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Kernaussage

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Major-Leberresektionen (3 oder mehr
Segmente). Dies beinhaltet in der Gesamtschau auch alle sonstigen anatomischen
Leberresektionen.

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

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

Fazit

Im vorliegenden Bericht wurden 10 retrospektive Kohortenstudien, basierend auf
Routinedaten, mit niedriger und maRiger interner Validitat eingeschlossen. In 5 Studien wurde
spezifisch unterteilt in Minor- und / oder Major-Leberresektion. Die (brigen 5 Studien
unterteilen in partielle Leberresektion und / oder (rechte / linke; erweiterte) Lobektomien.
Fiir alle von den Studien untersuchten ZielgroRen konnten verwertbare Ergebnisse
identifiziert werden.

Fir die Major-Leberresektion konnte auf KH-Ebene fir die ZielgroRe kurzfristige Mortalitat
(Versterben im KH, 30- und 90-Tage-Mortalitdt) ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro KH und der Behandlungsqualitdt zugunsten hoherer LM abgeleitet
werden. Fur die ZielgroRen KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung konnte auf KH-Ebene
kein Zusammenhang abgeleitet werden.

Spezifisch fur die Minor-Leberresektion konnte fiir die ZielgroRe Versterben im KH ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer LM abgeleitet werden.

Fiir alle Gbrigen anatomischen Leberresektionen, die sich nicht eindeutig einer Major-
Leberresektion zuordnen lieRen, konnte auf KH-Ebene fiir die ZielgroBen langfristige
Mortalitdt (Gesamtiiberleben), kurzfristige Mortalitat (Versterben im KH, 30- und 90-Tage-
Mortalitat), postoperative Komplikationen, KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung ein
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitdat zugunsten hoherer
Leistungsmengen abgeleitet werden. Dabei ist zu beachten, dass fiir die ZielgroRen kurzfristige

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -X-
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Mortalitat (30- und 90-Tage-Mortalitdt), postoperative Komplikationen, KH-Aufenthaltsdauer
und Wiedereinweisung nur 1 beziehungsweise 2 Studien mit niedriger interner Validitat
signifikante Ergebnisse zeigten. Fur die ZielgroRRe Failure to rescue konnte auf KH-Ebene kein
Zusammenhang abgeleitet werden. Fir alle tibrigen anatomischen Leberresektionen, die sich
nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuordnen lieRen, konnte auf der Arztebene fiir die
ZielgroBen kurzfristige Mortalitdt (Versterben im KH), Failure to rescue, postoperative
Komplikationen und Wiedereinweisung ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Behandlungsqualitat zugunsten héherer Leistungsmenge abgeleitet werden. Auch
hier ist zu berlicksichtigen, dass die Ergebnisse auf 1 bis 3 Studien mit niedriger interner
Validitat basieren.

Fir die Effekte von in die Versorgung eingefiihrte Mindestfallzahlen wurde keine Studie
identifiziert, sodass auch hier keine Aussage dazu getroffen werden kann.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - Xi-
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1 Hintergrund

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

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

Fiir die Major-Leberresektion ist derzeit keine jahrliche Mindestmenge festgelegt [2].

Bei der Leberresektion im Allgemeinen handelt es sich um einen operativen Eingriff, bei dem
ein Teil der Leber entfernt wird [3]. Es wird zwischen anatomischer und atypischer
Leberresektion unterschieden. Bei einer anatomischen Leberresektion erfolgt die komplette
Entfernung funktionell autonomer Parenchymbezirke, die von einem dazugehdrigen Pedikel
(einem Ast der Vena portae, der Arteria hepatica und des Ductus hepaticus) versorgt werden
[4]. Die Major-Leberresektion zahlt zu den anatomischen Leberresektionen und umfasst die
Entfernung von 3 oder mehr Lebersegmenten [5]. Die Major-Leberresektion orientiert sich an
der anatomisch-funktionellen Einteilung der Leber nach der Couinaud-Klassifikation in 8
Segmente. Die 8 Segmente beruhen auf den Hauptableitungen der Leberarterie, Pfortader
und des Gallensystems. Jedes Couinaud-Segment hat seine eigene arterielle und portale
Blutversorgung, seinen eigenen vendsen Abfluss und eine bilidre Drainage [6]. Entsprechend
dieser Einteilung wird zwischen (erweiterter) rechter / linker Hemihepatektomie / Lobektomie
und Segmentektomien unterschieden [6].

Daneben gibt es eine leichte Modifikation: die Einteilung nach Scheele. Dabei wird die Leber
ebenfalls, entsprechend ihrer anatomisch-funktionellen Einteilung, in 2 Héalften mit jeweils 5
Sektoren und insgesamt 10 Segmenten untergliedert [4]. Die funktionelle Gliederung der
Leber wird, laut Scheele, durch die Aufzweigung der portalen Strukturen bestimmt. Dieser
Gliederung entsprechend, gibt Scheele eine detailliertere Klassifizierung der anatomischen
Leberresektionen in die Standardresektion, sektor- und segmentorientierte Resektion an [4].

Leberresektionen konnen traditionell chirurgisch offen oder minimalinvasiv (laparoskopisch
oder robotergestitzt) durchgefiihrt werden [6-8]. Bei einer Leberresektion ist zu beachten, dass
ausreichend Volumen an Leber von geeigneter Qualitat in situ zurlickbleibt (sogenanntes
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Restlebervolumen [Future Liver Remnant]). Konkret bedeutet dies, dass ca. 20 % bis 30 % des
Lebergewebes erhalten werden muss [9]. Dieses Restlebergewebe muss liber einen arteriellen
und portalen Zufluss, einen venosen Abfluss sowie einen Galleabfluss verfiigen [6,9].

Die nicht anatomischen (atypischen) Resektionen orientieren sich dagegen am pathologischen
Befund ohne Berlicksichtigung der funktionellen Grenzen der Leber [4].

Leberresektionen werden unter anderem bei folgenden Erkrankungen durchgefiihrt [6,10-12]:

= gutartige Neubildungen der Leber (International Classification of Diseases [ICD-10]
D13.4) (Adenome, Hdmangiome, fokal-nodulare Hyperplasien, Zysten)

=  bosartige Neubildungen der Leber; ICD-10 C22 (hepatozelluldres Karzinom [HCC]; ICD-10
C22.0, cholangiozelluldres Karzinom [CCC]; ICD-10 C22.1)

= |ebermetastasen anderer Tumoren; ICD-10 C78.7 (kolorektales Karzinom,
neuroendokrines Karzinom, Mammakarzinom und andere)

Die haufigste Indikation fiir eine Leberresektion stellen kolorektale Lebermetastasen dar, denn
bis zu 50 % der Patientinnen und Patienten mit einem Kolonkarzinom entwickeln Metastasen in
der Leber [13,14]. Die zweithdufigste Indikation ist das HCC, welches in ca. 90 % der Falle bei
Patientinnen und Patienten mit Leberzirrhose diagnostiziert wird [5,15,16]. Die oben
angegebenen unterschiedlichen Indikationen machen deutlich, dass das Spektrum der
Patientinnen und Patienten, bei denen Leberresektionen durchgefiihrt werden, sehr heterogen
ist. So kann das Patientenspektrum von einer gesunden jungen Frau mit einem solitdren
Hamangiom bis hin zum Hochrisikopatienten mit schwerer Leberzirrhose reichen [16].

In Deutschland werden jahrlich 19 000 Leberresektionen durchgefihrt, von denen 2900
Major-Leberresektionen sind [10]. Die haufigsten Komplikationen bei den Leberresektionen
stellen intra- oder postoperative Blutungen, Leberversagen, Leberabszesse, Biliome und die
Gallenleckage dar. Die Komplikationen hdangen zum Teil vom AusmaR der Resektion ab [17].
In den Jahren 2010 bis 2015 betrug in Deutschland die Krankenhaussterblichkeit bei allen
Leberresektionen 5,8 %. Wird ausschlieflich die Major-Leberresektion betrachtet, ergab sich
eine fast doppelt so hohe Krankenhaussterblichkeit von 10,4 % (von 6,2 % fir die linke
Hepatektomie bis 25,5 % bei erweiterter Resektion mit biliodigestiver Anastomose) [10].
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei Major-Leberresektionen (3 oder mehr
Segmente). Dies beinhaltet in der Gesamtschau auch alle sonstigen anatomischen
Leberresektionen.

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

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

Der G-BA hat am 09.04.2024 das Institut fir Qualitait und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenz-
bewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei Major-Leberresektion beauftragt.

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

4.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden Studien mit Patientinnen und Patienten aufgenommen, bei denen
eine anatomische Leberresektion durchgefiihrt wurde.

4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge wurde zum einen definiert als die Anzahl der durchgefiihrten Major-
Leberresektionen und zum anderen als die Anzahl sonstiger anatomischer Leberresektionen
pro Krankenhaus, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und Arztin oder
Arzt innerhalb eines definierten Zeitraums.

4.1.3 ZielgroBen

Fir die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

=  Mortalitat
=  Morbiditat

= gesundheitsbezogene Lebensqualitdt einschliefllich Aktivitaten des taglichen Lebens und
Abhangigkeit von der Hilfe anderer Personen

= Krankenhausaufenthaltsdauer

Sollten zu weiteren ZielgroRen oder validierten Qualitatsindikatoren Daten verwertbar sein,
wurden diese ebenfalls einbezogen.

4.1.4 Studientypen

Fir die Beantwortung der Fragestellungen eignen sich Beobachtungsstudien (z. B. Kohorten-

studien oder Fall-Kontroll-Studien) oder kontrollierte Interventionsstudien.

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

4.1.5 Modellierung relevanter Zielgré6Ben

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

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Major-Leberresektion wird von individuellen
Risikofaktoren, zum Beispiel der Grunderkrankung, der Art und dem Ausmald der
anatomischen Leberresektion, Begleiterkrankungen, dem Body-Mass-Index sowie dem
Komplikationsmanagement maRgeblich beeinflusst. DarlGber hinaus kénnen noch andere
Risikofaktoren vorhanden sein.

Voraussetzung fiir den Einschluss in die Untersuchung war daher, dass in den Studien eine
Kontrolle von relevanten StorgroBen (Adjustierung fiir Risikofaktoren) erfolgte. Von einer
Kontrolle wird ausgegangen, sofern das Problem einer moglichen Strukturungleichheit
(unfairer Vergleich) bezluglich relevanter Storgrofen mittels geeigneter statistischer
Methoden in der Auswertung der Studie beriicksichtigt wurde. Die Strukturungleichheit
bezieht sich auf Unterschiede zwischen Krankenhdusern (bzw. behandelnden Personen, wie
z. B. Arztinnen und Arzte, Pflegekrifte) mit hohen und niedrigen Fallzahlen.

Beriicksichtigung von Clustereffekten

Ebenso mussten Clustereffekte (d. h. zum Beispiel eine aufgrund krankenhausspezifischer
Gegebenheiten groReren Ahnlichkeit des Outcomes der Patientinnen und Patienten innerhalb
eines Krankenhauses im Vergleich zu Patientinnen und Patienten aus unterschiedlichen
Krankenhdusern) (iber adadquate statistische Verfahren berlicksichtigt worden sein. Die
Berlicksichtigung von Clustereffekten auf Ebene der KHs war in der Regel erforderlich.

Geeignete Modellklasse

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

4.1.7 Publikationszeitraum

Entsprechend dem Auftrag wurden Studien mit einem Publikationsdatum ab dem Jahr 2010
an in die Untersuchung eingeschlossen.

