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Kurzfassung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt flir verschiedene ausgewahlte planbare Leistungen Min-
destmengen fest. Voraussetzung hierfir ist ein nachgewiesener Volume-0Outcome-Zusammen-
hang, d. h., die Qualitat der Behandlungsergebnisse ist von der erbrachten Menge im entspre-
chenden Leistungsbereich abhangig. Fir den Bereich der Knieendoprothetik wurde ab dem
1. Januar 2006 eine verbindliche Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Krankenhaus pro Jahr
durch den G-BA festgesetzt, wobei Revisionseingriffe nach einer Kniegelenk-Endoprothese bis-
her nicht Bestandteil der geltenden Mindestmenge sind (BAnz. Nr. 175 (S. 13 864) vom 15.09.2005).
Am 18. Marz 2021 wurde das Beratungsverfahren zur Festlegung der Mindestmengen wiederauf-
genommen. Eine Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Quali-
tat des Behandlungsergebnisses bei Revisionseingriffen nach einer Kniegelenk-Endoprothese
wurde 2023 bereits vom Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
durchgefahrt. In den eingeschlossenen Studien konnte ein Nachweis fir einen Volume-Outcome-
Zusammenhang flr ,Re-Revisionseingriffe” auf Basis der verfligbaren wissenschaftlichen Publi-
kationen gefunden werden. Ein Update dieser Literaturrecherche wird zum 30. Juni 2025 erwar-
tet (G-BA 2024b).

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit dem ,Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Beauftragung des IQTIG mit
der Auswertung von esQS-Daten hinsichtlich Volume-Outcome-Beziehungen bei Knie-TEP, uni-
kondylaren Schlittenprothesen und Revisionseingriffen nach Kniegelenk-Endoprothese” vom
4. September 2024 wurde das IQTIG beauftragt zu Uberprifen, ob ein Zusammenhang zwischen
der Zahl der Revisionseingriffe nach einer Kniegelenk-Endoprothese (Knie-TEP) und den Out-
come-Parametern ,Standzeit”, ,spezifische Komplikationen” und ,Mortalitat” besteht. Verwendet
werden Daten der Jahre 2021 bis 20232 aus dem QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung (0S
KEP), welche auf Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren beschrankt sind. Sofern ein Volume-
Outcome-Zusammenhang erkennbar ist, soll in einem zweiten Schritt geprift werden, ob sich
mogliche Empfehlungen fir Mindestmengen ableiten lassen.

Methodisches Vorgehen

Das IQTIG nutzt zur Analyse der Volume-Outcome-Zusammenhange jeweils ein logistisches addi-
tives gemischtes Regressionsmodell. Es handelt sich dabei um ein Mehrebenen-Modell auf Basis
sowohl fallbasierter (z. B. patientenseitiger Risikofaktoren) als auch leistungserbringerspezifi-
scher Daten (z. B. Fallzahlen; vgl. IQTIG 2024b, Kapitel 20 Abschnitt 20.4.2).

2 AuBerdem wird zur vollstdndigen Abbildung des Outcomes,Standzeit unter 2 Jahren” das Datenjahr 2024 fir
die Abbildung von Wechseleingriffen beriicksichtigt, welche als Uberlieger (also mit einer Aufnahme im Jahr
2023, aber Entlassung im Jahr 2024) erst in den Daten der 0S-Dokumentation zum Datenjahr 2024 enthalten
sind.
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Der fur diesen Bericht besonders relevante Einfluss der Fallzahl wird dabei glatt und flexibel mo-
delliert. Die Analyse ist insofern ergebnisoffen, als dass keine feste Form des Zusammenhangs
(z. B. linear) angenommen wird. Die Vorgehensweise ermdglicht es, alle genannten Einfllisse ge-
trennt voneinander darzustellen und sinnvoll in ihrer Starke zu vergleichen.

Sofern ein Volume-0Outcome-Zusammenhang gefunden wird, schlieBen sich zwei weitere Analy-
sen an:

Es werden basierend auf dem geschatzten Volume-Outcome-Zusammenhang in retrospektiver
Weise EffektmaBe flir hypothetische Mindestmengen bestimmt, darunter auch die Anzahl poten-
ziell vermeidbarer Ereignisse und die ,number needed to treat” (NNT). Die EffektmaBe werden ba-
sierend auf zwei unterschiedlichen Szenarien bestimmt: Szenario 1dient dazu, den kleinstmagli-
chen Effekt zu ermitteln. Szenario 2 modelliert die Auswirkungen einer hypothetischen
Mindestmenge realistischer.

Zudem erfolgt eine Untersuchung der Volume-Outcome-Zusammenhange auf einen mdglichen
Bruchpunkt, also eine Fallzahl, ab welcher kein weiterer Einfluss auf die Behandlungsergebnisse
festzustellen ist. Existiert ein solcher Bruchpunkt, so ist er eine natirliche obere Grenze fiir eine
etwaige Mindestmenge: Eine noch hohere Mindestmenge verbessert gemaB dem Regressions-
modell nicht mehr die Behandlungsqualitat.

Ergebnisse und Empfehlungen

Fir das untersuchte Outcome ,intrahospitale Sterblichkeit” besteht ein Zusammenhang mit dem
Volumen, wobei bei steigender Fallzahl der Leistungserbringer die Wahrscheinlichkeit flr das un-
erwlnschte Outcome sinkt. Fir das Outcome ,Standzeit unter 2 Jahren” und die ,intrahospitalen
spezifischen Komplikationen” konnte kein solcher Zusammenhang belegt werden.

Mdgliche Schwellenwerte wurden fir die intrahospitale Sterblichkeit mit unterschiedlichen sta-
tistischen Verfahren geschatzt: Unter Nutzung des Bruchpunktmodells wird der Schwellenwert
auf 140 geschatzt. Dieser Wert wird als nicht aussagekraftig betrachtet, da oberhalb des ge-
schatzten Bruchpunkts nur ein Leistungserbringer liegt und die Schatzung einer groBen
Schatzunsicherheit unterliegt.

Die Schatzung der Schwellenwerte auf Basis von Hochrechnungen potenziell vermeidbarer Er-
eignisse liefert keinen Hinweis auf einen Schwellenwert, da der hochste Nutzen fiir die maximale
kumulierte mittlere Fallzahl (363 Falle) erwartet wird.

Auch bei den 2019 durchgeflihrten Volume-0Outcome-Analyse zu Revisionseingriffen in der Knie-
endoprothetik (IQTIG 2019) konnte ein Zusammenhang fiir die Sterblichkeit identifiziert werden.
Die intrahospitalen spezifischen Komplikationen wurden damals noch in getrennten Outcomes
betrachtet, wobei Volume-Outcome-Zusammenhange fir ,Wundhamatome/Nachblutung” und
~Reoperation aufgrund von Komplikationen” gefunden wurden, hingegen nicht fir ,Frakturen”,
.GefaBlasion” und ,Infektion”. Die Ergebnisse sind jedoch nur bedingt vergleichbar, da die Analy-
semethodik mittlerweile weiterentwickelt wurde.
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Der Volume-0Outcome-Zusammenhang fur die ,intrahospitale Sterblichkeit” weist eine hohe Mo-
dellgite auf. Vom Volumeneffekt unabhangige leistungserbringerspezifische Einfllisse erklaren
jedoch ebenfalls einen nicht vernachlassigbaren Anteil der Variabilitat des Outcomes. Diese Ein-
flisse lassen sich auch kiinftig durch ergédnzende 0S-MaBnahmen (beispielsweise durch das 0S-
Verfahren 0S KEP) adressieren.

Fazit und Ausblick

Far das Outcome ,intrahospitale Sterblichkeit” besteht ein Volume-Outcome-Zusammenhang.
Far dieses Outcome geht eine hohere Leistungsmenge mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit
fur die unerwinschten Ereignisse einher. Fur die Outcomes ,Standzeit unter 2 Jahren” und ,in-
trahospitale spezifische Komplikationen” konnte kein solcher Zusammenhang belegt werden.

Der vorliegende Bericht soll dem G-BA empirische Ergebnisse an die Hand geben, um in Kombi-
nation mit den bereits erfolgten Auswertungen zu Folgenabschatzungen von Mindestmengen zu
entscheiden, ob die Festlegung einer Mindestmenge sinnvoll ist und um ggf. eine geeignete Min-
destmenge zu vereinbaren.

Es wird empfohlen, die vorliegenden Auswertungen zu aktualisieren, sobald das QS-Verfahren
Knieendoprothetik um Follow-up Informationen aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen er-
ganzt wurde, sodass die Limitation der Beschrankung auf intrahospitale Verlaufe fur die spezifi-
schen Komplikationen und die Sterblichkeit Gberprift werden kann.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

In Deutschland sind die geltenden Mindestmengen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) in den Mindestmengenregelungen (Mm-R)® festgeschrieben. Fiir ausgewahlte, planbare
stationare Leistungen, z. B. komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas fur Erwachsene oder
chirurgische Behandlungen des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie), bei denen ein Volume-0ut-
come-Zusammenhang nachgewiesen wurde, wird in der Mm-R die Hohe der jeweiligen, jahrlichen
Mindestmenge je Arztin oder Arzt und/oder Leistungserbringer geregelt. Ab dem 1. Januar 2006
hat der G-BA eine verbindliche Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Krankenhaus pro Jahr fiir den
Leistungsbereich Kniegelenk-Totalendoprothesen festgesetzt, wobei Revisionseingriffe nach ei-
ner Kniegelenk-Endoprothese nicht Bestandteil der geltenden Mindestmenge sind (BAnz. Nr. 175
(S.13 864) vom 15.09.2005). Am 18. Marz 2021 wurde das Beratungsverfahren zur Festlegung der
Mindestmengen fur den Bereich der Knieendoprothetik bei Erwachsenen wiederaufgenommen.

Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat 2023 im Auftrag
des G-BA eine Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Revisionseingriffen nach der Implantation einer Kniegelenk-En-
doprothese durchgeflihrt. Als Ergebnis konnte festgehalten werden, dass flir ,Re-Revisionsein-
griffe” der Nachweis flir einen Volume-Outcome-Zusammenhang in Bezug auf Félle pro Leis-
tungserbringer gefunden wurde. Allerdings konnten durch die Literaturrecherche hierbei nur
zwei Studien einbezogen werden, die beide eine niedrige Aussagekraft aufwiesen. Fir die ,Mor-
talitat innerhalb von 90 Tagen” und ,postoperative Komplikationen” wurde kein Nachweis fir ei-
nen Volume-Outcome-Zusammenhang identifiziert (IQWiG 2023). Ende 2024 wurde das IQWiG mit
einem Update dieser Literaturrecherche beauftragt (G-BA 2024b). Die Ergebnisse hierzu werden
dem G-BA ebenfalls am 30. Juni 2025 vorgelegt.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde am 4. September 2024 beauftragt, Ergebnisdaten der externen stationaren Qua-
litdtssicherung (esQS) mit Bezug zum Leistungsbereich ,Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-
TEP)", ,unikondylare Schlittenprothesen” und ,Revisionseingriffe nach Kniegelenk-Endopro-
these” auszuwerten (G-BA 2024a). Die Ergebnisse sollen je Leistungsbereich in einem eigenen Be-
richt dargestellt werden. Hierzu werden die Daten des QS-Verfahrens Knieendoprothesenversor-
gung (0S KEP) gemaB der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden

3 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaB § 136b Absatz 1Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach

§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der 1. Neufassung vom 21. Marz 2006, zuletzt geandert am 20. Feb-
ruar 2025, in Kraft getreten mit Wirkung vom 1. Januar 2025. URL: https://www.G-BA.de/richtlinien/5/ (abgeru-
fen am: 16.06.2025).
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Qualitatssicherung (DeQS-RL)“ verwendet. Hauptgegenstand der Auswertungen ist in diesem Be-
richt die Analyse, ob zwischen der Zahl der durchgeflihrten Revisionseingriffe nach einer Kniege-
lenk-Endoprothese und verschiedenen Outcome-Parametern ein Zusammenhang besteht. Zu-
satzlich soll geprift werden, ob bei einem bestehenden Volume-Outcome-Zusammenhang
Empfehlungen flir mégliche Mindestmengen abgeleitet werden kénnen.

