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1. Rechtsgrundlage

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss beschlieRt der G-BA eine Erganzung einer Nummer 11 der
Anlage der Regelungen des G-BA gemald § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGBV fiir nach
§ 108 zugelassene Krankenhduser (Mm-R). Die Nummer 11 der Anlage der Mm-R enthalt
Regelungen liber eine Mindestmenge bei Herztransplantation. Die Erganzung beruht im
Wesentlichen auf der vom G-BA mit Beschliissen vom 20. Juni 2019 und 16. Juni 2022
(Anlagen 3 und 6) beauftragten systematischen Literaturrecherche des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation vom
12. November 2020 und 30. Dezember 2022 (Anlagen 5 und 9) sowie der vom G-BA mit
Beschluss vom 20. Oktober 2022 (Anlage 8) beauftragten Auswertung des Instituts fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) von esQS-Daten
hinsichtlich Volume-Outcome-Beziehungen bei Herztransplantationen vom 6. Oktober 2023
(Anlage 12). Die Anderung beruht ferner auf ergdnzenden Informationen zum Zusammenhang
von Leistungsmenge und Ergebnis sowie zu qualitats- und versorgungsrelevanten Aspekten
aus anderen Quellen, insbesondere einer Datenanalyse des IQTIG vom 23. August 2023 zur
Folgenabschatzung dieser Mindestmenge (Anlage 11), sowie auf den aktuellen
fachwissenschaftlichen Erkenntnissen und medizinischen Erfahrungssatzen.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen
3.1 Gegenstand des Anderungsbeschlusses

Gegenstand der Nummer 11 der Anlage der Mm-R ist der Leistungsbereich der
Herztransplantation. Unter Wirdigung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse,
erganzenden Informationen und der von dieser Mindestmenge betroffenen Belange hat der
G-BA beschlossen, eine Mindestmenge in diesem Leistungsbereich festzulegen. Die
Mindestmengenrelevanz fiir den hier gegenstandlichen Bereich basiert immer auf den unter
Nummer 11 aufgelisteten Leistungen (OPS).



Der Beschluss umfasst Festlegungen

e zur Bezeichnung und zum Bezugspunkt des von Nr.11 der Anlage umfassten
Leistungsbereiches,

e zum Katalog der mindestmengenrelevanten Leistungen dieses Leistungsbereiches
(Operationalisierung mittels OPS-Kodes),

e und zur Hohe der Mindestmenge.

Zur Operationalisierung wurden die Leistungen dem vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit herausgegebenen
,Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS Version 2024)“ mit Stand vom 26. Oktober 2023
zugeordnet, da dieser spezifische, eindeutige Ziffern (sog. OPS-Kodes) fiir diesen
Leistungsbereich enthalt [8].

Die Mindestmenge im Bereich der Herztransplantation wird fiir die folgenden Leistungen
festgelegt:

OPS Version 2024
5-375.0 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation * Herztransplantation, orthotop
5-375.1 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation * Herztransplantation, heterotop
(Assistenzherz)
5-375.2 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation * Herz-Lungen-Transplantation (En-
bloc)
5-375.3 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation * Herz-Retransplantation wahrend
desselben stationdaren Aufenthaltes
5-375.4 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation * Herz-Lungen-Retransplantation (En-
bloc) wahrend desselben stationaren Aufenthaltes

Bei den ausgewadhlten OPS-Kodes aus den Kode-Gruppen 5-375 des 5. Kapitels der OPS-
Version 2024 handelt es sich nach gegenwartigem Erkenntnisstand um die
mindestmengenrelevanten Leistungen der Herztransplantation.

In der Systematik des BfArM werden alle Herztransplantationen von der vierstelligen OPS-
Kodegruppe 5-375 umfasst. Auf der fiinften numerischen Stelle (Finsteller) wird
unterschieden, ob das Transplantat am origindren anatomischen Ort des Herzens implantiert
wird (orthotop, 5-375.0) oder an einer anderen Lokalisation (heterotop). Da ein menschliches
Spenderherz nicht — wie etwa eine Spenderniere — an einer anderen als der origindren

Lokalisation implantiert werden koénnte, handelt es sich bei der ,heterotopen”
Transplantation immer um ein sog. Assistenzherz (,heterotop, Assistenzherz“, 5-375.1).

Die 5-375.2 bezeichnet die gemeinsame Transplantation von Herz und Lunge ,,en bloc“. Eine
Herz-Lungen-Transplantation wird sehr selten durchgefihrt und kann beinicht
rickbildungsfahigem, endgiiltigem Herzversagen bei irreversiblen Lungenerkrankungen, bei
denen eine isolierte Herz- oder Lungentransplantation nicht moglich ist, indiziert sein.



Die Finfsteller 3 und 4 bezeichnen jeweils Retransplantationen wahrend desselben
stationdren Aufenthaltes (5-375.3 flr die Herztransplantation und 5-375.4 fir die Herz-
Lungen-Transplantation).

3.2 Mindestmengenfihigkeit der Leistungen

Die Leistungen im Bereich der Herztransplantation sind mindestmengenfahig. Bei den in der
Nummer 11 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich gemal3 § 136b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V um planbare Leistungen [Abschnitt 3.2.1], bei denen die
Qualitat 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-, Transplantations- und das Krankenhausplanungsrecht hinausgehende
Qualitatsanforderung, um bundeseinheitlich an allen Krankenhausstandorten, die
Herztransplantationen durchfiihren, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und
aufrechtzuerhalten, die eine gebotene Ergebnisqualitdt gewdhrleistet [Abschnitt 3.2.3].

3.2.1 Planbare Leistung

Die einbezogenen Leistungen im Bereich der Herztransplantationen sind seltene,
hochkomplexe Leistungen im Sinne des § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V [Abschnitt
3.2.1.1] und als solche planbar, weil sie in der Regel in dafiir vorgesehenen Krankenhausern
medizinisch sinnvoll und fir die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden
konnen. [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 der Herztransplantation bundesweit selten gestellt wird und die
Eingriffe, nicht zuletzt aufgrund der niedrigen Zahl an Organspenden, nur selten erbracht
werden kdnnen (absolute Seltenheit im Sinne der BSG-Rechtsprechung; vgl. BSG, Urteil vom
14.10.2014 - B 1 KR 33/13 R, juris Rn. 34).

In Deutschland wurden gemdR dem Jahresbericht 2022 der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO) im Jahr 2022 insgesamt 358 Herztransplantationen durchgefiihrt
[14]. Die Anzahl der Neuanmeldungen zur Herztransplantation belief sich im selben Jahr auf
496, darunter 11 Wiederholungsanmeldungen [14].

Die Eingriffe des Leistungsbereichs Herztransplantation kénnen aufgrund von
Konzentrationsprozessen durch die Vorgaben des Transplantationsgesetzes (TPG) nur in
einem geringen Teil der zur Versorgung zugelassenen Krankenhduser erfolgen. Die in den
Mindestmengenkatalog einbezogenen Leistungen diirfen gemal § 9 Absatz 2 Satz1 i. V. m.



§ 10 Absatz1l TPG nur in Krankenhdusern oder Einrichtungen an Krankenhdusern
durchgefliihrt werden, die nach § 108 SGB V oder nach anderen gesetzlichen Bestimmungen
als Transplantationszentren fir die Ubertragung von Organen verstorbener Spender
zugelassen sind. Im Jahr 2022 verfigten 20 Kliniken in Deutschland von den insgesamt 45 als
Transplantationszentren zugelassenen Krankenhdusern uber ein
Herztransplantationsprogramm. Davon wurden an 18 Krankenhausstandorten im Jahr 2022
Herztransplantationen vorgenommen [13], Seite 7. Die Allokation postmortaler Organe nach
Erfolgsaussicht und Dringlichkeit kann zudem zufallige Verteilungsschwankungen bewirken.

Die in der Nummer 11 der Anlage der Mm-R einbezogenen Leistungen sind hoch komplex und
heben sich in ihrem Schweregrad deutlich von Leistungen der medizinischen Grundversorgung
bzw. von (fach-)arztlichen Grundfertigkeiten ab. Die Durchfiihrung der Herztransplantation
stellt Uberdurchschnittliche fachliche Anforderungen sowohl an das arztliche Personal als
auch an das nichtarztliche Personal. Das Ineinandergreifen verschiedener Professionen,
Qualifikationen und Fertigkeiten bzw. die Verfligbarkeit eines interdisziplindren Teams
bestehend aus den Fachdisziplinen Herzchirurgie, Transplantationsmedizin, Kardiologie,
Innere Medizin, interventionelle Radiologie, Anadsthesie/Herzandsthesie und Intensivmedizin
ist fur die Qualitat des Behandlungsergebnisses einer Herztransplantation von erheblicher
Bedeutung. Alle involvierten Berufsgruppen miissen durch regelmaliges Praktizieren in den
ineinandergreifenden Behandlungsschritten tber ein hinreichendes MaR an klinischer und
praktischer Erfahrung verfligen.

Die Transplantation eines Herzens ist das letzte therapeutische Mittel bei der Behandlung
einer schweren Herzschwiache (Herzinsuffizienz). Das erkrankte Herz ist nicht mehr in der
Lage, Blut in ausreichender Menge in die Lungen und in den grofRen Korperkreislauf zu
pumpen; der Patient ist nicht mehr belastbar, es kommt durch die Unterversorgung mit
Sauerstoff und Nahrstoffen zu einem Versagen von Leber und Niere. Im Endstadium besteht
eine lebensbedrohliche Situation. Der Grad einer Herzinsuffizienz sowie der sonstige
Gesundheitszustand des Patienten oder der Patientin bestimmen im Wesentlichen die Wahl
des therapeutischen Mittels. Vereinfacht Idsst sich sagen, dass eine Herztransplantation dann
angezeigt ist, wenn die Prognose der Herzinsuffizienz schlechter ist als die Erfolgsaussichten
der Operation.

Nach Indikationsstellung zur Herztransplantation bedarf es in Vorbereitung der
Transplantation mittels einer postmortalen Organspende umfangreicher interdisziplinarer
Evaluationsuntersuchungen sowie komplexer immunologischer Laborbestimmungen, auf
deren Grundlage ein geeignetes Spenderorgan gefunden und zugeordnet werden kann
(Allokation). Fiir diesen Prozess ist an jedem Transplantationszentrum eine interdisziplindre
Transplantationskonferenz eingerichtet, bestehend aus einer Vielzahl an arztlichen Vertretern
der beteiligten operativen und konservativen Disziplinen sowie nichtarztlichen Beratern, die



Uber die Aufnahme der Patientinnen und Patienten in die Warteliste zur Herztransplantation
entscheidet [7].

Die chirurgischen Leistungen der Herztransplantation mit Entfernung des erkrankten Herzen
sowie die anschlieRenden intensivmedizinischen, kardiologischen und immunologischen
Leistungen sind interdisziplinar durchzufiihren, dulerst aufwendig, technisch hochst
anspruchsvoll und komplikationstrachtig.

Die Durchfihrung einer Herz- und Herz-Lungen-Transplantation 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 nicht-chirurgischen Fachbereichen. Insbesondere beim Auftreten und Beherrschen von
Komplikationen ist die aus haufiger Durchfihrung erwachsene Erfahrung entscheidend.

Wesentlich fiir den Erfolg einer Herztransplantation und einer Herzlungentransplantation ist
sowohl die korrekte interdisziplindre Indikationsstellung als auch die moglichst genaue
Ubereinstimmung immunologischer Merkmale (Matching) des Empfingers mit einem
geeigneten Spenderorgan. Die festzustellende immunologische Ubereinstimmung nach dem
A-B-0-System  (Blutgruppenkompatibilitdt) ist eine Grundvoraussetzung fiir eine
Herztransplantation. Eine Ubereinstimmung der HLA-Antigene! zwischen Spender und
Empfanger begiinstigt im Weiteren den Transplantationserfolg. Es kann jedoch bei
Herztransplantationen, insbesondere im Falle einer ,Listung” mit hoher Dringlichkeit (high
urgency, HU-Status), darauf verzichtet werden.

Bei der Annahme eines Organangebotes missen die Qualitdit des Spenderorgans, die
immunologische Kompatibilitat zwischen Spender und Empfanger, die GroRe des Spenders,
die aktuelle medizinische Situation des Empfangers sowie die erwartete Ischamiezeit? fir das
Spenderorgan gepriift und abgewogen werden. Bei dieser Entscheidungsfindung sind
regelhaft erfahrene Herzchirurgen, auf Herzinsuffizienz spezialisierte Kardiologen,
Transplantationsmediziner und in der Herztransplantationschirurgie erfahrene Anadsthesisten
involviert.

1 Mit ,HLA-Antigenen” werden Antigene (EiweiBmolekile) auf der Zelloberfliche von Leukozyten (weien Blutzellen)
bezeichnet (HLA = Humane Leukozyten-Antigene). Diese Zellmerkmale finden sich auch auf anderen Geweben, zum Beispiel
transplantierten Organen, und werden vom Immunsystem eines genetisch anderen Organismus als ,fremd” erkannt, bzw.
erkennen selbst genetisch fremde Zellen im Organismus. Das Erkennen von ,fremdem” Gewebe I6st eine gegen dieses
Material gerichtete Immunantwort aus. Transplantierte Organe konnen vom Organismus des Empfangers daher abgestoRBen
werden. Eine moglichst hohe HLA-Kompatibilitdt senkt das Risiko einer AbstoBung. Einer AbstoBung kann ebenfalls durch
eine lebenslange medikament6se Unterdriickung des Immunsystems des Empfangers entgegengewirkt werden.

2 |schamiezeit = Zeit, in der das Organ nicht mit sauerstoffreichem Blut perfundiert und die Gewebezellen somit nicht mit
Sauerstoff versorgt werden kénnen (Ischamie = ,Zurickhalten des Blutes”). Die Ischamiezeit ist - abhdngig von der
Stoffwechselaktivitat einzelner Gewebe - je Organ unterschiedlich lang. Durch kiihle Lagerung des Transplantates kann diese
Zeitspanne in engen Grenzen verlangert werden. Gelingt es nicht, das Spenderorgan innerhalb der Ischamiezeit zu
transplantieren und an den Empfangerblutkreislauf anzuschliefen, drohen Gewebeschadigungen im transplantierten Organ;
im Falle des Herzmuskels kame dies funktionell z. B. den Auswirkungen eines Herzinfarktes gleich.
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Am Beginn der Behandlung an einem Transplantationszentrum steht eine umfassende
Evaluation, um zu klaren, ob der Patient wirklich einer Herztransplantation bedarf und dafiir
auch geeignet ist. Fir die mechanische Kreislaufunterstitzung gelten weitgehend identische
Uberlegungen, da diese als temporire oder alternative MaRnahme beim terminalen
Herzversagen anzusehen ist. Fiir gewdhnlich erfolgt eine Vorstellung der Patienten bei einer
Zunahme der Symptomatik einer Herzinsuffizienz trotz optimierter medikamentdser Therapie
im Stadium NYHA 1Il/IV. Das Uberleben nach Diagnosestellung einer Herzinsuffizienz ist fiir
Manner schlechter als fiir Frauen, und selbst bei Frauen leben nach zehn Jahren nur etwa noch
20 Prozent der Patienten [1]. Die Prognose ist somit vergleichbar schlecht wie bei vielen
Krebsarten.

Aufgrund des enormen Mangels an geeigneten Spenderorganen wird zundchst geprift, ob
alternative Therapieverfahren moglich sind. Da das perioperative Risiko durch die Fortschritte
im andasthesiologischen Management deutlich gesunken und die Langzeitprognose dank der
verbesserten Herzinsuffizienztherapie erheblich angestiegen ist, stehen fiir begrenzte
Indikationen auch nichttransplantierende herzchirurgische Verfahren wie zum Beispiel die
Myokardrevaskularisation, der Klappenersatz sowie in geeigneten Fallen die Rekonstruktion
des linken Ventrikels zur Verfliigung. Mit diesen MaBnahmen kdnnen der Transplantation
vergleichbare Uberlebenszeiten erreicht werden, wenn auch mit einer deutlich schlechteren
Lebensqualitdt [37]. Fir Patientinnen und Patienten stellt daher die Transplantation
gegeniiber diesen Verfahren trotz der vergleichbaren Uberlebenszeiten, die, bezogen auf die
Lebensqualitat, zu bevorzugende Behandlung dar.

Das Alter des Spenders hat groflen Einfluss auf die Qualitdt des Transplantates. Bei
Spenderherzen von Neugeborenen bis zu einem Alter von 50 Jahren wird von einer guten
Organqualitat ausgegangen. Bei Herzen von Spendern héheren Alters wird in der Regel vor
der Transplantation eine Linksherzkatheteruntersuchung des Spenderherzens zum Ausschluss
einer koronaren Herzerkrankung durchgefiihrt. Aufgrund des ausgepragten Organmangels
werden aber auch bei jiingeren Patienten geringfligig vorerkrankte Spenderherzen akzeptiert
[22]. Spenderorgane mit bedeutsamen Koronarstenosen kénnen simultan zur Transplantation
mit Bypdssen versorgt werden [44] — dies sollte jedoch eine Ausnahme fiir Patienten mit
hochster Dringlichkeit bleiben. In vergleichbarer Weise wird mit Vorerkrankungen der
Spenderherzen, welche die Kontraktilitit des Herzmuskels oder Fehlbildungen der
Herzklappen (Klappenvitien) betreffen, umgegangen [44]. Solche Stérungen wirken sich auf
die Pumpfunktion des Herzens aus, die bei nur leichter Einschrankung ebenfalls im Rahmen
der Transplantation eines dlteren Patienten akzeptabel sind [44]. Spenderorgane, die einen
oder mehrere Ablehnungsgriinde haben, aber dennoch fir ausgesuchte Patienten akzeptiert
werden kénnen, werden als ,,Marginal Donor Organs* bezeichnet. Uber die Verwendung solch
grenzwertig akzeptabler Spenderorgane muss im Einzelfall entschieden werden, wobei das
Risiko der Nichttransplantation gegen den Nutzen der Transplantation mit erhéhtem Risiko
abgewogen wird. Das bedeutet, dass die Akzeptanz eines marginalen Spenderorgans sich stets
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an der Situation des potentiellen Empfangers orientieren sollte. Fiir einen dlteren Patienten
in hdamodynamisch kritischem Zustand kann ein dlteres Spenderorgan mit leichter koronarer
Herzkrankheit (KHK) und gering eingeschrankter Kontraktilitat akzeptiert werden, wahrend
dies fir einen jlingeren Patienten in kreislaufstabiler Situation ethisch problematisch ist.

Auf die Annahme eines angebotenen Organs folgt die Organisation der Entnahme. Unter
Berlicksichtigung einer Ischdmiezeit von maximal 4 Stunden [20] und einer Implantationszeit
von etwa 1 Stunde, sollte die Transportzeit im Allgemeinen héchstens 2,5 Stunden betragen.
Entsprechend Entfernung und Verkehrsanbindung des Spenderkrankenhauses muss dann
entschieden werden, ob der Transport per PKW oder Flug durchgefiihrt wird.

Bei Herztransplantationen wird im Eurotransplant Verbund das Spenderorgan an dem
Standort, wo sich der fir die Organspende freigegebene Verstorbene befindet, in der Regel
von einem Team aus dem transplantierenden Zentrum entnommen. Dieses Team reist dafur
an den ,Spender-Standort” an und transportiert das entnommene Organ selbst direkt zuriick
an seinen entsendenden , Transplantations-Standort”. Dadurch wird gewahrleistet, dass die
Ischamiezeit moglichst kurz ist und die Organqualitdt bei der Entnahme durch das
transplantierende Zentrum direkt beurteilt werden kann.

Im Spenderkrankenhauses wird die Explantation in der Regel durch Experten der DSO in
Zusammenarbeit mit den Entnahmeteams organisiert. Darliber hinaus muss eine Moglichkeit
zur telefonischen Kommunikation mit dem eigenen Krankenhaus bestehen, um kritische
Fragen, z. B. bzgl. der Qualitdt des Spenderorgans, sofort und direkt mit dem verantwortlichen
Chirurgen zu besprechen.

Die Entnahme des Spenderorgans am Entnahmestandort und die Transplantation am
Transplantationsstandort werden zeitlich eng koordiniert. In einigen Konstellationen kann es
sogar sinnvoll sein, die Operation des Empfangers im Transplantations-Krankenhaus schon vor
der Entnahme des Spenderherzens im Entnahme-Krankenhaus zu beginnen. Organangebote
sind normalerweise immer personengebunden, d.h. sie werden gemdll dem
Prioritatenprinzip fir einen durch Blutgruppe, Koérpergrofle, Dringlichkeit und Wartezeit
eindeutig festgelegten Empfanger von Eurotransplant angeboten. Das angebotene Organ
muss flr den von Eurotransplant angegebenen Empfanger genutzt werden. Ist der Empfanger
zum Zeitpunkt des Organangebots nicht transplantierbar, muss das Organangebot an
Eurotransplant zuriickgegeben werden, damit es von dort dem nachsten Empfanger auf die
Warteliste angeboten werden kann. Werden Organe mindestens drei Mal abgelehnt und
drohen aus Zeitgriinden fiir die Organspende verloren zu gehen, werden diese als sog.
y,Zentrumsangebote” erfahrenen Kliniken angeboten, von den bekannt ist, dass auch
grenzwertige Organe dort transplantiert werden. Das entsprechende
Transplantationszentrum kann den Empfanger dann selbst wahlen. Dies ist sinnvoll, da die
Transplantation grenzwertig akzeptabler Spenderorgane am besten bei hochdringenden
Fallen vertreten werden kann. Der fir die Transplantation vorgesehene und ausgewadhlte
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Patient wird telefonisch kontaktiert und aufgefordert, ohne weiteren Zeitverlust in die Klinik
zu kommen. Vom Zeitpunkt des Anrufes bis zur Operation werden noch mindestens ca. 1,5 bis
3 Stunden vergehen. Der Patient wird auf die Veranlassung des Transplantationszentrums hin
in der Regel von einem Krankentransportdienst abgeholt. In einigen Kliniken hat es sich als
praktikabel erwiesen, fir die Transportorganisation auf die Logistik der
Transplantationszentrale zurickzugreifen. Von dort kann der Transport des jeweiligen
Patienten mit dem geeignetsten Transportmittel problemlos geregelt werden. Von der
Transplantationszentrale wird auch der Zeitplan fiir die Organentnahme erstellt und der
Transport des Explantationschirurgen/-teams geregelt. Die zeitliche Koordination ist ebenso
wie detaillierte, gegenseitige Informationen Uber eventuelle anatomische Besonderheiten
sowohl beim Spender-Krankenhaus als auch beim Empfanger-Krankenhaus essentiell fir den
Erfolg der Transplantation.

Der Ablauf der Herztransplantation muss so geplant werden, dass das Entnahmeteam
rechtzeitig im Spenderkrankenhaus vor Ort ist und das Organ entsprechend der Vorgaben
entnommen werden kann. Sobald das Organ entnommen wurde, fangt die Ischamiezeit an,
die nicht langer als 4 Stunden dauern sollte. Der Organempfanger muss rechtzeitig vorbereitet
werden, damit das Spenderorgan sofort bei Ankunft in der Empfangerklinik transplantiert
werden kann. Ist der Organempfanger nicht rechtzeitig im OP vorbereitet worden, muss das
Herz so lange in der Transportbox bleiben. Bei Fehlern in der Planung kann es dazu kommen,
dass die Ischdmiezeit fir das Spenderorgan verlangert wird. Eine Ischamiezeit Gber 4 Stunden
fir das Spenderorgan beglinstigt das Auftreten einer postoperativen Herzschwache, die mit
einer hohen Sterblichkeit verbunden ist [36].

Die Narkosevorbereitung und -einleitung sind auf Grund der schweren Herzerkrankung des
Transplantatempfangers besonders risikoreich. Es kann jederzeit zu einer Verschlechterung
der Kreislaufsituation kommen, die eine Wiederbelebung des Patienten notwendig machen
konnte. Wahrend der Narkoseeinleitung muss der Kreislauf je nach Situation mit
hochpotenten kreislaufwirksamen Medikamenten stabilisiert werden. Ein hohes MaR an
Erfahrung bei den beteiligten Mitarbeitern der Kardioanasthesie ist erforderlich, damit solche
Situationen vermieden werden oder —sollten sie doch eintreten - diese umgehend beherrscht
werden konnen.

Der Kardioanasthesist muss sich mit den zur Verfiigung stehenden Medikamenten sehr gut
auskennen, damit er diese unverziiglich in den erforderlichen Dosierungen verabreichen kann.
Mehr als 50 Prozent aller Herztransplantationen werden bei Patienten mit Voroperation am
Herzen durchgefiihrt. Dadurch wird das operative Vorgehen risikoreicher und erfordert noch
weitergehende Expertise, damit die Transplantation erfolgreich durchgefiihrt werden kann.

Der Operationssitus ist nach Voroperationen am Herzen in der Regel erheblich verwachsen,
so dass die Herzlungenmaschine hadufig — statt direkt an der Aorta und den Hohlvenen - an
den LeistengefaBen angeschlossen werden muss Hierzu bedarf es einer entsprechenden
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herzchirurgischen Expertise. Bei der Leistenkanilierung kann es bei unsachgemaRem
Vorbringen der Kaniile zu einem Einriss der Hauptschlagader kommen (Aortendissektion) [25],
was fiir den Patienten eine lebensbedrohliche Komplikation bedeutet.

Das Eroffnen des Brustkorbes ist bei Patienten mit Voroperationen sehr aufwendig, da durch
die Verwachsungen die anatomischen Strukturen erst sorgsam freiprapariert werden mussen.
Bei sehr starken Verwachsungen kann es bei der schwierigen Prdparation jederzeit zu
ungewollten Verletzungen von Gefallen kommen [19], die fiir den Patienten lebensbedrohlich
sind. Daher ist eine sehr groRe operative Erfahrung notwendig, um den Patienten nicht zu
gefahrden.

50 Prozent der zu transplantierenden Patienten haben ein implantiertes
Herzunterstiitzungssystem3 oder ein Kunstherz* [10]. Um den Patienten am Leben zu halten,
missen diese Systeme wdhrend der Prdparation weiter betrieben werden. Wahrend der
Operation den richtigen Zeitpunkt zu bestimmen, das zu explantierende
Unterstitzungssystem abzuschalten und die die extrakorporale Herz-Lungen-Maschine in
Betrieb zu nehmen, erfordert ebenfalls an hohes MaR an Erfahrung und die geschulte
Zusammenarbeit zwischen Kardiotechniker, Andsthesist und Chirurgen. Die Kanllen des
Herzunterstiitzungssystems miussen zeitgerecht vom Blutkreislauf getrennt werden, da
ansonsten Luft in den Blutkreislauf eindringen und zu einer Luftembolie fihren kdonnte. Bei
bestehenden Infektionen ist die Freipraparation und die Entfernung von infiziertem Gewebe
notwendig. Die Komplexitdt bei solchen Transplantationen erfordert ein erfahrenes,
hochspezialisiertes Team. Das Spenderherz sollte so rasch wie moglich durchblutet werden,
um das Risiko eines postoperativen Herzversagens zu reduzieren. Daflir stehen verschiedene
Techniken zur Verfluigung, die nur bei regelmafliger Anwendung sicher beherrscht werden
konnen. Das Spenderherz kann wahrend des Einndhens kontinuierlich mittels eines in die
Herzvene eingebrachten Katheters mit Blut perfundiert werden. Dabei muss beachtet
werden, dass die Herzvene bei der Kanilierung nicht eingerissen wird. Eine andere
Moglichkeit ist die primdre Durchfihrung der aortalen Anastomose. AnschlieRend kann das
Herz Uber einen in die Aorta eingebrachten Katheter direkt mit Blut versorgt werden. Beide
Techniken erfordern entsprechende Expertise durch regelmalRige Anwendung.

Bei der Transplantation haben sich zwei verschiedene Techniken (bicaval oder biatrial®)
durchgesetzt, um den Anschluss an die groflen Venen des Transplantatempfangers

3 Ein Herzunterstitzungssystem (Ventricular Assist Device, VAD) kann die unzureichende Pumpfunktion des erkrankten
Herzens unterstltzen, um die Wartezeit auf ein neues Organ zu lberbriicken. Die Systeme sind am haufigsten operativ
eingebrachte elektromechanische Pumpen, die Blut aus der unteren Herzkammer tiber einen Schlauch in den GefaRRkreislauf
transportieren. Das kranke Herz verbleibt an urspringlicher Stelle im Korper und pumpt ebenfalls — im Rahmen seiner
Moglichkeiten — Blut in den Kreislauf.

4 Der Begriff ,,Kunstherz” wird haufig synonym fiir Herzunterstiitzungssystem verwendet. Historisch aus verschiedenen
experimentellen und industriellen Ansatzen erwachsen, wird hierunter im engeren Sinne ein eingebrachtes Pumpsystem
verstanden, bei dem das erkrankte Herz entfernt wird.

5 ,Bicaval” = obere und untere Hohlvene (V. cava) betreffend;
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herzustellen. Beide Techniken muissen beherrscht werden, da je nach anatomischer Situation
bei dem Empfanger entweder die biatriale oder die bicavale Technik angewendet werden
muss. Beide Techniken erfordern entsprechende Expertise durch regelmafRige Anwendung.

Nach Freigabe der Durchblutung des eingendhten Spenderherzens muss die Herzfunktion
stabilisiert und der Abgang von der Herzlungenmaschine vorbereitet werden.

Haufig kommt es in Folge der Operation zu Entziindungsvorgangen und dadurch zu einer
Weitstellung der arteriellen Blutgefdle mit einem starken Blutdruckabfall, der durch den
Einsatz von gefilRengstellenden Medikamenten behandelt werden kann. Bei einer
Uberdosierung dieser Medikamente kann das transplantierte Herz erheblich Schaden
nehmen, bei zu niedriger Dosierung ist das Entwdéhnen von der Herzlungenmaschine nicht
moglich. Auch hier ist ein sehr hohes MalRR an Expertise beim Einsatz dieser Medikamente
erforderlich.

Die nachfolgende Blutstillung ist ebenfalls sehr komplex. Der Betrieb einer extrakorporalen
Herz-Lungen-Maschine  erfordert regelhaft die Gabe groRer Mengen von
Gerinnungshemmern; andernfalls wirden sich beim Durchstrom der nicht-natiirlichen
Oberflachen in den Schldauchen und Oxigenierungsmembranen der HLM zahlreiche
Blutgerinnsel bilden. Zum Ende einer Herztransplantation ist die Gerinnungsfunktion des
Patientenblutes stark reduziert und muss mit der kiinstlichen Zufuhr von Gerinnungsfaktoren
wieder rehabilitiert werden. Durch zu aggressiver Gabe von Gerinnungsfaktoren wiirde
nunmehr die Bildung von Blutgerinnseln geférdert werden und damit der Patient in akute
Lebensgefahr gebracht. Wird andererseits die Blutgerinnung nicht ausreichend wieder
normalisiert, dann kann es zu lebensbedrohlichen Nachblutungen kommen.

Die intensivmedizinische Betreuung von transplantierten Patienten in der unmittelbar
perioperativen Phase oder auch im chronischen Verlauf bei neu auftretenden Problemen ist
Schwerpunkt der kardiochirurgischen Intensivmedizin. Die postoperative Uberwachung und
Behandlung von Patienten nach Herztransplantation auf der Intensivstation entspricht im
Wesentlichen derjenigen nach anderen Herzoperationen, erfordert jedoch eine besondere
Sorgfalt, da bei den Transplantationen auch immunologische Vorgdnge den klinischen Verlauf
und die notwendige Behandlung beeinflussen.

In den ersten Stunden nach Herztransplantationen stehen die Stabilisierung der
Organfunktionen und die Einleitung der immunsuppressiven Therapie im Vordergrund. Dabei
erfordert die Uberwachung und Therapie der kardio-zirkulatorische Funktion ein erweitertes
kontinuierliches Monitoring und eine in diesem Bereich entsprechende Expertise.

,,Biatrial” = den rechten und den linken Vorhof (Atrium) betreffend; Bei der biatrialen Technik wird der aufgeschnittene rechte
Vorhof des Spenderherzens mit dem verbliebenen Teil des Empfangervorhofs verbunden, bei der bicavalen Technik werden
die groRen Hohlvenen des Spenders und Empfangers direkt miteinander verbunden.
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MalRnahmen zur hamodynamischen  Optimierung mittels Volumensubstitution,
herzunterstiitzende Medikamente (Inotropika und vasoaktiven Substanzen) missen sich an
einigen Besonderheiten des transplantierten Organs orientieren und erfordern sehr viel
klinische Erfahrung. Korpereigene Kompensationsmechanismen zur Stabilisierung der
Hamodynamik stehen aufgrund der Ischdmie, des Reperfusionsschadens® und der autonomen
Denervierung’ des Herzens mit der folgenden chronotropen® und inotropen® Insuffizienz nur
eingeschrankt zur Verfligung. Einer effektiven Stimulation durch Schrittmacher- und
Katecholamintherapie kommt daher eine wichtige Bedeutung zu.

Bei Patienten mit chronischer Herzschwache bildet sich durch den Riickstau des Blutes in die
Lunge eine Erhohung des Lungengefdllwiderstandes aus. Die rechte Herzkammer des
gesunden Spenderherzens ist jedoch nicht daran gewdhnt, gegen erhohte GefaBwiderstande
zu in der Lunge pumpen. Der herztransplantierte Patient ist daher insbesondere durch ein
Rechtsherzversagen des Transplantates gefdahrdet. Die Vermeidung des Rechtsherzversagens
erfordert sehr viel intensivmedizinische Expertise und langjahrige Erfahrung.

Ziele der postoperativen Kreislauftherapie sind daher individuell austarierte
Vorlastbedingungen, die Sicherstellung der myokardialen Kontraktilitat und eine adaquate
Reduktion des pulmonalvaskuldren Widerstands.

Der unmittelbar postoperative Einsatz des Beatmungsgerdtes dient hier nicht nur der
Aufrechterhaltung eines adaquaten Gasaustausches, sondern auch der gezielten
Beeinflussung der rechtsventrikuldren Nachlast.

Ein weiterer wichtiger Bestandteil der Intensivtherapie nach Herztransplantation sind die
Fortfiihrung der bereits intraoperativ begonnenen Immunsuppression und die Uberwachung
hinsichtlich einer eventuellen Organabstoflung. Die intensivmedizinische Betreuung nach
Transplantation ist aufgrund der Komplexitdt immer eine interdisziplindre Aufgabe [32]. Die
Patienten nach Herztransplantation verlassen den Operationsbereich sediert, intubiert und

6 Reperfusionsschaden bezeichnet eine Gewebeschadigung, welche durch den Einstrom von sauerstoffreichem Blut in ein
langere Zeit nicht durchblutetes Gewebe hervorgerufen wird. In dem vom Blutstrom zeitweise abgeschnittene Gewebe fiihrt
der Sauerstoffmangel zum Abbau von zelluldaren Energiereserven und zum Umbau des Enzymprofils in den Zellen. Der
plétzliche Wiedereinstrom von Sauerstoff-reichem Blut fihrt bei dem verdnderten Enzymprofil zu einem Anfall von
Zellmembran-schadigenden Sauerstoffradikalen. Sauerstoffradikale I6sen neben ihrer direkt zellschadigenden Wirkung auch
eine Entzlindungsreaktion aus.

7 Autonome Denervierung: Normalerweise wird der Herzmuskel auch durch das vegetative (syn.: autonome) Nervensystem,
bestehend aus Sympathikus und Parasympathikus mit beeinflusst. Bei der Entnahme eines Herzens aus dem
Spenderorganismus werden alle (von auRerhalb des Herzens) in das Herz eintretende Nervenfasern durchtrennt
(Denervierung) und kénnen bei der Transplantation nicht im Empfanger rekonstruiert werden. Ein transplantiertes Herz kann
nicht mehr durch das vegetative Nervensystem des Empfangers beeinflusst werden.

8 Chronotrop = auf den Rhythmus Einfluss nehmend. Der Sinusknoten des Herzmuskels hat eine Eigenfrequenz von 60 bis 80
Aktionspotentialen pro Minute. Das vegetative Nervensystem nimmt ,von aulen” (auBerhalb des Herzens) darauf Einfluss.
Der Sympathikus steigert die Frequenz (positiv chronotrop), der Parasympathikus senkt die Frequenz (negativ chronotrop).

9 Inotrop = auf die Kontraktionskraft des Herzens Einfluss nehmend. Analog zur Chronotropie nimmt das vegetative
Nervensystem auch Einfluss auf die Kontraktionskraft des Herzmuskels.

12



beatmet. Eine Isolation der Patienten und strenge Asepsis bzw. Sterilitdt sind bei allen
MalRnahmen dringend erforderlich. Die Beachtung von Empfehlungen im Umgang mit
immunsupprimierten Patienten fiir das medizinische Personal vor jeder Prozedur oder
Manipulation am Patienten wie eine hygienische Hiandedesinfektion und das Tragen von
keimarmen Handschuhen sind obligat [3]. Ebenso sind die Kittelpflege und das Tragen eines
Mundschutzes erforderlich. Dies gilt ebenfalls fiir Besucher, deren Anzahl jedoch begrenzt
bleiben muss.

Unmittelbar nach Transplantation muss eine Uberwachung der himodynamischen Parameter
erfolgen, da bereits geringfligige Verdanderungen der Vor- und Nachlast bis zum Abschluss der
Organerholung (ca. 7-14 Tage) zu gravierenden Entwicklungen flihren kdnnen, die in der Folge
nur schwer zu behandeln sind [28].

Ziel ist das Erreichen eines addquaten Herzzeitvolumens unter fiir das transplantierte Herz
angemessenen Vor- und Nachlastbedingungen zur Etablierung einer ausreichenden
Organperfusion und zur Ermoglichung einer schnellen Organerholung.

Wie oben dargestellt ist die medikamentdse Steuerung der Herzfunktion nach einer
Transplantation auf Grund der autonomen Denervierung und der damit einhergehenden
chronotropen und inotropen Insuffizienz besonders anspruchsvoll [38] [26] [39] [40] [11] [12].

Zur Routine in der Durchfiihrung und Weiterversorgung einer Herztransplantation gehort
auch der sichere Einsatz der Echokardiographie [35] [11]. Sie wird in den
Herztransplantationszentren durch fiir die spezifischen Fragestellungen nach
Herztransplantation ausgebildetes Personal durchgefiihrt. Eine haufige Komplikation nach
Transplantation ist ein Ungleichgewicht zwischen pulmonalvaskularem Widerstand und
rechtsventrikuldrer Funktion [21] [11]. Da die Ursachen multifaktoriell sind, bedarf es hier
einer differenzierten Diagnostik und Therapie. Bei Vorliegen einer zu hohen Kohlendioxid-
Konzentration im Blut (Hyperkapnie) ist diese primdr durch Anpassung der
Beatmungstherapie zu beheben; minderbeliftete Lungenabschnitte (Atelektasen; z. B. nach
Transport und Trennung vom Beatmungsgerat) konnen durch vorsichtige manuelle Beatmung
mit einem Beutel, eventuell mit vorheriger Bronchoskopie, behandelt werden. In Erganzung
zu den o. g., bereits gut etablierten Therapieoptionen kann eine inhalative Therapie mit
gefalRerweiternden Medikamenten (Vasodilatatoren) iber eine signifikante
rechtsventrikuldare Nachlastsenkung zu einer klinischen bedeutsamen Verbesserung der
Hamodynamik fihren.

Die Erhohung des pulmonal-vaskularen Widerstandes als Folge einer chronischen
Herzinsuffizienz mit gestauter Lungenstrombahn stellt einen der Hauptrisikofaktoren fiir das
primare Transplantatversagen dar [6].
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Die pulmonale Hypertonie und die Rechtherzinsuffizienz haben einen erheblichen Einfluss auf
die postoperative Morbiditat und Mortalitat [29].

Da sich ein Spenderherz an einen oftmals erhohten pulmonalen GefaBwiderstand zunachst
adaptieren muss, droht die Gefahr der rechtsventrikularen Dysfunktion oder des
Rechtsherzversagens. Perioperativ wird die Neigung zur pulmonalen Druckerhéhung verstarkt
durch den Einsatz der extrakorporalen Zirkulation, Bluttransfusionen und Protamingabe [2]
[15]. Hinzu kommen beim Herztransplantat der Ischamie-Reperfusionsschaden nach langer
Ischamie und mogliche Beeintrachtigungen durch die Vorbehandlung des Organspenders.

Der medikamentdsen Beeinflussung des pulmonalen Hypertonus kommt fiir die Prognose der
Patienten nach Herztransplantation eine entscheidende Bedeutung zu. Nach Abschatzung der
medikamentdsen Beeinflussbarkeit der pulmonalen Strombahn bei der Evaluation von
Transplantationskandidaten ist die maximal mogliche Nachlastsenkung fir den rechten
Ventrikel in der frihpostoperativen Phase ein zentrales Ziel des hdamodynamischen
Managements.

Die Vermeidung und Therapie der rechtsventrikuldren Dysfunktion umfasst die Optimierung
der Vorlast, die Aufrechterhaltung eines addquaten Perfusionsdrucks, die Erhéhung der
Kontraktionskraft des Herzmuskels (Kontraktilitdt) und die Verminderung der Nachlast des
rechten Herzens. Verschiedene systemische Therapieansdtze und inhalative
Therapieoptionen stehen aktuell zur Verfligung.

Sowohl die medikamentdse Unterstitzung der Kontraktilitdt mittels Katecholaminen und
anderen Inotropika, wie den Phosphodiesterase-lll-Inhibitoren, als auch eine systemische
Vasodilatantientherapie  zur  Nachlastsenkung  sind  aufgrund  dosisabhangiger
Nebenwirkungen in ihrem klinischen Nutzen nach Herztransplantationen begrenzt.

Das selektive Einbringen von Stickstoffmonoxid (NO) durch Einatmen (per inhalationem)
ermoglicht eine potente pulmonale Vasodilatation bei schnellem Wirkungseintritt und guter
Vertraglichkeit. Therapeutisches Ziel der inhalativen NO-Gabe ist es, die Entstehung einer
deletdren pulmonalen Hypertonie zu verhindern oder sie zu behandeln [41] [17] [43] [9] [4]
[42].

Des Weiteren ist eine restriktive Volumentherapie unter Einsatz von Diuretika zur Vermeidung
einer Uberwisserung der Lunge (pulmonalen Hyperhydratation) notwendig.

Durch eine konsequente Schmerztherapie soll der stressassoziierte Anstieg des
LungengefdlRwiderstandes vermieden werden. Im Rahmen einer akuten Exazerbation kann
eine erneute Sedierung notwendig werden, auch um differenzierte Beatmungsregime
anwenden zu kénnen.
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Im Rahmen einer akuten Verschlechterung einer pulmonalen Hypertonie kdnnen eine
differenzierte Beatmungstherapie als auch die Gabe von positiv inotropen Substanzen
erforderlich werden.

Wenn trotz adaquater Therapie der rechtsventrikuldaren Dysfunktion keine Verbesserung der
Situation und Zeichen eines rechtsventrikuldren Versagens bestehen, sollte der temporare
Einsatz einer mechanischen (rechtsventrikuldaren) Kreislaufunterstiitzung [31] oder eines
Extracorporeal-Life-Support-Systems  (ECLS) in Erwagung gezogen werden. Bei
Verschlechterung der Pumpleistung des linken Herzens kann der Einsatz eines ECLS in Betracht
kommen [18]. Auch hierfiir bedarf es einer besonderen Expertise.

Die kombinierte Herz-Lungen-Transplantation (HLTx) stellt ein etabliertes Standardverfahren
zur Behandlung der terminalen Herzinsuffizienz bei gleichzeitiger irreversible
Lungenerkrankung dar, bei denen eine isolierte Herz- oder Lungen-Transplantation nicht
moglich ist. Diese Patienten sind in der Regel ein- bis mehrfach voroperiert.

Die hochste jahrliche Zahl von Herz-Lungen-Transplantation weltweit von 285 wurde im Jahr
1989 erreicht. Der anschlieBende Rickgang spiegelt die Fortschritte bei anderen
Behandlungen der pulmonalen Hypertonie und der Herzinsuffizienz in Kombination mit dem
Einsatz einer isolierten Herz- oder Lungentransplantation bei Patienten wider, die zuvor mit
Herz-Lungen-Transplantation behandelt worden waren. Aktuell werden entsprechend dem
Register der internationalen Gesellschaft fiir Herz- und Lungentransplantation jahrlich
ca. 60 Herz-Lungen-Transplantation weltweit durchgefiihrt. In Deutschland wurden im
Jahr 2022 insgesamt 5 Herz-Lungen-Transplantationen durchgefiihrt [13]. Die Anzahl der
Zentren, die dieses Verfahren anbieten, liegt im niedrig einstelligen Bereich.

3.2.1.2 Planbarkeit der Leistung

Bei den in der Nummer 11 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich
ferner um Leistungen, die gemalRk § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V planbar sind. Die
Herztransplantation kann in den dafiir vorgesehenen Krankenhausern medizinisch sinnvoll
und fur die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden. Die Aufnahme und
Durchfiihrung der gebotenen stationaren Behandlung kann nach den allgemein anerkannten
medizinischen Erkenntnissen und einer Analyse der mit der Mindestmenge verbundenen
Transport- und Verlegungsrisiken unter Beriicksichtigung zu Gberwindender raumlicher und
zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares Risiko fiir die Patientinnen und Patienten in den dafiir
vorgesehenen Krankenhdusern erfolgen.

Aufgrund der Schwere des Eingriffs, der nicht unbetrachtlichen Risiken und der zunachst
erforderlichen Aufnahme eines Organempfangers in die Warteliste zur Transplantation gehen
der Herztransplantation regelmaBig erhebliche Entscheidungsphasen voraus.
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Dies ergibt sich bereits aus den neben der Indikationsstellung unerlasslichen standardisierten
interdisziplindren Evaluationsuntersuchungen und den immunologischen
Laborbestimmungen zur Vorbereitung der Aufnahme eines Patienten in die Warteliste fiir
eine Herz- und Herzlungentransplantation.

Auch unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der Transporte von Spenderorganen und
Patienten bei einer erfolgreichen Allokation eines postmortalen Spenderorganes sind die
Leistungen im Sinne des § 136b Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V planbar. Insoweit hat sich zur
Verkirzung der kalten Ischamiezeit durch die Zusammenarbeit der Transplantationszentren
mit der Deutschen Stiftung Organtransplantation als Koordinierungsstelle eine fiir das
Transplantationsgeschehen fest etablierte Infrastruktur entwickelt, um Organe von
postmortalen Organspendern und das Explantationsteam an jedes Transplantationszentrum
in Deutschland innerhalb der jeweils gebotenen Ischdamie-Zeit zu transportieren.

Zusatzlich ist die Logistik zur Einbestellung der Patienten zur Transplantation dezidiert in
Standard Operating Procedures (SOPs) der Transplantationszentren niedergelegt.

Eine Verbesserung der Ergebnisqualitdit durch die festgesetzte Mindestmenge im
Leistungsbereich der Herz- und Herz-Lungentransplantationen ist auch trotz der ggf. damit fir
die Versorgung einhergehenden Verteilungswirkungen und potentiellen Transport- und
Verlegungsrisiken zu erwarten.

Zur Bewertung der Auswirkungen der Mindestmenge und etwaiger Transport- und
Verlegungsrisiken hat der zustdndige Unterausschuss des G-BA (gemal Delegation durch den
G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) am 3. Mai 2023 (Anlage 10) das Institut fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Durchfiihrung von
Datenanalysen zur Folgenabschdatzung fir den hier gegenstdndlichen Leistungsbereich
beauftragt. Die vom IQTIG am 23. August 2023 vorgelegten Analysen , Folgenabschatzungen
zu Mindestmengen Herztransplantation” erfolgten auf Basis der Daten nach § 21
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus den Datenerhebungsjahren 2018, 2019, 2020 und
2021 (IQTIG-Bericht zur Folgenabschatzung, Anlage 11). Hierbei wurden die potentiellen
Zentralisierungseffekte ermittelt, die durch die hier gegenstdndliche Festlegung der
Mindestmenge ausgel6st werden kénnten. Die nachfolgend aufgefiihrten Zahlen stellen
lediglich Ndherungswerte dar.

Unter Berlicksichtigung dieses Beschlusses wirden im Leistungsbereich der
Herztransplantation auf Basis der Datenanalysen des IQTIG und der berechneten
Patientenumverteilungen von den durchschnittlich 21 Krankenhausstandorten, an denen
diese Leistungen bisher vorgenommen wurden, rechnerisch zwischen 11 und 13 (im
Durchschnitt 12) Krankenhausstandorte voraussichtlich verbleiben, die die jahrliche
Mindestmenge von 10 zukiinftig erreichen.
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Die mit diesem Beschluss festgelegte Mindestmenge von 10 wiirde im Vergleich zur bisherigen
Versorgungssituation rechnerisch zu einer Verlangerung der durchschnittlichen Fahrtzeit um
6 Minuten auf 49 Minuten und zu einer Verlangerung der durchschnittlichen Wegstrecke um
12 km auf 72 km im Mittel der Berechnungen anhand der Jahre 2018 bis 2021 fiihren. Der
Median der Fahrtzeiten aller Patientinnen und Patienten wiirde sich im Mittel um 8 Minuten
auf 46 Minuten erhéhen (50. Perzentil). Das 99. Perzentil der Fahrtzeiten aller Patientinnen
und Patienten wiirde sich im Mittel um 2 Minuten auf 137 Minuten erhdéhen. Weitere
Fahrtzeitberechnungen und alle entsprechenden Wegstrecken finden sich im IQTIG-Bericht
(1QTIG-Bericht zur Folgenabschatzung, Anlage 11).

Nach umfassender Wirdigung der dargestellten Auswirkungen entsprechend der
Datenanalyse im Leistungsbereich der Herztransplantation gehen mit der Anzahl an
verbleibenden Krankenhausstandorten und den veranderten Fahrtzeiten keine wesentlichen
zusatzlichen Risiken fiir die Patientinnen und Patienten einher, durch welche der mit der
Mindestmenge erreichbare Zugewinn an Qualitdt und Sicherheit flr Patientinnen und
Patienten wieder eingeblit werden wirde. Die mit der Mindestmengenfestlegung
einhergehende durchschnittliche Wegstrecke im berechneten Umfang ist vertretbar, ohne
einen unbeschrankten und schnellen Zugang fiur Patientinnen und Patienten zur Vor- und
Nachsorge und zur Durchfiihrung des eigentlichen Eingriffs zu gefdhrden. Hierbei ist auch zu
berlicksichtigen, dass die Empfanger in der Regel durch den lokalen Rettungsdienst oder einen
Krankentransportdienst in das transplantierende Zentrum gebracht werden.

Die berechneten Fahrzeiten und Wegstrecken zum nachstgelegenen Krankenhausstandort
sind fur die Patientinnen und Patienten zur Behandlung der hier betreffenden Leistungen
zumutbar.

Dies gilt auch unter Bericksichtigung des Umstandes, dass die Durchfihrung der Nachsorge
in der Regel in den Transplantationszentren erfolgt. Die Nachsorge von Transplantierten ist in
sektorenubergreifender Form innerhalb einer kombinierten Versorgung zwischen
Transplantationszentrum, peripheren Schwerpunktkliniken und niedergelassenem Bereich
organisiert. Teilweise erfolgt schon jetzt eine bundesweite bzw. liberregionale Versorgung
von Patientinnen und Patienten. In der Regel korreliert die Intensitdt der Anbindung an eine
Transplantationsambulanz mit dem zeitlichen Abstand von der Transplantation. In der friihen
Nachsorge in unmittelbarem Anschluss an die stationdre Phase ist unter anderem aufgrund
der medikamentosen Immunsuppression und des damit verbundenen erhohten
Infektionsrisikos eine engmaschige Einbindung der Transplantationszentren erforderlich. Bei
stabiler Transplantatfunktion und uneingeschrianktem Allgemeinzustand der Patientin oder
des Patienten gehen im mittel- und langfristigen Verlauf umfangreiche Anteile der Nachsorge
auf ausgewadhlte niedergelassene Partner Uber. Eine persdnliche Vorstellung der Patientin
oder des Patienten im Transplantationszentrum ist in der Gberwiegenden Anzahl regelmaRig
nicht notig. Die Messwerte werden im  Regelfall unmittelbar mit der
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Transplantationsambulanz ausgetauscht. Je nach Ausbildung der Kooperation erfolgen dann
telefonische Absprachen mit der Praxis oder den Patientinnen und Patienten direkt. In
regelhaften Abstinden werden Patienten zu sog. Check-Untersuchungen einbestellt, bei
denen umfangreichere Erfassungen des Transplantationsverlaufes, immunologische
Spezialuntersuchungen, u.a. komplexe Behandlungen erfolgen und das
Transplantationszentrum zu involvieren ist. Auf Grundlage der Datenanalysen des IQTIG kann
der G-BA daher davon ausgehen, dass die Nachsorge und auch die erforderliche
Anschlussversorgung mit den voraussichtlich verbleibenden Transplantationszentren
umfassend sichergestellt werden kann.

Zusammenfassend handelt es sich folglich bei den in der Nummer 11 der Anlage der Mm-R
einbezogenen Prozeduren um planbare Leistungen. Insbesondere gehen diese in der Regel
mit diversen Voruntersuchungen einher. Auch wenn eine Herztransplantation in der Regel bei
erfolgreicher Organ-Allokation dringlich durchgefiihrt wird, so ist diese Operation dennoch
kein ,Notfall“ im Sinne von § 4 Absatz 5 Satz 3 Mm-R, weil der Eingriff in der Regel im Vorfeld
mit dem Patienten oder der Patientin abgesprochen und dieser langerfristig auf das dann (im
Falle einer Allokation) dringlich ablaufende Procedere vorbereitet wird. Auf Grundlage der
durchgefiihrten Datenanalysen zur Folgenabschatzung konnen Aufnahme und Durchfiihrung
gebotener Behandlungen auch unter Bericksichtigung der zu iberwindenden raumlichen und
zeitlichen Distanzen weiterhin ohne unzumutbares Risiko fiir die Patientinnen und Patienten
erfolgen. Die gilt auch unter Berlicksichtigung des Leistungsgeschehens im Rahmen der hier
erforderlichen Nachsorge.

3.2.2 Abhadngigkeit der Behandlungsqualitdt der Leistungen von der erbrachten
Leistungsmenge

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist von der Menge der in einem Krankenhaus
durchgefiihrten Herztransplantationen abhangig. Es besteht eine Studienlage, die bei allen
Patientinnen und Patienten (einschlieBlich Kindern und Jugendlichen) auf einen
wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnisqualitat der
Leistung in Bezug auf die Mortalitat hinweist. Bei Kindern und Jugendlichen besteht zudem
eine Studienlage, die auch auf einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen
Behandlungsmenge und Ergebnisqualitdit der Leistung in Bezug auf die
Krankenhausaufenthaltsdauer hinweist.

Der G-BA hat gemal 8. Kapitel § 16 Absatz 5 Nummer 1 VerfO das IQWiG am 20. Juni 2019 mit
einer systematischen Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantationen bei Erwachsenen beauftragt
(Rapid Report V19-05). Am 16.Juni 2022 hat der G-BA das IQWiG erneut mit einer
Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt bei
Herztransplantation unabhdngig vom Alter der Studienpopulation als Aktualisierung zum
ersten Bericht beauftragt (Rapid Report V22-03).
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Darliber hinaus hat der G-BA das IQTIG am 20. Oktober 2022 mit der Auswertung von
vorhandenen Daten der externen stationdren Qualitatssicherung zur Untersuchung von
Volume-Outcome-Beziehungen bei Herztransplantationen beauftragt (Anlage 8).

Im Ergebnis zeigte die Studienlage anhand der systematischen Literaturrecherche
und -analyse des IQWiG mit Bericht vom 12. November 2020 zum ,,Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation bei
Erwachsenen” (IQWiG-Bericht V19-05, 2020, Anlage 5) und vom 30. Dezember 2022 zum
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei
Herztransplantation — Aktualisierung zum Auftrag V19-05“ (IQWiG-Bericht V22-03, 2022,
Anlage 9) eine nach wissenschaftlichen Malstdben belegte Wahrscheinlichkeit des
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses in
Bezug auf die Mortalitat der Patientinnen und Patienten. So konnte das Institut im Bericht
V19-05 Folgendes feststellen (IQWiG-Bericht V19-05, 2020, Anlage 5):

,Hinsichtlich der Zielgréfsenkategorie Mortalitit konnte ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitidt des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgréfSen
Gesamtmortalitdt und intra- oder perioperativer Mortalitét jeweils auf Basis von 2
Studien abgeleitet werden. Fiir die Zielgrdfse unerwiinschte Wirkungen der Therapie
der Zielgréfienkategorie Morbiditidt konnte auf Basis einer Studie hingegen kein
Zusammenhang identifiziert werden. Weitere Zielgréfsen konnten aufgrund fehlender
Daten nicht betrachtet werden.”

Im Bericht V22-03 stellt das IQWiG fest (IQWiG-Bericht V22-03, 2022, Anlage 9):

»Die Ergebnisse dieses Rapid Reports unterstiitzen die Ergebnisse aus dem Bericht V19-
05 fiir Erwachsene mit HTx, da fiir die Zielgr6f3se Gesamtmortalitéit, wie bereits in V19-
05, ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses zugunsten der Krankenhduser mit héherer Leistungsmenge
gefunden wurde. Bei Kindern und Jugendlichen zeigte sich lediglich bei der Zielgréfse
Krankenhausaufenthaltsdauer ein solcher Zusammenhang. Fiir alle weiteren
Zielgréfien lagen entweder keine verwertbaren Daten vor, oder es konnte kein bzw.
kein (monotoner) Zusammenhang abgeleitet werden.”

Fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Erwachsenen konnten vom IQWiG Uber beide Berichte
hinweg funf retrospektive Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Alle
eingeschlossenen Studien berichteten verwertbare Daten zu relevanten ZielgréBen. Vier der
finf Studien wurden in den USA durchgefiihrt [16] [23] [30] [45]. Eine Studie stammt aus
Italien [34].
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Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Kindern und Jugendlichen konnten vom IQWiG im Bericht
V22-03 vier retrospektive Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Davon enthielt eine
Studie keine verwertbaren Ergebnisse fir die Darstellung und Bewertung des
Zusammenhangs, da keine adjustierten Ergebnisse berichtet wurden (IQWiG-Bericht V22-03,
2022, Anlage 9, S. 41). Alle eingeschlossenen Studien wurden in den USA durchgefiihrt [5] [24]
[27] [33].

In den Berichten hat das IQWiG anhand von ,, Qualitatskriterien, die speziell fir Studien zur
Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen entwickelt worden waren” (IQWiG-Bericht
V19-05, 2020, Anlage 5, S.11) die Aussagekraft der Studienergebnisse eingeschatzt. Es
wurden unter anderem die Risikoadjustierung und die angemessene Berlicksichtigung von
Clustereffekten Uberprift, die Qualitat der verwendeten statistischen Modelle bewertet
sowie die Vollstandigkeit der Berichterstattung betrachtet. In beiden Berichten wurde fir alle
eingeschlossenen Studien die Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet. Als Ursache
hierfir nennt das IQWiG vor allem die unklare oder geringe Datenqualitdt, fehlende bzw.
unklare Angaben zum Patientenfluss und zum Umgang mit fehlenden Daten sowie eine
fehlende Beriicksichtigung von relevanten Risikofaktoren. Diese methodischen Limitationen
in der Durchfiihrungs- und Berichtsqualitat der Studien verhindern nicht die Feststellung eines
wahrscheinlichen Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Mortalitdt. Ein im
naturwissenschaftlichen Sinne vollbeweisender Kausalzusammenhang ist ausdricklich 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).

Im Folgenden werden zunachst die aus den beiden Berichten V19-05 und V22-03
zusammengefassten Ergebnisse zu Erwachsenen berichtet:

Dem IQWiG lagen in Bezug zur Operationalisierung der Mortalitat Studiendaten zur ZielgroRe
Gesamtmortalitat (vier Studien) sowie intra- oder perioperative Mortalitat (zwei Studien) vor.

Fir die ZielgroBe Gesamtmortalitdt konnte das IQWiG im Bericht V19-05 basierend auf zwei
Studien und im Bericht V22-03 basierend auf einer Studie einen Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses feststellen.
Alle drei Studien weisen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Auf Basis von zwei
Studien zeigte sich fur die Gesamtmortalitdit nach zwdlf Monaten ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge [30] [34]. In der dritten
Studie, bei der die adjustierten Uberlebensraten fiir zw6If Monate und fiir fiinf Jahre ermittelt
wurden, zeigte sich ebenfalls jeweils ein statistisch signifikanter positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses [23]. Eine weitere
Studie zeigte dagegen keine einheitliche Richtung des Zusammenhangs. Innerhalb der
niedrigen Volumenkategorie zeigte sich ein statistisch signifikanter Zusammenhang zugunsten
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von Krankenhdusern mit héherer Leistungsmenge [45]. Fir Krankenhduser in der hohen
Leistungsmengenkategorie zeigte sich dagegen ein geringerer ausgepragter, aber statistisch
signifikanter Unterschied zuungunsten von Krankenhausern mit hoherer Leistungsmenge. Das
IQWiIG gibt bei dieser Studie zu bedenken, dass ,,die Verteilung der Leistungsmengenkategorie
Uber Krankenhduser sehr ungleichmdBig ist und das Ergebnis fir die Zielgrofle
Gesamtmortalitdit mit einer hohen statistischen Unsicherheit einhergeht” (IQWiG-Bericht
V22-03, 2022, Anlage 9, S. 23).

Hinsichtlich der intra- oder perioperativen Mortalitdt stellte das IQWiG basierend auf den
beiden Studien, die zu dieser ZielgroRe Ergebnisse berichteten, einen Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge fest. Beide Studien weisen
eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. In einer Studie zeigte sich 30 Tage nach
Transplantation eine statistisch signifikante Verringerung der Sterbewahrscheinlichkeit
zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge [30]. In der zweiten Studie
zeigte sich in Bezug auf das Versterben vor Entlassung aus dem Krankenhaus kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen Krankenhdusern, die den definierten Schwellenwert
erreichten, und Krankenhdusern, die den Schwellenwert nicht erreichten. Die Ergebnisse
zeigten jedoch in dieselbe Richtung [16].

Im Rahmen der ZielgroBenkategorie Morbiditdt enthielt eine Studie mit niedriger
Aussagekraft Ergebnisse zu unerwiinschten Wirkungen der Therapie widhrend des
Krankenhausaufenthaltes [30]. Da fir keine der betrachteten Komplikationen statistisch
signifikante Ergebnisse bei Erhéhung der Leistungsmenge auf Krankenhausebene gezeigt
wurden, konnte das IQWiG fur die ZielgrolRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie keinen
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Krankenhaus und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses ableiten.

Zu den ZielgroBen Versterben im Krankenhaus, Notwendigkeit einer Retransplantation,
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Krankenhausaufenthaltsdauer und Rehospitalisierung
wurden keine Daten in den eingeschlossenen Studien berichtet. Daten zur ZielgréRe
Transplantatversagen wurden der Zielgr6Re Mortalitdt zugordnet.

Im Folgenden werden die dem Bericht V22-03 entnommenen Ergebnisse zu Kindern und
Jugendlichen dargestellt:

Zur Zielgrofle Mortalitat berichtete eine Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse
Daten in Bezug auf die intra- oder perioperative Mortalitat. Basierend auf dieser Studie konnte
das IQWIiG keinen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der
Mortalitat ableiten, da sich zwischen den Krankenhdusern mit niedriger Leistungsmenge und
den Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge kein statistisch signifikanter Unterschied
zeigte [27]. Das IQWiG schreibt in seiner Diskussion, dass die Ergebnisse dieser Studie nur
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eingeschrankt zu interpretieren sind, da eine hoch selektive Stichprobe untersucht wurde
(IQWiG-Bericht V22-03, 2022, Anlage 9, S. 51).

Fiir die ZielgrofRe Tod oder Retransplantation konnte basierend auf einer Studie mit niedriger
Aussagekraft kein einheitlicher (monotoner) Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
pro Krankenhaus und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Beim
Vergleich der Krankenhduser mit hoher Leistungsmenge mit den Krankenhdusern mit sehr
hoher Leistungsmenge gab es einen statistisch signifikanten Unterschied zuungunsten der
Krankenhduser mit sehr hoher Leistungsmenge, wahrend fiir den Vergleich von
Krankenhdusern mit niedriger Leistungsmenge mit Krankenhdusern mit hoher
Leistungsmenge ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Krankenhduser mit
hoher Leistungsmenge gezeigt wurde [33].

Fur die ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer leitete das IQWiG basierend auf einer Studie
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse einen Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten
von Krankenhdusern mit hoherer Leistungsmenge ab [5]. In einer weiteren Studie mit Daten
zu dieser ZielgroBe konnte kein statistisch signifikanter Unterschied beim Vergleich der
Leistungsmengenkategorien gezeigt werden [27].

Im Hinblick auf die ZielgroBe Rehospitalisierung konnte basierend auf einer Studie keine
Aussage getroffen werden, da in dieser Studie keine verwertbaren Daten, d. h. keine
adjustierten Ergebnisse, berichtet wurden [24].

Zur ZielgroRRenkategorie Morbiditdt und zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurden
keine Daten in den eingeschlossenen Studien berichtet.