4.1.8 Publikationssprachen

Die Publikation musste in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein.

4.1.9 Ubertragbarkeit

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

Bei multinationalen Studien musste der Anteil der Daten aus den genannten Landern
mindestens 80 % betragen.

4.1.10 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

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

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Ein- und Ausschluss von Studien

Einschlusskriterien

E1l Patientinnen und Patienten, bei denen eine anatomische Leberresektion durchgefiihrt wurde
(siehe auch Abschnitt 4.1.1)

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

oder

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

E3 ZielgroBen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert
E4 Beobachtungsstudien
oder

kontrollierte Interventionsstudien wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E5a Adjustierung fur Risikofaktoren wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

ESb Beriicksichtigung von Clustereffekten wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E5c Geeignete Modellklasse wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

E6 Publikationsdatum ab dem Jahr 2010

E7 Publikationssprache Deutsch oder Englisch

E8 Vollpublikation verfiigbar®

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

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

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

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

Fir die Einschlusskriterien E1 (Population) und E9 (Ubertragbarkeit) reichte es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt
waren. Lagen fir solche Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die
die Einschlusskriterien erfillten, wurde auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen
die Einschlusskriterien E1 und / oder E9 bei weniger als 80 % erfullt waren, wurden nur dann
eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen flr Patientinnen und Patienten vorlagen, die die
Einschlusskriterien erfillten.

4.2 Informationsbeschaffung
4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung der Projektskizze erfolgte eine Recherche nach systematischen
Ubersichten in der Datenbank MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), HTA Database, sowie auf den Websites des National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 21.05.2024 statt. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Anhang A.

Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde anschlieBend von einer 2. Person Uberprift.
Diskrepanzen wurde durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst.

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

Die finale Entscheidung, ob und, wenn ja, welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen wurden, erfolgte nach Fertigstellung der Projektskizze anhand der darin fest-
gelegten Kriterien. In jedem Fall wurden die Referenzlisten der identifizierten systematischen
Ubersichten hinsichtlich relevanter Priméarstudien gesichtet (siehe Abschnitt 4.2.2).
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4.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Primarstudien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wurde eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt.

Fiir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis fiir die Informations-
beschaffung hatte verwendet werden konnen (siehe Abschnitt 4.2.1), ware diese fir die
Informationsbeschaffung von Primarstudien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen worden. Die Informationsbeschaffung wurde erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir den nicht von der
Ubersicht abgedeckten Zeitraum.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken wurden dabei
bericksichtigt:

Primdre 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

4.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab 2019 eingeschrankt. Die MEDLINE-
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie
auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab 2010 eingeschrankt.

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

4.2.4 Selektion relevanter Studien

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

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

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

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

4.3 Informationsbewertung und -synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fur 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 kénnten, 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 einzuschlieBRenden Patientinnen und Patienten basieren, das heif3t,
wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt
wurden, groRer als 30 % war.

Die Ergebnisse wurden auch dann nicht in die Untersuchung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Patientinnen und Patienten zwischen den
Gruppen groBer als 15 Prozentpunkte war.
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Wandten die Autorinnen und Autoren der Studien mehrere statistische Modelle an und
begriindeten die Wahl einer bevorzugten Modellierung fiir 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 erfiillt waren. Waren mehrere Modelle
auf die zugrunde liegenden Daten anwendbar, so wurde das einfachere Modell unter
Berucksichtigung von Abschnitt 4.1.5 herangezogen.

Eine kategorielle Auswertung geht mit einem Informationsverlust einher, bietet weniger
Moglichkeiten fiir eine flexible Modellierung und kann daher im Vergleich zur kontinuierlichen
Auswertung weniger zuverlassige Ergebnisse liefern [23,24]. Daher wurden die Ergebnisse
einer kontinuierlichen Modellierung denen einer kategoriellen Modellierung vorgezogen und
in den Bericht aufgenommen, sofern bei der kontinuierlichen Modellierung mogliche nicht
lineare Zusammenhange addquat berlcksichtigt wurden. Wurden in den Studien aber
ausschlieBlich Ergebnisse zur kategoriellen Analyse dargestellt oder waren nur die Ergebnisse
der kategoriellen Analyse verwertbar, wurden diese fir die zusammenfassende Bewertung
herangezogen.

4.3.2 Bewertung der internen Validitdt von Beobachtungsstudien

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

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

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

= Die Bewertung der Publikationsqualitdat umfasste die Vollstandigkeit und
Nachvollziehbarkeit der Berichterstattung (z. B. Definition der Endpunkte, Angaben zu
Patientencharakteristika sowie ausreichende Angaben zu statistischen Malen).

Die Gesamtbewertung ergibt sich in der Regel aus der niedrigsten Bewertung der
Datenqualitdt und der statistischen Modellierung. Bei gravierenden Maéngeln der
Publikationsqualitat kann zusatzlich eine Abwertung der Gesamtbewertung erfolgen.
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4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse kontrollierter
Interventionsstudien

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

4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Wenn moglich wurden Gber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt [27]. Eine abschliefende 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 Informationsbeschaffung

5.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

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

5.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

5.1.2.1 Primére Informationsquellen

5.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fir den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 16.07.2024 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 16.07.2024

n=3304
> Ausschluss: Duplikate
n=314
A
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2990
Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n= 2823
\ 4
potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =167
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=157
Ausschlussgriinde:
nicht E1 (Population) n = 12
nicht E2 (Pruf-/ Vergleichsintervention bzw. Zusammenhang) n = 80
nicht E3 (ZielgroRen) n =1
nicht E4 (Studientyp) n=8
» nicht E5a (Adjustierung fir Risikofaktoren) n=5
nicht E5b (Cluster-Adjustierung) n =36
nicht E5c (geeignetes Modell) n =0
nicht E6 (Publikationsdatum) n=0
nicht E7 (Publikationssprache) n=0
nicht E8 (Vollpublikation) n=0
nicht E9 (Ubertragbarkeit) n = 15
A1l (Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformation) n =0
A
relevante Publikationen
n=10
relevante Studien
n=10

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

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

5.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

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

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

5.1.2.2.2 Autorenanfragen

Fir die vorliegende Untersuchung wurden Autorenanfragen versendet (Tabelle 2). Die
Informationen aus den eingegangenen Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.
Die Studie Filmann 2019 wurde aufgrund der fehlenden Beriicksichtigung von Clustereffekten
Uber nicht E5b ausgeschlossen. Die Studien Olthof 2020 und El Amrani 2019 wurden
ausgeschlossen, da aufgrund der fehlenden Rickmeldung auf die Autorenanfrage die
Erfillung des Einschlusskriteriums E5b bzw. E1 unklar blieb.

Tabelle 2: Ubersicht iber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja / nein
Filmann 2019 [10] Nachfrage zur Bericksichtigung | ja Es wurden keine Clustereffekte
von Clustereffekten bericksichtigt.
Olthof 2020 [28] Nachfrage zur Beriicksichtigung | nein entfallt

von Clustereffekten

El Amrani 2019 [29] |Nachfrage zum Anteil der nein entfallt
Patientinnen und Patienten,
die eine atypische Resektion
oder eine Transplantation
erhalten haben

5.1.3 Resultierender Studienpool
Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 10 relevante Studien

identifiziert werden (siehe auch Tabelle 3).

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

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-
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Tabelle 3: Studienpool

30.01.2025

Studie Vollpublikation in Fachzeitschriften
Buettner 2016 ja [30]
Elshami 2023 ja [31]
Gani 2017 ja[32]
Hashimoto 2017 ja[33]
Hoerger 2023 ja [34]
Krautz 2020 ja [35]
Lee 2019 ja [36]
Shaw 2013 ja [37]
Uttinger 2022 ja [38]
Zaydfudim 2018 ja [39]

5.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Fragestellung zum Zusammenhang

zwischen LM und Qualitat des Behandlungsergebnisses werden in Tabelle 4 und Tabelle 5

dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erldutert.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Kohortenstudie

(KH-Daten der
National Cancer
Database [NCDB])

= mit reseziertem perihilarem Cholangiokarzinom

= mit perihildrem Cholangiokarzinom und einer intra-
oder extrahepatischen Komponente

Ausschluss:
Patientinnen und Patienten
= mit Metastasen

= mit nicht onkologischen Verfahren lokoregionarer
therapeutischer Prozeduren

= mit unbekannten pathologischen,
behandlungsbezogenen oder postoperativen
Ergebnissen zu den festgelegten ZielgréRen
(Resektionsrand, Anzahl untersuchter Lymphknoten,
30-Tage-Wiedereinweisung, 30-/90- postoperative
Mortalitat, KH-Aufenthaltsdauer, Chemo- oder
Strahlentherapie)

Studie Rekrutierungsland Primdres Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention?
Studiendesign Zeitraum Datenerhebung Studienziel:

Datenquelle LM-Analyse?

Buettner 2016 USA ja Einschluss: Major-Leberresektion
retrospektive 01.01.2000-31.12.2009 Patientinnen und Patienten = |CD-9-CM Prozeduren-
Kohortenstudie = Major-Leberresektion aufgrund priméarer Diagnose Codes 5022, 5033
(KH-Entlassungsdaten eines primaren Leberkarzinoms oder Lebermetastasen |= ICD-9-CM Diagnose-Codes
aus einer 1550, 1997

Iar\desweiten [US] Ausschluss:

}S_lt;;Ttir;i ((jiisst and Datensét'ze zu Patientinnen und Patien'ten mit fehle.nden

Utilization Project Informationen zu Krankenhaus und Chirurg/Chirurgin

[HCUP])

Elshami 2023 USA ja Einschluss: = extrahepatische
retrospektive 2010-2017 Patientinnen und Patienten Gallengangsresektion und

partielle Hepatektomie

= intrahepatische
Gallengangsexzision mit
oder ohne partielle
Leberresektion, rechte /
linke Lobektomie

= |CD-10-Codes (Histologie)
8010, 8140, 8160, 8162

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Kohortenstudie

(KH-Daten des New
York [NY] Statewide
Planning and Research
Cooperative Systems
[SPARCS])

= Alter > 18 Jahre
= nach Lobektomie

Ausschluss:
Patientinnen und Patienten

= nach Hepatektomie wegen eines Unfalls oder fir eine
Transplantation

Studie Rekrutierungsland Primdres Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention?

Studiendesign Zeitraum Datenerhebung Studienziel:

Datenquelle LM-Analyse?