Far die Analysen sollen Daten ab dem Erfassungsjahr 2021 verwendet und die folgenden Out-
come-Parameter untersucht werden:

= Standzeit (Zeit von der Implantation bis zum Ausbau des Implantats unabhangig von der Ursa-
che; zum Beispiel Wechseleingriffe) fiir das Erfassungsjahr 2021 mit Follow-Up von 2Jahren

= spezifische Komplikationen ab dem Erfassungsjahr 2021 wahrend des stationaren Aufenthalts

= Mortalitat ab dem Erfassungsjahr 2021 wahrend des stationaren Aufenthalts

Die Analysen sollen ohne Alterseinschrankung durchgefiihrt werden.

Das IQTIG hat mittlerweile vier Berichte mit Untersuchungen von Volume-Outcome-Zusammen-
hangen verfasst (,Volumen-Outcome-Beziehungen bei Revisionseingriffen in der Knieendopro-
thetik” (I0TIG 2019), ,Datenauswertung zu Mindestmengen in der Versorgung von Friihgeborenen
mit einem Aufnahmegewicht unter 1.250 g” (IQTIG 2020), ,Datenauswertungen zu Mindestmengen
bei TAVI” (IQTIG 2022) und ,Datenauswertung zu Mindestmengen bei Herztransplantationen”
(IQTIG 2023a)) und dabei eine entsprechende Methodik entwickelt, die im vorliegenden Bericht
ebenfalls Anwendung findet. Die Grundziige der Methodik wurden zudem in die Methodischen
Grundlagen des IQTIG (IQ0TIG 2024b) aufgenommen.

Wie in Abschnitt 1.1 erwahnt, wurde eine umfassende Literaturrecherche zu dieser Thematik be-
reits vom IQWiG durchgefihrt. Somit wurde vom IQTIG keine erneute Recherche vorgenommen.

Das IQTIG wurde am 7. Dezember 2022 und erneut am 4. Oktober 2023 beauftragt, Datenanalysen
fur diesen Leistungsbereich zur Folgenabschatzung im Rahmen der Beratungen zu Mindestmen-
gen durchzufiihren (G-BA 2023, G-BA 2022). Mdgliche Verdnderungen der patientenseitigen Fahr-
zeiten und Wegstrecken wie auch regionale Analysen werden im vorliegenden Bericht nicht
durchgeflhrt oder berlcksichtigt.

1.3 Beschreibung der Datenbasis

Far die Analysen werden 0S-Dokumentationsdaten bei den Leistungserbringern der Erfassungs-
jahre 2021 bis 2023° aus dem QS-Verfahren 0S KEP zugrunde gelegt. Die Datenbestédnde wurden

“Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedandert am 18. Juli 2024, in Kraft getreten am 1. Januar 2025.
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am: 16.06.2025).

® AuBerdem wird zur vollstdndigen Abbildung des Outcomes ,Standzeit unter 2 Jahren” das Datenjahr 2024 fiir
die Abbildung von Wechseleingriffen beriicksichtigt, welche als Uberlieger (also mit einer Aufnahme im Jahr
2023, aber Entlassung im Jahr 2024) erst in den Daten der 0S-Dokumentation zum Datenjahr 2024 enthalten
sind.
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auf einheitliche Auslsekriterien, wie zum Erfassungsjahr 2023 spezifiziert, angeglichen®. Da
diese Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren ausschlieBt, kann die Analyse nicht auftragsge-
maB ohne Alterseinschrankung erfolgen, sondern erfolgt unter dem Ausschluss Minderjahriger.

Es ist mdglich, Giber personenidentifizierende Datenfelder (PID-Datenfelder) die 0S-Dokumenta-
tionsdaten jahresiibergreifend zu verbinden. Zum jetzigen Datenstand (vollstdndige Datenliefe-
rung bis zum Erfassungsjahr 2023 vorliegend) ist ein Follow-up von Indexeingriffen aus dem Er-
fassungsjahr 2021 mit bis zu 2 Jahren méglich, sofern die Patientin oder der Patient erneut einen
0S-Dokumentationsbogen ausl@st, also durch einen Endoprothesenwechsel oder -komponen-
tenwechsel (im Folgenden auch kurz: Wechseleingriffe) am Knie. Die Abbildung eines langeren
Follow-Up-Zeitraums flr Indexeingriffe in frGheren Datenjahren ist bedingt durch den Richtli-
nienwechsel zum Erfassungsjahr 2021 (und der damit einhergehenden Anpassung der Patienten-
pseudonyme) nicht mdéglich.

Die in Abschnitt 1.2 genannten, zu untersuchenden Outcome-Parameter beziehen sich auf unter-
schiedliche Grundgesamtheiten (im Folgenden auch als Indexeingriff bezeichnet):

= Standzeit: zur Grundgesamtheit zahlt der jeweils erste Wechseleingriff nach der Implantation
einer Kniegelenk-Endoprothese pro Aufenthalt im Erfassungsjahr 2021 (definiert iber das Da-
tenfeld ,Art des Eingriffs” entspricht ,einzeitiger Wechsel bzw. Komponentenwechsel” oder
.Reimplantationen im Rahmen eines zweizeitigen Wechsels bzw. Komponentenwechsels”).

= spezifische Komplikationen und Mortalitat wahrend des stationaren Aufenthalts: zur Grundge-
samtheit zahlt der jeweils erste Wechseleingriff nach der Implantation einer Kniegelenk-En-
doprothese pro Aufenthalt im Erfassungsjahr 2021, 2022 und 2023.

Die zu untersuchenden Outcome-Parameter werden folgendermaBen operationalisiert:

= Standzeit: jeder erneute Wechseleingriff an derselben Seite innerhalb von 2 Jahrenab dem Tag
des als Indexeingriff definierten Wechseleingriffs einer Kniegelenk-Endoprothese (Standzeit
unter 2 Jahren). Revisionen ohne einen Wechseleigriff kdnnen nicht beriicksichtigt werden, da
sie nicht Bestandteil der 0S-Dokumentation sind.

= spezifische Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts: folgende spezifische Kom-
plikationen im selben Aufenthalt (intrahospitale spezifische Komplikationen):

= primare Implantatfehllage

= sekundare Implantatdislokation

= postoperative Luxation des kinstlichen Gelenkes (bis Erfassungsjahr (EJ) 2023) oder revisi-
onsbedirftige Instabilitdt des kiinstlichen Gelenks (inklusive (Sub-)Luxation) (ab EJ 2023)

6 Zwischen den betrachteten Erfassungsjahren 2021 bis 2023 gab es marginale Anpassungen der Auslésebedin-
gungen, so wurden ab dem Erfassungsjahr 2023 die Diagnosen C49.2 (B6sartige Neubildung sonstigen Bindege-
webes und anderer Weichteilgewebe, Bindegewebe und andere Weichteilgewebe der unteren Extremitat, ein-
schlieBlich Hifte), C41.4 (Bdsartige Neubildung des Knochens und des Gelenkknorpels sonstiger und nicht naher
bezeichneter Lokalisationen, Beckenknochen) und M30.75 (Osteopathien bei anderenorts klassifizierten Krank-
heiten, Knochenfraktur bei Neubildungen: Beckenregion und Oberschenkel [Becken, Femur, GesaB, Hifte, Hiift-
gelenk, lliosakralgelenk]) der Ausschlussliste hinzugefligt, diese Patienten wurden einheitlich aus der Analyse
ausgeschlossen. Es handelt sich dabei um sehr wenige Falle.
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o

o

Patellafehlstellung (bis EJ 2023) oder Patellafehlistellung, revisionsbediirftige Subluxation
oder Luxation der Patella (ab EJ 2023)

operations-, oder interventionsbedirftige/-s Nachblutung/Wundhamatom (bis EJ 2023)
oder revisionsbedirftige Nachblutung/Wundhamatom (ab EJ 2023)

operations-, oder interventionsbedUrftige GefaBlasion

bei Entlassung persistierender, motorischer Nervenschaden

periprothetische Fraktur

Wunddehiszenz

Wundinfektionstiefe A2 und A3 nach CDC-Definitionen (Definition nosokomialer Infektion
des Robert-Koch-Instituts) bei vorliegender Wundinfektion

sekundare Nekrose der Wundrander

revisionsbediirftige, prolongierte Wundsekretion, Serom oder Gelenkerguss (ab EJ 2023)
postoperative, mechanische Komplikation des kiinstlichen Gelenkes (bis EJ 2023)

Ruptur der Quadrizepssehne/ des Ligamentum patellae

Fraktur der Patella

= Mortalitdt wahrend des stationaren Aufenthalts: verstorbene Patientinnen oder Patienten im

selben Aufenthalt (intrahospitale Sterblichkeit).

Die interessierenden Ereignisse (,Standzeit innerhalb von 2 Jahren”, ,intrahospitale spezifische

Komplikationen bzw. Sterblichkeit”) werden im Folgenden als Outcomes bezeichnet.

Tabelle 1und Tabelle 2 zeigen die entsprechenden bundesweiten Fallzahlen und Outcome-Hau-

figkeiten.

Tabelle 1: Bundesweite Fallzahlen und Hdufigkeiten zur Standzeit unter 2 Jahren (alle Fdlle).

Jahr (Entlassung) | Fallzahl Standzeit unter 2 Jahren
Haufigkeit Anteil in Prozent
2021 10.609 830 7,82

Der Anteil an Folgeeingriffen, die beim selben Leistungserbringer wie der vorangegangene Wech-

seleingriff durchgefihrt wurde, betragt 67,83 %.
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Tabelle 2: Bundesweite Fallzahlen und Haufigkeiten zu den intrahospitalen spezifischen Komplikationen
und der intrahospitalen Sterblichkeit (alle Fdlle).