In beiden Berichten verweist das IQWiG auf die deutlichen Unterschiede in den jeweiligen
Versorgungsstrukturen zwischen Deutschland und den USA, beispielsweise betreffend
Organallokation, Transplantationsvolumen, Wartezeiten und Organangebot, da insgesamt
acht der neun eingeschlossenen Studien aus den USA stammen. Das IQWiG gibt diesbeziiglich
zu bedenken, dass dies eine Ubertragbarkeit der Studien auf das deutsche Gesundheitssystem
erschwert (IQWiG-Bericht V22-03, 2022, Anlage 9, S. 51).

Uber die Literaturrecherche hinausgehend hat der G-BA am 20. Oktober 2022 das IQTIG mit
der Auswertung von vorhandenen Daten der externen stationaren Qualitdtssicherung zur
Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Herztransplantationen beauftragt (Anlage 8).

Far die Auswertung wurden vom IQTIG die Daten des Moduls Herztransplantationen (TX-HTX)
gemaRk den Richtlinien Gber MaRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-
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RL) und zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL)
verwendet.

Die untersuchten Mortalitats-ZielgroBen waren die beiden Indikatoren Intrahospitale
Sterblichkeit und 1-Jahres-Sterblichkeit fiir die Erfassungsjahre 2017 bis 2022. Die Auswertung
wurde sowohl fir alle Patientinnen und Patienten mit Herztransplantation (n=1.799) im QS-
Verfahren durchgefiihrt als auch gesondert fiir Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren
(n=1.574).

Nach dem Abschlussbericht des IQTIG ,Datenauswertung zu Mindestmengen bei
Herztransplantationen” vom 6. Oktober 2023 (IQTIG-Datenauswertung, Anlage 12) I3sst sich
auf Grundlage der Auswertungen und Ergebnisse sowohl fiir die Krankenhaussterblichkeit als
auch fir die 1-Jahres-Sterblichkeit ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
(risikoadjustierter) Sterbewahrscheinlichkeit fiir alle Patientinnen und Patienten
(einschlieBlich Kindern und Jugendlichen) feststellen. In seinem Fazit stellt das IQTIG fest
(1QTIG-Datenauswertung, Anlage 12, S. 50):

LZusammenfassend Idsst sich festhalten, dass fiir die beiden untersuchten Outcomes
intrahospitale Sterblichkeit und 1-Jahres-Sterblichkeit ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und (risikoadjustierter) Sterbewahrscheinlichkeit besteht. Der
Zusammenhang zeigt sich fiir alle Patientinnen und Patienten sowie fiir Patientinnen
und Patienten ab 18 Jahren.”

In der Gesamtschau aus Literaturrecherche und Auswertung der Daten der externen
stationdaren Qualitatssicherung besteht bei Erwachsenen und bei allen Patientinnen und
Patienten (einschliefRlich Kindern und Jugendlichen) im Ergebnis eine Studienlage, die einen
wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses in Bezug auf mehrere Operationalisierungen der ZielgréRe Mortalitat
(Gesamtmortalitdt, intra- oder perioperative Mortalitdt, intrahospitale und 1-Jahres-
Mortalitdt) aufzeigt. Bei Kindern und Jugendlichen besteht zudem im Ergebnis eine
Studienlage, die einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses in Bezug auf die Krankenhausaufenthaltsdauer
aufzeigt.

3.2.3 Eignung des Leistungsbereichs

Grundsatzlich erfordern die Regelungskomplexe des arztlichen Weiterbildungsrechts und des
Krankenhausplanungsrechts bereits ein ausreichendes MalR an Erfahrung und Routine als
Voraussetzung von Facharztqualifikationen, an die wiederum die Strukturvorgaben in der
stationdren Versorgung ankniipfen. Das gesetzliche Regelungssystem der Mindestmengen
stellt demgegeniliber zusatzliche Qualitdatsanforderungen im Interesse einer weiteren
Risikominimierung auf (vgl. BSG, Urteil vom 18. Dezember 2012, B 1 KR 34/12 R, juris Rn. 34).
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Dies entspricht aus medizinischer Sicht einer Verbesserung der Behandlungsqualitat
insgesamt.

Hieran gemessen bedarf es fir den Leistungsbereich Herztransplantation der Festsetzung
einer Mindestmenge als eine liber das arztliche Weiterbildungs-, das Transplantations- und
das Krankenhausplanungsrecht hinausgehende Qualitdatsanforderung, um bundeseinheitlich
in allen Krankenhdusern, die als Transplantationszentren zugelassen sind und
mindestmengenrelevante Leistungen erbringen, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und
aufrechtzuerhalten, die eine hinreichende Ergebnisqualitdt gewahrleistet.

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

Dies gilt fiir das Krankenhausplanungsrecht der Liander entsprechend. Eine Ubertragung von
Organen verstorbener Spender sowie die Entnahme und Ubertragung von Organen lebender
Spender erfordert gemal § 9 Absatz 2 Satz 1 i. V. m. § 10 Absatz 1 TPG eine Zulassung als
Transplantationszentrum. Gemaf § 10 Absatz 1 Satz 2 TPG sind bei der Zulassung nach § 108
SGB V insoweit Schwerpunkte fiir die Ubertragung dieser Organe zu bilden, um eine
bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirtschaftliche Versorgung zu gewahrleisten und die
erforderliche Qualitdt der Organilbertragung zu sichern. An die Zulassung als
Transplantationszentrum bzw. die Schwerpunkte fiir einzelne Transplantationsprogramme
werden jedoch bisher weder durch das TPG noch durch die Ausflihrungsgesetze bzw. -
verordnungen zum TPG oder das Krankenhausplanungsrecht bundeseinheitlichen
Voraussetzungen geknipft, die die gebotene Ergebnisqualitdt gewahrleisten.

Die von der Bundesarztekammer beschlossenen Richtlinien nach § 16 TPG stellen den Stand
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fest. Die spezifisch fiir die Herz- und Herz-
Lungen-Transplantation gemaR § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 5 TPG erlassene Richtlinie
trifft Regelungen fir die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in die Warteliste zur
Transplantation, die Wartelistenfiihrung und die Vermittlung von postmortal gespendeten
Organen. Daran anknipfend kontrolliert die auf Grundlage von § 12 Absatz 5 Satz 4 TPG
eingerichtete Priifungskommission, ob die Zuteilung von Organen nach Malgabe der
gesetzlichen und vertraglichen Bedingungen und unter Einhaltung der Richtlinien nach § 16
TPG sowie des TPG insgesamt ordnungsgemal} erfolgt ist. Die von der Bundesarztekammer im
Jahr 2001 beschlossene Richtlinie gemdR § 16 Absatz1l Satz 1 Nummer 6 TPG zu den
Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -Ubertragung
erforderlichen MalBnahmen zur Qualitdtssicherung regelt insbesondere inhaltliche,
medizinische und methodische Vorgaben fiir eine externe vergleichende Qualitdtssicherung
mithilfe von Qualitdtsindikatoren sowie die Verpflichtung der Transplantationszentren zu
internem Qualitditsmanagement, trifft allerdings keine Vorgaben, um in den
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Transplantationszentren eine Routine und Erfahrung zu erlangen und aufrechtzuerhalten, die
eine hinreichende Ergebnisqualitat gewahrleisten.

3.3 Festlegung des Bezugspunkts der Mindestmenge

Nach Mallgabe des ermittelten Wissensstandes und der fachlichen Bewertung in seiner
Gesamtheit wird im Ergebnis der Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt der
Mindestmenge festgelegt. Die interdisziplindare 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 Absatz 1 Satz 4 VerfO fir die Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation mafgeblich.

Die Festlegung auf den Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt basiert auf der
aktuellen wissenschaftlichen Literatur und ergdnzenden Informationsquellen gemaf
8. Kapitel, 2. Abschnitt, § 16 Absatz 5 der VerfO.

In allen acht der in den IQWiG-Berichten V19-05 und V22-03 (Anlagen5 und?9)
eingeschlossenen und verwertbaren Studien wurde der Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses untersucht
[16] [30] [34] [23] [5] [27] [33] [45]. Keine der Studien analysierte den Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge der Arztin oder des Arztes und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses.

Wie im Abschnitt 3.2.2 dargelegt, hat das IQWiG hinsichtlich der Leistungsmenge pro
Krankenhaus auf Basis der ausgewerteten Studien fiir zwei Operationalisierungen der
ZielgroRe Mortalitdt (Gesamtmortalitdt, intra- oder perioperative Mortalitdt) bei
Erwachsenen einen positiven Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses abgeleitet. Fir die Zielgrole Gesamtmortalitat erfolgte dies auf
Basis von insgesamt drei Studien bei niedriger Aussagekraft der Ergebnisse [30] [34] [23]; fiir
die ZielgrofRe intra- oder operative Mortalitdt auf Basis von zwei Studien mit niedriger
Aussagekraft [30] [16]. Bei Kindern und Jugendlichen konnte das IQWIG aus den
eingeschlossenen Studien lediglich fir die ZielgroBe der Krankenhausaufenthaltsdauer einen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der
Krankenhausaufenthaltsdauer bei Kindern und Jugendlichen basierend auf einer Studie mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse ableiten [5].

Das IQTIG konnte fiir alle Patientinnen und Patienten (einschlieBlich Kindern und
Jugendlichen) sowohl hinsichtlich der Krankenhaussterblichkeit als auch der 1-Jahres-
Sterblichkeit einen monoton fallenden Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
(risikoadjustierter) Sterbewahrscheinlichkeit der Patientinnen und Patienten zugunsten von

25



Krankenhdusern mit hoheren Leistungsmengen bis zu einer Fallzahl von 27 feststellen (IQTIG-
Datenauswertung, Anlage 12, S. 48 ff.)

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Herztransplantation ist insoweit im
besonderen MalRe von der Erfahrung mehrerer arztlicher Fachdisziplinen und anderer
Berufsgruppen abhangig. Gerade bei effektiven interdisziplindren Zusammenwirken unter
fortlaufender Ubung des gesamten Behandlungsvorgangs, einschlieRlich des rechtzeitigen
Komplikationsmanagements und der technisch anspruchsvollen chirurgischen Leistungen
anhand der vorhandenen sachlichen und personellen Ausstattungen im Krankenhaus, ldsst
sich eine Reduktion der Sterblichkeit von Patientinnen und Patienten und der
therapiebedingten und todlichen Komplikationen erreichen (vgl. auch die Ausfiihrungen unter
Abschnitt 3.2.1.1).

Alle beteiligten Fachdisziplinen sowie Berufsgruppen haben einen wesentlichen Anteil am
Behandlungserfolg oder -misserfolg und miissen im Zusammenspiel als Team Uber ein grofles
Mal an Routine und Erfahrung verfiigen, die nur bei kontinuierlicher und haufiger
Durchfiihrung der Behandlungen erworben werden kann. Die Mindestmenge zur
Herztransplantation adressiert vor diesem Hintergrund den Standort eines Krankenhauses
und soll ein hinreichendes, nicht zu unterschreitendes Mal} an Ausfuhrungspraxis und
Expertise flir 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 flir Herztransplantationen betroffenen Belange gemaR 8. Kapitel
2. Abschnitt §17 Absatz2 VerfO wird die Hohe der Mindestmenge festgelegt auf
10 Behandlungsfalle pro Jahr und je Krankenhausstandort.

Auf Grundlage einer gemeinsamen Wirdigung der Berichte des IQWiG ,Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation
bei Erwachsenen” vom 12. November 2020 (IQWiG-Bericht V19-05, 2020, Anlage 5) und
»~Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei
Herztransplantation — Aktualisierung zum Auftrag V19-05“ vom 30. Dezember 2022 (IQWiG-
Bericht V22-03, 2022, Anlage 9) sowie des IQTIG-Berichts ,Datenauswertung zu
Mindestmengen bei Herztransplantationen — Abschlussbericht“ vom 6. Oktober 2023 (IQTIG-
Datenauswertung, Anlage 12) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass im vorliegenden
Leistungsbereich gegenwartig von einer Bandbreite geeigneter Mindestmengen bis 26
auszugehen ist.

In den vom IQWiG identifizierten Studien, die einen Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses aufzeigen, wurden
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unterschiedliche Leistungsmengenkategorien miteinander verglichen (kategorielle Analyse)
oder die Leistungsmenge als kontinuierliche Variable ausgewertet (kontinuierliche Analyse).

Samtliche vom IQWiG eingeschlossenen Studien, die bezlglich der Mortalitdit bei
Erwachsenen statistisch signifikante Ergebnisse zeigten, untersuchten die Leistungsmenge als
kontinuierliche Variable. In der Studie Russo 2010 verringerte sich die Wahrscheinlichkeit des
Versterbens 30 Tage nach Transplantation um 1,5 Prozent und die Wahrscheinlichkeit des
Versterbens ein Jahr nach Transplantation um 0,5 Prozent pro Erhéhung der Leistungsmenge
auf Krankenhausebene um einen Fall (30 Tage: Odds Ratio von 0,985; 95 Prozent-Kl: 0,972;
0,997; 12 Monate: Odds Ratio von 0,995; 95 Prozent-KI: 0,992; 0,999) [30]. Eigene
Berechnungen des IQWiG der Daten aus der Studie Taioli 2005 zeigen einen statistisch
signifikanten Zusammenhang mit einer kontinuierlichen Verringerung der Gesamtmortalitat
nach zwolf Monaten bei zunehmenden Krankenhausfallzahlen (Odds Ratio von 0,98;
95 Prozent-KI: 0,96; 0,99) [34]. In der Studie Kilic 2012 erhdhte sich die Gesamtmortalitat
durchschnittlich um 1 Prozent nach zwoélf Monaten und um 2 Prozent nach funf Jahren bei
Reduktion der Krankenhausleistungsmenge um einen Fall pro Jahr (12 Monate: Odds Ratio
von 1,01; 95 Prozent-Kl: 1,00; 1,02; 5 Jahre: Odds Ratio von 1,02; 95 Prozent-KI: 1,01; 1,02)
[23]. Die Studie Yang 2021 wertete die Leistungsmenge auf Krankenhausebene als
kontinuierliche Variable innerhalb definierter Leistungsmengenkategorien aus. Innerhalb der
niedrigen Leistungsmengenkategorie (< 24 Fille/Jahr) zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied in der Gesamtmortalitat nach zwolf Monaten zugunsten von Krankenhausern mit
mehr Herztransplantationen (Hazard Ratio von 0,978; 95 Prozent-KI: 0,963; 0,993); dagegen
zeigte sich innerhalb der hohen Leistungsmengenkategorie (>38 Falle/Jahr) ein gering
ausgepragter, dennoch statistisch signifikanter Unterschied zuungunsten von Krankenhausern
mit hoherer Leistungsmenge (Hazard Ratio von 1,007; 95 Prozent-KI: 1,002; 1,013) [45]. Fir
letztere Leistungsmengenkategorie besteht laut IQWiG eine erhohte Unsicherheit der
Aussage, da weniger als 10 Prozent der untersuchten Krankenhduser innerhalb der hohen
Kategorie liegen (IQWiG-Bericht V22-03, 2022, Anlage 9).

In Bezug auf Kinder und Jugendliche waren im Bericht des IQWiG, wie im Abschnitt 3.2.2
beschrieben, keine Studien enthalten, die einen Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der ZielgréBe Mortalitdt darstellten. Hinsichtlich der kombinierten
ZielgrofRe Tod oder Retransplantation bei Kindern und Jugendlichen enthielt die Studie Singh
2018 eine kategorielle Analyse. Diesbezliglich zeigte sich beim Vergleich von Krankenhdusern
mit niedrigen jahrlichen Fallzahlen (< 4 Eingriffe) versus Krankenhausern mit hohen Fallzahlen
(8-11,9 Eingriffe, Referenzkategorie) ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
hohen Fallzahlen (Hazard Ratio von 1,35; 95 Prozent-KIl: 1,13; 1,61). Der Vergleich der
Krankenh&duser mit hoher jahrlicher Leistungsmenge (8-11,9 Eingriffe, Referenzkategorie) mit
den Krankenhdusern mit sehr hoher Leistungsmenge (> 12 Eingriffe pro Jahr) zeigte einen
statistisch signifikanten Unterschied zuungunsten der Krankenhduser mit sehr hoher
Leistungsmenge (Hazard Ratio von 1,39; 95 Prozent-Kl: 1,20; 1,61) [33]. Die Studie Boucek
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2018 verglich Krankenhduser mit niedriger Leistungsmenge (0-5 Eingriffe/Jahr)
Referenzkategorie) mit Krankenhdusern mit mittleren (5-10 Eingriffe/Jahr), hohen (10,1-
15 Eingriffe/Jahr) und sehr hohen (> 15,1 Eingriffe/Jahr) Leistungsmengen fir die ZielgroRe
Krankenhausaufenthaltsdauer. Es zeigt sich ein statistisch signifikanter Unterschied beim
Vergleich der Krankenhduser mit niedriger Leistungsmenge und den Krankenhdusern mit
hoher (Differenz in Tagen: -38,9; 95 Prozent-Kl: -67,6; -10,2) beziehungsweise sehr hoher
Leistungsmenge (Differenz in Tagen: -48,8; 95 Prozent-KI: -82,7; -14,9) zugunsten der
Krankenh&duser mit héherer Leistungsmenge [5].

In Ubereinstimmung mit den IQWiG-Berichten stellt das IQTIG in seinem Bericht vom
6. Oktober 2023 einen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Sterbewahrscheinlichkeit sowohl flr die intrahospitale Sterblichkeit als auch fir die
1-Jahres-Sterblichkeit fest. Der Zusammenhang ist dabei in allen Analysen mindestens bis zu
einer Fallzahl von 27 monoton fallend. Dabei wurde der Zusammenhang bei der
intrahospitalen Sterblichkeit etwas schwéacher beschrieben, als der Zusammenhang bei der
1-Jahres-Sterblichkeit.

Darliber hinaus flihrte das IQTIG verschiedene Analysen durch um mégliche Schwellenwerte
zu identifizieren. Es wurden Schwellenwerte mit dem Bruchpunkt-Modell gesucht und
erginzend wurden Schwellenwerte auf Basis der Anzahl an potentiell vermeidbaren
Todesfallen ermittelt. Diese Schwellenwerte werden vom IQTIG folgendermalien beschrieben
(1QTIG-Datenauswertung, Anlage 12, S. 27 f.):

»[Der] Bruchpunkt bildet einen natiirlichen Schwellenwert fiir die Festlegung einer
Mindestmenge: Oberhalb eines solchen Bruchpunkts hat eine weitere Erh6hung der
Mindestmenge keinen (oder zumindest keinen statistisch signifikanten) Effekt. [...] Von
besonderem Interesse sind das Maximum der Anzahl an pvT [potentiell vermeidbarer
Todesfdlle] (als maximal erreichbarer Effekt der Mindestmenge) sowie die Lage des
Maximums, d. h. die hypothetische Mindestmenge, bei der dieses Maximum erreicht
wird. Die Lage des Maximums bildet ebenfalls einen natiirlichen Schwellenwert fiir die
Festlegung einer Mindestmenge.“

Die Bruchpunktanalyse des IQTIG ergab auf Basis der Analyse der Daten aller Patientinnen und
Patienten (einschlieRlich Kindern und Jugendlichen) bei der 1-Jahressterblichkeit einen
geschatzten Schwellenwert von 16 (95%-Konfidenzintervall 10 bis28) und bei der
intrahospitalen Sterblichkeit von 26 (95%-Konfidenzintervall 16 bis51) (vgl. IQTIG-
Datenauswertung, Anlage 12, S. 48). Oberhalb dieser Fallzahl hat eine weitere Erh6hung der
Mindestmenge keinen (oder zumindest keinen statistisch signifikanten) Effekt. Das heildt, ab
dieser Fallzahl verandert sich die Sterbewahrscheinlichkeit nicht mehr wesentlich und es ist
kein weiterer, nennenswerter Einfluss auf die Behandlungsergebnisse festzustellen. Bis zu
dieser Fallzahl zeigt sich in den jeweiligen Endpunkten jedoch eine kontinuierliche
Verbesserung der Sterblichkeit mit zunehmender Fallzahl.
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Nach der erganzenden Schwellenwertanalyse des IQTIG wird die Anzahl an potentiell
vermeidbaren Todesfdllen bei hypothetischen Mindestmengen je nach Endpunkt und
Analysemethode zwischen 14 und 36 maximal. Allerdings fiihrt das IQTIG zu dieser
Schwellenwertanalyse aus, dass die Lage des Maximums an potentiell vermeidbaren
Todesfdllen bei hypothetischen Mindestmengen im vorliegenden Fall bei dieser Art des
Zusammenhangs (monoton bis zum Bruchpunkt) keine relevanten zuséatzlichen Hinweise fiir
die Festsetzung einer Mindestmenge ergibt (IQTIG-Datenauswertung, Anlage 12, S. 28).

In der Gesamtschau der Ergebnisse und unter besonderer Berlicksichtigung der in der
Bruchpunktanalyse berechneten Schwellenwerte des IQTIG besteht ein deutlicher Volume-
Outcome-Zusammenhang, bei dem eine héhere Leistungsmenge pro Krankenhaus jedenfalls
bis zu einer Fallzahl von 26 mit einer weiteren Reduktion der Sterbewahrscheinlichkeit der
Patientinnen und Patienten assoziiert ist. Auf dieser Grundlage lasst sich gegenwartig eine
Bandbreite geeigneter Mengen fiir die Festlegung einer Mindestmenge bis 26 bestimmen.

GemalR 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 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 Abwagung von Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach
8. Kapitel 2. Abschnitt § 16 Absatz 5 VerfO ermittelt und in einer Gesamtschau bewertet.

Nach Abwidgung der gesamten fir den Leistungsbereich konkret ermittelten
abwagungsrelevanten Belange sichert die innerhalb der Bandbreite geeigneter Mengen
festgelegte Hohe von 10 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 und Morbiditdt reduziert und unter angemessener Beriicksichtigung der
Leistungserbringerinteressen eine bundesweit ausreichende Anzahl an
Krankenhausstandorten gewadhrleistet, die diese seltenen und hochkomplexen Leistungen mit
der gebotenen Ergebnisqualitdt erbringen kénnen.

Als  maligebliche Belange konnten die Gewahrleistung einer hinreichenden
Behandlungsroutine zur Verbesserung der Qualitdit der Behandlungsergebnisse, die
schutzwiirdige Interessen von Patientinnen und Patienten unter Bericksichtigung der
Versorgungsvorteile bei Reduzierung von Behandlungsrisiken bzw. Qualitatsdefiziten und der
etwaigen Versorgungsnachteile beim Zugang zur Versorgung und bei der poststationdren
Nachsorge, die Interessen der Angehdrigen sowie die schutzwirdigen Interessen der
Leistungserbringer an  der freien Berufsausiibbung und  uneingeschrankten
Patientenversorgung identifiziert werden.

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

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

Im Rahmen der schutzwirdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien
Berufsausiibung und uneingeschrankten Patientenversorgung ist in besonderem MaRe zu
berlicksichtigen, dass mit hoheren Mindestmengen voraussichtlich die Anzahl der
Leistungserbringer abnimmt, da sie die geforderte Leistungsmenge ab einer gewissen
festgelegten Fallzahl nicht (mehr) erfiillen kdnnen. Damit einher gehen auch nachteilige
Veranderungen fiir die betroffenen Kliniken in finanzieller Hinsicht. Insoweit ist auf Seiten der
Leistungserbringer auch die mogliche Verminderung der Attraktivitat und Verfligbarkeit der
Transplantationsmedizin als Arbeitgeber und Ausbilder fiir den medizinischen Nachwuchs zu
bericksichtigen. Zudem kann sich durch die Umverteilung von Behandlungsfdllen auf die
verbleibenden Leistungserbringer ein zusatzlicher Bedarf an sachlichen und personellen
Ausstattungen ergeben, auf die sich die Leistungserbringer mit gewisser Vorlaufzeit einstellen
missen.

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 Mindestmengenhdhen zwischen 5 und 26 fir die
Versorgung unter Bericksichtigung der Patientenumverteilung und die entsprechenden
Wegstrecken und Fahrtzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort berechnet (vgl.
IQTIG-Bericht zur Folgenabschatzung, Anlage 11).

Nach den Berechnungen des IQTIG verbleiben je nach zugrundliegendem Datenerhebungsjahr
mindestens 11 bis 13 (im Durchschnitt 12) Krankenhausstandorte, die rein rechnerisch auch
zukinftig die in die Mindestmenge einbezogenen Transplantationen erbringen dirfen.
Aufgrund der bundesweiten Verteilung der rechnerisch verbleibenden Krankenhausstandorte
resultieren hieraus keine unzumutbaren Verlangerungen der durchschnittlichen Fahrzeiten
und Wegstrecken fir Patientinnen und Patienten. Bei einer Mindestmenge von 10 Leistungen
pro Jahr und Standort verldangern sich die durchschnittlichen Fahrzeiten voraussichtlich von
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43 Minuten im Mittel auf 49 Minuten im Mittel der Datenerhebungsjahre und die
durchschnittlichen Wegstrecken von 60 Kilometer im Mittel auf 72 Kilometer im Mittel der
Datenerhebungsjahre. Fiir die Hélfte aller Patienten (50. Perzentil) wurde auf Grundlage der
Berechnungen des IQTIG im Mittel eine Fahrtzeitverlangerung von 8 Minuten ermittelt. Nur
1% aller Patienten (99. Perzentile) haben danach voraussichtlich eine Fahrtzeit von 137
Minuten im Mittel, bei einer bisherigen Fahrzeit ohne Mindestmenge von 135 Minuten im
Mittel der Datenerhebungsjahre (vgl. IQTIG-Bericht zur Folgenabschatzung, Anlage 11).

Die im unteren Bereich der Bandbreite angesiedelte Mindestmenge von 10 beriicksichtigt bei
einem Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten der Individual- und Gemeinwohlinteressen
in angemessener Weise die Leistungserbringerinteressen und die potentiellen Nachteile fir
Patientinnen und Patienten und Angehdorige durch Transport- und Verlegungsrisiken und
langere Anfahrtswege. Insoweit erwachsen den Patientinnen und Patienten durch die fest
etablierte Infrastruktur mit der DSO zur Koordination der Organentnahme und mit
Eurotransplant zur Organallokation sowie die fliachendeckende sektoreniibergreifende
Kooperation zwischen Transplantationszentrumen bzw. Transplantationsambulanzen,
peripheren Schwerpunktkliniken und dem niedergelassenen Bereich bei Vor- und Nachsorge
keine wesentlichen zusatzlichen Risiken, welche den durch die Mindestmenge erreichbaren
Zugewinn an Qualitdt und Sicherheit fiir Patientinnen und Patienten wieder aufwiegen. Die
oben ausgefiihrten Fahrtzeiten und Wegstrecken sind insoweit vertretbar. Zudem ist bei
derart hochspezialisierten und komplexen Leistungen zu erwagen, dass sich Patientinnen und
Patienten ohnehin nicht nur an das nachstgelegene Zentrum wenden, sondern auch im
bundesweiten Vergleich die Zentren auswahlen.

In die Gesamtabwagung hat auch die Vorgabe des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 3 VerfO
Berlicksichtigung gefunden, wonach bei Hinweisen auf eine Reduzierung von
Behandlungsrisiken und Steigerung der Sicherheit fir Patientinnen und Patienten der G-BA
bei der Festlegung der Hohe der Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung
ausschlieBen soll. Bei mindestens 10 Eingriffen pro Jahr, das bedeutet zirka ein Eingriff pro
Monat, kann von mehr als nur einer gelegentlichen Versorgung ausgegangen werden. Bei der
Herztransplantation in dieser RegelmaRigkeit wird sich bei dem beteiligten Klinikteam ein
ausreichendes MaB an Behandlungsroutine einstellen, das mit einer hinreichenden
Wahrscheinlichkeit zu verbesserten Behandlungsergebnissen fiihren wird.

Eine Mindestmenge von 10 fur den hier betreffenden Leistungsbereich ist einerseits hoch
genug, um angesichts des besonderen Schwierigkeitsgrads der Herztransplantation eine
Gelegenheitsversorgung auszuschlieBen und andererseits niedrig genug, um eine
flaichendeckende Versorgung der Bevolkerung zu gewahrleisten. Die mit der Mindestmenge
verbundenen Vorteile, ndmlich die nach wissenschaftlichen MaRstdben wahrscheinliche
Verbesserung der medizinischen Versorgung im beschriebenen Leistungsbereich, Gberwiegen
gegeniber den Nachteilen, die fir die betroffenen Leistungserbringer oder fir die
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Patientinnen und Patienten und Angehdrigen zum Beispiel aufgrund der damit verbundenen
verlangerten Transport- und Anfahrtswege entstehen.

3.5 VerhaltnismaRigkeit der konkreten Mindestmenge

Die Festsetzung der Mindestmenge fiir die unter der Nummer 11 der Anlage der Mm-R
einbezogenen Prozeduren ist auch verhaltnismaRig. Die Mindestmenge verfolgt einen
legitimen Zweck. Sie ist zur Abwehr nachweisbarer oder hochstwahrscheinlicher schwerer
Gefahren fir ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut geeignet, erforderlich und
angemessen. Die Abwagung der Bedeutung der Interessen der Krankenhduser,
uneingeschrankt in die Mindestmenge einbezogene Leistungen im Bereich
Herztransplantation zu erbringen, mit dem Interesse an einer besseren Versorgungsqualitat
flr Patienten ergibt hier einen Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten der hiervon
betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange. Patientenschutz hat hier Vorrang vor
Erwerbsschutz (vgl. u.a. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 40
m. w. N.).

Durch die Festlegung einer Mindestmenge fir den genannten Leistungsbereich kann die
Qualitat von Behandlungsergebnissen in Krankenhdusern gefordert werden, da insoweit
insbesondere das Risiko an den mindestmengenrelevanten Leistungen zu versterben und
therapiebedingte bzw. tddliche Komplikationen zu erleiden mit einer hohen
Wahrscheinlichkeit reduziert wird.

Die tatbestandlichen Voraussetzungen zur Festlegung einer Mindestmenge im
Leistungsbereich der Herztransplantation sind erfillt, mildere aber - mit Blick auf den Sinn und
Zweck der Mindestmengenregelungen - gleich geeignete QualitatssicherungsmaBnahmen
oder sonstige Regelungen zur Leistungserbringung bestehen nicht. Nach der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts sind unter diesen Voraussetzungen festgesetzte Mindestmengen
nicht durch andere QualitatssicherungsmaBnahmen substituierbar.

Das Mindestmengenkonzept ist Ausdruck der vom Gesetzgeber im Rahmen seines
Beurteilungs- und Prognosespielraums rechtmaRig 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 aulRer Verhaltnis zu der Schwere des damit verbundenen Grundrechtseingriffs bei den
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Krankenhdusern steht. Bei dem mit der Mindestmenge verfolgten Schutz von Gesundheit und
Leben der Patientinnen und Patienten durch die Verbesserung der Ergebnisqualitdt in Bezug
auf Mortalitat sowie therapiebedingte und todliche Komplikationen handelt es sich um
Uberragend wichtige Gemeinwohlbelange. Nach der Rechtsprechung stellt angesichts des
hohen Gewichts, das den Rechtsgtitern in der Wertordnung des Grundgesetzes zukommt, der
Schutz von Gesundheit und Leben einen legitimen Zweck dar, dessen Verfolgung selbst
objektive Berufswahlbeschrankungen zu rechtfertigen vermag (vgl. BSG, Urteil vom
17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris Rn. 42 m. w. N.).

3.6 Erforderlichkeit von Ubergangsregelungen und Ausnahmetatbestinden

Der G-BA hat in seine Gesamtwirdigung auch die Frage der Erforderlichkeit von
Ubergangsregelungen und Ausnahmetatbestinden mit dem Ergebnis einbezogen, dass in
Bezug auf die mit diesem Beschluss festgelegte Mindestmenge im Leistungsbereich
Herztransplantation eine Ubergangsregelung fiir die Jahre 2024 und 2025 normiert wird.

Die Mm-R enthélt bereits Regelungen fiir die erstmalige oder erneute Erbringung einer
Leistung. Begriindete Anhaltspunkte fiir eine Uber die festgelegte Ubergangsregelung
hinausgehende Notwendigkeit von Ausnahmetatbestdnden sind indessen nicht zu erkennen.
Im Ubrigen hat der Gesetzgeber die bisherige Regelung zu Ausnahmetatbestinden in § 136b
Absatz 3 SGB V a.F. durch das GVWG vom 11. Juli 2021 (BGBI | 2021, 2754) zwischenzeitlich
aufgehoben.

Auf Grundlage der Datenanalyse des IQTIG zur Abschatzung der Folgen und zu den
Auswirkungen der Mindestmenge ist trotz der voraussichtlichen Zentralisierung durch diesen
Beschluss keine Gefahr fiir eine flichendeckende Versorgung zu erwarten. Im Ubrigen kann
unter den Voraussetzungen des & 136b Absatz 5a SGB V jeweils die flr die
Krankenhausplanung zustdndige Landesbehorde einer danach etwa noch verbleibenden
regionalen Unterversorgung im Einvernehmen mit den Landesverbdanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen begegnen.

Aufgrund der mit diesem Beschluss insbesondere potentiell beeintrachtigten Interessen der
Leistungserbringer wird gem3R § 7 Mm-R eine Ubergangsregelung festgelegt, nach der
wihrend einer Ubergangsfrist von 24 Monaten die neue Mindestmenge noch nicht erfiillt
werden muss. In der Gesamtschau werden durch diese Ubergangsregelung die im hier
betroffenen Leistungsbereich der Herztransplantation relevanten Belange angemessen
beriicksichtigt. Die Ubergangsregelung erméglicht es den Krankenh&usern, sich auf die
geanderten Anforderungen einzustellen, die erforderlichen krankenhausinternen Prozesse zu
organisieren und ggf. die Wartelistenfihrung bei der Aufnahme neuer Patientinnen und
Patienten in das Transplantationsprogramm anzupassen.
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Bei der Festlegung einer ganzlich neuen Mindestmenge, fiir welche von Inkrafttreten keine
Prognosedarlegung erforderlich war, unterscheidet der G-BA zwischen

a) Standorten, welche die Leistungen bereits vor Inkrafttreten erbracht haben, (siehe
Abschnitt 3.6.1) und solchen

b) Standorten, die die Leistungen in den letzten zwei Jahren vor Inkrafttreten nicht
erbrachten und sich nach Inkrafttreten des Beschlusses dazu entschlieBen, die
Leistungserbringung in diesem Bereich (erneut) aufzunehmen (siehe Abschnitte 3.6.2
und 3.6.3).

3.6.1 Krankenhausstandorte im Regelbetrieb nach § 5 Mm-R

Die Leistungsberechtigung in den Jahren 2024 und 2025 hangt nicht von der Erfillung einer
Mindestmenge ab. Fir eine Leistungsberechtigung im Jahr 2026 haben die Krankenhaustrager
erstmalig im Jahr 2025 eine Prognose fiir das Kalenderjahr 2026 abzugeben und dabei die
Leistungsmenge des Kalenderjahres 2024 zugrunde zu legen. Ab dem Kalenderjahr 2026
mussen die jeweiligen Vorgaben zur Mindestmenge grundsatzlich erreicht werden.

Fir die Zulassigkeit der Leistungserbringung muss der Krankenhaustrager gegenliber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich darlegen, dass die
erforderliche Mindestmenge im jeweils ndchsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter
mengenmaliger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Eine berechtigte
mengenmaRige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus im vorausgegangenen
Kalenderjahr die ,maRgebliche Mindestmenge” je Arzt oder Standort eines Krankenhauses
oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses erreicht hat. Da ({ber die
Leistungsberechtigung immer im Vorjahr des Kalenderjahres, fir das die
Leistungsberechtigung angestrebt wird, entschieden wird, ist Anknipfungspunkt fir die zu
erreichende ,erforderliche” oder ,maRgebliche” Mindestmenge nach § 136b Absatz 5 Satz 3
und 4 SGB V die Mindestmenge, die im jeweils ndchsten Kalenderjahr gilt.
Entscheidungsgrundlage ist hierbei u. a. die erreichte Leistungsmenge des dem Vorjahr
vorausgegangenen Jahres. Wenn also in 2025 eine Prognose fiir 2026 abgegeben wird, muss
dargelegt werden, dass die in 2026 geltende Mindestenge voraussichtlich erreicht wird und
dies u. a. Uiber die erreichte Leistungsmenge in 2024 begriindet werden. Fir das Kalenderjahr
2026 ist dies die Hohe von 10 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses.

Die Darlegung der Prognose gemadls § 5 Mm-R fiir die Zulassigkeit der Leistungserbringung in
2026 erfolgt bis spatestens zum 7. August 2025. Hierbei muss der Krankenhaustrager
gegeniber den Landesverbidnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass in
2026 die festgelegte jahrliche Mindestmenge von 10 Leistungen pro Standort eines
Krankenhauses auf Grund berechtigter mengenmaRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht
wird. Bei der Berechnung der Leistungsmenge gemaR § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und

34



Nummer 2 Mm-R sind die in der Mm-R festgelegten Vorgaben zur Zahlweise der Leistungen
zu bericksichtigen.

3.6.2 Krankenhausstandorte, die die Leistung nach § 6 Absatz 1 Mm-R erstmalig zwischen
dem 1. Januar 2024 und dem 31. Januar 2024 erbringen

Fir Krankenhausstandorte, die die hier gegenstandliche Leistung erstmalig oder erneut
zwischen dem 1. Januar 2024 und dem 31. Januar 2024 erbringen, findet § 6 Mm-R nur
eingeschrankt Anwendung.

Der Krankenhaustrager hat vorab den Beginn der Leistungserbringung den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen schriftlich oder unter Nutzung der Spezifikation
gemaRk § 6 Absatz 2 Mm-R mitzuteilen.

GemaR § 6 Absatz 3 Mm-R muss ein Krankenhausstandort, der eine Leistung erstmalig oder
erneut erbringt, in den ersten 12 Monaten der Leistungserbringung 50 Prozent der in dem
jeweils maRgeblichen Kalenderjahr anteilig geltenden Mindestmenge erfiillen. Die Ermittlung
der Leistungsmenge beginnt zum 1. des Monats, in dem die betreffende Leistung das erste
Mal erbracht wurde. Erbringt ein Krankenhausstandort im vorliegenden Leistungsbereich eine
Leistung erstmalig oder erneut zwischen dem 1. Januar 2024 und dem 31. Januar 2024, so gilt
im gesamten 12-monatigen Zeitraum Ubergangsweise keine Mindestmenge (vgl.
Abschnitt 3.6). Demzufolge ist auch die Fortsetzung der Leistungsberechtigung ab dem
13. Monat von keiner anteilig zu erfiillenden Leistungsmenge in Hohe von 50 Prozent der
Mindestmenge nach § 6 Absatz 3 Mm-R abhangig.

§ 6 Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 1 Mm-R findet in diesem Fall keine Anwendung und die
Leistungsberechtigung besteht fiir den sich anschlieenden 12-monatigen Zeitraum in jedem
Fall fort. Der Krankenhaustrdger hat gleichwohl schriftlich oder unter Nutzung der
Spezifikation die in den ersten 12 Monaten erreichte Leistungsmenge bis spatestens zum
15. des auf diesen Zeitraum folgenden Monats an die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen zu Ubermitteln. Der Eingang wird durch die Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen gegeniiber dem Krankenhaustrager schriftlich oder unter
Nutzung der Spezifikation bestatigt. Es schlieBt sich ein weiterer 12-monatiger Zeitraum an, in
welchem ebenfalls keine Mindestmenge gilt. Das Prognoseverfahren gemaf § 6 Absatz 4 Mm-
R findet anschlieBRend Anwendung.

3.6.3 Krankenhausstandorte, die die Leistung nach § 6 Absatz 1 Mm-R erstmalig oder
erneut zwischen dem 1. Februar 2024 und dem 31. Dezember 2024 erbringen

Die Leistungsberechtigung im Jahr 2024 hangt nicht von der Erfillung einer Mindestmenge
ab.
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Fir Krankenhausstandorte, die die hier gegenstandliche Leistung erstmalig oder erneut
zwischen dem 1. Februar 2024 und dem 31. Dezember 2024 erbringen, findet § 6 Mm-R nur
eingeschrankt Anwendung.

Der Krankenhaustrager hat vorab den Beginn der Leistungserbringung den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen schriftlich oder unter Nutzung der Spezifikation
gemalk § 6 Absatz 2 Mm-R mitzuteilen.

Gemal § 6 Absatz 3 Mm-R muss ein Krankenhausstandort, der eine Leistung erstmalig oder
erneut erbringt, in den ersten 12 Monaten der Leistungserbringung 50 Prozent der in dem
jeweils maRgeblichen Kalenderjahr anteilig geltenden Mindestmenge erfiillen. Die Ermittlung
der Leistungsmenge beginnt zum 1. des Monats, in dem die betreffende Leistung das erste
Mal erbracht wurde. Erbringt ein Krankenhausstandort im vorliegenden Leistungsbereich eine
Leistung erstmalig oder erneut zwischen dem 1. Februar 2024 und dem 31. Dezember 2024,
so gilt bis zum 31. Dezember 2025 (ibergangsweise keine Mindestmenge (vgl. Abschnitt 3.6)
und ab dem 1. Januar 2026 die Mindestmenge 10. Fir die Fortsetzung einer
Leistungsberechtigung ab dem 13. Monat findet § 6 Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 1 Mm-
R demzufolge mit der MaRRgabe Anwendung, dass mindestens 50 Prozent der im Kalenderjahr
2026 geltenden Mindestmenge anteilig erfillt sein muss. Der Krankenhaustrager hat
schriftlich oder unter Nutzung der Spezifikation die in den ersten 12 Monaten erreichte
Leistungsmenge bis spatestens zum 15. des auf diesen Zeitraum folgenden Monats an die
Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen zu (ibermitteln. Der Eingang wird
durch die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gegeniber dem
Krankenhaustrager schriftlich oder unter Nutzung der Spezifikation bestatigt. Sofern abhangig
vom Beginn der Leistungserbringung anteilig 50 Prozent der Mindestmenge 10 erreicht
wurde, schlieft sich ein weiterer 12-monatiger Zeitraum an, in welchem die Mindestmenge 10
gilt. Das Prognoseverfahren gemaR § 6 Absatz 4 Mm-R findet anschlieRend Anwendung.

Anwendungsbeispiel:

So muss ein Krankenhausstandort, dessen erste oder erneute Leistungserbringung
beispielsweise am 1. Juli 2024 erfolgt, in den ersten 12 Monaten der Leistungserbringung
insgesamt 3 Leistungen nachweisen, damit sich an diesen Zeitraum unmittelbar ein weiterer
12-monatiger Zeitraum gemaR § 6 Absatz 4 Satz 1 anschlieBen kann.

Fir die Bestimmung dieser Leistungsmenge ergibt sich folgende Berechnungsformel:

Anzahl Monate im Jahr 2025 X geltende Leistungsmenge 2025 + Anzahl Monate im Jahr 2026 X geltende Leistungsmenge 2026
x
12 Monate

50 %
Flr das vorliegende Beispiel ergabe sich somit folgende Berechnung:

6 Monate X 0 + 6 Monate X 10
12 Monate

Nachzuweisende Leistungsmenge = 50 % x

Nachzuweisende Leistungsmenge = 2,5
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4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von 1.810 Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von
3.470 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Am 16.Juni 2021 begann die AG Mindestmengen mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfs. In 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle). An den Sitzungen der
AG und des Unterausschusses wurden gemalR § 136b Absatz 1 Satz 3 SGB V der Verband der
privaten Krankenversicherung, die Bundesdrztekammer und der Deutsche Pflegerat beteiligt.

Datum Beratungs- | Inhalt/Beratungsgegenstand
gremium
3. August 2016 UA QS Beauftragung der AG Mindestmengen zur Aufnahme

der Beratungen Uber eine Mindestmenge fiir
Herztransplantation

10. Januar 2019 AG-Sitzung | Beratung Uber IQWiG-Beauftragung:
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat bei Herztransplantation

6. Marz 2019 UA QS Beratung liber die Einleitung eines
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
Mindestmenge fir Herztransplantationen bei
Erwachsenen sowie tUber IQWiG-Beauftragung:
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitadt bei Herztransplantation
bei Erwachsenen

12. Marz 2019 AG-Sitzung | Beratung Uber eine Mindestmenge fir
Herztransplantationen

5. Juni 2019 UA QS Beschlussempfehlung (iber die Einleitung des
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
Mindestmenge fiir Herztransplantationen bei
Erwachsenen sowie

Beschlussempfehlung tiber IQWiG-Beauftragung:
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat bei
Herztransplantationen bei Erwachsenen

20. Juni 2019 Plenum Beschluss Uber die Einleitung eines
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
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Mindestmenge fiir Herztransplantationen bei
Erwachsenen sowie

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

16. Juni 2021

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergédnzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation)

21.Juli 2021

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie iber IQTIG-
Beauftragung

15. Dezember 2021

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie iber IQTIG-
Beauftragung

11. Januar 2022

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie iber IQTIG-
Beauftragung

19. Januar 2022

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie iber IQTIG-
Beauftragung

2. Marz 2022

UA QS

Beratung Uiber IQTIG-Beauftragung

16. Marz 2022

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie (iber
IQWiG- und IQTIG-Beauftragungen

30. Madrz 2022

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergédnzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie (iber
IQWiG- und IQTIG-Beauftragungen

13. April 2022

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergéanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie (iber
IQWiG- und IQTIG-Beauftragungen

27. April 2022

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergéanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie liber IQTIG-
Beauftragung

4. Mai 2022

UA QS

Beschlussempfehlung tiber die Anderung des
Beschlusses vom 20. Juni 2019 {ber die Einleitung
eines Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
Mindestmenge flr Herztransplantation sowie

Beschlussempfehlung Gber IQWiG-Beauftragung:
Updaterecherche zum IQWiG-Bericht vom
12. November 2020
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15. Juni 2022

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergédnzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie liber IQTIG-
Beauftragung

16. Juni 2022

Plenum

Beschluss tiber die Anderung des Beschlusses vom
20. Juni 2019 (ber die Einleitung eines
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
Mindestmenge fiir Herztransplantationen sowie

Beschluss IQWiG-Beauftragung: Updaterecherche
zum IQWiG-Bericht vom 12. November 2020

21. Juli 2022

AG-Sitzung

Beratung Uiber eine Ergdanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie iber IQTIG-
Beauftragung

7. September 2022

UA QS

Beschlussempfehlung IQTIG-Beauftragung:
Auswertung von esQS-Daten hinsichtlich Volume-
Outcome-Beziehungen bei Herztransplantationen

20. Oktober 2022

Plenum

Beschluss IQTIG-Beauftragung: Auswertung von esQS-
Daten hinsichtlich Volume-Outcome-Beziehungen bei
Herztransplantationen

18. Januar 2023

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergénzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation)

15. Februar 2023

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergéanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie liber IQTIG-
Beauftragung

21. Marz 2023

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergédnzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation) sowie liber IQTIG-
Beauftragung

3. Mai 2023

UA QS

Beschluss IQTIG-Beauftragung: Durchfiihrung von
Datenanalysen fiir den Leistungsbereich
Herztransplantation zur Folgenabschatzung

18. Juli 2023

AG-Sitzung

Beratung liber eine Ergéanzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation)

29. August 2023

AG-Sitzung

Beratung Uber eine Ergdnzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation)

20. September 2023

AG-Sitzung

Beratung Uber eine Erganzung einer Nummer 11 der
Anlage Mm-R (Herztransplantation)

4. Oktober 2023

UA QS

Beschlussempfehlung Uber eine Ergdnzung einer
Nummer 11 der Anlage Mm-R (Herztransplantation)
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25. Oktober 2023 AG-Sitzung | Beratung (iber eine Erganzung einer Nummer 11 der

Anlage Mm-R (Herztransplantation)

16. November 2023 | Plenum Beschlussfassung

6.

(Tabelle Verfahrensablauf)

Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. November 2023 beschlossen,
die Mm-R zu andern.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat duBerten keine Bedenken.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit. Die Landervertretung enthalt sich.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Anderung der Mindestmengenregelungen: Erginzung der Anlage Nr. 11: Herztransplantation
Entwurf der Stabsstelle Biirokratiekostenermittlung, Stand: 28.09.2023

GemaR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner Beschliisse
zu erwartenden Blrokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar.
Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemald Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten fir
Leistungserbringer.

Ziel der Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moglichst verwaltungsarmer
Regelungen/Verwaltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig erachtete
Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei préjudizierende Wirkung fiir nachgelagerte
Verglitungsvereinbarungen.

Der vorliegende Beschluss erganzt die Mindestmengenregelungen (Mm-R) um eine neue Anlage Nr. 11
,Herztransplantation”. Entsprechend der Bilirokratiekostenermittlung zum Beschluss {iber eine
Anderung der Mindestmengenregelungen vom 17. November 2017 entstehen den betroffenen
Krankenhausstandorten Biirokratiekosten durch die Ermittlung und Ubermittlung der
Mindestmengenprognosen an die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen (§ 5 Mm-
R). Dabei wird bei der erstmaligen Prognosedarlegung ein deutlich héherer Aufwand angenommen,
u.a. um die notwendige Einarbeitung in die Informationspflicht mit zu beriicksichtigen, obgleich davon
auszugehen ist, dass inzwischen ein Grof3teil der Krankenhausstandorte mit dem Verfahren vertraut
ist. Bei einer Mindestmenge von 10 im ersten Jahr entstehen einmalig Blrokratiekosten in Héhe von
geschatzt 3.470 Euro (11 x 315,42 Euro) und jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschéatzt
1.810 Euro (11 x 164,52 Euro).

Anzahl Einmalige Jahrliche Kosten
Krankenhausstandorte! | Kosten in Euro in Euro
Prognosedarlegung (erstmalig) 11 315,42
Prognosedarlegung (jahrlich) 11 164,52
Gesamt: 3.470 1.810

11QTIG (2023): Folgenabschitzungen zu Mindestmengen Herztransplantation. Datenanalysen im Rahmen der
Beratungen zu Mindestmengen vom 23. August 2023
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Antrag des GKV-Spitzenverbandes gemaR Kapitel 8 2. Abschnitt §15 der VerfO
des G-BA zur Vorlage im Unterausschuss Qualitatssicherung am 5. Juni 2019

Festlegung einer Mindestmenge fiir Herztransplantationen (HTx) bei
Erwachsenen:

Vorschlag zur Hohe der Mindestmenge: 10 Eingriffe pro Jahr und
Krankenhausstandort

Beschlussvorschlag:

a) Empfehlung an das Plenum, die AG-Mindestmengen mit der Aufnahme
von Beratungen liber die Festlegung einer Mindestmenge fiir
Herztransplantationen bei Erwachsenen zu beauftragen

b) Beauftragung des IQWIG mit einer systematischen Literaturrecherche
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des
Behandlungsergebnisses bei Herztransplantationen bei Erwachsenen

Hintergrund der Antragstellung

Die AG-Mindestmengen ist bereits durch den Unterausschuss Qualitatssicherung (UA-QS) in seiner 41. Sitzung
am 3. August 2016 unter TOP 20 (,,Unterausschuss als Lenkungsgremium nach § 14 QSKH-RL - MaBnahmen
gemaR § 13 Abs. 3 Satz 3 QSKH-RL”) mit der Aufnahme der Beratungen zu einer neuen Mindestmenge
,Herztransplantation” beauftragt worden. Dieser Auftrag besteht nach wie vor und hat Giltigkeit.

Die die Mindestmengen fir Krankenhauser betreffenden gesetzlichen Aufgaben aus dem KHSG wahrnehmend,
erarbeitete die AG Mindestmengen in den Jahren 2016 und 2017 prioritar einen neuen Abschnitt der
Verfahrensordnung (VerfO) zur Festlegung von Mindestmengen und eine Neufassung der
Mindestmengenregelung. Alle fachlichen, auf konkrete Mindestmengen bezogenen Themen wurden von der
AG zuriickgestellt. Nach Beschluss der neuen Mindestmengenregelung und des entsprechenden Abschnittes
der VerfO wurden die von der AG pausierten fachlichen Beratungen wieder aufgenommen; dies betraf zum
Beispiel die Beratungen zu den Mindestmengen fir Friihgeborene mit einem Aufnahmegewicht < 1250 g und
fr unikondylare Schlittenprothesen bzw. Revisionseingriffe nach Gelenkersatz am Kniegelenk.

Der GKV-SV hat Informationen zu einer potentiellen Mindestmenge fiir Herztransplantationen bei Erwachsenen
zusammengestellt und dem UA-QS zu seiner Sitzung am 6. Marz 2019 unter TOP 11.1 als Grundlage fir eine
Beauftragung des IQWIG mit einer Literaturrecherche gemaR o.g. Beschlussvorschlag b und zur Vorbereitung
der AG-Beratungen zur Verfligung gestellt.

Auf Antrag der DKG hat der UA-QS in seiner Sitzung am 6. Marz 2019 befunden, dass nun — nach Inkrafttreten
des neuen VerfO-Abschnittes Gber die Festsetzung von Mindestmengen — die bestehende Beauftragung aus
dem UA-QS vom 3. August 2016 durch einen Plenumsbeschluss iber die Aufnahme von Beratungen zu
ergdnzen sei und den GKV-SV beauftragt, stellvertretend fir alle anderen Antragsberechtigten formal einen
entsprechenden Antrag vorzulegen.
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Zusammenfassung

Bei Herztransplantationen (HTx) bei Erwachsenen besteht wahrscheinlich ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses. Hierauf deuten auch Betrachtungen von
Leistungszahlen aus dem deutschen Versorgungskontext hin, welche der UA-QS am 3. August 2016 in seiner
Funktion als Lenkungsgremium angestellt hatte. Im Vorfeld (am 05. Juli 2016) ist die Vorsitzende des UA-QS
durch das IQTIG (resp. die Bundesfachgruppe) liber ein TPZ informiert worden, das beziglich seiner in house
Letalitatsraten erneut auffallig geworden war: Bei insgesamt geringer Fallzahl: (9 Patienten in 6 Jahren) sind in
den Jahren 2014 und 2015 zwei von drei bzw. einer von einem Patienten im Anschluss an eine
Herztransplantation verstorben. Fir das Datenerfassungsjahr 2015 wurde mit dem TPZ eine Zielvereinbarung
zur Sterblichkeitsrate getroffen: die Sterblichkeit darf nicht auBerhalb des Referenzwertes (< 20%) liegen. 2015
lag das Ergebnis jedoch bei 100% Sterblichkeit (Fallzahl: 1 Patient). Als problematisch erkannte der UA-QS
zunachst, dass sich derart niedrige Fallzahlen der Berichterstattung entziehen und dass — unberihrt von der
Berichterstattung — Gelegenheitsversorgung in diesem hochkomplexen Leistungsbereich ausgeschlossen
werden misse.

Uber den sich aus deutschen Versorgungszahlen ergebenden Impetus zur Unterbindung von
Gelegenheitsversorgung hinaus weist auch die internationale und nationale Literatur auf eine Volume-
Outcome-Assoziation hin. Dieser im Folgenden dargestellte Zusammenhang begriindet den Vorschlag.

Die Herztransplantation ist eine komplexe Therapie. Sie beinhaltet neben der eigentlichen Transplantation die
Auswahl, Vorbereitung und Betreuung der Empfanger eine spezialisierte perioperative Behandlung und die
notwendige lebenslange immunsuppressive Therapie, sowie das rasche Erkennen und die addquate
Behandlung von OrganabstofRungen und anderen Komplikationen. Gegenstand der Mindestmenge sollte die
interdisziplindre Zusammenarbeit sein. Aus diesem Grund wird als Bezugspunkt dieser neuen Mindestmenge
der ,Standort” vorgeschlagen. Im Focus steht nicht das manuelle operative Geschick eines einzelnen Arztes.

Im Unterschied zu anderen Organtransplantationen ist bei der Herztransplantation sowohl in Deutschland als
auch international die Versorgung von Kindern und von Erwachsenen personell, strukturell und oft auch
raumlich getrennt. Der Regelfall ist, dass Transplantationen von Herzen bei Kindern (Patienten < 18 Jahren) in
einer ,Abteilung fir Kinderherzchirurgie” durchgefiihrt werden. Diese sind von , Abteilungen flr Herzchirurgie”
(fUr Erwachsene) getrennt und von der arztlichen Leitungsebene bis zum Pflegepersonal autark besetzt — und
oft sogar nicht nur ,,rdumlich getrennt” sondern in ganzlich anderen Standorten untergebracht. Potentiell
erreichbare Erfahrungen aus der Transplantation von Kinderherzen sind kaum auf die Transplantation von
Erwachsenen-Herzen (ibertragbar. Auch wird kaum ein Standort dies fur sich reklamieren, da eine derartige
»Personalunion” praktisch nicht vorkommt. Diese Mindestmenge sollte nur flir Erwachsene festgelegt werden.

Der G-BA wagt die Belange der Patienten und Leistungserbringer bei der Festsetzung einer Mindestmenge
untereinander und gegeneinander ab. Insbesondre die die schutzwiirdigen Interessen der Patientinnen und
Patienten unter Bericksichtigung moglicher Versorgungsnachteile und die schutzwirdigen Interessen der
betroffenen Leistungserbringer sind dabei zu beachten. Es kann davon ausgegangen werden, dass die
schutzwirdigen Interessen der Patienten nur mit einer Gewahrleistung einer hinreichenden
Behandlungsroutine zu erreichen sind und gegeniiber etwaigen wirtschaftlichen Interessen der
Leistungserbringer Giberwiegen. Bei planbaren Eingriffen dieser Komplexitdt werden die transportbedingten
Risiken bei verlangerten Anfahrten wahrscheinlich durch den Zugewinn an Sicherheit durch eine ausreichende
Behandlungsroutine aufgewogen.

Es sollte eine Mindestmenge fir Herztransplantationen bei Erwachsenen von 10 pro Krankenhausstandort
festgelegt werden. Bei einer insbesondre auf Kooperation und Teamleistungen beruhenden Leistung muss der
Bezugspunkt der Krankenhausstandort sein.
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Beschreibung der Leistung

Die von der vorgeschlagenen Mindestmenge umfassten Leistungen lassen sich mit folgenden Prozeduren (OPS)
abbilden:

OPS
5-375 Herz- und Herz-Lungen-Transplantation

e 5-375.0 Herztransplantation, orthotop

° .00 Ohne normotherme und pulsatile Organkonservierung

° .01 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

e 5-375.1 Herztransplantation, heterotop (Assistenzherz)

° .10 Ohne normotherme und pulsatile Organkonservierung

° .11 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

e 5-375.2 Herz-Lungen-Transplantation (En-bloc)

e 5-375.3 Herz-Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthalts
° .30 Ohne normotherme und pulsatile Organkonservierung

° .31 Mit normothermer und pulsatiler Organkonservierung

e 5-375.4 Herz-Lungen-Retransplantation (En-bloc) wahrend desselben stationdren Aufenthalts

Diagnose und Behandlung — Gegenstand der Mindestmenge

Die Transplantation eines Herzens ist die letzte Therapie-Option bei einer schweren Herzschwéche
(Herzinsuffizienz), wenn alle konservativen, invasiven und chirurgischen MaRnahmen ausgeschopft sind. Die
Herzinsuffizienz stellt hierbei die (symptomatische) Endstrecke einer Vielzahl von Erkrankungen dar. Sie wird
nach einer von der New York Heart Association (NYHA) entwickelten Klassifikation in vier Schweregrade
eingeteilt. Diese Klassifikation hat den praktischen Wert, dass unter Heranziehung verschiedener klinischer
Parameter ein Score ermittelt werden kann, mit dessen objektiver Hohe eine wissenschaftlich fundierte
Korrelation zum 1-Jahres-Uberleben hergestellt werden kann. Das auf dieser Basis ermittelte Risiko der
Erkrankung wird zur Indikationsstellung fiir eine Herztransplantation gegen das Risiko der Operation
abgewogen. Ist die errechnete 1-Jahres-Uberlebensrate der Herzinsuffizienz niedriger als die 1-Jahres-
Uberlebensrate nach einer Herztransplantation (z.Zt. 80-85%) muss die Indikation zur Operation gestellt
werden. Vereinfacht ldsst sich sagen, dass eine Transplantation dann angezeigt ist, wenn die Prognose der
Herzinsuffizienz schlechter ist als die Erfolgsaussichten der Operation.

Die Parameter, die zur Berechnung des Score herangezogen werden, sind:

die Herzfrequenz

die Auswurffraktion

der mittlere Blutdruck

die maximale Sauerstoffaufnahme

das Serumnatrium

das Vorliegen eines Blockbildes im EKG
eine KHK als Ursache der Herzinsuffizenz
der pulmonalkapilldre Verschlussdruck

Die Grundlage der Transplantation stellt das deutsche Transplantationsgesetz (TPG) vom 01.12.1997 dar. Es
regelt die Spende, Entnahme, Vermittlung und Ubertragung von Organen, die nach dem Tod oder zu Lebzeiten
gespendet werden.
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Flr eine schwere lebensbedrohliche Herzinsuffizienz konnen viele Erkrankungen urséchlich sein. In Deutschland
am haufigsten sind Herzmuskelerkrankungen und Erkrankungen der HerzkranzgefdaBe. Zusammen machen diese
liber 80% der Ursachen einer Herzinsuffizienz im Stadium NYHA IV aus. Angeborene Fehlbildungen stellen mit
insgesamt 4,5% die drittgroRte Gruppe.

Im Jahr 2017 warteten 724 Patienten auf ein Spenderorgan, 429 von diesen Patienten wurden in diesem Jahr
neu angemeldet, 11 erneut angemeldet. 117 zuvor gelistete Patienten verstarben im Verlauf dieses Jahres, bevor
eine Operation durchgefiihrt werden konnte.

Gegenstand der Mindestmenge ist die Zahl der HTx bei Erwachsenen pro Jahr. Als Endpunkte einer
systematischen Literaturrecherche werden vorgeschlagen:

e Uberleben des Patienten im Krankenhaus (Krankenhausmortalitit)

e Uberleben des Transplantates.

Leistungen des Transplantationszentrums mit Einfluss auf das Organ- respektive Empfanger Gberleben sind: (9,
15)
e Auswahl und Vorbereitung des Patienten (Gesundheitszustand, respektive Komorbiditdten des
Empfangers)
e Ablauforganisation gewahrleisten (stidndige Erreichbarkeit, kurzfristige Kontaktmoglichkeit des
Pateinten)
e Beurteilung des angebotenen Organs (Glite/Qualitat des Spenderorgans, Komorbiditaten des Spenders,
Kompatibilitat Spender/Empfanger, Kalte Ischamiezeit)
e Operation/ Transplantation
e Perioperative Behandlung (Intensivstation mit besonders geschultem Personal)
e Immunsuppression (erkennen und behandeln von akuten und chronischen AbstoRungsreaktionen,
erkennen und behandeln von Komplikationen (Infektionen) aufgrund der Immunsuppression,
Kooperation mit niedergelassenen Arzten, stindige Erreichbarkeit fiir Patienten in der Nachbetreuung)

Leistungserbringung in Deutschland

Im Jahr 2017 wurden 257 Herz-Transplantationen durchgefiihrt. Die Zahl ist seit Jahren kontinuierlich
abnehmend (2012: 346 HTx, 2013: 313 HTx, 2014: 304 HTx, 2015: 286 HTx, 2016: 297 HTx)

Herz-Lungen (en-bloc) Transplantationen wurden 2017 lediglich in 5 Zentren durchgefiihrt, wobei kein einziges
Zentrum mehr als 3 Transplantationen erreichte. Eine getrennte Betrachtung ist nicht sinnvoll.

Im Jahr 2016 wurden in 22 Zentren Herztransplantationen durchgefihrt (Quelle: DSO).

Die zeitliche Entwicklung ist in der folgenden Tabelle dargestellt. Bei weniger als 4 HTx pro Jahr gibt die DSO
lediglich < 3 HTx/Jahr an und nennt nicht die genaue Anzahl. 2016 war dies in 5 Zentren der Fall.

Die hier angegebenen Zahlen entstammen den Qualitdtsberichten der Krankenhduser. Die Zahlen sind nicht
identisch mit den oben angegebenen der DSO.

HTx 2013 2014 2015 2016
Bad Oeyenhausen 76 84 43 76
Minchen 27 15 22 16
Leipzig 19 24 14 21
Berlin 21 16 18 19
Heidelberg 22 14 17 14
Freiburg 17 12 11 15
Hannover 11 14 10 15
Disseldorf 13 13 3 20
Giellen 9 14 11 11
Regensburg 12 11 8 11
Erlangen-Niirnberg 13 13 8 5
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Hamburg 10 10 6 11
Bad Nauheim <3 9 15 6
Jena <3 6 4 9
Kiel <3 9 4 6
Wiirzburg <3 4 7 6
Koln 4 <3 4 7
Gottingen 4 5 5 <3
Minster 7 <3 <3 <3
Aachen <3 <3 4 <3
Essen <3 0 <3 <3
Dresden <3 0 <3

Tabelle Zentren sortiert nach durchschnittlicher jahrlicher HTx Zahl (Qualitatsberichte der Krankenhé&user)

Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und Behandlungsergebnis

Internationale Studien weisen bei Herztransplantationen auf einen positiven Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses hin.

Es handelt sich um retrospektive Studien. Prospektive oder gar randomisierte Studien nicht realisierbar. Die
Mehrzahl der Studien stammt aus den USA. Ausnahmslos bedienen diese sich der Daten des United Network for
Organ Sharing (UNOS) (1-7). Die Meldung ist fir alle transplantierenden Kliniken in den USA verpflichtend und
eine Vollstandigkeit der Datensatze von 90-99% wird angegeben (8, 13).