Gani 2017 USA ja Einschluss: = |CD-9-CM Prozeduren

retrospektive 2001-2011 Patientinnen und Patienten Codes

Kohortenstudie = mit Leberresektion bei primarem Leberkarzinom oder 50.22,50.3

(KH-Daten der sekundaren Lebermetastasen * ICD-9-CM Prozeduren Code

National Inpatient bei Leberresektion bei

rimarem Karzinom

sample [NIS] Ausschluss: _ I;)55, 155.0, 155.1, 155.2
Patientinnen und Patienten * ICD-9-CM Prozeduren Code
* nach Notoperationen bei Leberresektion
® Alter <18 Jahre (sekundar metastasiert)

197.7
Hashimoto 2017 USA ja Einschluss: = Lobektomie
retrospektive 2000-2014 Patientinnen und Patienten = |CD-9-CM Prozeduren

Codes 50.3, 50.22

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

retrospektive
Kohortenstudie

(DRG-Statistik des
Forschungsdaten-
zentrums des
Statistischen
Bundesamtes)

2009-2015

Patientinnen und Patienten

= nach Trisektorektomie, Hemihepatektomie, multiple
Segmentresektion, Bisegmentektomie bei
Lebermetastasen, bei bos- oder gutartigen
Leberkarzinomen bzw. Cholangiokarzinom

Ausschluss:
Patientinnen und Patienten
= Alter < 20 Jahre

= nach postmortaler Hepatektomie,
Lebertransplantation, Lebertransplantatresektion

= nach atypischer Resektion

Studie Rekrutierungsland Primdres Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention?
Studiendesign Zeitraum Datenerhebung Studienziel:
Datenquelle LM-Analyse?
Hoerger 2023 USA ja Einschluss: Minor-Hepatektomie (Codes
retrospektive 2004-2017 Patientinnen und Patienten 20-26)
Kohortenstudie = nach Hepatektomie bei nicht metastasierendem Major-Hepatektomie (Codes
(KH-Daten der hepatozelluldren Karzinom (HCC) oder intrahepatisches |30-59)
National Cancer Cholangiokarzinom (ICC) offen oder minimal invasiv
Database [NCDB]) ICD-0-3:
Ausschluss: HCC: 8170-8175
Patientinnen und Patienten ICC: 8160
= nach Lebertransplantation
= mit unbekannter 90-Tage-Mortalitdt, 30-Tage-
Wiederaufnahme, unbekanntem Einrichtungstyp,
unbekanntem Bildungsniveau, unbekanntem
Einkommensniveau, unbekanntem Versicherungsstatus
Krautz 2020 Deutschland ja Einschluss: Major-Leberresektion

(Trisektorektomie (TS),
Hemihepatektomie (HH))
Minor-Leberresektion
(multiple Segmentresektion
(MSR), Bisegmentektomie
(BS))

ICD-10-GM

C22,C23, C24,C77, C78, C79,
B670, B673, B674, B675,
B676, B677, B678, B679,
D134, D135, D376, D3778,
D015, K768, Q446, K750
OPS 55021, 55022, 55023,
55024, 55025, 55026
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Kohortenstudie

(Patienten- und KH-
spezifische Daten der
University Health
Consortium Database
[UHC])

Studie Rekrutierungsland Primdres Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention?
Studiendesign Zeitraum Datenerhebung Studienziel:
Datenquelle LM-Analyse?
Lee 2019 USA nein Einschluss: Hepatektomie (teilweise
retrospektive 2004-2014 Patientinnen und Patienten Hepatektomie,
Kohortenstudie * nach Hepatektomie bei intrahepatischem Segmentresektion, Major-
(KH-Daten der Cholangiokarzinom Stadium I-IlI Lobektomie oder erweiterte
National Cancer Hepatektomie)
Database [NCDB]) Ausschluss:

Netzwerk-Programme fiir Krebserkrankungen, aufgrund

heterogener Arten von Krankenhausern
Shaw 2013 USA ja Einschluss: Elektive Hepatektomie
retrospektive 2007-2010 Patientinnen und Patienten ICD-9 Prozeduren Codes

= Alter > 18 Jahre
= nach Hepatektomie

Ausschluss:

Patientinnen und Patienten

= aus Zentren ohne Fachrichtung Chirurgie

= aus Zentren ohne Spezialisierung Hepatektomie

= aus Zentren mit weniger als 5 Fallen pro Arztin/Arzt
und Jahr

50.3,50.22
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Tabelle 4: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Kohortenstudie

(KH-Daten der
National Inpatient
Sample [NIS] 2012 des
Healthcare Cost
Utilization Projects
[HCUP])

Studie Rekrutierungsland Primdres Ein- und Ausschlusskriterien® Intervention?
Studiendesign Zeitraum Datenerhebung Studienziel:
Datenquelle LM-Analyse?
Uttinger 2022 Deutschland ja Einschluss: Leberresektion
retrospektive 2009-2017 Patientinnen und Patienten (Trisektorektomie,
Kohortenstudie = mit Leberkarzinom, Cholangiokarzinom, Hemihepatektomie, multiple
(bundesweite DRG- Gallenblasenkarzinom oder sekundare Neoplasie der Segmentektomie,
Abrechnungsdaten des Leber Bisegmentektomie)
Statistischen » nach Leberresektion, -transplantation (alle malignen ICD-Codes und
Bundesamtes) Transplantation)
Ausschluss: ICD-10-Codes
= unvollstdndige Datensatze €22, €23, C24, C78
OPS-Codes
55023/55026, 55021/55022,
55025, 55024, 5504, 55040,
55041, 55042, 55043, 55044,
55045
Zaydfudim 2018 USA ja Einschluss: Major-Leberresektion
retrospektive 2012 Patientinnen und Patienten (Lobektomie)

= Major-Leber-Lobektomie

Ausschluss:
Patientinnen und Patienten

= bei denen Daten zu Kovariablen oder Endpunkten
fehlen

ICD-9-CM Code 50.3

a. Ggf. werden hier nur die Studiencharakteristika in Bezug auf die interessierende Teilpopulation aufgefiihrt.

DRG: Diagnosis Related Groups; HCUP: Healthcare Cost Utilization Project; ICD-9-CM: International Classification of Disease-9-Clinical-Modification; ICD-10-CM:

International Classification of Diseases and Related Health Problems 10th Revision; ICD-0-3: International Classification of Disease for Oncology, 3rd edition; KH:
Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; NCDB: National Cancer Database; NIS: National Inpatient Sample; UHC: University Health Consortium; USA: United States of
America; SPARCS: Statewide Planning and Research Cooperative Systems
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Tabelle 5: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Falle, der Krankenhduser pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart beziiglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Studie Angabe zur LM Npats Nkhs bzw. Narzt | Art der LM-Analyse
Buettner 2016 LM pro KH und Jahr 5075 408 kategoriell
" niedrig: <11 1824 360
= mittel: > 11 bis < 45° 1568 38
= hoch: 246 1683 10
LM pro Arztin / Arzt und Jahr 5075 1099 kategoriell
= niedrig: <4 1722° 921°
= mittel: >4 bis < 16 1720° 1432
= hoch: > 16 16332 352
Elshami 2023 LM pro KH und Jahr 2471 471 kategoriell
" niedrig: <7 2321 469
= hoch: 27 150 2
Gani 2017 LM pro KH und Jahr kategoriell
Major-Hepatektomie und partielle 14 296 1875
Lobektomie:
= niedrig: < 12 4341 1573
= mittel: 12-45 4608 218
= hoch: > 45 5347 66
Major-Hepatektomie: 4789° 1875¢
" niedrig: <12 13892 1573¢
= mittel: 12-45 1695° 218°
= hoch: > 45 17052 66°
Hashimoto 2017 |LM pro Arztin / Arzt und Jahr 13 467 909¢ kontinuierlich und
= niedrig (1.Quartil): k. A k. A. k. A. kategoriell
= mittel (2. Quartil): k. A k. A. k. A.
= hoch (3.Quartil): k. A. k. A. k. A.
= sehr hoch (4.Quartil): k. A. k. A. k. A.
Hoerger 2023 LM pro KH und Jahr kategoriell
Minor- oder Major-Hepatektomie: 17 833 446
" niedrig < 46 14 206 439
= hoch: 246 3627 7
Major-Hepatektomie: 7528 446°¢
= niedrig: < 46 5929 439°¢
= hoch: 246 1599 7¢
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30.01.2025

Tabelle 5: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Falle, der Krankenhduser pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart beziiglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Studie Angabe zur LM Npats Nkhs bzw. Narzt | Art der LM-Analyse
Krautz 2020 LM pro KH und Jahr kategoriell
Minor- oder Major-Resektion 31114 MW (SD)®
= sehr niedrig: 1-10 9734 403 (12)
= niedrig: 11-20 4953 50 (5)
= mittel: 2140 4648 24 (2)
= hoch: 41-100 6555 15 (2)
= sehr hoch: > 100 5224 5(1)
Minor-Resektion: 13 841
= sehr niedrig: 1-10 5526 k. A.
= niedrig: 11-20 2473 k. A.
= mittel: 21-40 2002 k. A.
= hoch: 41-100 2156 k. A.
= sehr hoch: > 100 1684 k. A.
multiple Segmentektomie: 8318
= sehr niedrig: 1-10 3308 k. A.
= niedrig: 11-20 1517 k. A.
= mittel: 21-40 1186 k. A.
= hoch: 41-100 1272 k. A.
= sehr hoch: > 100 1035 k. A.
Bisegmentektomie: 5523
= sehr niedrig: 1-10 2218 k. A.
= niedrig: 11-20 956 k. A.
= mittel: 21-40 816 k. A.
= hoch: 41-100 884 k. A.
= sehr hoch: > 100 649 k. A.
Major-Resektion: 17 273
= sehr niedrig: 1-10 4208 k. A.
= niedrig: 11-20 2480 k. A.
= mittel: 21-40 2646 k. A.
= hoch: 41-100 4399 k. A.
= sehr hoch: > 100 3540 k. A.
Trisektorektomie: 3286
= sehr niedrig: 1-10 463 k. A.
= niedrig: 11-0 393 k. A.
= mittel: 21-40 515 k. A.
= hoch: 41-100 989 k. A.
= sehr hoch: > 100 926 k. A.
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Tabelle 5: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Falle, der Krankenhduser pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart beziiglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Studie Angabe zur LM Npats Nkhs bzw. Narzt | Art der LM-Analyse
Krautz 2020 Hemihepatektomie: 13987 kategoriell
= sehr niedrig: 1-10 3745 k. A.
= niedrig: 11-20 2087 k. A.
= mittel: 21-40 2131 k. A.
= hoch: 41-100 3410 k. A.
= sehr hoch: > 100 2614 k. A.
Lee 2019 LM pro KH und Jahr 2256 308 kategoriell
" niedrig: <11 k. A. k. A.
= hoch: 211 k. A. k. A.
Shaw 2013 LM pro KH und Jahr 8962 50 kategoriell
= niedrig: < 40 k. A. 27
= mittel: 40-100 k. A. 13
= hoch: > 100 k. A. 10
LM pro Arztin / Arzt und Jahr 8962 6272
" niedrig: <12 2563° k. A.
= mittel: 12-38 3306° k. A.
= hoch: > 38 3094° k. A.
Uttinger 2022 LM pro KH und Jahr 28 791 MW (SD)&: kategoriell
425 (14)
= niedrig: < 25 15 654 k. A.
= hoch: 225 13137 26
Trisektorektomie 3367 k. A.
" niedrig: < 25 1186 k. A.
= hoch: 225 2181 k. A.
Hemihepatektomie 13 116 k. A.
" niedrig: < 25 6807 k. A.
= hoch: 225 6309 k. A.
mehrfache Segmentresektion 7522 k. A.
" niedrig: < 25 4878 k. A.
= hoch: 225 2644 k. A.
Bisegmentektomie 4084 k. A.
= niedrig: < 25 2660 k. A.
= hoch: 225 1424 k. A.
Zaydfudim 2018 |LM pro KH und Jahr kontinuierlich und
Major-Hepatektomie: 2750 253 kategoriell
" niedrig: < 15 k. A. k. A.
= hoch: 215 k. A. k. A.
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Tabelle 5: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder Falle, der Krankenhduser pro LM-
Kategorie sowie Auswertungsart bezlglich der LM (mehrseitige Tabelle)

Art der LM-Analyse

Studie Angabe zur LM | Nprats | Nxns bzw. Narzt

a. eigene Berechnung

b. entsprechend den Angaben der Studienautorinnen / -autoren tbernommen

c. Die Anzahl der Krankenh&user wurde nicht separat fir Major-Hepatektomien ausgewiesen.

d. Die Anzahl der Krankenhd&user bezieht sich auf die durchgefiihrten Lobektomien und Wedge-
Hepatektomien.

e. MW (SD) der jahrlichen Anzahl an KHs in der jeweiligen LM-Kategorie mit = 1 Resektion
f. Der Anteil der Transplantationen (N = 702) wird nicht separat dargestellt.
g. MW (SD) der jahrlichen Anzahl an KHs

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge; MW: Mittelwert; Nart: Anzahl der Arztinnen oder
Arzte; Nkus: Anzahl der Krankenh&user; Neats: Anzahl der Patientinnen und Patienten oder der Fille; SD:
Standardabweichung

Studiendesign und Datenquelle

Bei den 10 eingeschlossenen Studien handelt es sich um retrospektive Kohortenstudien. Basis
der Studien waren unter anderem KH-Abrechnungsdaten (Hashimoto 2017, Krautz 2020,
Shaw 2013, Uttinger 2022) oder Krebsregisterdaten (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019).
Des Weiteren kamen Daten des Healthcare Cost and Utilization Project National Inpatient
Sample (HCUP-NIS), welche klinische und Abrechnungsdaten beinhalten, zum Einsatz
(Buettner 2016, Gani 2017, Zaydfudim 2018).