Jahr Fallzahl intrahospitale spezifische Komplikationen | intrahospitale Sterblichkeit
:aE:_t- Haufigkeit Anteil in Prozent Haufigkeit Anteil in
sung) Prozent
2021 11.776 493 419 89 0.76
2022 12.281 493 4,01 82 0.67
2023 13.280 784 5,90 86 0,65

Abbildung 1und Abbildung 2 zeigen, wie sich die Fallzahl (Tabelle 1) bzw. die ber die Jahre gemit-
telten Fallzahlen (Tabelle 2) Gber die Leistungserbringer verteilen. Insgesamt ist die Verteilung der
(mittleren) Fahlzahlen rechtsschief. Es gibt also viele Leistungserbringer mit kleinen Fahlzahlen
unter 20 und nur vereinzelt Leistungserbringer mit einer jahrlichen Fallzahl Gber 50. Dabei gibt die
gestrichelte rote Linie das 97,5 % Quantil an. Das heiBt, dass Uber dieser Fallzahl die 2,5 % (dem
Volumen nach) gréBten Leistungserbringer zu finden sind. Dieses Quantil wird im Folgenden ge-
nutzt, um die Abbildungen der Analyseergebnisse zusatzlich auf diesen reduzierten Fallzahlbe-
reich einzuschranken (dies soll die Sichtbarkeit der Ergebnisse verbessern) und um die Robust-
heit der geschatzten Modelle in Sensitivitatsanalysen zu Gberprifen.

600

400

200

Anzahl Leistungserbringer

0 100 200

Fallzahl

Abbildung 1: Verteilung der Fallzahlen im Jahr 2021 (iber die Leistungserbringer basierend auf der Grund-
gesamtheit flir das Outcome ,Standzeit unter 2 Jahren”. Die gestrichelte rote Linie gibt das 97,5 % Quantil
an.
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Abbildung 2: Verteilung der (ber die Jahre 2021 bis 2023 gemittelten Fallzahlen der Leistungserbringer
basierend auf der Grundgesamtheit flir die Outcomes ,intrahospitale spezifische Komplikationen” und
Jintrahospitale Sterblichkeit”. Die gestrichelte rote Linie gibt das 97,5 % Quantil an.
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2 Methodisches Vorgehen

Die statistischen Auswertungen in diesem Bericht werden grundsatzlich auf Basis der gleichen
Prinzipien durchgefiihrt, die in den mittlerweile vier bisherigen Berichten zur Untersuchungen
von Volume-0utcome-Zusammenhé&ngen durch das IQTIG angewandt wurden (IQTIG 2019, IQTIG
2020, 10TIG 2022, IQTIG 2023a) sowie in die Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2024b) auf-
genommen wurden (in diesem Bericht wurde lediglich eine Optimierung der technischen Umset-
zung durchgefiihrt, die in Anhang 6.4 ndher beschrieben wird). Im Folgenden werden daher kurz
die methodischen Konzepte in kompakter Form erldutert sowie in den Kontext der vorliegenden
Anwendung gesetzt. Auf eine ausfihrliche Abgrenzung zu alternativen Methoden und eine inten-
sivere Diskussion mathematischer Aspekte wird aufgrund der oben zitierten Berichte verzichtet.

2.1 Modell zur Schatzung eines Volume-0Outcome-Zusammenhangs

Es wird mithilfe eines statistischen Modells untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen der An-
zahl der bei einem Leistungserbringer behandelten Félle (im Folgenden auch Volumen) und dem
Auftreten des jeweiligen, interessierenden Ereignisses (im Folgenden auch Outcome) besteht und
welche Form dieser Zusammenhang gegebenenfalls annimmt. Da alle zu untersuchenden Outco-
mes (,Standzeit unter 2 Jahren”, ,intrahospitale spezifische Komplikationen” und ,intrahospitale
Sterblichkeit”) bindr sind, bietet sich zur Modellierung ein logistisches additives gemischtes Re-
gressionsmodell (im Folgenden auch kurz als Modell bezeichnet) an (Wood 2017). Dieses be-
schreibt fir einen Fall j der in Krankenhaus i behandelt wird, die Wahrscheinlichkeit mr;; fir das
jeweilige Outcome. Wie in logistischen Regressionsmodellen Ublich, wird nicht direkt die Wahr-
scheinlichkeit ;; modelliert, sondern die logarithmierten Odds (Chancen):

Tt
|09it(7Tij) = log (1 —;T> = fPat(xij) +fVol(nij) +uy (1
ij

Dabei wird angenommen, dass die Outcomes bedingt auf die patientenseitigen Risikofaktoren x;;,
das Volumen des Leistungserbringers n;; und den zufélligen Effekt des Leistungserbringers u;
voneinander unabhangig sind. Das Volumen des Leistungserbringers n;; hangt dabei nicht vom
betrachteten Fall ab, sondern nur von dem Jahr, in dem der Fall erfasst wurde. Flr das Outcome
~Standzeit unter 2 Jahre”, fir das nur ein Erfassungsjahr betrachtet wird, vereinfacht sich n;; zu
n;, ist also je Leistungserbringer konstant. Die konkrete Operationalisierung des Volumens Uber
die Fallzahl des Leistungserbringers ist in Unterkapitel 2.1.2 erlautert.

Details zur Schatzung der Modellparameter sowie zur Inferenz (Tests und Konfidenzintervalle) fin-
den sich in den oben genannten, bereits veréffentlichten Berichten und in einer separaten Publi-
kation der Methodik (Gutzeit et al. 2025).

Im Folgenden wird auf die verwendeten Risikofaktoren und die Modellierung ihres Einflusses fp,t
und fyo €ingegangen.
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2.1.1 Patientenseitige Risikofaktoren

Es ist davon auszugehen, dass sich die patientenseitigen Risikofaktoren x;; mit Einfluss auf das
Outcome ungleich Uber die Leistungserbringer hinweg verteilen. Dies kann einen relevanten Ein-
fluss auf die Schatzungen eines Volume-0Outcome-Zusammenhangs haben. Deshalb werden die
Risikofaktoren im Modell bertcksichtigt.

In alle Modelle gehen neben dem Volumen und den leistungserbringerspezifischen zufalligen Ef-
fekten folgende EinflussgroBen ein:

= Alter

= Geschlecht

= ASA-Score

= Mobilitat zum Zeitpunkt der Aufnahme

= Grad der Wundkontamination nach Definition der Centers for Disease Control and Prevention
(CDC)

= Bekannte Voroperationen am selben Gelenk

= Schmerzen im Gelenk

= Art des Wechsels (einzeitig oder zweizeitig)

Da fur die beiden Outcomes ,intrahospitale spezifische Komplikationen” und ,intrahospitale
Sterblichkeit” mehrere Jahre in die Analysen eingehen, wird zudem ein Jahreseffekt in die Mo-
delle aufgenommen.

AuBerdem gehen flr die Outcomes ,Standzeit unter 2 Jahren” und ,intrahospitale spezifische
Komplikationen” die folgenden EinflussgroBen in die Modelle ein:

= |Implantatfehllage

= Septische oder aspetische Lockerung der Prothese am Femur, der Tibia oder der Patella
= Knochendefekt an Femur oder Tibia

= Periprothetische Fraktur

= [nstabilitat im Gelenk

= Patellapathologien

Der Einfluss aller kategorialen Variablen wird in fp,. Uber lineare Effekte modelliert. Fir die kon-
tinuierliche Variable Alter wird ein glatter (nichtlinearer) Effekt mittels Splines modelliert, um po-
tenzielle, nichtlineare Zusammenhange adaquat abbilden zu kénnen.

Die geschatzten Koeffizienten der Risikofaktoren (dargestellt in Koeffiziententabelle samt Odds
Ratios) kdnnen dem Anhang 6.1 entnommen werden.

2.1.2 Operationalisierung des Volumeneffekts

Der Effekt des Volumen n; eines Leistungserbringers auf das Outcome wird im Modell durch die
Funktion fy,1(n;) abgebildet. Dabei dient das Volumen als Surrogatparameter flir zum Beispiel die
Erfahrung des medizinischen Personals, die Qualitat der interdisziplinaren Zusammenarbeit so-
wie der technischen Ausstattung am Leistungserbringer. Solche strukturellen Informationen zu
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den Leistungserbringern liegen nicht vollstandig vor und lassen sich auch nur schwer operatio-
nalisieren. Entsprechend ist es auch schwieriger, hierfir einheitliche und verbindliche Vorgaben
zu machen. Daher wird stellvertretend das Volumen des Leistungserbringers herangezogen.

Das Volumen wird Uber die Anzahl der an einem Leistungserbringer behandelten Falle operatio-
nalisiert. Fir die Analyse des Outcomes ,Standzeit unter 2 Jahren” wird auftragsgemag nur ein
Erfassungsjahr verwendet. Hier entspricht das Volumen der Anzahl der behandelten Falle in die-
sem Jahr. Fir die intrahospitalen spezifischen Komplikationen und Sterblichkeit werden Daten
aus mehreren Erfassungsjahren (2021 bis 2023) analysiert. Hier entspricht das Volumen der ku-
mulativen mittleren Fallzahl Gber die Jahre. Fir einen Fall im Erfassungsjahr 2022 entsprache
dies zum Beispiel dem Durchschnitt der behandelten Falle in 2021 und 2022. Eine detaillierte Dis-
kussion der Operationalisierung des Volumens Uber die kumulative mittlere Fallzahl findet sich in
(I0TIG 2020).

Das auf diese Weise operationalisierte Volumen bildet fallzahlassoziierte Merkmale von Leis-
tungserbringern (wie Erfahrung, Organisation oder Ausstattung) zusammenfassend ab und wird
im Folgenden als theoretischer Sammelbegriff verwendet. In der konkreten Modellinterpretation
wird jeweils die tatsdchlich verwendete Volumenvariable benannt: In Analysen mit nur einem Er-
fassungsjahr die Fallzahl und in Analysen mit mehreren Erfassungsjahren die kumulative mittlere
Fallzahl.

Fir die Modellierung des Volumen-Effekts in fy, wird ebenso wie fur den Risikofaktor Alter ein
glatter (nichtlinearer) Effekt angenommen, um auch nichtlineare Zusammenhange zwischen Vo-
lumen und Outcome erfassen zu kdnnen. Da das Modell eine gerichtete Beziehung der Form ,Vo-
lumen beeinflusst Outcome” unterstellt, wird damit implizit ein kausaler Zusammenhang sugge-
riert. Dies stellt jedoch eine zusatzliche Annahme dar, die nicht durch die zur Verfligung
stehenden Daten geprift werden kann. Es ist grundsatzlich auch denkbar, dass zum Beispiel bes-
sere Outcomes zu einem hoheren Volumen fuhren. Diese Maglichkeit muss in bei der Interpreta-
tion der Ergebnisse stets berlcksichtigt werden.

213 Zufallige Effekte der Leistungserbringer

Neben dem Einfluss patientenseitiger Risikofaktoren und des Volumens beriicksichtigt das Modell
auch leistungserbringerspezifische Einflisse, die nicht mit der Fallzahl assoziiert sind. Diese kén-
nen etwa auf institutionelle Besonderheiten, interne Versorgungsprozesse oder Unterschiede im
Patientenkollektiv zurtickzuflhren sein, die durch die erfassten Risikofaktoren nicht vollstandig
abgebildet werden. Solche unbeobachteten Faktoren fliihren dazu, dass die Behandlungsergeb-
nisse von Patientinnen und Patienten innerhalb desselben Leistungserbringers starker miteinan-
der korreliert sind als zwischen verschiedenen Leistungserbringern. Dieser Clusterstruktur wird
durch die Einfihrung zufalliger Effekte Rechnung getragen.