Letztendlich handelt es sich um eine verpflichtende Selbstauskunft, die insofern lGberpriift wird, als fehlende
Daten zu Riickfragen fihren. Die Einschrankungen durch die Nutzung dieser Daten werden in den Artikeln
mehrfach ausfiihrlich diskutiert (1, 2).

Die UNOS Datenbank stellt die derzeit umfangreichste und vollstandige Datensammlung dar und enthélt die
Daten aller in den USA Transplantierten seit 1984.

In den einzelnen Studien finden sich zeitliche Uberlappungen, sodass sich der Hauptteil der Publikationen (1, 2,
4-8) auf Transplantationen zwischen 1999 und 2010 bezieht. Eine italienische Studie (12) hat die gleichen
Voraussetzungen, hatte jedoch als primares Ziel, die nationalen Ergebnisse mit interanationalen Daten zu
vergleichen. Bei den Ubrigen Studien war die Erfassung aller Transplantationszentren nicht gewahrleistet.

Die Review von Pettit et al. (8) zeigt, dass bei einer Gruppierung der Transplantationszentren nach Volumen, die
kleinen Zentren die hochste risikoadjustierte Mortalitat aufwiesen, mittlere Zentren eine geringere Mortalitat
und groRe Zentren die geringste Mortalitat. Eine starke Assoziation fand sich vor allem beim 5-Jahresiberleben.
Allerdings war in den ausgewerteten Studien die Einteilung in die 3 GréRenklassen unterschiedlich. Eine
Untergrenze konnte in der Auswertung nicht eindeutig bewiesen werden, 10-12 HTx pro Jahr scheinen den
Autoren eine Grenze darzustellen, unterhalb der ein héheres Mortalitatsrisiko besteht.

Grimm et al. (1) analysierten 19.849 HTx zwischen 2000 und 2010. Vor und nach Risikoadjustierung war die 90-
Tages-, 1-Jahres- und 5-Jahressterblichkeit in Zentren mit niedrigem HTx Volumen héher, in den Zentren mit
hohem und mittlerem Tx-Volumen relativ dahnlich. Die vorab festgelegte Grenze lag bei < 15 HTx pro Jahr.

Russo et al. (2) werteten 8.029 HTx zwischen 2001 und 2006 aus. Sie konnten beziglich der Zentrumsgrof3e 3
Risikogruppen darstellen, wobei in Zentren mit weniger als 10,5 HTx pro Jahr ein deutlich héheres
Mortalitatsrisiko bestand und zwar unabhiangig von der Risikokonstellation Spender/Empféanger.

Hosenpud et al. (3) zeigte an 7.893 HTx aus den Jahren 1987-1991, dass das Mortalitatsrisiko in Zentren mit < als
9 HTx pro Jahr signifikant hoher war (Beobachtungszeitraum 12 Monate, Grenze vorab festgelegt).

Arnaoutakis et al. (4) zeigten an 18.226 HTx aus den Jahren 2000 — 2010, dass die 30-Tages- und 1-Jahres-
Mortalitat in Zentren mit < als 8 HTx pro Jahr signifikant erhdht war (Grenze vorab festgelegt).

Shuhabier et al. (5) zeigte an 12.230 HTx aus den Jahren 1999 - 2005 fiir Zentren mit €12 HTx pro Jahr ein
signifikant hoheres 1-Jahres Mortalitatsrisiko (Grenze vorab festgelegt).

Weiss et al. (6) (14.401 HTx zwischen 1999 und 2006) kommen zu dem Schluss, dass mit zunehmender
ZentrumsgroRe das Mortalitatsrisiko (kontinuierlich) sinkt. Der Effekt ist am starksten bei Zentren mit < 10 HTx
pro Jahr ausgepragt, da diese ein um 100% hoheres 30-Tages-Mortalitatsrisiko als grofRere Zentren haben.

Kilic et al. (7) zeigten fur marginale Spenderorgane ein signifikant schlechteres Ergebnis beziglich der 30-Tages,
1- und 5- Jahres Mortalitat in Zentren mit < 14 HTx pro Jahr (Grenze vorab festgelegt; 3.176 HTx zwischen 2000
und 2010).
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Im Bericht der Internationalen Gesellschaft flir Herz- und Lungentransplantation (ISHLT) (9) wird das
Zentrumsvolumen als Risikofaktor fiir das 1-Jahres Uberleben (P=0,0378), sowie das 10-/15-/20-Jahres
Uberleben (p=0,0001) angegeben.

Hohe der Mindestmenge — erwartete Verbesserung der Leistungserbringung

In der fiir die Beurteilung detektierten Literatur wird die Zahl der Herztransplantationen pro Jahr als Gegenstand
der Betrachtung zugrunde gelegt.

Eine besondere Herausforderung stellt die unumgangliche lebenslange Immunsuppression dar, um eine
TransplantatabstoBung zu vermeiden. Die verschiedenen Arten der AbstoRung miissen zuverldssig und schnell
erkannt werden, da das Patienteniberleben hierdurch maRgeblich beeinflusst wird. Entscheidende
Verbesserungen im Transplantat- und somit Patientenlberleben wurden durch die kontinuierliche
Weiterentwicklung der medikamentdsen Therapie erreicht.

Die Therapie bedarf einer besonderen Erfahrung, da der Patient durch die Medikation einerseits an Infektionen
mit untypischem klinischem Bild erkranken, andererseits die Medikation selbst organschadigend sein kann.
Grimm (1) fand bei 8,6% der Herz-transplantierten Patienten ein postoperatives Nierenversagen in kleinen
Zentren (verglichen mit 6,8% und 7,6% in gréReren Einrichtungen).

In den einzelnen Studien wird eine unterschiedliche Anzahl HTx/Jahr zur Einteilung der Zentren in verschiedene
GroRenklassen verwendet. Statistische Auswertungen (3, 4, 6, 8) zeigen aber ein zunehmendes Mortalitatsrisiko
mit Abnahme der ZentrumsgroBe. Wobei in ein Review (8) und die Autoren Weiss et al. (6) eine deutliche
Risikozunahme bei weniger als 10 HTx/Jahr zeigen.

In den einzelnen Studien wurden die Grenzen unterschiedlich festgelegt (7 bis 15 als untere Grenze). Der Review
von Pettit et al. (8) und die Arbeit von Weiss et al. (6) kamen zu dem Ergebnis, dass die Grenze bei mindestens
10 HTx/Jahr sinnvoll zu ziehen sei. Allerdings ist hier ein Bias nicht ganz ausgeschlossen, denn einige Arbeiten
hatten als Ziel formuliert, die Sinnhaftigkeit der Vorgaben von Medicare und Medicaid zu untersuchen, denn
diese fordern eine Mindestzahl von 10 HTx pro Jahr als Grundlage fur die Finanzierung, respektive
Kostenibernahme. Urspriinglich lag die Mindestzahl bei 12, wurde jedoch auf 10 gesenkt (6).

Die beste Evidenz besteht trotz dieser Einwadnde fiir die Mindestzahl von 10 HTx pro Jahr und pro Standort.

Potentielle Nachteile durch die Einfiihrung einer Mindestmenge

Herztransplantationen sind dufRerst komplexe und regelhaft planbare Eingriffe.

Wahrend bei der Nierentransplantation (NTx) der Patient im Regelfall zu Hause, respektive nicht in der
Transplantationsklinik ist, befindet sich ein Teil der Patienten mit einer Indikation fiir eine Herztransplantation
bis zur Operation in der stationdren Behandlung des Zentrums. Daten aus Deutschland hierzu fehlen. In den USA
sind dies ca. 50% (6). Bei der Schwere der Erkrankung und der auch jetzt schon relativ geringen Zahl an
Herztransplantationszentren tberwiegt der Vorteil des Zugewinns an Sicherheit durch Behandlungsroutine die
zu erwartenden (geringen) Nachteile aus potentiellen Transportwegeverlanderungen.

Fiir die Patienten in der Nachsorge kdnnte sich dies u. U. anders darstellen, wenn die Nachsorge am operierenden
Zentrum erfolgt. In der Regel wird die Nachsorge jedoch in enger Kooperation mit den niedergelassenen
Facharzten durchgefiihrt.
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Einleitung des Beratungsverfahrens zur
Festlegung einer Mindestmenge fur
Herztransplantationen bei Erwachsenen

Vom 20. Juni 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 die
Einleitung des Beratungsverfahrens gemal 8. Kapitel § 15 Abs. 6 VerfO Uber die Festlegung
einer Mindestmenge flr Herztransplantationen bei Erwachsenen beschlossen. Das Plenum
beauftragt den Unterausschuss Qualitdtssicherung mit der Durchfihrung des
Beratungsverfahrens.

Der Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 20. Juni 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQWiG mit einer
Literaturrecherche zum Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei
Herztransplantation bei Erwachsenen

Vom 20. Juni 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019
beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
gemanR 8. Kapitel § 16 Abs. 5 Verfahrensordnung (VerfO) wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

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

- Herztransplantation bei Erwachsenen

durchzufihren.
2. Dabei sind folgende Fragestellungen zu bearbeiten:

Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation bei
Erwachsenen.

3. Dabei sind insbesondere folgende Hinweise zu beachten:

- Es sind nationale und internationale Publikationen ab dem Jahr 2000 einzuschliel3en.

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

- Detaillierte Beschreibung der in die Studien ein- und ausgeschlossenen betrachteten
Leistungen, falls vorhanden mit OPS-Kodes.

Il. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQWiG 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,



Anlage 4 der Tragenden Griinde

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

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

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

lll. Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 31.12.2020 vorzulegen.

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

Berlin, den 20. Juni 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
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HU hochdringlich (High urgency)
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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 Herztransplantation bei Erwachsenen
(Fragestellung 1).

= die Darstellung von Studien, die fur die Herztransplantation bei Erwachsenen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

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

Fazit

Insgesamt konnten fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation bei Erwachsenen
(Fragestellung 1) 3 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Alle 3 Studien wiesen eine
niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Von allen 3 Studien wurde die Leistungsmenge
ausschlieBlich auf Ebene des Krankenhauses analysiert.

Hinsichtlich der ZielgroRenkategorie Mortalitdt konnte ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRen Gesamtmortalitét
und intra- oder perioperativer Mortalitat jeweils auf Basis von 2 Studien abgeleitet werden. Fur
die ZielgroRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie der Zielgrofienkategorie Morbiditét
konnte auf Basis einer Studie hingegen kein Zusammenhang identifiziert werden. Weitere
ZielgroRen konnten aufgrund fehlender Daten nicht betrachtet werden.

Fur die Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir
Herztransplantation bei Erwachsenen auf die Qualitit des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine aussagefahigen Studien identifiziert werden.
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1 Hintergrund

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

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

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

Diese Mindestmengenregelungen sind fur die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user
verbindlich und legen fest, in welchem Fall ein Krankenhaus die Leistungen erbringen darf, zu
denen Mindestmengen festgelegt sind [8]. So diirfen die Krankenh&user die entsprechenden
Leistungen nur dann erbringen, wenn der Krankenhaustréger gegentber den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich darlegt, dass die festgelegte Mindestmenge
auch im nachsten Jahr erreicht wird [8]. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So
bleiben zum Beispiel Notfalle grundsatzlich von der Mindestmengenregelung unberthrt. Die
fur die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehdrden konnen zudem Ausnahme-
regelungen fur solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengen-
regelung die Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung geféhrden
konnte.

Fur die Herztransplantation bei Erwachsenen liegen aktuell keine verbindlich festgelegten
Mindestmengen vor [8].

Herztransplantation (HTX)

Entsprechend der Eurotransplant International Foundation wurden im Jahr 2018 in Deutschland
insgesamt 318 HTx durchgefithrt [9]. Die mittlere Uberlebenszeit nach HTx betragt im
Eurotransplant-Raum aktuell 11 Jahre [10]. Dabei werden HTx eher bei Mannern als bei Frauen
durchgefuhrt. So betrégt, entsprechend dem aktuellen Qualitatsreport des Instituts fir Qualitat

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Rapid Report V19-05 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Herztransplantation 12.11.2020

und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG), die Anzahl an HTx im Jahr 2018 bei Méannern
217 (73,31 %) und bei Frauen 79 (26,69 %). Insbesondere in der Altersgruppe der 50- bis 59-
Jahrigen werden die meisten HTx (n = 110) durchgefihrt [11].

Eine HTx kann medizinisch bei einer hochgradigen Herzschwaéche indiziert sein, die trotz
Anwendung aller anderen Behandlungsmdglichkeiten fortschreitet und das Leben geféhrdet
oder die Lebensqualitat hochgradig einschrankt und durch die Transplantation erfolgreich
behandelt werden kann. Dabei liegt bei der Mehrzahl der Patientinnen und Patienten eine
hochgradige, irreversible Einschrankung der linksventrikuldren systolischen Pumpfunktion des
Herzens vor [12]. Eine HTx kann bei folgenden Entitdten kardiovaskularer Erkrankungen
notwendig werden: chronisch ischamische Herzkrankheit, nicht ischdmische primére
Kardiomyopathien, sekundére Kardiomyopathien und angeborene Herzerkrankungen. Im Jahr
2018 wurden bei insgesamt 493 Neuanmeldungen fur eine HTx in 471 Fallen eine oder mehrere
der genannten Diagnosen gestellt [13].

Verfahrenstechnisch werden die heterotope und die orthotope HTx unterschieden. Bei der
heterotopen HTx verbleibt das eigene Herz im Korper und das Spenderherz wird als
zusatzliches Herz, wie ein Hilfsmotor, eingesetzt. Die orthotope HTx stellt die ibliche Form
der Herztransplantation dar. Hierbei wird das Herz durch das Spenderherz ersetzt. Nach der
Transplantation ist eine lebenslange Immunsuppression zur Vermeidung eines akuten oder
chronischen Organverlustes durch AbstoBungsreaktionen notwendig [14].

Bei der Vermittlung der Organe sind die beiden Faktoren Dringlichkeit und Erfolgsaussicht
entsprechend dem Transplantationsgesetz zu beriicksichtigen [12]. Als Kriterien des Erfolgs
einer Transplantation gelten das langerfristige Uberleben durch eine langerfristige ausreichende
Transplantatfunktion und eine verbesserte Lebensqualitét [12].

Die Dringlichkeit der Transplantation wird in 3 Kategorien unterteilt [12]:

= hochdringlich (HU = High Urgency): besondere zeitliche Dringlichkeit zur
Transplantation aufgrund einer akut lebensbedrohlichen Situation,

= transplantabel (T): Patientinnen und Patienten erfullen zwar die Kriterien zur Aufnahme
auf die Warteliste, jedoch nicht die Kriterien der Kategorie hochdringlich,

= zurzeit nicht transplantabel (NT).

Die Einordnung in die 3 Kategorien der Dringlichkeit wird in regelméRigen Abstédnden
uberpriift und somit kann sich die Kategorie bei einer Patientin und einem Patienten auch tiber
die Zeit &ndern [12,13,15].

Auf Basis der Entscheidung eines interdisziplindren und organspezifischen
Transplantationsteams und im Rahmen einer Konferenz im jeweiligen Transplantationszentrum
erfolgt, unter Beriicksichtigung der Richtlinien fir die Wartelistenfuhrung und
Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation der Bundesarztekammer [12],
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die Aufnahme einer Patientin oder eines Patienten in ein Organtransplantationsprogramm und
damit auf die jeweilige Warteliste [15].

Entsprechend den Kiriterien der Internationalen Gesellschaft fir Herz-Lungen-
Transplantationen (ISHLT) ist die Ergebnisqualitdt nach Herztransplantation multifaktoriell
bestimmt. Dabei héngt sie nicht nur von Faktoren wie der operativen und postoperativen
medizinischen Betreuung ab, sondern auch von bestimmten Patientencharakteristika wie
beispielsweise Alter, Ubergewicht, kardiale Grunderkrankungen, Begleiterkrankungen wie
Diabetes mellitus, Nierenfunktionsstérungen und extrakardiale GefalRerkrankungen [16].

Insgesamt hat die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei HTx und das mogliche Ableiten einer Mindestfallzahl eine
hohe Kklinische Bedeutung, da HTx eine hohe 6konomische Belastung darstellen, eine
Knappheit an Spenderorganen vorherrscht und in Deutschland eine Ungleichheit der
Leistungsmengen bei den Transplantationszentren besteht [10,13].
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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 Herztransplantation bei Erwachsenen
(Fragestellung 1).

= die Darstellung von Studien, die fur die Herztransplantation bei Erwachsenen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

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

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 20.06.2019 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des
Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation bei Erwachsenen beauftragt.

Auf Basis der Projektskizze wurde ein Rapid Report erstellt. Dieser wurde zusétzlich einem
externen Review unterzogen. Dieser Bericht wurde an den G-BA (bermittelt und 4 Wochen
spater auf der Website des IQWIG veroffentlicht. Die Arbeit an diesem Bericht begannen in
Abstimmung mit dem G-BA im April 2020.
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4 Methoden

4.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten aufgenommen,
bei denen eine HTx durchgefihrt wurde.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge ist definiert als die Anzahl der durchgefiihrten HTx pro Krankenhaus, pro
Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder Arzt innerhalb eines
definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroRen

Fur die Untersuchung werden folgende ZielgréRen betrachtet:

= Mortalitét, wie
o Gesamtuberleben
o intra- oder perioperative Mortalitat
o Versterben im Krankenhaus
=  Morbiditat, wie
s Transplantatversagen
s Notwendigkeit einer Retransplantation
= unerwunschte Wirkungen der Therapie, wie
- Rechtsherzversagen
- Trikuspidalklappeninsuffizienz
- postoperative Wundinfektionen
- Blutungen
- gegebenenfalls weitere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitéat einschliellich Aktivitaten des téglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

=  Krankenhausaufenthaltsdauer

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

Fur die Beantwortung der Fragestellungen 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 sind diejenigen ohne jegliche Mengenvorgabe
oder mit einer anderen vorgegebenen Menge.

4.1.5 Adjustierung

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei HTx bei Erwachsenen wird von individuellen
Risikofaktoren (zum Beispiel Alter der Patientinnen und Patienten oder Begleiterkrankungen)
sowie der Durchfuhrung der Transplantation mageblich beeinflusst. Die Grunderkrankung des
Herzens und somit die Indikation der HTx kann mal3geblich auf das Behandlungsergebnis der
Organempféangerin oder des Organempfangers (OEs) einwirken. Indikationsspezifisch kénnen
dartiber hinaus noch andere Risikofaktoren vorhanden sein.

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

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

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

4.1.8 Ubertragbarkeit

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

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Ldandern
mindestens 80 % betragen.
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4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss

In den folgenden Tabellen sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in
die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss
Einschlusskriterien

El erwachsene Patientinnen und Patienten, bei denen eine HTx durchgefiihrt wurde (siehe auch Abschnitt
4.1.1)

E2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
oder

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

E3 ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E4 Beobachtungsstudien
oder
kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E5 Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum ab Januar 2000

E7 Vollpublikation verfugbar?

ES8 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.8)
Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [17] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [18] oder des STROBE-Statements [19]
genigt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

HTx: Herztransplantation; ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

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

Entsprechend den Allgemeinen Methoden des IQWiG [20] reicht es fiir die Einschlusskriterien
E1 (Population) und E2 (Anwendung einer Mindestfallzahl; Vergleichsintervention, bezogen
auf die Vergleichsgruppe der Studie beziehungsweise Leistungsmenge sowie E8
(Ubertragbarkeit) aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten diese Kriterien erfullt sind. Liegen fir solche Studien Subgruppenanalysen fiir
Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfullen, wird auf diese Analysen
zurlickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien E1, E2 sowie E8 bei weniger als
80 % erflllt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen flir Patientinnen
und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien erfillen.
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4.2 Informationsbeschaffung
4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung der Projektskizze erfolgte eine Recherche nach systematischen
Ubersichten in der Datenbank MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews) 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 eingeschrankt.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.2.
Die Suche fand am 04.03.2020 statt.

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

4.3 Umfassende Informationsbeschaffung nach Primarstudien

4.3.1 Informationsquellen

Fur die umfassende Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefihrt. Folgende primére und weitere
Informationsquellen sowie Suchtechniken wurden dabei berlcksichtigt:

Priméare Informationsquellen
= bibliografische Datenbanken

o MEDLINE
o Embase

o Cochrane Central Register of Controlled Trials

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
=  Anwendung weiterer Suchtechniken

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

=  Autorenanfragen

4.3.2 Selektion relevanter Studien

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

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

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

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

4.4 Informationsbewertung und -synthese
4.4.1 Darstellung der Einzelstudien

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

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

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

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

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 [21],
wurden die Ergebnisse einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen
Modellierung vorgezogen und in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen
Modellierung mégliche nicht lineare Zusammenhange adaquat berlcksichtigt wurden. Wurden
in den Studien aber ausschlieBlich Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt oder waren
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nur die Ergebnisse der kategoriellen Analyse verwertbar, wurden diese fur die
zusammenfassende Bewertung herangezogen.

4.4.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen Beobachtungsstudien wurde auf Basis
von Qualitatskriterien, die speziell fur Studien zur Bewertung von Mengen-Ergebnis-
Beziehungen entwickelt wurden, eingeschatzt [21-24]. Bezlglich der Aussagekraft der
Ergebnisse wurde u. a. gepruft, wie die Risikoadjustierung durchgefihrt wurde, d. h. welche
Risikofaktoren beriicksichtigt und welche Quellen verwendet wurden (administrative
Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die Qualitat der
verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des Merkmals
»Volumen® (kontinuierlich oder kategoriell), von der Beriicksichtigung von Clustereffekten
(siche Abschnitt 4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellgite abhangt [25]. Die
Vollstandigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe
von Punktschatzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der
Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser Qualitéatskriterien
wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit hoher und niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse vorgenommen.

4.4.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials

Das  Verzerrungspotenzial der Ergebnisse der eingeschlossenen  kontrollierten
Interventionsstudien wurde entsprechend den Allgemeinen Methoden [20] bewertet.

4.4.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Wenn maglich wurden tber die Gegentiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [26]. Eine abschlieBende zusammenfassende
Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall. Sofern moglich, wurden berichtete
Ergebnisse zu Subgruppen (z. B. interventionsspezifische Auswertungen) separat dargestellt
und zusammengefasst.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primére Informationsquellen

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion geméal? den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 06.05.2020 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 06.05.2020
n =1362

Ausschluss: Duplikate
n= 76

\ 4

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =1286

Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1266

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=20

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=17
Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n=0
Nicht E2 (Prif-/Vergleichsintervention bzw.
Zusammenhang) n = 2
Nicht E3 (Zielgrof3en) n =0
Nicht E4 (Studientyp) n =0
Nicht E5 (Adjustierung) n = 15
Nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
Nicht E7 (Vollpublikation) n =0
Nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 0
Relevante Studien Al (Mehrfachpublikation) n =0
n=3
(Fragestellung 1: n=3
Fragestellung 2: n = 0)

4

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung wurden 2 systematische Ubersichten
identifiziert — die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1. Die Referenzlisten
dieser systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

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

5.1.2.2 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Untersuchung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 2).

Tabelle 2: Ubersicht iiber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/nein

Russo 2010 Nachfrage zur inkonsistenten | nein entfallt

Ergebnisdarstellung zur
ZielgroRe priméres
Transplantatversagen 30 Tage
nach Transplantation bzw.
Organiiberleben 1 Jahr nach
Transplantation

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 3 relevante Studien (3
Dokumente) flir Fragestellung 1 identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3).

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

Die Studie Hollingsworth 2007 untersucht zwar die Auswirkungen eines von MediCare
vorgegebenen Grenzwertes, fur Fragestellung 2 waére jedoch ein Vergleich aller
Behandlungsergebnisse (unabhéngig davon, ob die vorgegebene Leistungsmenge erflllt
wurde) mit einem Patientenkollektiv, fir das keine oder eine andere Mindestmengenvorgabe
besteht, relevant gewesen.

Tabelle 3: Studienpool fur die Fragestellung 1

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften)
Hollingsworth 2007 ja[27]
Russo 2010 ja[28]
Taioli 2005 ja[29]
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5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung 1 werden Tabelle 4
dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1

12.11.2020

Studie / Rekrutierungsland / Einschlusskriterien | Angegebene Transplantations- | Zahl der | Definition der
Studiendesign? Beobachtungsdauer® / Interventionen- / verfahren Einheiten |Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie Prozedurenschlissel gesamt
Hollingsworth 2007/ | USA /1993-2003 / Alter > 18 Jahre ICD-9-CM: HLTX 35301 LM-Vorgaben von Medicare
retrospektive Untersuchung des 33.6 HTxX bei HTx pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie Zusammenhangs von 375 nicht erreichte LM: < 12
(Daten des HCUP NIS) | Einhaltung der LM- (60 KH)

Vorgaben bei Nieren-, erreichte LM: > 12 (40 KH)

Leber-, Herz- und

Lungentransplantationen

und operativer Mortalitat

bis zur Entlassung aus

dem KH
Russo 2010 / USA /2001-2006 / Alter > 18 Jahre k. A. orthotope HTx 8029 Schwellenwerte fur die Anzahl
retrospektive Untersuchung des orthotope HTx der HTx pro KH und Jahr:
Beobachtungsstudie Zusammenhangs von KH- niedrig: < 10,5
(Daten des UNOS) LM und Transplantat- mittel: 10.5-47

versagen bzw. Morbiditét s

wahrend des KH- hoch: > 47

Aufenthalts
Taioli 2005 / Italien / 20002002 / Durchflhrung einer |k. A. HTx 8431 LM als kontinuierliche

retrospektive
Beobachtungsstudie
(Daten der nationalen
italienischen
Datenbank fur solide
Organtrans-
plantationen)

Untersuchung des
Zusammenhangs von KH-
LM und Gesamtmortalitét
bzw. Transplantatversagen
bei Nieren-, Leber- und
Herztransplantationend

HTx
Alter > 18 Jahre®

Variable ohne Angabe eines
Schwellenwerts in insgesamt
16 KHs (Spannweite der LM:
5-108)

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

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

c. Das primére Ziel der Studie war, die Behandlungsqualitét in den transplantierenden Krankenhausern zu bewerten. Der Abgleich mit den zugehérigen Leistungs-

mengen erfolgte in einer zusatzlichen Analyse.
d. Angaben zu Patientinnen und Patienten mit HTx und HLTX

CM: Clinical Modification; HCUP NIS: Healthcare Cost and Utilization Project’s Nationwide Inpatient Sample; HTx: Herztransplantation; ICD-9: International

Classification of Disease, 9.Revision; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; UNOS: United Network for Organ Sharing
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5.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 3 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Beobachtungsstudien.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Hollingsworth 2007 griffen auf
Krankenhausentlassungsdaten der Datenbanken des Healthcare Cost and Utilization Project
(Nationwide Inpatient Sample) zuriick. Diese Datenbanken beinhalten umfassende
Informationen zur stationdren Versorgung.

Die Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010 nutzten Daten des United Network for
Organ Sharing (UNOS). UNOS hélt ein standardisiertes Datenset, das sogenannte Standard
Transplant Analysis and Research Dataset, vor. Dieses Datenset beinhaltet anonymisierte
Informationen zu potenziellen Empfangern, Transplantierten und Follow-up-Daten.

In der Studie Taioli 2005 wurden Informationen einer nationalen Datenbank fir solide
Organtransplantationen mit den HTx-Behandlungsdaten aus insgesamt 16 italienischen
Krankenh&usern herangezogen.

5.3.2 Rekrutierungsland, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

2 der 3 eingeschlossenen Studien [27,28] wurden in den USA und die 3. Studie [29] in Italien
durchgefinhrt.

Die Beobachtungsdauer reichte von 3 Jahren [29] Uber 6 Jahre [28] bis zu 11 Jahren [27].

In den beiden Studien Hollingsworth 2007 und Russo 2010 wurde der Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses als priméres
Studienziel untersucht. Die Autorinnen und Autoren der Studie Taioli 2005 fokussierten
vorrangig auf die Auswertung der nationalen Transplantationsergebnisse mit dem Ziel, die
Behandlungsqualitét in den transplantierenden Krankenhdusern zu bewerten. Der Abgleich mit
den zugehorigen Leistungsmengen erfolgte in einer zusatzlichen Analyse.

5.3.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien, Interventionen- /
Prozedurenschlussel und Transplantationsverfahren

In allen Studien wurde als konkretes Einschlusskriterien das Alter von > 18 Jahren angegeben.
Als weiteres Einschlusskriterium wurde von allen Studien die Durchfiihrung einer HTX
angegeben. Daneben wurde in der Studie Hollingsworth 2007 die kombinierte Herz-Lungen-
Transplantation (HLTX) bertcksichtigt und die Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010
nannten explizit die orthotope HTx als Transplantationsverfahren. Lediglich die Studie
Hollingsworth 2007 gab ICD-9-CM-Codes fiir die HLTx bzw. die HTx an.

5.3.4 Definition der Leistungsmenge

In den Studien Hollingsworth 2007 und Russo 2010 wurde die Leistungsmenge als Anzahl der
pro Krankenhaus und Jahr durchgefihrten HTx und HLTx definiert. In der Studie
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Hollingsworth 2007 wurde zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge
und Qualitadt des Behandlungsergebnisses der durch Medicare vorgegebene Schwellenwert
verwendet. Die Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010 definierten 3
Leistungsmengenkategorien und unterschieden zwischen Krankenhdusern mit niedriger,
mittlerer und hoher Leistungsmenge.

Die Analyse des Zusammenhangs erfolgte in der Studie Taioli 2005 anhand von
kontinuierlichen Daten zur Leistungsmenge pro Krankenhaus. Die Spannweite der
Leistungsmengen variierte dabei zwischen 5 und 108 HTx pro Krankenhaus.

In keiner der Studien wurde der Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses auf Ebene der Arztin oder des Arztes untersucht.

5.3.5 Angaben zur Studienpopulation

Lediglich in 1 [27] der 3 Studien wurde das Alter der Studienpopulation angegeben. So wurden
Patientinnen und Patienten mit einem Alter von im Mittel 49,8 Jahren (in der Kategorie mit
Krankenh&usern mit nicht erreichtem Schwellenwert der Leistungsmenge) beziehungsweise
51,4 Jahren (in der Kategorie mit Krankenhdusern mit erreichtem Schwellenwert der
Leistungsmenge) in die Studie eingeschlossen. Die Ubrigen beiden Studien [28,29] machten
keine Angaben zum Alter der in die jeweilige Studie eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten.

In die Studie Hollingsworth 2007 wurden 3530 Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die
eine HTx bzw. HLTx erhielten. In die Studie Russo 2010 wurden 8029 Patientinnen und
Patienten und in die Studie Taioli 2005 lediglich 843 Patientinnen und Patienten
eingeschlossen. Ausschliel3lich die Studie Russo 2010 gab die Anzahl der Patientinnen und
Patienten flir die einzelnen Leistungsmengenkategorien an. So wurden der hohen
Leistungsmengenkategorie 1252 Patientinnen und Patienten zugeordnet, der mittleren
Leistungsmengenkategorie 5396 und der niedrigen Leistungsmengenkategorie 1381
Patientinnen und Patienten.

Gleiches gilt fur die Angaben zur Geschlechtsverteilung in den Leistungsmengenkategorien.
Lediglich in der Studie Hollingsworth 2007 wurde angegeben, dass in der Kategorie der
Krankenh&user mit einer niedrigen Leistungsmenge 30 % Patientinnen und 70 % Patienten
vertreten waren. In der Kategorie der Krankenh&user mit einer hohen Leistungsmenge wurden
24 % Patientinnen und 76 % Patienten transplantiert.

Zur Grunderkrankung enthielt keine der 3 eingeschlossenen Studien Angaben. Keine Studie
enthielt umfassende Angaben zu Komorbiditdten als Baselinecharakteristika, berticksichtigten
teilweise aber einzelne Begleiterkrankungen bei der Adjustierung (siehe Tabelle 7).

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Tabelle 5.
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Tabelle 5: Charakterisierung der Studienpopulation

Studie N Alter [Jahre], |Geschlecht |Grund- Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m],% |erkran-
kung

Hollingsworth gesamt: k. A k. AC
2007 3530°
nicht erreichte k. A. 49,8 (11,1) 30/70P
LM: <12
erreichte LM: k. A. 51,4 (3,2) 24 /76"
>12
Russo 2010 gesamt: k. A k. A k. A k. A

80292

niedrig: < 10,5 1381
mittel: 10,5-47 | 5396
hoch: > 47 1252

Taioli 2005 gesamt: k. A k. A k. Af k. A
84321

Spannweite der
LM: 5-108 (LM
als
kontinuierliche
Variable)

a. Angaben zu Patientinnen und Patienten mit HTx und HLTx (Hollingsworth 2007)

b. eigene Berechnung

c. Es wurden Komorbiditéten nach Elixhauser bei der Adjustierung beriicksichtigt.

d. Es findet sich im Flie3text die Angabe, dass insgesamt 912 HTx eingeschlossen wurden.
e. Es findet sich im Flietext die Angabe, dass 235 Falle komplex sind.

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; HLTx: Herz-Lungen-Transplantation; HTx:
Herztransplantation; k. A.: keine Angabe; LM: Leistungsmenge; m: méannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl
eingeschlossener Patientinnen und Patienten; PAVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit; SD:
Standardabweichung; w: weiblich

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 6 dargestellt. Fur alle 3
eingeschlossenen Studien wurde die Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet.

Fur diese Bewertung waren insbesondere die unklare oder schlechte Qualitét der Daten, die
unklaren Angaben zum Patientenfluss, die fehlende Beriicksichtigung relevanter
Risikofaktoren und unklare Angaben zum Umgang mit fehlenden Daten ausschlaggebend.

Hinsichtlich der Datenqualitdt unterscheiden sich alle 3 Studien voneinander. So ist die
Vollstandigkeit der Daten bei der Studie Hollingsworth 2007 aufgrund eines nur 20%igen
Datensatzes (das National Inpatient Sample beinhaltet lediglich 20 % der Entlassdaten aller US-
Krankenhé&user, ohne den Einschluss von 6ffentlichen Krankenhdusern) als schlecht bewertet,
wahrend die Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010 angaben, dass die Patientenregister

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19 -



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Rapid Report V19-05 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Herztransplantation 12.11.2020

90 bis 99 % der Daten erfassen und die Erfassung der Todesstatistiken Licken aufweist. Die
Datenqualitét bei Taioli 2005 konnte dagegen als gut bewertet werden.

Clustereffekte wurden in allen eingeschlossenen Studien addquat berticksichtigt.

Alle 3 Studien haben auf Ebene der Organempféngerinnen und -empfénger fur die Faktoren
Alter und Geschlecht adjustiert. In mindestens 2 der 3 Studien wurde fir Faktoren wie
Begleiterkrankungen, vorangegangene / kombinierte Organtransplantationen, (pulmonal-)vas-
kuldrer Widerstand, Bilirubinwert und den stationdren Aufenthalt adjustiert. Auf Ebene der
Transplantation bzw. der Organspenderinnen und -spender wurde ebenfalls in 2 der 3 Studien
fiir die Faktoren Alter der Organspenderin oder des Organspenders, (kalte) Ischdmiezeit und
Jahr der Transplantation adjustiert. Zusatzlich wurde in der Studie Hollingsworth 2007 auf
Ebene des Krankenhauses fur die Faktoren Anbindung an einen medizinischen Lehrbetrieb,
Bettenkapazitét, Standort des Krankenhauses und Tragerschaft / Gewinnorientierung adjustiert.
Die Studie Taioli 2005 adjustierte fiir den Faktor Case-Mix auf Ebene des Krankenhauses. Die
Studie Russo 2010 berticksichtigte keine Faktoren auf Ebene des Krankenhauses.

Tabelle 7 und Tabelle 8 zeigen eine Ubersicht tiber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene der
Patientinnen und Patienten (Organempféngerinnen und -empfénger) sowie der behandelnden
Person und des Krankenhauses, die in den Studien berlicksichtigt wurden.
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Tabelle 6: Aussagekraft der Ergebnisse

12.11.2020
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worth 2007
Russo 2010 |unklar [unklar | kontinuier- |ja ja ja nein® |unklar [nein |nein |ja ja Freiwillige Teilnahme der KH ist niedrig
lich unklar.
Taioli 2005 |ja unklar | kontinuier- |ja ja ja nein®® [unklar |nein |unklar |neind nein® |= Freiwillige Teilnahme der KH ist | niedrig
lich unklar.
= ausschlielich verwertbare
(krankenhausiibergreifende)
Ergebnisse fur
Transplantatversagen bzw.
Organuberleben. Ungeplante
Auswertung zur Rehabilitation
a. keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene
b. keine Risikoadjustierung auf Ebene der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen und Arzte, Pflegekréfte)
c. Ergebnisse zur Mortalitdt und zum Transplantatversagen wurden lediglich als kombinierte Zielgréf3e berichtet.
d. Far die ZielgréBRe Transplantatversagen finden sich lediglich ein Korrelationskoeffizient und der zugehérige p-Wert.
e. Teils finden sich widerspriichliche Angaben im FlieRtext der Publikation sowie unklare Grafiken.
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren: Patientinnen und Patienten (Organempféngerinnen und -empféanger)
wn
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Hollingsworth 2007 | e | e | e ° - - - - - - - - - - - - - - ° - i
Russo 2010 ° ° - ° o od - | o - ° - - ° ° ° ° ° ° ° - - -
Taioli 2005 ° ° - ° - ° ° ° - ° ° ° ° - - - - - of - ° °

o: Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.

-2 Es wurde keine Adjustierung fiir diesen Risikofaktor durchgefihrt.

a. (ausschliellich) zum Zeitpunkt der HTx

b. Das Alter wurde zwar im Flieltext als Faktor, fir den adjustiert werden soll, angegeben. Im Ergebnisteil wird dieser Faktor allerdings nicht mehr genannt.
c. Diabetes mellitus, periphere vaskulédre Erkrankung, Hypertension

d. innerhalb von 90 Tagen vor HTX

e. > 4 Wood Units

f. stationdrer Aufenthalt vor HTx

HTx: Herztransplantation; OE: Organempféangerin und Organempfanger; OS: Organspenderinnen und Organspender
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Tabelle 8: Risikofaktoren auf Ebene der Transplantation, Krankenhaus und der behandelnden Person
Studie Risikofaktoren

Transplantation (inklusive Organspenderinnen Krankenhaus Behandelnde
und -spender) Personen

Anbindung an medizinischen

Verfahren zur Zuteilung der
Lehrbetrieb

Alter der OS
Geschlecht der OS
Ethnie der OS
Gewicht der OS
Todesursache der OS
(Kalte) Ischamiezeit
Art der Transplantation
Spenderorgane
Tréagerschaft /
Gewinnorientierung
Case-Mix
Leistungsmenge
Leistungsmenge

e |Jahr der Transplantation
e | Standort des Krankenhauses

e | Bettenkapazitat

Hollingsworth 2007
Russo 2010
Taioli 2005 ° - - - - ° -

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

OS: Organspenderin und -spender
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5.5 Ubersicht tiber die bewertungsrelevanten ZielgroRen

Aus den 3 eingeschlossenen Studien konnten Daten zu relevanten ZielgroRen extrahiert werden.
Tabelle 9 zeigt die Ubersicht tiber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den
eingeschlossenen Studien.

Alle 3 eingeschlossenen Studien berichteten zur ZielgréRenkategorie Mortalitat Ergebnisse
hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses. Die Studien Russo 2010 und Taioli 2005 prasentierten Ergebnisse zur
ZielgroRe Transplantatversagen, die der Zielgrofie Gesamtmortalitit zugeordnet wurden (siehe
Abschnitt 5.6.1.1). Ebenfalls 2 Studien (Hollingsworth 2007, Russo 2010) stellten Ergebnisse
zur ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitét dar.

Zur ZielgroRenkategorie Morbiditat enthielt eine Studie Angaben zur Zielgrélie unerwiinschte
Wirkungen der Therapie [28].

Zu den ZielgroRen Versterben im Krankenhaus, Notwendigkeit einer Retransplantation,
gesundheitsbezogene Lebensqualitidt einschliellich Aktivitaten des téglichen Lebens und
Abhéangigkeit von der Hilfe anderer Personen sowie Krankenhausaufenthaltsdauer enthielten
die eingeschlossenen Studien keine Daten.
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Tabelle 9: Matrix der relevanten ZielgroRen

Studie ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat Gesundheits- | KH-Aufenthalts-
Gesamt- Intra- oder Versterben im | Notwendigkeit einer Unerwuinschte bezogene LQ dauer
mortalitat perioperative Krankenhaus Retransplantation Wirkungen der
Mortalitat Therapie
Hollingsworth 2007 - - - - - - -
Russo 2010 ol o’ - - ° - -
Taioli 2005 od b - - - - - -

o: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht flr die Untersuchung verwertbar.
-: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Die ZielgrélRe wurde nicht erhoben.

a. Gesamtmortalitét inklusive Transplantatversagen 1 Jahr nach Transplantation: Die Angaben aus der Studie Russo 2010 zur ZielgréRe Transplantatversagen 1 Jahr
nach Transplantation wurden aufgrund ihrer Definition der ZielgréfRe Gesamtmortalitat zugeordnet. In der Studie Taioli 2005 sind die Ergebnisse der ZielgroRe
Transplantatversagen identisch mit denen der Zielgrélie Gesamtmortalitit und wurden daher der Gesamtmortalitit zugeordnet.

b. Fur krankenhausubergreifende Ergebnisse erfolgten eigene Berechnungen.

c: Intra- oder perioperative Mortalitat inklusive Transplantatversagen 30 Tage nach Transplantation. Die Angaben aus der Studie Russo 2010 zur ZielgréRe
Transplantatversagen 30 Tage nach Transplantation wurden aufgrund ihrer Definition der ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat zugeordnet.

KH: Krankenhaus; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; LQ: Lebensqualitét
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5.6 Ergebnisse zu relevanten Zielgrof3en

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Alle 3 eingeschlossenen Studien wiesen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und
untersuchten ausschlief3lich die Leistungsmenge auf Ebene des Krankenhauses.

5.6.1 Mortalitat
5.6.1.1 Ergebnisse zur ZielgroRe Gesamtmortalitat

2 von 3 Studien (Russo 2010, Taioli 2005) préasentierten Ergebnisse, die der ZielgroRe
Gesamtmortalitat zugeordnet wurden (siehe Tabelle 10). Da klinisch eine Retransplantation
zweifelsfrei einem Transplantatversagen entspricht und das Transplantatversagen als
Sterbeereignis zu werten ist, wurden die Ergebnisse der Studie Russo 2010 der Zielgrolie
Gesamtmortalitat zugeordnet.

In der Studie Russo 2010 zeigte sich 1 Jahr nach Transplantation in der kontinuierlichen
Analyse der Leistungsmenge ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunsten wvon
Krankenh&usern mit einer hohen Leistungsmenge. Dabei verringert sich die Wahrscheinlichkeit
des Versterbens um 0,005 pro Erhéhung der Leistungsmenge um 1 Fall (OR: 0,995; 95 %-KI.
[0,992; 0,999]; p-Wert: 0,010).

In der Studie Taioli 2005 wurden rohe und adjustierte Uberlebensraten fiir die eingeschlossenen
Krankenh&user dargestellt. Eigene Berechnungen ergaben, dass nach 12 Monaten eine hohere
Leistungsmenge mit einer geringeren Mortalitat einhergeht (OR: 0,98; 95 %-KI [0,96; 0,99];
p-Wert: 0,017).

Somit zeigte sich fur die ZielgroRe Gesamtmortalitit (nach 12 Monaten) ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
zugunsten von Krankenhdusern mit einer hohen Leistungsmenge auf Basis von 2 Studien mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -26 -



Anlage 5 der Tragenden Griinde
Rapid Report V19-05 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Herztransplantation 12.11.2020

Tabelle 10: Ergebnisse — Mortalitat: Gesamtmortalitét

Studie Definition der N Angabe zur MR roh |adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge | n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Russo 2010 |Versterben der Gesamt: 8029 Kontinuierliche
Patientin oder des Analyse
Patienten oder (pro Erhéhung der LM
Retransplantation 1 um 1 Fall):
Jahrnach 1381 niedrig: <105 |k. A. 0,095 [0,992; 0,999];
Transplantation ) 0.010
5396 mittel: 10,5-47 k. A '
1252 hoch: > 47 k. A
Taioli 2005 |Gesamtmortalitdt® | Gesamt: 843 58,50 ¢ 16,2%¢ 0,98 [0,96; 0,99];
nach 12 Monaten 0,017f

a. Die ZielgrolRe wurde in der Publikation Taioli 2005 abwechselnd als Gesamtuberleben bzw.
Gesamtmortalitat angegeben. Fiir die eigene Berechnung (einfache lineare Regression) wurden adjustierte
Uberlebensraten umgerechnet.

b. Median (im 3-j&hrigen Beobachtungszeitrum; eigene Berechnung)

c. Die Auswertung erfolgte anhand kontinuierlicher Daten. Die LM pro KH variierte im 3-jahrigen
Beobachtungszeitraum zwischen 5 und 108 HTx.

d. eigene Berechnung; die adjustierte Mortalitatsrate betrdgt gemal eigenen Berechnungen 13,4 %.

e. Die Angaben im FlieStext und in der Ergebnistabelle unterscheiden sich. Es wurde die Zahl aus Tabelle 1 der
Studie errechnet.

f. eigene Berechnung (einfache lineare Regression): Regressionskoeffizient B =—-0,024; p = 0,017 (t-Test); eine
héhere LM ging mit einer geringeren Mortalitat einher

HTx: Herztransplantation; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MR:
Mortalitatsrate; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten
mit Ereignis

5.6.1.2 Ergebnisse zur ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat

2 von 3 eingeschlossenen Studien (Hollingsworth 2007, Russo 2010) berichteten verwertbare
Ergebnisse zur ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitét (siehe Tabelle 11).

In der Studie Hollingsworth 2007 zeigt sich bei einem Schwellenwert von j&hrlich mindestens
12 HTx kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Krankenh&usern, die den
Schwellenwert der Leistungsmenge erreichten, und Krankenhdusern, die den Schwellenwert
nicht erreichten.

In der Studie Russo 2010 zeigte sich 30 Tage nach Transplantation in der kontinuierlichen
Analyse der Leistungsmenge ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunsten wvon
Krankenh&usern mit einer hohen Leistungsmenge. Dabei verringerte sich die
Wahrscheinlichkeit zu Versterben um 0,015 pro Erhéhung der Leistungsmenge um 1 Fall (OR:
0,985; 95 %-KI: [0,972; 0,997]; p-Wert: 0,015).

Somit zeigte sich fiir die ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat ein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
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zugunsten von Krankenh&usern mit einer hohen Leistungsmenge auf Basis von 2 Studien mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse.

Tabelle 11: Ergebnisse — Mortalitét: intra- oder perioperative Mortalitat

Studie Definition der N Angabe zur MR roh |adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge |n (%) Ratio
[95 %-KI]; p-Wert
Hollingsworth Operative gesamt: 3530 3182 (9)
2007 Mortalitat: k. A nicht erreichte  |k. A. 1,19° [0,92; 1,54]; n. s.
Versterben vor .
LM: <12
Entlassung aus dem ) )
KH k. A. erreichte LM: k. A. Referenzkategorie
>12
Russo 2010 Versterben der Gesamt: 8029 Kontinuierliche
Patientin oder des i Analyse:
1381 drig: < 10,5 k. A. @ you
Patienten oder m? " (bei Erhéhung der LM
Retransplantation 30 | 5396 mittel: 10,5-47 k. A. um 1 Fall):
Tage nach 1252 hoch: > 47 k. A. 0,985 [0,972; 0,997];
Transplantation 0,015

a. eigene Berechnung
b. Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fur Krankenhauser mit hoher Leistungsmenge.

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter
Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; n. s.: nicht signifikant; MR:
Mortalitatsrate

5.6.1.3 Ergebnisse zur ZielgréRe Versterben im Krankenhaus

Zu der ZielgroRRe Versterben im Krankenhaus wurden in keiner der eingeschlossenen Studien
Daten berichtet.

5.6.2 Morbiditat
5.6.2.1 Ergebnisse zur ZielgroRRe Transplantatversagen

Da klinisch eine Retransplantation einem Transplantatversagen entspricht und das
Transplantatversagen in der Studie als Versterben der Patientin oder des Patienten definiert
wurde, wurden die Ergebnisse der Studie Russo 2010 in der ZielgroRRenkategorie Mortalitat
erfasst. Die in der Studie Taioli 2005 berichteten Daten zur ZielgroRe Transplantatversagen
sind identisch mit denen zur ZielgroRe Gesamtmortalitdt und werden daher nicht separat
betrachtet (siehe Abschnitt 5.6.1.1).

5.6.2.2 Ergebnisse zur ZielgréRe Notwendigkeit einer Retransplantation

Zu der ZielgrolRe Notwendigkeit einer Retransplantation wurden in keiner der eingeschlossenen
Studien Daten berichtet.
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5.6.2.3 Ergebnisse zur ZielgréRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie

1 von 3 eingeschlossenen Studien (Russo 2010) berichtete Ergebnisse zur ZielgroRe
unerwinschte Wirkungen der Therapie (siehe Tabelle 12).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010 betrachteten Komplikationen wahrend des
Krankenhausaufenthalts nach Transplantation (Schlaganfall, Infektion und die Notwendigkeit
einer Dialyse). Die kontinuierliche Analyse der Leistungsmenge pro Krankenhaus ergab fur
alle betrachteten Komplikationen keine statistisch signifikanten Ergebnisse. Damit konnte flr
die ZielgrofRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie kein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden.

Tabelle 12: Ergebnisse — Morbiditat: unerwinschte Wirkungen der Therapie

Studie Definition der N Angabe zur Kompli- adjustiertes Odds
ZielgroRe Leistungsmenge |kationsraten |Ratio
roh [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Russo Morbiditat wahrend gesamt: k. A. Kontinuierliche
2010 des KH-Aufenthalts 8029 Analyse
nach Transplantation: |99 niedrig: < 10,5 (bei Erhéhung der LM
= Schlaganfall _ ’ um 1 Fall):
= Infektion 5396 mittel: 10,5-47 = Schlaganfall: 0,996
= Notwendigkeit einer 1252 hoch: > 47 [0,990; 1,003]; 0,295
Dialyse = |nfektion: 1,001

[0,998; 1,003]; 0,613
= Dialyse: 1,001

[0,997; 1,005]; 0,522
k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis

5.6.3 Ergebnisse zur ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschliellich
Aktivitaten des taglichen Lebens und Abhéangigkeit von der Hilfe anderer
Personen

Zu der ZielgroRe gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlielich Aktivitaten des taglichen
Lebens und Abhéngigkeit von der Hilfe anderer Personen wurden in Kkeiner der
eingeschlossenen Studien Daten berichtet.

5.6.3.1 Ergebnisse zur ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer

Zu der ZielgroRe Krankenhausaufenthaltsdauer wurden in keiner der eingeschlossenen Studien
Daten berichtet.

5.6.4 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroRen durchgefiihrt, da zum einen keine ausreichende Anzahl an Studien pro ZielgréRRe
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vorlag und zum anderen die Schwellenwerte zur Unterscheidung der Leistungsmengen-
kategorien zwischen den Studien abwichen oder unterschiedliche Adjustierungsfaktoren in den
Analysen der Studien bertcksichtigt wurden.

5.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 3 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei HTx bei Erwachsenen
(Fragestellung 1) auf Ebene des Krankenhauses untersucht haben.

Fur die ZielgroRenkategorie Mortalitat lagen Daten zu 2 ZielgroRen (Gesamtmortalitat und
intra- oder perioperative Mortalitat) vor. Fur beide ZielgroRen konnte eine Verringerung der
Todesfélle 1 Jahr bzw. 30 Tage nach Transplantation in Krankenhdusern mit hoherer
Leistungsmenge gezeigt werden. Daten zur ZielgroRe Transplantatversagen wurden der
ZielgroRe Gesamtmortalitat zugeordnet.

Zur ZielgroRenkategorie Morbiditat konnten fiir die ZielgroRe unerwiinschte Wirkungen der
Therapie keine statistisch signifikanten Ergebnisse bei Erhohung der Leistungsmenge um 1 Fall
gezeigt werden.

Fur die ZielgroRen Versterben im Krankenhaus, Notwendigkeit einer Retransplantation, die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat einschlieBlich Aktivitaten des téglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen sowie fiir die Krankenhausaufenthaltsdauer
wurden keine Daten berichtet. Somit konnte fur diese ZielgroRen keine Aussage zum
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
getroffen werden.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von eingefuhrten Mindestfallzahlen fur HTx bei
Erwachsenen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen werden, da
keine aussagefahigen Studien identifiziert wurden.

Die folgende Tabelle 13 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgroRen zusammen.
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Tabelle 13: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und ZielgroRen

ZielgroRen
Mortalitat Morbiditat Gesund- KH-
Gesamt- Intra- oder | Versterben im | Notwendigkeit einer | Transplantatversagen Unerwiinschte b heits- hAI\uféent-
mortalitat | perioperative | Krankenhaus | Retransplantation Wirkungen der ezEgene altsdauer
Mortalitat Therapie Q
Ebene Krankenhaus
Ergebnisse der
ZielgroRen
nach HTx im
Vergleich hoher M M i i i (=) i i
versus niedrige
LM
Ebene Arztin oder Arzt
Ergebnisse der
Zielgrolen
nach HTx im ) ) i i i i i i
Vergleich hoher
versus niedrige
LM
Zusammen-
gzrim:fﬁgen Zusra]lg;]men- Zusammenhang
der Oualitat ngten zugunsten von ) i ) kein Zusammen- i i
Quali Zugu .. | KH mit hoher hang ableitbar
des von KH mit LM
Behandlungs- | hoher LM
ergebnisses
(1): Uberwiegend basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der
ZielgroRe zugunsten der KHs mit hoher LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in dieselbe Richtung bzw. stellten die
Assoziation nicht infrage.
(«>): Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten von KHs mit hoher LM.
-: In den eingeschlossenen Studien werden keine Daten berichtet.
KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; LQ: Lebensqualitét
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6 Diskussion

Zielstellung und wesentliche Ergebnisse

Die Daten aus den eingeschlossenen Studien lassen vorsichtige Ruckschlusse auf eine mégliche
Korrelation von Leistungsmenge und Qualitit des Behandlungsergebnisses zu, ermdglichen
aber keine studientibergreifende Ableitung eines konkreten Schwellenwertes im Sinne einer
Mindestmenge.

Grinde dafur sind die geringe Anzahl an Studien, die fiir die vorliegende Untersuchung
identifiziert wurden und lediglich eine Kkategorielle Auswertung hinsichtlich der
Leistungsmengenkategorien. So wurde in der Studie Hollingsworth 2007 ein fir die USA
festgelegter Schwellenwert (> 12) betrachtet (ohne ein statistisch signifikantes Ergebnis). Die
Autorinnen und Autoren der Studie Russo 2010 bildeten zwar 3 Leistungsmengenkategorien
(niedrig, mittel, hoch) auf Basis der jahrlich durchgefuhrten Transplantationen mit Angabe von
Schwellenwerten fur die jeweilige Kategorie, flihrten aber keine kategorielle Auswertung
hinsichtlich der Leistungsmengenkategorien durch. In der Studie Taioli 2005 wurden gar keine
Kategorien gebildet.

Berucksichtigung der kombinierten HLTx

In der Studie Hollingsworth 2007 wurden die HTx und die kombinierte HLTx zusammen
ausgewertet.

Patientinnen und Patienten, die eine kombinierte HLTX erhalten, befinden sich im Endstadium
einer Lungenerkrankung und haben nur noch eine geringe Lebenserwartung. Diese Patientinnen
und Patienten sind in einer schlechteren Konstitution als Patientinnen und Patienten, die eine
HTx erhalten. Da es sich bei der kombinierten HLTx um einen sehr schweren und risikoreichen
Eingriff handelt, werden die Risiken einer Transplantation mit dem Behandlungsverlauf
anderer Therapiemoglichkeiten genauestens abgewogen [30]. Aus diesem Grund wird die
HLTXx nur selten durchgefuhrt [9]. Daher ist vermutlich davon auszugehen, dass auch in der
Studie Hollingsworth 2007 der Anteil der HLTx unbedeutend gering ist und sich
mdoglicherweise, bei einer getrennten Darstellung der HTx und HLTX, kaum auf die
dargestellten Ergebnisse auswirkt.

Zielgrolie Transplantatversagen

In der Studie Russo liegt eine klare Definition der ZielgréRe Transplantatversagen vor. Ein
Transplantatversagen wird von den Autorinnen und Autoren der Studie als Versterben der
Patientin oder des Patienten oder als Retransplantation definiert [28]. Die dargestellten
Ergebnisse der Studie sind somit vor dem Hintergrund zu interpretieren, dass der
Funktionsverlust des Organs nahezu mit dem Versterben der Organempfangerin / des
Organempféangers gleichzusetzen ist, denn eine Behandlung des Funktionsverlustes durch
Retransplantation gelingt nur in lediglich 3,8 % der Félle mit einem Transplantatversagen. Die
restlichen Falle verlaufen todlich. Dabei gilt auch, dass nicht jeder Todesfall eine funktionellen
Transplantatversagen zugeordnet werden kann, sondern auch Ursachen wie z. B. tddliche
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Infektionen zugrunde liegen kdnnen. Insgesamt wurden daher die Ergebnisse der Studie im
vorliegenden Bericht durch die Zielgrolie Gesamtmortalitét erfasst.

In der Studie Taioli 2005 wird die Zielgrofie Transplantatversagen bzw. Organuberleben nicht
naher definiert. Zudem zeigen die Ergebnisse der Studie eine identische Anzahl von
Uberlebenden Patientinnen und Patienten und Organen [29]. Somit wurde fur diese Studie die
ZielgroRe Transplantatversagen mit der ZielgroRe Gesamtmortalitdt gleichgesetzt und die
Ergebnisse wurden daher im vorliegenden Bericht ebenfalls durch die Zielgrofie
Gesamtmortalitét erfasst.

Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem

2 der 3 eingeschlossenen Studien stammten aus den USA und 1 Studie aus Italien. Bei der
Interpretation der Ergebnisse sind grundsatzlich auch die Unterschiede in den jeweiligen
Versorgungsstrukturen der Herkunftslander der Studien zu bertcksichtigen.

Entsprechend dem Bericht der Deutschen Stiftung Organtransplantationen fihrten im Jahr 2017
19 von 23 Zentren HTx (einschlieRlich kombinierter Transplantationen) durch. Dabei variierten
die jahrlichen Fallzahlen in diesen Zentren von < 3 bis maximal 72 HTx und lediglich 9 Zentren
fuhrten mehr als 10 HTx pro Jahr durch. Ein hoherer Bedarf an Spenderorganen ist vorhanden,
kann aber aufgrund des Mangels an Spenderorganen nicht gedeckt werden [13,31].

Aufgrund des ausgepragten Spenderorganmangels in Deutschland wird die Patientenauswahl
fir eine Transplantation vor dem Hintergrund des individuellen Risikoprofils der
Organempféangerin oder des Organempfangers sehr genau im Hinblick auf seine Begriindung
gepruft. Somit wurden im Jahr 2019 83 % der Organe an Empféangerinnen und Empfénger im
Dringlichkeitsstatus ,,high urgent” (vgl. Kapitel 1) vergeben [32]. In den USA hingegen, wo 2
der analysierten Studien des Berichtes durchgeftihrt wurden, wurden lediglich 64 % im UNOS-
Status 1A, der ungefdhr dem Status ,high urgent® im Eurotransplantraum entspricht,
herztransplantiert [33].

Des Weiteren unterscheidet sich das Profil der Organspenderinnen und Organspender aus den
in Eurotransplant erfassten Landern und der Organspenderinnen und Organspender aus den
USA. So lag das Durchschnittsalter der Spenderinnen und Spender fur Herzen in Deutschland
im Jahr 2019 bei 41 Jahren und Spenderinnen und Spender sind damit 6fter an kardiovaskularen
Erkrankungen verstorben, wohingegen in den USA das Durchschnittsalter bei ca. 32 Jahren
liegt und die Patientinnen und Patienten oft durch nicht natdirliche Ursachen versterben [34,35].
Dies bedeutet, dass auch auf Spenderseite in Deutschland im Vergleich zu den USA ein
erhohtes Risikoprofil fur einen unginstigen Verlauf fur die Organempféngerin oder den
Organempféanger nach Herztransplantation besteht [35,36]. Studien aus den USA haben gezeigt,
dass Zentren mit héherer Leistungsmenge bei HTx bei hohem Patientenrisiko bessere
Ergebnisse liefern als Zentren mit niedriger Leistungsmenge (bspw. [37,38]). Diese Studien
haben allerdings nur eine eingeschrankte Aussagekraft und die Ergebnisse sind daher nicht
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belastbar, da sie die vorgegebenen Einschlusskriterien (u.a. Berlcksichtigung von
Clustereffekten) nicht erftllen.
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7 Fazit

Insgesamt konnten fur die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation bei Erwachsenen
(Fragestellung 1) 3 Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Alle 3 Studien wiesen eine
niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf. Von allen 3 Studien wurde die Leistungsmenge
ausschlieBlich auf Ebene des Krankenhauses analysiert.

Hinsichtlich der ZielgroRenkategorie Mortalitdt konnte ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses fiir die ZielgroRen Gesamtmortalitét
und intra- oder perioperativer Mortalitat jeweils auf Basis von 2 Studien abgeleitet werden. Fur
die ZielgroRe unerwiinschte Wirkungen der Therapie der ZielgroRenkategorie Morbiditét
konnte auf Basis einer Studie hingegen kein Zusammenhang identifiziert werden. Weitere
ZielgroRen konnten aufgrund fehlender Daten nicht betrachtet werden.

Fur die Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung eingefuhrter Mindestfallzahlen fiir
Herztransplantation bei Erwachsenen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine aussagefahigen Studien identifiziert werden.
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Anhang A — Suchstrategien
A.1 - Bibliografische Recherche

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to April Week 4 2020

= Ovid MEDLINE(R) Daily Update May 05, 2020

Searches

exp Heart Transplantation/

((heart™ or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).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)).ab;ti.

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

((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.
10 (referral™ adj3 (selective™ or volume™* or rate*)).ti,ab.

g |W[IN|[F|#H

11 or/4-10

12 and/3,11

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

14 hi.fs. or case report.mp.

15 |or/13-14

16 12 not 15

17 |16 and 2000:3000.(dt).

Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations 1946 to May 05, 2020

= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print May 05, 2020

Searches

((heart™ or cardiac*) and (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

((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.

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

WIN|[F |
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# Searches
5 ((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.
6 ((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
7 ((surgeon* or surgical™ or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.
8 (referral* adj3 (selective™ or volume™* or rate*)).ti,ab.
9 or/2-8
10 |and/1,9
11 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or exp
guideline/
12 hi.fs. or case report.mp.
13 |or/11-12
14 |10 not 13
15 |14 and 2000:3000.(dt).
2. Embase

Suchoberflache: Ovid

Embase 1974 to 2020 May 05

Searches

exp Heart Transplantation/

((heart* or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

or/1-2

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

gl |lw|IN|F|H

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

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

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

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

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

10

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

11

or/4-10

12

and/3,11

13

12 not medline.cr.

14

13 not (exp animal/ not exp human/)

15

14 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

16

15 and 2000:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Central Register of Controlled Trials, Issue 5 of 12, May 2020

# Searches

#1 [mh "Heart Transplantation"]

#2 ((heart* or cardiac*) NEAR/5 (transplant* or retransplant*)):ti,ab

#3 #1 or #2

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

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

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

#7 ((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

#8 ((improve* NEAR/2 outcome*) and (hospital* or center* or centre* or unit* or surgeon*)):ti,ab
#9 ((surgeon* or surgical™ or physician* or provider* or specialist*) NEAR/3 outcome™*):ti,ab

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

#11 |#4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10

#12 |#3and #11

#13 | #12 with Publication Year from 2000 to 2020, in Trials
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A.2 — Suche nach systematischen Ubersichten

MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to March 03, 2020

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

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

Searches

(heart* 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 ||

SN

(4]

((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.

6 ((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
7 ((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.

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

9 or/2-8

10 cochrane database of systematic reviews.jn.

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

12 meta analysis.pt.

13 |or/10-12

14 13 not (exp animals/ not humans.sh.)
15 |and/1,9,14

16 15 and (english or german).lg.

17 .1/ 16 yr=2000-Current
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Anhang B — Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

B.1 — Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und
der externen Reviewerin

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und des
externen Reviewers zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller
Interessenkonflikte* mit Stand 03/2020e. Das aktuelle Formblatt ist unter www.iqwig.de
abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese
Zusammenfassung.

Externer Sachverstandige

Name Fragel |Frage2?2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

Martens, Sven ja nein ja nein ja nein nein

Externes Review

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage7
Pfister, Roman ja ja ja nein nein nein nein
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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
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Anderung des
Beschlusses vom 20. Juni 2019 Gber die Einleitung eines
Beratungsverfahrens zur Festlegung einer Mindestmenge fir
Herztransplantationen

Vom 16. Juni 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2022 beschlossen,
seinen Beschluss vom 20. Juni 2019 Uber die Einleitung eines Beratungsverfahrens gemalf}
8. Kapitel § 15 Abs. 6 VerfO zur Festlegung einer Mindestmenge fir Herztransplantationen bei
Erwachsenen wie folgt zu andern:

In das Beratungsverfahren sind neben Erwachsenen auch Kinder einzubeziehen.