Die Studien Buettner 2016 und Gani 2017 verwenden beide die gleiche Datenbasis des HCUP-
NIS in einem sich Uberschneidenden Zeitraum. Auch fir die Studien Elshami 2023, Hoerger
2023 und Lee 2019 besteht eine Uberschneidung der Datenbasis der National Cancer
Database (NCDB). Die Studien Krautz 2020 und Uttinger 2022 verwenden beide die Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Daten in einem &hnlichen Zeitraum, somit ergab sich auch hier eine
Uberschneidung der Datenbasis. Abbildung 2 im Anhang D stellt die Datenbasis und den
betrachteten Zeitraum aller Studien grafisch dar.

Rekrutierungsland, Zeitraum der Datenerhebung und Ziel der Studien

2 Studien stammten aus Deutschland (Krautz 2020, Uttinger 2022) und 8 Studien (Buettner
2016, Elshami 2023, Gani 2017, Hashimoto 2017, Hoerger 2023, Lee 2019, Shaw 2013,
Zaydfudim 2018) wurden in den USA durchgefiihrt. Primares Ziel fast aller Studien war es, den
Zusammenhang zwischen der LM und der Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion zu
untersuchen. Lediglich eine Studie (Lee 2019) hatte die LM-Analyse als sekundare Zielstellung.

Der Untersuchungszeitraum, Uber alle Studien hinweg betrachtet, lag zwischen 2000
(Buettner 2016, Hashimoto 2017) und 2017 (Elshami 2023, Hoerger 2023, Uttinger 2022) und
die Dauer der Datenerhebung reichte von 1 Jahr (Zaydfudim 2018) bis zu 14 Jahren
(Hashimoto 2017).
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Wesentliche Einschlusskriterien der Studien

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

Angaben zur operativen Therapie

Alle Studien machen mit unterschiedlicher Prazision Angaben zur Leberresektion. Es wurden
sehr allgemein partielle Hepatektomie, Lobektomie oder Leberresektion (Elshami 2023, Gani
2017, Hashimoto 2017, Shaw 2013) als Eingriffe genannt. In den Studien Buettner 2016 und
Zaydfudim 2018 wird die Major-Leberresektion genannt, aber ebenfalls nicht weiter
spezifiziert. Die Studie Hoerger 2023 stellt die Ergebnisse zur Major-Leberresektion und die
Ergebnisse  zur Major-Leberresektion und weiterer Leberresektionen (Minor-
Leberresektionen) getrennt dar. Die deutschen Studien Krautz 2020 und Uttinger 2022
spezifizieren die Leberresektion in die Trisektorektomie, Hemihepatektomie, multiple
Segmentektomie und Bisegmentektomie. Die Studie Krautz 2020 ordnet zusatzlich die
Trisektorektomie und Hemihepatektomie der Major-Leberresektion und die multiple
Segmentektomie und Bisegmentektomie der Minor-Leberresektion zu. Die Studie Lee 2019
unterteilt die Leberresektion in partielle Hepatektomie, Segmentresektion, Major-Lobektomie
und erweiterte Hepatektomie. Die Studie Hashimoto 2017 schloss Patientinnen und Patienten
ein, die eine Lobektomie erhielten.

Definition und Analyse der Leistungsmenge

Fir 7 der 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Gani 2017, Hoerger 2023, Krautz 2020,
Lee 2019, Uttinger 2022, Zaydfudim 2018) wurde die LM ausschlielRlich als Anzahl der
durchgefihrten Eingriffe pro KH und Jahr definiert. Fir die Studie Hashimoto 2017 wurde die
LM ausschlieRlich als Anzahl der durchgefiihrten Eingriffe pro Arztin / Arzt und Jahr definiert.
Fir 2 Studien (Buettner 2016, Shaw 2013) wurde die LM sowohl auf Ebene der KHs als auch
auf Ebene der Eingriffe pro Arztin / Arzt untersucht.

In den Studien Buettner 2016 und Gani 2017 wurde die LM in Terzilen angegeben.

In den Studien Elshami 2023, Lee 2019 und Zaydfudim 2018 wurden Schwellenwerte fiir die
Leberresektionen festgelegt. Auch in der Studie Uttinger 2022 wurde zwischen KHs
unterschieden, die die jahrliche chirurgische Mindestfallzahl von 25 Leberresektionen gemaf
den Zertifizierungskriterien der Deutschen Krebsgesellschaft im Durchschnitt erreicht hatten,
und denen, die sie nicht erreicht hatten. Die Studie Hoerger 2023 gab die LM in Perzentilen an
und stellte anschlieBend fiir die 90-Tage-Mortalitdit sowie die langfristige Mortalitat
(Gesamtliberleben) die Ergebnisse jeweils anhand dieser Perzentile getrennt dar. Fir die
Ubrigen ZielgroBen wurde lediglich zwischen KHs unterschieden, deren jahrliche LM < 46
Leberresektionen (75. Perzentil) und KHs deren LM > 46 Leberresektionen betrug.
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Alle Studienautorinnen und -autoren fiihrten kategorielle Analysen der LM durch. In den
Studien Hashimoto 2017 und Zaydfudim 2018 wurden zusatzlich kontinuierliche Analysen
berichtet.

Angaben zur Studienpopulation

Die StichprobengroRe der eingeschlossenen 10 Studien reichte von 2256 (Lee 2019) bis 31 114
Patientinnen und Patienten (Krautz 2020). In 4 Studien (Buettner 2016, Gani 2017, Uttinger
2022, Zaydfudim 2018) wurde die Altersverteilung der Studienpopulation in Altersgruppen
beschrieben; fiir die Studie Uttinger 2022 auch die Altersverteilung in Gruppen fiir die
einzelnen LM-Kategorien. Bei den Studien Elshami 2023, Krautz 2020 und Lee 2019
beschrédnkte sich die Angabe jedoch auf den Anteil der 65-Jdhrigen und Alteren. Die Studie
Hashimoto 2017 gab einen Mittelwert mit Standardabweichung fiir das Alter an und die Studie
Shaw 2013 gab das mediane Alter an. Das Geschlechterverhaltnis wurde fir alle Studien auRer
fir die Studie Zaydfudim 2018 berichtet. Dabei ist der Anteil der Manner, die eine
Leberresektion erhielten, oftmals hoher als der Anteil der Frauen. 7 der 10 eingeschlossenen
Studien geben den Anteil der Patientinnen und Patienten fir die spezifischen
Resektionsverfahren an. Dabei unterscheiden die Studien Hoerger 2023 und Krautz 2020 in
Minor- und Major-Resektionen und geben dafiir auch die entsprechende Anzahl an
Patientinnen und Patienten an, auch pro LM-Kategorie. Die Studie Krautz 2020 unterteilt die
Resektionsverfahren noch detaillierter in Trisektorektomie, Hemihepatektomie sowie
Bisegmentektomie und multiple Segmentresektion und geben entsprechend auch dafiir die
Anzahl der Patientinnen und Patienten an, die das jeweilige Resektionsverfahren erhalten
haben. Diese Unterteilung wird ebenfalls in der Studie Uttinger 2022 angegeben. Die
Haufigkeitsverteilungen wurden auch fiir die einzelnen LM-Kategorien in diesen Studien
angegeben. Die Studien Elshami 2023, Lee 2019 und Shaw 2013 machten keine Angaben zu
Haufigkeiten zu den Resektionsverfahren. Alle Studien beinhalten Angaben zu
Komorbiditaten. Die Grunderkrankungen der Patientinnen und Patienten wurden in 8 Studien
angegeben. Aber nur die Studien Elshami 2023, Gani 2017, Hoerger 2023, Krautz 2020, Lee
2019, Shaw 2013 und Uttinger 2022 gaben die Haufigkeitsverteilungen fiir die einzelnen
Diagnosen an.

Die Charakteristika der Studienpopulation finden sich in Anhang B, Tabelle 17.

5.3 Bewertung der internen Validitat der Studien

Die Bewertung der internen Validitdt der Studien ist in Tabelle 6 dargestellt, Details der
methodischen Studienbewertung werden in Anhang E, Tabelle 19 dargestellt. Tabelle 7 zeigt
eine Ubersicht Gber die relevanten Kovariablen auf Ebene der Patientinnen und Patienten
sowie der Arztin oder des Arztes und des KH, fiir die in der jeweiligen Studie eine Adjustierung
erfolgte.
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Fir die Studie Krautz 2020 wurde die interne Validitat mit maRig bewertet, alle anderen

Studien wiesen eine niedrige interne Validitat auf.