Konkret wird angenommen, dass die zufalligen Effekte der Leistungserbringer u; unabhangig und
normalverteilt sind:

© I0TIG 2025 18



Datenauswertung zu Mindestmengen zu Revisionseingriffen nach Knie-EP Abschlussbericht

u; ~ N(0,7%) 2)

Die zu schatzende Standardabweichung t quantifiziert dabei die Starke des leistungserbringer-
spezifischen, nicht fallzahlassoziierten Einflusses auf das Outcome. Eine gréBere Standardab-
weichung deutet auf eine starkere Heterogenitat zwischen den Leistungserbringern hin, die we-
der durch die im Modell enthaltenden patientenseitigen Risikofaktoren noch durch den
Volumeneffekt erklart werden.

Der Vergleich der geschatzten Standardabweichung T mit dem Effekt des Volumens fy,, liefert
wichtige Hinweise darauf, in welchem MaB Unterschiede in den Behandlungsergebnissen durch
Leistungserbringerfaktoren jenseits der Fallzahl erklarbar sind. Ist = im Vergleich zu fy, groB,
deutet dies darauf hin, dass ein erheblicher Anteil der Ergebnisunterschiede durch weitere, nicht
im Modell enthaltende Leistungserbringermerkmale verursacht wird.

2.2 Sensitivitatsanalyse zum Volume-Outcome-Zusammenhang

Um die Robustheit des geschatzten Volume-Outcome-Zusammenhangs zu Uberprifen, wird eine
Sensitivitatsanalyse durchgefihrt, in der die dem Volumen nach gréBten 2,5 % der Leistungser-
bringer aus der Analyse ausgeschlossen werden. Hintergrund dieser Untersuchung ist, dass sich
potenzielle Mindestmengenregelungen in erster Linie auf den niedrigen bis mittleren Volumenbe-
reich auswirken, wahrend zur Schatzung die Daten aller Leistungserbringer, also auch mit hohem
Volumen, verwendet werden.

Sollte sich der geschatzte Effekt im relevanten niedrigen bis mittleren Fallzahlbereich durch den
Ausschluss dieser groBen Leistungserbringer wesentlich verandern, ware dies ein Hinweis auf
eine mangelnde Robustheit des Modells gegentber extremen Werten. In diesem Fall wird kritisch
beurteilt, in wie weit die Ergebnisse aus den Verfahren zur Suche nach méglichen Schwellenwer-
ten (siehe Abschnitt 2.3) trotzdem belastbar sind.

2.3 Suche nach méglichen Schwellenwerten

Sofern die Volume-0Outcome-Analyse einen statistisch signifikanten Zusammenhang nachweisen
konnte (zum Signifikanzniveau von 5 %), wird ein Volume-0Outcome Zusammenhang als erkennbar
angesehen. Ist dieser Zusammenhang zudem im vorderen Fallzahlbereich monoton fallend (das
unerwilinschte Outcome tritt also seltener ein, je gréBer das Volumen des Leistungserbringers ist)
wird der gefundene Volume-Outcome-Zusammenhang als relevant fur die Festlegung von mog-
lichen Mindestmengen angesehen. In diesem Fall werden zwei weitere, sich erganzende Verfah-
ren angewendet, um datenbasiert Hinweise auf mogliche Schwellenwerte zu finden. Diese so be-
stimmten Schwellenwerte werden als optimale Mindestmengen im Sinne des jeweiligen
Verfahrens bezeichnet. Sie schatzen also eine Mindestmenge, oberhalb derer keine entscheiden-
den Verbesserungen der Versorgungssituation mehr zu erwarten sind. Esist aber hervorzuheben,
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dass eine Reduzierung der Outcome-Haufigkeiten auch schon durch eine niedrigere Mindest-
menge erreicht werden kann. Bei einer geringeren Mindestmenge ist jedoch auch eine geringere
Reduzierung der Outcome-Haufigkeiten zu erwarten als bei der jeweils optimalen Mindestmenge.

2.3.1 Hochrechnung der Anzahl potenziell vermeidbarer Ereignisse

Ziel dieser Methode ist es, die Auswirkungen hypothetischer Mindestmengen auf die Behand-
lungsergebnisse auf Populationsebene abzuschatzen.

Far eine gegebene hypothetische Mindestmenge M werden fur jede Patientin und jeden Patienten,
die bei einem Leistungserbringer mit einem Volumen unterhalb dieser Schwelle behandelt wur-
den, basierend auf dem Volume-Outcome-Modell (s. Abschnitt 2.1) geschétzt, wie hoch die indivi-
duelle Ereigniswahrscheinlichkeit bei identischen Bedingungen aber Behandlung an einem Leis-
tungserbringer oberhalb der Mindestmenge gewesen ware. Dabei werden sowohl die
patientenseitigen Risikofaktoren als auch der leistungserbringerspezifische, nicht fallzahlassozi-
ierte, zufallige Effekt konstant gehalten.

Es werden zwei Szenarien betrachtet:

= Szenario 1: Das Volumen wird auf die hypothetische Mindestmenge M gesetzt.
= Szenario 2: Das Volumen wird auf den Median des Fallvolumens aller Leistungserbringer ober-
halb der Mindestmenge M gesetzt.

Die maximale Anzahl potenziell vermeidbarer Ereignisse (pvE) ist ein MaB fiir den maximal er-
reichbaren Effekt der Mindestmenge (maximaler Nutzen). Die Lage dieses Maximums, also die
Hoéhe der hypothetischen Mindestmenge, bei der die maximale Anzahl pvE erreicht wird, kann als
ein naturlicher Schwellenwert zur Festlegung einer Mindestmenge interpretiert werden.

Je Outcome wird eine relevante Datengrundlage fir die Hochrechnungen definiert: Fir das Out-
come ,Standzeit unter 2 Jahren” werden Daten aus dem Erfassungsjahr 2021 verwendet. Fur die
Outcomes ,intrahospitale spezifische Komplikationen” und ,intrahospitale Sterblichkeit” bezie-
hen sich die Hochrechnungen auf die Erfassungsjahre 2021 bis 2023. Dadurch fallt die Anzahl an
pvE flr diese beiden Outcomes hdher aus, da sich die Hochrechnungen hier auf den gesamten
Zeitraum 2021-2023 beziehen. Es gilt diesen Aspekt zu beachten, wenn die Ergebnisse dieser
Analysen interpretiert werden.

Der zentrale Nutzen dieser Hochrechnungen besteht darin, einen Eindruck von der GroBenord-
nung des Volumeneffekts auf Populationsebene zu erhalten. Allerdings beruhen diese Modelvor-
hersagen auf starken Annahmen, sodass insbesondere von einer vollstandig kausalen Interpreta-
tion abzuratenist. Griinde flr diese Einschrankung sind die oben beschriebenen Modellannahmen
und die zusatzlichen Annahmen der Szenarien. So ist etwa davon auszugehen, dass die Einfih-
rung von Mindestmengen auch die Versorgungsqualitat bei den Leistungserbringern oberhalb der
Schwelle beeinflussen kann. Dieser Effekt ist in beiden Szenarien unbericksichtigt. Zudem kénn-
ten strukturelle Veranderungen infolge einer Mindestmengenregelung, etwa eine veranderte Pa-
tientensteuerung oder Zentralisierung der Leistung, das Patientenkollektiv soweit beeinflussen,
dass sich damit auch die Zahl der vermeidbaren Ereignisse verandert.
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2.3.2 Bruchpunktmodel

Eine alternative Mdglichkeit zur Identifikation eines potenziellen Schwellenwerts besteht in der
Anwendung eines Bruchpunktmodells, das erganzend zu dem oben beschriebenen Volume-0ut-
come-Modell (siehe Abschnitt 2.1) geschéatzt wird. Methodisch orientiert sich dieses Modell am
Ansatz von Ulm (1991).

Im Gegensatz zum flexiblen Volume-Outcome-Modell, in dem der Volumeneffekt durch eine glatte
Funktion fy,) dargestellt wird, geht das Bruchpunktmodell von einer stark vereinfachten funktio-
nalen Form aus. Konkret wird der Zusammenhang zwischen Volumen und Outcome als soge-
nannte ,Hockeyschlagerfunktion” modelliert: Der Effekt fallt linear bis zu einem geschatzten
Bruchpunkt M ab und verlauft ab diesem Punkt konstant. Alle tbrigen EinflussgréBen bleiben
identisch spezifiziert.

Diese Modellierung stellt eine bewusste Vereinfachung des Modells aus Abschnitt 2.1 dar, da der
Volumeneffekt nur durch einen einzigen Parameter, den Bruchpunkt M, beschrieben wird. Der
Bruchpunkt wird tber die marginale Likelihood geschétzt, weitere Details sind in (IQTIG 2023a) zu
finden.

Die Schatzung eines solchen Bruchpunkts ist nur dann sinnvoll, wenn der im flexiblen Modell be-
obachtete Verlauf des Volumeneffekts mit einer ,Hockeyschlagerform” vereinbar ist. Als verein-
bar wird der Verlauf angesehen, wenn eine Hockeyschlagerfunktion innerhalb des Konfidenz-
bands des Volumeneffekts liegen kann.

Der Vorteil liegt in der einfacheren Interpretierbarkeit, da der geschatzte Bruchpunkt unmittelbar
als potenzieller Schwellenwert aufgefasst werden kann. Die Schatzung des Bruchpunkts ist aller-
dings mit Unsicherheiten behaftet, die bei der Interpretation als Schwellenwert berlicksichtigt
werden sollten.
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3  Ergebnisse

Das IQTIG hat fur diesen Bericht flr alle drei Outcomes jeweils ein statistisches Inferenzmodell
entwickelt (vgl. Kapitel 2). Das Modell enthalt jeweils sowohl patientenseitige als auch leistungs-
erbringerspezifische Einflisse. Das Hauptaugenmerk liegt in diesem Bericht auf den leistungser-
bringerspezifischen Einflissen und auf potenziellen Schwellenwerten (als ein Hinweis auf opti-
male Mindestmengen gemessen am Volumen, siehe hierzu auch Kapitel 2). Dementsprechend
werden im Folgenden nur die wichtigsten Ergebnisse zu genau diesen Aspekten dargestellt. Der
Vollstandigkeit halber befinden sich erganzende Analyseergebnisse im Anhang.

3.1 Standzeit unter 2 Jahren

Bezuglich des Outcomes ,Standzeit unter 2 Jahren” zeigt sich kein signifikanter Volume-Out-
come-Zusammenhang (siehe Abbildung 3) zum Niveau von 5 % (siehe Tabelle 3). Die leistungser-
bringerspezifischen zufalligen Effekte werden als statistisch signifikant eingeschatzt. Dies be-
deutet, dass nicht-fallzahlassoziierte Leistungserbringereigenschaften einen Einfluss auf die
Standzeit haben, ein Einfluss der Fallzahl aber nicht nachgewiesen werden kann. Zusatzlich ha-
ben auch die patientenseitigen Risikofaktoren einen Einfluss auf das Outcome (siehe Anhang 6.1).