Berlin, den 16. Juni 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine
Beauftragung des IQWiG mit einem Update zum IQWiG-
Bericht zur systematischen Literaturrecherche zum
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat bei
Herztransplantation

Vom 16. Juni 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Juni 2022 beschlossen,
das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemal 8. Kapitel
§ 16 Abs. 5 Verfahrensordnung (VerfO) wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Das IQWiG wird beauftragt, einen Rapid Report zur Erfassung und Auswertung der
Literatur zur Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat bei Herztransplantation unabhangig vom Alter der Studienpopulation als
Update zum IQWiG-Bericht (V19-05, Version 1.0, Stand: 12.11.2020) zu erstellen.

2. Fur das nach Nr. 1 zu erstellende Update gelten die zu bearbeitenden Fragestellungen
und zu beachtenden Hinweise aus der IQWiG-Beauftragung mit einer systematischen
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt bei
Herztransplantation bei Erwachsenen vom 20. Juni 2019 entsprechend.

3. Die Methodik der Literaturrecherche und die Kriterien zur Ermittlung der Evidenz der
in den identifizierten Studien beschriebenen Ergebnissen soll der Methodik des in Nr. 1
genannten IQWiG-Berichts folgen.

Il. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQWiG verpflichtet,

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

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

c) den Gremien des G-BA fir Rickfragen und Erlduterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

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

Das IQWiG gewahrleistet, dass bei der Erstellung samtlicher Berichte und Unterlagen die
urheberrechtlichen Vorschriften eingehalten wurden. Weiter gewahrleistet das IQWiG, dass
samtliche von ihm im Rahmen dieser Beauftragung zu erbringenden Leistungen und
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Entwicklungen im Rahmen des gesetzlichen Auftrages fiir den G-BA nutzbar sind. Insoweit
stellt das IQWiG den G-BA von moglichen Anspriichen Dritter frei.

lll. Abgabetermin

Der Bericht ist bis zum 31. Dezember 2022 vorzulegen.

Berlin, den 16. Juni 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine
Beauftragung des IQTIG mit der Auswertung von esQS-Daten
hinsichtlich Volume-Outcome-Beziehungen bei
Herztransplantationen

Vom 20. Oktober 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2022
beschlossen, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen:

Auftragsgegenstand

1.

Das 1QTIG wird beauftragt, nach einer vorausgehenden Power-Analyse eine
Auswertung [Auftragstyp entsprechend Produktkategorie A1] der Ergebnisdaten der
externen  stationdren  Qualitatssicherung  (esQS) des  Leistungsbereichs
,Herztransplantation“ durchzufiihren. Die Auswertung soll einmal fir Erwachsene (ab
18 Jahren) und einmal fir alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung
durchgefiihrt werden. Es soll analysiert werden, ob ein Zusammenhang zwischen der
Zahl der Herztransplantationen und Outcome-Parametern der esQS gezeigt werden
kann.

Folgende Fragestellungen sind zu bearbeiten:
a) Ist ein Volume-Outcome-Zusammenhang zu erkennen?

b) Lassen sich aus den ggf. gefundenen Volume-Outcome-Zusammenhangen
Empfehlungen fur mogliche Mindestmengen ableiten?

Im Rahmen der Analysen sind folgende esQS-Daten (i. S. v. Outcome-Parametern) zu
berucksichtigen:

e Intrahospitale Sterblichkeit flir die Erfassungsjahre 2017, 2018, 2019, 2020,
2021 und 2022

e 1-Jahres-Sterblichkeit fur die Indexeingriffe aus den Jahren 2017, 2018, 2020
und 2021

Il. 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,
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c) den Gremien des G-BA fir Rickfragen und Erlduterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss 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.

Ill. Abgabetermine
Der Bericht ist bis zum 28. Februar 2023 vorzulegen [Beginn der Auftragsbearbeitung
20. Oktober 2022].
Berlin, den 20. Oktober 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Dieser Rapid Report wurde einem externen Review unterzogen.
Fir die Inhalte des Berichts ist allein das IQWIiG verantwortlich.

Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fur das Institut bearbeiten,
haben gemall § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Funftes Buch — Gesetzliche Kranken-
versicherung ,,alle Beziehungen zu Interessenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieflich Art und Hohe
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Kernaussage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.06.2022 das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Aktualisierung zum IQWiG-
Bericht VV19-05 beauftragt. Im Rapid Report VV19-05 wurden nur Herztransplantationen bei
Erwachsenen betrachtet. Im vorliegenden Rapid Report werden die Ergebnisse dieser
Aktualisierung dargestellt.

Fragestellung

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um eine Aktualisierung zum IQWiG Bericht
V19-05. Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation von Erwachsenen sowie
Kindern und Jugendlichen (Fragestellung 1),

= die Darstellung von Studien, die fur die Herztransplantation unabhangig vom Alter die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

Fazit

Insgesamt wurden im vorliegenden Bericht flr die Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen  Leistungsmenge und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei
Herztransplantation bei Erwachsenen, zusétzlich zum Bericht VV19-05, 2 Kohortenstudien und
bei Kindern und Jugendlichen 4 Kohortenstudien eingeschlossen. Alle 6 Studien weisen eine
niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Die Ergebnisse dieses Rapid Reports unterstiitzen die Ergebnisse aus dem Bericht VV19-05 fur
Erwachsene mit HTx, da fir die ZielgréRe Gesamtmortalitdt, wie bereits in V19-05, ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
zugunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge gefunden wurde.

Bei Kindern und Jugendlichen zeigte sich lediglich bei der ZielgroRie
Krankenhausaufenthaltsdauer ein solcher Zusammenhang. Fur alle weiteren ZielgréRRen lagen
entweder keine verwertbaren Daten vor, oder es konnte kein bzw. kein (monotoner)
Zusammenhang abgeleitet werden.
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1 Hintergrund

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

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

Seit 2003 setzte der G-BA gemdl §137 Abs.3 Satz1 Nr.2 Fiunftes Sozialgesetzbuch
(SGB V) — heute gemé&R 8 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V - flir bestimmte planbare stationére
Leistungen sogenannte verbindliche Mindestmengen fir Kliniken fest: Kliniken dirfen die
entsprechenden Leistungen grundsatzlich nur dann erbringen und abrechnen, wenn die
erforderliche Mindestmenge im jeweils néchsten Kalenderjahr aufgrund berechtigter
mengenmaliiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Eine berechtigte
Erwartung liegt vor, wenn das KH im vorausgegangenen Kalenderjahr die mal3gebliche
Mindestmenge je Arzt oder Standort eines KH oder je Arzt und Standort eines KH erreicht hat.
Im Falle einer negativen Prognose und entsprechenden Rickmeldung seitens der Kassen steht
den Kliniken kein Vergitungsanspruch zu. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen.
So bleiben beispielsweise Notfalle grundsétzlich von der Mindestmengenregelung unberiihrt.
Die fiur die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehdrden kénnen zudem
Ausnahmeregelungen fir solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der
Mindestmengenregelung die Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der
Bevolkerung gefédhrden konnte.

Wahrend fur Leber- und Nierentransplantationen bereits in Deutschland Mindestfallzahlen
festgelegt wurden, sind bisher fur Herztransplantationen (HTx) noch keine Mindestfallzahlen
in der Richtlinie aufgenommen worden [6].

Herztransplantation (HTX)

Entsprechend der Eurotransplant International Foundation wurden im Jahr 2021 in Deutschland
insgesamt 329 HTx durchgefilhrt [7]. Die mittlere Uberlebenszeit nach HTx betragt im
Eurotransplant-Raum aktuell 11 Jahre [8]. Dabei werden HTx h&ufiger bei Méannern als bei
Frauen durchgefiihrt. So betragt, entsprechend dem aktuellen Qualitatsreport des Instituts fur
Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG), im Jahr 2019 die Anzahl an Ménnern
231 (69,37 %) und Frauen 102 (30,63 %) bei HTx. Insbesondere in der Altersgruppe der 50-
bis 59-J&hrigen werden die meisten HTx (n = 121) durchgefihrt [9].
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Eine HTx kann medizinisch bei einer hochgradigen Herzschwaéche indiziert sein, die trotz
Anwendung aller anderen Behandlungsmoglichkeiten fortschreitet und das Leben geféhrdet
oder die Lebensqualitit massiv einschréankt und durch die Transplantation erfolgreich behandelt
werden kann [8]. Dabei liegt bei der Mehrzahl der Patientinnen und Patienten eine hochgradige,
irreversible Einschrankung der linksventrikularen systolischen Pumpfunktion des Herzens vor
[10]. Die haufigsten 3 Diagnosen bei Erwachsenen, bei denen eine HTx im Jahr 2021 notwendig
wurde, sind die Kardiomyopathie (ICD-10 Hauptdiagnose: 142), die chronisch ischamische
Herzkrankheit (125) und die angeborenen Fehlbildungen der Herzhéhlen und verbindender
Strukturen (Q20). Bei Kindern (bis 15 Jahre) sind die hé&ufigsten Diagnosen die
Kardiomyopathie (142) und die angeborenen Fehlbildungen (Q20-Q24). Bei insgesamt 513
Neuanmeldungen fir eine HTx wurden in 492 eine oder mehrere der neun genannten Diagnosen
gestellt. Knapp 10 Prozent der Neuanmeldungen fir eine HTx betreffen Kinder [11].

Verfahrenstechnisch werden die heterotope und die orthotope HTx unterschieden. Bei der
heterotopen HTx verbleibt das eigene Herz im Korper und das Spenderherz wird als
zusatzliches Herz, wie ein Hilfsmotor, eingesetzt. Die orthotope HTx stellt die ibliche Form
der Herztransplantation dar. Hierbei wird das Herz durch das Spenderherz ersetzt. Nach der
Transplantation ist eine lebenslange Immunsuppression zur Vermeidung eines akuten oder
chronischen Organverlustes durch AbstoBungsreaktionen notwendig [12].

Bei der Vermittlung der Organe sind die beiden Faktoren Dringlichkeit und Erfolgsaussicht
entsprechend dem Transplantationsgesetz zu beriicksichtigen [10]. Als Kriterien des Erfolgs
einer Transplantation gelten das langerfristige Uberleben durch eine langerfristige ausreichende
Transplantatfunktion und damit eine verbesserte Lebensqualitat [10].

Die Dringlichkeit der Transplantation wird in 3 Kategorien unterteilt [10]:

= hochdringlich (HU = High Urgency): besondere zeitliche Dringlichkeit zur
Transplantation aufgrund einer akut lebensbedrohlichen Situation,

= transplantabel (T): Patientinnen und Patienten erfullen zwar die Kriterien zur Aufnahme
auf die Warteliste, jedoch nicht die Kriterien der Kategorie hochdringlich,

= zurzeit nicht transplantabel (NT).

Die Einordnung in die 3 Kategorien der Dringlichkeit wird in regelméRigen Abstidnden
Uberpriift und kann somit auch variieren [10,13,14].

Auf Basis der Entscheidung eines interdisziplindren und organspezifischen Transplan-
tationsteams und im Rahmen einer Konferenz im jeweiligen Transplantationszentrum erfolgt,
unter Berticksichtigung der Richtlinien fir die Wartelistenfihrung und Organvermittlung zur
Herz- und Herz-Lungen-Transplantation der Bundesarztekammer [10], die Aufnahme einer
Patientin oder eines Patienten in ein Organtransplantationsprogramm und damit auf die
jeweilige Warteliste [13].
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2 Fragestellung

Bei dem vorliegenden Dokument handelt es sich um eine Aktualisierung zum IQWIiG Bericht
V19-05. Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation von Erwachsenen sowie
Kindern und Jugendlichen (Fragestellung 1),

= die Darstellung von Studien, die fur die Herztransplantation unabhangig vom Alter die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitéat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

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



Anlage 9 der Tragenden Griinde
Rapid Report V22-03 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Herztransplantation 30.12.2022

3 Projektverlauf

Der G-BA hat am 20.06.2019 das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG) mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenz-
bewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei Herztransplantation bei Erwachsenen beauftragt. Das IQWiG recherchierte und
bewertete den aktuellen Wissensstand zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Herztransplantation und legte dem G-BA im
November 2020 die Ergebnisse als Rapid Report VV19-05 [15] vor. Der G-BA hat mit Schreiben
vom 16.06.2022 das IQWiG erneut mit einem Rapid Report zur Erfassung und Auswertung der
Literatur zur Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat
bei Herztransplantation unabhéngig vom Alter der Studienpopulation als Aktualisierung zum
Rapid Report VV19-05 beauftragt. Bei dem vorliegenden Rapid Report handelt es sich somit um
eine Aktualisierung des Rapid Reports V19-05, in dem zusétzlich Kinder und Jugendliche
berucksichtigt werden.

Auf Basis der Fragestellung und Methodik des Rapid Reports V19-05 [15] wurde der
vorliegende Rapid Report (V22-03) erstellt. Dieses Dokument wurde zusatzlich einem externen
Review unterzogen. Dieser Bericht wurde an den G-BA Ubermittelt und 4 Wochen spéter auf
der Website des IQWIG veroffentlicht.
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4 Methoden

In Ergdnzung zum Rapid Report V19-05 wurde in dem vorliegenden Rapid Report eine
Aktualisierung der Informationsbeschaffung durchgefihrt, die Studien zur Herztransplantation
bei Erwachsenen mit dem Publikationsdatum nach dem Datum der letzten systematischen
Recherche einschloss (Suchdatum ab Mai 2020). Zusétzlich erfolgte eine systematische
Recherche nach Studien zum Thema Herztransplantation bei Kindern und Jugendlichen
(Publikationszeitraum ab 2000). Die Details zur umfassenden Informationsbeschaffung von
Studien hinsichtlich der Informationsquellen und Selektion relevanter Studien finden sich im
Rapid Report V19-05 in den Abschnitten 4.2.2 und 4.2.3. Die Studien beider Recherchen
wurden hinsichtlich ihrer Evidenz bewertet. Die Kriterien fuir den Einschluss von Studien in die
Untersuchung sind nahezu identisch zu denen aus VV19-05 [15]. Da in diesem Bericht ebenfalls
Kinder und Jugendliche betrachtet wurden, ergaben sich im Vergleich zum Rapid Report
V19-05 lediglich Anderungen der Einschlusskriterien hinsichtlich der Population.

4.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit erwachsenen Patientinnen und Patienten sowie Kindern
und Jugendlichen aufgenommen, bei denen eine HTx durchgefiihrt wurde.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge (LM) ist definiert als die Anzahl der durchgefihrten HTx pro
Krankenhaus, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder Arzt
innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroRRen

Fur die Untersuchung werden folgende Zielgré3en betrachtet:

= Mortalitat, wie
o Gesamtuberleben
@ intra- oder perioperative Mortalitat
s Versterben im Krankenhaus
»  Morbiditét, wie
s Transplantatversagen
o Notwendigkeit einer Retransplantation
o unerwunschte Wirkungen der Therapie, wie
- Rechtsherzversagen

- Trikuspidalklappeninsuffizienz
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- postoperative Wundinfektionen
- Blutungen
- gegebenenfalls weitere schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitéat einschliellich Aktivitaten des téglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

=  Krankenhausaufenthaltsdauer

Sollten zu weiteren ZielgroRen oder validierten Qualitétsindikatoren Daten verwertbar sein,
kdnnen diese ebenfalls einbezogen werden.

4.1.4 Studientypen

Fur die Beantwortung der Fragestellungen 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 sind diejenigen ohne jegliche Mengenvorgabe
oder mit einer anderen vorgegebenen Menge.

4.1.5 Adjustierung

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei HTx bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
wird von individuellen Risikofaktoren (beispielsweise Alter der Patientinnen und Patienten
oder Begleiterkrankungen) sowie der Durchfihrung der Transplantation maRgeblich
beeinflusst. Die Grunderkrankung des Herzens und somit die Indikation der HTx kann
mafgeblich auf das Behandlungsergebnis der Organempféngerin oder des Organempféngers
(OE) einwirken. Indikationsspezifisch kdnnen dartber hinaus noch andere Risikofaktoren
vorhanden sein.

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

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.
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4.1.7 Publikationszeitraum

Entsprechend dem Auftrag wurde die Suche fur Kinder und Jugendliche mit HTx auf Studien
mit einem Publikationsdatum ab Januar 2000 beschrankt. Fir Erwachsene mit HTx erfolgte
lediglich eine Aktualisierung der Ergebnisse des Berichts V19-05. Es wurden hier
ausschlieBlich Studien nach dem letzten Suchdatum (Mai 2020) eingeschlossen.

4.1.8 Ubertragbarkeit

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

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten L&ndern
mindestens 80 % betragen.

4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien flr den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 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

Einschlusskriterien

El Erwachsene Patientinnen und Patienten sowie Kinder und Jugendliche, bei denen eine HTx
durchgefihrt wurde (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2 Untersuchung des Zusammenhangs von Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
oder

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

E3 ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E4 Beobachtungsstudien
oder
kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E5 Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum ab Januar 2000 (siehe Abschnitt 4.1.7)

E7 Vollpublikation verfuigbar?

ES8 Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem (siehe auch Abschnitt 4.1.8)
Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [16] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [17] oder des STROBE-Statements [18]
genigt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

HTx: Herztransplantation; ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs
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4.1.10 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig erftllen

Fur die Einschlusskriterien E1 (Population) und E2 (Anwendung einer Mindestfallzahl,
Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie beziehungsweise
Leistungsmenge) sowie E8 (Ubertragbarkeit) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfullt sind. Liegen fiir solche
Studien Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten vor, die die Einschlusskriterien
erfillen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei denen die Einschlusskriterien
E1l, E2 sowie E8 bei weniger als 80 % erflllt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn
Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten vorliegen, die die Einschlusskriterien
erfillen.
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5 Ergebnisse

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien werden fiir Erwachsene sowie Kinder und
Jugendliche getrennt dargestellt. Die allgemeinen Ergebnisse der Informationsbeschaffung
wurden bereits im Rapid Report VV19-05 dargestellt.

5.1 Ergebnisse fur die Zielpopulation Erwachsene
5.1.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1.1 Primare Informationsquellen

5.1.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal? den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 20.07.2022 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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Suchein bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 21.07.2022
n =426

Ausschluss: Duplikate
n=21

Y

4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =405

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =382

\ 4

4

potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n =23
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=22
Ausschlussgrinde:
nicht E1 (Population) n =3
nicht E2 (Pruf-/ Vergleichsintervention bzw.
Zusammenhang) n = 12
» nicht E3 (ZielgroRen) n =0
nicht E4 (Studientyp) n =0
nicht E5 (Adjustierung) n=7
nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
nicht E7 (Vollpublikation) n =0
nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 0
y Al (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n =0
relevante Publikation
n=1
relevante Studie
n=1

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion bei
Erwachsenen mit HTx
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5.1.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.1.2.1 Zusatzlich relevante Dokumente
Es wurden folgende relevante Studien identifiziert, die nicht Uber andere Rechercheschritte

gefunden werden konnten (siehe Tabelle 2)

Tabelle 2: Zusétzlich relevante Studien
Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Kilic 2012 ja[19]

Die Studie Kilic 2012 wurde im Rapid Report VV19-05 [15] identifiziert und ausgeschlossen.
Nach erneuter Uberpriifung wurde die Studie Kilic 2012 in den vorliegenden Bericht
eingeschlossen.

5.1.1.2.2 Autorenanfragen

Autorenanfragen beziglich zuséatzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, weil davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiarden.

5.1.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 2 relevante Studien (2
Dokumente) fur Fragestellung 1 fur Erwachsene mit HTx identifiziert werden (siehe Tabelle 3).

Fur die Beantwortung der Fragstellung 2 wurden keine aussageféhige Studien identifiziert.

Tabelle 3: Studienpool fur die Fragestellung 1 fur Erwachsene mit HTx

Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Kilic 2012 ja[19]
Yang 2021 ja[20]

5.1.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung 1 fur Erwachsene mit HTx
werden in Tabelle 4 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 bei Erwachsenen (mehrseitige Tabelle)

30.12.2022

retrospektive
Kohortenstudie
(Daten der UNOS)

Untersuchung des
Zusammenhangs
zwischen LM und der
1-Jahres-
Uberlebensrate nach
der Transplantation

= Erwachsene
Patientinnen und
Patienten

= orthotope HTx

Ausschluss:

= heterotope HTx

= kombinierte
Multiorgan-
Transplantation

= Re-
Transplantation

Studie Rekrutierungsland / | Ein- und Angegebene Transplantations- | Zahl der Einheiten | Definition der
Studiendesign® Beobachtungsdauer® / | Ausschluss- Interventionen- / verfahren gesamt® Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie kriterien Prozedurenschlissel
Kilic 2012 USA /2000-2010/ Einschluss: k. A. orthotope HTx 19 156 LM pro KH und Jahr:
retrospektive Untersuchung des = Alter > 17 Jahre = niedrig: < 14
Kohortenstudie Zusammenhangs = orthotope HTx * mittel: 14-26
(Daten der UNOS) | zwischen LM (und « hoch: > 26
anderen Faktoren) und :
der Gesamtmortalitat 1 | Ausschluss:
Jahr und 5 Jahre nach = padiatrische Anzahl KHs: 119
der Transplantation Patientinnen und
Patienten
= heterotope HTx
= Redo-HTx
= multiviszerale
Transplantation
= Transplantationen
an Kliniken mit
weniger als einer
Transplantation
pro Jahr
Yang 2021 USA/2013-2017/ Einschluss: k. A orthotope HTx 11196 LM pro KH und Jahr:

= niedrig: < 24: 96
KHs

= mittel: 24-38: 20
KHs

= hoch: > 38: 12 KH

Anzahl KHs: 128
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fiir Fragestellung 1 bei Erwachsenen (mehrseitige Tabelle)

Studie Rekrutierungsland / | Ein- und Angegebene Transplantations- | Zahl der Einheiten | Definition der
Studiendesign® Beobachtungsdauer® / | Ausschluss- Interventionen- / verfahren gesamt® Leistungsmenge
(Datenquelle) Ziel der Studie kriterien Prozedurenschlissel

a. Sofern bei einer Studie, z. B. Sekundardatenanalysen / Registerstudien, eine Datenquelle angegeben wurde, wird die Datenquelle entsprechend hier eingetragen.
b. Bei z. B. Sekundérdatenanalysen / Registerstudien ist unter Beobachtungsdauer der Zeitraum der Datenerhebung zu verstehen.
c. Hierbei werden die Einheiten als Patienten verstanden.

HTx: Herztransplantation; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; UNOS: United Network for Organ Sharing
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5.1.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 2 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Kohortenstudien. Die
Studien Kilic 2012 und Yang 2021 basieren auf Daten desUnited Network for Organ Sharing
(UNOS).

5.1.3.2 Rekrutierungsland, Studiendauer und Ziel der Studien

Die 2 eingeschlossenen Studien wurden in den USA durchgefiihrt.

In die Studie Kilic 2012 wurden Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die im Zeitraum
2000 bis 2010 eine HTx erhalten hatten. Die Studie Yang 2021 beruht auf Daten von
Patientinnen und Patienten, die innerhalb des Zeitraums von 2013 bis 2017 eine HTx erhalten
hatten.

In beiden Studien war eine der priméren Zielsetzungen die Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen der LM des Transplantationszentrums und der Gesamtmortalitét.

5.1.3.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

In die Studie Kilic 2012 wurden Patientinnen und Patienten, die > 17 Jahre alt waren und eine
orthotope HTx erhalten hatten, eingeschlossen. In die Studie Yang 2021 wurden erwachsene
Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die eine orthotope HTx erhalten hatten.

Ausgeschlossen wurden in der Studie Kilic 2012 Patientinnen und Patienten, die eine
heterotope HTx, Redo-HTx oder multiviszerale Transplantationen erhalten hatten. Padiatrische
Patientinnen und Patienten und Transplantationszentren mit <1 Transplantation pro Jahr
wurden ebenfalls ausgeschlossen. In der Studie Yang 2021 wurden Patientinnen und Patienten,
die eine heterotope HTXx, eine kombinierte Multiorgan-Transplantation oder eine
Retransplantation erhalten hatten, ausgeschlossen.

5.1.3.4 Definition der Leistungsmenge

In den Studien Kilic 2012 und Yang 2021 wurde die LM als Anzahl der pro KH und Jahr
durchgefuhrten HTx definiert.

Die Analyse des Zusammenhangs erfolgte in beiden Studien anhand von kontinuierlichen
Daten zur LM pro KH. Dartiber hinaus definierten die Autorinnen und Autoren der beiden
Studien (Kilic 2012, Yang 2021) 3 Leistungsmengenkategorien und unterschieden zwischen
Krankenh&usern mit niedriger, mittlerer und hoher LM, jeweils mit unterschiedlichen
Grenzwerten (siehe Tabelle 4).

In keiner der Studien wurde der Zusammenhang zwischen LM und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses auf Ebene der Arztin oder des Arztes oder auf Ebene der Kombination
Krankenhaus und Arztin oder Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums untersucht.
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5.1.3.5 Angaben zur Studienpopulation

In die Studie Kilic 2012 wurden 19 156 Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die eine
HTx erhielten. In die Studie Yang 2021 wurden 11196 Patientinnen und Patienten
eingeschlossen. Nur die Studie Yang 2021 gab die Anzahl der Patientinnen und Patienten fur
die einzelnen Leistungsmengenkategorien an. So wurden der niedrigen LM 5025 Patientinnen
und Patienten, der mittleren LM 2971 Patientinnen und Patienten und der hohen LM 3200
Patientinnen und Patienten zugeordnet.

Patientinnen und Patienten wurden in der Studie Kilic 2012 mit einem Alter von im Mittel 52,2
Jahren eingeschlossen. Zu den einzelnen LM wurde kein Alter der Patientinnen und Patienten
angegeben. In der Studie Yang 2021 wurde das Alter der Patientinnen und Patienten fur die
einzelnen LM angegeben. So wurden Patientinnen und Patienten bei einer niedrigen LM mit
einem Alter von im Mittel 53,5 Jahren und bei einer hohen LM mit einem Alter von im Mittel
54,1 Jahren angegeben.

Gleiches gilt fur die Angaben zur Geschlechtsverteilung in den Leistungsmengenkategorien.
Lediglich in der Studie Yang 2021 wurde angegeben, dass in der Gruppe zu der niedrigen LM
25,3 % Patientinnen und 74,7 % Patienten vertreten waren. In der Kategorie der Krankenhauser
mit einer mittleren LM waren 27,2 % Patientinnen und 72,8 % Patienten vertreten. In der
Kategorie der Krankenh&user mit einer hohen LM wurden 26,7 % Patientinnen und 73,3 %
Patienten transplantiert. In der Studie Kilic 2012 wurde nur angegeben, dass 23,8 %
Patientinnen und 75,2 % Patienten beteiligt waren.

Zur Grunderkrankung wurden in der Studie Kilic 2012 die ischdmische Herzkrankheit (44,7 %
der Patientinnen und Patienten) und nicht-ischamische dilatative Kardiomyopathie (42,6 % der
Patientinnen und Patienten) genannt. Die Studie Yang 2021 berichtet als Grunderkrankungen
angeborene Herzerkrankungen (2,6 %) und ischamische Herzkrankheiten (30,1 %) (siehe
Tabelle 22)

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang B, Tabelle 22.

5.1.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 5 dargestellt. In beiden
eingeschlossenen Studien wurden Clustereffekte adaquat berticksichtigt.

Die wichtigsten Kriterien flr die Bewertung waren die angemessene Bericksichtigung von
Clustereffekten, eine gute Datenqualitdt, ein adaquater Patientenfluss, eine als ausreichend
erachtete Adjustierung fiir Risikofaktoren, der addquate Umgang mit fehlenden Daten und eine
adaquate Berichterstattung relevanter Aspekte. Fir beide eingeschlossenen Studien wurde die
Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet. Ausschlaggebend hierfiir waren die geringe
Qualitat und Unvollstandigkeit der Daten, fehlende Angaben zum Patientenfluss, die
Nichtberticksichtigung relevanter Risikofaktoren oder unklare Angaben zum Umgang mit
fehlenden Daten.
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Hinsichtlich der Beschreibung der Qualitat der Daten unterscheiden sich die 2 Studien
voneinander, die als unklar (keine ausfuhrliche Beschreibung der relevanten Informationen in
den Studien) und nicht gut eingeschatzt wurden. Beide Studien beziehen Daten aus des United
Network for Organ Sharing (UNQOS). In der Studie Yang 2021 werden die Daten nur kurz
beschrieben, wahrend in der Studie Kilic 2012 die Daten aus des UNOS ausfihrlicher erwéhnt
werden. Da es sich bei UNOS um ein multizentrisches Register handelt wurde die Qualitat der
Daten als nicht gut eingeschétzt (siehe Tabelle 5).

In beiden Studien fiihrten die Autorinnen und Autoren eine kontinuierliche Analyse der LM
durch.

Alle Studien haben fir Risikofaktoren ausschlie3lich auf Patientenebene adjustiert. In keiner
der Studien wurde der Zusammenhang zwischen LM und der Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses auf Ebene der Arztin oder des Arztes oder der Kombination der LM von KH
und Arztin oder Arzt untersucht.

Alle Studien haben auf Ebene der Organempféngerinnen und —empfanger (OE) flr die
Risikofaktoren Alter, Geschlecht, Abstammung, Atiologie der Herzinsuffizienz, Nieren-
funktion, Notwendigkeit der Beatmung, VVorhandensein von Herzunterstiitzungssystemen und
intraaortale Ballonpumpe adjustiert. In mindestens 1 der 2 Studien wurde auf Ebene der OE fur
Faktoren wie Begleiterkrankungen, aktuelle Infektion, Bilirubinwert, vorheriger Aufenthalt auf
einer Intensivstation, vorheriger stationdrer Aufenthalt, Herkunftsibereinstimmung von
Organspenderinnen und —spendern (OS) und OE, Korpergrofientbereinstimmung von OS und
OE und Geschlechtstibereinstimmung von OS und OE adjustiert.

Auf Ebene der Transplantation bzw. der OS wurde in beiden Studien flr die Risikofaktoren
Alter und (kalte) Ischdmiezeit adjustiert. Die Studie Kilic 2012 hat auf Ebene der
Transplantation bzw. der OS fir die Risikofaktoren Verhaltnis von Blut-Harnstoff-Stickstoff
(BUN) zu Kreatinin und Jahr und Zeitraum der Transplantation adjustiert. Zusétzlich wurde in
den 2 Studien auf Ebene des Krankenhauses die LM unter Kontrolle der zusatzlich erwéhnten
Faktoren auf ihren moéglichen Einfluss auf die Zielgrofien analysiert. Individuelle Erfahrungen
der behandelnden Person blieben in den Studien Kilic 2012 und Yang 2021 aul3er Betracht.

Tabelle 6 und Tabelle 7 zeigen eine Ubersicht tiber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene der
Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, die in der jeweiligen
Studie bertcksichtigt wurden.
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Tabelle 5: Aussagekraft der Ergebnisse
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Kilic 2012 nein nein kontinu- ja ja ja nein®® | unklar nein unklar ja ja niedrig
ierlich
Yang 2021 unklar ja kontinu- ja ja ja nein b ja nein unklar ja ja - niedrig
ierlich
a. keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene
b. keine Risikoadjustierung auf Ebene der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen und Arzte)
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene der erwachsenen Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren
Transplantation (inklusive Organspenderinnen und -spender) Krankenhaus Behandelnde
Personen
c
£
g - %
e ko] ey
N4 c o 2 3
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5| 2 £ | = S|~ | = S5 o =i S B X S L c s c c
o = < o 7] f) :© = (2] < O c O = S o S : > >
23|z |2 |S|S|s5| £58 | | Ss |2 |2 |5 |®|g| ¢ 3
— S S
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Kilic 2012 o | — | — | — | - | e | e . - - - - - - - . -
Yang 2021 ° - - - - o | - - - - - - - - - ° -
a. Sofern bei einer Studie die Region des Krankenhauses beschrieben wurde, wird dies entsprechend beriicksichtigt.
b. Teil des Donor Risk Scores
o Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.
—. Es wurde keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefiihrt.
BUN: Blut-Harnstoff-Stickstoff; OS: Organspenderinnen und -spender
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Tabelle 7: Risikofaktoren auf Ebene der erwachsenen Patientinnen und Patienten, fur die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren: Patientinnen und Patienten (Organempféngerinnen und -empfénger)
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a. (ausschliellich) zum Zeitpunkt der HTx

b. Hierzu z&hlt auch die extrakorporale Membranoxygenierung.

c.Teil des Index for Mortality Prediction After Cardiac Transplantation Recipient Risk Score
d. Die einzelnen Begleiterkrankungen werden in Tab. 2 der Studie Yang beschrieben.

o Risikofaktor wurde bei der Adjustierung bertcksichtigt.

—. Es wurde keine Adjustierung fiir diesen Risikofaktor durchgefiihrt.

BUN: Blut-Harnstoff-Stickstoff; HTx: Herztransplantation; OE: Organempfangerinnen und Organempfanger; OS: Organspenderinnen und Organspender
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5.1.5 Ubersicht tiber die bewertungsrelevanten ZielgroRen

2 eingeschlossene Studien (Kilic 2012, Yang 2021) enthielten fir mindestens 1 ZielgroRe
verwertbare Daten. Aus diesen Studien konnten somit Daten zu relevanten Zielgréien
extrahiert werden. Tabelle 8 gibt eine Ubersicht tiber die verfiigbaren Daten zu den relevanten
ZielgroRen aus den eingeschlossenen Studien.
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Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen flr Fragestellung 1 bei Erwachesenen
Studie ZielgroRen
Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesundheits KH- Rehospita-
Gesamt- | intra- oder | Versterben Te”ans' Trans- | Notwendig- Uner- bezlt_)gene Aufdenthalts- lisierung
mortalitat peri- im Kranken-| Pantation plantat- keit einer wiinschte Q auer
operative haus versagen Retrans- Wirkungen
Mortalitéat plantation | der Therapie
Kilic 2012 o - - - - - - - - -
Yang 2021 o0 - - - - - - - - -
a. Hierbei wird die 1-Jahres und 5-Jahres-Mortalitét als Gesamtmortalitét beschrieben.
b. Hierbei wird die 1-Jahres-Mortalitat als Gesamtmortalitét beschrieben.
e. Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
—. Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Die ZielgrdfRe wurde nicht erhoben.
KH: Krankenhaus; LQ: Lebensqualitat
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -21-
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5.1.6 Ergebnisse zu relevanten ZielgréfRen
5.1.6.1 Mortalitat
5.1.6.1.1 Gesamtmortalitat

2 Studien (Kilic 2012, Yang 2021) berichten Ergebnisse fir die Zielgrélie Gesamtmortalitat
(siehe Tabelle 9). Alle Studien weisen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

In der Studie Kilic 2012 wurden Ergebnisse zur Zielgrélie Gesamtmortalitdt zum Zeitpunkt 12
Monate und 5 Jahre nach einer HTx berichtet (siehe Tabelle 9). Die Studie Yang 2021
berichtete entsprechende Ereignisse 12 Monate nach einer HTx als Ergebnis zur ZielgroRe
Gesamtmortalitat.

In der Studie Kilic 2012 wurden adjustierte Uberlebensraten in einem Zeitraum von 12 Monaten
und 5 Jahren dargestellt. Es zeigte sich fur 12 Monate (Odds Ratio [OR]: 1,01; 95 %-
Konfidenzintervall [KI] [1,00; 1,02]; p-Wert: 0,001) und fur 5 Jahre (OR: 1,02; 95 %-KI [1,01;
1,02]; p-Wert: < 0,001) jeweils ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der LM
und der Qualitat der Behandlungsergebnisse. Bei Reduktion der LM um 1 Fall pro Jahr erhoht
sich die Mortalitat durchschnittlich um 1 % beziehungsweise 2 %.

Die Studie Yang 2021 analysierte KHs der niedrigen, mittleren und hohen LM jeweils getrennt
voneinander fir die ZielgrolRe Gesamtmortalitat nach 12 Monaten. Die berichteten adjustierten
Hazard Ratios (HR) beziehen sich auf eine Erhéhung der LM um 1 Fall pro Jahr innerhalb der
jeweiligen LM-Kategorie. Die adjustierten HR zeigen keine einheitliche Richtung bezuglich
der Gesamtmortalitit an. Bei Yang 2021 zeigt sich bei der Untersuchung innerhalb der KHs
mit niedriger LM (< 24 Falle / Jahr) ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von
KHs mit hoherer LM (HR: 0,978; 95 %-KI1 [0,963; 0,993]; p-Wert: 0,004). Dagegen zeigt sich
bei der Untersuchung innerhalb der KHs mit hoher LM (>38 Félle / Jahr) ein gering
ausgepragter, dennoch statistisch siginfikanter Unterschied zuungunsten von KHs mit hoherer
LM (HR: 1,007; 95 %-KI [1,002; 1,013]; p-Wert: 0,011). 75 % der untersuchten KHs liegen in
der niedrigen LM-Kategorie. Da weniger als 10 % der untersuchten KHs innerhalb der hohen
LM-Kategorie liegen, besteht eine erhdhte Unsicherheit der Aussage in dieser LM-Kategorie.

In den eingeschlossenen Studien konnten keine Ergebnisse fiir die LM bezogen auf die Ebene
der Arztin und des Arztes oder der Kombination der LM von Transplantationszentrum und
Arztin oder Arzt identifiziert werden.

Zusammenfassung flr die Zielgrolie Gesamtmortalitat

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroRe Gesamtmortalitat ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten von
Krankenh&usern mit einer htheren LM auf Basis von 1 Studie abgeleitet werden.Eine weitere
Studie zeigte dagegen keine einheitliche Richtung des Zusammenhangs. Innerhalb der
niedrigen LM-Kategorie (< 24 Félle/Jahr) zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied
zugunsten von KHs mit hoéherer LM. Fir KHs innerhalb der hohen LM-Kategorie
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(> 38 Falle/Jahr). zeigte sich dagegen ein geringer ausgepragter, aber statistisch signifikanter,
Unterschied zuungunsten von KHs mit h6herer LM. Dabei ist zu beachten, dass die Verteilung
der Leistungsmengenkategorie uber Krankenhduser sehr ungleichméRig ist und das Ergebnis
fiir die ZielgroRe Gesamtmortalitt mit einer hohen statistischen Unsicherheit einhergeht. Der
Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin oder Arzt beziehungsweise zwischen der
Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt und dieser ZielgroBe wurde nicht
untersucht.
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Tabelle 9: Ergebnisse — Gesamtmortalitat (Uberlebenszeitdaten)

30.12.2022

Studie Definition der ZielgroRe [N Angabe zur Leistungsmenge |MR roh adjustiertes Odds Ratio
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Kilic 2012 Gesamtmortalitat nach gesamt: Kontinuierliche Analyse (bei
19 156 Reduktion der LM um 1 Fall pro
Jahr):
12 Monaten 16 6492 k. A. 2240 (13,5) 1,01 [1,00; 1,02]; 0,001
5 Jahren 10 473° k. A. 3939 (37,6) 1,02 [1,01; 1,02]; < 0,001
Yang 2021 Gesamtmortalitat nach 12 | gesamt: LM pro KH und Jahr: adjustiertes HR [95 %-KI]; p-Wert
Monaten® 11196 segmentierte kontinuierliche
Analyse (Erhéhung der LM um 1
Fall pro Jahr):
5025 niedrig: < 24 477¢(9,5) 0,978 [0,963; 0,993]; 0,004
2971 mittel: 24-38 217°(7,3) 0,997 [0,981; 1,013]; 0,730
3200 hoch: > 38 298°(9,3) 1,007 [1,002; 1,013]; 0,011

a. Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten bei der 1-Jahres-Mortalitatsrate
b. Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten bei der 5-Jahres-Mortalitatsrate

c. eigene Berechnung

d. Die ZielgroRe wurde in der Publikation Yang 2021 als 1-Jahres-Uberlebensrate angegeben.

HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MR: Mortalitatsrate; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n:
Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis
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5.1.6.1.2 Weitere Zielgrolien

Die eingeschlossenen Studien enthalten keine Daten zu den ZielgréRRen intra-oder perioperative
Mortalitat, Versterben im KH, Tod oder Retransplantation, Morbiditat, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, KH-Aufenthaltsdauer und Rehospitalisierung.

5.1.6.2 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fur die berichtete Zielgrofie
nicht durchgefuhrt, weil die Einteilung der LM-Kategorien zwischen den Studien sehr
heterogen war und unterschiedliche Adjustierungsfaktoren in den Analysen der Studien
berticksichtigt worden waren.

5.1.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 2 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der LM
auf der Krankenhausebene und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses von Herz-
transplantation bei Erwachsenen untersuchten. Alle Studien enthielten ausschlieBlich
Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft.

Zusammenfassend konnte fiir die ZielgroRe Gesamtmortalitat ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten von
Krankenh&usern mit einer hoheren Leistungsmenge abgeleitet werdenin der Sudie Kilic 2012
konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten von KHs mit hoherer LM gezeigt
werden. Die Studie Yang 2021 zeigt keine einheitliche Richtung des Zusammenhangs an,
widersprach jedoch nicht dem Ergebnis der Studie Kilic (siehe Abschnitt 5.1.6.1.1). Der
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt beziehungsweise zwischen
der Kombination der Leistungsmenge von Transplantationszentrum und Arztin oder Arzt und
dieser ZielgroRe wurde nicht untersucht.

Fur alle anderen in Abschnitt 4.1.3 genannten ZielgrofRen lagen keine Daten vor, sodass keine
hierauf Bezug nehmenden Aussagen zum Zusammenhang zwischen LM und Qualitat der
Behandlung getroffen werden kénnen.

Die folgende Tabelle 10 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgroRen zusammen.
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Tabelle 10: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und
ZielgroRen bei Erwachsenen mit HTx (mehrseitige Tabelle)
ZielgroRen
Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesund- KH- Rehos-
Gesamt- Intra- oder Versterben Retraqsplan- Notwendigkeit | Transplantat- | Unerwiinschte b heits- A;]uflent- p'tal"
mortalitat | perioperative | im Kranken- tation einer Retrans- versagen Wirkungen €zogene da ts- sierung
Mortalitat haus plantation der Therapie LQ auer
Ebene Krankenhaus
Ergebnisse
der
ZielgroRen
nach HTx im @) - - - - - - - - -
Vergleich
hoher versus
niedrige LM
Ebene Arztin oder Arzt
Ergebnisse
der
Zielgrolen
nach HTx im - - - - - - - - - -
Vergleich
hoher versus
niedrige LM
Zusammen- Zu-
hang sammen-
zwischen der hang
LM und der zugynsten Keine Aussage Keine Keine Aussage | Keine Aussage | Keine Aussage | Keine Aussage Keine Keine Keine
Qualitat des einer méalich Aussage méalich méalich méalich méalich Aussage | Aussage | Aussage
Behandlungs- | héheren LM g maglich g g g g moglich | mdglich | mdglich
ergebnisses nur auf
Ebene von
KH
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 26 -



Anlage 9 der Tragenden Griinde

Rapid Report V22-03 Version 1.0
Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Herztransplantation 30.12.2022
Tabelle 10: Ubersicht iiber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroRen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und
ZielgroRen bei Erwachsenen mit HTx (mehrseitige Tabelle)
ZielgroRen
Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesund- KH- Rehos-
Gesamt- Intra- oder Versterben Retraqsplan- Notwendigkeit | Transplantat- | Unerwiinschte heits- A;]uflent- p'tal"
mortalitat | perioperative | im Kranken- tation einer Retrans- versagen Wirkungen bezogene da ts- sierung
Mortalitat haus plantation der Therapie LQ auer

(1).Uberwiegend basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der
ZielgroRe zugunsten der KHs mit hoher LM zeigten. Studien mit nicht statistisch signifikanten Unterschieden zeigten in dieselbe Richtung bzw. stellten die

Assoziation nicht infrage.
—. In den eingeschlossenen Studien werden keine Daten berichtet.

HTx: Herztransplantation; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; LQ: Lebensqualitat
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5.2 Ergebnisse fur die Zielpopulation Kinder und Jugendliche
5.2.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.2.1.1 Primére Informationsquellen

Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal? den Kriterien fur den Studieneinschluss fiir
Kinder und Jugendliche mit HTx. Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Anhang A. Die letzte Suche fand am 21.07.2022 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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Suchein bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 21.07.2022
n=612

Ausschluss: Duplikate
n=29

A

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =583

Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =565

A

potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n=18
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=14
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n = 3
nicht E2 (Pruf-/ Vergleichsintervention bzw.
Zusammenhang) n =6
» nicht E3 (ZielgréRen) n =0
nicht E4 (Studientyp) n =1
nicht E5 (Adjustierung) n=4
nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
nicht E7 (Vollpublikation) n =0
nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 0
\ Al (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n = 0
relevante Publikationen
n=4
relevante Studien
n=4

Abbildung 2 Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion bei Kinder
und Jugendlichen mit HTx
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5.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.2.1.2.1 Autorenanfragen

Autorenanfragen beziglich zuséatzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, weil davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiarden.

5.2.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 4 relevante Studien (4
Dokumente) fir die Fragestellung 1 fir Kinder und Jugendliche mit HTx identifiziert werden
(siehe auch Tabelle 11).

Fur die Beantwortung der Fragstellung 2 wurden keine aussagefahige Studien identifiziert.

Tabelle 11: Studienpool fir die Fragestellung 1 fiir Kinder und Jugendliche mit HTx

Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Boucek 2018 ja[21]
Lambert 2020 ja[22]
O'Connor 2022 ja[23]
Singh 2018 ja[24]

5.2.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung 1 fur Kinder und
Jugendliche mit HTx werden in Tabelle 12 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend
erlautert.
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fir Fragestellung 1 bei Kindern und Jugendlichen (mehrseitige Tabelle)

retrospektive
Kohortenstudie
(Daten des SRTR und
PHIS)

Untersuchung des
Zusammenhangs
zwischen KH-LM und
dem
Krankenhausaufent-
halt nach einer
Transplantation®

= Alter <21 Jahre

= Patientinnen und
Patienten, die eine
HTx zwischen 2002
und 2016 erhalten
haben

= Uberleben bis zur
Krankenhaus-
entlassung

Studie Rekrutierungsland / | Ein- und Ausschluss- | Angegebene Transplantations- Zahl der Einheiten | Definition der
Studiendesign® Beobachtungs- kriterien Interventionen- / verfahren gesamt Leistungsmenge
(Datenquelle)? dauer®/ Ziel der Prozedurenschlissel
Studie
Boucek 2018 USA / Januar 2007- | Einschluss: ICD-9-CM: HTx 1629 LM pro KH und Jahrd:
retrospektive Juli 2013/ « Alter < 19 Jahre | 37-51 = niedrig: 0-5: 7 KHs
Kohortenstudie Untersuchung des = mittel: 6-10: 5 KHs
(Daten des PHIS) Zusammenhangs = Erste HTX der = hoch: 11-15: 11
zwischen LM und Patientin und des ' '
dem gesamten Patienten KHs
Krankenhausaufent- * sehr hoch: > 15: 2
halt der Patientinnen | Ausschluss: KHs
und Patienten® = Patientinnen und
Patienten, die Anzahl KHs: 25
wahrend des
Aufenthaltes im KH
weitere Organtrans-
plantationen
erhielten
Lambert 2020 USA /2002-2016 / Einschluss: k. A. HTX 2870 Mittlere LM pro KH

und Jahr zwischen 0
und 18

Anzahl KHs: 29
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(Daten des UNOS und
PHIS)

Zusammenhangs von
KH-LM und der 30-
Tage-Mortalitét,
Mortalitat wahrend
der KH-Aufnahme
einer HTX in ein
Zentrum, der KH-
Aufenthaltsdauer bei
der HTx und der KH-
Aufenthaltsdauer
insgesamt innerhalb
von 12 Monaten nach
der Transplantationf

Patientin und des
Patienten

= KH mit > 20 HTx
wahrend des
Studienzeitraums

Ausschluss:

= sonstige
Indikationen

Studie Rekrutierungsland / | Ein- und Ausschluss- | Angegebene Transplantations- Zahl der Einheiten | Definition der
Studiendesign® Beobachtungs- kriterien Interventionen- / verfahren gesamt Leistungsmenge
(Datenquelle)? dauer®/ Ziel der Prozedurenschlissel

Studie
O'Connor 2022 USA / Januar 2004- | Einschluss: k. A. HTx 2169 LM pro KH und Jahr¢;
retrospektive Marz 2015 / = Alter < 21 Jahre = niedrig: < 12
Kohortenstudie Untersuchung des = Erste HTx der ® hoch: > 12

Anzahl KHs: 20
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fir Fragestellung 1 bei Kindern und Jugendlichen (mehrseitige Tabelle)

retrospektive
Kohortenstudie
(Daten des UNOS,
OPTN, Social
Security master death
file")

Untersuchung des
Zusammenhangs von
KH-LM und
Mortalitat oder
Retransplantation
nach Transplantation'

= Alter < 18 Jahre

= Erste HTx der
Patientin und des
Patienten

= Zentren mit
mindestens einer
HTx in 2013 oder
2014

Ausschluss:

= Patientinnen und
Patienten mit einer
Re- oder
multiviszeralen
Transplantation

= Zentren, die < 10
HTx Eingriffe
wahrend des
Studienzeitraums
durchfiihrten

= Zentren, die keine
HTx bei Kindern
< 10 Jahren
durchfiihrten

= Zentren, die 5 Jahre
in Folge inaktiv
waren

Studie Rekrutierungsland / | Ein- und Ausschluss- | Angegebene Transplantations- Zahl der Einheiten | Definition der
Studiendesign® Beobachtungs- kriterien Interventionen- / verfahren gesamt Leistungsmenge
(Datenquelle)? dauer®/ Ziel der Prozedurenschlissel

Studie
Singh 2018 USA /2000-2014 / Einschluss: k. A HTx 4271 LM pro KH und Jahr:

= niedrig: < 4: 17
KHs

= mittel: 4-7,9: 12
KHs

= hoch: 8-11,9: 10
KHs

= sehr hoch: >12:7
KHs

Anzahl KHs: 46
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Tabelle 12: Charakteristika der eingeschlossenen Studien fir Fragestellung 1 bei Kindern und Jugendlichen (mehrseitige Tabelle)

Studie

Rekrutierungsland /

Ein- und Ausschluss-

Angegebene

Transplantations-

Zahl der Einheiten

Definition der

Studiendesign® Beobachtungs- kriterien Interventionen- / verfahren gesamt Leistungsmenge
(Datenquelle)? dauer®/ Ziel der Prozedurenschlissel
Studie

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

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

c. Hierbei handelt es sich um das Ziel zur Ubersicht der Leistungsmenge und Qualitat der Behandlungsergebnisse der Studie Boucek. Das eigentliche Ziel der Studie
Boucek beschreibt die Bewertung der Ressourcennutzung und die Identifizierung von Faktoren, die mit der Ressourcennutzung wahrend des ersten
Krankenhausaufenthalts und wéhrend des ersten postoperativen Jahres nach péadiatrischer HTx verbunden sind.

d. Die Angabe der Studienautorinnen und Studienautoren in Tab. 1 und Fig. 1 unterscheiden sich. Es wurden die Zahlen aus Fig. 1 der Studie Boucek tibernommen.

e. Hierbei handelt es sich um das Ziel zur Ubersicht der Leistungsmenge und Qualitit der Behandlungsergebnisse der Studie Lambert. Das eigentliche Ziel der Studie
Lambert beschreibt Muster einer Rehospitalisierung und die Indikation fiir eine Rehospitalisierung bei padiatrischen HTx-Empfangern.

f. Hierbei handelt es sich um das Ziel zur Ubersicht der Leistungsmenge und Qualitat der Behandlungsergebnisse der Studie O'Connor. Das eigentliche Ziel der Studie
O'Connor beschreibt die Unterschiede in Bezug auf die Fallzusammensetzung der Zentren und die Korrelation des VVolumens der in den Zentren durchgefihrten
HTx.

g. In Tab. 3 wird die LM als > 2 vs. < 12 angegeben, aber aufgrund der Beschreibung ,,high volume centers were defined as those performing 12 or more HTS per
year” und den Angaben im Supplement in den Tabellen 6 und 7 wird angenommen, dass die LM als > 12 vs. < 12 analysiert wurde.

h. Enthalten die Sterbedaten aus der Haupttodesfalldatei der Sozialversicherung

i. Hierbei handelt es sich um das Ziel zur Ubersicht der Leistungsmenge und Qualitat der Behandlungsergebnisse der Studie Singh. Das eigentliche Ziel der Studie
Singh beschreibt padiatrische HTx-Empféanger, die Gber einen Zeitraum von 15 Jahren in derzeit aktiven HTx-Zentren in den USA transplantiert wurden.

HTx: Herztransplantation; ICD-9: International Classification of Diseases; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; OPTN: Organ Procurement
and Transplantation Network; PHIS: Pediatric Health Information Systems; SRTR: Scientific Registry of Transplant Recipients; UNOS: United Network for Organ
Sharing
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5.2.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Bei den 4 eingeschlossenen Studien handelte es sich um retrospektive Kohortenstudien.

Die Studie Boucek 2018 basiert auf den Daten des Pediatric Health Information Systems
(PHIS). Die Studie Lambert 2020 basiert ebenfalls auf Daten des PHIS und zusatzlich auf dem
Scientific Registry of Transplant Recipients (SRTR). Die Autorinnen und Autoren der Studie
O'Connor 2022 nutzten Daten des UNOS und PHIS. In der Studie Singh 2018 wurden
Informationen der UNQOS, des Organ Procurement and Transplantation Network (OPTN) und
des Social Security master death file [24] herangezogen.

5.2.3.2 Rekrutierungsland, Studiendauer und Ziel der Studien
Die 4 Studien wurden in den USA durchgefunhrt.

Die Studiendauer reichte von ungefahr 6 Jahren (Boucek 2018) tber etwa 11 Jahre (O'Connor
2022) bis zu 15 Jahren (Lambert 2020, Singh 2018).

Die Autorinnen und Autoren der Studie Boucek 2018 beschreiben die Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen LM und dem gesamten Krankenhausaufenthalt der Patientinnen und
Patienten als primére Zielsetzung. In der Studie Lambert 2020 ist die primare Zielsetzung die
Untersuchung des Zusammenhangs zwischen KH-LM und dem Krankenhausaufenthalt nach
einer Transplantation. Die Studie O'Connor 2022 hat als priméare Zielsetzung die Untersuchung
des Zusammenhangs von KH-LM und der 30-Tage Mortalitadt, Mortalitat wéahrend der KH-
Aufnahme in ein Transplantationszentrum, der KH-Aufenthaltsdauer bei HTx und der KH-
Aufenthaltsdauer (ber einen Zeitraum von insgesamt 12 Monaten nach der Transplantation.
Die Studie Singh 2018 untersucht den Zusammenhang von KH-LM und Mortalitat oder
Retransplantation nach einer HTX.

5.2.3.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

In die Studie Boucek 2018 und O'Connor 2022 wurden Patientinnen und Patienten
eingeschlossen, die ihre erste HTx erhalten haben. In die Studie Lambert wurden Patientinnen
und Patienten eingeschlossen, die bis zur Krankenhausentlassung tberlebt haben. In die Studie
Boucek 2018 wurden Patientinnen und Patienten < 19 Jahre, in die Studie Lambert 2020 und
O'Connor 2022 wurden Patientinnen und Patienten <21 Jahre und in die Studie Singh 2018
< 18 Jahre alte Patientinnen und Patienten einbezogen. In die Studie O'Connor 2022 wurden
nur KHs mit > 20 HTx wéhrend des Studienzeitraums eingeschlossen. Die Studie Singh 2018
schloss nur KHs mit mindestens einer HTx in den Jahren 2013 oder 2014 ein.

Ausgeschlossen wurden in der Studie Boucek 2018 Patientinnen und Patienten, die wahrend
des Aufenthaltes im Krankenhaus weitere Organtransplantationen als nur eine HTx erhalten
haben. In der Studie Singh 2018 wurden Patientinnen und Patienten mit einer Re-oder
multiviszeralen Transplantation ausgeschlossen. Weiter wurden Zentren, die keine HTx bei
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Kindern < 10 Jahren durchfihrten, KHs, die 5 Jahre in Folge inaktiv waren, und KHs, die < 10
HTx Eingriffe wahrend des Studienzeitraums durchfiihrten, ausgeschlossen.

5.2.3.4 Angaben zur Therapie

Alle fiir Kinder und Jugendliche eingeschlossenen Studien gaben als Intervention die (erste)
orthotope HTx an. Lediglich die Studie Boucek 2018 gab einen spezifischen ICD-9-CM-Code
fir die HTx an (Tabelle 25). In den Studien wurden keine Angaben zu weiteren Details der
Behandlung gemacht.

5.2.3.5 Definition der Leistungsmenge

In den eingeschlossenen Studien wurde die LM als Anzahl aller pro KH und Jahr
durchgefthrten HTx definiert.

5.2.3.6  Angaben zur Studienpopulation

In die Studie Boucek 2018 wurden 1629 Patientinnen und Patienten einbezogen. In die Studie
Lambert 2020 wurden 2870 und in die Studie O'Connor 2022 wurden 2169 Patientinnen und
Patienten eingeschlossen, die eine (erste) HTx erhielten. AusschlieBlich die Studie Singh 2018
gab die Anzahl von der Gesamtzahl der 4271 Patientinnen und Patienten fiir die einzelnen
Leistungsmengenkategorien an. So wurden der niedrigen LM 667 Patientinnen und Patienten
und der sehr hohen LM 1346 Patientinnen und Patienten zugeordnet.

In allen 4 Studien wurde das Alter der Kinder und Jugendlichen angegeben. Der Median des
Alters in den Studien liegt zwischen 4 und 5 Jahren. In den Studien Lambert 2020 und Singh
2018 wurden die Altersgruppen auch innerhalb der einzelnen LM-Kategorien beschrieben.

Lediglich in der Studie Singh 2018 wurde die Geschlechterverteilung innerhalb der LM-
Kategorien beschrieben. In allen anderen Studien wurde lediglich das Geschlechterverhaltnis
insgesamt dargestellt. In allen 4 Studien wurden mehr Jungen als Médchen einbezogen.

Die Autorinnen und Autoren der 4 Studien beschrieben zu den Grunderkrankungen angeborene
Herzerkrankungen und Kardiomyopathien. Die Studie Boucek 2018 und O'Connor 2022
beschrieben zusétzlich Myokarditis als Grunderkrankung.

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang B, Tabelle 23

5.2.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 13 dargestellt. In allen
eingeschlossenen Studien wurden Clustereffekte adaquat berticksichtigt.

Die wichtigsten Kriterien flir die Bewertung waren die angemessene Bericksichtigung von
Clustereffekten, eine gute Datenqualitit, ein adaquater Patientenfluss, eine als ausreichend
erachtete Adjustierung fiir Risikofaktoren, der addquate Umgang mit fehlenden Daten und eine
adaquate Berichterstattung relevanter Aspekte. Fur alle eingeschlossenen Studien wurde die
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Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet. Ausschlaggebend hierfiir waren die geringe
Qualitat und Unvollstandigkeit der Daten, fehlende Angaben zum Patientenfluss, die
Nichtberticksichtigung relevanter Risikofaktoren oder unklare Angaben zum Umgang mit
fehlenden Daten.

In 3 Studien (Boucek 2018, O'Connor 2022, Singh 2018) fuhrten die Autorinnen und Autoren
eine kategorielle Analyse der LM durch. Die Studie Lambert 2020 fiihrte ausschlieRlich eine
kontinuierliche Analyse durch.

Alle Studien, ausgenommen die Studie Lambert 2020, haben ausschlieBlich flr Risikofaktoren
auf der Patientenebene adjustiert. In der Studie Lambert 2020 wird der Zusammenhang der LM
und der Rehospitalisierungsrate lediglich mithilfe eines Korrelationskoeffizienten untersucht.

Die 3 Studien (Boucek 2018, O'Connor 2022, Singh 2018) haben auf Ebene der
Organempféangerinnen und —empfénger fir die Faktoren Alter und Vorhandensein von
Herzunterstiitzungssystemen adjustiert. In mindestens 2 der 3 Studien wurde fir Risikofaktoren
wie Abstammung, Atiologie der Herzinsuffizienz, Begleiterkrankungen, Bilirubinwert und
Notwendigkeit der Beatmung adjustiert. Lediglich in der Studie Lambert 2020 wurde auf der
Ebene der Patientinnen und Patienten, Transplantation, Krankenhaus und behandelnden Person
fur keinen Risikofaktor adjustiert. Auf Ebene der Transplantation bzw. der Organspenderinnen
und —spender wurde in 2 Studien auf das Jahr bzw. den Zeitraum der Transplantation adjustiert.
Zusétzlich wurde in der Studie Boucek 2018 auf Ebene des Krankenhauses fur den Risikofaktor
Standort des KH adjustiert. Die Studie O'Connor 2022 analysierte auf Ebene des
Krankenhauses die LM unter Kontrolle der zusétzlich erwéhnten Faktoren auf ihren moglichen
Einfluss auf die ZielgroRen. Individuelle Erfanrungen der behandelnden Person blieben in allen
Studien aufRer Betracht.

Tabelle 14 und Tabelle 15 zeigen eine Ubersicht tiber die relevanten Risikofaktoren auf Ebene
der Patientinnen und Patienten sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, die in der
jeweiligen Studie bertcksichtigt wurden.
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Tabelle 13: Aussagekraft der Ergebnisse

Studie c S
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Boucek nein nein katego- ja ja ja nein*® | unklar nein unklar |teilweise | nein - niedrig

2018 riell

Lambert unklar | unklar | kontinu- ja nein ja nein¢ unklar nein unklar nein® ja - niedrig

2020 ierlich

O'Connor unklar ja katego- | unklar ja ja nein®® | unklar nein unklar ja ja - niedrig

2022 riell

Singh 2018 ja ja katego- ja ja ja nein b ja ja unklar |teilweise | nein - niedrig

riell

a. keine Risikoadjustierung auf Krankenhausebene ) )

b. keine Risikoadjustierung auf Ebene der behandelnden Personen (u. a. Arztinnen und Arzte, Pflegekréfte)

c. Es finden sich lediglich Korrelationen in der Studie wieder.
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Tabelle 14: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, flr die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren: Patientinnen und Patienten (Organempféangerinnen und -empfanger)
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Boucek 2018 ° - ° ° ° - ° ° - ° - | - - - - - - -
Lambert2020 | - | - | - | - | - | - | - | - |- |- -] -|-|-1-/|-1 - - - - -
O'Connor 2022 | e - ° ° ° ° - ° - ° ° ° - | - - - - - - -
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a. (ausschliellich) zum Zeitpunkt der HTx
o Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.
— Es wurde keine Adjustierung fir diesen Risikofaktor durchgefihrt.

HTx: Herztransplantation; OE: Organempféngerinnen und Organempféanger; OS: Organspenderinnen und Organspender
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Tabelle 15: Risikofaktoren auf Ebene der Transplantation, Krankenhaus und der behandelnden Person
Studie Risikofaktoren
Transplantation (inklusive Organspenderinnen Krankenhaus Behandelnde
und -spender) Personen
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Boucek 2018 - - - - - ° - - - - ° - - ° -
Lambert 2020 i i e e e - - - - - - - - - -
O'Connor 2022 - - | - - - | - - - - - - - - - ° -
Singh 2018 - - - - - - ° - - - - - - - - -
a. Sofern bei einer Studie die Region des Krankenhauses beschrieben wurde, wird dies entsprechend beriicksichtigt.
. Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.
—. Es wurde keine Adjustierung fir diesen Risikofaktor durchgefiihrt.
OS: Organspenderinnen und -spender

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -40 -



Anlage 9 der Tragenden Griinde
Rapid Report V22-03 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Herztransplantation 30.12.2022

5.2.5 Ubersicht tiber die bewertungsrelevanten ZielgroRen

3 eingeschlossene Studien (Boucek 2018, O'Connor 2022 und Singh 2018) enthielten zu 4
ZielgroBen verwertbare Daten. Aus diesen Studien konnten somit Daten zu relevanten
ZielgroRen extrahiert werden. Die Studie Lambert 2020 gab Daten zu der ZielgroRenkategorie
Rehospitalisierung an. Diese Daten wurden berichtet, es lagen aber keine verwertbaren Daten
vor, d. h keine adjustierten Ergebnisse. Tabelle 16 gibt eine Ubersicht (iber die verfiigharen
Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den eingeschlossenen Studien.

Zur ZielgréRe Mortalitat wurde die ZielgroRRe intra- oder perioperative Mortalitat in der Studie
O'Connor 2022 dargestellt.

Die Studie Singh 2018 berichtete Daten zur Zielgrélienkategorie Tod oder Retransplantation.

Zu der ZielgroRe Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden keine Daten in
den eingeschlossenen Studien berichtet.

Zu der Zielgrole KH-Aufenthaltsdauer wurden Daten in den Studien Boucek 2018 und
O'Connor 2022 berichtet.

