im Durchschnitt bei 47 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 64 km. Die Fahrzei-

ten/Wegstrecken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 8
min / 17 km (vgl. Tabelle 3 und Tabelle 4).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

228

' 13

. Sgterreich
e

Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 60 Behandlungsféllen

© 1QTIG 2020 21



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

4.2 Modell B

Fiir die Zusatzauswertungen des Leistungsbereichs Nierentransplantation (inkl. Lebendspenden)
wurden, wie beschrieben, erganzte §21-Daten beim InEK angefordert. Durch den Einbezug der
OPS-Kodes 5-555.x und 5-555.y ist insgesamt ein Fall hinzugekommen.

Dieser Fall wurde in einem Krankenhausstandort dokumentiert, der bereits eine Fallzahl von 28
aufwies. Durch die Hinzunahme der weiteren OPS-Kodes weist dieser Krankenhausstandort so-
mit nun 29 Falle auf. Da die bestehende Mindestmenge von 25 bereits auch mit der neuen, ge-
kiirzten OPS-Liste erreicht war, wiirden sich durch Neuberechnungen keine weiteren Anderun-
gen beziglich der Krankenhauser ergeben, die die Mindestmenge von 25 Behandlungsfallen
erreichen. Zudem sind aufgrund des einen Falles keinen nennenswerten oder sichtbaren Aus-
wirkungen mit Blick auf die Erreichbarkeit (Fahrzeit und Fahrtstrecke) von Krankenhausern zu
erwarten.

Somit flhrte das IQTIG keine Berechnungen fiir das Modell B im Leistungsbereich Nierentrans-
plantation (inkl. Lebendspenden) durch. Dies wurde vor Abgabe dieses Abschlussberichts gegen-
Uber dem G-BA kommuniziert.

© 1QTIG 2020 22



Anlage 5 der Tragenden Griinde

Folgenabschétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

5 Fahrzeiten und der Fahrtstrecken bei verschiedenen Mindestmengen

Tabelle 3: Fahrzeiten in Minuten — Modell A

Mindestmenge ohne 10 15 20 25 30 40 50 60

Mittelwert 39 39 39 39 40 42 44 45 47
Minimum 2 2 2 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 18 19 19 19 19 20 21 21 23
50. Perzentil 33 34 34 34 34 36 38 39 42
75. Perzentil 53 53 53 54 56 59 61 61 66
95. Perzentil 85 85 85 85 90 94 97 98 101
99. Perzentil 108 108 108 108 117 122 122 122 122
Maximum 679 679 679 679 679 679 712 712 712
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Folgenabschétzungen zu Mindestmengen

Tabelle 4: Fahrtstrecken in Kilometern — Modell A

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

Mindestmenge ohne 10 15 20 25 30 40 50 60

Mittelwert 47 47 47 47 50 54 57 59 64
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 16 16 16 16 17 19 20 21 24
50. Perzentil 39 39 39 39 40 43 48 50 54
75. Perzentil 70 70 70 71 74 79 83 86 96
95. Perzentil 116 116 116 116 126 136 144 149 159
99. Perzentil 157 157 157 157 177 195 202 202 204
Maximum 184 184 184 184 265 269 269 269 269
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Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

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 erwdhnen, dass die dargestellten Ergebnisse mit Hilfe eines Excel-Plugin 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 Giber 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 ermoglichen.
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