Abbildung 3 zeigt den geschatzten Fallzahleffekt.

3.1.1 Volume-Outcome-Zusammenhang
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Abbildung 3: Geschdtzter Fallzahleffekt auf eine ,Standzeit unter 2 Jahren”’

Die schwarze durchgezogene Linie zeigt, wie sich die logarithmierten Odds (Chancen) fiir eine
Standzeit unter 2 Jahren mit der Fallzahl des behandelnden Leistungserbringers additiv andern,

7 Zur besseren Sichtbarkeit wird zudem ein vergréBerter Ausschnitt der Grafik dargestellt, eingeschrénkt auf den
Fallzahlbereich der 97,5 % Leistungserbringer mit den niedrigsten Volumen (rechte Seite).
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wenn ausschlieBlich die Fallzahl variiert wird und alle anderen patientenseitigen und nicht-fall-
zahlassoziierten Leistungserbringereigenschaften bestehen bleiben. Dieser Effekt wird bis zu ei-
ner Fallzahl von etwa 150, Gber der nur ein Leistungserbringer liegt, monoton steigend geschatzt.
Allerdings ist der Zusammenhang gemessen am Niveau von 5 % nicht signifikant, was gleichbe-
deutend damit ist, dass das griine Konfidenzband um den geschatzten Fallzahleffekt die in blau
dargestellte Referenzlinie komplett beinhaltet.

Das in-sample AUC (Tabelle 3) deutet auf eine mittlere Prognoseglite hin (vgl. Hosmer et al. 2013).
Dies lasst sich vermutlich vor allem auf die im Modell verwendeten patientenseitigen Risikofakto-
ren zurlckzuflihren.

Tabelle 3: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellglite. ,Standzeit unter 2 Jahren”.

p-Wert Volumen-Effekt Std.-Abw. LE-Effekt (mit Konfidenzintervall) AUC (in-sample)

0.44 0,56 (0,47;0,68) 0,757

3.1.2 Potenzielle Schwellenwerte

Da fur das Outcome ,Standzeit unter 2 Jahren” kein signifikanter, monoton fallender Volume-0ut-
come-Zusammenhang gefunden wurde, wird auf die Bestimmung von Schwellenwerten, die auf
diesem Zusammenhang aufbaut, fir dieses Outcome verzichtet.

3.2 Intrahospitale spezifische Komplikationen

3.2.1 Volume-Outcome-Zusammenhang

Bezlglich des Outcomes ,intrahospitale spezifische Komplikationen” zeigt sich kein signifikanter
Volume-0Outcome-Zusammenhang (siehe Abbildung 4) zum Niveau von 5 % (siehe Tabelle 4). Die
leistungserbringerspezifischen zufalligen Effekte werden als statistisch signifikant eingeschatzt.
Dies bedeutet, dass nicht-fallzahlassoziierte Leistungserbringereigenschaften einen Einfluss auf
die intrahospitalen spezifischen Komplikationen haben, ein Einfluss der kumulierten mittleren
Fallzahl aber nicht nachgewiesen werden kann. Zusatzlich haben auch die patientenseitigen Ri-
sikofaktoren einen Einfluss auf das Outcome (siehe Anhang 6.1).

Abbildung 4 zeigt den geschatzten Fallzahleffekt.
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Abbildung 4: Geschdtzter Fallzahleffekt auf eine ,intrahospitale spezifische Komplikation™”

Die schwarze durchgezogene Linie zeigt, wie sich die logarithmierten Odds (Chancen) fiir eine in-
trahospitale spezifische Komplikation mit der kumulierten mittleren Fallzahl des behandelnden
Leistungserbringers additiv andern, wenn ausschlieBlich die Fallzahl variiert wird und alle ande-
ren patientenseitigen und nicht-fallzahlassoziierten Leistungserbringereigenschaften bestehen
bleiben. Dieser Effekt wird monoton fallend geschatzt. Allerdings ist der Zusammenhang gemes-
sen am Niveau von 5 % nicht signifikant, was gleichbedeutend damit ist, dass das griine Kon-
fidenzband um den geschatzten Fallzahleffekt die in blau dargestellte Referenzlinie komplett be-
inhaltet.

Das in-sample AUC (Tabelle 4) deutet auf eine mittlere Prognosegdite hin (vgl. Hosmer et al. 2013).
Dies lasst sich vermutlich vor allem auf die im Modell verwendeten patientenseitigen Risikofakto-
ren zurickzufihren.

Tabelle 4: Kennzahlen der LE-Einfllisse und Modellglite. ,Intrahospitale spezifische Komplikation”

p-Wert Volumen-Effekt Std.-Abw. LE-Effekt (mit Konfidenzintervall) AUC (in-sample)

0,061 0,65 (0,48;0,63) 0,749

3.2.2 Potenzielle Schwellenwerte

Da fir das Outcome ,intrahospitale spezifische Komplikationen” kein signifikanter Volume-QOut-
come-Zusammenhang gefunden wurde, wird auf die Bestimmung von Schwellenwerten, die auf
diesem Zusammenhang aufbaut, fir dieses Outcome verzichtet.
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3.3 Intrahospitale Sterblichkeit

3.3.1 Volume-Outcome-Zusammenhang

Bezuglich des Outcomes ,intrahospitale Sterblichkeit” zeigt sich ein Volume-0Outcome-Zusam-
menhang (siehe Abbildung 5), welcher statistisch signifikant zum Niveau von 5 % ist (sieche Tabelle
5). Ebenso werden die leistungserbringerspezifischen zufalligen Effekte als statistisch signifikant
eingeschatzt. Dies bedeutet, dass sowohl die kumulierte mittlere Fallzahl als auch nicht-fallzahl-
assoziierte Leistungserbringereigenschaften einen Einfluss auf die intrahospitale Sterblichkeit
haben. Zusatzlich haben auch die patientenseitigen Risikofaktoren einen Einfluss auf das Out-
come (siehe Anhang 6.1).

Abbildung 5 zeigt den geschatzten Fallzahleffekt.
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Abbildung 5: Geschdtzter Fallzahleffekt auf die ,intrahospitale Sterblichkeit””

Die schwarze durchgezogene Linie zeigt, wie sich die logarithmierten Odds (Chancen) fiir einen
intrahospitalen Sterbefall mit der kumulierten mittleren Fallzahl des behandelnden Leistungser-
bringers additivandern, wenn ausschlieBlich die Fallzahl variiert wird und alle anderen patienten-
seitigen und nicht-fallzahlassoziierten Leistungserbringereigenschaften bestehen bleiben. Die-
ser Effekt wird Uber den gesamten Fallzahlbereich monoton fallend geschatzt. Allerdings
unterliegt er, wie an den griinen Konfidenzbandern abzulesen ist, einer hohen Schatzunsicher-
heit. Uber den gesamten Fallzahlbereich hinweg ist der Zusammenhang gemessen am Niveau von
5 % signifikant, was gleichbedeutend damit ist, dass das griine Konfidenzband um den geschatz-
ten Fallzahleffekt die in blau dargestellte Referenzlinie nicht komplett beinhaltet. Dementspre-
chend ist es plausibel anzunehmen, dass die Fallzahl einen Einfluss ausubt, der Effekt also nicht
konstant ist (wie durch die blaue Referenzlinie dargestellt).

Zur Interpretation des Fallzahleffekts sollte die Differenz der Funktionswerte (also der jeweilige
geschétzte Effekt pro Fallzahl) aus Abbildung 5 betrachtet werden. Fir einen beliebigen Fall ergibt
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sich beispielsweise ein Unterschied von -0,33 auf Logit-Ebene, wenn die Fallzahl des behandeln-
den Leistungserbringers von 10 auf 50 steigt. Zur besseren Verstandlichkeit lasst sich aus dem
Effekt auf Logit-Ebene der Einfluss auf die 0dds berechnen. Ein Effekt von -0,33 auf Logit-Ebene
entspricht einer Verbesserung der Odds fiir einen Sterbefall um den Faktor exp(-0,33) = 0,72. Das
bedeutet, dass flr eine Patientin oder einen Patienten, der statt zu einem Leistungserbringer mit
10 Fallen pro Jahr zu einem anderen Leistungserbringer mit denselben Rahmenbedingungen aber
einem jahrlichen Volumen von 50 Féllen pro Jahr wechselt, die Chance fiir das Versterben im
Krankenhaus um den Faktor 0,72 sinkt. Das ist der reine Einfluss der Fallzahl unter der Annahme,
dass alle anderen Einflisse auf den beliebig betrachteten Fall unverandert bleiben.

Zur Bewertung der Modellgite wird das in-sample AUC herangezogen (Tabelle b).

Tabelle 5: Kennzahlen der LE-Einfllisse und Modellgiite. .Intrahospitale Sterblichkeit”

p-Wert Volumen-Effekt Std.-Abw. LE-Effekt (mit Konfidenzintervall) AUC (in-sample)

0,008 0,51(0,33;0,79) 0,921

Der Wert 0,921 bedeutet eine hohe Prognoseglite (vgl. Hosmer et al. 2013). Das heiBt, dass das
Outcome ,intrahospitale Sterblichkeit” gut durch die leistungserbringerspezifischen Einflussgro-
Ben (insbesondere der Fallzahl) und die betrachteten patientenseitigen Risikofaktoren erklart
wird. Weiterhin ist der Volumeneffekt, verglichen mit der Standardabweichung der zufalligen Ef-
fekte der Leistungserbringer, von ahnlicher GréBenordnung (siehe gestrichelte Linien in Abbil-
dungb5). Das bedeutet, dass Unterschiede fiir die Wahrscheinlichkeit fiir einen Sterbefall zwischen
den Leistungserbringern nicht nur durch die Fallzahl und die patientenseitigen Risikofaktoren zu
erklaren sind, sondern weitere leistungserbringerspezifische Einflisse vorliegen. Eine potenzielle
Mindestmenge adressiert Unterschiede in der Versorgung, die im Modell durch den Volumeneffekt
abgebildet werden, nicht aber die davon unabhangigen, leistungserbringerspezifischen Einflisse.

3.3.2 Potenzielle Schwellenwerte

Die Auswirkung von potenziellen Mindestmengen auf Populationsebene lassen sich anhand des
Fallzahleffekts des Volume-Outcome-Modells (siehe Abschnitt 2.1) untersuchen. Dazu werden die
potenziell vermeidbaren Ereignisse in hypothetischen Szenarien (siehe Abschnitt 2.3.1) nach Ein-
fihrung einer Mindestmenge berechnet. Zuséatzlich wird eine Bruchpunktanalyse erganzt, um un-
ter vereinfachenden Annahmen einen maglichen Schwellenwert zu finden. Fir das Outcome ,in-
trahospitale Sterblichkeit” lassen sich mit beiden Verfahren keine datengestitzten Hinweise fur
maogliche Schwellenwerte (optimale Mindestmengen) finden.