In den eingeschlossenen Studien konnten keine Ergebnisse fiir die LM bezogen auf die Ebene
der Arztin und des Arztes oder der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt
identifiziert werden.
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Tabelle 16: Matrix der relevanten Zielgrofien
Studie ZielgroRen

Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesund- | KH-Aufent- | Rehospitali-

Gesamt- intra- oder |Versterben T:;::Ein Transplantat | Retrans- Unerwuinschte ber;%lt;]e haltsdauer slerung
mortalitat | perioperative im P versagen plantation | Wirkungen der L%
Mortalitdt | Kranken- Therapie
haus
Boucek _ _ _ _ _ _ _ _ o _
2018
Lambert _ _ _ _ _ _ _ _ _ 5
2020
O'Connor _ o ob _ _ _ _ _ o _
2022
Singh 2018 - - - ° - - - - - -
a. Die Studie berichtet Ergebnisse fiir die 30-Tages-Mortalitat.
b. Die ZielgréBe wurde zwar in der Studie erwahnt, wird aufgrund inhaltlicher Uberschneidungen zu der intra- oder perioperativen Mortalitét in diesem Rapid Report
allerdings nicht berichtet.

e. Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o. Daten wurden berichtet, aber waren nicht fur die Untersuchung verwertbar.
—. Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben). / Die ZielgroRe wurde nicht erhoben.
KH: Krankenhaus; LQ: Lebensqualitét
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5.2.6 Ergebnisse zu relevanten ZielgroRen

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Alle 4 eingeschlossenen Studien weisen eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf und
untersuchten ausschlief3lich die LM auf Ebene des KH (siehe Tabelle 16).

5.2.6.1 Mortalitat
5.2.6.1.1 Gesamtmortalitat

Die eingeschlossenen Studien enthalten keine Daten zur ZielgroRe Gesamtmortalitat.

5.2.6.1.2 Intra- oder perioperative Mortalitat

In 1 Studie (O'Connor 2022) wurden verwertbare Daten zur Zielgrol3e intra- oder perioperative
Mortalitat berichtet (siehe Tabelle 17). Die Studie wies eine niedrige Aussagekraft der
Ergebnisse auf.

Die Studie O'Connor 2022 verglich KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hoher LM fir die ZielgroRe intra- oder perioperative Mortalitat (30-Tage-Mortalitét). Es konnte
kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden. Dabei ist zu beachten, dass 1938 von
4460 Patientinnen und Patienten aus der Analyse ausgeschlossen wurden, weil sie entweder in
einem nicht-PHIS KH oder in einem KH mit einer sehr geringen Anzahl von durchgefiihrten
HTx im gesamten Studienzeitraum behandelt wurden.

Zusammenfassung fir die Zielgrolie intra-oder perioperative Mortalitat

Basierend auf 1 Studie konnte fur die Zielgrél3e intra- oder perioperative Mortalitat kein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdat des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden.

Tabelle 17: Ergebnisse — Mortalitét: intra-oder perioperative Mortalitat

Studie Definition der N Angabe zur MR roh |adjustiertes Odds Ratio
ZielgroRe Leistungsmenge n (%) [95 %-KI]; p-Wert
O'Connor | 30-Tage- gesamt: LM pro KH und Jahr: |74 (3,4)°
2022 Mortalitat 2169
niedrig: < 12° k. A Referenzkategorie
hoch: > 122 k. A. 0,85[0,43; 1,69]; 0,63

a. In Tabelle 3 wird die LM als > 2 vs. < 12 angegeben, aber aufgrund der Beschreibung ,,high volume centers
were defined as those performing 12 or more HTs per year” und den Angaben im Supplement in den
Tabellen 6 und 7 wird angenommen, dass die LM als > 12 vs. < 12 analysiert wurde.

b. eigene Berechnung

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; MR: Mortalitatsrate; N:

Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis
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5.2.6.1.3 Versterben im Krankenhaus

Die eingeschlossenen Studien enthalten keine verwertbaren Daten zur ZielgroRe Versterben im
Krankenhaus.

5.2.6.2 Tod oder Retransplantation

1 Studie (Singh 2018) prasentiert Ergebnisse, die der ZielgroRe Tod oder Retransplantation
zugeordnet wurden (siehe Tabelle 18).

In der Studie Singh 2018 zeigte sich bei Versterben oder Retransplantation der Patientin oder
des Patienten in der kategoriellen Analyse keine einheitliche Richtung beztglich der ZielgréRe
Tod oder Retransplantation. Beim Vergleich der KHs mit hoher LM (Referenzkategorie) mit
den KHs mit sehr hoher LM konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zuungunsten der
KHs mit sehr hoher LM gezeigt werden (HR: 1,39; 95 %-KI: [1,20; 1,61]; p-Wert: k. A.).
Dagegen konnte fur den Vergleich von KHs mit niedriger LM mit KHs mit hoher LM ein
statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der KHs mit hoher LM fir diese ZielgroRe
gezeigt werden (HR: 1,35; 95 %-KI: [1,13; 1,61]; p-Wert: k. A.).

Zusammenfassung flr die Zielgrofl3e Tod oder Retransplantation

Basierend auf 1 Studie konnte fir die Zielgrofie Tod oder Retransplantation, kein einheitlicher
(monotoner) Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Tabelle 18: Ergebnisse — Mortalitat und Morbiditat: Tod oder Retransplantation

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

Singh 2018 | Versterbender | Gesamt:
Patientin oder des [4271

Patienten oder_ LM pro KH und Jahr:

Retransplantation o
niedrig: < 4 k. A 1,35[1,13; 1,61]; k. A.
mittel: 4-7,9 k. A. k. A.
hoch: 8-11,9 k. A Referenzkategorie
sehr hoch: > 12 k. A. 1,39[1,20; 1,61]; k. A.

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; MR: Mortalitatsrate; MB: Morbiditatsrate; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis

5.2.6.3 Morbiditat
5.2.6.4 ZielgrofRe Morbiditat

Die eingeschlossenen Studien enthalten keine Daten zur ZielgroRe Morbiditat.
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5.2.6.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die eingeschlossenen Studien enthalten keine Daten zur Zielgréfie gesundheitsbezogene
Lebensqualitat.

5.2.6.6 KH-Aufenthaltsdauer

2 Studien (Boucek 2018, O'Connor 2022) berichten Ergebnisse zur KH-Aufenthaltsdauer (siehe
Tabelle 19). Beide Studien enthalten verwertbare Daten und weisen eine niedrige Aussagekraft
der Ergebnisse auf.

Die Studie Boucek 2018 verglich KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
mittleren, hohen und sehr hohen LM fur die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer. Es zeigt sich ein
statistisch signifikanter Unterschied beim Vergleich der KHs mit niedriger LM (Referenz-
kategorie) und den KHs mit hoher (Differenz in Tagen: —38,9; 95 %-KI: [-67,6; —10,2]; k. A.)
beziehungsweise sehr hoher LM (Differenz in Tagen: —48,8; 95 %-KI: [-82,7; —14,9]; k. A.)
zugunsten der KHs mit hoherer LM.

Die Studie O'Connor 2022 verglich KHs mit niedriger LM (Referenzkategorie) mit KHs mit
hoher LM fur die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer. In der Studie O'Connor 2022 konnte fur die
ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden.

Zusammenfassung fir die KH-Aufenthaltsdauer

Basierend auf 1 Studie konnte fur die ZielgréRe KH-Aufenthaltsdauer ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten von
Krankenh&usern mit hoherer LM abgeleitet werden.
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Tabelle 19: Ergebnisse — Krankenhausaufenthaltsdauer

Studie Definition der N Angabe zur Aufenthalts- |adjustierter
ZielgroRe Leistungsmenge dauer roh Effektschatzer
n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Boucek Gesamtkranken- |gesamt: | LM pro KH und Jahr: | Median Differenz in Tagen [95 %-
2018 hausaufenthalts- | 1629 [Tage] (IQR) |KI]; p-Wert
dauer 51 (23-98)
niedrig: 0-52 Referenzkategorie
mittel: 5-102 k. A.
hoch: 10,1-152 -38,9 [-67,6; —10,2];
k. A.
sehr hoch: > 15,12 —48,8 [-82,7; —14,9];
k. A.
O'Connor | Gesamtkranken- |gesamt: |LM pro KH und Jahr: Verhéltnis der
2022 hausaufenthalts- |2169 Aufenthaltsdauer
dauer bei der [95 %-KI]; p-Wert
Transplantation niedrig: <12 k. A Referenzkategorie
hoch: > 12 k. A. 0,95 [0,86; 1,04]; 0,26
a. Die Angaben in Tab. 1 und Fig. 1 unterscheiden sich. Es wurden die Zahlen aus Fig. 1 der Studie
tibernommen.
k. A.: keine Angabe; IQR: interquartile range; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM:
Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten
mit Ereignis

5.2.6.7 Rehospitalisierung

1 Studie (Lambert 2020) berichtet Ergebnisse zur ZielgroRe Rehospitalisierung (siehe
Tabelle 20). Die Studie enthielt keine verwertbaren Daten (keine adjustierten Ergebnisse) fir
die Zielgrolie Rehospitalisierung und wies somit eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Zusammenfassung fir die Rehospitalisierung

Basierend auf 1 Studie konnte fur die Zielgrofie Rehospitalisierung, keine Aussage getroffen
werden, da keine verwertbaren Daten berichtet wurden.

Tabelle 20: Ergebnisse — Rehospitalisierung

Studie Definition der N Angabe zur Korrelations- | Adjustierte Analyse;
ZielgroRe Leistungsmenge |rate r roh p-Wert

Lambert Rehospitalisierung |gesamt: k. A —-0,5° keine verwertbaren Daten

2020 aufgrund von 2870

Komplikationen 1
Jahr nach der
Transplantation

a. Korrelation: Rangkorrelation nach Spearman
k. A.: keine Angabe; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten
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5.2.6.8 Metaanalysen

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

5.2.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 4 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der LM
auf der Krankenhausebene und der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei Herz-
transplantation bei Kindern und Jugendlichen untersuchten. Alle Studien Dberichteten
ausschlieBlich Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft.

Basierend auf 1 Studie konnte fur die Zielgrél3e intra- oder perioperative Mortalitat kein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
abgeleitet werden.

Basierend auf 1 Studie konnte fiir die ZielgroRe Tod oder Retransplantation, kein einheitlicher
(monotoner) Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden.

Basierend auf 1 Studie konnte fur die ZielgréRe KH-Aufenthaltsdauer ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten von
Krankenh&usern mit hoherer LM abgeleitet werden.

Basierend auf 1 Studie konnte fiir die Zielgrofie Rehospitalisierung, , keine Aussage getroffen
werden, da keine verwertbaren Datenberichtet wurden.

Die folgende Tabelle 21 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgréRen zusammen.

Fur keine der im Folgenden (Tabelle 21) genannten ZielgroRen wurde der Zusammenhang
zwischen der LM und der Qualitat des Behandlungsergebnisses auf der Ebene der Arztin oder
des Arztes und der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt untersucht.
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Tabelle 21: Ubersicht Uber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und

ZielgroRen (mehrseitige Tabelle)

30.12.2022

ZielgroRen
Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesund- KH- Rehos-
Gesamt- | Intra- oder| Versterbenim Retran_splan- Notwendigkeit | Transplantat- | Unerwtiinschte b heits- hAI\ufdent- p'tal"
mortali- | periopera- | Krankenhaus tation einer versagen Wirkungen ezlt_)gene altsdauer | sierung
tat tive Retransplan- der Therapie Q
Mortalitat tation
Ebene Krankenhaus
Ergebnisse
der
ZielgroRen
nach HTXx im - (<) - (11)? - - - - ) -
Vergleich
hoher versus
niedriger LM
Ebene Arztin oder Arzt

Ergebnisse
der
ZielgroRen
nach HTx im - - - - - - - - - -
Vergleich
hoher versus
niedriger LM
Zusammen- Zu-
hang . kein . . SAMMEN- 1 1 ein zu-
zwischen der keine . kein . . . keine hang

Zusammen- | kein Zusammen- keine Aussage | keine Aussage | keine Aussage sammen-
LM und der | Aussage : Zusammenha i i . Aussage | zugunsten

o o hang hang ableitbar . maoglich moglich maoglich o - hang
Qualitat des moglich . ng ableitbar moglich | einer hohen -
ableitbar ableitbar

Behandlungs- LM auf
ergebnisses KH-Ebene
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Tabelle 21: Ubersicht Uber die beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und den Zusammenhang von Leistungsmenge und

ZielgroRen (mehrseitige Tabelle)

ZielgroRen
Mortalitat Tod oder Morbiditat Gesund- KH- Rehos-
Gesamt- | Intra- oder| Versterbenim Retran_splan- Notwendigkeit | Transplantat- | Unerwtiinschte b heits- hAI\ufgnt- p'tal"
mortali- | periopera- | Krankenhaus tation einer versagen Wirkungen ezlt_)gene altsdauer | sierung
tat tive Retransplan- der Therapie Q
Mortalitat tation

a. Die Autorinnnen und Autoren der Studie Singh 2018 beschreiben einen kombinierten Endpunkt.

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

(1]). Basierend auf 1 Studie mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigte sich keine einheitliche (monotone) Richtung des Unterschieds.

(«). Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten von KHs mit hoher LM.

—. In den eingeschlossenen Studien werden gar keine Daten oder keine verwertbaren Daten berichtet.

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

Einordnung der Arbeitsergebnisse

Der vorliegende Rapid Report ist eine Aktualisierung zum Rapid Report V19-05 [15] und
erganzt somit dessen Population um Kinder sowie Jugendliche und Ergebnisse zum mdoglichen
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei
HTX.

In das vorliegende Dokument konnten fur Erwachsene mit HTx ausschliel3lich Studien
eingeschlossen werden, die die ZielgroRe Gesamtmortalitdt untersucht haben. Die Daten aus
den eingeschlossenen Studien der Erwachsenen mit HTx stiitzen die Ergebnisse aus V19-05
[15], da im vorliegenden Bericht basierend auf einer zusatzlichen Studie ein Zusammenhang
zugunsten hoherer LM bei der ZielgroRe Gesamtmortalitit abgeleitet werden konnte.

Im Rahmen der Einbeziehung der Population Kinder und Jugendliche in diesen Rapid Report
konnten Zielgréfien wie intra- oder perioperative Mortalitdt, KH-Aufenthaltsdauer, Tod oder
Retransplantation und Rehospitalisierung betrachtet werden.

Bei den Studien zu Kindern und Jugendlichen konnte fur die Zielgrofie KH-Aufenthaltsdauer
ein Zusammenhang zugunsten von KH mit hoherer LM abgeleitet werden. Das Ergebnis zur
kombinierten ZielgroRe Tod oder Retransplantation zeigte keine einheitliche monotone
Richtung des Zusammenhangs.

Insgesamt konnte flr Kinder und Jugendliche mit einer HTx nur ein Zusammenhang zwischen
LM und Qualitdt des Behandlungsergebnisses auf der KH-Ebene im Hinblick auf die KH-
Aufenthaltsdauer zugunsten hoherer LM abgeleitet werden. Grundsétzlich ist beim
vorliegenden Bericht zu beachten, dass es sich bei allen eingeschlossenen Studien um
retrospektive Kohortenstudien handelt, die auf Routine- und/ oder Registerdaten beruhen.

Einschluss von Kindern und Jugendlichen in den vorliegenden Bericht

GemaR der Ein- und Ausschlusskriterien des vorliegenden Berichts wurde die Population von
erwachsenen Patientinnen und Patienten um Kinder und Jugendliche, bei denen eine HTx
durchgefuhrt wurde, erweitert. Die eingeschlossenen Studien stammten aus den USA. In den

Studien werden Kinder und Jugendliche als Personen, die < 19 Jahre oder < 21 Jahre alt sind,

definiert. In Deutschland bezeichnet das Kinder- und Jugendhilferecht des SGB VIII 8 7 die
jungen Menschen in der Phase nach Erreichen der Volljahrigkeit als ,,junge Volljahrige*. Ein
Kind und Jugendlicher ist somit jemand, der noch nicht 18 Jahre alt ist [25,26]. Da der Anteil
der > 18 Jahre alten Patientinnen und Patienten in den Studien gering ist, kdnnen die Ergebnisse
in dieser Hinsicht durchaus auf das Gesundheitssystem Deutschlands tibertragen werden.

Deutsche Versorgungsstrukturen zu HTx

Zusétzlich sind bei der Interpretation der Ergebnisse auch die Unterschiede in den jeweiligen
Versorgungsstrukturen der USA im Vergleich zu Deutschland zu bertcksichtigen.
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Entsprechend dem Bericht der Deutschen Stiftung Organtransplantation fiihrten im Jahr 2021
18 deutsche Transplantationszentren 329 HTx durch. Dabei variierten die jahrlichen Fallzahlen
in diesen Zentren von < 3 bis maximal 63 HTx und lediglich 10 Zentren fuhrten mehr als 10
HTx pro Jahr durch [11]. Im Vergleich zu den Daten aus dem Rapid Report \V19-05 [15] sind
die Zahlen seit 2017 gesunken. Aufgrund des Mangels an Spenderorganen kann der erhdhte
Bedarf an Spenderorganen weiterhin nicht gedeckt werden [14].

Eine Ubertragbarkeit der eingeschlossenen Studien auf das deutsche Gesundheitssystem stellt
sich schwierig dar, da beispielsweise Organallokation, Transplantationsvolumen, Wartezeiten
und Organangebote einen deutlichen Unterschied von den USA im Vergleich zu Deutschland
zeigen. In den USA besteht eine deutlich erhohte Spenderbereitschaft im Vergleich zu
Deutschland und somit ist auch ein héheres Organangebot vorhanden [27]. Das bedeutet auch,
dass die Fallzahlen einer HTx in den USA weit hoher liegen, als in Deutschland.

Doppelerfassung in unterschiedlichen Registern

Zusatzlich ist zu beachten, dass sich die Studienpopulation in den eingeschlossenen Studien
teilweise Uberschneiden. Zum einen stammen die Daten aus denselben Registern und
uberlappenden Zeitraumen. Zum anderen kdnnen wir nicht ausschliel3en, dass Patientinnen und
Patienten teilweise in mehreren Registern doppelt erfasst sind.

Zielgrol3e intra-oder perioperative Moralitat

In der Studie O’Connor 2022 wurde eine hoch selektive Stichprobe untersucht. In dieser
einzigen Studie zu der oben genannten ZielgrofRe wurden Zentren mit einer sehr niedrigen
Gesamtzahl von durchgefiihrten Transplantationen im gesamten Studienzeitraum oder
Transplantationen die in einem nicht-PHIS KH durchgefuhrt wurden, aus der Auswertung
ausgeschlossen. Dies betraf immerhin gut 40% aller Kinder und Jugendlichen. Aus der
Publikation O’Connor 2022 geht nicht hervor, wie viele Patientinnen und Patienten jeweils
wegen der zwei genannten Ausschlussgriinde nicht berlcksichtigt wurden. Somit sind die
Ergebnisse von O’Connor 2022 nur eingeschrankt zu interpretieren.

Zielgrolie Tod oder Retransplantation

In der Studie Singh 2018 [24] haben die Autorinnen und Autoren einen kombinierten Endpunkt
aus Mortalitat und Morbiditat festgelegt. Kombinierte Endpunkte kénnen die Interpretation der
Ergebnisse erschweren, da Ergebnisse der zugehérigen Teilkomponenten in der Studie nicht
nachvollziehbar berichtet wurden.

Zusétzlich zeigen die Vergleiche der LM-Kategorien zur Referenzkategorie statistisch
signifikante Zusammenhange in entgegengesetzte Richtungen. Insgesamt wurden die
Ergebnisse der Studie im vorliegenden Bericht als einzelne ZielgroRe zwischen Mortalitat und
Morbiditét erfasst und es kann kein einheitlicher (monotoner) Zusammenhang zwischen LM
und Qualitat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden .
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Nicht verwertbare Daten

Eine Publikation (Lambert 2020 [22]) berichtet kein adjustiertes Modell, in dem das KH-
Volumen als Faktor eindeutig erhalten ist. Die Studie beschreibt stattdessen eine Korrelation
zwischen den VVolumen- und Rehospitalisierungsraten. Die angegebenen Daten waren fur diese
Untersuchung aufgrund fehlender Adjustierung nicht verwertbar. Da in der Studie allerdings
angegeben wurde, dass Clustereffekte berlicksichtigt und alle anderen Einschlusskriterien
erfallt wurden, wurde die Studie in diesen Bericht einbezogen.

Leistungsmenge

In den eingeschlossenen Studien werden jeweils unterschiedliche Angaben zu den Grenzen der
Leistungsmengenkategorien beschrieben, sodass die einzelnen Kategorien nicht immer in einer
vergleichbaren GroRenordnung liegen. Dies kann die Aussagekraft der Ergebnisse limitieren,
da eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse dadurch nicht immer gegeben sein muss.

Es handelt sich in diesem Dokument um einen Bericht, der eine chirurgische Behandlung zum
Gegenstand hat, die in Deutschland selten und nur an wenig hochspezialisierten Zentren
durchgefuhrt wird. Das gilt insbesondere fir Herztransplantationen bei Kindern und
Jugendlichen. Andere Mindestmengenberichte, die beispielsweise orthopédische oder
onkologische Behandlungen thematisieren [28,29] enthalten hohere Fallzahlen als der
vorliegende Bericht.
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7 Fazit

Insgesamt wurden im vorliegenden Bericht flr die Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen  Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei
Herztransplantation bei Erwachsenen, zusétzlich zum Bericht VV19-05, 2 Kohortenstudien und
bei Kindern und Jugendlichen 4 Kohortenstudien eingeschlossen. Alle 6 Studien weisen eine
niedrige Aussagekraft der Ergebnisse auf.

Die Ergebnisse dieses Rapid Reports unterstltzen die Ergebnisse aus dem Bericht \VV19-05 fir
Erwachsene mit HTx, da fir die ZielgroRe Gesamtmortalitat, wie bereits in V19-05, ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses
zugunsten der Krankenhduser mit hoherer Leistungsmenge gefunden wurde.

Bei Kindern und Jugendlichen zeigte sich lediglich bei der ZielgroRie
Krankenhausaufenthaltsdauer ein solcher Zusammenhang. Fur alle weiteren ZielgréRRen lagen
entweder keine verwertbaren Daten vor, oder es konnte kein bzw. kein (monotoner)
Zusammenhang abgeleitet werden.
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Anhang A Suchstrategien

Al.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach Primarstudien: Erwachsene

1. MEDLINE

Suchoberflache: Ovid

*= Ovid MEDLINE(R) <1946 to July 19, 2022>

Searches

exp Heart Transplantation/

((heart™ or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).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)).ab;ti.

g |W[IN|[F|#H

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

((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome¥*).ti,ab.
10 (referral* adj3 (selective™ or volume™* or rate*)).ti,ab.

11 or/4-10

12 and/3,11

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

14 hi.fs. or case report.mp.

15 |or/13-14

16 12 not 15

17 16 and 20200501:3000.(dt).
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Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process, In-Data-Review & Other Non-
Indexed Citations <July 19, 2022>

# Searches

1 ((heart™ or cardiac*) and (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

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

3 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon™ or provider™ or physician*) adj2 (factor* or
effect™)).ab,ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab;ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload™ or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.

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

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

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

9 or/2-8

10 and/1,9

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

12 hi.fs. or case report.mp.

13 |or/11-12

14 10 not 13

15 |14 and 20200501:3000.(dt).

2. Embase

Suchoberflache: Ovid

Embase <1974 to 2022 July 20>

# Searches

1 exp Heart Transplantation/

2 ((heart™ or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

3 or/1-2

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

5 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon™ or provider™ or physician*) adj2 (factor* or
effect™)).ab,ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit*) adj5 (type or level or small* or size)).ab;ti.
((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload™ or experience* or characteristic* or performance*)).ab,ti.
((improve™ adj2 outcome*) and (hospital* or center™ or centre* or unit* or surgeon*)).ti,ab.
((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome¥*).ti,ab.

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

11 |or/4-10
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# Searches

12 and/3,11

13 12 not medline.cr.

14 13 not (exp animal/ not exp human/)

15 14 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

16 |15 and 20200501:3000.(dc).

3. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley

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

# Searches

#1 [mh "Heart Transplantation”]

#2 ((heart* or cardiac*) NEAR/5 (transplant® or retransplant*)):ti,ab

#3 #1 or #2

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

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

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

#7 ((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

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

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

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

#11 |#4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10

#12 |#3 AND #11

#13 |#12 with Cochrane Library publication date from 2020 to present, in Trials

Suche nach Primarstudien: Kinder und Jugendliche
1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) 1946 to July 19, 2022

Searches

exp Heart Transplantation/

((heart™ or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

lor2

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

OB |W[IN|[F |

((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.
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# Searches

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

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

((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 exp pediatrics/

13 (infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen*® or juvenil* or youth* or teen* or under*age* or
pubescen™ or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

14 (school child* or school*).ti,ab.

15 |or/12-14

16 |and/3,11,15

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

18 hi.fs. or case report.mp.

19  |or/17-18

20 16 not 19

21 |20 and 2000:3000.(dt).

Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process, In-Data-Review & Other Non-
Indexed Citations July 20, 2022

Searches

((heart™ or cardiac*) and (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

((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.

Al w

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

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

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

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

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

[{o el BN N N Ne |

or/2-8

10

(infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen*® or juvenil* or youth* or teen* or under*age* or
pubescen™ or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

11

(school child* or school*).ti,ab.
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# Searches

12 |or/10-11

13 |and/1,9,12

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

14 guideline/

15 hi.fs. or case report.mp.
16  |or/14-15

17 13 not 16

18 |17 and 2000:3000.(dt).
2. Embase

Suchoberflache: Ovid

Embase 1974 to 2022 July 20

# Searches

1 exp Heart Transplantation/

2 ((heart™ or cardiac*) adj5 (transplant™ or retransplant*)).ti,ab.

3 or/1-2

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

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

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

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

((improve™ adj2 outcome*) and (hospital™ or center™ or centre* or unit* or surgeon®)).ti,ab.
((surgeon* or surgical* or physician* or provider* or specialist*) adj3 outcome*).ti,ab.

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

11 or/4-10

12 exp pediatrics/

13 (infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen*® or juvenil* or youth* or teen* or under*age* or
pubescen™* or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*).af.

14 (school child* or school*).ti,ab.

15 |or/12-14

16 |and/3,11,15

17 16 not medline.cr.

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

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

20 |19 and 2000:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

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

# Searches

#1 [mh "Heart Transplantation"]

#2 ((heart* or cardiac*) NEAR/5 (transplant* or retransplant*)):ti,ab

#3 #1 or #2

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

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

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

#7 ((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

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

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

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

#11 |#4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10

#12 | MeSH descriptor: [Pediatrics] explode all trees

#13 | (school child* or school*):ti,ab

#14 | ((infan* or newborn* or new-born or perinat* or neonat* or baby or baby* or babies or toddler* or
minors or minors* or boy or boys or boyfriend or boyhood or girl* or kid or kids or child or child* or
children* or schoolchild* or schoolchild or adolescen*® or juvenil* or youth* or teen* or under*age* or
pubescen™ or pediatric* or paediatric* or peadiatric* or prematur* or preterm*))

#15 |#12 or #13 or #14

#16 |#3 and #11 and #15

#17 | #16 with Cochrane Library publication date from 2000 to present, in Trials
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Anhang B Patientencharakteristika

Tabelle 22: Charakterisierung der Studienpopulationen (Erwachsene) zu Studien fir die Fragestellung 1

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten

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

Kilic 2012 gesamt: 19 156 52,2 (12,2) 23,8%2/76,2 = |schdmische Herzkrankheit Diabetes mellitus: 4394
(44,7%) (23,2 %)

LM pro KH und Jahr: = Nicht-ischamische dilatative

Kardiomyopathie (42,6%)
= sonstige (12,7 %)?

niedrig: < 14 k. A k. A k. A.

mittel: 14-26 k. A. k. A. k. A.

hoch: > 26 k. A k. A k. A

Yang 2021 gesamt: 11 196 53,7 (12,6) 26,22/73,8 = angeborene Herzerkrankung k. A.
(2,8 %)

LM pro KH und Jahr: = ischdmische Herzkrankheit
(30,1 %)

= sonstige (67,1 %)?

niedrig: < 24 5025 53,5 (12,8) 25,32 /74,7

mittel: 24-38 2971 53,8 (12,4) 27,22/72,8

hoch: > 38 3200 54,1 (12,5) 26,70/73,3

a. eigene Berechnung
k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten;
SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Tabelle 23: Charakterisierung der Studienpopulationen (Kinder und Jugendliche) zu Studien fur die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Boucek 2018 gesamt: 1629 Median (IQR) 45,7° /54,3 = angeborene Herzerkrankung k. A.
5 (0-13) = Kardiomyopathie
LM pro KH und Jahr: Altersgruppen * Myokarditis
[Jahre]: n (%)
<1:493 (30,3 %)
1-5: 368 (22,6 %)
6-10: 226 (13,9 %)
>11: 542 (33,3 %)
niedrig: 0-52 k. A k. A k. A
mittel: 5,1-10? k. A. k. A. k. A.
hoch: 10,1-152 k. A. k. A. k. A.
sehr hoch: > 15,12 k. A. k. A. k. A.
Lambert 2020 gesamt: 2870 Median (IQR) 45,8° /54,2 = angeborene Herzerkrankung k. A
4 (0-12) = Kardiomyopathie
k. A. k. A.
O’Connor 2022 gesamt: 2169 Median (IQR) 45,1° /54,9 = angeborene Herzerkrankung k. A.
4 (0-13) (49,2 %)
LM pro KH und Jahr: * Myokarditis (4,8 %)
niedrig: > 2¢ k. A. K A. KA. * Kardiomyopathie (46 %)
hoch: < 12¢ k. A. k. A. k. A.
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Tabelle 23: Charakterisierung der Studienpopulationen (Kinder und Jugendliche) zu Studien fur die Fragestellung 1 (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung Komorbiditaten
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], %
Singh 2018 gesamt: 4271 Median = korrigierte angeborene k. A
LM pro KH und Jahr: 41 Herzerkrankung (36,2 %)°
s b = nicht korrigierte angeborene
niedrig: < 4 667 AItersg.ruppen 47153 Herzerkrankung (8.4 %)?
[Jahre]: n (%) . . .
_ . = dilatative Kardiomyopathie
1-10: 244 (36 %) = nicht dilatative
11-17: 251 (38 %) Kardiomyopathie (8,3 %)"
mittel: 4-7,9 916 4753 = sonstige (3,7 %)"
< 1: 301 (33 %)
1-10: 347 (38 %)
11-17: 268 (29 %)
hoch: 8-11,9 1342 45/ 55P
< 1: 455 (34 %)
1-10: 508 (38 %)
11-17: 379 (28 %)
sehr hoch: > 12 1346 47/53°

< 1: 406 (30 %)
1-10: 555 (41 %)
11-17: 385 (29 %)

a. Die Angaben der Studienautorinnen und Studienautoren in Tab. 1 und Fig. 1 unterscheiden sich. Es wurden die Zahlen aus Fig. 1 der Studie Boucek ibernommen.

b. eigene Berechnung

c. In Tab. 3 wird die LM als > 2 vs. < 12 angegeben, aber aufgrund der Beschreibung ,,high volume centers were defined as those performing 12 or more HTs per
year” und den Angaben im Supplement in den Tabellen 6 und 7 wird angenommen, dass die LM als > 12 vs. < 12 analysiert wurde.

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; m: ménnlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen

und Patienten; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C Interventionen- und Prozedurencodes
Tabelle 24: In den eingeschlossenen Studien (Erwachsene) betrachtete Leistungen
Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Interventionen- / Bedeutung des Ausgeschlossene Anmerkungen
Artikel zur Studie Prozeduren-Codes | jeweiligen Leistungen
angegeben Interventionen- /
Prozedurencode?
Kilic 2012 2000 bis 2010 Orthotope HTx k. A k. A k. A
Yang 2021 2013 bis 2017 Orthotope HTx k. A k. A k. A

Prozedurenschliissel

a. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation angegeben.
HTx: Herztransplantation; ICD: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems; k. A.: keine Angaben; OPS: Operationen- und

Tabelle 25: In den eingeschlossenen Studien (Kinder und Jugendliche) betrachtete Leistungen

Studie Studienzeitraum Leistung, wie im Interventionen- / Bedeutung des Ausgeschlossene Anmerkungen
Artikel zur Studie Prozeduren-Codes | jeweiligen Leistungen
angegeben Interventionen- /
Prozedurencode?
Boucek 2018 Januar 2007 bis Juli HTx ICD-9-CM: Heart transplantation | k. A.
2013 37.51
Lambert 2020 2002 bis 2016 HTx k. A. k. A. k. A.
O”Connor 2020 Januar 2004 bis Mérz |HTx k. A. k. A k. A.
2015
Singh 2018 2000 bis 2014 HTx k. A. k. A. k. A.

Prozedurenschliissel

a. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation angegeben.
HTx: Herztransplantation; ICD: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems; k. A.: keine Angaben; OPS: Operationen- und
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Anhang D Offenlegung von Beziehungen

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

Externer Reviewer

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frage6 |Frage7

Schubert, Stephan ja ja ja ja nein nein ja
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 03/2020e) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor bei
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststandig oder ehrenamtlich tétig bzw.
sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tétig?

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

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

Frage 4: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einer
Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung,
einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband
sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fur Forschungsaktivitéten,
die Durchfuhrung Klinischer Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patent-
anmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tétig sind, genligen Angaben zu lhrer
Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tétig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige
finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausriistung, Personal, Unterstitzung bei der
Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren fir
Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer
Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftrags-
forschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller
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oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in einer gro3eren Institution tétig sind,
genugen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

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

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

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Beauftragung des IQTIG mit der Durchfihrung von
Datenanalysen fir den Leistungsbereich Herztransplantation
zur Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen zu
Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2,
Abs. 3 SGB V

Vom 3. Mai 2023

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 in seiner Sitzung am 3. Mai 2023
beschlossen, das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen:

I Auftragsgegenstand

Zur Unterstiitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwdgung der
Belange gemal 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage von
§137a Absatz3 SGBV beauftragt, fir den Leistungsbereich Herztransplantation
Datenanalysen zu Mindestmengen gemadlR § 136b Absatz 1 Satz1l Nummer 2 SGB V
durchzufiihren.

I.L1 Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsatzlich die Auswirkungen bzw. die
Abschatzung der Folgen fir die verschiedenen Mindestmengenszenarien von

[5, 8, 10, 12, 15, 16, 20, 21, 26]
gemal der Kode-Liste (OPS) in Nummer 1.2 darstellen.

Die Modellierung der Folgenabschatzung soll einmal fir Erwachsene (ab 18 Jahren) und
einmal fiir alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung durchgefiihrt
werden. Beide Modellierungen werden getrennt fir die Kalenderjahre 2018, 2019, 2020
und 2021 durchgefiihrt.

Die Mindestmengenszenarien sollen in einem Bericht dargestellt werden. Diese sollen
jeweils zeigen, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen
Mindestmengenhohen gemaR der entsprechenden Kode-Liste von der Versorgung ggf.
ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die
Ubrigen Kliniken bericksichtigt und die sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten
dargestellt werden. Die jeweilige Versorgungslage soll bundesweit sowie differenziert
nach Bundeslandern zur Verfligung dargestellt werden.
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Auf Basis der Daten nach 1.3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschatzung von
Wegstrecken(-veranderungen) und Fahrzeiten(-veranderungen) durchgefiihrt und
dargestellt werden (Krankenhaussimulator von TRINOVIS). Die Effekte der Einfihrung von
Mindestmengen sollen an eines in dieser Software implementierten
Umverteilungsalgorithmus erfolgen, in dem bei einer zu simulierenden Mindestmenge,
beginnend mit Standorten mit der geringsten Fallzahl, diese Falle in den jeweils nachsten
Standort umverteilt werden. Dieser Algorithmus wird so lange wiederholt bis alle
Standorte die jeweilige Mindestmenge erreicht haben. Standortverteilungen,
Fallzahlverdanderungen je Standort und potentielle Wegstreckenveranderungen sollen in
Abhédngigkeit von zu simulierenden Mindestmengenhdhen in gesonderten Analysen
ermittelt und tabellarisch sowie in Geodarstellungen dargestellt werden.

Die Modellierung ist mit folgender Zdahlweise durchzufihren:
Zahlweise: jede einzelne OPS

jede verschliusselte OPS aus der Liste zahlt als eine erbrachte Leistung zur
Mindestmenge.

Kode-Liste:

Folgende OPS-Kodes sind zur Modellierung zu bertcksichtigen:

OPS Version 2023
5-375.0( Herz- und Herzlungentransplantation * Herztransplantation, orthotop
5-375.1| Herz- und Herzlungentransplantation * Herztransplantation, heterotop
(Assistenzherz)
5-375.2| Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Lungen-Transplantation (En-
bloc)
5-375.3| Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Retransplantation wahrend
desselben stationaren Aufenthaltes
5-375.4| Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Lungen-Retransplantation
(En-bloc) wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-375.y| Herz- und Herzlungentransplantation * N. n. bez.

Zur Durchfiihrung der Datenanalysen wird das IQTIG beauftragt, auf Grundlage von § 21
Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewadhlte Leistungsdaten nach § 21
Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus den Datenerhebungsjahren 2018, 2019,
2020 und 2021 anzufordern, soweit dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet
ist, um fiir einen bestimmten Leistungsbereich Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 SGB V festlegen zu kdénnen. Dazu hat das IQTIG gegenliber der Datenstelle
gemald § 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 durchfiihren zu kénnen.

Weitere Verpflichtungen

Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

a)

b)

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

die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,



Anlage 10 der Tragenden Griinde

c) den Gremien des G-BA fiir Riickfragen und Erlduterungen auch wiahrend der Bearbeitung
des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom
IQTIG ausschlieBlich dem Unterausschuss Qualitatssicherung 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
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit samtliche
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG)
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten.

Il. Abgabetermin
Der Bericht ist dem Unterausschuss Qualitatssicherung bis zum 31. Juli 2023 vorzulegen.

Dieser Beschluss wird nicht veroffentlicht.

Berlin, den 3. Mai 2023

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag
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Informationen zum Bericht

BERICHTSDATEN

Folgenabschatzungen zu Mindestmengen. Herztransplantation. Datenanalysen im Rahmen
der Beratungen zu Mindestmengen. Abschlussbericht

Ansprechpersonen Teresa Thomas, Sebastian Franke, Glinther Heller

Datum der Abgabe 23. August 2023

AUFTRAGSDATEN

Auftraggeber Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Name des Auftrags Durchflhrung von Datenanalysen fir den Leistungsbereich

Herztransplantation zur Folgenabschatzung im Rahmen von Be-
ratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1
Satz1Nr. 2, Abs. 3SGBV

Datum des Auftrags 03. Mai 2023

DATENQUELLEN UND BETRACHTETE ZEITRAUME

Leistungsdaten nach
8 21 Abs. 2 a bis f KHEntgG Erfassungsjahre 2018 bis 2021

© I0TIG 2023 2
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Kurzfassung

Hintergrund

Zur Unterstlitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) bei seiner Entscheidungsfin-
dung sowie der Abwagung der Belange gemaB Kapitel 8 § 17 Abs. 2 Satz 4 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) wurde das IQTIG auf der Grundlage von § 137a Abs. 3 SGB V beauftragt, fir den
Leistungsbereich Herztransplantation Datenanalysen zu Mindestmengen gemaR §136b Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 SGB V durchzufihren. Als Entscheidungshilfe soll der Bericht den Beschluss eines
Fallvolumens flr eine kinftige Mindestmenge sowie Abwagungen in Bezug auf die Folgen der

Weiterfihrung oder Einfihrung von Mindestmengen ermdglichen.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit dem ,Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Beauftragung des IQTIG mit
der Durchflihrung von Datenanalysen flr den Leistungsbereich Herztransplantation zur Folgen-
abschatzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1Satz
TNr. 2, Abs. 3 SGBV” hat der G-BA das IQTIG am 3. Mai 2023 dazu veranlasst, die Auswirkungen
verschiedener Mindestmengenhdhen darzustellen und zu zeigen, wie viele und welche Kranken-
hausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhéhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen
werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten auf die Ubri-
gen Krankenhausstandorte und die sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrzeiten dargestellt
werden, um dem G-BA eine bestmdgliche Grundlage fiir eine Nutzen-Aufwand-Abwagung bzw.

zur Entscheidungsfindung zur Verfligung zu stellen.

Methodisches Vorgehen

Um die Folgenabschatzungen durchzufihren, werden Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buchstabe
a bis f KHEntgG (sog. §21-Daten) aus den Erfassungsjahren 2018, 2019, 2020 und 2021 verwendet.
Es werden Folgenabschatzungen fir die Zahlweise OPS-Kode durchgeflhrt. Fir jedes Erfas-
sungsjahr werden Simulationen fiir 9 potenziell mdgliche Mindestmengen-Fallzahlen (5, 8, 10, 12,
15, 16, 20, 21, 26) durchgefiihrt und diese einmal fiir Erwachsene (ab 18 Jahre) und einmal fir alle
Patientinnen und Patienten ohne Altersbeschrankung durchgefihrt. Insgesamt werden 72 poten-

ziell mégliche Mindestmengen-Fallzahlen berechnet.

Ergebnisse und Empfehlungen

Im Ergebnisteil wird dargestellt, wie viele Krankenhauser bei der jeweiligen Mindestmenge beste-
hen bleiben und wie sich die Fahrzeiten und Wegstrecken durchschnittlich fir Patientinnen und
Patienten gegenuber der aktuellen Versorgungslage verandern. Diese Ergebnisse dienen zur Un-

terstitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung.

© I0TIG 2023 3
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Fazit und Ausblick

Es wurden insgesamt 72 Folgenabschatzungen flr den Leistungsbereich Herztransplantation
durchgefihrt.

© I0TIG 2023 4
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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz (Gesetz liber die Entgelte flr voll- und teilstationare

Krankenhausleistungen)

KHSIM Krankenhaus-Versorgungs-Simulator
OPS Operationen- und Prozedurenschlissel
PLZ Postleitzahl
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1 Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) am 3. Mai 2023 beauftragt, Daten-
analysen fur den Leistungsbereich Herztransplantation zur Folgenabschatzung im Rahmen der

Beratungen zu Mindestmengen durchzufiihren.!

Es sollen die Auswirkungen verschiedener Mindestmengenhdhen dargestellt werden und gezeigt
werden, wie viele und welche Krankenhausstandorte bundesweit und differenziert nach Bundes-
land bei verschiedenen Mindestmengenhdhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden.
Dabei soll die Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten auf die Gbrigen Kran-
kenhausstandorte und die sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrzeiten bundesweit darge-
stellt werden. Es sollen softwarebasierte Datenanalysen zur Abschatzung von Wegstreckenver-
langerungen durchgefihrt und dargestellt werden. Standortverteilungen, Fallzahlveranderungen
je Krankenhausstandort und potenzielle Wegstreckenverlangerungen sollen in Abhangigkeit von
zu simulierenden Mindestmengenhdhen ermittelt und tabellarisch sowie mithilfe von Geodarstel-
lung sichtbar gemacht werden.

Zur Durchfihrung der Datenanalyse sollen Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buchstabe a bis f
KHEntgG (§21-Daten) aus dem letzten, vollstédndig verfligbaren Datenerhebungsjahr analysiert
werden. In diesen Daten sind Krankenhausfalle und nicht Patientinnen oder Patienten abgebildet.
Es kénnen also mehrere Krankenhausfalle, die auf dieselbe Patientin bzw. denselben Patienten
zurlckgehen, enthalten sein. Pro Fall kénnen weiterhin mehrere mindestmengenrelevante Ope-
rationen und/oder OPS-Kodes in den Daten enthalten sein. In den Datenanalysen wird die Zahl-
weise OPS-Kode berlicksichtigt (vgl. Abschnitt 2.2).

Unter Abwagung der Belange gemanB Kapitel 8 § 17 Abs. 2 Satz 4 der ,Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses” (Verf0)? sollen die Analysen dazu dienen, dem G-BA Entschei-
dungshilfen zum Beschluss eines Fallvolumens fiir eine kiinftige Mindestmenge an die Hand zu
geben sowie Abwagungen in Bezug auf die Folgen der Weiterfihrung oder Einflihrung von Min-
destmengen zu ermdglichen. Fir den Leistungsbereich Herztransplantation sollen fur die Zahl-
weise OPS-Kode Simulationen fiir 9 potenziell mégliche Mindestmengen-Fallzahlen (5, 8,10, 12,15,
16, 20, 21, 26) durchgefiihrt werden.

' Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Beauftragung des IQTIG mit der Durchfihrung von
Datenanalysen fiir den Leistungsbereich Herztransplantation zur Folgenabschatzung im Rahmen von Beratun-
gen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1Satz 1Nr. 2, Abs. 3SGB V. Vom 03. Mai 2023.

2 \Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. In der Fassung vom 18. Dezember 2008, zuletzt
geéndert durch den Beschluss vom 20. April 2023, in Kraft getreten am 22. Juli 2023. URL: https://www.g-
ba.de/richtlinien/42/ (abgerufen am 15.08.2023).

© I0TIG 2023 16


https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

2 Methodik

2.1 Beschreibung des Umverteilungsalgorithmus und der Software

Der verwendete ,Krankenhaus-Versorgungs-Simulator” (KHSIM) der trinovis GmbH leitet aus ei-
nem vorgegebenen Mindestmengen-Fallvolumen ab, welche und wie viele Krankenhausstandorte
von der Versorgung nach der Einflihrung dieser konkreten Mindestmenge ausgeschlossen wir-
den. Dabei werden auch sekundare Umverteilungen bericksichtigt, indem die in den zu schlie-
Benden Krankenhausstandorten versorgten Patientinnen und Patienten auf umliegende Kran-
kenhauser umverteilt werden. Der Algorithmus der Software ,verlegt” Patientinnen und Patienten
aus Krankenhausern unterhalb einer simulierten Mindestmenge in den jeweils nachstgelegenen
Krankenhausstandort. Grundlage fir die Ermittlung des Standortes der Patientinnen bzw. Pati-
entenist die in den §21-Daten angegebene flinfstellige Postleitzahl (PLZ5), die dem Hauptwohnsitz
der entsprechenden versicherten Person entspricht. Der KHSIM schlieBt bei jedem Szenario einer
Mindestmenge die Krankenhauser stets schrittweise aus und verlegt deren Patientinnen und Pa-
tienten in die nachstgelegenen Einrichtungen. Das heiBt, dass ab einer Mindestmenge von 1in Ei-
nerschritten ansteigend bis zur angegebenen Mindestmenge iterativ umverteilt wird. Die Umver-
teilung beginnt mit dem Krankenhausstandort mit der geringsten Fallzahl und wird so oft
durchgeflhrt, bis alle Falle in Einrichtungen umverteilt wurden, dass alle verbliebenen Kranken-
hauser die festgelegte Mindestmenge erfillen. Die sekundare Umverteilung fihrt demnach zu
niedrigeren Ausschliissen anhand der Mindestmenge, als die Fallzahlen vor der Umverteilung er-

warten lassen.

MaBgeblich flr die Identifizierung von relevanten Patientinnen und Patienten ist die Kodierung
eines OPS-Kode aus Tabelle 1. Zunachst wird die aktuelle Versorgungslage gemaB OPS-Kodes
(vgl. Tabelle 1) ohne Umverteilung dargestellt. Die Simulationen werden mit der folgenden Z&hl-

weise durchgeflhrt:

Zahlweise OPS-Kode

Innerhalb der identifizierten Behandlungsfalle pro Standort zahlt jeder verschlisselte O0PS-Kode
aus Tabelle 1 als eine erbrachte Leistung zur Erflillung der Mindestmenge. Fir diese Zahlweise
werden die Auswirkungen mdglicher Mindestmengen (5, 8, 10, 12, 15, 16, 20, 21, 26) in Bezug auf

Krankenhausstandorte durch simulierte Umverteilungen ermittelt und dargestellt.

Fir dieses Leistungsbereich werden die Analysen flr die Erfassungsjahre 2018, 2019, 2020 und
2021 getrennt nach den folgenden Gruppen durchgeflhrt:

= Erwachsene (ab 18 Jahre),

= alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung.
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Im Rahmen der hier durchgefiihrten Analysen wird ausgewiesen, welche Einrichtungen nach die-
ser simulierten Umverteilung in der Versorgung verbleiben und welche Fallzahlen in den verblei-
benden Einrichtungen zu erwarten waren. Dariiber hinaus werden Anderungen der Fahrzeiten
wie auch der Wegstrecken nach der o. g. simulierten Umverteilung berechnet und tabellarisch

ausgewiesen.

Laut den Angaben der trinovis GmbH beruht die Fahrzeitberechnung von Raumeinheiten zu Kran-
kenhausstandorten 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 méglichst geringe und
gleichméaBige Anzahl von Haushalten optimiert, wodurch sie sich optimal fir eine moglichst
punktgenaue Fahrzeitenberechnung anbieten. Sie orientieren sich sowohl an den Gebietsgrenzen
der allgemeinen Verwaltungsgliederung (Gemeinden) als auch an den Grenzen der Zustellbezirke

der Deutschen Post (Postleitzahlgebiete).

Zur Berechnung der Fahrzeiten von Raumeinheiten zu Krankenhausstandorten wird zunachst in-
nerhalb jeder PLZ8-Einheit ein Mittelpunkt als Ausgangspunkt der jeweiligen Fahrt festgelegt. Da
eine Raumeinheit gerade in landlichen Regionen auch teilweise unbewohnte Gebiete umfassen
kann, ist es von groBer Bedeutung, die simulierte Fahrt an zentralen, bewohnten, klar definierten
Ausgangspunkten zu beginnen. Zu diesem Zweck wurden als Mittelpunkte der PLZ8 jeweils die
Punkte mit der gréBten Besiedlungsdichte gewahlt, sodass eine entsprechend PLZ8 berechnete
Fahrzeit als diejenige Fahrzeit betrachtet werden kann, die fiir den gréBten Einwohneranteil der
PLZ8 qilt. Als Kriterium dafur wurden die PLZ8 in Rasterabschnitte unterteilt und lokale Haufun-
gen von Hausnummer-Segmenten bestimmt. Sofern eine Haufung bestimmt werden konnte,
wurde innerhalb des Rastersegments der Punkt als Startpunkt gewahlt, der bezogen auf den ge-
ografischen Schwerpunkt der PLZ8 mdglichst zentral liegt. Konnte keine signifikante Haufung er-

mittelt 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 StraBendaten, die je nach Verkehrsinfrastruktur, Topo-
grafie und durchschnittlicher Verkehrslage fiir flinf verschiedene StraBenkategorien (Autobah-
nen, Bundes-, Land- und StadtstraBen sowie Féhren) verschiedene Geschwindigkeitsklassen lie-
fern. FUr jede individuelle StraBe ergibt sich aus den Geschwindigkeitsklassen ein PKW-
Referenzprofil. Der Routing-Algorithmus RWNet nutzt diese StraBensegmente und deren Ge-
schwindigkeitsklassen 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
durchschnittliche PKW-Fahrzeit auf der schnellsten Route zu interpretieren. Das verwendete
Fahrzeitenmodell ist demnach ein Fahrzeitenmodell mit festen Referenzprofilen je StraBentyp,

die jahrlich aktualisiert werden.
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Um bei der Berechnung der Entfernungen bzw. Fahrzeiten der Patientinnen und Patienten in den
821-Daten von den PLZ5 der Versicherten zu den PLZ8 im KHSIM zu gelangen, wurden in einem
ersten Schritt Bevilkerungsanteile von PLZ8 pro PLZ5 gebildet. AnschlieBend wurde die Menge
der Patientinnen und Patienten innerhalb eines PLZ5 mit diesen Anteilen multipliziert, um auf eine
nach der Bevdlkerungsdichte gewichtete Anzahl von Patientinnen und Patienten je PLZ8 zu ge-
langen. Die Multiplikation dieser Werte mit den vom KHSIM ausgegebenen Entfernungen bzw.
Fahrzeiten fur jede PLZ8 ergibt die geschatzten Wegstrecken und die neuen, erforderlichen Fahr-
zeiten fur Patientinnen und Patienten zum nachsten behandelnden Standort. Differenzen dieser
Wegstrecken bzw. Fahrzeiten vor und nach einer Umverteilung ergeben die beauftragten ,veran-
derten Entfernungen bzw. Fahrzeiten”.

2.2 Datenbeschreibung

Far die Analyse der Daten im Bereich Herztransplantation wurden die erforderlichen §21-Daten

vom InEK angefordert.

Far die Darstellung der Folgenabschatzungen wurden Daten von vollstationaren, DRG-abgerech-
neten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entsprechend Tabelle 1 erhalten haben und deren
Entlassungsdatum in den Jahren 2018 bis 2021 lag. Fur die Modellierungen wurden die folgenden

Erfassungsjahre aufbereitet:

Erfassungsjahr 2018: Insgesamt liegen fir diesen Zeitraum 299 Falle aus insgesamt 21 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 2 bis 81 OPS-Kodes verschlisselt. Im
Durchschnitt wurden 14 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschllsselt (der Median liegt bei
8). Fir <3 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden
vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlos-

sen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht berticksichtigt.

Erfassungsjahr 2019: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 328 Félle aus insgesamt 22 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 85 OPS-Kodes verschlisselt. Im
Durchschnitt wurden 15 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschllsselt (der Median liegt bei
B,5). Fir < 3 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese wur-
den vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausge-

schlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht berlcksichtigt.

Erfassungsjahr 2020: Insgesamt liegen flir diesen Zeitraum 338 Falle aus insgesamt 21 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 75 OPS-Kodes verschlisselt. Im
Durchschnitt wurden 16 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschlisselt (der Median liegt bei
9). Fiir <3 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden
vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlos-

sen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht berticksichtigt.
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Erfassungsjahr 2021: Insgesamt liegen fir diesen Zeitraum 319 Falle aus insgesamt 21 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 62 OPS-Kodes verschlisselt. Im
Durchschnitt wurden 15 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschllisselt (der Median liegt bei
9). Fiir <3 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese wurden
vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung ausgeschlos-

sen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht berticksichtigt.

Tabelle 1: Eingeschlossene OPS-Kodes

OPS-Kode Bezeichnung
5-375.0 Herz- und Herzlungentransplantation * Herztransplantation, orthotop
5-375 1 Herz- und Herzlungentransplantation * Herztransplantation, heterotop (Assistenz-
’ herz)
5-375.2 Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Lungen-Transplantation (En-bloc)
5-375 3 Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Retransplantation wahrend desselben
' stationdren Aufenthaltes
Herz- und Herzlungentransplantation * Herz-Lungen-Retransplantation (En-bloc)
5-375.4 . s
wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
5-375.y Herz-Herzlungentransplantation * N. n. bez.
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3 Folgenabschatzungen von Mindestmengen

In den folgenden Abschnitten werden die Folgenabschatzungen von Mindestmengen aufgezeigt.
Dabei werden die Mindestmengen mit einem Fallvolumen von 5, 8,10, 12,15, 16, 20, 21 und 26 fur die
Zahlweise OPS-Kode dargestellt.

3.1 Erfassungsjahr 2018 - Erwachsene (ab 18 Jahre)

3.1.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2018 20 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung1). Die da-
rauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt
bei 44 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 60 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4). Die
simulierten Mindestmengen fiir die Zdhlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen und Abbildun-

gen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 1: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.1.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 7 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 2). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 70 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min /10 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 2: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsféllen
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3.1.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 12 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 3). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 71 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min /11 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 3: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsféllen
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3.1.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einerjahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 9 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 51 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 74 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 7
min /14 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 4: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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3.1.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 5). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néchstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 57 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 86 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 5: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsféllen
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3.1.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 6). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néchstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 92 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
15 min /32 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 6: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsfdllen
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3.1.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néchstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 92 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
15 min /32 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 7: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsféllen
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3.1.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 8). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néchstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 92 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
15 min /32 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 8: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.1.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 9). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 62 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 97 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
18 min / 37 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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3.1.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 10). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 62 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 97 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
18 min / 37 km (vgl. Tabelle 2 und Tabelle 4).

Abbildung 10: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2 Erfassungsjahr 2018 - Alle Patientinnen und Patienten ohne Alters-
einschrankung

3.2.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2018 21 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 11). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 43 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 59 km (vgl. Tabelle 7und Tabelle
9). Die simulierten Mindestmengen flr die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen und Ab-

bildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 11: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 6 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 15 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 12). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 47 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 66 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 4
min /7 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 12: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 13). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 48 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 67 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min / 8 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 13: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einerjahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 14). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 48 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 67 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min / 8 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 14: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.25 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 10 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 15). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 51 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 74 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
8 min /15 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 15: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsféllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 10 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 16). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 23 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 16: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 10 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 17). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 23 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 17: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsféllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 18). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 60 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
17 min / 34 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 18: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 19). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 60 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
17 min / 34 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 19: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.2.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 20). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 62 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 98 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
19 min / 39 km (vgl. Tabelle 7 und Tabelle 9).

Abbildung 20: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3 Erfassungsjahr 2019 - Erwachsene (ab 18 Jahre)

3.3.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2019 22 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 21). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 43 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 60 km (vgl. Tabelle 12 und Ta-
belle 14). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen und

Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 21: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 9 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 22). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 72 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 6
min /12 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 22: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 10 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 23). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 51 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 76 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 8
min /16 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 23: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 24). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 79 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
9min /19 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 24: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 25). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 84 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 25: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsfdllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 26). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 84 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 26: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsféllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 27). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 84 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 27: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 28). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
16 min / 33 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 28: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 29). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
16 min / 33 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 29: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.3.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 30). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
16 min / 33 km (vgl. Tabelle 12 und Tabelle 14).

Abbildung 30: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4 Erfassungsjahr 2019 - Alle Patientinnen und Patienten ohne Alters-
einschrankung

3.4.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2019 22 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 31). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 43 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 60 km (vgl. Tabelle 17 und Ta-
belle 19). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zdhlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen und
Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 31: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 14 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 32). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 48 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 70 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegenuber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min /10 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 32: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsféllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 33). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 73 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 6
min /13 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 33: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 34). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 73 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
6 min /13 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 34: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 10 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 35). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 51 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 76 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
8 min /16 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 35: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsféllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 36). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 53 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 81 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
10 min /21 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 36: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsfdllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 37). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 53 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 81 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
10 min /21 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 37: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsféllen
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.4.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 38). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 58 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 83 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
15 min /29 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 38: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.4.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 39). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
16 min / 33 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 39: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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3.410 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 40). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 59 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 93 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
16 min / 33 km (vgl. Tabelle 17 und Tabelle 19).

Abbildung 40: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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3.5 Erfassungsjahr 2020 - Erwachsene (ab 18 Jahre)

3.5.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2020 21 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 41). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 41 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 56 km (vgl. Tabelle 22 und Ta-
belle 24). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen

und Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 41: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.5.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 42). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 45 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 64 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 4
min / 8 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 42: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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3.5.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einerjahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 10 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 43). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 47 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 69 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 6
min /13 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 43: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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3.5.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 44). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
1Tmin /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 44: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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3.5.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 45). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
1Tmin /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 45: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsfdllen
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3.5.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 46). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
1Tmin /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 46: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsféllen
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3.5.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 47). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
1Tmin /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 47: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsfdllen
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3.5.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 48). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
1Tmin /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 48: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.5.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 49). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
1T'min /24 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 49: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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3.5.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 6 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 50). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 61 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 98 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
20 min /42 km (vgl. Tabelle 22 und Tabelle 24).

Abbildung 50: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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3.6 Erfassungsjahr 2020 - Alle Patientinnen und Patienten ohne Alters-
einschrankung

3.6.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2020 21 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 51). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 42 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 58 km (vgl. Tabelle 27 und Ta-
belle 29). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen

und Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 51: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.6.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 6 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 15 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 52). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 45 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 63 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 3
min /5 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 52: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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3.6.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 53). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 46 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 66 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 4
min / 8 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 53: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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3.6.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 10 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 54). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 48 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 71 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
6 min /13 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 54: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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3.6.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 55). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 78 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
10 min /20 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 55: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsféllen
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3.6.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 56). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 54 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 56: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsféllen

© I0TIG 2023 76



Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.6.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 57). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 54 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 57: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsféllen
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3.6.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 58). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 54 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 58: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.6.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 59). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 54 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 82 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
12 min / 24 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 59: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsféllen
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3.6.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 60). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 61 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 96 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
19 min / 38 km (vgl. Tabelle 27 und Tabelle 29).

Abbildung 60: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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3.7 Erfassungsjahr 2021 - Erwachsene (ab 18 Jahre)

3.7.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2021 20 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 61). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 44 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 62 km (vgl. Tabelle 32 und Ta-
belle 34). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen und

Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 61: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.7.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 7 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 62). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 47 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 68 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 3
min /6 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 62: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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3.7.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 9 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 63). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 49 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 74 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5
min /12 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 63: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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3.7.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 9 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung B4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 52 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 79 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
8 min /17 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 64: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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3.7.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 12 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 8 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 65). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 55 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 85 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
1Tmin /23 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 65: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsféllen
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3.7.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 66). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 57 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 88 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 66: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsféllen
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3.7.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 67). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 57 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 88 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 67: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsfdllen

© I0TIG 2023 87



Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

3.7.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 68). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 57 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 88 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 68: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.7.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 13 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 69). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 57 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 88 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 69: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsfdllen
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3.7.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 6 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 70). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 63 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 100 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
19 min / 38 km (vgl. Tabelle 32 und Tabelle 34).

Abbildung 70: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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3.8 Erfassungsjahr 2021 - Alle Patientinnen und Patienten ohne Alters-
einschrankung

3.8.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2021 21 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenrele-
vante Leistung aus dem Leistungsbereich Herztransplantation erbracht (vgl. Abbildung 71). Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 45 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 63 km (vgl. Tabelle 37 und Ta-
belle 39). Die simulierten Mindestmengen fiir die Zahlweise OPS-Kode werden (in den Tabellen

und Abbildungen) mit dieser Ausgangslage verglichen.

Abbildung 71: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.8.2 Mindestmenge von 5 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 5 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 7 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 14 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 72). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 47 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 68 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 2
min /5 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 72: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 5 Behandlungsfdllen
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3.8.3 Mindestmenge von 8 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 8 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 8 Kranken-
hausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 13 Krankenhausstandorte
(vgl. Abbildung 73). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstand-
ort liegen im Durchschnitt bei 48 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 70 km. Die Fahr-
zeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 3
min /7 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 73: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 8 Behandlungsfdllen
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3.8.4 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 10 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 10 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 11 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 74). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 50 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 76 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
5 min /12 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 74: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen
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3.8.5 Mindestmenge von 12 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 12 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 11 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 10 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 75). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 53 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 80 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
8 min /17 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 75: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 12 Behandlungsfdllen
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3.8.6 Mindestmenge von 15 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 15 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 76). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 58 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 83 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 76: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 15 Behandlungsféllen
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3.8.7 Mindestmenge von 16 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 16 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 77). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 58 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 83 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damit im Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 77: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 16 Behandlungsfdllen
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3.8.8 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 78). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 58 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 83 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 78: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsfdllen
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3.8.9 Mindestmenge von 21 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 21 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 14 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 7 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 79). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 58 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 83 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
13 min /26 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 79: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 21 Behandlungsfdllen
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3.8.10 Mindestmenge von 26 Behandlungsfallen

Bei einer jahrlichen Mindestmenge von 26 Eingriffen pro Krankenhausstandort werden 15 Kran-
kenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 6 Krankenhausstand-
orte (vgl. Abbildung 80). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhaus-
standort liegen im Durchschnitt bei 64 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 102 km. Die
Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Ausgangslage damitim Durchschnittum
19 min / 39 km (vgl. Tabelle 37 und Tabelle 39).