Tabelle 6: Interne Validitat der Studien

Studie Datenqualitat Statistische Publikations- Sonstige Interne Validitat
Modellierung qualitat Aspekte der Studie®
Buettner 2016 niedrig niedrig maRig nein niedrig
Elshami 2023 niedrig maRig hoch nein niedrig
Gani 2017 niedrig hoch mafig nein niedrig
Hashimoto 2017 niedrig maRig maRig nein niedrig
Hoerger 2023 niedrig mafig maRig nein niedrig
Krautz 2020 hoch hoch maRig nein maRig
Lee 2019 niedrig maRig maRig nein niedrig
Shaw 2013 niedrig niedrig mafig nein niedrig
Uttinger 2022 niedrig niedrig maRig nein niedrig
Zaydfudim 2018 malig mafig niedrig nein niedrig

auch Anhang E).

a. Die Gesamtbewertung beruht maRgeblich auf der Datenqualitat und der statistischen Modellierung (siehe
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Tabelle 7: Kovariablen, fiir die eine Adjustierung erfolgte (mehrseitige Tabelle)

Studie Ebene der Adjustierung fiir Kovariablen
Patientin / Patient Arztin / KH
Arzt
Soziodemografisch Gesund- Indikation Merkmale der Operation £
Frony ©
heits 2
zustand S
S
c
. S £
O ~ F=] c 2 5] n
— T T 2 () o ] 3
(7] - c T 0 = | = -
= 3 © - Q o c o c| = 7 =1 ©
S < 4 b @ 5 | S =| € ) 5 &
2 ~ 5 =1 © c 2 £ 5 © rull s ] U c| o 9|2 .
w | £ o R v o ] w0 |5 |+ |5|€ | 9| 2 | g| > 5|~ o
c | o o c S 4] @ o | e | |5 |2 | S| 2 | wx=|=0 <
- =] B 5| W g = = O o = [J] - < Q. al @ WA B2 @ S
< < w | € | ® O S| g S| O W | e | x S o 2| ¢ 2l R B| & T g
c | E | o s g sl |9l o3l | 8|l |8 |8 % 6| S |32 06| 5 8| s X | =
Q € = 2 c| € ] T E| = x 5 = Q 17 o] w =B = .=| 9 X| 5 " €
= ° w| g e 8 |cwm|loe|lT | S |wl=|s5|2|3 |08 | vg 252 o |5
o < © o 5| 9 2 g=xXl 2o c | © e | 8 B0 o o b -] x| © = X o Q| =
g |3 |2 | 2222 €55 |32\ =5 |2 |2 E|lm|l=|2% |58 %¢Eld -
£ 0| 2|08 colefll|logSES|B|8B|E|5|0v|S|Eel2|o2aelog|3|=S |3 |t |=x
< |0 |< |wh|le>u¥l2 | O AL 8 |T |£|0|F|lo |8 |<x|0|mxjlax|g |S|S | < |<
Biittner 2016 o o | - - . - - - - e i I I T R i ) ° - - - - -] =-1-1®
Elshami 2023 ] ° ° ° ° [ ° - - o | — | —| - | e o | — - - ° - -1 =-1-
Gani 2017 ° ° - ° ° - ° - - - | = ° - | =1 = ° ° ° - o’ - - -] -1 -
Hashimoto 2017 ° ° ] - ° - ° - - e . T T R I ) . - - ° o | — | — | — | -
Hoerger 2023 o | o | o ° ° ° ° - - o | — | — | — | o] o | — - - o - - - =-1-1-
Krautz 2020 o o | - - - - . - - - |- || =] =]-|e® ° - - - -1 =-1-1-1-
Lee 2019 o | o | o - ° ° ° - - - =] = =] o | @] — - - od - I Y e
Shaw 2013 o | o | o - ) - - - ° - e | =|=-1=-|-1- - - - - o | o | 0| — | -
Uttinger 2022 o (o | — - - - . - - e T I i I T - - - - -1 =-1-1-1-
Zaydfudim2018 | e | — | — - - - ° ° - - - = -] |=1-= - - - - - - =-1-1-
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Tabelle 7: Kovariablen, fiir die eine Adjustierung erfolgte (mehrseitige Tabelle)
Studie Ebene der Adjustierung fiir Kovariablen
Patientin / Patient Arztin / KH
Arzt
Soziodemografisch Gesund- Indikation Merkmale der Operation £
heits- 8
zustand 5
5
c
5 ~ 2 c 2 % 2
— T T E () 5 ] 3
(7] - c T 0 = | = -
< | 8 = ¢ o S| e <|'c ] 2 =
9 < £ (7] [ o o 2| = Cl & | wn c| o )
2 -~ S ] o © < o2 g o
W [ £ »~ | 2w N @ | 8 5 £ e o | ® |T 5|l %c ]
c |5 o c| N5 a 2 g |2 |2 |2 |2 |&|Y S|l2 | wl20 <
- S o S| W @ = x C w = % [] 5 < Qo | w c vl B .S W T o]
S |E|S§ oL S8 | 2F w519 | F|§|Z2|8|9 |© S S |55| 2 %®|S 2
ol 3 c|lE | £ v 2l |2 |2 |5 | ¥ 2| 9|8 | =9 o x| 3 x
<2 1S = t<c|lcg|lT T | = X| g T =] = v =] [7] w S| B DBl a=| T 0 £
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f|lo|2|8a|S3 S|S0 3E 8|2 |E|68|FP|a|8|22|0|ac|dSg|S|S|<|<
e: Firr diesen Faktor wurde bei der Studienauswertung adjustiert.
—: Die Studien enthalten zu diesem Faktor keine Daten.
a. nur fiir Versterben im Krankenhaus
b. pathologic t-stage nur fiir Gesamtiberleben, pathologic n-stage nur fiir Gesamtiiberleben bei ICC
c. nur fiir Gesamtiiberleben bei ICC
d. nur fir Gesamtiberleben
e. LM pro Arztin / Arzt und LM pro KH sind gemeinsam im Modell.
ICC: intrahepatisches Cholangiokarzinom; KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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5.4 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgréRen

Tabelle 8 gibt eine Ubersicht {iber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRBen aus
den eingeschlossenen Studien.

Tabelle 8: Matrix der bewertungsrelevanten ZielgréBen

Studie ZielgroBen
Mortalitat Morbiditat ‘.'E‘ Weitere
(]
Langfristig Kurzfristig £
v 5|
S~ - = [T g
: : o0 00
:E § § E E g c S é g 3
£ ® © ] 9 = £ 2
g 2 S £ £ & 9 c o © = (]
£t3 = o o o ] g = e 2
o g [= E E - i‘-“l S 3 © ] c
E = g ] T 2 = (@ = 3 c .q—)
s B o @ @ Q X T 37 & =
E E g & % g g s cse| 3 e
g 3 g 5 5 | 3 € | 22| 2 ko
0o 2 R & &S e S o2 < 2
LM auf Krankenhausebene
Buettner 2016 - ° - - ° - - - -
Elshami 2023 ° - ° ° - - - ° °
Gani 2017 - ° - - o ° — - -
Hoerger 2023 ° - ° ° - - - ° °
Krautz 2020 - . - - o o - o -
Lee 2019 ° - ° ° - - - ° °
Shaw 2013 - ° - - - ° - - °
Uttinger 2022 - ° - - e} o - o -
Zaydfudim 2018 - ° - - - - - - -
LM auf Arztebene
Buettner 2016 - ° - - ° - - - -
Hashimoto 2017 - ° - - - - - - -
Shaw 2013 - ° - - - ° — - °
e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, waren aber fiir die Bewertung nicht verwertbar.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Die ZielgréRe wurde nicht erhoben.
KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge

5.5 Ergebnisse zu relevanten ZielgroRRen

Fiir die Ableitung eines Zusammenhangs zwischen LM und Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses bei Major-Leberresektion wird ausschlieflich auf adjustierte Studienergebnisse
zuriickgegriffen (siehe Tabelle 7). Nicht adjustierte Ergebnisse, z. B. Haufigkeitsverteilungen,
werden in den Ergebnistabellen nur dargestellt, wenn fir die entsprechende Publikation auch
adjustierte Ergebnisse fir dieselbe ZielgroRe vorlagen. Fiir die Zielgroflen Versterben im KH,
Failure to rescue, postoperative Komplikationen und Wiedereinweisung wurde die LM sowohl
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auf der KH-Ebene als auch auf Arztebene untersucht. Fir die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat lagen in keiner Studie Ergebnisse vor.

5.5.1 Mortalitat
5.5.1.1 Langfristige Mortalitdt (Gesamtmortalitiat / Gesamtiiberleben)

3 von 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019) berichteten
Ergebnisse flr die ZielgroBe Gesamtiiberleben (siehe Tabelle 9). Alle 3 Studien wiesen eine
niedrige interne Validitat auf. In Anhang F werden die Ergebnisse zu der Zielgrofie
Gesamtiberleben als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgroRe Gesamtuberleben auf KH-Ebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe Gesamtuberleben auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

1 der 3 Studien (Hoerger 2023) berichtet statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten hoherer
LM. Dabei gibt die Studie mehrere binadre Vergleiche mit Trennwert entsprechend des 10. /
25. / 50. / 75. Perzentils an. Fur die Resektion bei hepatozellularem Karzinom konnten, mit
Ausnahme des Vergleichs fiir das 75. Perzentil (niedrig: <46; hoch: >46), durchgehend
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der hoheren LM festgestellt werden. Die
Ergebnisse fir die Resektion bei intrahepatischem Cholangiokarzinom sind ausschlieBlich fiir
den Vergleich des 10. Perzentils (niedrig: < 2; hoch: > 2) statistisch signifikant zugunsten der
hoheren LM. In der Gesamtbetrachtung dieser Analysen der Studie Hoerger 2023 zeigt sich
daher ein Zusammenhang zugunsten héherer LM.

Die beiden anderen Studien (Elshami 2023 und Lee 2019) berichten keine signifikanten
Ergebnisse, wobei die Schatzer jeweils keine Tendenz zeigen und dem Ergebnis der Studie
Hoerger 2023 nicht widersprechen.

Insgesamt wurde flr Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion
zuzuordnen waren, fiir die ZielgroBe langfristige Mortalitdt ein Zusammenhang zwischen der
LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von
3 Studien mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 9: Ergebnisse — Mortalitdt (Gesamtiiberleben) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Versterben oder letzter
Nachuntersuchung

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Medianes Adjustiertes HR
Interne Validitat Uberleben [Monate] | [95 %-KI]; p-Wert
Elshami 2023 Gesamtiiberleben LM pro KH und Jahr 2471 kategorielle Analyse
* niedrig: <7 2321 32,0 Referenzkategorie

hoch:>7 150 41,2 0,99 [0,81; 1,20]; 0,89
Hoerger 2023 Gesamtiiberleben: LM pro KH und Jahr 17 833 kategorielle Analyse
* Zeit ab Diagnose bis Hepatozelluldres Karzinom (HCC)

Mehrere Aufteilungen gemaR dem
10./25./50./ 75. Perzentil

niedrig: < 2 (10. Perzentil)
hoch: > 2 (10. Perzentil)
niedrig: < 7 (25. Perzentil)
hoch: > 7 (25. Perzentil)
niedrig: < 26 (50. Perzentil)
hoch: > 26 (50. Perzentil)
niedrig: < 46 (75. Perzentil)
hoch: > 46 (75. Perzentil)

k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
10 489
2577

k. A,
k. A,
k. A,
k. A,
k. A,
k. A.
44,8
57,3

Referenzkategorie

0,83 [0,74; 0,91]; < 0,001
Referenzkategorie

0,82 [0,75; 0,91]; < 0,001
Referenzkategorie

0,83 [0,74; 0,93]; 0,002
Referenzkategorie

0,84 [0,69; 1,01]; 0,061

Intrahepatisches Cholangiokarzinom (ICC

Mehrere Aufteilungen gemaR dem
10./25./50./ 75. Perzentil

niedrig: < 2 (10. Perzentil)
hoch: > 2 (10. Perzentil)
niedrig: < 7 (25. Perzentil)
hoch: > 7 (25. Perzentil)
niedrig: < 26 (50. Perzentil)
hoch: > 26 (50. Perzentil)
niedrig: < 46 (75. Perzentil)
hoch: > 46 (75. Perzentil)

k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
3717
1050

k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
k. A.
30,5

36,1

Referenzkategorie
0,86 [0,77; 0,97]; 0,013
Referenzkategorie
0,95 [0,86; 1,07]; 0,390
Referenzkategorie
0,91 [0,81; 1,03]; 0,132
Referenzkategorie
0,93[0,78; 1,11]; 0,428
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Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Medianes Adjustiertes HR
Interne Validitét Uberleben [Monate] | [95 %-KI]; p-Wert
Lee 2019 1 Jahr Gesamtiberleben: LM pro KH und Jahr 2256 n (%) kategorielle Analyse
* Monate ab Diagnose bis niedrig: < 11 k. A. k. A. (76,8) Referenzkategorie
Versterben hoch: = 11 k. A. k. A. (81,7)  |0,95[0,79; 1,14]; 0,59

% niedrige interne Validitat
% %: malige interne Validitat
% %% hohe interne Validitat

HCC: hepatozelluldres Karzinom; ICC: intrahepatisches Cholangiokarzinom; k. A.: keine Angabe; HR: Hazard Ratio; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM:
Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis
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5.5.1.2 Kurzfristige Mortalitit (Versterben im KH)

7 von 10 eingeschlossenen Studien (Buettner 2016, Gani 2017, Hashimoto 2017, Krautz 2020,
Shaw 2013, Uttinger 2022, Zaydfudim 2018) berichteten Ergebnisse fiir die ZielgrofRle
Versterben im KH (siehe Tabelle 10). Eine Studie (Krautz 2020) wies eine maRige und 6 Studien
wiesen eine niedrige interne Validitat auf. In Anhang G werden die Ergebnisse zu der ZielgrofRe
kurzfristige Mortalitat (Versterben im KH) als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Fiir die Major-Leberresektionen konnte in der Studie Krautz 2020 fiir die Vergleiche von sehr
niedriger LM (Referenzkategorie) mit mittlerer, hoher und sehr hoher LM jeweils statistisch
signifikante Unterschiede zugunsten der jeweils héheren LM gezeigt werden.