Potenziell vermeidbare Ereignisse

Abbildung 6 zeigt die Ergebnisse zu potenziell vermeidbaren Ereignissen (pvE), also die vermeid-
baren intrahospitalen spezifischen Komplikationen.
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Abbildung 6: Potenziell vermeidbare, ,intrahospitale Sterblichkeit” nach einem vorherigen Wechselein-
griff am Knie in den Erfassungsjahren 2021 bis 2023 bei hypothetischen Mindestmengen M’

Erganzend zu dieser Darstellung wird in Anhang 6.2 die Verteilung der Anzahl der pvE und der
.number needed to treat” (NNT) je Szenario (siehe Abschnitt 2.3.1) nach aufsteigender Mindest-
menge (M) tabellarisch dargestellt. Basierend auf der in Abbildung 6 dargestellten Hochrechnun-
gen wird der héchste Nutzen fiir die maximale kumulierte mittlere Fallzahl (363 Félle) erwartet.
Dementsprechend liefern die Hochrechnungen keinen Hinweis auf einen Schwellenwert.

Bei der Interpretation der Hochrechnungen gelten die in Abschnitt 2.3.1 dargestellten Einschran-
kungen durch die Modellannahmen und die Annahmen der Szenarien. Zudem ist die Schatzung
des Volumen-Effekts und damit auch diese Hochrechnungen der pvE mit groBer statistischer Un-
sicherheit behaftet (siehe gestrichelte Konfidenzintervalle).

Bruchpunktanalyse

Eine alternative Mdglichkeit, sich einem potenziellen Schwellenwert zu nahern, besteht in der ver-
einfachten Annahme einer Hockeyschlagerfunktion (siehe Abschnitt 2.3.2). Abbildung 7 zeigt das
zur Abbildung 5 geschatzte Bruchpunktmodell. Die zur Schatzung verwendete marginale Like-
lihood ist in Anhang 6.2 dargestellt.
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Abbildung 7: Geschdtzter Fallzahleffekt auf die ,intrahospitale Sterblichkeit”. In Schwarz: glatte Schdt-
zung im Volume-Outcome Modell. In Rot: Schdtzung mit vereinfachter Annahme des Bruchpunktmodells
nach Ulm.”

Der Bruchpunkt wird auf eine kumulierte mittlere Fallzahl von 140 geschatzt, wobei das 95%-Kon-
fidenzintervall zwischen 57 und der maximalen kumulativen mittleren Fallzahl liegt. Fir eine
Ubersichtliche Darstellung wurde auf die Visualisierung der Unsicherheit des Bruchpunktmodells
in Abbildung 7 verzichtet. Der Verlauf des Zusammenhangs im Bruchpunktmodell entspricht weit-
gehend dem monoton fallenden Verlauf des glatten Fallzahleffekts des Volume-Outcome-Mo-
dells. Da oberhalb des geschatzten Bruchpunkts nur ein Leistungserbringer liegt und die Schat-
zung einer groBen Schatzunsicherheit unterliegt, wird der durch das Bruchpunktmodell
geschatzte Schwellenwert als nicht aussagekraftig betrachtet.
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4  Diskussion und Empfehlungen

Auf Grundlage der dargestellten Ergebnisse lasst sich ein Volume-0utcome-Zusammenhang fiir
die ,intrahospitale Sterblichkeit” ableiten. Fir die ,Standzeit unter 2 Jahren” und die ,intrahospi-
talen spezifischen Komplikationen” nach einem Wechseleingriff am Knie lasst sich kein Volume-
Outcome-Zusammenhang finden.

Der Zusammenhang zwischen dem Volumen und der ,intrahospitalen Sterblichkeit” ist kontinu-
ierlich monoton fallend. Die Analyse zu den potenziell vermeidbaren Ereignissen zeigt keine Hin-
weise fur mogliche Schwellenwerte. In der Bruchpunktanalyse zeigt sich ein geschatzter Schwel-
lenwert der kumulierten mittleren Fallzahl von 140, wobei das 95%-Konfidenzintervall zwischen
57 und der maximalen kumulierten mittleren Fallzahl (363 Falle) liegt. Da ab diesen Fallzahlen nur
noch ein Leistungserbringer im Datensatz enthalten ist, wird der durch das Bruchpunktmodell ge-
schatzte Schwellenwert als nicht aussagekraftig betrachtet. Auch ohne Hinweis auf einen kon-
kreten Schwellenwert kann aber davon ausgegangen werden, dass die Einfiihrung einer Mindest-
menge zu Verbesserungen des Outcomes ,intrahospitale Sterblichkeit” fihren wirde, da der
gefundene Zusammenhang kontinuierlich monoton fallend geschatzt wurde.

Der Volume-Outcome-Zusammenhang fiir die ,intrahospitale Sterblichkeit” weist eine hohe Mo-
dellgtte auf. Dies deutet darauf hin, dass vom Volumeneffekt unabhangige leistungserbringer-
spezifische Einfllisse einen geringen, jedoch nicht vernachlassigbaren Anteil der Variabilitat des
Outcomes erklaren. Diese fallzahlunabhangigen Einflisse lieBen sich auch kiinftig unter dem Be-
schluss einer neuen Mindestmenge fir diesen Leistungsbereich durch erganzende 0S-MaBnah-
men (beispielsweise durch das QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung) adressieren.

Die Sensitivitatsanalyse zur ,intrahospitalen Sterblichkeit” unter Ausschluss der 2,5 % groBten
Leistungserbringer (Anhang 6.3) flihrt ebenfalls zu dhnlichen Ergebnissen und zeigt dadurch die
Robustheit des Models.

Diese Ergebnisse decken sich teilweise mit den Ergebnissen der 2019 durchgefiihrten Volume-
Outcome-Analyse zu Revisionseingriffen in der Knieendoprothetik (I0TIG 2019). Damals wurde ein
Zusammenhang zwischen dem Volumen und den Outcomes,Wundh&amatome/Nachblutung”,,To-
desfalle wahrend des akut stationaren Aufenthaltes” und ,Reoperation aufgrund von Komplikati-
onen” identifiziert. Erneut zeigte sich auch in den hier durchgefiihrten Analysen ein solcher Zu-
sammenhang fir die ,intrahospitale Sterblichkeit”. Da die ,intrahospitalen spezifischen
Komplikationen” im Vergleich zum damaligen Abschlussbericht in einem gemeinsamen Outcome
zusammengefasst wurden, war nicht zu erwarten, dass es auch hier lbereinstimmende Ergeb-
nisse gibt, zumal fir einen Teil dieser spezifischen Komplikationen auch 2019 keine statistisch
signifikanten Zusammenhange gefunden wurden (,Frakturen”, ,GefaBlasion” und ,Infektion”). Die
Ergebnisse sind jedoch nur bedingt vergleichbar, da die Analysemethodik mittlerweile weiterent-
wickelt wurde.

Die durchgeflihrten Analysen unterliegen folgenden Limitationen: Die Verwendung der geschatz-
ten Modelle unterliegt der Annahme, dass das Volumen als Surrogatparameter unter anderem fir
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die Erfahrung des medizinischen Personals dient (siehe hierzu Abschnitt 2.1.2). Der Anteil an Leis-
tungserbringern, welche selbst den Wechsel nach einer vorangegangenen Knie-TEP-Implanta-
tion durchflihren, lag im Datenjahr 2021 bei 62,83 % (IQTIG 2025). Es kann daher davon ausgegan-
gen werden, dass Leistungserbringer, die im Indexeingriff schlechtere Ergebnisse erzielen,
haufiger selbst die daraus resultierenden Wechseleingriffe durchfihren. Eine hohe Fallzahl kann
daher insbesondere bei Wechseleingriffen nicht ausschlieBlich als Ausdruck besonderer Erfah-
rung gewertet werden. Diese Limitation stellt die groBte Einschrankung bei einer Suche nach ei-
nem Volume-Outcome-Zusammenhang bei Wechseleingriffen dar, denn sie greift in die Moglich-
keit der Operationalisierung des Volumens selbst ein. Es bleibt daher fragwdrdig, ob eine Volume-
Outcome-Analyse tUberhaupt flir diese Grundgesamtheit modelliert werden sollte.

Des Weiteren beruht die Hauptanalyse unter anderem auf Daten aus den Jahren der COVID-19-
Pandemie. Ein relevanter Effekt auf die Analysen zu den ,intrahospitalen spezifischen Komplika-
tionen bzw. der Sterblichkeit” wird jedoch nicht angenommen, da die Erfassungsjahre 2021 bis
2023 als feste Effekte in den Modellen berlcksichtigt wurden und im Vergleich zu den beiden
Folgejahren keine relevante Abweichung bei der Anzahl an Wechseleingriffen festzustellen ist.

Eine weitere Limitation der Analysen entsteht aus den vorliegenden Daten selbst. So konnten auf-
grund des QS-Filters im 0S-Verfahren 0S KEP nur Patientinnen und Patienten ab einem Alter von
18 Jahren in den Analysen berlcksichtigt werden. Eine Analyse ohne Alterseinschrankung (wie in
der Beauftragung vorgegeben) ist mit den vorliegenden Daten nicht méglich. Des Weiteren sind
Revisionen ohne Wechsel der im Knochen fest verankerten Teile (z. B. Inlaywechsel) nicht Be-
standteil der S-Dokumentation, was einen direkten Effekt auf die Operationalisierung des Out-
comes der ,Standzeit unter 2 Jahren” hat. Eine Explantation innerhalb von 2 Jahren nach der Im-
plantation ohne eine erneute Reimplantation fehlt somit in der Betrachtung. Eine Explantation mit
anschlieBender Reimplantation ist Bestandteil des Datensatzes, kann jedoch erst flir den Tag der
Reimplantation in der Analyse BerUcksichtigung finden. Dadurch fallen jedoch zusatzlich alle Ex-
plantationen innerhalb von 2 Jahren nach dem primaren Wechseleingriff am Knie aus der Be-
trachtung, bei denen die Reimplantation erst nach Ablauf der 2 Jahre erfolgt. Der Effekt flr die
Aussagekraft der vorliegenden Ergebnisse wird jedoch fallzahlbedingt als gering eingeschatzt.

Darlber hinaus konnten mit dem aktuellen Datenstand hinsichtlich der spezifischen Komplikati-
onen und der Sterblichkeit lediglich intrahospitale Komplikationen berlicksichtigt werden. Dies
birgt die Problematik, dass postoperative Verweildauern zwischen den Leistungserbringern un-
terschiedlich lang ausfallen. Mit einer langeren Verweildauer steigt ggf. das Risiko fur den Leis-
tungserbringer, dass eine Komplikation noch im Aufenthalt detektiert wird oder ein Todesfall ein-
tritt (somit also Teil der Datengrundlage wird) und dies nicht erst nach der Entlassung geschieht
(und somit derzeit aus der Betrachtung herausfallt). Auch der gegenteilige Effekt ist denkbar. So
konnte die Komplikation selbst den Aufenthalt verlangert haben. Hochrechnungen mit den QS-
Dokumentationsdaten aus dem EJ 2021 zeigen eine Verdopplung der Verweildauer bei sehr klei-
nen Leistungserbringern gegentber sehr groBen Leistungserbringern an. Ein Effekt auf die Vo-
lume-Outcome-Analysen ist somit denkbar. Da somit auch poststationare Verldufe einen relevan-
ten Einfluss auf die Messung der Qualitat eines Leistungserbringers enthalten, ist eine
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Weiterentwicklung des QS-Verfahrens unter der Nutzung von Sozialdaten derzeit fir das Erfas-
sungsjahr 2026 geplant (IQTIG 2024a). Eine abschlieBende Beurteilung (iber den Einfluss der Li-
mitation fur die aktuelle Volume-0Outcome-Analyse, also ausschlieBlich intrahospitale spezifische
Komplikationen und intrahospitale Sterblichkeit verwenden zu kénnen, sollte mit dieser neuen
Datenlage Uberpruft werden.