Abbildung 80: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieBenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 26 Behandlungsfdllen
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4 Fahrzeiten und Wegstrecken bei verschiedenen Mindestmengen

4.1 Erfassungsjahr 2018

4.1.1 Erwachsene (ab 18 Jahre)

Tabelle 2: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 44 49 49 51 57 59 59 59 62 62
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 20 25 25 25 28 28 28 28 28 28
50. Perzentil 40 45 47 47 52 54 54 54 55 55
75. Perzentil 59 64 66 68 84 91 91 92 95 95
95. Perzentil 108 10 10 n7 125 125 125 125 129 129
99. Perzentil 140 140 140 159 159 159 159 159 159 159
Maximum 165 173 173 173 175 175 175 175 175 175
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Tabelle 3: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfille

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26

Bezeichnung

An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil

zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle

Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %) Félle (in %)
Fahrzeitunter5Min | 26 10,08 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69 25 9,69
Fahrzeit>5 bis 10 9 3,49 6 2,33 6 2,33 6 2,33 B 116 5 116 5 116 ¥ 116 3 116 B 116
Min
Fahrzeit>10 bis 15 9 3,49 6 2,33 5 1,94 5 1,94 3 116 3 116 3 116 3 116 3 116 3 116
Min
Fahrzeit > 15 bis 20 22 8,53 17 6,59 17 6,59 17 6,59 16 6,20 15 5,81 15 5,81 15 5,81 15 5,81 15 5,81
Min
Fahrzeit > 20 bis 25 17 8,59 n 4,26 10 3,88 10 3,88 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 349 9 349 9 3,49
Min
Fahrzeit > 25 bis 30 22 8,63 20 7,75 20 7,75 20 7,75 19 7,36 18 6,98 18 6,98 18 6,98 18 6,98 18 6,98
Min
Fahrzeit > 30 bis 35 n 4,26 12 4,65 12 4,65 12 4,65 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 9 3,49 9 3,49
Min
Fahrzeit > 35 bis 40 16 6,20 15 5,81 15 5,81 15 5,81 15 5,81 14 543 14 5,43 14 5,43 n 4,26 n 4,26
Min
Fahrzeit > 40 bis 45 21 8,14 16 6,20 14 543 13 5,04 13 5,04 12 4,65 12 4,65 12 4,65 12 4,65 12 4,65
Min
Fahrzeit > 45 bis 50 17 8,59 16 6,20 16 6,20 15 5,81 n 4,26 8 3,10 8 3,10 8 3,10 7 27 7 27
Min
Fahrzeit > 50 bis 55 13 5,04 16 6,20 16 6,20 16 6,20 14 543 14 5,43 14 5,43 14 5,43 14 5,43 14 543
Min
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Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26

Bezeichnung

An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil

zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle

Falle | (in%) | Falle (in%) | Féalle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%)
Fahrzeit > 55 bis 60 14 5,43 15 5,81 17 6,59 17 6,59 12 4,65 9 3,49 9 3,49 9 3,49 8 3,10 8 3,10
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 10 3,88 20 7.75 19 7,36 19 7.36 17 6,59 15 5,81 15 5,81 15 5,81 13 5,04 13 5,04
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 4 1,55 5 1,94 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33 5 1,94 5 1,94
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 2 0,78 7 27 8 3,10 8 310 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 349 8 310 8 3,10
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 5 116 ¥ 116 4 1,55 4 1,55 ) 2,33 6 2,33 6 2,33 5 1,94 5 1,94 5 1,94
Min
Fahrzeit>80bis85 | 7 27N 7 27N 7 27 7 2,7 7 2,7 7 27 7 27N 7 27 8 310 8 3,10
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 8 3,10 b 1,94 ) 1,94 5 1,94 7 2,7 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 3 116 7 27 7 2,7 7 2,7 9 3,49 12 4,65 12 4,65 12 4,65 13 5,04 13 5,04
Min
Fahrzeit>95bis100 | 5 1,94 8 310 8 3,10 8 3,10 N 4,26 12 4,65 12 4,65 12 4,65 1 4,26 N 4,26
Min
Fahrzeit>100 Min 20 7.75 22 8,53 22 8,53 24 9,30 37 14,34 43 16,67 43 16,67 44 17,05 53 20,54 53 20,54
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Tabelle 4: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 60 70 7 T4 86 92 92 92 97 97
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 19 25 25 25 33 33 33 33 33 33
50. Perzentil 53 65 68 68 75 82 82 82 86 86
75. Perzentil 91 100 104 109 137 142 142 145 155 155
95. Perzentil 159 166 166 192 213 215 215 215 228 228
99. Perzentil 213 231 231 243 248 248 248 248 254 254
Maximum 265 277 277 277 280 280 280 280 280 280
Tabelle 5: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdile
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung

An- Anteil | An- Anteil An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil

zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle

Falle (in%) | Falle (in %) Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %) Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %)
Fahrstrecke un- 31 12,02 29 n,24 29 n,24 29 N24 27 10,47 27 10,47 27 10,47 27 10,47 27 10,47 27 10,47
ter 5 km
Fahrstrecke >5 n 4,26 9 3,49 9 3,49 9 349 6 2,33 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94
bis 10 km

© IQTIG 2023 104



Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung

An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil

zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle

Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %)
Fahrstrecke > 10 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88 10 3,88
bis 15 km
Fahrstrecke > 15 16 6,20 12 4,65 n 4,26 N 4,26 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49
bis 20 km
Fahrstrecke > 20 n 4,26 4 155 4 1,55 4 155 4 155 3 116 3 116 3 116 3 116 3 116
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 9 3,49 7 27 6 2,33 6 2,33 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 194
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49 9 3,49
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 9 3,49 8 310 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 10 3,88 9 349 9 3,49 9 3,49 9 349 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 8 3,10 n 4,26 n 4,26 10 3,88 8 3,10 8 3,10 8 3,10 8 3,10 7 2,7 7 2.7
bis 50 km
Fahrstrecke >50 10 3,88 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33 5 1,94 5 1,94 5 1,94 2 0,78 2 0,78
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 12 4,65 6 2,33 6 2,33 6 2,33 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 1,94 5 194
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 13 5,04 10 3,88 9 3,49 9 349 8 310 7 27 7 27 7 27 7 27 7 27
bis 65 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung
An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle
Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %)
Fahrstrecke > 65 13 5,04 n 4,26 10 3,88 10 3,88 9 349 7 2.7 7 2.7 7 2.7 7 2.7 7 2.7
bis 70 km
Fahrstrecke >70 8 310 9 3,49 9 3,49 8 3,10 7 2,71 7 2,71 7 2,71 7 2,71 6 2,33 6 2,33
bis 75 km
Fahrstrecke >75 4 155 6 2,33 7 27 7 27 7 27 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33 6 2,33
bis 80 km
Fahrstrecke >80 3 116 3 116 3 116 3 116 2 0,78 2 0,78 2 0,78 2 0,78 2 0,78 2 0,78
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 6 2,33 12 4,65 12 4,65 12 4,65 8 310 8 310 8 3,10 8 310 7 2,71 7 27
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 6 2,33 13 5,04 12 4,65 12 4,65 12 4,65 n 4,26 n 4,26 n 4,26 10 3,88 10 3,88
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 8 3,10 9 349 9 3,49 9 349 8 3,10 5 1,94 5 1,94 5 1,94 4 1,55 4 1,55
bis 100 km
Fahrstrecke >100 52 20,16 66 25,58 70 2713 72 2791 92 35,66 104 40,31 104 40,31 104 40,31 n2 43,41 n2 43,41
km
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Tabelle 6: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

alle ohne Min- AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
Standorte | dest-
menge 10 12 15 16 20 21 26
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 4 0 Y %
Berlin 1 0 0 0
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 1 1
Hessen 1 0 1 1
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 1 0 0 0
Nordrhein-Westfalen 5 0 3 5
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

alle ohne Min- AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
Standorte | dest-
menge 5 10 12 15 16 20 21 26
Schleswig-Holstein 1 0 1 1 1 1 1 1 1
Thiringen 1 0 0 0 0 0 0 0 1 1
Gesamt 20 0 7 8 n 12 12 13 13 13
4.1.2 Alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung
Tabelle 7: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen
Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 43 47 48 48 51 55 55 60 60 62
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 21 25 25 25 26 28 28 29 29 29
50. Perzentil 38 42 44 44 48 51 51 54 54 55
75. Perzentil 58 61 63 63 72 81 81 93 93 95
95. Perzentil 108 108 108 108 110 19 19 125 125 129
99. Perzentil 140 140 140 140 140 142 142 159 159 159
Maximum 165 173 173 173 173 175 175 175 175 175
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 8: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfille

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung
An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle
Félle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %)
Fahrzeit unter 5 27 9,12 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78 26 8,78
Min
Fahrzeit > 5 bis 10 10 3,38 7 2,36 7 2,36 7 2,36 5 1,69 4 1,35 4 1,35 5 1,01 5 1,01 5 1,01
Min
Fahrzeit>10 bis 15 n 3,72 8 2,70 6 2,03 ) 2,03 ) 2,03 4 1,35 4 1,35 4 1,35 4 1,35 4 1,35
Min
Fahrzeit > 15 bis 23 7,77 18 6,08 18 6,08 18 6,08 16 5,41 16 5,41 16 5,41 15 5,07 15 5,07 15 5,07
20 Min
Fahrzeit > 20 bis 20 6,76 14 4,73 13 4,39 13 4,39 13 4,39 12 4,05 12 4,05 12 4,05 12 4,05 12 4,05
25 Min
Fahrzeit > 25 bis 32 10,81 29 9,80 28 9,46 28 9,46 27 9,12 25 8,45 25 8,45 23 7.77 23 7.77 23 7.77
30 Min
Fahrzeit > 30 bis 13 4,39 14 4,73 13 4,39 13 4,39 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72 10 3,38
35 Min
Fahrzeit > 35 bis 22 743 23 777 22 743 22 743 20 6,76 20 6,76 20 6,76 19 6,42 19 6,42 16 541
40 Min
Fahrzeit > 40 bis 21 7,09 20 6,76 19 6,42 19 6,42 15 5,07 15 5,07 15 5,07 13 4,39 13 4,39 13 4,39
45 Min
Fahrzeit > 45 bis 20 6,76 19 6,42 19 6,42 19 6,42 15 5,07 13 4,39 13 4,39 9 3,04 9 3,04 8 2,70
50 Min
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung
An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle
Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in %)
Fahrzeit > 50 bis 14 4,73 21 7,09 20 6,76 20 6,76 19 6,42 17 5.74 17 5,74 16 541 16 541 16 541
55 Min
Fahrzeit > 55 bis 14 4,73 16 5,41 20 6,76 20 6,76 14 4,73 12 4,05 12 4,05 9 3,04 9 3,04 8 2,70
60 Min
Fahrzeit > 60 bis n 3,72 16 541 17 5,74 17 5,74 23 7,77 20 6,76 20 6,76 16 541 16 541 13 4,39
65 Min
Fahrzeit > 65 bis 6 2,03 9 3,04 10 3,38 10 3,38 8 2,70 8 2,70 8 2,70 7 2,36 7 2,36 6 2,03
70 Min
Fahrzeit > 70 bis 3 1,01 5 1,69 6 2,03 6 2,03 10 3,38 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72 10 3,38
75 Min
Fahrzeit>75 bis 3 1,01 3 1,01 4 1,35 4 1,35 5 1,69 6 2,03 6 2,03 6 2,03 6 2,03 6 2,03
80 Min
Fahrzeit > 80 bis 8 2,70 7 2,36 7 2,36 7 2,36 n 3,72 9 3,04 9 3,04 8 2,70 8 2,70 9 3,04
85 Min
Fahrzeit > 85 bis 7 2,36 6 2,03 6 2,03 ) 2,03 7 2,36 8 2,70 8 2,70 9 3,04 9 3,04 9 3,04
90 Min
Fahrzeit > 90 bis 4 1,35 5 1,69 5 1,69 5 1,69 8 2,70 10 3,38 10 3,38 13 4,39 13 4,39 15 5,07
95 Min
Fahrzeit > 95 bis 6 2,03 8 2,70 8 2,70 8 2,70 12 4,05 12 4,05 12 4,05 15 5,07 15 5,07 14 4,73
100 Min
Fahrzeit>100 Min 22 7,43 23 7.77 23 7,77 23 7,77 26 8,78 38 12,84 38 12,84 52 17,57 52 17,57 61 20,61
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 9: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 59 66 67 67 74 82 82 93 93 98
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 19 22 24 24 26 31 31 33 33 33
50. Perzentil 51 60 B4 64 68 73 73 85 85 87
75. Perzentil 87 94 95 95 m 127 127 148 148 157
95. Perzentil 159 165 165 165 174 198 198 221 221 227
99. Perzentil 213 231 231 231 231 239 239 248 248 254
Maximum 265 277 277 277 277 280 280 280 280 280
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 10: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdile

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl Félle zahl teil zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle
Falle Félle Félle (in%) | Falle Falle Falle Falle Félle (in %) Félle (in%) | Falle (in%) | Félle (in %) Félle (in %) Félle (in %)
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 33 n15 31 10,47 31 10,47 31 10,47 30 10,14 29 9,80 29 9,80 28 9,46 28 9,46 28 9,46
km
Fahrstrecke >5 bis n 3,72 9 3,04 9 3,04 9 3,04 8 2,70 6 2,03 6 2,03 5 1,69 5 1,69 5 1,69
10 km
Fahrstrecke >10 bis 12 4,05 12 4,05 12 4,05 12 4,05 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72 n 3,72
15 km
Fahrstrecke > 15 bis 21 7,09 17 574 15 5,07 15 5,07 14 4,73 13 4,39 13 4,39 13 4,39 13 4,39 13 4,39
20 km
Fahrstrecke >20 15 5,07 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 7 2,36 7 2,36 7 2,36
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 9 3,04 7 2,36 6 2,03 6 2,03 6 2,03 5 1,69 5 1,69 5 1,69 5 1,69 5 1,69
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 13 4,39 14 4,73 13 4,39 13 4,39 12 4,05 n 3,72 n 3,72 10 3,38 10 3,38 10 3,38
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 10 3,38 9 3,04 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 12 4,05 10 3,38 10 3,38 10 3,38 10 3,38 10 3,38 10 3,38 9 3,04 9 3,04 9 3,04
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 10 3,38 12 4,05 12 4,05 12 4,05 10 3,38 10 3,38 10 3,38 9 3,04 9 3,04 8 2,70
bis 50 km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl Falle zahl teil zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle
Félle Félle | Félle | (in%) | Félle | Félle | Félle | Falle | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%)
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 50 13 4,39 9 3,04 9 3,04 9 3,04 8 2,70 8 2,70 8 2,70 6 2,03 6 2,03 3 1,01
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 15 5,07 10 3,38 10 3,38 10 3,38 9 3,04 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70 8 2,70
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 14 4,73 13 4,39 n 3,72 n 3,72 9 3,04 8 2,70 8 2,70 7 2,36 7 2,36 7 2,36
bis 65 km
Fahrstrecke > 65 14 4,73 15 5,07 13 4,39 13 4,39 n 372 10 3,38 10 3,38 7 2,36 7 2,36 7 2,36
bis 70 km
Fahrstrecke > 70 8 2,70 n 3,72 12 4,05 12 4,05 9 3,04 8 2,70 8 2,70 7 2,36 7 2,36 6 2,03
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 7 2,36 9 3,04 10 3,38 10 3,38 8 2,70 8 2,70 8 2,70 6 2,03 6 2,03 6 2,03
bis 80 km
Fahrstrecke > 80 3 1,01 2 0,68 3 1,01 3 1,01 3 1,01 2 0,68 2 0,68 2 0,68 2 0,68 2 0,68
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 9 3,04 14 4,73 15 5,07 15 5,07 n 372 9 3,04 9 3,04 9 3,04 9 3,04 8 2,70
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 7 2,36 16 5,41 16 5,41 16 5,41 17 5,74 17 574 17 574 14 4,73 14 4,73 12 4,05
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,36 9 3,04 9 3,04 9 3,04 9 3,04 8 2,70 8 2,70 5 1,69 5 1,69 4 1,35
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 54 18,24 60 20,27 65 21,96 65 21,96 86 29,05 100 33,78 100 33,78 121 40,88 121 40,88 130 43,92
km
© IQTIG 2023 13



Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 11: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 1 2
Bayern 4 0 2 S
Berlin 1 0 0 0
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 1 1
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 1 0 0 0
Nordrhein-Westfalen 5 0 3 3
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 0 0 0 0 0 1
Gesamt 21 0 8 10 n 1 14 14 14

©10TIG 2023

115



Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

4.2 Erfassungsjahr 2019

4.2.1

Tabelle 12: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Erwachsene (ab 18 Jahre)

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 43 49 51 52 55 55 55 59 59 59
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 18 25 25 26 26 26 26 28 28 28
50. Perzentil 37 46 47 48 49 49 49 51 51 51
75. Perzentil 64 7 76 78 86 86 86 93 93 93
95. Perzentil 102 m 13 n7 122 122 122 130 130 130
99. Perzentil 148 148 148 148 148 148 148 165 165 165
Maximum 165 165 165 165 165 165 165 187 187 187
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 13: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfille

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 5 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)

Fahrzeit unter 5 Min 47 14,46 47 14,46 47 14,46 46 14,15 46 14,15 46 14,15 46 14,15 45 13,85 45 13,85 45 13,85

Fahrzeit > 5 bis 10 10 3,08 6 1,85 6 1,85 5 1,54 5 154 5 154 5 154 4 1,23 4 1,23 4 1,23

Min

Fahrzeit>10 bis 15 15 4,62 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85

Min

Fahrzeit > 15 bis 20 18 5,54 n 3,38 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77 9 2,77 9 2,77 9 2,77

Min

Fahrzeit > 20 bis 25 20 6,15 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77

Min

Fahrzeit > 25 bis 30 29 8,92 23 7,08 22 6,77 21 6,46 20 6,15 20 6,15 20 6,15 19 5,85 19 5,85 19 5,85

Min

Fahrzeit > 30 bis 35 14 4,31 20 6,15 19 5,85 19 5,85 18 5,54 18 5,54 18 5,54 17 5,23 17 5,23 17 523

Min

Fahrzeit > 35 bis 40 19 5,85 20 6,15 19 5,85 19 5,85 18 5,54 18 5,54 18 5,54 18 5,54 18 5,54 18 5,54

Min

Fahrzeit > 40 bis 45 20 6,15 18 5,54 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31

Min

Fahrzeit > 45 bis 50 18 5,54 24 7.38 23 7,08 22 8.77 22 8.77 22 8.77 22 6,77 20 6,15 20 6,15 20 6.15

Min
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 13 4,00 16 4,92 17 5,23 16 4,92 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 13 4,00 n 3,38 10 3,08 10 3,08 9 277 9 277 9 2,77 7 2,15 7 2,15 7 2,15
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 13 4,00 15 4,62 15 4,62 16 4,92 16 4,92 16 4,92 16 4,92 14 4,31 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 10 3,08 n 3,38 9 2,77 9 277 7 215 7 215 7 215 8 2,46 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 n 3,38 14 4,31 14 4,31 14 4,31 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 4 1.23 9 2,77 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77 5 1,54 5 1,54 5 154
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 9 2,77 8 2,46 9 2,77 8 2,46 6 1.85 6 1.85 6 1,85 8 2,46 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 8 2,46 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 8 2,46 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 10 3,08 16 4,92 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 5 154 7 2,15 9 2,77 n 3,38 n 3,38 n 3,38 n 3,38 13 4,00 13 4,00 13 4,00
Min
Fahrzeit >100 Min 20 6,15 26 8,00 33 10,15 36 11,08 51 15,69 51 15,69 51 15,69 64 19,69 64 19,69 64 19,69
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 14: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 60 72 76 79 84 84 84 93 93 93
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 17 28 29 29 32 32 32 35 35 35
50. Perzentil 44 62 65 66 70 70 70 77 77 77
75. Perzentil 91 109 13 n7 135 135 135 156 156 156
95. Perzentil 164 173 182 198 213 213 213 225 225 225
99. Perzentil 250 250 250 259 259 259 259 288 288 288
Maximum 259 268 268 271 271 271 271 334 334 334
Tabelle 15: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsflle
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung

An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil An- Anteil

zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle

Falle (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) Falle | (in%) Falle | (in%)
Fahrstrecke unter 52 16,00 50 15,38 50 15,38 48 14,77 48 14,77 48 14,77 48 14,77 47 14,46 47 14,46 47 14,46
5km
Fahrstrecke >5 bis 16 4,92 n 3,38 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 8 2,46 8 2,46 8 2,46
10 km

19
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung
An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Félle
Félle (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Féalle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%)
Fahrstrecke > 10 8 2,46 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85
bis 15 km
Fahrstrecke > 15 13 4,00 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 4 123 4 1.23 4 1,23
bis 20 km
Fahrstrecke > 20 9 2,77 4 123 4 123 4 123 4 123 4 123 4 123 4 123 4 123 4 1,23
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 20 6,15 8 2,46 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 10 3,08 9 2,77 8 2,46 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 10 3,08 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 n 3,38 n 3,38 n 3,38
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 26 8,00 16 4,92 16 4,92 16 4,92 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 9 2,77 18 5,64 18 5,54 18 5,54 17 5,23 17 5,23 17 5,23 16 4,92 16 4,92 16 4,92
bis 50 km
Fahrstrecke >50 4 123 6 1,85 5 154 5 1,54 5 154 5 154 5 154 5 154 5 1,54 5 154
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 13 4,00 9 2,77 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 15 4,62 13 4,00 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 n 3,38 n 3,38 n 3,38
bis 65 km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung
An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Félle
Félle (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Féalle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%)
Fahrstrecke > 65 10 3,08 8 246 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 5 1,54 5 1,54 5 1,54
bis 70 km
Fahrstrecke >70 7 2,15 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46
bis 75 km
Fahrstrecke >75 ) 1,85 12 3,69 12 3,69 n 3,38 10 3,08 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77
bis 80 km
Fahrstrecke >80 5 154 13 4,00 13 4,00 13 4,00 13 4,00 13 4,00 13 4,00 12 3,69 12 3,69 12 3,69
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 n 3,38 9 2,77 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 5 154 5 154 5 154
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 8 2,46 4 1,23 5 154 5 154 3 0,92 3 0,92 3 0,92 3 0,92 3 0,92 3 0,92
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,15 10 3,08 n 3,38 9 2,77 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15
bis 100 km
Fahrstrecke >100 67 20,62 93 28,62 100 30,77 108 33,23 n7 36,00 n7 36,00 n7 36,00 130 40,00 130 40,00 130 40,00
km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 16: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 4 0 3 S
Berlin 1 0 0 0
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 1
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 1 1
Nordrhein-Westfalen 5 0 3 3
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 5 8 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 22 0 9 12 13 14 14 14 15 15 15

4.2.2 Alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung

Tabelle 17: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 43 48 49 49 51 53 53 58 59 59
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 18 25 25 25 25 26 26 26 28 28
50. Perzentil 37 43 46 46 47 48 48 50 51 51
75. Perzentil 64 70 74 74 76 82 82 92 93 93
95. Perzentil 102 109 m m n3 120 120 126 130 130
99. Perzentil 148 148 148 148 148 148 148 165 165 165
Maximum 165 165 165 165 165 165 165 187 187 187
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 18: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfdille

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 5 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)

Fahrzeit unter 5 Min 47 14,46 47 14,46 47 14,46 47 14,46 47 14,46 47 14,46 47 14,46 46 14,15 45 13,85 45 13,85

Fahrzeit > 5 bis 10 10 3,08 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 5 154 4 1,23 4 1,23

Min

Fahrzeit>10 bis 15 15 4,62 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85

Min

Fahrzeit > 15 bis 20 18 5,54 n 3,38 10 3,08 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77 9 2,77 9 2,77

Min

Fahrzeit > 20 bis 25 20 6,15 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 9 2,77 9 2,77 9 2,77

Min

Fahrzeit > 25 bis 30 29 8,92 24 7,38 23 7,08 23 7,08 22 6,77 21 6,46 21 6,46 20 6,15 19 5,85 19 5,85

Min

Fahrzeit > 30 bis 35 14 4,31 21 646 20 6,15 20 6,15 19 5,85 18 5,54 18 5,54 17 5,23 17 5,23 17 523

Min

Fahrzeit > 35 bis 40 19 5,85 21 6,46 20 6,15 20 6,15 19 5,85 18 5,54 18 5,54 18 5,54 18 5,54 18 5,54

Min

Fahrzeit > 40 bis 45 20 6,15 20 6,15 17 5,23 17 523 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31

Min

Fahrzeit > 45 bis 50 18 5,54 24 7.38 23 7,08 23 7,08 23 7,08 23 7,08 23 7,08 21 6,46 20 6,15 20 6.15

Min
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 13 4,00 16 4,92 17 5,23 17 523 17 5,23 16 4,92 16 4,92 15 4,62 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 13 4,00 n 3,38 10 3,08 10 3,08 10 3,08 9 277 9 2,77 7 2,15 7 2,15 7 2,15
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 13 4,00 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 15 4,62 13 4,00 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 10 3,08 12 3,69 10 3,08 10 3,08 9 277 7 215 7 215 8 2,46 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 n 3,38 n 3,38 13 4,00 13 4,00 14 4,31 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 4 1.23 9 2,77 9 2,77 9 2,77 10 3,08 9 2,77 9 2,77 5 1,54 5 1,54 5 154
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 9 2,77 7 2,15 8 2,46 8 2,46 9 2,77 7 2,15 7 2,15 9 2,77 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 7 2,15 7 2,15 7 2,15 8 2,46 8 2,46 8 2,46
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 10 3,08 13 4,00 14 4,31 14 4,31 15 4,62 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 5 154 8 2,46 n 3,38 n 3,38 9 277 9 277 9 2,77 n 3,38 13 4,00 13 4,00
Min
Fahrzeit >100 Min 20 6,15 24 7,38 27 8,31 27 8,31 33 10,15 48 14,77 48 14,77 61 18,77 64 19,69 64 19,69
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 19: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 60 70 73 73 76 81 81 89 93 93
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 17 26 28 28 29 29 29 32 35 35
50. Perzentil L4 61 63 63 65 66 66 T4 77 77
75. Perzentil 91 105 109 109 n3 130 130 161 156 156
95. Perzentil 164 170 178 178 182 212 212 220 225 225
99. Perzentil 250 250 250 250 250 250 250 288 288 288
Maximum 259 268 268 268 268 268 268 334 334 334
Tabelle 20: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdille
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- An- An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Félle zahl teil zahl teil zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle
Félle (in%) | Félle | Falle | Falle | Falle | Falle | Falle | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%)
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 52 16,00 51 15,69 51 15,69 51 15,69 50 15,38 50 15,38 50 15,38 49 15,08 47 14,46 47 14,46
km
Fahrstrecke >5 bis 16 4,92 n 3,38 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 10 3,08 8 2,46 8 2,46 8 2,46
10 km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- An- An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Falle zahl teil zahl teil zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle
Félle (in%) | Falle Falle Félle | Falle | Falle | Falle | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) Falle | (in%)
(in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke > 10 bis 8 2,46 6 1,85 6 1.85 6 1.85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85
15 km

Fahrstrecke > 15 bis 13 4,00 7 215 7 2,15 7 215 7 2,15 6 1,85 6 1,85 4 123 4 1,23 4 1,23
20 km

Fahrstrecke > 20 9 2,77 5 1,54 5 154 5 154 4 123 4 123 4 123 4 123 4 1,23 4 123
bis 25 km

Fahrstrecke > 25 20 6,15 8 2,46 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85 6 1,85
bis 30 km

Fahrstrecke > 30 10 3,08 9 2,77 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 7 2,15 7 2,15
bis 35 km

Fahrstrecke > 35 10 3,08 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 n 3,38 n 3,38 n 3,38
bis 40 km

Fahrstrecke > 40 26 8,00 16 4,92 16 4,92 16 4,92 16 4,92 15 4,62 15 4,62 14 4,31 14 4,31 14 4,31
bis 45 km

Fahrstrecke > 45 9 2,77 19 5,85 19 5,85 19 5,85 18 5,54 17 523 17 523 16 4,92 16 4,92 16 4,92
bis 50 km

Fahrstrecke > 50 4 1,23 7 215 6 1,85 6 1,85 5 154 5 154 5 154 5 1,54 5 1,54 5 154
bis 55 km

Fahrstrecke > 55 13 4,00 9 2,77 8 246 8 246 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 246
bis 60 km

Fahrstrecke > 60 15 4,62 13 4,00 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 n 3,38 n 3,38 n 3,38
bis 65 km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- An- An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl Falle zahl teil zahl teil zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle
Félle (in%) | Falle Falle Félle | Falle | Falle | Falle | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) Falle | (in%)
(in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke > 65 10 3,08 9 2,77 8 2,46 8 2,46 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 5 1,54 5 154
bis 70 km
Fahrstrecke >70 7 215 10 3,08 10 3,08 10 3,08 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46 8 2,46
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 6 1,85 12 3,69 12 3,69 12 3,69 12 3,69 n 3,38 n 3,38 10 3,08 9 2,77 9 2,77
bis 80 km
Fahrstrecke > 80 5 154 12 3,69 12 3,69 12 3,69 13 4,00 13 4,00 13 4,00 12 3,69 12 3,69 12 3,69
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 n 3,38 10 3,08 8 246 8 246 7 2,15 7 2,15 7 2,15 6 1,85 5 1,54 5 1,54
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 8 2,46 5 1,54 6 1,85 6 1,85 5 154 3 0,92 3 0,92 3 0,92 3 0,92 3 0,92
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,15 10 3,08 n 3,38 n 3,38 n 3,38 9 2,77 9 2,77 9 2,77 7 2,15 7 2,15
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 67 20,62 85 26,15 92 28,31 92 28,31 100 30,77 109 33,54 109 33,54 122 37,54 130 40,00 130 40,00
km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 21: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 1 2
Bayern 4 0 3 S
Berlin 1 0 0 0
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 1
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 1 1
Nordrhein-Westfalen 5 0 3 3
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 5 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 22 0 8 n n 12 13 13 14 15 15
4.3 Erfassungsjahr 2020
4.3.1 Erwachsene (ab 18 Jahre)
Tabelle 22: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen
Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 4 45 47 52 52 52 52 52 52 61
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 18 22 22 23 23 23 23 23 23 24
50. Perzentil 38 44 45 49 49 49 49 49 49 54
75. Perzentil 60 67 70 76 76 76 76 76 76 88
95. Perzentil 96 101 m 120 120 120 120 120 120 154
99. Perzentil 122 125 133 148 148 148 148 148 148 206
Maximum 138 138 151 158 158 158 158 158 158 221
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Tabelle 23: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfdille

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit unter 5 Min 45 14,7 45 14,7 45 14,7 L4 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38
Fahrzeit > 5 bis 10 4 1,31 2 0,65 2 0,65 1 0,33 1 0,33 1 0,33 1 0,33 1 0,33 1 0,33 1 0,33
Min
Fahrzeit>10 bis 15 18 5,88 14 4,58 14 4,58 13 4,25 13 4,25 13 4,25 13 4,25 13 4,25 13 4,25 n 3,59
Min
Fahrzeit > 15 bis 20 12 3,92 6 1,96 ) 1,96 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63
Min
Fahrzeit > 20 bis 25 29 9,48 21 6,86 21 6,86 18 5,88 18 5,88 18 5,88 18 5,88 18 5,88 18 5,88 18 5.88
Min
Fahrzeit > 25 bis 30 22 719 20 6,54 20 6,54 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 14 4,58
Min
Fahrzeit > 30 bis 35 16 5,23 15 4,90 14 4,58 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92
Min
Fahrzeit > 35 bis 40 16 523 14 4,58 13 4,25 n 359 n 359 1 3,59 n 3,59 n 3,59 n 3,59 10 &2
Min
Fahrzeit > 40 bis 45 16 5,23 19 621 18 5,88 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 13 4,25
Min
Fahrzeit > 45 bis 50 23 7,52 24 7.84 22 719 19 6,21 19 621 19 6.21 19 6,21 19 6,21 19 6,21 18 5,88
Min
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 12 3,92 13 4,25 13 4,25 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 n 3,59
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 19 6,21 15 4,90 15 4,90 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 17 5,56 13 4,25
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 16 5,23 14 4,58 13 4,25 16 523 16 5,23 16 5,23 16 5,23 16 5,23 16 5,23 12 3,92
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 9 2,94 18 5,88 18 5,88 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 n 3,59
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 9 2,94 15 4,90 14 4,58 14 4,58 14 4,58 14 4,58 14 4,58 14 4,58 14 4,58 14 4,58
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 6 1,96 9 2,94 7 2,29 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 8 2,61
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 7 2,29 10 3.27 10 3,27 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 8 2,61 10 3.27 8 2,61 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 10 3,27
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 4 1,31 4 1,31 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 8 2,61
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 3 0,98 5 0,98 3 0,98 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 5 1,63
Min
Fahrzeit >100 Min 13 4,25 16 523 24 7,84 36 1,76 36 1,76 36 1,76 36 1,76 36 n,76 36 n,76 60 19,61
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 24: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 56 64 69 80 80 80 80 80 80 98
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 17 21 21 23 23 23 23 23 23 24
50. Perzentil 51 59 62 74 T4 T4 74 T4 T4 78
75. Perzentil 81 100 107 122 122 122 122 122 122 145
95. Perzentil 143 155 7 198 198 198 198 198 198 280
99. Perzentil 189 193 232 248 248 248 248 248 248 386
Maximum 232 232 27 295 295 295 295 295 295 410
Tabelle 25: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdlle
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle Falle | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Féalle | (in%) | Féalle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | Félle

(in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 47 15,36 46 15,03 46 15,03 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38 44 14,38
km
Fahrstrecke >5 bis 13 4,25 9 2,94 9 2,94 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 6 1,96
10 km

133

©10TIG 2023



Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle Falle Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle Félle

(in %) (in %)
Fahrstrecke > 10 bis 10 3,27 n 3,59 n 3,59 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27
15 km
Fahrstrecke > 15 bis 13 4,25 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29 7 2,29
20 km
Fahrstrecke > 20 18 5,88 14 4,58 14 4,58 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 12 3,92 n 3,59
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 n 3,59 n 3,59 n 3,59 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 9 2,94
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 14 4,58 6 1,96 6 1,96 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31 4 1,31
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 8 2,61 9 2,94 9 2,94 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 7 2,29
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 n 3,59 n 3,59 n 3,59 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 8 2,61
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 8 2,61 7 2,29 6 1,96 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 4 131
bis 50 km
Fahrstrecke > 50 12 3,92 9 2,94 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 8 2,61 9 2,94
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 15 4,90 14 4,58 13 4,25 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 7 2,29
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 10 3,27 4 1,31 4 1,31 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98
bis 65 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle Falle Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Falle Félle

(in %) (in %)
Fahrstrecke > 65 12 3,92 13 4,25 n 3,59 10 3.27 10 3.27 10 3,27 10 3,27 10 3.27 10 3.27 n 3,59
bis 70 km
Fahrstrecke >70 9 2,94 15 4,90 14 4,58 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 10 3,27 8 2,61
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 16 523 16 523 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 15 4,90 14 4,58
bis 80 km
Fahrstrecke > 80 7 2,29 9 2,94 8 2,61 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98 3 0,98
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 7 2,29 10 3.27 9 2,94 6 1,96 6 1,96 6 1,96 6 1,96 6 1,96 6 1,96 5 1,63
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 4 1,31 3 0,98 3 0,98 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 5 1,63 3 0,98
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,29 7 2,29 7 2,29 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 9 2,94 6 1,96
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 55 17,97 76 24,84 85 2778 m 36,27 m 36,27 m 36,27 m 36,27 m 36,27 m 36,27 128 41,83
km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 26: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 3 0 2 S
Berlin 2 0 1 1
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 0
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 1 2
Nordrhein-Westfalen 4 0 2 2
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 5 8 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 21 0 8 10 13 13 13 13 13 13 15

4.3.2 Alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung

Tabelle 27: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 42 45 46 48 52 54 54 54 54 61
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 20 21 22 23 24 24 24 24 24 24
50. Perzentil 38 4] 44 46 49 50 50 50 50 52
75. Perzentil 61 67 69 7l 77 79 79 79 79 86
95. Perzentil 100 101 102 109 19 125 125 125 125 156
99. Perzentil 125 125 125 132 138 150 150 150 150 209
Maximum 166 166 166 166 166 166 166 166 166 238
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Tabelle 28: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfdlle

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit unter 5 Min 48 14,29 47 13,99 47 13,99 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69
Fahrzeit >5 bis 10 4 119 3 0.89 2 0,60 1 0,30 1 0,30 1 0,30 1 0,30 1 0,30 1 0,30 1 0,30
Min
Fahrzeit>10 bis 15 19 5,65 16 4,76 15 4,46 14 4,17 14 4,17 14 4,17 14 4,17 14 4,17 14 4,17 14 4,17
Min
Fahrzeit > 15 bis 20 14 4,17 10 2,98 8 2,38 8 2,38 7 2,08 7 2,08 7 2,08 7 2,08 7 2,08 7 2,08
Min
Fahrzeit > 20 bis 25 33 9,82 23 6,85 24 714 23 6,85 20 5,95 20 5,95 20 5,95 20 5,95 20 5,95 20 5,95
Min
Fahrzeit > 25 bis 30 24 714 24 714 23 6,85 23 6,85 20 5,95 19 5,65 19 5,65 19 5,65 19 5,65 17 5,06
Min
Fahrzeit > 30 bis 35 16 4,76 16 4,76 15 4,46 14 417 12 3,57 12 3,57 12 3,57 12 3,57 12 3,57 12 3,57
Min
Fahrzeit > 35 bis 40 19 5,65 17 5,06 16 4,76 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87
Min
Fahrzeit > 40 bis 45 16 4,76 22 6,55 21 6.25 20 5,95 17 5,08 16 4,76 16 4,76 16 4,76 16 4,76 16 4,76
Min
Fahrzeit > 45 bis 50 24 714 27 8,04 25 744 25 744 22 6,55 20 5,95 20 5,95 20 5,95 20 5,95 17 5,06
Min
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 14 4,17 14 4,17 15 4,46 14 4,17 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 19 5,65 15 4,46 15 4,46 16 4,76 17 5,06 17 5,06 17 5,06 17 5,06 17 5,06 14 4,17
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 16 4,76 13 3,87 14 417 14 417 16 4,76 16 4,76 16 4,76 16 4,76 16 4,76 12 3,57
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 9 2,68 15 4,46 18 5,36 17 5,06 15 4,46 15 4,46 15 4,46 15 4,46 15 4,46 13 3,87
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 14 4,17 20 5,95 19 5,65 19 5,65 16 4,76 15 4,46 15 4,46 15 4,46 15 4,46 14 4,17
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 8 2,38 12 3,57 10 2,98 10 2,98 13 3,87 12 97/ 12 3,57 12 3,57 12 S5 10 2,98
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 8 2,38 8 2,38 n 3,27 n 3.27 n 3,27 12 3,57 12 3,57 12 3,57 12 3,57 10 2,98
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 8 2,38 9 2,68 n 3,27 n 3.27 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 13 3,87 12 7/
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 4 119 4 119 4 119 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 4 119 4 119 4 119 4 119 5 1,49 5 1,49 5 149 5 149 5 149 4 119
Min
Fahrzeit >100 Min 16 4,76 18 5,36 20 5,95 26 774 38 1,31 43 12,80 43 12,80 43 12,80 43 12,80 64 19,05
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 29: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 58 63 66 7 78 82 82 82 82 96
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 18 21 22 23 24 24 24 24 24 24
50. Perzentil 52 58 61 67 73 75 75 75 75 76
75. Perzentil 87 99 103 N0 122 126 126 126 126 141
95. Perzentil 149 153 162 169 193 203 203 203 203 280
99. Perzentil 195 195 195 231 237 276 276 276 276 387
Maximum 279 279 279 279 279 295 295 295 295 427
Tabelle 30: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdlle
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl teil zahl Félle zahl Falle zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle
Falle Félle | Félle | Falle | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | Falle | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%)
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 50 14,88 49 14,58 48 14,29 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69 46 13,69
km
Fahrstrecke >5 bis 14 417 n 3,27 10 2,98 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68
10 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle
Félle Félle | Falle | Falle Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle Falle Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Féalle | (in%)
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 10 bis n 3,27 13 3,87 12 3,57 12 3,57 n 3,27 n 3,27 n 3,27 n 3.27 n 3,27 n 3,27
15 km
Fahrstrecke > 15 bis 15 4,46 10 2,98 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38
20 km
Fahrstrecke > 20 20 5,95 15 4,46 16 4,76 15 4,46 14 4,17 14 4,17 14 417 14 417 14 4,17 13 3,87
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 12 18157/, 12 8157 12 18157/, 12 SIS 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 15 4,46 8 2,38 7 2,08 6 179 5 1,49 5 149 5 149 5 1,49 5 1,49 5 1,49
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 9 2,68 9 2,68 10 2,98 10 2,98 9 2,68 8 2,38 8 2,38 8 2,38 8 2,38 7 2,08
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 12 3,57 13 3,87 13 3,87 13 3,87 n 3,27 n 3,27 n 3,27 n 3.27 n 3,27 n 3,27
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 8 2,38 9 2,68 7 2,08 6 1,79 5 149 5 149 5 1,49 5 1,49 5 1,49 5 1,49
bis 50 km
Fahrstrecke > 50 12 3,57 n 3.27 10 2,98 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 17 5,06 16 4,76 15 4,46 12 3,57 n 3,27 n 3,27 n 3,27 n 3,27 n 3,27 n 3,27
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 10 2,98 5 1,49 4 119 4 119 3 0,89 3 0,89 3 0.89 3 0,89 3 0,89 3 0,89
bis 65 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle
Félle Félle | Falle | Falle Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle Falle Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Féalle | (in%)
(in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke > 65 12 Bi57 15 4,46 14 4,17 14 4,17 13 3,87 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98
bis 70 km
Fahrstrecke >70 9 2,68 14 417 15 4,46 15 4,46 n 3,27 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98 10 2,98
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 17 5,06 18 5,36 17 5,06 18 5,36 17 5,06 16 4,76 16 4,76 16 4,76 16 4,76 13 3,87
bis 80 km
Fahrstrecke > 80 8 2,38 7 2,08 10 2,98 10 2,98 5 1,49 4 119 4 119 4 119 4 119 4 119
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 9 2,68 12 3,57 12 3,57 6 1,79 6 1,79 6 1,79 6 1,79 6 1,79 6 1,79 5 1,49
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 5 1,49 3 0.89 3 0,89 4 119 5 1.49 5 1,49 5 1,49 5 1,49 5 1.49 3 0,89
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,08 6 1,79 8 2,38 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 9 2,68 7 2,08
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 65 19,35 81 24N 86 25,60 99 29,46 120 35,71 127 37,80 127 37,80 127 37,80 127 37,80 137 40,77
km
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 31: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 3 0 2 S
Berlin 2 0 1 1
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 0
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 1 1
Nordrhein-Westfalen 4 0 2 2
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 2 0 1 1
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 21 0 6 8 10 12 13 13 13 13 14
4.4 Erfassungsjahr 2021
4.4 Erwachsene (ab 18 Jahre)
Tabelle 32: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen
Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 44 47 49 52 55 57 57 57 57 63
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 21 22 22 25 25 25 25 25 25 26
50. Perzentil 39 43 44 48 51 53 53 53 53 55
75. Perzentil 60 68 75 77 82 89 89 89 89 93
95. Perzentil 102 103 n7 n7 126 126 126 126 126 144
99. Perzentil 127 127 135 135 145 145 145 145 145 192
Maximum 148 148 164 164 164 164 164 164 164 202
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Tabelle 33: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfille

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit unter 5 Min 21 7,61 20 7,25 20 7,25 20 7,25 20 7,25 20 7,25 20 7.25 20 7,25 20 7,25 20 7,25
Fahrzeit > 5 bis 10 9 3,26 9 3,26 9 3,26 8 2,90 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 6 2,17
Min
Fahrzeit>10 bis 15 18 6,52 17 6.16 17 6.16 13 4,71 13 4,71 13 4,71 13 471 13 4,71 13 4,71 13 47
Min
Fahrzeit > 15 bis 20 20 7.25 20 7,25 19 6,88 15 543 15 543 15 543 15 5,43 15 5,43 15 5,43 14 5,07
Min
Fahrzeit > 20 bis 25 19 6,88 17 6,16 17 6,16 14 5,07 14 5,07 13 47 13 47 13 4,71 13 4,7 13 47
Min
Fahrzeit > 25 bis 30 23 8,33 21 7,61 21 7,61 17 6,16 16 5,80 15 5,43 15 5,43 15 5,43 15 5,43 15 543
Min
Fahrzeit > 30 bis 35 15 5,43 15 543 15 5,43 13 47 13 47 12 4,35 12 4,35 12 4,35 12 4,35 n 3,99
Min
Fahrzeit > 35 bis 40 15 5,43 12 4,35 12 4,35 14 5,07 13 4,7 13 4,7 13 4,7 13 4N 13 4N 13 4,7
Min
Fahrzeit > 40 bis 45 15 5,43 14 5,07 12 4,35 13 47 n 3,99 10 3,62 10 3,62 10 3,62 10 3,62 8 2,90
Min
Fahrzeit > 45 bis 50 17 6,16 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 13 47
Min
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 17 6,16 15 5,43 13 4N 12 4,35 12 4,35 n 3,99 n 3,99 n 3,99 n 3,99 n 3,99
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 18 6,52 17 6,16 15 543 16 5,80 15 5,43 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 13 4,7
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 7 2,54 7 2,54 6 217 12 4,35 10 3,62 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 7 2,54 12 4,35 12 4,35 16 5,80 16 5,80 13 4,7 13 4,7 13 4N 13 4N 12 4,35
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 8 2,90 8 2,90 7 2,54 6 217 4 1,45 6 217 6 217 6 217 6 217 6 217
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 10 3,62 13 4,71 13 4N 14 5,07 10 3,62 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 6 217
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 6 217 9 3,26 9 3,26 n 3,99 10 3,62 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07 14 5,07
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 5 1.81 5 1,81 6 217 6 217 5 1,81 4 1,45 4 1,45 4 1.45 4 1.45 3 1,09
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 5 1,81 7 2,54 7 2,54 10 3,62 14 5,07 17 6,16 17 6,16 17 6,16 17 6,16 n 3,99
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 6 217 7 254 7 2,54 7 254 7 2,54 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 7 2,54
Min
Fahrzeit >100 Min 16 5,80 18 6,52 26 9,42 26 9,42 38 13,77 43 15,58 43 15,58 43 15,58 43 15,58 60 21,74
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Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Tabelle 34: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

©10TIG 2023

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 62 68 74 79 85 88 88 88 88 100
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 18 22 22 28 29 29 29 29 29 32
50. Perzentil 52 59 61 7 73 78 78 78 78 82
75. Perzentil 91 100 109 115 131 137 137 137 137 152
95. Perzentil 170 175 193 193 216 216 216 216 216 262
99. Perzentil 220 224 259 259 259 259 259 259 259 352
Maximum 259 259 276 276 276 276 276 276 276 369
Tabelle 35: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdlle
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Félle | zahl Falle zahl Félle | zahl Félle | zahl teil
Falle Félle | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | Falle

(in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 24 8,70 24 8,70 24 8,70 23 8,33 23 8,33 23 8,33 23 8,33 23 8,33 23 8,33 22 7,97
km
Fahrstrecke >5 bis 15 5,43 13 47 13 47 12 4,35 n 3,99 n 3,99 n 3,99 n 3,99 n 3,99 n 3,99
10 km

147



Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Falle Félle Félle | (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Féalle | (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle | (in%) | Falle Falle

(in %) (in %)
Fahrstrecke > 10 bis 19 6,88 18 6,52 17 6,16 16 5,80 16 5,80 16 5,80 16 5,80 16 5,80 16 5,80 15 5,43
15 km
Fahrstrecke > 15 bis 16 5,80 13 4,7 13 4,7 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26
20 km
Fahrstrecke > 20 8 2,90 10 3,62 10 3,62 8 2,90 8 2,90 7 2,54 7 254 7 2,54 7 2,54 7 254
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 5 1,81 5 1,81 5 1,81 4 1,45 4 1.45 4 1,45 4 1,45 4 1.45 4 1,45 4 1,45
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 14 5,07 13 47 12 4,35 10 3,62 10 3,62 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 14 5,07 n 3,99 n 3,99 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 13 47 12 4,35 12 4,35 9 3,26 8 2,90 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 6 217 9 3,26 9 3,26 10 3,62 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 9 3,26 8 2,90
bis 50 km
Fahrstrecke > 50 8 2,90 5 1,81 5 1,81 4 1.45 3 1,09 3 1,09 3 1,09 3 1,09 3 1,09 3 1,09
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 8 2,90 7 2,54 6 217 7 2,54 7 2,54 6 217 6 217 6 217 6 217 6 217
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 14 5,07 9 3,26 8 2,90 10 3,62 9 3,26 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90
bis 65 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Folgenabschdtzungen zu Mindestmengen Herztransplantation

Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl teil zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Falle Félle Félle | (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Féalle | (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle | (in%) | Falle Falle

(in %) (in %)
Fahrstrecke > 65 9 3,26 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 5 1,81
bis 70 km
Fahrstrecke >70 6 217 5 1,81 5 1,81 7 2,54 7 2,54 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 7 254
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 bis 8 2,90 8 2,90 8 2,90 7 2,54 7 2,54 6 217 6 217 6 217 6 217 6 217
80 km
Fahrstrecke > 80 13 4,7 15 5,43 14 5,07 10 3,62 9 3,26 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 7 254
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 7 2,54 7 2,54 6 217 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 8 2,90 7 254
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 n 3,99 8 2,90 7 2,54 9 3,26 8 2,90 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 7 2,54 8 2,90 8 2,90 10 3,62 10 3,62 7 2,54 7 2,54 7 2,54 7 2,54 6 217
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 52 18,84 70 25,36 77 27,90 89 32,25 96 34,78 106 38,41 106 38,41 106 38,41 106 38,41 115 41,67
km
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Tabelle 36: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 4 0 5 4
Berlin 2 0 1 1
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 0
Hessen 1 0 1 1
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 2 2
Nordrhein-Westfalen 4 0 2 2
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 1 0 0 0
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge
alle ohne Min-
Standorte | dest- 5 8 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 20 0 7 9 n 12 13 13 13 13 14

4.4.2 Alle Patientinnen und Patienten ohne Alterseinschrankung

Tabelle 37: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 45 47 48 50 53 58 58 58 58 B4
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 22 22 22 26 26 27 27 27 27 28
50. Perzentil 41 44 44 49 50 53 53 53 53 56
75. Perzentil 61 68 A 74 77 88 88 88 88 93
95. Perzentil 102 102 103 103 n2 126 126 126 126 152
99. Perzentil 127 127 127 127 127 148 148 148 148 192
Maximum 148 148 148 148 148 164 164 164 164 202
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Tabelle 38: Gruppierte Fahrzeit in Minuten - 5 bis 26 Behandlungsfdille

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl Félle zahl teil
Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)

Fahrzeit unter 5 Min 23 726 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62 21 6,62

Fahrzeit > 5 bis 10 12 3,79 12 3,79 12 3,79 n 3,47 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 9 2,84

Min

Fahrzeit>10 bis 15 18 5,68 17 5,36 17 5,36 13 4,10 13 4,10 13 4,10 13 4,10 13 4,10 13 4,10 13 4,10

Min

Fahrzeit > 15 bis 20 21 6,62 21 6,62 21 6,62 17 5,36 17 5,36 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 14 4,42

Min

Fahrzeit > 20 bis 25 22 6,94 18 5,68 18 5,68 15 4,73 15 4,73 14 4,42 14 4,42 14 4,42 14 4,42 14 4,42

Min

Fahrzeit > 25 bis 30 24 757 23 7,26 23 7,26 19 5,99 18 5,68 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05

Min

Fahrzeit > 30 bis 35 19 5,99 19 5,99 19 5,99 17 5,36 17 5,36 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 15 4,73

Min

Fahrzeit > 35 bis 40 17 5,36 15 4,73 15 4,73 17 5,36 16 5,05 14 4,42 14 4,42 14 4,42 14 4,42 14 4,42

Min

Fahrzeit > 40 bis 45 17 5,36 16 5,05 14 4,42 15 4,73 13 4,10 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 8 2,52

Min

Fahrzeit > 45 bis 50 19 5,99 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 16 5,05 15 4,73

Min
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Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- An-
zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl Falle zahl teil
Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Félle (in%) | Félle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle (in%) | Falle Falle

(in %)
Fahrzeit > 50 bis 55 20 6,31 21 6,62 19 5,99 18 5,68 18 5,68 17 5,36 17 5,36 17 5,36 17 5,36 16 5,05
Min
Fahrzeit > 55 bis 60 20 6,31 19 5,99 18 5,68 19 5,99 18 5,68 17 5,36 17 5,36 17 5,36 17 5,36 16 5,05
Min
Fahrzeit > 60 bis 65 n 3,47 n 3,47 10 3,15 16 5,05 14 4,42 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84
Min
Fahrzeit > 65 bis 70 12 3,79 13 4,10 13 4,10 17 5,36 17 5,36 15 4,73 15 4,73 15 4,73 15 4,73 14 4,42
Min
Fahrzeit > 70 bis 75 12 3,79 16 5,05 15 4,73 14 4,42 12 3,79 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84
Min
Fahrzeit > 75 bis 80 n 3,47 15 4,73 16 5,05 17 5,36 13 4,10 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 9 2,84
Min
Fahrzeit > 80 bis 85 6 1.89 8 2,52 8 2,52 10 3,15 9 2,84 15 4,73 15 4,73 15 4,73 15 4,73 15 4,73
Min
Fahrzeit > 85 bis 90 7 2,21 6 1,89 9 2,84 9 2,84 8 2,52 5 1,58 5 1,58 5 1,58 5 1,58 3 0,95
Min
Fahrzeit > 90 bis 95 5 158 8 2,52 8 2,52 n 3,47 15 4,73 19 5,99 19 5,99 19 5,99 19 5,99 12 3,79
Min
Fahrzeit > 95 bis 100 6 1,89 6 1,89 6 1,89 6 1,89 8 2,52 8 2,52 8 2,52 8 2,52 8 2,52 7 2,21
Min
Fahrzeit >100 Min 16 5,05 17 5,36 20 8,31 20 6,31 30 9,46 48 1514 48 15,14 48 15,14 48 15,14 69 2177
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Tabelle 39: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmenge ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Mittelwert 63 68 70 75 80 89 89 89 89 102
Minimum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
25. Perzentil 19 23 23 28 29 32 32 32 32 33
50. Perzentil 55 61 62 7 73 80 80 80 80 85
75. Perzentil 91 100 103 109 16 138 138 138 138 152
95. Perzentil 168 169 7 7 180 219 219 219 219 274
99. Perzentil 216 223 223 223 227 262 262 262 262 352
Maximum 259 259 259 259 259 276 276 276 276 369
Tabelle 40: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern - 5 bis 26 Behandlungsfdile
Mindestmengen
ohne 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl teil zahl Félle zahl Félle zahl Falle zahl Félle zahl Félle zahl Falle
Félle Félle | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | Félle | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%)
(in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 29 9,15 28 8,83 28 8,83 27 8,52 27 8,52 27 8,52 27 8,52 27 8,52 27 8,52 26 8,20
km
Fahrstrecke >5 bis 15 4,73 13 4,10 13 410 12 3,79 n 3,47 n 3,47 n 3,47 n 3,47 n 3,47 n 3,47
10 km
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

Mindestmengen

ohne 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle
Félle Félle | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | Félle Félle | (in%) | Féalle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%)
(in %) (in %)
Fahrstrecke > 10 bis 20 6,31 19 5,99 19 5,99 18 5,68 18 5,68 17 5,36 17 5,36 17 5,36 17 5,36 15 4,73
15 km
Fahrstrecke > 15 bis 17 5,36 14 4,42 14 4,42 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15
20 km
Fahrstrecke > 20 n 347 12 3,79 12 3,79 10 3,15 10 3,15 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84
bis 25 km
Fahrstrecke > 25 8 2,52 6 1,89 6 1,89 5 1,58 5 1,58 4 1,26 4 1,26 4 126 4 1,26 4 1,26
bis 30 km
Fahrstrecke > 30 14 4,42 13 4,10 12 3,79 10 315 10 315 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84
bis 35 km
Fahrstrecke > 35 15 4,73 14 4,42 14 4,42 n 347 n 3.47 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15
bis 40 km
Fahrstrecke > 40 13 4,10 12 3,79 12 3,79 9 2,84 8 2,52 7 2,21 7 2,21 7 2,21 7 2,21 7 2,21
bis 45 km
Fahrstrecke > 45 10 3,15 n 347 n 347 12 3,79 n 347 10 3,15 10 3,15 10 3,15 10 3,15 9 2,84
bis 50 km
Fahrstrecke > 50 7 2,21 7 2,21 7 221 6 1,89 5 1,58 4 1,26 4 1,26 4 126 4 1,26 4 1,26
bis 55 km
Fahrstrecke > 55 9 2,84 8 2,52 7 2,21 8 2,52 8 2,52 7 2,21 7 221 7 2,21 7 2,21 7 2,21
bis 60 km
Fahrstrecke > 60 14 4,42 10 315 10 3,15 12 3,79 n 3.47 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84
bis 65 km
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Mindestmengen
ohne 5 8 10 12 15 16 20 21 26
Bezeichnung An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- An- An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil | An- Anteil
zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl teil zahl Falle zahl Falle zahl Félle zahl Falle zahl Falle zahl Félle
Félle Félle | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | Félle Félle | (in%) | Féalle | (in%) | Félle | (in%) | Félle | (in%) | Falle | (in%) | Félle | (in%)
(in %) (in %)

Fahrstrecke > 65 12 3,79 8 2,52 8 2,52 8 2,52 8 2,52 7 2,21 7 2,21 7 2,21 7 2,21 5 1,58
bis 70 km
Fahrstrecke >70 8 2,52 7 2,21 7 221 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 8 2,52
bis 75 km
Fahrstrecke > 75 13 4,10 13 4,10 13 4,10 12 3,79 12 3,79 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 8 2,52
bis 80 km
Fahrstrecke > 80 13 4,10 16 5,05 15 4,73 n 3.47 10 315 9 2,84 9 2,84 9 2,84 9 2,84 8 2,52
bis 85 km
Fahrstrecke > 85 9 2,84 9 2,84 8 2,52 10 315 10 315 10 3,15 10 3.15 10 3,15 10 315 9 2,84
bis 90 km
Fahrstrecke > 90 n 347 9 2,84 8 2,52 10 3,15 9 2,84 8 2,52 8 2,52 8 2,52 8 2,52 8 2,52
bis 95 km
Fahrstrecke > 95 6 1,89 7 2,21 7 2,21 9 2,84 9 2,84 7 2,21 7 2,21 7 2,21 7 2,21 6 1,89
bis 100 km
Fahrstrecke > 100 64 20,19 82 25,87 87 2744 99 31,23 106 33,44 125 39,43 125 39,43 125 39,43 125 39,43 136 42,90
km
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Tabelle 41: Anzahl der auszuschlieBenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Baden-Wirttemberg 3 0 2 2
Bayern 4 0 5 4
Berlin 2 0 1 1
Brandenburg 0 0 0 0
Bremen 0 0 0 0
Hamburg 1 0 0 0
Hessen 2 0 2 2
Mecklenburg-Vorpommern 0 0 0 0
Niedersachsen 2 0 2 2
Nordrhein-Westfalen 4 0 2 2
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0
Saarland 0 0 0 0
Sachsen 1 0 0 0
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0
Schleswig-Holstein 1 0 1 1
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Anlage 11 der Tragenden Griinde

Herztransplantation

AuszuschlieBende Krankenhauser nach Mindestmenge

alle ohne Min-
Standorte | dest- 10 12 15 16 20 21 26
menge
Thiringen 1 0 1 1 1 1 1 1 1
Gesamt 21 0 10 n 14 14 14 14 15
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5 Diskussion

In dem hier vorgelegten Bericht wurden Folgenabschatzungen der Einfihrungen von neun Min-
destmengen im Leistungsbereich Herztransplantation berechnet. Dabei wurden fur vier Erfas-
sungsjahre je zwei Modellierungen mit einer Zahlweise beauftragt. Somit wurden insgesamt 72
Mindestmengen berechnet. Die zu untersuchenden Folgen der Einfihrung sind dabei geman der

Beauftragung beschrankt.

= Eswird dargestellt, wie viele und welche Krankenhausstandorte bundesweit und differenziert
nach Bundesland bei verschiedenen Mindestmengenhdhen von der Versorgung ggf. ausge-
schlossen werden wirden.

» Es wird die mdgliche Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten (eigentlich
Krankenhaus-Falle) entsprechend den vorgegebenen Auswertungen ausgewiesen.

= Eswerden die sich ergebenden Entfernungen und Fahrzeiten dargestellt.

Eine Betrachtung der Folgen méglicher Verldngerungen 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 verwendende
Software KHSIM der trinovis GmbH ebenfalls vorgegeben, und damit auch die nutzbaren Umver-
teilungsalgorithmen. Diese wurden auf Initiative des IQTIG auf Analysen erweitert, die eine Dar-
stellung der Erreichbarkeit von Krankenhausern bei unterschiedlichen Mindestmengenvorgaben
auf der Ebene von Patientinnen und Patienten statt auf der Ebene von Postleitzahlenregionen er-
mdglichen (Friedrich und Beivers 2009, Heller 2009, IQTIG 20204, IQTIG 2020b, IQTIG 2020c, IQTIG
2021a, 1QTIG 2021b, IQTIG 2021c).

Fur die dargestellten Ergebnisse wurde eine neue Softwareversion des Produktes KHSIM genutzt.
Dadurch war eine skriptbasierte Ansteuerung der Analysesoftware mdglich, sodass eine vielfal-
tige, immer wiederkehrende Parametereingabe von Hand entfiel. Einschrankend ist jedoch wei-
terhin zu erwahnen, dass eine kritische Prifung des eingesetzten Algorithmus im Rahmen der

Beauftragung nicht erfolgen konnte.
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Kurzfassung

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt flir verschiedene ausgewahlte planbare Leistungen
Mindestmengen fest. Voraussetzung hierfir ist ein nachgewiesener Volume-Outcome-Zusam-
menhang, d. h., die Qualitat der Behandlungsergebnisse ist von der erbrachten Menge im ent-
sprechenden Leistungsbereich abhangig. Fiir den Bereich der Herztransplantationen wurde im
Jahr 2019 ein entsprechendes Beratungsverfahren zur Festlegung einer Mindestmenge einge-
leitet. Eine Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei der Durchfiihrung von Herztransplantationen wurde bereits vom
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) durchgefiihrt. Dabei
wurde ein Volume-Outcome-Zusammenhang fiir die intra- oder perioperative Mortalitdt sowie
fiir die 30-Tages- und 1-Jahres-Mortalitat auf Basis der verfiigbaren wissenschaftlichen Publika-
tionen beschrieben.

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 Herztrans-
plantationen” vom 20. Oktober 2022 wurde das IQTIG dazu veranlasst zu Uberpriifen, ob ein
Zusammenhang zwischen der Zahl der Herztransplantationen und Outcome-Parametern (Ergeb-
nisindikatoren) der externen stationaren Qualitatssicherung (esQS) besteht. Verwendet werden
Daten der Jahre 2017 bis 2022 aus dem Modul Herztransplantation (TX-HTX). 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 ad-
ditives gemischtes Regressionsmodell auf Ebene der einzelnen Falle. Dies erlaubt u. a. die gleich-
zeitige Bertlicksichtigung unterschiedlicher Einflussfaktoren auf die Wahrscheinlichkeit fur das
Eintreten des interessierenden Outcomes: ggf. patientenseitige Risikofaktoren, die Fallzahl so-
wie weitere Standorteinflisse, die von der Fallzahl und den patientenseitigen Risikofaktoren un-
abhangig sind.

Der fiir diesen Bericht besonders relevante Einfluss der Fallzahl wird dabei glatt und flexibel mo-
delliert. Die Analyse ist insofern ergebnisoffen. Die Vorgehensweise ermdglicht es, alle genann-
ten Einfllsse getrennt voneinander darzustellen und sinnvoll in ihrer Starke zu vergleichen. Zu-
dem 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 natiirliche obere Grenze fiir eine
etwaige Mindestmenge: Eine noch hohere Mindestmenge verbessert nicht mehr die Behand-
lungsqualitat.
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Basierend auf einem geschatzten Volume-Outcome-Zusammenhang werden weiterhin in retro-
spektiver Weise Effektmalle flir hypothetische Mindestmengen bestimmt, darunter auch die
Anzahl potentiell vermeidbarer Todesfille (dies entspricht der sogenannten Ubersterblichkeit)
und die ,number needed to treat” (NNT). Die EffektmaBe werden basierend auf zwei unter-
schiedlichen Szenarien bestimmt: Szenario 1 dient dazu, den kleinstmdglichen Effekt zu ermit-
teln. Szenario 2 modelliert die Auswirkungen einer hypothetischen Mindestmenge realistischer.

Ergebnisse und Empfehlungen

Fir die beiden untersuchten Outcomes intrahospitale Sterblichkeit und 1-Jahres-Sterblichkeit
besteht ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und (risikoadjustierter) Sterbewahr-
scheinlichkeit. Der Zusammenhang zeigt sich fir alle Patientinnen und Patienten sowie fiir Pati-
entinnen und Patienten ab 18 Jahren. Insgesamt zeigen sich fiir die 1-Jahres-Sterblichkeiten er-
wartungsgemalR starkere Volume-Outcome-Effekte als fiir die Krankenhaussterblichkeiten.
Dabei sind die hier ermittelten Volume-Outcome-Effekte deutlich starker ausgepragt als in bis-
her vom IQTIG durchgefiihrten Volume-Outcome-Analysen (IQTIG 2020, IQTIG 2022). So kann
beispielsweise fir die 1-Jahres-Sterblichkeit des Jahres 2021 erwartet werden, dass bei entspre-
chender Mindestmenge etwa 9 Todesfélle pro Jahr vermieden werden kénnen (Tabelle 32) (bei
insgesamt rund 300 Transplantationen im Jahr und einer durchschnittlichen 1-Jahres-Sterblich-
keit von knapp 16 %). Gleichzeitig werden dazu NNT von ebenfalls etwa 9 beobachtet.*

Der vorliegende Bericht soll den G-BA in Kombination mit den noch folgenden Auswertungen zu
Folgenabschatzungen von Mindestmengen in die Lage versetzen, eine geeignete Mindestmenge
auszuwahlen. Diese kann dann einen Kompromiss zwischen (1) der Verbesserung der Behand-
lungsqualitdt und (2) den Auswirkungen auf die regionale Versorgungssituation darstellen.

Dieser Bericht enthalt zunachst die statistischen Analysen der QS-Daten. Statistisch ermittelte
Schwellenwerte konnen Aufschluss iber den Bereich der geeigneten Mindestmengen geben.

Mogliche Schwellenwerte wurden mit unterschiedlichen statistischen Modellen geschéatzt: Un-
ter Nutzung des Bruchpunktmodells variieren die geschatzten Schwellenwerte je nach Endpunkt
zwischen 16 und 26. Werden die Schwellenwerte auf Basis von simulierten Umverteilungen (po-
tentiell vermeidbare Todesfélle) geschétzt, so ergeben sich Schwellenwerte (Szenario 2) von 14
bis 36. Dariiber hinaus sind die geschatzten Werte mit hoher statistischer Unsicherheit behaftet.
Dies ist auf die kleine Datenbasis der Studie zuriickzufiihren.