Fir die Studie Zaydfudim 2018 wurden zwar Effektschatzer vonseiten der Studienautorinnen
und -autoren angegeben, diese wurden in dem vorliegenden Bericht jedoch nicht abgebildet,
da sie fur die unterschiedlichen Erhéhungen der LM in der kontinuierlichen Analyse
inkonsistent erschienen. Insgesamt sprachen die Studienautorinnen und -autoren aber von
einem nicht signifikanten Einfluss der LM auf das Versterben im KH.

Spezifisch fir die Major-Leberresektion zeigte sich fiir die Zielgrofle Versterben im KH ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten héherer LM auf Basis von 1 Studie mit maRiger und 1 Studie mit niedriger interner
Validitat.

Minor-Leberresektion

Die Studie Krautz 2020 zeigte fir die Minor-Leberresektionen statistisch signifikante
Unterschiede zugunsten der sehr hohen LM und der niedrigen LM im Vergleich zur sehr
niedrigen LM (Referenzkategorie).

Fir die ZielgroRe Versterben im KH wurde fir die Minor-Leberresektion ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM
abgeleitet. Dabei ist zu bertlicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den
Ergebnissen von 1 Studie mit maBiger interner Validitat beruht.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

In der Studie Buettner 2016 zeigt sich fir den Vergleich niedrige LM vs. hohe LM
(Referenzkategorie) ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der hohen LM.

Die Studie Gani 2017 zeigte sowohl fir die Vergleiche mittlere und hohe LM versus niedrige
LM (Referenzkategorie) statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der hohen LM.
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Die Studie Shaw 2013 fihrte zwar 3 LM-Kategorien an, stellte jedoch lediglich fiir den
Vergleich niedrige (Referenzkategorie) vs. hohe LM Ergebnisse dar, die einen statistisch
signifikanten Unterschied ebenfalls zugunsten der hohen LM zeigten.

In der Studie Uttinger 2022 konnte kein signifikanter Unterschied gezeigt werden, wobei die
Schatzung die anderen Ergebnisse nicht infrage stellt.

Fir die ZielgroRe Versterben im KH wurde fir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 4 Studien
mit niedriger interner Validitat beruht.

Ergebnisse auf Arztebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgroRRe Versterben im KH auf Arztebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgroRRe Versterben im KH auf Arztebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Auch fiir die LM auf Arztebene konnte die Studie Buettner 2016 fiir alle Vergleiche mit der
hohen LM-Kategorie (Referenzkategorie) einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten der hohen LM zeigen.

Die Studie Shaw 2013 fihrte fiir die Arztebene 3 LM-Kategorien an, stellte jedoch lediglich fiir
den Vergleich niedrige (Referenzkategorie) versus hohe LM Ergebnisse dar, die einen
statistisch signifikanten Unterschied ebenfalls zugunsten der hohen LM zeigten.

In der Studie Hashimoto 2017 konnte mit einer kontinuierlichen Analyse der LM kein
statistisch signifikanter Unterschied nachgewiesen werden.

Fir die ZielgroRe Versterben im KH wurde fir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin
oder Arzt und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM abgeleitet.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von
3 Studien mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 10: Ergebnisse — Mortalitat (Versterben im Krankenhaus) (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat, roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Buettner 2016 Versterben im KH 5075 1622 (3,2) kategorielle Analyse
* LM pro KH und Jahr
niedrig: < 11 1824 82° (4,5)° 1,82 [1,00; 3,30]; 0,049
mittel: > 11 bis < 45 1568 50° (3,2)° 1,49 [0,81; 2,74]; 0,196
hoch: > 46 1683 302 (1,8)° Referenzkategorie
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr
niedrig: <4 1722? 81° (4,7)° 3,04 [1,63; 5,59]; < 0,001
mittel: > 4 bis < 16 1720° 582 (3,4)° 2,34 [1,26; 4,32]; 0,007
hoch: > 16 16332 232 (1,4)° Referenzkategorie
Gani 2017 Versterben im KH: LM pro KH und Jahr 14 296 421 (3,0) kategorielle Analyse
* Versterben -ab der niedrig: <12 4341 167 (3,9) Referenzkategorie
Indexeinweisung
mittel: 12-45 4608 134 (2,9) 0,78 [0,61; 0,99]; 0,044
hoch: > 45 5347 120 (2,2) 0,68 [0,51; 0,92]; 0,011
Hashimoto 2017 Versterben im KH: LM pro Arztin oder Arzt und Jahr 13 467 316° (2,4) kontinuierliche Analyse
* Versterben ab der pro Anstieg um 10 Fille pro Jahr 0,94 [0,85; 1,05]; 0,259
Indexeinweisung
Krautz 2020 Versterben im KH: LM pro KH und Jahr 31114 23342 (7,5) kategorielle Analyse
*k Versterben vor Entlassung | sehr niedrig: 1-10 9734 6592 (25,1 |k. A.
niedrig: 11-20 4953 3322 (24,2)° k. A.
mittel: 21-40 4648 3252 (25,6)° k. A.
hoch: 41-100 6555 4812 (23,80 |k A.
sehr hoch: > 100 5224 3942 (21,9)° k. A.
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Tabelle 10: Ergebnisse — Mortalitat (Versterben im Krankenhaus) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat, roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Krautz 2020 Versterben im KH: Minor-Leberresektion®
*ok Versterben vor Entlassung | sehr niedrig: 1-10 5526 247 (4,5) Referenzkategorie
niedrig: 11-20 2473 82 (3,3) 0,70 [0,5; 0,9]; k. A.
mittel: 21-40 2002 60 (3,0) 0,69 [0,46; 1,05]; k. A4
hoch: 41-100 2156 93 (4,3) 0,79 [0,58; 1,07]; k. A.¢
sehr hoch: > 100 1684 57 (3,4) 0,68 [0,5; 0,9]; k. A.
multiple Segmentresektion
sehr niedrig: 1-10 3308 151 (4,6) k. A.
niedrig: 11-20 1517 53 (3,5) k. A.
mittel: 21-40 1186 34 (2,9) k. A.
hoch: 41-100 1272 63 (5,0) k. A.
sehr hoch: > 100 1035 38 (3,7) k. A.
Bisegmentektomie
sehr niedrig: 1-10 2218 96 (4,3) k. A.
niedrig: 11-20 956 29 (3,0) k. A.
mittel: 21-40 816 26 (3,2) k. A.
hoch: 41-100 884 30 (3,4) k. A.
sehr hoch: > 100 649 19 (2,9) k. A.
Major-Leberresektion®
sehr niedrig: 1-10 1684 488 (29,0) Referenzkategorie
niedrig: 11-20 2480 269 (10,8) 0,83 [0,67;1,01]; k. AP
mittel: 21-40 2646 274 (10,4) 0,73 [0,6; 0,9]; k. A.
hoch: 41-100 4399 406 (9,2) 0,65 [0,5; 0,8]; k. A.
sehr hoch: > 100 3540 755 (21,3) 0,59 [0,4; 0,9]; k. A.
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Tabelle 10: Ergebnisse — Mortalitat (Versterben im Krankenhaus) (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat, roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Krautz 2020 Versterben im KH: Trisektorektomie
*k Versterben vor Entlassung | sehr niedrig: 1-10 463 87 (18,8) k. A.
niedrig: 11-20 393 77 (19,6) k. A.
mittel: 21-40 515 83 (16,1) k. A.
hoch: 41-100 989 144 (14,6) k. A.
sehr hoch: > 100 926 138 (14,9) k. A.
Hemihepatektomie
sehr niedrig: 1-10 3745 401 (10,7) k. A.
niedrig: 11-20 2087 192 (9,2) k. A.
mittel: 21-40 2131 191 (9,0) k. A.
hoch: 41-100 3410 262 (7,7) k. A.
sehr hoch: > 100 2614 211 (8,1) k. A.
Shaw 2013 Versterben im KH: 8962 k. A. k. A. kategorielle Analyse
* Uberleben ab der LM pro KH und Jahr
Indexeinweisung niedrig: < 40 k. A. k. A. (6) Referenzkategorie
mittel: 40-100 k. A. k. A. (4) k. A.
hoch: > 100 k. A. k. A. (2) 0,44 [0,13; 0,56]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr
niedrig: < 12 25632 103° (4) Referenzkategorie
mittel: 12-38 3306° 99° (3) k. A.
hoch: > 38 3093? 62° (2) 0,55 [0,33; 0,89]; k. A.
Uttinger 2022 Versterben im KH LM pro KH und Jahr 28 791 2094 (7,3) kategorielle Analyse
* niedrig: < 25 15 654 1100 (7,0) Referenzkategorie
hoch: > 25 13137 994 (7,6) 0,87 [0,65; 1,17]; 0,351
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Tabelle 10: Ergebnisse — Mortalitat (Versterben im Krankenhaus) (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat, roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Zaydfudim 2018 Versterben im KH LM pro KH und Jahr 2750 135 (4,9) kontinuierliche Analyse
* pro Anstieg um 5 Falle pro Jahr k. A8

a. eigene Berechnungen

b. Die Zahlen werden von den Studienautorinnen / -autoren sowohl fiir die adjustierte als auch unadjustierte Analyse angegeben.

c. Bisegmentektomie, multiple Segmentektomie

d. abgelesen aus grafischer Darstellung

e. Trisektorektomie, Hemihepatektomie

f. Die Daten gelten fir Minor- (multiple Segmentresektion, Bisegmentektomie) und Major-Leberresektion (Trisektorektomie, Hemihepatektomie).

g. Die von den Studienautorinnen und -autoren dargestellten Effektschatzer fur unterschiedliche Erhéhungen der LM erscheinen inkonsistent. Insgesamt zeigt sich
gemaR Studienautorinnen und -autoren kein signifikanter Einfluss der KH-LM auf das Versterben im KH (p-Wert eines F-Tests p = 0,828).

*: niedrige interne Validitat

% %: malige interne Validitat

% % %: hohe interne Validitat

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.1.3 Kurzfristige Mortalitdt (30-Tage-Mortalitit)

3 von 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019) berichteten
Ergebnisse fiur die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitat (siehe Tabelle 11). Alle 3 Studien wiesen eine
niedrige interne Validitat auf. In Anhang H werden die Ergebnisse zu der ZielgroRe kurzfristige
Mortalitat (30-Tage-Mortalitat) als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Lediglich die Studie Hoerger 2023 untersucht den Zusammenhang zwischen LM und 30-Tage-
Mortalitat speziell fiir die Major-Leberresektion. Sie gibt statistisch signifikante Unterschiede
zugunsten der hohen LM an.