SchlieBlich bleibt auBerdem anzumerken, dass nur patientenseitige Risikofaktoren bertcksich-
tigt werden konnten, die in den Daten vorliegen. Zudem wiesen einige genutzte Datenfelder nur
eine geringe Datenqualitat auf (IQTIG 2023b). Hinsichtlich der Risikoadjustierung bleibt jedoch
festzuhalten, dass die Volume-Outcome-Modelle nicht zum Zweck eines Leistungserbringerver-
gleichs konzipiert wurden, wie es beispielsweise bei der Ausldsung von Stellungnahmeverfahren
im QS-Verfahren KEP der Fall ist. Fiir die Volume-Outcome-Analysen sind die ausgewahlten Risi-
kofaktoren als Stérfaktoren zu betrachten, deren Einfluss mitmodelliert wird, um eine Verzerrung
des Volumeneffekts zu vermeiden. Die Datenqualitat der einzelnen Datenfelder fallt daher in
Summe nicht gleichermaBen ins Gewicht wie bei der Beurteilung der einzelnen Leistungserbrin-
ger.

In Summe wird davon ausgegangen, dass fir den gefundenen Volume-Outcome-Zusammenhang
zu dem Outcome ,intrahospitale Sterblichkeit” die genannten Limitationen zu keinem vollstandig
abweichendem Bild des gefundenen Volume-Outcome-Zusammenhangs fuhren.
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5 Fazit und Ausblick

Es konnte gezeigt werden, dass flr einen Wechseleingriff nach der Implantation einer Kniege-
lenk-Endoprothese bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren ein Zusammenhang zwischen
dem Volumen und dem QOutcome ,intrahospitale Sterblichkeit” besteht. Es lassen sich weder
durch die Hochrechnung der Anzahl potenziell vermeidbarer Ereignisse noch durch die Bruch-
punktanalyse Hinweise auf mogliche Schwellenwerte finden.

Far das Outcome der ,Standzeit unter 2 Jahren” und der ,intrahospitalen spezifischen Komplika-
tionen” nach einem Wechseleingriff am Knie lasst sich kein Volume-Outcome-Zusammenhang
finden.

Das einzige Outcome, fir das ein Volume-0Outcome-Zusammenhang gefunden wurde, ist die ,in-
trahospitale Sterblichkeit”. Im Gegensatz zur ,Standzeit unter 2 Jahren” ist die ,intrahospitale
Sterblichkeit” von der Limitation der unterschiedlich langen postoperativen Verweildauer betrof-
fen. Basierend auf den durchgefiihrten Analysen bleibt unklar, ob eine Mindestmenge einen posi-
tiven Effekt auf das Versorgungsgeschehen hat.

Es wird empfohlen, die vorliegenden Auswertungen zu aktualisieren, sobald das QS-Verfahren
Knieendoprothetik um Follow-up Informationen aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen er-
ganzt wurde, so dass die Limitation der Beschrankung auf intrahospitale Verlaufe fur die spezifi-
schen Komplikationen und die Sterblichkeit Gberprift werden kann.

Der vorliegende Bericht soll dem G-BA empirische Ergebnisse an die Hand geben, um in Kombi-
nation mit den bereits erfolgten Auswertungen zu Folgenabschatzungen von Mindestmengen zu
entscheiden, ob die Festlegung einer Mindestmenge sinnvoll ist und um ggf. eine geeignete Min-
destmenge zu vereinbaren.
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6 Anhang
6.1 Einfliisse der patientenseitigen Risikofaktoren

Hier finden sich fir alle drei Outcomes die geschatzten Koeffizienten der kategorialen Einfluss-
groBen sowie eine Darstellung des geschatzten Outcome-Alter-Zusammenhangs.

Standzeit unter 2 Jahren

Tabelle 6: Geschdtzter Einfluss der kategorialen, patientenseitigen Risikofaktoren auf eine Standzeit un-
ter 2 Jahren

Risikofaktor Koeffi- 95%-Wald-Kon- Odds- | 95%-Wald- p-Wert

zient fidenzintervall Ratio Konfidenzin-

(Koeffizient) tervall (Odds-
Ratio)

Intercept -2,3942 [-2,8744; -1,914] - - | <0,001
Geschlecht: mannlich 0,2337 [0,083; 0,3844] 1,2633 | [1,0865; 1,4688] 0,0024
ASA-Score: Toder 2 -0,1526 [-0,3133; 0,0081] | 0,8585 [0,731;1,0082] 0,0628
ASA-Score: 4 oder 5 -0,4202 [-1,0578; 0,2174] 0,6569 | [0,3472;1,2428] 0,1965
Gehstrecke: Gehen am Stlick 0,284 [0,1043; 0,4637] 1,3284 [1,1099; 1,59] 0,002
bis 50m mdglich
Gehstrecke: im Zimmer mo- 0,533 [0,2884; 0,7776] 1,704 | [1,3343;2,1763] <0,001
bil
Gehstrecke: immobil 0,348 [0,0346; 0,6614] 1,4162 | [1,0352;1,9375] 0,0295
Wundkontaminationsklassi- 05227 [0,2134; 0,832] 1,6866 | [1,2379;2,2979] 0,0009

fikation: kontaminierter Ein-
griff oder septischer Eingriff

Schmerzen: ja, Belastungs- -0,305 [-0,7211;01117] | 0,7371 | [0,4862;1,1175] | 0,1509
schmerz
Schmerzen: ja, Ruhe- -0,2708 [-0,6781;0,1365] | 0,7628 | [0,5076;1,1462] | 0,1924
schmerz
Art des Eingriffs: Reimplan- -0,2008 | [-0,4254;0,0238] | 08181 | [0,6535;1,0241] | 0,0796

tationen im Rahmen eines
zweizeitigen Wechsels bzw.
Komponentenwechsels

Implantatfehllage/Malrota- -0,1352 [-0,4696; 0,1992] 0,8735 | [0,6253;1,2204] 0,4279
tion: ja

Implantatwanderung: ja -0,3683 [-0,7662; 0,0296] 0,6919 [0,4648; 1,03] 0,0696
Lockerung der Femur-Kom- 0.0397 | [-0,4005;0,4799] | 71,0405 [0,67;1,6159] | 0,8596

ponente: septisch
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Risikofaktor Koeffi- 95%-Wald-Kon- Odds- | 95%-Wald- p-Wert
zient fidenzintervall Ratio Konfidenzin-
(Koeffizient) tervall (Odds-
Ratio)
Lockerung der Femur-Kom- 0,0283 [-0,1663; 0,2229] | 1,0287 | [0,8468;1,2497] | 0,7756
ponente: aseptisch
Lockerung der Tibia-Kom- 0,2549 [-0,1532; 0,663] | 1,2903 [0,858;1,9405] | 0,2209
ponente: septisch
Lockerung der Tibia-Kom- -0,1452 [-0,3314; 0,041] 0,8648 | [0,7179; 1,0418] 01262
ponente: aseptisch
Lockerung der Patella-Kom- 0,3489 [-0,6037;1,2015] | 1,4175 [0,6043; 3,325] | 0,4225
ponente: septisch
Lockerung der Patella-Kom- -0,0947 [-0,6094; 0,42] | 0,9096 | [0,5437;1,5219] | 0,7184
ponente: aseptisch
Knochendefekt Femur: ja 01127 [-0,1533; 0,3787] 11193 | [0,8579; 1,4603] | 0,4064
Knochendefekt Tibia: ja -0,2035 | [-0,4652;0,0582] | 0,8159 [0,628;1,0599] | 01276
periprothetische Fraktur: ja 01675 | [-0,1208;0,4558] | 1,1823 | [0,8862;1,5775] | 0,2548
Instabilitat des Gelenks: ja -0,2818 [-0,477; -0,0866] 0,7544 | [0,6206;0,9171] 0,0047
Patellanekrose: ja 0,8387 [-0,0735;1,7509] | 23134 | [0,9292;5,7596] | 0,0715
Patellaluxation: ja 0,6852 [0,0229;1,1475] | 1,7954 | [1,0232; 3,1504] 0,0414
Patellaschmerz: ja -0,3151 [-0,6395; 0,0093] | 0,7297 | [0,5276;1,0093] | 0,0569
o
o 2
o
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Abbildung 8: Geschdtzter Einfluss des Alters auf eine Standzeit unter 2 Jahren
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Tabelle 7: Geschdtzter Einfluss der kategorialen, patientenseitigen Risikofaktoren auf spezifische Kom-