Fazit und Ausblick

Fir die (risikoadjustierte) intrahospitale Sterblichkeit und die (risikoadjustierte) 1-Jahres-Sterb-
lichkeit besteht ein ausgepragter Volume-Outcome-Zusammenhang. Dabei ist allerdings zu be-
ricksichtigen, dass die Hauptanalyse unter anderem auf Daten aus den Jahren der COVID-19-
Pandemie beruht. Eine Sensitivitatsanalyse unter Beriicksichtigung lediglich der Daten von 2017
bis 2019 deutet einen etwas starkeren Volume-Outcome-Zusammenhang an, ist jedoch auf-
grund der kleineren Datenmenge mit einer hoheren Unsicherheit behaftet.

! Kleinere Werte der NNT zeigen héhere Effekte an.
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Abkurzungsverzeichnis

Abkirzung/Symbol Bedeutung

AUC Area under the curve

DeQS-RL Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-
cherung

ECMO Extracorporeal membrane oxygenation (Extrakorporale Membranoxy-
genierung)

esQS externe stationare Qualitatssicherung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

TX-HTX Herztransplantationen

1QTIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

IQWiG Institut fur Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

LE Leistungserbringer (hier gleichbedeutend mit Standort)

LVAD Left ventricular assist device (linksventrikulares Unterstiitzungssys-
tem)

Mm-R Mindestmengenregelung

MOR Median-Odds-Ratio

NNT number needed to treat

QlbB Qualitatsindikatorendatenbank

QS Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhau-
sern

pvT potentiell vermeidbare Todesfélle

vFu bekannter Follow-up-Status

WCS Worst-Case-Szenario

Mathematische Notation

logit
Vi

k

Bo

Logit-Transformation. logit(x) = log(x/(1-x)) fir 0<x<1
Bindres Outcome fiir Fall j aus Standort i in Jahr k

Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten des interessierenden Outcomes
bei Fall j aus Standort i in Jahr k

Intercept
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Abkirzung/Symbol Bedeutung

B4 Parameter fiir linearen Effekt des Jahres

xg. Vektor der kategorialen patientenseitigen Risikofaktoren (in den Da-
ten gegeben)

B Koeffizientenvektor mit den Effekten der patientenseitigen Risikofak-
toren

faiter Effekt des Alters (glatte Funktion)

fspenderalter Effekt des Spenderalters (glatte Funktion)

fireatinin Effekt des praoperativen Kreatininwerts (glatte Funktion)

A‘;‘j Patientenalter (in den Daten gegeben)

Sl-kj Spenderalter (in den Daten gegeben)

Ki’; Praoperativer Kreatininwert (in den Daten gegeben)

fez Fallzahleffekt (glatte Funktion)

n{‘ Kumulative durchschnittliche jahrliche Fallzahl des Standorts

U; Nicht fallzahlassoziierter Standorteffekt (random intercept)

M (Hypothetische) Mindestmenge

Taps (M) Absolute Ubersterblichkeit gegeben Mindestmenge M

Tmittel (M) Mittlere Ubersterblichkeit gegeben Mindestmenge M

Tumv (M) Mittlere Ubersterblichkeit unter den umverteilten Fillen gegeben
Mindestmenge M

N(0,72) Normalverteilung mit Erwartungswert 0 und Varianz 72 > 0

»~1(3/4) 75. Perzentil der Standardnormalverteilung
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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 fiir Erwachsene oder
chirurgische Behandlungen des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie), bei denen ein Volume-
Outcome-Zusammenhang nachgewiesen wurde, wird in der Mm-R die Hohe der jeweiligen jahr-
lichen Mindestmenge je Arztin oder Arzt und/oder Krankenhausstandort geregelt. Im Jahr 2019
hat der G-BA ein Beratungsverfahren zur Festlegung der Mindestmengen fiir die Durchfiihrung
von Herztransplantationen bei Erwachsenen eingeleitet (G-BA 2019). Im Jahr 2022 wurde das
Beratungsverfahren auf Kinder erweitert (G-BA 2022b).

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat im Auftrag des
G-BA eine Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei der Durchfiihrung von Herztransplantationen bei Erwachsenen
durchgefihrt. Als Ergebnis konnte festgehalten werden, dass sowohl fiir die intra- oder periope-
rative Mortalitat sowie fiir die 30-Tages- und 1-Jahres-Mortalitat ein Volume-Outcome-Zusam-
menhang existiert in Bezug auf Falle pro Krankenhausstandort. Allerdings konnten durch die Li-
teraturrecherche nur drei Studien einbezogen werden, die insgesamt eine niedrige Aussagekraft
vorwiesen (IQWiG 2020). Im Jahr 2022 wurde ein Update dieses Berichts vorgenommen, wobei
die Studienpopulation unabhangig vom Alter zu bertiicksichtigen war (G-BA 2022b). Diese Ergeb-
nisse sind zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht veroffentlicht.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde am 20. Oktober 2022 beauftragt, Ergebnisdaten der externen stationaren Qua-
litatssicherung (esQS) mit Bezug zum Leistungsbereich Herztransplantation auszuwerten (G-BA
2022a). Hierzu werden die Daten des Moduls Herztransplantationen (TX-HTX) gemaR der Richt-
linie Gber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) bzw. gemaR der
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) ver-
wendet.? Hauptgegenstand der Auswertungen ist die Analyse, ob zwischen der Zahl der Herz-
transplantationen und Outcome-Parametern der esQS (Ergebnisindikatoren) ein Zusammen-
hang besteht. Zusatzlich soll gepriift werden, ob bei einem bestehenden Volume-Outcome-
Zusammenhang Empfehlungen fiir moégliche Mindestmengen abgeleitet werden kénnen.

2 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V fiir nach § 108
SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R). In der 1. Neufassung vom 21. Marz
2006, zuletzt geandert am 16. Juni 2022, in Kraft getreten am 15. Juli 2022. URL: https://www.g-
ba.de/richtlinien/5/ (abgerufen am 08.12.2022).

3 Informationen zum Verfahren unter der QSKH-RL sind hier einzusehen: https://iatig.org/qgs-
verfahren/htxm/. Mit Umstellung auf die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) sind die Informationen hier einsehbar: https://igtig.org/qgs-verfahren/qgs-tx/.
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Fiir die Analysen sollen die Daten der Erfassungsjahre 2017 bis 2022 verwendet und die folgen-
den Ergebnisindikatoren untersucht werden:

= Intrahospitale Sterblichkeit flr die Erfassungsjahre 2017, 2018, 2019, 2020, 2021 und 2022
= 1-Jahres-Sterblichkeit fur die Indexeingriffe aus den Jahren 2017, 2018, 2020 und 2021

Die Analysen werden einmal fir alle Patientinnen und Patienten im QS-Verfahren durchgefiihrt
und einmal fiir Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren.

Mit der Umstellung von der QSKH-RL auf die DeQS-RL von 2019 auf 2020 anderte sich die Pseu-
donymisierung der Leistungserbringer (LE). Daher l3sst sich in den Daten nicht erkennen, welche
Falle vor und nach dem Richtlinienwechsel beim selben Leistungserbringer behandelt wurden.
Bei den Analysen miissen die Daten vor und nach der Umstellung daher als unabhangig ange-
nommen werden; jeder Leistungserbringer geht in die Betrachtung ein, als handele es sich um
zwei unterschiedliche Leistungserbringer. Ebenfalls infolge des Richtlinienwechsels dnderte sich
die Pseudonymisierung der Fall-IDs fir den Zweck der Zuordnung von Follow-up-Informationen.
Daher kénnen Falle mit Indexeingriff im Jahr 2019 bei der 1-Jahres-Sterblichkeit nicht betrachtet
werden, da keine Follow-up-Informationen aus dem Jahr 2020 oder spater zugeordnet werden
kénnen.

Das IQTIG hat mittlerweile drei Berichte mit Untersuchungen von Volume-Outcome-Zusammen-
hangen verfasst (,,Volumen-Outcome-Beziehungen bei Revisionseingriffen in der Knieendopro-
thetik” (IQTIG 2019), ,,Datenauswertung zu Mindestmengen in der Versorgung von Friihgebore-
nen mit einem Aufnahmegewicht unter 1.250 g“ (IQTIG 2020) und , Datenauswertungen zu
Mindestmengen bei TAVI” (IQTIG 2022)) und dabei eine entsprechende Methodik entwickelt,
die im vorliegenden Bericht ebenfalls Anwendung findet.

Im Vorfeld der Beauftragung wurde diskutiert, ob eine Risikoadjustierung verzichtbar sei. Aus
methodischen Griinden wurde in der vorliegenden Auftragsbearbeitung zuséatzlich eine einfache
Risikoadjustierung als sinnvoll erachtet und durchgefiihrt. Die methodischen Uberlegungen
dazu finden sich in Abschnitt 2.5.

Wie in Abschnitt 1.1 erwdhnt, wurde eine umfassende Literaturrecherche zu dieser Thematik
bereits vom IQWiG durchgefiihrt. Somit wurde vom IQTIG keine erneute Recherche vorgenom-
men.

Das IQTIG wurde am 3. Mai 2023 beauftragt, Datenanalysen fiir diesen Leistungsbereich zur Fol-
genabschadtzung im Rahmen der Beratungen zu Mindestmengen durchzufiihren. Mégliche Ver-
anderungen der patientenseitigen Fahrzeiten und Wegstrecken wie auch regionale Analysen
werden im vorliegenden Bericht nicht durchgefiihrt oder bericksichtigt.

1.3 Anderungen gegeniiber der vorherigen Version

Im vorliegende Bericht wurde gegeniliber dem Abschlussbericht vom 28. Februar 2023 eine er-
weiterte Datenbasis genutzt. Zum definierten Abgabedatum konnten noch keine Analysen auf
Basis des Datenjahres 2022 durchgefiihrt werden. Dies konnte nun nachgeholt werden. Dazu
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wurden die Analysen mit der erweiterten Datenbasis wiederholt. Ausnahmen sind die Analysen,
die gezielt nur Daten aus 2017—-2019 nutzten (Abschnitt 6.4).

Die Analysen mit der erweiterten Datenbasis bestatigen grundsatzlich das Fazit und die Empfeh-
lungen des urspriinglichen Abschlussberichts. Dennoch sind einige Veranderungen der Analy-
seergebnisse nennenswert.

Eine Zusammenfassung:

= Der Fallzahleffekt ist nun teils noch starker ausgepragt. Entsprechend ist die Anzahl potentiell
vermeidbarer Todesfille bei einer hypothetischen Mindestmenge von 20 Fallen ebenso ge-
stiegen.

= |m Abschlussbericht vom 28. Februar 2023 war der geschétzte fallzahlunabhangige Anteil der
Variabilitat der Leistungserbringerergebnisse lGiberraschend klein. Dieser Anteil wird durch die
Standardabweichung 7 der random intercepts quantifiziert. Diese Standardabweichung war
in vielen Analysen nicht signifikant gréRer als 0. Es wurde vermutet, dass dies ein Problem der
Schatzung bei der geringen Datenbasis sein konnte. In der Aktualisierung hat sich der ge-
schatzte fallzahlunabhangige Anteil der Variabilitat der Leistungserbringerergebnisse erhéht.
Die Standardabweichung ist nun in den meisten Analysen signifikant positiv.

1.4 Beschreibung der Datenbasis

Die in Abschnitt 1.2 genannten, zu untersuchenden Ergebnisindikatoren beziehen sich auf un-
terschiedliche Grundgesamtheiten:

= [ntrahospitale Sterblichkeit (im Sinne von Ql 2157): Berticksichtigt wird die jeweils erste nicht
abgebrochene Herztransplantation pro Aufenthalt.

= 1-Jahres-Sterblichkeit (im Sinne von QI 12253): Berlicksichtigt wird die jeweils letzte nicht ab-
gebrochene Herztransplantation mit bekanntem Follow-up-Status pro Patientin oder Patient.

Bei den genannten Eingriffen handelt es sich um die sogenannten Indexeingriffe.

Die interessierenden Ereignisse (Versterben im Aufenthalt oder im Laufe eines Jahres) werden
im Folgenden auch kurz als Outcomes bezeichnet.

Bundesweite Fallzahlen und Haufigkeiten der betrachteten Outcomes

Tabelle 1 zeigt die entsprechenden bundesweiten Fallzahlen und Outcome-Haufigkeiten. Die ge-
ringen Fallzahlen fir die 1-Jahres-Sterblichkeit in den Jahren 2019 bzw. 2022 ergeben sich wie
folgt:

In der externen QS ist es bei Qualitatsindikatoren mit intrahospitalen Outcomes Ublich, Falle
gemall dem Entlassungsdatum einem Erfassungsjahr bzw. Auswertungsjahr zuzuordnen. Davon
abweichend werden bei der 1-Jahres-Sterblichkeit die Fille gemaR dem OP-Datum der (letzten
nicht abgebrochenen) Transplantation einem Auswertungsjahr zugeordnet. Die abweichende
Zuordnung bei der 1-Jahres-Sterblichkeit ist dadurch begriindet, dass auf diese Weise jeweils
diejenigen Falle gemeinsam ausgewertet werden, bei denen die Frist fiir die Follow-up-Erhe-
bung im gleichen Kalenderjahr liegt. Dies fiihrt zu einem Unterschied in der Jahreszuordnung
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zwischen den beiden Indikatoren bei Uberliegern, also bei Fillen, bei denen das OP-Datum und
das Entlassungsdatum in unterschiedlichen Kalenderjahren liegt. Fiir den Zweck der Volume-
Outcome-Analyse scheint eine unterschiedliche Zuordnung derselben Falle beziiglich der beiden
Outcomes zu verschiedenen Jahren nicht sinnvoll. Daher werden in allen Analysen samtliche
Falle einheitlich dem jeweiligen Entlassungsdatum zugeordnet.

In der Auswertung zu der 1-Jahres-Sterblichkeit fehlen Falle mit Transplantation in den Jahren
2019 und 2022, weil die Information tber das Follow-up nicht vorliegt. Fiir 2019 fehlt die Infor-
mation aufgrund des Richtlinienwechsels. Flir 2022 fehlt die Information, weil der Follow-up-
Zeitraum wahrend der Erstellung dieses Berichts noch lauft und die Daten dementsprechend
noch nicht geliefert wurden. Die geringe Fallzahl in Bezug auf die 1-Jahres-Sterblichkeit im Jahr
2019 bzw. 2022 (vgl. Tabelle 1) entspricht also den Uberliegern mit Transplantation im Jahr 2018
bzw. 2021 und Entlassung im Jahr 2019 bzw. 2022.

Auch fiir die Falle mit Transplantation im Jahr 2020 liegen die Follow-up-Informationen nicht
vollstandig vor, daher ist hier die Fallzahl im Vergleich zur Gesamtanzahl an Transplantationen
(siehe Intrahospitale Sterblichkeit) deutlich kleiner. Die Unvollstandigkeit in der Follow-up-Erhe-
bung ist dabei insbesondere auch durch den Richtlinienwechsel verursacht: Entsprechend der
DeQS-Richtlinie miissen fiir privatversicherte Patientinnen und Patienten keine Fall-IDs fiir den
Zweck einer Follow-up-Erhebung an das IQTIG Gbermittelt werden.

Tabelle 1: Bundesweite Fallzahlen und Hdufigkeiten der betrachteten Outcomes (alle Fdlle).

Jahr Intrahospitale Sterblichkeit 1-Jahres-Sterblichkeit

(Entlas-

sung) Fallzahl = H&aufigkeit des Outcomes Fallzahl = H&aufigkeit des Outcomes
2017 262 26 (9,92 %) 257 35(13,62 %)
2018 297 41 (13,80 %) 294 52 (17,69 %)
2019 331 37 (11,18 %) 36 6 (16,67 %)
2020 257 24 (9,34 %) 230 36 (15,65 %)
2021 302 38 (12,58 %) 275 43 (15,64 %)
2022 350 41 (11,71 %) 37 6 (16,22 %)
Alle 1.799 207 (11,51 %) 1.129 178 (15,77 %)

Folgende Tabelle 2 enthalt ebenfalls die bundesweiten Angaben, wobei Falle unter 18 Jahren
ausgeschlossen sind.
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Tabelle 2: Bundesweite Fallzahlen und Héufigkeiten der betrachteten Outcomes (Fdlle ab 18 Jahren). Die
Zahlen der 1-Jahres-Sterblichkeit sind aus technischen Griinden geringer als bei der intrahospitalen Sterb-
lichkeit (siehe Text).

Jahr Intrahospitale Sterblichkeit 1-Jahres-Sterblichkeit

(Entlas-

sung) Fallzahl = Haufigkeit des Outcomes Fallzahl = Haufigkeit des Outcomes
2017 228 23 (10,09 %) 224 32 (14,29 %)
2018 261 38 (14,56 %) 259 49 (18,92 %)
2019 282 36 (12,77 %) 27 6 (22,22 %)
2020 235 23 (9,79 %) 213 34 (15,96 %)
2021 268 36 (13,43 %) 245 41 (16,73 %)
2022 300 39 (13,00 %) 27 5 (18,52 %)
Alle 1.574 195 (12,39 %) 995 167 (16,78 %)

Tabelle 1 und Tabelle 2 enthalten die Fallzahlen fiir die Grundgesamtheiten, auf deren Basis in
der Folge die Volume-Outcome-Modelle geschatzt werden. Bei der Schatzung der potentiell ver-
meidbaren Todesfalle (vgl. Abschnitt 2.2) spielt spdter noch eine weitere Fallpopulation eine
Rolle. Fiir die Vergleichbarkeit der Ergebnisse soll hier bei beiden Outcomes dieselbe Fallpopu-
lation verwendet werden. Als Fallpopulation bietet sich ein kompletter Jahrgang an Transplan-
tationen an. Dadurch kdnnen die Auswirkungen einer moglichen Mindestmenge gut interpre-
tierbar abgeschatzt werden. Wichtig ist bei der Fallpopulation vor allem die GroRRe, ferner auch
die Zusammensetzung bezliglich der moglichen Risikofaktoren und beziiglich der Verteilung auf
Standorte mit unterschiedlicher Fallzahl.

In diesem Bericht beziehen sich die potentiell vermeidbaren Todesfille immer auf die 302 Herz-
transplantationen mit Entlassung im Jahr 2021 (bzw. auf die 268 Falle mit einem Mindestalter
von 18 Jahren). Diese Fallpopulation stimmt mit der Grundgesamtheit fiir die intrahospitale
Sterblichkeit Gberein. Flr die Berechnung ist dabei nicht wesentlich, dass das tatsachliche Out-
come fir die 1-Jahres-Sterblichkeit auf dieser Fallpopulation nicht vollstandig bekannt ist. Bei
Erstellung der ersten Version dieses Berichts war diese Fallpopulation der aktuellste verfligbare
Jahrgang an Transplantationen. Zur besseren Vergleichbarkeit wird diese Wahl in der neuen Ver-
sion des Berichts beibehalten. Ein Nachteil dieser Wahl ist ein moglicher Einfluss der COVID-19-
Pandemie auf das Transplantationsgeschehen in 2021. Zumindest die Gesamtanzahl an Trans-
plantationen deckt sich mit dem langjdhrigen Durchschnitt.
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Verteilung der Fallzahlen

Der Richtlinienwechsel erschwert eine aussagekraftige Darstellung der Verteilung der Fallzahlen
unter den verschiedenen Standorten; bei der 1-Jahres-Sterblichkeit fallen zusatzlich zwei Jahre
aus der Auswertung heraus. Die folgenden Darstellungen nutzen exemplarisch die neuesten ver-
fligbaren und vollstdandigsten Daten: Die Fallzahlen zur intrahospitalen Sterblichkeit aus den Jah-
ren 2020 bis 2022.

Abbildung 1 zeigt zundchst die mittleren jahrlichen Fallzahlen der 21 LE; im Folgenden auch als
Standorte bezeichnet.

Mittlere jéhrliche Fallzahl der Standorte
Intrahospitale Sterblichkeit, 2020 - 2022, 21 LE

3

2
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mittlere Fallzahl

Anzahl der Standorte

50 60

Abbildung 1: Verteilung der Fallzahlen fiir die Fille 2020-2022
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Eingeschrankt auf Patienten ab 18 Jahren ergibt sich die Fallzahl-Verteilung in Abbildung 2. Da-
bei fallt ein behandelnder Standort weg, der ausschlieBlich Patientinnen und Patienten unter 18
Jahren behandelt hat.

Mittlere jéhrliche Fallzahl der Standorte
Intrahospitale Sterblichkeit, 2020 - 2022, 20 LE, ab 18 Jahren.

3

2

0
0 5 10 15 20 25 30 35

mittlere Fallzahl

Anzahl der Standorte

40 45 50 55 60

Abbildung 2: Verteilung der Fallzahlen fiir die Félle 2020-2022 ab 18 Jahren

Abbildung 3 zeigt die Altersverteilung der 225 Patientinnen und Patienten, die 2017 bis 2022 mit
unter 18 Jahren behandelt wurden. Eine grolRe Gruppe bilden dabei die Kinder im ersten Lebens-

jahr.
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Verteilung des Alters bei Fallen unter 18 Jahren
Falle insgesamt: 225. Davon mit Qutcome: 12 (5,33 %)
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Abbildung 3: Hdufigkeit der Altersangaben unter 18 Jahren fiir die intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022.

Einen Eindruck von der GleichmaRigkeit bzw. UngleichmaRigkeit der Fallzahlverteilung kann
auch eine sogenannte Lorenzkurve wie in Abbildung 4 geben. Hierzu werden die Leistungser-
bringer der GroRe nach sortiert (im Sinne der Fallzahl) und es wird jeweils ermittelt, wie viele
Falle von den x % kleinsten Leistungserbringern behandelt werden.
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Abbildung 4: Lorenzkurve zur Verteilung der Fallzahlen

Beide Kurven weichen deutlich von der Geraden ab, was fiir eine ungleichmaRige Verteilung
spricht. Der groRte Leistungserbringer in der rechten Abbildung behandelt zum Beispiel Gber
20 % aller Falle (Sprung von ca. 77 % auf 100 % beim Anteil an Fallen). Zugleich behandeln die
10 kleinsten der 20 Leistungserbringer nur knapp 12 % aller Félle (in der Grafik bei einem Anteil
an Leistungserbringern von genau 50 %).

1.5 Vorausgehende Power-Analyse

Im Vorfeld der Beauftragung durch den G-BA war diskutiert worden, ob eine Volume-Outcome-
Analyse flir Herztransplantationen aufgrund der geringen Fallzahlen tGberhaupt sinnvoll ist. Um
einschatzen zu kénnen, ob ein ggf. tatsachlicher Volume-Outcome-Zusammenhang mit den zu
analysierenden Daten auch entdeckt werden kann, wurde eine Power-Analyse durchgefiihrt. Fiir
diese Power-Analyse miissen Vorannahmen beziiglich der zugrunde liegenden Verteilungen wie
auch Uber die Starke getroffen werden. AnschlieBRend kann berechnet werden, mit welcher
Wahrscheinlichkeit (Power) dieser Zusammenhang mit ausreichender statistischer Sicherheit
entdeckt werden kann oder aber, ob die zur Verfligung stehende Fallzahl ausreicht, um eine
zuvor festgelegte Power (typischerweise 80 % oder 90 %) zu erreichen.

Eine Power-Analyse scheint insbesondere dann aussagekraftig, wenn die beauftragte Analyse
keinen Zusammenhang nachweisen kann, weil dann die Notwendigkeit von Folgestudien, wie
auch die Sicherheit eines nicht beobachteten Zusammenhangs besser eingeschatzt werden
kann. Gewdhnlich wird einer Power-Analyse der kleinste Effekt zugrunde gelegt, dessen Detek-
tion von Interesse ist. Bei der vorliegenden Analyse wird stattdessen versucht, aus den Daten
die mogliche GréBenordnung des Effekts optimistisch abzuschatzen. Die Begriindung fiir dieses
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Vorgehen ist, dass es bei dieser Power-Analyse primar nur um den (iberschaubaren Aufwand
einer Datenanalyse geht, und nicht um eine neue Datenerhebung.

Bei komplexen Fragestellungen wie Volume-Outcome-Analysen ist eine vollstandige Power-Ana-
lyse sehr aufwandig. AuRerdem muissen viele Annahmen gemacht werden, insbesondere liber
Starke und Form der Zusammenhéange, deren Detektion moglich sein soll. Dieser Aufwand
scheint im vorliegenden Projekt nicht gerechtfertigt. Als aufwandsarme orientierende Alterna-
tive wird eine einfache Power-Analyse fir einen Vergleich von zwei Stichproben (, kleine Stand-
orte” vs. ,groRRe Standorte”) durchgefiihrt. Dabei wird ein zweiseitiges Alpha-Niveau von 5%
und eine gewlinschte Power von 80 % verwendet. Fiir die Gruppe der kleinen Standorte wurde
eine Mortalitat von 23,2 % angenommen, fiir die Gruppe der groflen Standorte eine Mortalitat
von 13,9 %. Diese Zahlen ergeben sich aus der beobachteten 1-Jahres-Sterblichkeit 2016 bis
2018 bei einer Aufteilung der Standorte in solche mit weniger als 20 Fallen und solche mit min-
destens 20 Fallen. Der Schwellenwert 20 wurde so gewahlt, dass der beobachtete Unterschied
zwischen den beiden Gruppen in der Sterblichkeit moéglichst grol8 ist. AuBerdem sind bei 20 Fal-
len die Fallzahlen in beiden Gruppen in etwa gleich grol (409 vs. 381 Falle).

Aus diesen Randbedingungen ergibt sich eine Fallzahl pro Stichprobe von 295 Fillen.

Die so durchgefiihrte orientierende Power-Analyse beriicksichtigt zwar keine Clustereffekte und
auch keine Effekte einer moglichen Risikoadjustierung. Sie zeigt aber, dass das urspriinglich be-
auftragte Datenvolumen ausreichend zu sein scheint, um einen empirisch beobachteten Vo-
lume-Outcome-Effekt grundsatzlich statistisch zu belegen.
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2 Methodisches Vorgehen

Die statistischen Auswertungen in diesem Bericht werden grundsatzlich auf Basis der gleichen
Prinzipien durchgefiihrt, die in IQTIG (2020) und IQTIG (2022) beschrieben sind. Im Folgenden
werden nur abweichende methodische Vorgehensweisen im Vergleich zu den genannten Be-
richten erldutert und beschrieben. Eine ausfiihrliche Abgrenzung zu alternativen Methoden oder
eine tiefergehende Diskussion mathematischer Aspekte ist ebenso in den vorherigen Berichten
dargestellt.

Wahrend sich die ersten Abschnitte 2.1, 2.2 und 2.3 auf die grundsatzlichen Ideen konzentrie-
ren, greift der Abschnitt 2.4 kurz formale und technische Aspekte auf. Abschnitt 2.5 widmet sich
Uberlegungen zur Risikoadjustierung.

2.1 Einschrankung der Datenbasis durch Richtlinienwechsel

Der Richtlinienwechsel von QSKH-RL auf DeQS-RL von 2019 auf 2020 hat zur Folge, dass jeweils
pro Standort drei aufeinanderfolgende jahrliche Fallzahlen (2017-2019 sowie 2020-2022) zur
Verfliigung stehen. Die beschriebenen Standorteigenschaften, welche durch die Fallzahl repra-
sentiert werden, kénnen tber den Verlauf der jeweils drei Jahre als relativ stabil angesehen wer-
den. Weiterhin kann angenommen werden, dass auch Fallzahlen vergangener Jahre ein Surrogat
fir die jeweils aktuellen relevanten Standorteigenschaften darstellen. Daher ist es grundsatzlich
plausibel, pro Standort den Durchschnitt jahrlicher Fallzahlen Uber die jeweils vergangenen
Jahre fiir die Analyse heranzuziehen. Eine zeitliche Wirkungskomponente kommt insofern hinzu,
weil zum Beispiel angenommen wird, dass eine Fallzahl aus dem Jahr 2019 sich nicht auf die
Behandlungsergebnisse im Jahr 2018 auswirken kann. Dementsprechend wird fiir die Analyse
ein kumulativer Durchschnitt genutzt, der fiir einen Fall aus dem Jahr k nur die Fallzahlen der
Jahre bis einschliefllich k einbezieht. Konkret: Einem im Jahr 2018 behandelten Fall wird die
durchschnittliche Fallzahl der Jahre 2017 bis 2018 des jeweiligen Standorts zugeordnet, wahrend
es bei einem im Jahr 2019 behandelten Fall die durchschnittliche Fallzahl der Jahre 2017 bis 2019
ist. Der Richtlinien-Bruch zwischen 2019 und 2020 kommt an dieser Stelle zum Tragen, sodass
etwa bei einem Fall aus dem Jahr 2020 nur die Standort-Fallzahl aus dem Jahr 2020 in den Daten
zur Verfligung steht und genutzt wird.

2.2 Ansatz zur Bestimmung der Anzahl/des Anteils potentiell vermeidba-
rer Todesfille

Das Ziel besteht darin, die Auswirkungen hypothetischer Mindestmengen abzuschatzen, zum
Beispiel: Wie viel weniger Todesfalle hatte es gegeben, wenn bereits eine Mindestmenge von
20 Fallen in Kraft gewesen ware? Solche Abschatzungen beziehen sich in diesem Bericht stets
auf die Daten des Jahres 2021 (genauer gesagt: Alle Transplantationen mit Entlassung im Kalen-
derjahr 2021). Dies dient der Anschaulichkeit. Zudem beziehen sich auch Mindestmengen auf
ein Zeitfenster der Lange eines Jahres.
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Die Idee ist es zu simulieren, dass alle Standorte bereits eine gegebene Mindestmenge M einge-
halten haben. Eine Simulation der Auswirkungen einer festen Mindestmenge M entspricht der
Erhéhung der zugrunde liegenden Fallzahl n; auf einen gewissen Wert n;' = M. Dies betrifft je-
doch nur Fille, die in einem Standort mit zu geringer Fallzahl behandelt wurden (d. h. falls n; <
M). Fur alle anderen Fille dndert sich nichts (d. h. n; = n;, falls n; > M). Dies lasst sich als ein
Umverteilungsszenario interpretieren, bei der die betroffenen Falle stattdessen in Standorten
mit hinreichend groRen Fallzahlen behandelt werden.

Fir die Wahl der neuen Fallzahl n; werden in diesem Bericht zwei Szenarien betrachtet. In bei-
den Szenarien erfolgt eine Anderung nur bei denjenigen Standorten, die die Mindestmenge
nicht eingehalten haben, die anderen bleiben unverdandert (d. h. in keinem Fall wird ein Fall in
einen Standort mit einer geringeren Fallzahl umverteilt.).

= |Im Szenario 1 werden Falle aus Krankenhadusern unterhalb der Mindestmenge in fiktive Kran-
kenh3user umverteilt, die exakt die Mindestmenge erreichen (n; = M). Im Fall eines mono-
ton fallenden Volume-Outcome-Zusammenhangs entspricht dies einer Schatzung des kleins-
ten moglichen Effekts der Einflihrung einer Mindestmenge.

= |Im Szenario 2 werden Falle aus Krankenhdusern unterhalb der Mindestmenge in Krankenhau-
sern umverteilt, deren Fallzahl dem Median von Krankenhdusern oberhalb der Mindest-
menge entsprechen. n;’ ist der Median der Fallzahlen derjenigen Fille, die in Standorten be-
handelt wurden, welche bereits die Mindestmenge einhalten. Hierdurch wird die Verlegung
in bestehende gréRere Standorte simuliert.

Zur Motivation fiir die Verwendung der beiden Szenarien:

= Szenario 1 modelliert die kleinstmogliche statistische Auswirkung einer hypothetischen Min-
destmenge. Es gibt also Aufschluss dariber, welche Verbesserung der Behandlungsqualitat
mindestens zu erwarten ist.

= |n Bezug auf die Standortlandschaft entspricht Szenario 1 der Situation, dass kleine Standorte
(leicht) wachsen oder sich z. B. verbinden. In der Realitdt wird eine Mindestmenge hingegen
eher andere Auswirkungen haben: Es existieren letztlich weniger Standorte, die deutlich ho-
here Fallzahlen aufweisen als die ehemaligen kleinen Standorte. Szenario 2 spiegelt dies bes-
ser wider. Insofern ist es realistischer.

Fiir diese beiden Szenarien wird anhand des zugrunde liegenden Volume-Outcome-Modells je-
weils die erwartete Anzahl an interessierenden Outcomes berechnet. Die Zahl hangt bei einem
gegebenen Volume-Outcome-Zusammenhang von der angenommenen Mindestmenge ab. Auf
diese Weise lassen sich zwei Mal3e flr den Effekt einer eingefiihrten Mindestmenge berechnen:

= Potentiell vermeidbare Todesfalle (pvT): Die prognostizierte Anzahl der durch die Einfiihrung
der Mindestmenge vermiedenen Todesfalle

= Number needed to treat (NNT): die Anzahl der Falle, die aufgrund der Mindestmenge verlegt
werden muss, im Verhaltnis zur prognostizierten Anzahl vermiedener Todesfalle.
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2.3 Suche nach moglichen Schwellenwerten mit einem Bruchpunktmodell

Um zu untersuchen, ob die Daten statistische Evidenz auf einen moglichen Schwellenwert in der
Volume-Outcome-Beziehung enthalten, wurde zu jedem Volume-Outcome-Modell zusatzlich
ein Bruchpunktmodell gefittet, welches sich an der Methodik von Ulm (1991) orientiert (vgl.
auch Grouven et al. (2008)) Das Bruchpunktmodell hat dabeiim Wesentlichen die gleiche Gestalt
wie das entsprechende Volume-Outcome-Modell (siehe IQTIG (2020) und IQTIG (2022)), wobei
allerdings fir den Fallzahleffekt f¢; kein flexibler Ansatz gewdahlt wird. Stattdessen wird eine Ho-
ckeyschlagerform vorgegeben (die linear ist bis zum Bruchpunkt M und ab dem Bruchpunkt kon-
stant fortgesetzt wird):

kY _ ey _ (Bu(M—nk) | falls M > nk,
fFZ(ni) B ﬁM(M ™ )+ B {O l , sonst. L

Hierbei ist M der Bruchpunkt-Parameter und S, ein Regressionskoeffizient.

Der Parameter M kann nach dem Maximume-Likelihood (ML)-Prinzip geschatzt werden (durch
Maximierung der marginalen Likelihood). Halt man den Wert von M konstant, so hat das Bruch-
punktmodell die Gestalt eines gewdhnlichen generalisierten additiven gemischten Modells, so-
dass sich fiir die Parameter durch Standardmethoden ML-Schatzer gewinnen lassen. Durch Ver-
gleich der Likelihoodwerte fiir verschiedene Bruchpunkte M erhdlt man dann den ML-
Schatzer M. Fur die vorliegende Analyse ist es dabei ausreichend, sich auf die ganzzahligen mog-
lichen Werte von M zu beschranken in dem Bereich, in dem auch die beobachteten Fallzahlen
liegen. Ein asymptotisches Konfidenzintervall erhdlt man durch die Likelihood-Quotienten-Me-
thode (Ulm 1991).

Die Schatzung des Bruchpunkts unter Verwendung des beschriebenen Bruchpunktes ergibt nur
dann Sinn, wenn der geschitzte Fallzahleffekt f¢; aus der Volume-Outcome-Analyse mit einem
hockeyschlagerartigen Verlauf kompatibel ist. Dies war bei samtlichen Analysen und Sensitivi-
tatsanalysen der Fall.

Maximum der potentiell vermeidbaren Todesfille

Die oben beschriebene Suche nach Bruchpunkten ist ein analytischer Ansatz zur Untersuchung
des zugrunde liegenden Volume-Outcome-Zusammenhangs. Die Frage lautet dabei, ob es ab
einer bestimmten Fallzahl (dem Bruchpunkt) keinen weiteren Effekt gibt. Dieser Bruchpunkt bil-
det einen natirlichen Schwellenwert fiir die Festlegung einer Mindestmenge: Oberhalb eines
solchen Bruchpunkts hat eine weitere Erhéhung der Mindestmenge keinen (oder zumindest kei-
nen statistisch signifikanten) Effekt.

Fir die Bewertung einer hypothetischen Mindestmenge ist nicht nur die Auswirkung auf ein-
zelne Patientinnen und Patienten wichtig. Auch die Auswirkungen auf Populationsebene ms-
sen betrachtet werden. Im vorliegenden Bericht wird daher die Anzahl an pvT als Funktion einer
hypothetischen Mindestmenge betrachtet (in zwei verschiedenen Szenarien). Von besonderem
Interesse sind das Maximum der Anzahl an pvT (als maximal erreichbarer Effekt der Mindest-
menge) sowie die Lage des Maximums, d. h. die hypothetische Mindestmenge, bei der dieses
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Maximum erreicht wird. Die Lage des Maximums bildet ebenfalls einen natiirlichen Schwellen-
wert flr die Festlegung einer Mindestmenge.

Im Abschnitt 2.2 wurde erlautert, wie im vorliegenden Bericht die pvT geschatzt werden. Dabei
sind vor allem drei Punkte relevant:

die (geschatzte) Auswirkung einer Fallzahlerh6hung auf Ebene des einzelnen Falls
die betrachtete Fallpopulation

ein Szenario, wie sich eine hypothetische Mindestmenge auf die Fallzahlen in der
betrachteten Fallpopulation auswirkt

Auch die Lage der maximalen Anzahl an pvT hangt daher insbesondere von der betrachteten
Fallpopulation sowie vom betrachteten Szenario ab. Diese Abhdngigkeiten sind einerseits inhalt-
lich gewiinscht: Die Anzahl an pvT soll als populationsbasiertes Mal} eben insbesondere die Fall-
population bericksichtigen. Andererseits machen es diese Abhangigkeiten schwer, die Unsi-
cherheit in der Lage des Maximums in der Form eines Konfidenzintervalls zu quantifizieren.

Bei einfachen Volume-Outcome-Zusammenhangen ist einfach zu verstehen, wie sich die Lage
des Maximums der Anzahl an pvT ergibt. Dies gilt insbesondere, wenn der Volume-Outcome-
Zusammenhang auf Fallebene naherungsweise monoton bis zu einem Bruchpunkt und ab die-
sem Bruchpunkt dann konstant ist. Der maximale Effekt (also das Maximum der Anzahl an pvT)
ist dann erreicht, wenn alle Falle in einen Standort verlegt werden, dessen Fallzahl gréRer oder
gleich dem Bruchpunkt ist. Im vorliegenden Bericht ergeben die Schatzungen, dass der Volume-
Outcome-Zusammenhang naherungsweise von der beschriebenen einfachen Form ist. Somit er-
geben sich im vorliegenden Fall aus der Lage der maximalen Anzahl an pvT keine relevanten
zusatzlichen Hinweise fiir die Festsetzung einer Mindestmenge.

In den vorliegenden Analysen wird das Maximum der pvT in Szenario 2 teilweise bereits bei Fall-
zahlen unterhalb des Bruchpunkts angenommen. Dies liegt an der betrachteten Fallpopulation
und an der Definition von Szenario 2: In diesem finden Umverteilungen so statt, dass die Fall-
zahlen nach der Umverteilung real existierende Fallzahlen in der betrachteten Fallpopulation
sind. Treten in der Fallpopulation keine Fallzahlen knapp unterhalb des Bruchpunkts auf, so
ergibt sich bereits unterhalb des Bruchpunkts der maximale Effekt.

24 Mathematische Annahmen und Festlegungen, Software

Bedingte Unabhangigkeit der Outcomes

Bei den folgenden Modellen handelt es sich um konditionale Modelle, die auf der Annahme der
bedingten Unabhangigkeit der Outcomes basieren: Bezeichnet man das jeweilige bindre Out-
come als yl-kj (Wert 1 fur Auftreten, Wert 0 fir Nichtauftreten des Ereignisses), so gilt Fahrmeir
et al. (2013)

k unabhingig

k k k
yU |xU,AU,KU,SU,uL, ~ Ber(rcij),
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wobei der senkrechte Strich die Bedingtheit auf alle Kovariablen ausdriickt. Dabei tiben die un-
terschiedlichen Kovariablen xU,A{‘],KL’j,Sl’j,ui, n{‘ unabhangig voneinander Einfluss auf die

Wahrscheinlichkeit rcij aus, da das Modell jeweils keine Interaktionen enthalt.

Random intercepts

Wie in der Literatur lblich (Agresti 2013), werden die random intercepts als unabhangig und
normalverteilt angenommen:

unabhingig
u; < N(0,7?).
Die zugehérige (unbekannte) Varianz 72 > 0 quantifiziert dabei die Stirke des nicht fallzahlas-
soziierten Einflusses der Standorte auf das Outcome. Um eine leichter interpretierbare GrolRe
zu erhalten, eignet sich die Umrechnung der Varianz in das MOR (Larsen et al. 2000):

MOR(7) = exp (—V2 -7 cb-1(3/4)).

Dabei bezeichnet ®~1(3/4) das 75. Perzentil der Standardnormalverteilung. Das MOR liegt
stets zwischen 0 und 1, wobei ein héherer Wert einem schwacheren Einfluss des nicht fallzahl-
assoziierten Einflusses der Standorte entspricht.

Eine Interpretation des MOR lautet wie folgt: Man betrachte zwei Falle mit identischen patien-
tenseitigen Risikofaktoren im gleichen Jahr in zwei zufillig ausgewahlten Standorten mit identi-
scher Fallzahl. Dann sind die Odds fiir das Auftreten des interessierenden Outcomes bei dem
Fall im Median um den Faktor MOR(7) besser, der im Standort mit dem giinstigeren random
intercept behandelt wurde.

Beim MOR variiert also ausschliel3lich der nicht fallzahlassoziierte Standorteffekt. Zum Vergleich
konnen analog Odds-Ratios fiir den Fall bestimmt werden, dass nur die Fallzahl variiert (siehe
Abschnitt 3.1.1 flr ein konkretes Zahlenbeispiel).

Glatte Effekte

Im Rahmen von logistischer Regression (mit random intercepts) stellen ponalisierte Splines eine
sehr gut geeignete Moglichkeit dar, glatte Effektverlaufe zu modellieren (siehe Fahrmeir et al.
(2013)). Die glatte Anpassung an die Daten wird dabei durch eine Kombination von Polynomen
erreicht. Zugleich sorgt eine Bestrafung (P6nalisierung) von starker Krimmung fiir die Vermei-
dung von Uberanpassung (overfitting). Die konkret fiir diesen Bericht genutzten , thin plate re-
gression splines” (Wood 2003) bendtigen dazu nur die Wahl eines einzigen Parameters — den
Grad des Bestrafungsterms, der den natiirlichen Wert 2 besitzt.

Ein glatter Effekt kann jeweils einschlieRlich eines simultanen Konfidenzbands geschatzt und ab-
gebildet werden (Marra und Wood 2012). Hinzu kommt ein statistischer Test der Nullhypothese,
dass kein Effekt besteht (Wood 2013); dieser ermdoglicht z. B. die Einschatzung, ob es einen sta-
tistisch signifikanten Fallzahleffekt gibt.
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Implementation

Das IQTIG hat alle Analysen mit der Software R durchgefiihrt (R Core Team 2022) und dort ins-
besondere das Paket mgcv genutzt (Wood 2022). Dieses ermdoglicht u. a. die gemeinsame, pona-
lisierte Maximume-Likelihood-Schatzung (mit Quantifizierung von Unsicherheit) aller Modell-
komponenten und bietet zudem eine Reihe von alternativen Spezifikationen fiir die glatten
Effekte an.

2.5 Uberlegungen zur Risikoadjustierung

Im Vorfeld der Beauftragung wurde vermutet, dass eine Risikoadjustierung nicht notig sei. Ein
Argument ist dabei, dass bei Aufnahme auf die Warteliste und vor jeder Vergabe von Organen
durch Euro-Transplant bereits eine umfassende Risikoermittlung wie auch eine gleichmaRige
Verteilung der Risiken zwischen den unterschiedlichen Transplantationszentren erfolgt.* Unter
anderem aus diesem Grund wurde bislang in der esQS auch keine Risikoadjustierung im Modul
TX-HTX fir die Sterblichkeitsindikatoren angewendet, obwohl eine Reihe von Risikofaktoren er-
hoben werden.

Das IQTIG entschloss sich jedoch bei der Volume-Outcome-Analyse zusatzlich eine Risikoadjus-
tierung durchzufiihren. Dieses Vorgehen basiert auf den folgenden Argumenten:

1. Die Argumente, mit denen in der QS von einer Risikoadjustierung abgesehen wird, treffen auf
die Fragestellung des aktuellen Berichts nur bedingt zu. In der QS wird der Verzicht auf eine
Risikoadjustierung vor allem damit begriindet, dass Leistungserbringer dafiir verantwortlich
sind, das Risiko der Transplantation zu beurteilen. Leistungserbringer, die dennoch Patientin-
nen und Patienten mit hohem Risiko behandeln, sollen nicht durch Risikoadjustierung ent-
schuldet werden kdnnen. Allerdings befasst sich der aktuelle Auftrag nicht mit der angemes-
senen Indikationsstellung, der Berechnung oder Bewertung von Leistungserbringer-
ergebnissen. Stattdessen geht es um die Quantifizierung des Einflusses der Fallzahl auf die
Sterblichkeit der behandelten Patientinnen und Patienten bei gegebenem Risikoprofil. Ein
moglicher Fallzahlzusammenhang zur Patientenselektion soll in der vorliegenden Volume-
Outcome-Analyse nicht mit abgebildet werden. Daher wurde zusatzlich eine Risikoadjustie-
rung durchgefihrt.

2. Auch wenn der Auswahlprozess von Organen und Organempfangern zu einer homogeneren
Patientenpopulation flhrt, verbleibt zwischen den Patientinnen und Patienten dennoch eine
Heterogenitat hinsichtlich des Sterberisikos. Das AusmaR dieser Heterogenitat sollte unter-
sucht werden. Andererseits sollte bedacht werden, dass es moglichweise einen systemati-
schen Zusammenhang zwischen dem heterogenen Sterberisiko und der Fallzahl gibt. Ein sol-
cher Zusammenhang hatte auch einen relevanten Einfluss auf die Schatzung des Volume-
Outcome-Effekts.

4 Siehe hierzu auch: Neubekanntmachung der Richtlinie gem. § 16 Abs. 1 S. 1 Nrn. 2 u. 5 TPG fir die
Wartelistenfiihrung und Organvermittlung zur Herz- und Herz-Lungen-Transplantation, zuletzt gedndert am:
20.01.2023.URL:

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/BAEK/Ueber uns/Richtlinien Leitlinien Empf
ehlungen/RiliOrgaWIOvHerzTx20230121.pdf (abgerufen am 20.02.2023).
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3. Auch wenn es keine systematischen Unterschiede zwischen den Patientinnen und Patienten
in groRen und kleinen Zentren gibt, kann sich Heterogenitat auf die Schatzung des Zusam-
menhangs von Fallzahl und Sterblichkeit auswirken.

Im Rahmen des vorliegenden Auftrags ist nur die Entwicklung eines einfachen (ad hoc) Risikoad-
justierungsmodells moglich. Die moglichen Risikofaktoren ergeben sich aus den in der QS-Doku-
mentation erhobenen Datenfeldern. Eine Literaturrecherche zu moglichen Risikofaktoren ent-
fallt, ebenso wie eine inhaltliche Validierung des Modells. Die geringen Fallzahlen beschranken
zudem die Komplexitat des Modells, da eine hohe Anzahl an berlicksichtigten Risikovariablen
bei geringer Fallzahl zu Problemen bei der Schatzung des resultierenden Modells fiihren. Auch
kénnen weitere relevante transplantatseitige Risikofaktoren nicht verwendet werden, weil wei-
tere Detailinformationen zur Gite des Transplantates nicht zur Verfligung stehen.

Die folgenden Datenfelder konnten bei der Entwicklung des Risikoadjustierungsmodells in Be-
tracht gezogen werden:

= Bestehende Grunderkrankungen

= Wurden bereits thorakale Operationen durchgefiihrt (j/n)
= Diabetes mellitus

= Bestehende mechanische Kreislaufunterstiitzung

= Dringlichkeit der Transplantation

= Beatmung bei Aufnahme

= Prdaoperativer Kreatininwert

= QOrganqualitat zum Zeitpunkt der Entnahme

Unter diesen Datenfeldern wurde durch Variablenselektion eine Auswahl von im Volume-Out-
come-Modell beriicksichtigten Risikovariablen getroffen. Dabei wurde fiir beide Outcomes je-
weils eine separate Variablenselektion durchgefiihrt.

Die Variablenselektion wurde dabei als Riickwarts-Selektion durchgefiihrt. Dabei werden jeweils
einzelne Risikofaktoren schrittweise aus dem Modell ausgeschlossen. Dies geschieht solange,
bis die Modellgite sich nicht mehr verbessern lasst. Als Kriterium fir die Modellgiite bei der
Variablenselektion wurde die out-of-sample AUC (bei zehnfacher Kreuzvalidierung) verwendet
(siehe Agresti (2013)). Aufgrund der geringen Fallzahlen bei Herztransplantationen ist die ziel-
gerichtete Variablenselektion jedoch eine statistische Herausforderung. Selbst bei einer gerin-
gen Anzahl an Risikofaktoren muss mit Uberanpassung gerechnet werden. Die verbleibende Dis-
krepanz von out-of-sample AUC und in-sample AUC illustriert die Problematik der Uber-
anpassung.
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3 Ergebnisse

Das IQTIG hat fiir diesen Bericht fiir beide Outcomes jeweils ein statistisches Inferenzmodell
entwickelt (vgl. (IQTIG 2022)). Das Modell enthilt jeweils sowohl patientenseitige als auch
standortspezifische Einfllisse. Das Hauptaugenmerk liegt in diesem Bericht auf den standortspe-
zifischen Einfliissen und auf Schwellenwerten. Dementsprechend enthélt Kapitel 3 nur die wich-
tigsten Ergebnisse zu genau diesen Aspekten. Der Vollstdandigkeit halber befinden sich alle wei-
teren Ergebnisse im Anhang, Kapitel 6.

3.1 Analyse fiir alle Patientinnen und Patienten

3.1.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Bei der intrahospitalen Sterblichkeit zeigt sich ein statistisch signifikanter Volume-Outcome-Zu-
sammenhang zum Niveau von 5 %. Ebenso werden die standortspezifischen random intercepts
als statistisch signifikant eingeschéatzt. Dies bedeutet, dass sowohl die Fallzahl, patientenseitige
Merkmale, als auch nicht-fallzahlassoziierte Standorteigenschaften einen Einfluss auf die Ster-
bewahrscheinlichkeit haben (siehe Tabelle 7 im Anhang).

Abbildung 5 zeigt den geschatzten Fallzahleffekt.

Abbildung 5: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022.
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Die blaue Linie beschreibt die Haufigkeit des Versterbens von etwa 11,51 % (siehe auch Tabelle
1). In Bezug auf das statistische Inferenzmodell entspricht dies der durchschnittlichen Wahr-
scheinlichkeit fiir das Versterben. Die schwarze Linie zeigt, inwiefern die Fallzahl des behandeln-
den Standortes diese Wahrscheinlichkeit beeinflusst, wenn ausschlieflich die Fallzahl variiert
wird und alle anderen patientenseitigen oder standortspezifischen Eigenschaften bestehen blei-
ben. Grundsatzlich fallt die Wahrscheinlichkeit monoton mit der Fallzahl und dieser Zusammen-
hang ist gemessen am (iblichen Niveau @ = 5 % statistisch signifikant, was gleichbedeutend da-
mit ist, dass das Konfidenzband um den geschatzten Fallzahleffekt die Referenzlinie —wenn auch
knapp — nicht vollstandig Giberdeckt.

Zu beachten ist dabei, dass die Wahl einer Referenzwahrscheinlichkeit (11,51 %) nur zum Zwe-
cke der Darstellung notwendig ist; fur die Signifikanz oder die Monotonie des Effekts spielt dies
keine Rolle. Am dargestellten Effekt lasst sich zum Beispiel ablesen, dass sich die Sterbewahr-
scheinlichkeit fiir einen Fall mit urspringlich durchschnittlicher Sterbewahrscheinlichkeit von
etwa 17 % auf 12 % reduziert, wenn man die Behandlung an einem Standort mit der Fallzahl 5
mit der Behandlung an einem Standort mit Fallzahl 20 vergleicht und sich die Standorte sonst
nicht unterscheiden.

Der Einfluss der Fallzahl auf das interessierende Ereignis lasst sich neben der grafischen Darstel-
lung auch in Zahlen ausdriicken, speziell in Odds-Ratios. Dabei werden fiir je zwei verschiedene
Fallzahlen die Odds fiir das Versterben verglichen. Die folgende Tabelle 3 enthalt solche Odds-
Ratios.

Tabelle 3: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Datenba-
sis: 2017-2022.

Fall- 1 5 10 20 35 50

zahl

1\2

1 1 0,8988 0,7848 0,6003 0,4548 0,4144
5 - 1 0,8731 0,6678 0,5060 0,4610
10 - - 1 0,7649 0,5795 0,5280
20 - - - 1 0,7577 0,6904
35 - - - - 1 0,9112
50 - - - - = 1

Zur Interpretation: Flr einen beliebigen Fall verbessern sich zum Beispiel die Odds fiir das Ver-
sterben um den Faktor 0,6678, wenn die Fallzahl des behandelnden Standorts von 5 auf 20
steigt. Das ist der reine Einfluss der Fallzahl. Alle anderen Einfliisse auf den betrachteten belie-
bigen Fall bleiben gleich.
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Potentiell vermeidbare Todesfille
Abbildung 6 stellt zunachst unabhangig vom Outcome dar, wie viele Falle im Jahr 2021 jeweils

von einer Mindestmenge betroffen gewesen waren, das heillt potentiell hatten umverlegt wer-
den missen.

Abbildung 6: Von einer hypothetischen Mindestmenge betroffene Félle 2021. Intrahospitale Sterblichkeit.

Abbildung 7 zeigt die Ergebnisse zu potentiell vermeidbaren Todesfallen. Die Szenarien wurden
in Abschnitt 2.2 beschrieben. Die Anzahl der pvT ist ab einer hypothetischen Mindestmenge von

36 maximal (Szenario 2). Der pvT-Schwellenwert im Sinne von Abschnitt 2.3 betrdagt demnach
36.

Wie dort beschrieben, basieren die Ergebnisse darauf, hypothetische Mindestmengen zu simu-
lieren: Halt ein Standort die Mindestmenge bereits ein, muss fiir ihn keine Veranderung simu-
liert werden. Anderenfalls wird die Verlegung seiner Falle in einen Standort simuliert, der die
Mindestmenge einhalt (gemaR dem jeweiligen Szenario). Innerhalb der Simulation gilt fir jede
Fallzahl also, dass sie entweder gleichbleibt oder erhéht wird.
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Abbildung 7: Potentiell vermeidbare Todesfélle zu hypothetischen Mindestmengen 2021. Intrahospitale
Sterblichkeit.

Ein Beispiel zur Interpretation: Angenommen, es wird eine Mindestmenge von 20 gewahlt und
Szenario 2 betrachtet. Dann lasst sich aus Abbildung 6 (Menge der potentiellen Verlegungen)
entnehmen, dass 85 der insgesamt 302 Falle von einer Verlegung betroffen waren; diese wurden
an 14 von 20 Standorten behandelt. Durch diese Verlegung werden etwa 4,48 Todesfille weni-
ger erwartet (Abbildung 7), wodurch die Sterblichkeit insgesamt von 12,58 % (38 aus 302) auf
11,1 % (33,52 aus 302) sinkt. Diese Reduktion um etwa eineinhalb Prozentpunkte ist an der
Achse auf der rechten Seite in Abbildung 7 ablesbar. Das ist der ,average treatment effect”.

Zum Unterschied zwischen den beiden Szenarien:

In Szenario 2 kommt es im Verlauf des Graphen immer genau dann zu seinem Sprung, wenn
tatsachlich mindestens ein zusatzlicher Standort aus der Datengrundlage von der hypotheti-
schen Mindestmenge betroffen ist. Zum Beispiel hat laut Datengrundlage kein Standort eine
Fallzahl zwischen 31 und 34, sodass in diesem Bereich keine zusatzlichen Verlegungen simuliert
werden. Die Anzahl potentiell vermeidbarer Todesfalle bleibt daher konstant.

In Szenario 1 hat hingegen jede schrittweise Erh6hung der hypothetischen Mindestmenge einen
Effekt: Zum Beispiel sind durch den Schritt von 32 auf 33 zwar keine zusatzlichen Standorte be-
troffen; fur die Standorte, die bereits betroffen sind, steigt die simulierte neue Fallzahl aber mit
der Mindestmenge von 32 auf 33.

An dieser Stelle werden wichtige Unterschiede zwischen den beiden Szenarien noch einmal
deutlich: In Szenario 1 fiihrt die leichte Anderung der Mindestmenge von 32 auf 33 auch zu ei-
nem leichten Anstieg der Kurve; Szenario 1 beschreibt einen minimalen Effekt. In Szenario 2 sind
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dort bereits alle Falle aus Standorten mit Fallzahl unter 35 in Standorte mit einer deutlich héhe-
ren Fallzahl umverteilt. Daher ist in Szenario 2 die Anzahl an potentiell vermeidbaren Todesfallen
auch hoéher.

Schwellenwertanalyse

Die Schwellenwertanalyse ergibt einen geschatzten Wert fur einen Bruchpunkt bei einer Fallzahl
von 26. Das 95%-Konfidenzintervall geht von 16 bis 51 Fallen (das 90%-Konfidenzintervall geht
von 18 bis 44). Dieser Bruchpunkt ist mit dem Verlauf des Fallzahleffekts und dem zugehorigen
Konfidenzband konsistent (Abbildung 5). Der geschatzte Bruchpunkt ergibt sich aus dem Verlauf
der marginalen log-Likelihood in Abhadngigkeit von den moglichen Schwellenwerten. Dabei ist
der Bruchpunkt der Schwellenwert mit der hochsten marginalen log-Likelihood. Die Verlaufs-
kurve ist in Abbildung 8 dargestellt.

Schatzung eines Bruchpunkts nach Ulm

Intrahospitale Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.

-598

marginale log-Likelihood

-600
0 10 20 30 40 50 60 70
Bruchpunkt
o Schwellenwert Schwellenwert ..
/Iog—leeIlhood = Tor 90%-KI " for 95%-K| | ML-Schétzer

Abbildung 8: Die marginale Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschdétzung fiir die intrahospitale
Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022.

3.1.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Fiir das zweite interessierende Ereignis, die 1-Jahres-Sterblichkeit, werden nun grundsatzlich die
gleichen Analysen dargestellt wie im vorigen Abschnitt fiir die intrahospitale Sterblichkeit; sie
kénnenin der gleichen Weise interpretiert werden. Die Analysen nutzen eine hinsichtlich Grund-
gesamtheit und Outcome an die 1-Jahres-Sterblichkeit angepasste Datenbasis. Wie in Abschnitt
2.1 erldutert, dandert sich die Definition der zugrunde liegenden Standort-spezifischen Fallzahl
selbst aber nicht.

Einfluss der Standorteigenschaften

Fir die 1-Jahres-Sterblichkeit bestatigt sich ein signifikanter Fallzahleffekt sowie ein schwacher
Effekt der nicht fallzahlassoziierten Standorteigenschaften. Die zugehdorige Tabelle 9 ist im An-
hang einsehbar.
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Der geschatzte Fallzahleffekt, dargestellt in Abbildung 9, verlauft dahnlich wie im Fall der in-

trahospitalen Sterblichkeit. Ab einer Fallzahl von 30 kommt es hier allerdings wieder zu einem

geringfligigen Anstieg der 1-Jahres-Sterblichkeits-Wahrscheinlichkeit. Dieser lokale Anstieg ist

mit einer groRen Unsicherheit assoziiert. Bis zu einer Fallzahl von 30 ist jedoch ein deutlicher

Effekt zu erkennen.

Abbildung 9: Geschditzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022.

In Odds-Ratios fiir exemplarische Fallzahlpaare ausgedriickt, hat die Fallzahl den in Tabelle 4

gezeigten Einfluss auf die 1-Jahres-Sterblichkeit. Die starkere Abnahme der Outcome-Wahr-

scheinlichkeit im Bereich niedriger Fallzahlen (im Vergleich zu Abbildung 5) entspricht kleineren

Werten in den oberen Zeilen der Tabelle und der leichte Anstieg der Kurve im hinteren Bereich

erklart die Gber 1 liegenden Werte unten in der Tabelle.

Tabelle 4: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis:

2017-2022

Fallzahl 1\2 5 10 20 35 50

1 0,7564 05387  0,3133  0,2626  0,3523
5 1 0,7122 04143  0,3472  0,4658
10 - 1 0,5817  0,4875  0,6541
20 - - 1 0,838 1,1244
35 ] ; - 1 1,3417
50 - - - - 1
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Potentiell vermeidbare Todesfalle

Erwartungsgemald ergeben sich auch hinsichtlich der potentiell vermeidbaren Todesfalle dhnli-
che Ergebnisse wie bei der intrahospitalen Sterblichkeit. Die Anzahl der pvT ist bei hypotheti-
schen Mindestmengen von 15 bis 30 maximal (Szenario 2). Der pvT-Schwellenwert im Sinne von
Abschnitt 2.3 betrdagt demnach 15.

Abbildung 10: Potentiell vermeidbare Todesfélle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. 1-Jah-
res-Sterblichkeit

Zur besseren Vergleichbarkeit zwischen Abbildung 7 und Abbildung 10 nutzen beide die gleiche
Grundgesamtheit: Die Grundgesamtheit fir die intrahospitale Sterblichkeit im Jahr 2021. Die
tatsachliche Haufigkeit der 1-Jahres-Sterblichkeit ist fiir diese Grundgesamtheit nicht bekannt.
Sie lasst sich aber geeignet aus den gegebenen Daten extrapolieren.

Aufgrund des nicht monotonen Fallzahleffekts (siehe Abbildung 9) ist auch der nicht monotone
Verlauf der Kurven in Abbildung 10 plausibel.

Schwellenwertanalyse

Der geschatzte Fallzahleffekt aus der Volume-Outcome-Analyse deutet bereits auf einen
Schwellenwert hin. Der geschatzte Schwellenwert liegt bei einer Fallzahl von 16, mit 95%-Kon-
fidenzintervall von 10 bis 28 (90%-Konfidenzintervall von 12 bis 25). Der Verlauf der marginalen
log-Likelihood ist in Abbildung 11 dargestellt.
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Schatzung eines Bruchpunkts nach Ulm

,1-Jahres-Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.
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Abbildung 11: Die Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschétzung fiir die 1-Jahres-Sterblichkeit, Daten-
basis: 2017-2022

3.2 Analyse fiir die Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren

3.21 Intrahospitale Sterblichkeit

Die folgenden Darstellungen basieren ebenfalls auf den gleichen Prinzipien wie in Abschnitt
3.1.1. Neben der verdanderten Datengrundlage (Tabelle 2) wirkt sich dies entsprechend auf die
verwendete Fallzahl aus.

Der Fallzahleffekt ist auch hier statistisch signifikant zum Niveau von 5 %. Ein klarer Unterschied
zur Analyse in 3.1.1 besteht in der Signifikanz der random intercepts, also der fallzahlunabhéan-
gige (und patientenunabhangige) Anteil an Standorteigenschaften, wobei der Einfluss dennoch
moderat bleibt (siehe Tabelle 11 im Anhang).
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Abbildung 12: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Félle ab
18 Jahren

Potentiell vermeidbare Todesfille

Im Hinblick auf die potentiell vermeidbaren Todesfalle, dargestellt in Abbildung 13 und ergan-
zend im Anhang in Abbildung 31, zeigen sich keine groRen Unterschiede zur ersten Analyse aus
Abschnitt 3.1.1. Die Anzahl der pvT ist ebenfalls ab einer hypothetischen Mindestmenge von 36
maximal (Szenario 2). Der pvT-Schwellenwert im Sinne von Abschnitt 2.3 betrdgt demnach 36.
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Abbildung 13: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. In-
trahospitale Sterblichkeit, Fdlle ab 18 Jahren

Schwellenwertanalyse

Der geschatzte Schwellenwert liegt bei einer Fallzahl von 22 mit einem 95%-Konfidenzintervall
von 14 bis 48 (90%-Konfidenzintervall von 16 bis 41). Die marginale log-Likelihood ist in Abbil-
dung 14 dargestellt.

Schatzung eines Bruchpunkts nach Ulm

LIntrahospitale Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.

-550

-551

-552

-553

marginale log-Likelihood
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Bruchpunkt
S Schwellenwert Schwellenwert «
//Iog—leeIlhood = Fir 90%-KI " Hir 95%-KI | ML-Schétzer

Abbildung 14: Die marginale Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschétzung fiir die intrahospitale Sterb-
lichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Fiille ab 18 Jahren
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3.2.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Es zeigt sich keine entscheidende Veranderung zur Analyse aus Abschnitt 3.1.2.

Abbildung 15: Geschdtzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Fille ab 18 Jahren

Potentiell vermeidbare Todesfille

Fiir die potentiell vermeidbaren Todesfille erhdlt man die in Abbildung 16 angegebenen Ergeb-
nisse. Die Anzahl der pvT ist bei hypothetischen Mindestmengen von 14 bis 20 maximal (Szena-
rio 2). Der pvT-Schwellenwert im Sinne von Abschnitt 2.3 betrdgt demnach 14.
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Abbildung 16: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen 2021. 1-Jahres-Sterb-
lichkeit, Fille ab 18 Jahren

Schwellenwertanalyse

Der geschatzte Schwellenwert liegt bei der Fallzahl von 19. Das 95%-Konfidenzintervall geht von
10 bis 27 (das 90%-Konfidenzintervall von 12 bis 25). Die marginale log-Likelihood ist in Abbil-
dung 17 dargestellt.