Spezifisch flr die Major-Leberresektion zeigte sich ein Zusammenhang zwischen der LM pro
KH und der 30-Tage-Mortalitat zugunsten héherer LM auf Basis 1 Studie mit niedriger interner
Validitat.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrofRe 30-Tage-Mortalitat auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Alle 3 Studien liefern Daten zum Zusammenhang zwischen LM und 30-Tage-Mortalitat fur
Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen sind.

Die Studie Hoerger 2023 gibt fiir die Minor- und Major-Leberresektionen zusammenfassend
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der hohen LM an (im Vergleich zur
Referenzkategorie der niedrigen LM).

Die beiden anderen Studien (Elshami 2023, Lee 2019) berichten keine signifikanten
Ergebnisse.

Fiir die ZielgroRe 30-Tage-Mortalitat wurde fiir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu
bericksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 3 Studien
mit niedriger interner Validitat beruht.

5.5.1.4 Kurzfristige Mortalitdt (90-Tage-Mortalitdt)

3 von 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019) berichten
Ergebnisse fiir die ZielgrolRe 90-Tage-Mortalitdt (siehe Tabelle 11). Alle 3 Studien wiesen eine
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niedrige interne Validitat auf. In Anhang | werden die Ergebnisse zu der Zielgrof3e kurzfristige
Mortalitat (90-Tage-Mortalitat) als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Die Studie Hoerger 2023 ist die einzige Studie, die Daten zum Zusammenhang zwischen LM
und 90-Tage-Mortalitat speziell fir die Major-Leberresektion berichtet. Sie stellt mehrere
bindre Vergleiche mit Trennwert entsprechend des 10. / 25./50./ 75. / 90. Perzentils dar. Die
Ergebnisse fir die Major-Leberresektion sind ausschlieflich fiir den Vergleich des
75. Perzentils (niedrig: < 46; hoch: > 46) statistisch signifikant zugunsten der héheren LM.

Spezifisch fiir die Major-Leberresektion zeigte sich ein Zusammenhang zwischen der LM pro
KH und der 90-Tage-Mortalitat zugunsten héherer LM auf Basis 1 Studie mit niedriger interner
Validitat.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrofRe 90-Tage-Mortalitat auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

2 der 3 Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023) berichten statistisch signifikante Ergebnisse
zugunsten hoherer LM.

Dabei gibt die Studie Hoerger 2023 mehrere bindre Vergleiche mit Trennwert entsprechend des
10./25./50./75./90. Perzentils an und stellt Analysen fiir die Minor- und Major-Resektionen
zusammen dar. Fir die gemeinsame Betrachtung der Minor- und Major-Resektionen konnten,
mit Ausnahme des Vergleichs fiir das 90. Perzentil, durchgehend statistisch signifikante
Unterschiede zugunsten der hoheren LM festgestellt werden. Empirisch weist der Vergleich fir
das 90. Perzentil ebenfalls auf einen Vorteil fiir die hohere LM hin.

Die Studie Elshami 2023 zeigt einen signifikanten Unterschied zwischen KH mit niedriger LM
(Referenzkategorie) und KH mit hoher LM zugunsten der KH mit hoherer LM.

In der Studie Lee 2019 zeigt sich eine Tendenz zugunsten der hohen LM gegeniiber der
niedrigen LM, welche allerdings nicht statistisch signifikant ist.

Insgesamt wurde fiir die ZielgroBe 90-Tage-Mortalitat fiir die Leberresektionen, die nicht
eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der
LM pro KH und der 90-Tage-Mortalitdt zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu
bericksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 3 Studien
mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 11: Ergebnisse — Mortalitat (kurzfristige Mortalitat) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

90-Tage-postoperative
Mortalitat

30-Tage-postoperative
Mortalitat

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Elshami 2023 LM pro KH und Jahr 2471 kategorielle Analyse
* 90-Tage-Mortalitst 239 (9,7)

niedrig: <7 2321 230 (9,9) Referenzkategorie

hoch: 27 150 9 (6,0) 0,66 [0,49; 0,87]; 0,004

30-Tage-Mortalitat 143 (5,8)

niedrig: <7 2321 135 (5,8) Referenzkategorie

hoch: 27 150 8 (5,3) 1,18 [0,86; 1,62]; 0,31
Hoerger 2023 LM pro KH und Jahr 17 833 kategorielle Analyse
* Minor- und Major-Leberresektion

Mehrere Aufteilungen gemaR dem

10./25./50./75./ 90. Perzentil
niedrig: < 2 (10. Perzentil)
hoch: > 2 (10. Perzentil)
niedrig: < 7 (25. Perzentil)
hoch: > 7 (25. Perzentil)
niedrig: < 26 (50. Perzentil)
hoch: > 26 (50. Perzentil)
niedrig: < 46 (75. Perzentil)
hoch: > 46 (75. Perzentil)
niedrig: < 59 (90. Perzentil)
hoch: > 59 (90. Perzentil)

niedrig: < 46
hoch: > 46

1472 (9,1)
k. A. k. A.
k. A. k. A.
k. A. k. A.
k. A. k. A.
k. A. k. A.
k. A. k. A.
14 206 1251 (9,7)
3627 221 (6,6)
k. A. k. A.
k. A. k. A.

811 (5,0)
14 206 707 (5,5)
3627 104 (3,1)

Referenzkategorie
0,82 [0,67; 0,99]; k. A.
Referenzkategorie
0,72 [0,62; 0,84]; k. A.
Referenzkategorie
0,75 [0,63; 0,89]; k. A.
Referenzkategorie
0,67 [0,52; 0,87]; 0,003
Referenzkategorie

0,75 [0,47; 1,23]; k. A.

Referenzkategorie

0,55 [0,42; 0,73]; < 0,001
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Tabelle 11: Ergebnisse — Mortalitat (kurzfristige Mortalitat) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Mortalitat roh Adjustiertes OR
Interne Validitat n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Hoerger 2023 Major-Leberresektion
* 90-Tage-postoperative Mehrere Aufteilungen gemaR dem 744 (10,8)
Mortalitat 10./25./50./75./ 90. Perzentil
niedrig: < 2 (10. Perzentil) k. A. k. A. Referenzkategorie
hoch: > 2 (10. Perzentil) k. A. k. A. 0,79 [0,6; 1,05]; k. A.
niedrig: < 7 (25. Perzentil) k. A. k. A. Referenzkategorie
hoch: > 7 (25. Perzentil) k. A. k. A. 0,82 [0,68; 1,01]; k. A.
niedrig: < 26 (50. Perzentil) k. A. k. A. Referenzkategorie
hoch: = 26 (50. Perzentil) k. A. k. A. 0,82 [0,68; 1]; k. A.
niedrig: < 46 (75. Perzentil) 5929 628 (11,6) Referenzkategorie
hoch: > 46 (75. Perzentil) 1599 116 (7,9) 0,62 [0,49; 0,80]; < 0,001
niedrig: < 59 (90. Perzentil) k. A. k. A. Referenzkategorie
hoch: > 59 (90. Perzentil) k. A. k. A. 0,71 [0,5; 1,01]; k. A.
30-Tage-postoperative 420 (6,1)
Mortalitét niedrig: < 46 5929 362 (6,7) Referenzkategorie
hoch: > 46 1599 58 (3,9) 0,58 [0,41; 0,75]; < 0,001
Lee 2019 LM pro KH und Jahr 2256 kategorielle Analyse
* 90-Tage-Mortalitat 1622 k. A.
niedrig: < 11 k. A. 92 (10,5) Referenzkategorie
hoch: 211 k. A. 70 (7,7) 0,68 [0,46; 1,01]; 0,06
30-Tage-Mortalitat 85° k. A.
niedrig: < 11 k. A. 52 (5,9) Referenzkategorie
hoch: 211 k. A. 33 (3,6) 0,68 [0,40; 1,16]; 0,16
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Tabelle 11: Ergebnisse — Mortalitat (kurzfristige Mortalitat) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie ZielgroRe
Interne Validitat

Angabe zur Leistungsmenge

N

Mortalitat roh
n (%)

Adjustiertes OR
[95 %-KI]; p-Wert

a. eigene Berechnungen

*: niedrige interne Validitat
* . malige interne Validitat
%% %: hohe interne Validitat

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.1.5 Failure to rescue

1 von 10 eingeschlossenen Studien (Buettner 2016) berichtete verwertbare Ergebnisse fur die
ZielgrolRRe Failure to rescue (siehe Tabelle 12). Failure to rescue wurde definiert als Versterben
aufgrund > 1 aufgetretenen postoperativen Komplikationen. Die Studie Buettner 2016 wies
eine niedrige interne Validitat auf.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgrolRRe Failure to rescue auf KH-Ebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrolRRe Failure to rescue auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Die Studie Buettner 2016 berichtet fiir die LM auf KH-Ebene keine statistisch signifikanten
Ergebnisse.

Da keine statistisch signifikanten Ergebnisse fiir die ZielgréBe Failure to rescue fir die
Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen waren, auf KH-
Ebene vorlagen, konnte kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und Failure to rescue
abgeleitet werden.

Ergebnisse auf Arztebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
Zielgrof3e Failure to rescue auf Arztebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
Zielgrol3e Failure to rescue auf Arztebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Lediglich fiir die LM auf Arztebene stellt die Studie Buettner 2016 einen statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten einer hohen LM fiir beide Vergleiche (hohe LM versus
niedrige LM; hohe LM versus mittlere LM) dar.

Fiir die ZielgroRe Failure to rescue wurde fiir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der LM pro Arztin
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oder Arzt und Failure to rescue zugunsten héherer LM abgeleitet. Dabei ist zu berlicksichtigen,
dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 1 Studie mit niedriger
interner Validitat beruht.
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Tabelle 12: Ergebnisse — Mortalitat (Failure to rescue)

30.01.2025

gastrointestinale Blutungen

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Versterben aufgrund | Adjustiertes OR
Interne Validitdt einer Komplikation, [95 %-KI]; p-Wert
roh
n (%)
Buettner 2016 Failure to rescue: 16042 130° (8,1) kategorielle Analyse
* Versterben aufgrund > 1 LM pro KH:
postoperativen L
o niedrig: <11 657° 682 (10,3) 1,73 [0,94; 3,21]; 0,079
Komplikation:
Lungenddem, mittel: > 11 bis < 45 4832 432 (9,0) 1,49 [0,79; 2,84]; 0,222
respiratorische Insuffizienz, | hoch: > 46 481° 252 (5,2) Referenzkategorie
Pneumonie, . )
Myokardinfarkt, Infektion LM pro Arztin oder Arzt:
der Operationsstelle, niedrig: <4 608? 67?2 (11,2) 3,49 [1,91; 6,39]; < 0,001
Venenthrombose, akutes mittel: > 4 bis < 16 5572 512 (9,1) 2,71[1,46; 5,01]; 0,002
Nierenversagen, i
hoch: > 16 4382 18° (4,1) Referenzkategorie

a. eigene Berechnungen

% niedrige interne Validitat
% %: malige interne Validitat
% %% hohe interne Validitat

KH: Krankenhaus; KlI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten mit Komplikation; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-48 -



Rapid Report V24-04 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion 30.01.2025

5.5.2 Morbiditat
5.5.2.1 Postoperative Komplikationen

2 von 10 eingeschlossenen Studien (Gani 2017, Shaw 2013) berichteten verwertbare
Ergebnisse fiir die ZielgroRe postoperative Komplikationen (siehe Tabelle 13). Beide Studien
wiesen eine niedrige interne Validitat auf. In Anhang J werden die Ergebnisse zu der ZielgrofRe
postoperative Komplikationen als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe postoperative Komplikationen auf KH-Ebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe postoperative Komplikationen auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Beide Studien zeigen statistisch signifikante Unterschiede zugunsten einer hoheren
Leistungsmenge. Die Studie Shaw 2013 gibt 3 LM-Kategorien an, stellt allerdings nur fir den
Vergleich niedrige LM (Referenzkategorie) mit hoher LM ein Ergebnis dar.