plikationen
Risikofaktor Koeffi- 95%-Wald-Kon- Odds- | 95%-Wald- p-Wert
zient fidenzintervall Ratio Konfidenzin-
(Koeffizient) tervall (Odds-
Ratio)
Intercept -3,4372 [-3,8276; -3,0468] - - | <0,001
Geschlecht: méannlich 0,1418 [0,0401;0,2435] | 1,523 | [1,0409;1,2757] | 0,0063
ASA-Score: 1oder 2 -0,3278 [-0,4385; -0,2171] | 0,7205 [0,645;0,8049] | <0,001
ASA-Score: 4 oder 5 01872 [-0,098; 0,4724] | 1,2059 | [0,9067;1,6038] | 0,1982
Gehstrecke: Gehen am 0,2294 [0,1069; 0,3519] | 1,2578 | [1,1128;1,4218] | 0,0002
Stick bis 50m maglich
Gehstrecke: im Zimmer 0,4904 [0,3354; 0,6454] 1,633 | [1,3985;1,9068] | <0,001
mobil
Gehstrecke: immobil 0,426 [0,2425; 0,6095] 15311 | [1,2745;1,8394] | <0,001
Wundkontaminationsklas- 0,7332 [0,5441;0,9223] | 2,0817 [1,723;25152] | <0,001
sifikation: kontaminierter
Eingriff oder septischer
Eingriff
Schmerzen: ja, Belas- -0.1715 [-0,4369; 0,0939] | 0,8424 [0,646; 1,0984] 0,205
tungsschmerz
Schmerzen: ja, Ruhe- -0,2102 [-0,4693; 0,0489] | 0,8104 | [0,6254; 1,0501] 0,1119
schmerz
Art des Eingriffs: Reim- 0,2493 [0,1127;0,3859] | 1,2831 [1,1193;1,471] | 0,0003
plantationen im Rahmen
eines zweizeitigen Wech-
sels bzw. Komponenten-
wechsels
Implantatfehllage/Malrota- -0,1034 [-0,339;0,1322] | 0,9018 | [0,7125;1,1413] | 0,3896
tion: ja
Implantatwanderung: ja 0,196 [-0,0276;0,4196] | 1,2165 | [0,9727;1,5214] | 0,0858
Lockerung der Femur- 0,2749 [0,016;0,5338] | 1,3164 | [1,0167;1,7054] | 0,0375
Komponente: septisch
Lockerung der Femur- -0,0038 [-0,147; 0,1334] 0,9962 | [0,8685;1,1427] 0,9562
Komponente: aseptisch
Lockerung der Tibia-Kom- -0,0245 [-0,2771;0,2281] | 09758 | [0,7579; 1,2563] 0,849
ponente: septisch
Lockerung der Tibia-Kom- -0.1744 [-0,3073; -0,0415] 0,84 | [0,7354;0,9593] | 0,0101
ponente: aseptisch
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Risikofaktor Koeffi- 95%-Wald-Kon- Odds- | 95%-Wald- p-Wert
zient fidenzintervall Ratio Konfidenzin-
(Koeffizient) tervall (Odds-
Ratio)
Lockerung der Patella- -0,0857 [-0,6494;0518] | 09364 | [0,5224;1,6786] | 0,8255
Komponente: septisch
Lockerung der Patella- 01781 [-0,1506; 0,5068] | 1,1949 | [0,8602;1,6599] | 0,2882
Komponente: aseptisch
Knochendefekt Femur: ja 0,0505 [-0,1239; 0,2249] 71,0518 | [0,8834;1,2522] 0,5705
Knochendefekt Tibia: ja 0,0491 [-0,1189;0,2171] | 1,0503 | [0,8879;1,2424] | 0,5668
periprothetische Fraktur: 0,0872 [-0,0821;0,2565] | 11,0917 | [0,9217;1,2925] | 0,3129
ja
Instabilitdt des Gelenks: ja -0,1266 [-0,2595; 0,0063] | 0,8811 | [0,7714;1,0063] | 0,0617
Patellanekrose: ja 0,0075 [-0,6816; 0,6966] | 1,0075 [0,5058; 2,007] 0,983
Patellaluxation: ja 0,6303 [0,2577;1,0029] | 1,8782 [1,294; 2,72671] | 0,0009
Patellaschmerz: ja -0,3088 [-0,5589; -0,0587] | 0,7343 [0,5718;0,943] | 0,0155
Effekt Erfassungsjahr 2022 -0,0781 [-0,208; 0,0518] 0,9249 | [0,8122;1,0532] 0,2386
Effekt Erfassungsjahr 2023 0,3718 [0,2534; 0,4902] 1,4503 | [1,2884; 1,6326] <0,001
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Abbildung 9: Geschdtzter Einfluss des Alters auf spezifische Komplikationen
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Intrahospitale Sterblichkeit

Tabelle 8: Geschdtzter Einfluss der kategorialen, patientenseitigen Risikofaktoren auf die Sterblichkeit

Risikofaktor Koeffi- 95%-Wald-Kon- Odds- | 95%-Wald- p-Wert

zient fidenzintervall Ratio Konfidenzin-

(Koeffizient) tervall (Odds-

Ratio)

Intercept -6,6052 | [-7,3523;-5,8581] - - | <0,001
Geschlecht: mannlich 0,1801 [-0,1055; 0,4657] 1,1973 | [0,8999; 1,5931] 0,2166
ASA-Score: Toder 2 -1,9745 | [-2,5952; -1,3538] 0,1388 | [0,0746;0,2583] <0,001
ASA-Score: 4 oder 5 1,7437 [1,42917;2,0583] | 5,7185 [4,175; 7,8324] <0,001

Gehstrecke: Gehen am Stlick 01117 [-0,2509; 0,4743] | 11182 | [0,7781;1,6069] | 05459
bis 50m mdglich

Gehstrecke: im Zimmer mo- 0,3953 [-0,0069; 0,7975] 1.4848 [0,9931; 2,2199] 0,0541
bil

Gehstrecke: immobil 71,0335 [0,664; 1,403] 2.8109 [1,9426; 4,0672] <0,001
Wundkontaminationsklassi- 0,8774 [0,4625; 1,2923] 2,4046 [1,588; 3,6412] <0,001

fikation: kontaminierter Ein-
griff oder septischer Eingriff

Schmerzen: ja, Belastungs- -0,6855 | [-1,2115;0,0405] | 05568 | [0,2977;1,0413] | 0,0668
schmerz
Schmerzen: ja, Ruhe- -0,0241 [-0,5876;0,5394] | 0,9762 [0,5557;1,715] | 10,9331
schmerz
Art des Eingriffs: Reimplan- -0,2869 | [-0,6409;0,0671] | 0,7506 | [0,5268;1,0694] | 0,1121

tationen im Rahmen eines
zweizeitigen Wechsels bzw.
Komponentenwechsels

Effekt Erfassungsjahr 2022 -0,1584 [-0,4734;0,1566] | 0,8535 | [0,6229;1,1695] | 0,3242

Effekt Erfassungsjahr 2023 -0,1816 | [-0,4936;0,1304] | 0,8339 | [0,6104;1,1393] 0.254

© I0TIG 2025 38



Datenauswertung zu Mindestmengen zu Revisionseingriffen nach Knie-EP

5,0

2,5

0,0

-2,5

Effekt (auf Logit-Ebene)

-5,0

= I e

25

50

75
Alter

Abschlussbericht

Geschatzter Zusammenhang
mit 95%-Konfidenzband

Referenzlinie
(kein Effekt)

100

Abbildung 10: Geschdtzter Einfluss des Alters auf die Sterblichkeit

6.2

und marginale Likelihood in Uim-Analysen

Tabellarische Darstellung zu potenziell vermeidbaren Ereignissen

Hier finden sich erganzende Informationen zu den Schwellenwertanalysen zu dem Outcome in-

trahospitale Sterblichkeit.

Tabelle 9: Tabellen zur Hochrechnung potenziell vermeidbarer Sterbefdille

Szenario 1 Szenario 2

M Anzahl der pvE NNT Anzahl der pvE NNT
10 2,289 (+0,997) 3337,089 (+ 1453,085) 12,33 (+4,798) 619,549 (+ 241,088)
20 10,782 (+ 4,375) 1622,302 (+ 658,262) 36,274 (+12,755) 482,217 (+ 169,565)
30 22,954 (+ 8,721) 979,763 (+ 372,25) 53,872 (+17,788) 417,45 (£ 137,841)
40 36,092 (+ 12,923) 713,202 (+ 255,358) 68,45 (+ 21,453) 376,054 (+117,86)
50 49,516 (+16,78) 580,806 (+ 196,826) 94,486 (+ 26,987) 304,373 (+ 86,934)
60 62,868 (+ 20,248) 483,567 (+ 155,741) 102,634 (+ 28,608) 296,208 (+ 82,564)
70 75,904 (+23,318) 424,509 (£ 130,41) 109,992 (+ 29,997) 292,949 (+ 79,894)
80 88,299 (+ 25,97) 368,269 (+ 108,313) 113,225 (+ 30,549) 287,197 (£ 77,488)
90 99,804 (+ 28,209) 331,641 (+ 93,737) 117,337 (+ 31,223) 282,086 (+ 75,062)
100 110,607 (+ 30,129) 312,945 (+ 85,245) 129,876 (+ 33,138) 266,515 (+ 68,001)
110 120,748 (+ 31,783) 292,816 (+ 77,073) 226,109 (+ 33,538) 166,371 (+ 23,194)
120 130,143 (+ 33,188) 275,627 (+70,288) 228,347 (+ 33,276) 157,09 (+ 22,892)
130 138,836 (+ 34,357) 261,092 (+ 64,612) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
140 146,815 (+ 35,291) 246,902 (+ 59,35) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
150 154,143 (+ 36,018) 235,164 (+ 54,949) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
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Szenario 1 Szenario 2

M Anzahl der pvE NNT Anzahl der pvE NNT
200 183,01 (+ 37,593) 198,071 (+ 40,687) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
250 202,695 (+ 37,325) 178,835 (+ 32,931) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
300 216,598 (+ 36,07) 167,356 (+ 27,824) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
350 226,737 (+ 33,934) 159,873 (+ 23,927) 228,866 (+ 33,326) 158,386 (+ 23,063)
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Abbildung 11: Marginale log-Likelihood des Bruchpunktmodells fiir intrahospitale Sterblichkeit

6.3

Sensitivitatsanalysen

Um die Robustheit der Modelle zu untersuchen werden die gefundenen Volume-Outcome-Zu-

sammenhange erneut unter Ausschluss der 2,5 % groBten Leistungserbringer geschatzt.

Abbildung 12 zeigt diese Verteilung flir das Outcome intrahospitale Sterblichkeit.
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Schatzung auf vollstandigem Datensatz Schatzung auf eingeschranktem Datensatz
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Abbildung 12: Sensitivitatsanalyse flr den geschdtzten Fallzahleffekt auf einen intrahospitalen Sterbefall.
Rechte Seite: vergréBerter Ausschnitt der Grafik, eingeschrénkt auf den Fallzahlbereich der 97,5 % Leis-
tungserbringer mit den niedrigsten Volumen.

Auch nach Ausschluss der 2,5 % groBten Leistungserbringer zeigt sich ein vergleichbar monoton
fallender Verlauf zwischen Volumen und der intrahospitalen Sterblichkeit. Zwar verliert der Zu-
sammenhang in dieser Sensitivitdtsanalyse seine statistische Signifikanz, dies dirfte jedoch
hauptsachlich auf die verringerte Datenbasis zuriickzufiihren sein. Die strukturelle Ubereinstim-
mung mit der Hauptanalyse spricht dennoch fur eine grundsatzliche Robustheit des beobachte-
ten Effekts.

6.4 Optimierung der technischen Umsetzung der Schatzmethodik aller
Analysen gegeniiber vorherigen Berichten

Zur Schatzung der logistischen additiven gemischten Regressionsmodelle wurde erneut die Pro-
grammiersprache R verwendet (R Core Team 2025) und dabei insbesondere das R-Paket mgcv
genutzt (Wood 2025). Anstelle der mgcv-Funktion gam wurde aber die mgcv-Funktion bam ver-
wendet. Die Funktion bam ist in der Anwendung ahnlich zu gam, hat aber den Vorteil, dass die
implementierten Methoden numerisch deutlich effizienter sind und fir Datensatze mit mehreren
zehntausend Daten aufwarts konzipiert wurden (Wood et al. 2015). Fiir die Bruchpunktanalysen
wurde dariber hinaus erganzend das R-Paket gimmTMB in der Version 1.1.10 verwendet, weil das
Paket eine effizientere Schatzung der marginalen Likelihood ermdglicht (Brooks et al. 2017).

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Anpassungen gegentber den vorherigen Berichten
keine inhaltliche Anderung darstellen, sondern vor allem neuere Entwicklungen im Bereich des
wissenschaftlichen Rechnens nutzen, um eine effizientere Berechnung der Ergebnisse zu erm6g-
lichen.
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