Schatzung eines Bruchpunkts nach Ulm

»1-Jahres-Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.

-422.5
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Abbildung 17: Die marginale Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschétzung fiir die 1-Jahres-Sterblich-
keit, Datenbasis: 2017-2022, Félle ab 18 Jahren
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3.3 Analyse ohne Risikoadjustierung

Wie in Abschnitt 2.5 diskutiert wurde, ist fiir den Zweck einer Volume-Outcome-Analyse eine
Risikoadjustierung sinnvoll. Zum Vergleich wurde zusatzlich eine Analyse ohne Risikoadjustie-
rung durchgefihrt.

3.3.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Da die patientenseitigen Einflliisse wegfallen, werden ausschlieBlich der Fallzahleffekt und die
random intercepts geschatzt. Es ergeben sich die in Tabelle 17 im Anhang und Abbildung 18
gezeigten Effekte.

Abbildung 18: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Daten-
basis: 2017-2022

Der Verzicht auf die Risikoadjustierung fihrt in diesem Fall im Vergleich mit Abschnitt 3.1.1 zu
einem ahnlichen, aber abgeschwachten Fallzahleffekt. Gemessen am Ublichen Niveau von 5 %
ist der Effekt nicht mehr statistisch signifikant.

Fiir den schwacheren Fallzahleffekt sind verschiedene Erklarungen moglich. Einmal kénnte es
sein, dass Standorte mit einer hoheren Fallzahl tendenziell schwerere Félle behandeln (vgl. aber
auch Abschnitt 2.5). Ohne Bericksichtigung von Risikofaktoren scheint daher bei gréReren
Standorten die Mortalitat hoher als sie ist, was den Fallzahleffekt abschwacht.

Tabelle 5 zeigt den Fallzahleffekt in Form von Odds-Ratios fiir exemplarische Fallzahlpaare.
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Tabelle 5: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, keine Ri-

sikoadjustierung, Datenbasis: 2017-2022

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,9438 0,878 0,763 0,6417 0,5651
5 - 1 0,9302 0,8085 0,6799 0,5987
10 - - 1 0,8691 0,7309 0,6437
20 - - - 1 0,841 0,7406
35 - - - - 1 0,8806
50 - - - - - 1

Potentiell vermeidbare Todesfille
In den bisherigen Simulationen flir hypothetische Mindestmengen (z. B. Abbildung 7) wurde das
Risikoprofil der umverteilten Falle direkt beriicksichtigt. In der Analyse ohne Risikoadjustierung
passiert dies nicht mehr. Die Ergebnisse in Abbildung 19 basieren ausschlieflich auf standort-

spezifischen Einfllssen.

Nichtsdestotrotz sind die Unterschiede der Ergebnisse zum Modell mit Risikoadjustierung (Ab-
bildung 7) klein. Passend zum etwas schwacheren Fallzahleffekt ergeben sich etwas weniger po-
tentiell vermeidbare Todesfélle. Die Anzahl der pvT ist ab einer hypothetischen Mindestmenge
von 36 maximal (Szenario 2). Der pvT-Schwellenwert im Sinne von Abschnitt 2.3 betrdgt dem-

nach 36.

Abbildung 19: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen 2021. Intrahospitale
Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung

© 1QTIG 2023

45



Anlage 12 der Tragenden Griinde
Abschlussbericht

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen

3.3.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Fiir das zweite Outcome ergeben sich ohne Risikoadjustierung die in Abbildung 20 und im An-

hang, Abschnitt 6.3.2 gezeigten Effekte.

Abbildung 20: Geschdtzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Datenbasis:

2017-2022.

Die Konsequenzen im Vergleich zu Abschnitt 3.1.2 sind hier dhnlich zu denen fir die intrahospi-

tale Sterblichkeit. Der Fallzahleffekt ist etwas schwacher. Der Einfluss der standort-spezifischen

random intercepts ist etwas starker ausgepragt. Dies liegt zum Teil daran, dass sich standort-

spezifische Unterschiede im Patientenkollektiv nun in den random intercepts abbilden. Im Mo-

dell mit Risikoadjustierung wurden diese Unterschiede dagegen direkt als Patientenmerkmale

bericksichtigt. Die AUC-Werte sind wieder so gering, dass dieses Modell ohne Risikoadjustie-

rung offenbar kaum Erklarungsgiite besitzt.

Tabelle 6 gibt den Fallzahleffekt in Form von Odds-Ratios wieder.

Tabelle 6: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, keine Risikoad-
justierung, Datenbasis: 2017-2022

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,8166 0,6396 0,4317 0,3761 0,4538
5 - 1 0,7833 0,5286 0,4606 0,5557
10 - - 1 0,6749 0,588 0,7094
20 - - - 1 0,8713 1,0512
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Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50
35 - - - - 1 1,2064
50 - - - - - 1

Potentiell vermeidbare Todesfille

Die Anzahl der pvT ist bei hypothetischen Mindestmengen von 15 bis 30 maximal (Szenario 2).
Der pvT-Schwellenwert im Sinne von Abschnitt 2.3 betragt demnach 15.

Abbildung 21: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. 1-Jah-
res-Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung.

Der schwachere Fallzahleffekt im Vergleich zum Modell mit Risikoadjustierung (vgl. Abbildung

20 mit Abbildung 9) dufRert sich auch in weniger potentiell vermeidbaren Todesfallen (vgl. Ab-
bildung 21 mit Abbildung 10).
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4 Diskussion und Empfehlungen

Auf Grundlage der dargestellten Auswertungen und Ergebnisse lasst sich sowohl fiir die in-
trahospitale Sterblichkeit als auch fiir die 1-Jahres-Sterblichkeit ein Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und (risikoadjustierter) Sterbewahrscheinlichkeit feststellen. Der Zusammen-
hang ist dabei in allen Analysen mindestens bis zu einer Fallzahl von 27 monoton fallend.

Der Zusammenhang bei der intrahospitalen Sterblichkeit ist etwas schwacher als der Zusam-
menhang bei der 1-Jahres-Sterblichkeit. Die Power der Studie ist fiir eine definitive Schwellen-
wertberechnung als zu gering zu betrachten. Unter Verwendung aller vorhandenen Datenjahre
zeigte sich in der Bruchpunktanalyse bei der 1-Jahres-Sterblichkeit ein geschatzter Schwellen-
wert von 16 (95%-Konfidenzintervall 10 bis 28); bei der intrahospitalen Sterblichkeit ein ge-
schatzter Schwellenwert von 26 (95%-Konfidenzintervall 16 bis 51). Die Analysen unter Aus-
schluss der Falle mit einem Alter unter 18 Jahren liefern qualitativ und quantitativ dhnliche
Ergebnisse. Bei der intrahospitalen Sterblichkeit liegt der geschatzte Schwellenwert bei 22 (95%-
Konfidenzintervall von 14 bis 48) und bei der 1-Jahres-Sterblichkeit bei 19 (95%-Konfidenzinter-
vall von 10 bis 27). Die Analysen unter Ausschluss des gréBten Standorts (Abschnitt 8.1) fiihren
ebenfalls zu dhnlichen Ergebnissen, wobei der Effekt leicht starker geschatzt wird. Die Schwel-
lenwertanalysen auf Basis des Bruchpunktmodells deuten also robust auf die Existenz eines
Schwellenwertes hin. Zur Erganzung liegen auch Schwellenwerte auf Basis der Anzahl an poten-
tiell vermeidbaren Todesfallen vor. Diese Anzahl wird unter dem realistischeren Szenario 2 bei
hypothetischen Mindestmengen zwischen 14 und 36 maximal.

Die Analysen ohne Berlicksichtigung von patientenseitigen Risikofaktoren liefern qualitativ dhn-
liche Ergebnisse. Jedoch wird der Fallzahleffekt als geringer eingeschatzt und auch der Kon-
fidenzbereich um den geschatzten Effektverlauf ist breiter.

Die Hauptanalyse beruht unter anderem auf Daten aus den Jahren der COVID-19-Pandemie.
Eine Sensitivitatsanalyse unter Berlicksichtigung lediglich der Daten von 2017 bis 2019 (siehe
Abschnitt 6.4; dies entspricht dem Zeitraum vor der Pandemie bzw. dem Zeitraum der Giltigkeit
der QSKH-Richtlinie) deutet einen leicht hheren Effekt an, ist jedoch aufgrund der kleineren
Fallzahlen mit einer hoheren Unsicherheit behaftet.

Datenbasis, Risikoadjustierung

Die geringen Fallzahlen im Modul HTX sind eine Herausforderung fiir die statistische Analyse.
Der Unterschied von in-sample und out-of-sample AUC beim risikoadjustierten Modell deutet
auf ein gewisses MaR an Uberanpassung an die Daten (overfitting) hin. Eine Uberanpassung tritt
auf, falls ein statistisches Modell die individuellen patientenspezifischen Outcomes durch zufal-
lige Muster in den Daten erklart. Dabei stellt ein Modell statistische Zusammenhange fest, die
tatsachlich nicht existieren.

Einer moglichen Uberanpassung kénnte durch eine Vereinfachung des Modells begegnet wer-
den. Beispielsweise kdnnte Uberlegt werden, auf eine Risikoadjustierung zu verzichten (hierzu

© 1QTIG 2023 48



Anlage 12 der Tragenden Griinde

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen Abschlussbericht

wurde in Abschnitt 3.3 eine Analyse ohne Risikoadjustierung durchgefiihrt) oder auf die Leis-
tungserbringereffekte. Allerdings sind Vereinfachungen des Modells aus inhaltlicher Sicht kri-
tisch zu sehen: Das Ergebnis der Schatzung beriicksichtigt dann nicht mehr alle relevanten Stor-
groRen (Confounder). Das Grundproblem der geringen Datenbasis bleibt also bestehen.

Richtlinienwechsel als Limitation

Eine Verbesserung der Schatzung lieRe sich vermutlich erreichen, wenn die Leistungserbrin-
gerpseudonyme Uber den Richtlinienwechsel hinweg zugeordnet werden kénnten, weil dadurch
die Anzahl an Parametern reduziert wiirde. Das IQTIG hatte fiir die Volume-Outcome-Analysen
eine temporare Depseudonymisierung der Leistungserbringer empfohlen. Dies war im Rahmen
der Beauftragung allerdings nicht moglich gewesen.
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5 Fazit und Ausblick

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass fir die beiden untersuchten Outcomes intrahospi-
tale Sterblichkeit und 1-Jahres-Sterblichkeit ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
(risikoadjustierter) Sterbewahrscheinlichkeit besteht. Der Zusammenhang zeigt sich fiir alle Pa-
tientinnen und Patienten sowie fiir Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren. Je nach Endpunkt
und Analysemethode liegen die geschatzten Schwellenwerte zwischen 14 und 36.

Der vorliegende Bericht soll in Kombination mit den noch folgenden Auswertungen zu Folgen-
abschatzungen von Mindestmengen dem G-BA empirische Ergebnisse an die Hand geben, damit
dieser auf deren Basis geeignete Mindestmengen vereinbaren kann.
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Anhang

© 1QTIG 2023 51



Anlage 12 der Tragenden Griinde

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen Abschlussbericht

6 Erganzende Analyseergebnisse

6.1 Analyse fiir alle Patientinnen und Patienten
6.1.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 7 enthalt Kennzahlen zu diesen beiden Aspekten und zusatzlich statistische Modellgite-
kriterien zur Bestatigung der grundsatzlichen Angemessenheit des Modells.

Tabelle 7: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—
2022.

GroRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,0142

MOR der random intercepts mit 95%-KI 0,777, [0,417 ; 0,930]
AUC des Modells (in sample) 0,723

AUC des Modells (out of sample) 0,690

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,444
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,424

Die Signifikanz des Fallzahleffekts leitet sich aus dem geringen p-Wert ab.

Einfluss der Patienteneigenschaften

Tabelle 8 enthilt die kategorialen Faktoren fiir die intrahospitale Sterblichkeit und gibt die Ef-
fekte an, die sich mit der in Abschnitt 2.1 definierten Fallzahl und der in Abschnitt 1.4 beschrie-
benen Datenbasis ergeben.

Tabelle 8: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022

Faktor logistischer 95%-KI Odds-Ratio 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)

Intercept -2,789146 - - -

Dringlichkeit: elek-

ti"l'"g ichkeit: ele 0,450070  [0,106; 0,794] 1,568 [1,112;2,212]

Mechanische Kreis-

laufunterstiitzung: 0,869093 [0,556; 1,182] 2,385 [1,744 ; 3,260]

ja

Beatmung: ja 1,210230 [0,604; 1,816] 3,354  [1,830; 6,148]
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Zudem enthalt das Modell als stetige patientenseitige EinflussgroRen das Alter und den Krea-
tininwert. |hr Einfluss wurde — wie bei der Fallzahl — als glatt modelliert. Abbildung 22 und Ab-
bildung 23 zeigen die entsprechenden geschatzten Effekte auf das Outcome, bereinigt bezlglich
aller anderen im Modell enthaltenen Effekte. Es handelt sich um Darstellungen auf logistischer
Ebene, sodass die Werte an der linken Seite mit den logistischen Koeffizienten bzw. die Werte
an der rechten Seite mit den Odds-Ratios aus Tabelle 8 vergleichbar sind. Das Histogramm oben
in den Grafiken zeigt erganzend die Verteilung von Alter bzw. Kreatininwert in der Grundgesamt-
heit.

Abbildung 22: Effekt des Alters auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Logistisch und
Odds-Ratio
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Abbildung 23: Effekt des Kreatininwerts auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Logis-
tisch und Odds-Ratio.

In beiden Fallen ist ein hoherer Wert der Kovariable (Alter oder Kreatinin) mit einer hoheren
Sterbewahrscheinlichkeit assoziiert.

Anteil an potentiell vermeidbaren Todesfallen unter den Umverteilten

Abbildung 24 zeigt das Verhaltnis der Anzahl der vermeidbaren Todesfalle zur Anzahl an jeweils
verlegten Fallen.
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Abbildung 24: Anteil potentiell vermeidbarer Todesfélle unter den Umverteilten zu hypothetischen Min-
destmengen 2021. Intrahospitale Sterblichkeit

Zum besseren Verstandnis dieser Grafik wird das Beispiel aus Abschnitt 3.1.1 fortgesetzt:

Angenommen, es wird eine Mindestmenge von 20 gewahlt und Szenario 2 betrachtet. Dann
ldsst sich aus Abbildung 6 (Menge der potentiellen Verlegungen) entnehmen, dass 85 der insge-
samt 302 Falle von einer Verlegung betroffen waren; diese wurden an 14 von 20 Standorten
behandelt. Durch diese Verlegung werden etwa 4,48 Todesfalle weniger erwartet (Abbildung 7),
wodurch die Sterblichkeit insgesamt von 12,58 % (38 aus 302) auf 11,1 % (33,52 aus 302) sinkt.
Diese Reduktion um etwa eineinhalb Prozentpunkte ist an der Achse auf der rechten Seite in
Abbildung 7 ablesbar. Das ist der ,average treatment effect”.

Eine Verbindung zum Fallzahleffekt in Abbildung 5 Idsst sich anhand von Abbildung 24 herstel-
len, indem man dort auf Szenario 1 blickt: Die zu den 85 verlegten Fallen zugehorige mittlere
Fallzahl liegt bei 8,28. In Bezug auf den Fallzahleffekt aus Abbildung 5 eignet sich daher ein Ver-
gleich zwischen den Stellen 8,28 und 20, um einen Eindruck von der durchschnittlichen Verbes-
serung fir diese 85 Falle zu erhalten. Die Wahrscheinlichkeit sinkt dort von 15,52 % auf 11,82 %.
Diese Verbesserung um 3,7 % liegt erwartungsgemaR nah am Wert von 3,36 % aus Abbildung
24 (Mindestmenge 20, Szenario 1). Identisch sind die beiden Zahlen allerdings unter anderem
deshalb nicht, weil die Berechnungen zu potentiell vermeidbaren Todesfallen explizit patienten-
seitige Einfllisse bericksichtigen, wahrend der Fallzahleffekt bewusst um diese bereinigt ist.

© 1QTIG 2023 55



Anlage 12 der Tragenden Griinde

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen Abschlussbericht

6.1.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Die folgende Tabelle 9 bestatigt auch im Fall der 1-Jahres-Sterblichkeit einen signifikanten Fall-
zahleffekt sowie einen schwachen Effekt der nicht fallzahlassoziierten Standorteigenschaften.

Tabelle 9: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—
2022.

GroéfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,000901

MOR der random intercepts mit 95%-KI 0,884; [0,000 ; 0,999]
AUC des Modells (in sample) 0,709

AUC des Modells (out of sample) 0,674

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,384
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,301

Einfluss der Patienteneigenschaften

Gemals Modell ergeben sich fiir die kategorialen Risikofaktoren die in Tabelle 10 dargestellten
geschatzten Koeffizienten, Odds-Ratios und jeweils zugehorige Konfidenzintervalle.

Tabelle 10: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2021.

Faktor logistischer 95%-KI Odds-Ratio = 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)
Intercept -2,458552 - - -
};’;ﬁarer Effekt pro 0,048697  [-0,073; 0,171] 1,050  [0,929; 1,186]
Thorakale Operati-
onen vor Auf- 0,378455 [-0,081; 0,837] 1,460 [0,923; 2,310]
nahme: ja
Mechanische Kreis-
laufunterstiitzung:
LVAD 0,624070 [0,183; 1,065] 1,867 [1,201; 2,900]
ECMO 1,695514 [0,883; 2,508] 5,449 [2,417; 12,286]

Dariber hinaus enthélt das Modell die in Abbildung 25, Abbildung 26 und Abbildung 27 darge-
stellten glatten Effekte. Hohere Werte der Kovariable sind wieder jeweils tendenziell mit einer
héheren Sterbewahrscheinlichkeit assoziiert.
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Abbildung 25: Effekt des Alters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Logistisch und Odds-
Ratios

Abbildung 26: Effekt des Kreatininwerts auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Logistisch und
Odds-Ratios
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Abbildung 27: Effekt des Spenderalters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Logistisch und
Odds-Ratios

Das Konfidenzband in Abbildung 27 nimmt die spezielle Form eines Doppelkegels an, weil der
Effekt als exakt linear geschatzt wird. Die zugehorige statistische Unsicherheit bezieht sich aus-
schlieBlich auf den Anstieg der Geraden und das Konfidenzband spiegelt eine reine Variation
dieses Anstiegs wider.

Anteil potentiell vermeidbarer Todesfélle unter den Umverteilten

Die zugehorige Darstellung im Verhéltnis zur Anzahl an umverteilten Fallen findet sich in Abbil-
dung 28.
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Abbildung 28: Potentiell vermeidbare Todesfille unter Umverteilten zu hypothetischen Mindestmengen
2021. 1-Jahres-Sterblichkeit

6.2 Analyse fiir Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren
6.2.1 Intrahospitale Sterblichkeit
Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 11: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022, Fille ab 18 Jahren

GroRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,017231

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,730; [0,422 ; 0,892]
AUC des Modells (in sample) 0,718

AUC des Modells (out of sample) 0,668

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,426
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,517
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Bei den patientenspezifischen Aspekten des Modells, dargestellt in Tabelle 12, Abbildung 29 und

Abbildung 30, zeigen sich keine bemerkenswerten Unterschiede zur Analyse unter Einschluss

aller Falle.

Tabelle 12: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—

2022, Fille ab 18 Jahren

Faktor logistischer 95%-KI Odds-Ratio 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)

Intercept -2,693463 - - -

3",'"3'”""9'“ elek- 4 459500 [0,111; 0,808] 1,583 [1,117 ; 2,244]

Mechanische Kreis-

laufunterstiitzung: 0,858425 [0,534; 1,183] 2,359 [1,706 ; 3,264]

ja

Beatmung: ja 1,111987 [0,465; 1,758] 3,040 [1,593; 5,804]

Abbildung 29: Effekt des Alters auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Féille ab 18 Jahren.

Logistisch und Odds-Ratios
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Abbildung 30: Effekt des Kreatininwerts auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Fdlle ab
18 Jahren. Logistisch und Odds-Ratios

Odds-Ratios zum Fallzahleffekt

Exemplarische Odds-Ratios zum Fallzahleffekt sind in Tabelle 13 angegeben.

Tabelle 13: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Daten-
basis: 2017-2022, Félle ab 18 Jahren

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,8906 0,7682 0,5784 0,4431 0,3987
5 - 1 0,8625 0,6494 0,4975 0,4476
10 - - 1 0,753 0,5768 0,519
20 - - - 1 0,7661 0,6893
35 - - - - 1 0,8997
50 - - - - - 1
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Anteil potentiell vermeidbarer Todesfille unter den Umverteilten

Abbildung 31: Anteil potentiell vermeidbarer Todesfille unter Umverteilten zu hypothetischen Mindest-
mengen 2021. Intrahospitale Sterblichkeit, Félle ab 18 Jahren

6.2.2 1-Jahres-Sterblichkeit
Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 14: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—
2022, Fille ab 18 Jahren

GroRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,000647

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,868; [0,000 ; 0,999]
AUC des Modells (in sample) 0,696

AUC des Modells (out of sample) 0,673

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,465
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,345
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Einfluss der Patienteneigenschaften

Bei der Betrachtung des zweiten Outcomes fiir die Fallen ab 18 Jahren ergibt sich fiir die patien-
tenseitigen Einfllsse, dargestellt in Tabelle 15, Abbildung 32, Abbildung 33 und Abbildung 34,
kein groRer Unterschied zu Abschnitt 6.1.2.

Tabelle 15: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022,
Félle ab 18 Jahren

Faktor logistischer 95%-KI Odds-Ratio 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)
Intercept -2,346777 - - -
:;T\?arer Effekt pro 0,051617  [-0,079; 0,182] 1,053 [0,924; 1,200]
Thorakale Operati-
onen vor Auf- 0,409245 [-0,082; 0,900] 1,506 [0,922; 2,460]
nahme: ja
Mechanische Kreis-
laufunterstiitzung:
LVAD 0,533019 [0,064; 1,002] 1,704 [1,066; 2,724]
ECMO 1,545230 [0,645; 2,445] 4,689 [1,906; 11,534]

Abbildung 32: Effekt des Alters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—-2022, Félle ab 18 Jahren. Lo-
gistisch und Odds-Ratios
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Abbildung 33: Effekt des Spenderalters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Fille ab 18 Jah-
ren. Logistisch und Odds-Ratios

Abbildung 34: Effekt des Kreatininwerts auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022, Fdlle ab 18
Jahren. Logistisch und Odds-Ratios.
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Odds-Ratios zum Fallzahleffekt

Ausgedriickt in Odds-Ratios stellt sich der Fallzahleffekt wie in Tabelle 16 dar.

Tabelle 16: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022, Fdlle ab 18 Jahren.

Abschlussbericht

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,7436 0,5186 0,2886 0,264 0,3423
5 - 1 0,6975 0,3881 0,355 0,4604
10 - - 1 0,5564 0,509 0,66
20 - - - 1 0,9148 1,1862
35 - - - - 1 1,2967
50 - - - - - 1

Anteil potentiell vermeidbarer Todesfille unter den Umverteilten

Abbildung 35: Potentiell vermeidbare Todesfdlle unter den Umverteilten zu hypothetischen Mindestmen-

gen im Jahr 2021. 1-Jahres-Sterblichkeit, Fdlle ab 18 Jahren.
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6.3 Analyse ohne Risikoadjustierung
6.3.1 Intrahospitale Sterblichkeit
Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 17: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, keine Risikoad-
justierung, Datenbasis: 2017-2022.

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,076863

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,776; [0,406 ; 0,931]
AUC des Modells (in sample) 0,615

AUC des Modells (out of sample) 0,574

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,424
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,441

6.3.2 1-Jahres-Sterblichkeit
Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 18: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, keine Risikoadjustie-
rung, Datenbasis: 2017-2022

GroRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,020660

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,774; [0,344 ; 0,940]
AUC des Modells (in sample) 0,623

AUC des Modells (out of sample) 0,562

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,470
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,374

6.4 Analyse nur auf Basis der Daten der Erfassungsjahre 2017 bis 2019 (vor
der COVID-19-Pandemie)

Neben dem Richtlinienwechsel gab es noch eine weitere potentiell einflussreiche Verdanderung
ab dem Jahr 2020: Die COVID-19-Pandemie. Es ist daher denkbar, dass die in den Jahren 2020,
2021 und eventuell 2022 erhobenen Daten zu Herztransplantationen untypisch sind. Dies
konnte sowohl die Behandlungsqualitdat und damit auch einen Volume-Outcome-Effekt betref-
fen oder auch nur das behandelte Patientenkollektiv. Dies einzuschatzen ist relevant fir mogli-
che praktische Konsequenzen auf Basis des vorliegenden Berichts. Daher hat das IQTIG ergan-
zende Analysen nur auf Basis der Daten fiir die Erfassungsjahre 2017 bis 2019 durchgefihrt.

© 1QTIG 2023 66



Anlage 12 der Tragenden Griinde

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen Abschlussbericht

Die Abschnitte 6.4.1 bzw. 6.4.2 enthalten die wesentlichen Ergebnisse zur intrahospitalen Sterb-
lichkeit bzw. zur 1-Jahres-Sterblichkeit — das heil’t, vor allem die Fallzahleffekte und potentiell
vermeidbaren Todesfélle, mit und ohne Risikoadjustierung. Genauere Informationen zu den pa-
tientenseitigen Einflissen der risikoadjustierten Varianten befinden sich in Abschnitt 6.4.3.

Die Berechnungen zu potentiell vermeidbaren Todesfalle nutzen weiterhin dieselbe Fallpopula-
tion wie die anderen Analysen: alle firr die intrahospitale Sterblichkeit relevanten Falle des Jah-
res 2021. Die Prognosen zu potentiell vermeidbaren Todesfdllen kénnen dabei anhand einer
Fallpopulation gemacht werden, auch wenn diese nicht Teil der Datenbasis zur Schatzung des
Volume-Outcome-Zusammenhangs ist. Der wesentliche Vorteil dieser Vorgehensweise ist die
Vergleichbarkeit aller Szenario-Analysen anhand der Zahlen zu potentiell vermeidbaren Todes-
fallen.

6.4.1 Intrahospitale Sterblichkeit

6.4.1.1 Mit Risikoadjustierung

Der ermittelte Fallzahleffekt ist statistisch signifikant und monoton fallend, siehe Tabelle 25 und
Abbildung 36. Insofern unterscheiden sich die Ergebnisse nicht wesentlich von denen in Ab-
schnitt 3.1.1. Da der Effekt nun jedoch nahezu linear ist, besteht weniger Evidenz fir einen
Bruchpunkt.

Tabelle 19: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2019

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,023339

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,996; [0,000 ; 1,000]
AUC des Modells (in sample) 0,703

AUC des Modells (out of sample) 0,658

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,516
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,269
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Abbildung 36: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019

In Tabelle 20 findet sich der Fallzahleffekt ausgedriickt in Odds-Ratios.

Tabelle 20: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Daten-

basis: 2017-2019

Fallzahl 1\2 20 50

1 0,9581 0,9082 0,816 0,6949 0,5918
5 1 0,9479 0,8517 0,7253 0,6177
10 - 1 0,8985 0,7652 0,6517
20 - - 1 0,8517 0,7253
35 - - - 1 0,8517
50 - - - - 1

Abbildung 37 enthalt die Ergebnisse zu potentiell vermeidbaren Todesfallen.
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Abbildung 37: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. In-
trahospitale Sterblichkeit, Datenbasis fiir zugrunde liegendes Modell: 2017-2019.

Der nahezu lineare Fallzahleffekt weist offenbar keinen natirlichen Bruchpunkt auf. Die Ulm-
Analyse bestatigt dies vor allem durch das sehr breite 90%-Konfidenzintervall (beginnend bei 19
und nach oben offen); siehe Abbildung 38.

Schitzung eines Bruchpunkts nach Ulm

LIntrahospitale Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.

-322

-323

-324

324

marginale log-Likelihood

324 -+

Bruchpunkt

/\/IogfLikeIihood Schwellenwert Schwellenwert

= fiir 90%-KI " fiir 95%-KI | ML-Schatzer

Abbildung 38: Die marginale Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschétzung fiir die intrahospitale Sterb-
lichkeit, Datenbasis: 2017-2019
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6.4.1.2 Ohne Risikoadjustierung

Im Vergleich zu Abschnitt 3.3.1 ist der Fallzahleffekt auch hier nicht statistisch signifikant zum
Niveau 5 % und er verlauft ahnlich, siehe Tabelle 21 und Abbildung 39. Dementsprechend erge-
ben auch die Berechnungen zu potentiell vermeidbaren Todesfallen vergleichbare Werte, siehe
Abbildung 40.

Tabelle 21: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, keine Risikoad-
justierung, Datenbasis: 2017—2019

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,059584

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,997; [0,000 ; 1,000]
AUC des Modells (in sample) 0,548

AUC des Modells (out of sample) 0,587

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,480
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,404

Abbildung 39: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Daten-
basis: 2017-2019

Tabelle 22 gibt den Fallzahleffekt in Form von Odds-Ratios wieder.
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Tabelle 22: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Daten-
basis: 2017-2019

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50
1 1 0,9662 0,9255 0,8493 0,7465 0,6562

5 - 1 0,9579 0,879 0,7727 0,6792

10 - - 1 0,9176 0,8066 0,709

20 - - - 1 0,879 0,7727

35 - - - - 1 0,879

50 - - - - - 1

Abbildung 40: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. In-
trahospitale Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Datenbasis fiir zugrunde liegendes Modell: 2017-2019

6.4.2 1-Jahres-Sterblichkeit

6.4.2.1 Mit Risikoadjustierung

Im Vergleich zu den Ergebnissen aus Abschnitt 3.1.2 ist der Fallzahleffekt weniger signifikant,
siehe Tabelle 23 und Abbildung 41. Hinsichtlich des Verlaufs fallen qualitative Unterschiede auf:
Bei kleinen Fallzahlen ist der Effekt weniger steil, zugleich bleibt er streng monoton fallend (siehe
auch Tabelle 24). Die Monotonie libertragt sich auf die potentiell vermeidbaren Todesfalle (Ab-
bildung 42). Sie hat auch zur Folge, dass sich in der Ulm-Analyse (Abbildung 43) kein deutlicher
Bruchpunkt zeigt, dhnlich wie bei der intrahospitalen Sterblichkeit in Abschnitt 6.4.1.1.
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Tabelle 23: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—-

2019
GroRe Wert
p-Wert zum Fallzahleffekt 0,070669

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI
AUC des Modells (in sample)
AUC des Modells (out of sample)

p-Werte zum Test auf
Kalibrierung des Modells (out of sample)

0,998; [0,000 ; 1,000]
0,697
0,673

Verschiebung: 0,564
Skalierung: 0,382

Abbildung 41: Geschdtzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019

Tabelle 24: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis:

2017-2019
Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50
1 1 0,9089 0,8077 0,6539 0,5277 0,4677
5 - 1 0,8887 0,7194 0,5806 0,5146
10 - - 1 0,8095 0,6534 0,5791
20 - - - 1 0,8071 0,7154
35 - - - - 1 0,8863
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Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50
50 - - - - - 1

Abbildung 42: Potentiell vermeidbare Todesfdlle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. 1-Jah-
res-Sterblichkeit, Datenbasis fiir zugrunde liegendes Modell: 2017-2019

Schidtzung eines Bruchpunkts nach Ulm
»1-Jahres-Sterblichkeit”, Fallzahl: Kumulativer Durchschnitt.
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Abbildung 43: Die marginale Likelihood-Funktion bei der Bruchpunktschdétzung fiir die 1-Jahres-Sterblich-
keit, Datenbasis: 2017-2019
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6.4.2.2 Ohne Risikoadjustierung

In der Analyse ohne Risikoadjustierung sind die Ergebnisse sehr dahnlich wie in der Analyse mit
Risikoadjustierung: Die Einschrankung auf die Jahre 2017 bis 2019 fiihrt zu einem weniger signi-
fikanten und streng monotonen Fallzahleffekt, siehe Tabelle 25 und Abbildung 44. Die zugeho-
rige Analyse ohne Einschriankung der Datenbasis befindet sich in Abschnitt 3.3.2.

Tabelle 25: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, keine Risikoadjustie-
rung, Datenbasis: 2017-2019

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,168793

MOR der LE-Effekte mit 95%-KI 0,998; [0,000 ; 1,000]
AUC des Modells (in sample) 0,558

AUC des Modells (out of sample) 0,617

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,614
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,697

Abbildung 44: Geschdtzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Datenbasis:
2017-2019

Tabelle 26 stellt den Fallzahleffekt mithilfe von Odds-Ratios dar.
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Tabelle 26: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis:

2017-2019.

Fallzahl1\2 1 50

1 0,9509 0,8936 0,7964 0,6949 0,63
5 1 0,9398 0,8376 0,7308 0,6625
10 - 1 0,8912 0,7777 0,705
20 - - 1 0,8725 0,791
35 - - - 1 0,9066
50 - - - - 1

Auch hier libertragt sich die Monotonie des Fallzahleffekts auf die potentiell vermeidbaren To-

desfalle (Abbildung 45).

Abbildung 45: Potentiell vermeidbare Todesfélle zu hypothetischen Mindestmengen im Jahr 2021. 1-Jah-
res-Sterblichkeit, keine Risikoadjustierung, Datenbasis fiir zugrunde liegendes Modell: 2017-2019

6.4.3 Details zu patientenseitigen Einfliissen bei Risikoadjustierung

6.4.3.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Die patientenseitigen Einflisse sind in Tabelle 27 sowie Abbildung 46 und Abbildung 47 darge-

stellt.
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Tabelle 27: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—-

2019

Faktor logistischer 95%-KI  Odds-Ratio 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)

Intercept -2,643991 - - -
Dringlichkeit: elek- 0,376630 [-0,145; 0,898] 1,457 [0,865; 2,455]
tiv
Mechanische Kreis- 0,728843 [0,290; 1,167] 2,073 [1,337;3,213]
laufunterstiitzung:
ja
Beatmung: ja 0,882648 [-0,092; 1,857] 2,417 @ [0,912; 6,404]

Abbildung 46: Effekt des Alters auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019. Logistisch und

Odds-Ratio
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Abbildung 47: Effekt des Kreatininwerts auf intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019. Logis-
tisch und Odds-Ratio

6.4.3.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Die patientenseitigen Einflisse sind in Tabelle 28, Abbildung 48, Abbildung 49 und Abbildung 50
dargestellt.

Tabelle 28: Effekte der kategorialen Risikofaktoren fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019

Faktor logistischer 95%-KI Odds-Ratio 95%-KI
Koeffizient (Koeffizient) (Odds-Ratio)

Intercept -2,447188 - - -

Linearer Effekt pro 0,247135 [-0,139; 0,634] 1,280 [0,870; 1,884]

Jahr

Thorakale Operati- 0,634933 [0,021; 1,249] 1,887 @ [1,021; 3,488]

onen vor Auf-

nahme: ja

Mechanische Kreis-

laufunterstiitzung:
LVAD 0,132119 [-0,454;0,718] 1,141 [0,635;2,051]
ECMO 1,772417 [0,599; 2,945] 5,885 [1,821;19,018]
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Abbildung 48: Effekt des Alters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019. Logistisch und Odds-
Ratio.

Abbildung 49: Effekt des Spenderalters auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019. Logistisch und
Odds-Ratio.
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Abbildung 50: Effekt des Kreatininwerts auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2019. Logistisch und
Odds-Ratio
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Tabellarische Darstellung zu potentiell vermeid-
baren Todesfallen

Ergdanzend zu den grafischen Darstellungen hinsichtlich der potentiell vermeidbaren Todesfalle
(pvT) (z. B. Abbildung 7) zeigen die folgenden Tabellen (Tabelle 29, Tabelle 30, Tabelle 31, Ta-
belle 32, Tabelle 33, Tabelle 34, Tabelle 35, Tabelle 36) die dort abgetragenen Werte und zudem
die jeweilige NNT.

7.1

7.1.1

Analyse fiir alle Patientinnen und Patienten

Intrahospitale Sterblichkeit

Tabelle 29: Potentiell vermeidbare Todesfdlle und verwandte Kennzahlen, Intrahospitale Sterblichkeit
2021, Szenario 1

M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-
len)

NNT

11

14

17

20

23

26

29

32

35

38

41

44

0,005 (+0,008)
0,041 (+0,060)
0,355 (+0,430)
0,858 (+0,929)
1,486 (+1,441)
2,198 (+1,931)
2,857 (+2,325)
3,505 (+2,669)
4,169 (+3,012)
4,845 (+3,375)
5,552 (+3,807)
6,153 (+4,259)
6,713 (+4,764)
7,149 (+5,229)

7,468 (5,680)

0,002 % (+0,003 %)
0,013 % (+0,020 %)
0,117 % (0,143 %)
0,284 % (+0,308 %)
0,492 % (+0,477 %)
0,728 % (0,639 %)
0,946 % (+0,770 %)
1,161 % (0,884 %)
1,381 % (+0,997 %)
1,604 % (+1,117 %)
1,839 % (£1,261 %)
2,038 % (+1,410 %)
2,223 % (+1,577 %)
2,367 % (+1,731 %)

2,473 % (+1,3881 %)

0,250 % (+0,399 %)
0,313 % (0,459 %)
0,724 % (0,878 %)
1,454 % (+1,575 %)
1,982 % (£1,922 %)
2,586 % (+2,272 %)
3,362 % (+2,735 %)
3,307 % (+2,518 %)
3,089 % (+2,231 %)
2,850 % (+1,985 %)
2,749 % (+1,885 %)
3,046 % (+2,108 %)
2,729 % (+1,936 %)
2,906 % (+2,126 %)

3,036 % (+2,309 %)

400,165 (+638,309)
319,248 (+467,347)

138,207 (+167,762)

68,794 (+ 74,530)
50,457 (+ 48,932)
38,671 (+ 33,974)
29,747 (+ 24,204)
30,240 (+ 23,029)
32,378 (+ 23,386)
35,085 (+ 24,436)
36,381 (+ 24,946)
32,828 (+ 22,720)
36,644 (+ 26,002)
34,409 (+ 25,166)

32,939 (+ 25,052)
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M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

a7

50

53

7,697 (£6,137)
7,859 (£6,572)

7,976 (£6,958)

2,549 % (+2,032 %)
2,602 % (2,176 %)

2,641 % (+2,304 %)

3,129 % (+2,495 %)
3,195 % (+2,672 %)

3,242 % (+2,829 %)

31,962 (+ 25,484)
31,302 (+ 26,178)

30,844 (+ 26,911)

Tabelle 30: Potentiell vermeidbare Todesfille und verwandte Kennzahlen, Intrahospitale Sterblichkeit
2021, Szenario 2

M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fillen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

11

14

17

20

23

26

29

32

35

38

41

44

47

50

53

0,099 (+0,091)
0,429 (+0,363)
3,045 (+2,185)
3,423 (+2,437)
4,107 (+2,886)
4,476 (+3,126)
4,476 (+3,126)
5,443 (+3,685)
5,803 (+3,956)
6,018 (+4,132)
7,621 (+6,124)
7,621 (£6,124)
7,976 (+6,958)
7,976 (+6,958)
7,976 (+6,958)
7,976 (+6,958)
7,976 (+6,958)

7,976 (+6,958)

0,033 % (+0,030 %)
0,142 % (+0,120 %)
1,008 % (+0,724 %)
1,134 % (0,807 %)
1,360 % (+0,956 %)
1,482 % (+1,035 %)
1,482 % (+1,035 %)
1,802 % (+1,220 %)
1,921 % (£1,310 %)
1,993 % (+1,368 %)
2,523 % (+2,028 %)
2,523 % (+2,028 %)
2,641 % (+2,304 %)
2,641 % (+2,304 %)
2,641 % (+2,304 %)
2,641 % (+2,304 %)
2,641 % (+2,304 %)

2,641 % (+2,304 %)

4,964 % (+4,545 %)
3,300 % (+2,791 %)
6,214 % (+4,460 %)
5,802 % (4,131 %)
5,476 % (43,348 %)
5,266 % (3,678 %)
5,266 % (3,678 %)
5,135 % (3,477 %)
4,298 % (+2,931 %)
3,540 % (+2,430 %)
3,773 % (3,032 %)
3,773 % (3,032 %)
3,242 % (+2,829 %)
3,242 % (+2,829 %)
3,242 % (+2,829 %)
3,242 % (+2,829 %)
3,242 % (+2,829 %)

3,242 % (+2,829 %)

20,145 (+18,444)
30,307 (+25,636)
16,092 (+11,549)
17,234 (+12,269)
18,261 (+12,831)
18,988 (+13,261)
18,988 (+13,261)
19,475 (+13,186)
23,265 (+15,862)
28,250 (+19,396)
26,506 (+21,298)
26,506 (+21,298)
30,844 (+26,911)
30,844 (+26,911)
30,844 (+26,911)
30,844 (+26,911)
30,844 (+26,911)

30,844 (+26,911)
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7.1.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Die Zahlen in Tabelle 31 und Tabelle 32 beziehen sich auf die Grundgesamtheit der intrahospi-
talen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021. Diese entspricht einem kompletten Jahrgang an
Transplantationsfallen (insgesamt 302 Falle).

Tabelle 31: Potentiell vermeidbare Todesfdlle und verwandte Kennzahlen, 1-Jahres-Sterblichkeit (auf der
Grundgesamtheit der intrahospitalen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021, insgesamt 302 Fdlle), Szena-
rio 1

M  Anzahl der pvT Anteil der pvT (unter Anteil der pvT (unter NNT

allen Fillen) den umverteilten Fal-
len)

2 0,024 (+ 0,030) 0,008 % (+0,010 %) 1,182 % (+1,492 %) 84,598 (+ 106,759)
5 0,208 (+ 0,234) 0,069 % (+0,077 %) 1,600 % (+1,798 %) 62,500 (+ 70,237)
8 1,304 (+ 1,132) 0,432 % (+0,375 %) 2,661 % (2,309 %) 37,574 (+ 32,605)
11 2,836 (+ 2,085) 0,939 % (0,690 %) 4,807 % (+3,534%) 20,805 (+ 15,294)
14 4,549 (+ 2,883) 1,506 % (+0,955 %) 6,066 % (+3,844 %) 16,485 (+ 10,447)
17 6,255 (+ 3,578) 2,071 % (+1,185 %) 7,359 % (+4,209 %) 13,590 (+ 7,774)
20 7,564 (+ 4,146) 2,505 % (+1,373 %) 8,899 % (+4,877 %) 11,238 (+ 6,159)
23 8,564 (+ 4,677) 2,836 % (+1,549 %) 8,079 % (+4,412%) 12,378 (+ 6,760)
26 9,321 (+5,299) 3,086 % (+1,755 %) 6,904 % (+3,925%) 14,484 (+ 8,234)
29 9,800 (+ 6,110) 3,245 % (+2,023 %) 5,765 % (+3,594 %) 17,347 (+ 10,815)
32 9,868 (+ 7,229) 3,268 % (+2,394 %) 4,885% (+3,579 %) 20,470 (+ 14,995)
35 9,414 (+ 8,550) 3,117 % (+2,831 %) 4,660 % (+4,233%) 21,458 (+ 19,489)
38 8,278 (+10,000) 2,741 % (£3,311 %) 3,365 % (+4,065%) 29,717 (+ 35,900)
41 6,645 (+11,124) 2,200 % (+3,683 %) 2,701 % (+4,522 %) 37,023 (+ 61,981)
44 4,763 (+12,080) 1,577 % (+4,000 %) 1,936 % (+4,910%) 51,649 (+ 130,993)
47 2,900 (+13,044) 0,960 % (4,319 %) 1,179 % (£5,302 %) 84,827 (+ 381,542)
50 1,368 (+13,860) 0,453 % (4,589 %) 0,556 % (5,634 %) 179,782 (+
1820,975)
53 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+5,772 %) 526,294
(+15988,724)
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Tabelle 32: Potentiell vermeidbare Todesfdlle und verwandte Kennzahlen, 1-Jahres-Sterblichkeit (auf der
Grundgesamtheit der intrahospitalen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021, insgesamt 302 Fille), Szena-
rio 2

M | Anzahl der pvT Anteil der pvT (unter Anteil der pvT (unter  NNT

allen Fillen) den umverteilten Fal-
len)

2 0,307 (£ 0,212) 0,102 % (+0,070 %) 15,360 % (+10,602 %) 6,510 (+ 4,494)
5 1,424 (+ 0,908) 0,471 % (+0,301 %) 10,953 % (+ 6,984 %) 9,130 (+ 5,822)
8 6,704 (+ 3,737) 2,220 % (+1,237 %) 13,682 % (+ 7,626 %) 7,309 (+ 4,074)
11 7,397 (+ 4,158) 2,449 % (+1,377 %) 12,537 % (+ 7,048 %) 7,976 (+ 4,484)
14 8,717 (+ 5,022) 2,886 % (+1,663 %) 11,623 % (+ 6,696 %) 8,604 (+ 4,957)
17 9,371 (£ 5,537) 3,103 % (+1,833 %) 11,025 % (+ 6,514 %) 9,071 (+ 5,360)
20 9,371 (+ 5,537) 3,103 % (+1,833 %) 11,025 % (+ 6,514 %) 9,071 (+ 5,360)
23 9,362 (+ 6,843) 3,100 % (+2,266 %) 8,832 % (£6,455%) 11,322 (+ 8,276)
26 9,443 (+ 7,650) 3,127 % (+2,533 %) 6,995 % (+ 5,667 %) 14,296 (+ 11,581)
29 9,396 (+ 8,220) 3,111 % (+2,722 %) 5,527 % (+4,835%) 18,093 (+ 15,828)
32 2,194 (+12,125) 0,726 % (+4,015 %) 1,086 % (+6,002%) 92,072 (+ 508,827)
35 2,194 (+12,125) 0,726 % (+4,015 %) 1,086 % (+6,002%) 92,072 (+ 508,827)
38 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)

41 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)

44 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)

47 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)

50 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)

53 0,467 (+14,200) 0,155 % (+4,702 %) 0,190 % (+ 5,772 %) 526,294
(+15988,724)
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Analyse fiir die Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren

Intrahospitale Sterblichkeit

Tabelle 33: Potentiell vermeidbare Todesfille und verwandte Kennzahlen, Intrahospitale Sterblichkeit

2021 ab 18 Jahren, Szenario 1

Anteil der pvT (unter

Anteil der pvT (unter

M Anzahl der pvT allen Fillen) den umverteilten Fal- NNT
len)

2 0,005 (+0,008) 0,002 % (0,003 %) 0,265% (+0,421%) 377,784 (+601,384)

5 0,033 (+0,049) 0,012 % (+0,018 %) 0,557 % (+0,809 %) 179,548 (+260,666)

8 0,441 (+0,512) 0,165 % (+0,191 %) 1,003 % (1,165 %) 99,674 (+115,701)
11 1,040 (+1,077) 0,388 % (0,402 %) 1,792 % (+1,856 %) 55,795 (+ 57,782)
14 1,738 (+1,628) 0,649 % (+0,607 %) 2,594 % (+2,429 %) 38,544 (+ 36,093)
17 2,435 (+2,096) 0,909 % (0,782 %) 3,634 % (+3,128 %) 27,517 (+ 23,688)
20 3,047 (+2,461) 1,137 % (+0,918 %) 4,547 % (3,674 %) 21,991 (+ 17,766)
23 3,763 (+2,863) 1,404 % (+1,068 %) 3,390 % (+2,579 %) 29,496 (+ 22,441)
26 4,474 (+3,280) 1,670 % (+1,224 %) 3,173 % (+2,326 %) 31,513 (+ 23,100)
29 5,107 (+3,666) 1,905 % (+1,368 %) 3,622 % (+2,600 %) 27,611 (+ 19,821)
32 5,754 (+4,105) 2,147 % (+1,532 %) 3,365 % (+2,401 %) 29,717 (+ 21,198)
35 6,274 (+4,525) 2,341 % (+1,688 %) 3,669 % (+2,646 %) 27,254 (+ 19,653)
38 6,779 (+4,993) 2,529 % (+1,863 %) 3,153 % (+2,322 %) 31,717 (+ 23,362)
41 7,194 (+5,449) 2,685 % (+2,033 %) 3,346 % (+2,534 %) 29,884 (+ 22,633)
44 7,530 (£5,919) 2,810 % (+2,209 %) 3,502 % (+2,753 %) 28,553 (+ 22,445)
47 7,811 (+6,390) 2,915 % (+2,384 %) 3,633 % (+2,972 %) 27,525 (+ 22,517)
50 8,068 (+6,862) 3,011 % (+2,560 %) 3,011 % (+2,560 %) 33,217 (+ 28,252)

Tabelle 34: Potentiell vermeidbare Todesfille und verwandte Kennzahlen, Intrahospitale Sterblichkeit

2021 ab 18 Jahren, Szenario 2

M Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

2

5

0,093 (£0,092)

0,257 (£0,226)

0,035 % (+0,034 %)

0,096 % (+0,084 %)

4,665 % (+4,580 %)

4,278 % (3,763 %)

21,437 (+21,046)

23,373 (+20,557)
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M Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

11

14

17

20

23

26

29

32

35

38

41

44

a7

50

3,273 (+2,395)
4,009 (+2,903)
4,363 (+3,145)
4,363 (+3,145)
4,363 (+3,145)
5,809 (+4,092)
6,092 (+4,337)
6,092 (+4,337)
7,661 (+6,038)
7,661 (+6,038)
8,018 (+6,764)
8,018 (+6,764)
8,018 (+6,764)
8,018 (+6,764)

8,068 (+6,862)

1,221 % (+0,894 %)
1,496 % (+1,083 %)
1,628 % (1,173 %)
1,628 % (1,173 %)
1,628 % (1,173 %)
2,168 % (+1,527 %)
2,273 % (+1,618 %)
2,273 % (+1,618 %)
2,858 % (+2,253 %)
2,858 % (+2,253 %)
2,992 % (+2,524 %)
2,992 % (+2,524 %)
2,992 % (+2,524 %)
2,992 % (+2,524 %)

3,011 % (+2,560 %)

7,439 % (5,444 %)
6,911 % (+5,005 %)
6,512 % (4,694 %)
6,512 % (4,694 %)
6,512 % (+4,694 %)
5,234 % (3,687 %)
4,321 % (+3,076 %)
4,321 % (+3,076 %)
4,480 % (+3,531 %)
4,480 % (3,531 %)
3,729 % (+3,146 %)
3,729 % (+3,146 %)
3,729 % (+3,146 %)
3,729 % (43,146 %)

3,011 % (+2,560 %)

13,443 (+ 9,838)
14,469 (+10,478)
15,356 (+11,069)
15,356 (+11,069)
15,356 (+11,069)
19,107 (+13,460)
23,144 (+16,475)
23,144 (+16,475)
22,322 (+17,595)
22,322 (+17,595)
26,814 (+22,620)
26,814 (+22,620)
26,814 (+22,620)
26,814 (+22,620)

33,217 (+28,252)

7.2.2

1-Jahres-Sterblichkeit

Die Zahlen in Tabelle 35 und Tabelle 36 beziehen sich auf die Grundgesamtheit der intrahospi-

talen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021. Diese entspricht einem kompletten Jahrgang an

Transplantationsfallen (insgesamt 268 Falle).

Tabelle 35: Potentiell vermeidbare Todesfille und verwandte Kennzahlen, 1-Jahres-Sterblichkeit ab 18
Jahren (auf der Grundgesamtheit der intrahospitalen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021, insgesamt
268 Fille), Szenario 1

M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

11

0,026 (+ 0,034)
0,167 (+ 0,190)
1,449 (+ 1,212)

3,153 (+ 2,199)

0,010 % (0,013 %)
0,062 % (0,071 %)
0,541 % (0,452 %)

1,177 % (+0,820 %)

1,315 % (+1,719 %)
2,785 % (+3,171 %)
3,294 % (+2,756 %)

5,436 % (£3,791 %)

76,041 (+ 99,390)
35,903 (+ 40,878)
30,359 (+ 25,397)

18,394 (+ 12,827)
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14

17

20

23

26

29

32

35

38

41

44

a7

50

4,991 (+ 3,019)
6,646 (+ 3,693)
7,843 (+ 4,248)
8,892 (+ 4,909)
9,541 (+ 5,765)
9,704 (+ 6,662)
9,342 (+ 7,736)
8,515 (+ 8,917)
7,046 (+10,127)
5,271 (+11,096)
3,573 (+12,111)
2,342 (+13,065)

1,870 (+13,580)

1,862 % (+1,126 %)
2,480 % (+1,378 %)
2,927 % (+1,585 %)
3,318 % (1,832 %)
3,560 % (+2,151 %)
3,621 % (+2,486 %)
3,486 % (+2,887 %)
3,177 % (3,327 %)
2,629 % (3,779 %)
1,967 % (+4,140 %)
1,333 % (+4,519 %)
0,874 % (+4,875 %)

0,698 % (5,067 %)

7,449 % (+4,505 %)
9,919 % (5,513 %)
11,706 % (6,340 %)
8,011 % (4,423 %)
6,766 % (+4,089 %)
6,882 % (+4,725 %)
5,463 % (4,524 %)
4,980 % (5,215 %)
3,277 % (4,710 %)
2,452 % (45,161 %)
1,662 % (£5,633 %)
1,089 % (£6,077 %)

0,698 % (£5,067 %)

13,424 (+ 8,119)
10,082 (+ 5,603)

8,542 (+ 4,626)
12,483 (+ 6,891)
14,779 (+ 8,930)
14,531 (+ 9,976)
18,304 (+ 15,157)
20,081 (+ 21,028)
30,516 (+ 43,864)
40,786 (+ 85,855)
60,180 (+ 204,003)

91,806 (+ 512,175)

143,284 (+1040,282)

Tabelle 36: Potentiell vermeidbare Todesfdlle und verwandte Kennzahlen, 1-Jahres-Sterblichkeit 2021 ab
18 Jahren (auf der Grundgesamtheit der intrahospitalen Sterblichkeit im Erfassungsjahr 2021, insgesamt
267 Fdlle), Szenario 2

M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-
len)

NNT

11

14

17

20

23

26

29

32

35

0,328 (+ 0,236)
0,921 (+0,572)
6,932 (+ 3,922)
8,355 (+ 4,827)
9,046 (+ 5,358)
9,046 (+ 5,358)
9,046 (+ 5,358)
8,719 (+ 7,642)
8,604 (+ 8,452)
8,604 (+ 8,452)
3,242 (+11,593)

3,242 (+11,593)

0,122 % (+0,088 %)
0,344 % (+0,214 %)
2,586 % (+1,464 %)
3,118 % (+1,801 %)
3,375 % (+1,999 %)
3,375 % (+1,999 %)
3,375 % (+1,999 %)
3,253 % (+2,852 %)
3,210 % (43,154 %)
3,210 % (43,154 %)
1,210 % (+4,326 %)

1,210 % (+4,326 %)

16,396 % (11,808 %)

15,344 % (+ 9,539 %)
15,754 % (+ 8,915 %)
14,405 % (+ 8,322 %)
13,502 % (+ 7,997 %)
13,502 % (+ 7,997 %)
13,502 % (+ 7,997 %)
7,855 % (+ 6,885 %)
6,102 % (+ 5,994 %)
6,102 % (+ 5,994 %)
1,896 % (+ 6,780 %)

1,896 % (+ 6,780 %)

6,099 (+ 4,392)
6,517 (+ 4,052)
6,348 (+ 3,592)
6,942 (+ 4,010)
7,407 (+ 4,387)
7,407 (+ 4,387)
7,407 (+ 4,387)
12,731 (+ 11,158)
16,388 (+ 16,098)
16,388 (+ 16,098)
52,750 (+ 188,646)

52,750 (+ 188,646)
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M  Anzahl der pvT

Anteil der pvT (unter
allen Fallen)

Anteil der pvT (unter
den umverteilten Fal-

len)

NNT

38

41

44

47

50

1,896 (+13,519)
1,896 (+13,519)
1,896 (+13,519)
1,896 (+13,519)

1,870 (+13,580)

0,707 % (5,044 %)
0,707 % (5,044 %)
0,707 % (5,044 %)
0,707 % (5,044 %)

0,698 % (5,067 %)

0,882 % (+ 6,288 %)
0,882 % (+ 6,288 %)
0,882 % (+ 6,288 %)
0,882 % (+ 6,288 %)

0,698 % (+ 5,067 %)

113,399 (+ 808,553)
113,399 (+ 808,553)
113,399 (+ 808,553)
113,399 (+ 808,553)

143,284 (+1040,282)
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8 Sensitivitatsanalysen

8.1 Analyse unter Ausschluss des groRten Standorts

Im Rahmen der Schatzung der Modellkomponenten findet eine gleichmaRige Glattung des Fall-
zahleffekts tiber den gesamten Fallzahlbereich statt. In einer Situation mit ungleichmaRiger Fall-
zahlverteilung wie im vorliegenden Bericht (siehe 1.4) kdnnten dadurch prinzipiell Besonderhei-
ten des Fallzahleffekts in bestimmten Fallzahlbereichen {ibersehen werden. Um dies
auszuschliel3en, bieten sich verschiedene Sensitivitatsanalysen an. In Abschnitt 8.1 wird zu-
nachst der groRte Standort aus der Analyse ausgeschlossen (d. h. der groRRte Standort vor und
der groBte Standort nach dem Richtlinienwechsel), um etwaige Auffalligkeiten im vorderen Fall-
zahlbereich aufzudecken. Der folgende Abschnitt 8.2 nutzt dann eine logarithmische Transfor-
mation, wodurch weiterhin alle Standorte in die Analyse einflieen, die Schiefe der Fallzahlver-
teilung jedoch verringert wird.

Es wird jeweils grundsatzlich das risikoadjustierte Modell ohne Einschrankung des Alters der Pa-
tientinnen und Patienten genutzt. Da in diesen Sensitivitdtsanalysen in erster Linie der Fallzahl-
effekt relevant ist, wird in den folgenden Abschnitten auch in erster Linie dieser dargestellt.

8.1.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 37: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022. Fille, die nicht von den gréfSten LE behandelt wurden.

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,001175

MOR der LE-Effekte mit 95 % - KI 0,819; [0,251 ; 0,972]
AUC des Modells (in sample) 0,705

AUC des Modells (out of sample) 0,680

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,442
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,432
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Abbildung 51: Geschdtzter Fallzahleffekt auf intrahospitale Sterblichkeit; Datenbasis: 2017-2022. Fiille,
die nicht von den gréfSten LE behandelt wurden

Der Verlauf des Effekts ist grundsatzlich konsistent mit dem Ergebnis aus Abbildung 5, jedoch
deutlich starker ausgepréagt (im Sinne der Signifikanz aus Tabelle 37 und des Anstiegs in Abbil-
dung 51) — ein durchaus zu erwartendes Resultat, insbesondere aufgrund des flachen Effekts fiir

hohere Fallzahlen.

Ausgedrickt in Odds-Ratios ergeben sich die Werte aus Tabelle 38.

Tabelle 38: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Datenba-

sis: 2017-2022. Fille, die nicht von den gréfSsten LE behandelt wurden

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35
1 1 0,871 0,7329 0,5189 0,3092
5 - 1 0,8415 0,5958 0,3550
10 - - 1 0,708 0,4218
20 - - - 1 0,5958
35 - - - - 1
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8.1.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 39: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—
2022. Fdlle, die nicht von den gréfSten LE behandelt wurden

GroRSe

Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt

MOR der LE-Effekte mit 95 % - KI
AUC des Modells (in sample)
AUC des Modells (out of sample)

p-Werte zum Test auf
Kalibrierung des Modells (out of sample)

0,000072

0,989; [0,000 ; 1,000]
0,720

0,685

Verschiebung: 0,541
Skalierung: 0,345

Abbildung 52: Geschditzter Fallzahleffekt auf 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Fiille, die

nicht von den gréfsten LE behandelt wurden

Die Konsequenzen aus Tabelle 39 und Abbildung 52 entsprechen jenen fir die intrahospitale

Sterblichkeit.

In Form von Odds-Ratios driickt sich der Fallzahleffekt durch die Werte in Tabelle 40 aus.
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Tabelle 40: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Ausschluss
des gréfiten LE

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35

1 1 0,798 0,6030 0,3528 0,1690
5 - 1 0,7556 0,4420 0,2118
10 - - 1 0,5850 0,2803
20 - - . 1 0,4792
35 - - - - 1

8.2 Analyse mit logarithmischer Transformation der Fallzahl

Die folgenden Analyseergebnisse basieren auf einer logarithmisch transformierten Variante der
Fallzahl:

ik =log(1 + nf). (1)

Zur Vergleichbarkeit mit den anderen Ergebnissen in diesem Bericht nutzen die Abbildungen
dennoch die herkdmmliche (lineare) Skala fiir die Fallzahl.

8.2.1 Intrahospitale Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 41: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022. Nach logarithmischer Transformation der Fallzahlen

GréfRe Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt 0,002828

MOR der LE-Effekte mit 95 % - K 0,789; [0,405 ; 0,940]
AUC des Modells (in sample) 0,720

AUC des Modells (out of sample) 0,692

p-Werte zum Test auf Verschiebung: 0,450
Kalibrierung des Modells (out of sample) Skalierung: 0,417

© 1QTIG 2023 91



Anlage 12 der Tragenden Griinde

Datenauswertungen zu Mindestmengen bei Herztransplantationen Abschlussbericht

Abbildung 53: Geschdtzter Fallzahleffekt fiir intrahospitale Sterblichkeit, Datenbasis: 2017-2022. Nach
logarithmischer Transformation der Fallzahlen

Tatsachlich handelt sich bei dem steileren Verlauf im vorderen Fallzahlbereich (Abbildung 53 im
Vergleich zu Abbildung 5) um ein typisches Phdnomen nach logarithmischer Transformation.
Entscheidend ist eher der weiterhin signifikante, monotone Fallzahleffekt und die dhnlich star-
ken random intercepts (Tabelle 41).

Tabelle 42 gibt den Fallzahleffekt in Form von Odds-Ratios an.

Tabelle 42: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. Intrahospitale Sterblichkeit, Daten-
basis: 2017-2022. Nach logarithmischer Transformation der Fallzahlen.

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,6884 0,5602 0,4496 0,3743 0,3325
5 - 1 0,8138 0,6531 0,5437 0,4830
10 - - 1 0,8026 0,6682 0,5935
20 - - - 1 0,8325 0,7395
35 - - - - 1 0,8883
50 = = = = = 1
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8.2.2 1-Jahres-Sterblichkeit

Einfluss der Standorteigenschaften

Tabelle 43: Kennzahlen der LE-Einfliisse und Modellgiite fiir 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis: 2017—-
2022. Nach logarithmischer Transformation der Fallzahlen

GroRSe

Wert

p-Wert zum Fallzahleffekt

MOR der LE-Effekte mit 95 % - KI
AUC des Modells (in sample)
AUC des Modells (out of sample)

p-Werte zum Test auf
Kalibrierung des Modells (out of sample)

0,001490

0,808; [0,324 ; 0,960]
0,713

0,665

Verschiebung: 0,373
Skalierung: 0,294

Abbildung 54: Geschdtzter Fallzahleffekt fiir 1-Jahres-Sterblichkeit. Alle Félle nach logarithmischer Trans-

formation der Fallzahlen

Die Konsequenzen aus Tabelle 43 und Abbildung 54 entsprechen jenen fir die intrahospitale

Sterblichkeit.

Exemplarische Odds-Ratios zur Darstellung des Fallzahleffekts befinden sich in Tabelle 44.
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Tabelle 44: Geschdtzte Odds-Ratios beziiglich Variation der Fallzahl. 1-Jahres-Sterblichkeit, Datenbasis:
2017-2022. Nach logarithmischer Transformation der Fallzahlen

Fallzahl 1\2 1 5 10 20 35 50

1 1 0,4933 0,3322 0,2309 0,2043 0,2034
5 - 1 0,6735 0,4680 0,4141 0,4124
10 - - 1 0,6949 0,6148 0,6123
20 - - - 1 0,8847 0,8811
35 - - - - 1 0,9959
50 - - - - - 1

8.3 Erganzung: Odds-Ratios zu den Fallzahleffekten verschiedener Analy-

sen im Uberblick

Um die geschatzte Starke des Fallzahleffekts in den unterschiedlichen Analysen des Berichts

leichter vergleichen zu kdnnen, wird in Tabelle 45 jeweils noch einmal der Odds-Ratio zum Fall-

zahlpaar (5, 20) angegeben.

Tabelle 45: Uberblick der unterschiedlichen geschétzten Fallzahleffekte durch Odds-Ratios fiir das Fall-

zahlpaar (5,20)

Analyse

Intrahospitale Sterblichkeit

1-Jahres-Sterblichkeit

Ohne Alterseinschrankung
Ab 18 Jahren

Ohne Risikoadjustierung
Jahre 2017-2019

Jahre 2017-2019 (ohne Ri-
sikoadjustierung)

Ohne groRten Standort

Logarithmische Transfor-
mation

0,6678
0,6494
0,8085
0,8517

0,8790

0,5958

0,6531

0,4143
0,3881
0,5286
0,7194

0,8376

0,4420

0,4680
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