Fir die ZielgroBe postoperative Komplikationen wurde ein Zusammenhang zwischen der LM
pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten einer héheren LM fir die
Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen waren,
abgeleitet. Dabei ist zu berticksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den
Ergebnissen von 2 Studien mit niedriger interner Validitat beruht.

Ergebnisse auf Arztebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe postoperative Komplikationen auf Arztebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe postoperative Komplikationen auf Arztebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Auch flr die Ergebnisse auf Arztebene berichtet die Studie Shaw 2013 Ergebnisse zum
Zusammenhang zwischen LM und dem Auftreten von postoperativen Komplikationen. Sie
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berichtet ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunsten einer héheren LM fiir den Vergleich
niedrige LM (Referenzkategorie) mit hoher LM. Fiir die Analyse niedrige LM im Vergleich zur
mittleren LM werden auch hier keine Ergebnisse in dieser Studie berichtet.

Fiir die ZielgroRe postoperative Komplikationen wurde fiir die Leberresektionen, die nicht
eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der
LM pro Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten einer
héheren LM abgeleitet. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs
auf den Ergebnissen von 1 Studie mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 13: Ergebnisse — Morbiditat (postoperative Komplikationen) (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Implantats oder Transplantats sowie
Blutungen

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N postoperative Adjustiertes OR
Interne Validitt Komplikationen, roh | [95 %-KI]; p-Wert
n (%)
Gani 2017 postoperative Morbiditat LM pro KH und Jahr 14 296 4164 (29,1) kategorielle Analyse
* Auftreten postoperativer niedrig: < 12 4341 1402 (32,3) Referenzkategorie
Komplikationen: Atemstillstand, ittel: 12—45 4608 1347 29,2 0,83 [0,74; 0,94]; 0,003
Pneumonie, akuter Myokardinfarkt, mittel: 12~ (29,2) 83[0,74;0,94]; 0,
Herzstillstand, akutes hoch: > 45 5347 1415 (26,5) 0,71 [0,59; 0,86]; < 0,001
Nierenversagen, Sepsis;
Schlaganfall, Venenthrombose,
gastrointestinale Blutungen,
Infektion der Operationsstelle
Shaw 2013 perioperative Morbiditat 8962 k. A. k. A. kategorielle Analyse
* Morbiditat wurde definiert als das | M pro KH und Jahr
Auftreten einer der folgenden Lo .
S . niedrig: < 40 k. A. k. A. (13) Referenzkategorie
Komplikationen in der
postoperativen Phase: mittel: 40-100 k. A. k. A. (9) k. A.
verfahrensbedingte Perforation hoch: > 100 k. A. k. A. (7) 0,53 [0,38; 0,71]; k. A.
und/oder Rissbildung, .
Wiederersffnung der LM pro Arztin oder Arzt und Jahr
Operationsstelle, mechanische niedrig: < 12 2563° 2312 (9) Referenzkategorie
Kom'pl'lk.atlon aufgrund eines mittel: 12—38 3306° 2983 (9) KA.
medizinischen Instruments,
hoch: > 38 3094° 2172 (7) 0,56 [0,46; 0,80]; k. A.

a. eigene Berechnungen

*: niedrige interne Validitat
* . malige interne Validitat
%% %: hohe interne Validitat

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.3 Weitere ZielgroRen
5.5.3.1 KH-Aufenthaltsdauer

3 der 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019) gaben verwertbare
Ergebnisse zur ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer an (siehe Tabelle 14). Die Studie Elshami 2023
unterscheidet zwischen KH-Aufenthaltsdauer als kontinuierliche Zielgrofe und KH-
Aufenthaltsdauer > 7 Tagen als bindre ZielgroRe. Die Studie Hoerger 2023 unterscheidet
zwischen KH-Aufenthaltsdauer als kontinuierliche ZielgréBe und (verlangerter) KH-
Aufenthaltsdauer als bindre Zielgr6Re, ohne diese ndaher zu definieren. Die Studie Lee 2019
gab Ergebnisse ausschliellich zur KH-Aufenthaltsdauer > 7 Tagen an. Alle 3 Studien wiesen
eine niedrige interne Validitat auf. In Anhang K werden die Ergebnisse zu der ZielgrofRe KH-
Aufenthaltsdauer als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Die Studie Hoerger 2023 ist die einzige Studie, die Daten zum Zusammenhang zwischen LM
und der KH-Aufenthaltsdauer speziell fiir die Major-Leberresektion berichtet. In der Studie
konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten der hohen Leistungsmenge
gezeigt werden.

Da keine statistisch signifikanten Ergebnisse fir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer auf
KH-Ebene gezeigt werden konnten, konnte kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der KH-Aufenthaltsdauer fir die Major-Leberresektion abgeleitet werden.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgroRRe KH-Aufenthaltsdauer auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Alle 3 Studien liefern Daten zum Zusammenhang zwischen LM und KH-Aufenthaltsdauer fiir
Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen sind. Lediglich
eine der 3 Studien (Elshami 2023) berichtete statistisch signifikante Ergebnisse zugunsten der
hohen Leistungsmenge im Vergleich zur niedrigen LM (Referenzkategorie) fur die Aufenthalts-
dauer > 7 Tage. Die Studien von Hoerger 2023 und von Lee 2019 zeigen hingegen nur geringe
Unterschiede zwischen niedriger und hoher LM, welche nicht statistisch signifikant sind.

Fiir die ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer wurde fiir die Leberresektionen, die nicht eindeutig
einer Major-Leberresektion zuzuordnen waren, ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der KH-Aufenthaltsdauer zugunsten einer hdheren LM abgeleitet. Dabei ist zu
bericksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 3 Studien
mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 14: Ergebnisse — Krankenhausaufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Aufenthaltsdauer Adjustiertes OR
Interne Validitat [Tage], Median [95 %-KI]; p-Wert
(1QR)
Elshami 2023 Krankenhausaufenthalts- LM pro KH und Jahr 2471 8,0 (6,0-13,0) |kategorielle Analyse
* dauer (in Tagen) niedrig: < 7 2321 80  (60-13,0) |k A.
hoch: 27 150 7,5 (6,0-13,0) |k.A.
n (%)
KH-Aufenthaltsdauer > 7 2471 1630 (66,0)
Tage niedrig: <7 2321 1538 (66,3) Referenzkategorie
hoch: >7 150 92 (61,3) 0,85 [0,75; 0,97]; 0,018
Hoerger 2023 Minor- und Major-Leberresektion
* Krankenhausaufenthalts- LM pro KH und Jahr 10 305° 6 (4-8) kategorielle Analyse
dauer
niedrig: < 46 8277 6 (4-8) k. A.
hoch: > 46 2028 6 (4-8) k. A.
n (%)
verlangerte KH- 10 305° 8215 (46,1)
Aufenthaltsdauer®
niedrig: < 46 8277 6563 (46,2) Referenzkategorie
hoch: > 46 2028 1652 (45,6) 0,99 (0,72; 1,37); 0,956
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Tabelle 14: Ergebnisse — Krankenhausaufenthaltsdauer (mehrseitige Tabelle)

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Aufenthaltsdauer Adjustiertes OR
Interne Validitt [Tage], Median [95 %-KI]; p-Wert
(1Qr)
Hoerger 2023 Major-Leberresektion
* Krankenhausaufenthalts- LM pro KH und Jahr 7528 6 (5-9) kategorielle Analyse
dauer niedrig: < 46 5929 6 (5-9) k. A.
hoch: > 46 1599 6 (5-9) k. A.
n (%)
verlangerte KH- 7528 4034 (53,6)
Aufenthaltsdauer® niedrig: < 46 5929 3206 (54,1) Referenzkategorie
hoch: > 46 1599 828 (51,8) 0,91 [0,65; 1,28]; 0,605
Lee 2019 Krankenhausaufenthalts- LM pro KH und Jahr 2256 n (%) kategorielle Analyse
* dauer 2 7 Tage niedrig: < 11 k. A. 607 (55,9) Referenzkategorie
hoch: 211 k. A. 608 (57,6) 1,06 [0,76; 1,47]; 0,73

a. eigene Berechnung

b. Die Studienautorinnen / -autoren geben nicht an, wie eine verlangerte KH-Aufenthaltsdauer definiert ist.
% niedrige interne Validitat

%% mallige interne Validitat

%% %: hohe interne Validitat

IQR: Interquartilsabstand; k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und
Patienten; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio
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5.5.3.2 Wiedereinweisung

4 der 10 eingeschlossenen Studien (Elshami 2023, Hoerger 2023, Lee 2019, Shaw 2013)
beinhalteten verwertbare Ergebnisse zur ZielgroRe Wiedereinweisung innerhalb von 30 Tagen
(siehe Tabelle 15). Alle 4 Studien wiesen eine niedrige interne Validitat auf. In AnhanglL
werden die Ergebnisse zu der ZielgroRe Wiedereinweisung als Forest Plot dargestellt.

Ergebnisse auf KH-Ebene
Major-Leberresektion

Die Studie Hoerger 2023 untersuchte einen potenziellen Zusammenhang zwischen LM und
Wiedereinweisung speziell fiir die Major-Leberresektion. Sie konnte keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen einer hohen LM und einer niedrigen LM zugunsten der
hohen Leistungsmenge zeigen.

Da keine statistisch signifikanten Ergebnisse fur die Zielgrofle Wiedereinweisung auf KH-Ebene
gezeigt werden konnten, konnte kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der
Wiedereinweisung fiir die Major-Leberresektion abgeleitet werden.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgrolRe Wiedereinweisung auf KH-Ebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Alle 4 Studien berichten Ergebnisse zu einem potenziellen Zusammenhang zwischen LM und
Wiedereinweisung fir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer Major-Leberresektion
zuzuordnen waren.

Nur eine der 4 Studien (Shaw 2013) zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten der hohen LM im Vergleich zur niedrigen LM (Referenzkategorie). Fiir die mittlere
LM-Kategorie stellten die Studienautorinnen und -autoren keine Ergebnisse dar.

Die Studien Elshami 2023, Hoerger 2023 und Lee 2019 zeigen keine signifikanten
Unterschiede, widersprechen dem Ergebnis von Shaw 2013 nicht.

Flr die ZielgroBe Wiedereinweisung und fir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten einer héheren LM abgeleitet. Dabei
ist zu berlcksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 4
Studien mit niedriger interner Validitat beruht.
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Ergebnisse auf Arztebene
Major-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Major-Leberresektion fiir die
ZielgroRe Wiedereinweisung auf Arztebene.

Minor-Leberresektion

Keine der eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zur Minor-Leberresektion fiir die
ZielgroRe Wiedereinweisung auf Arztebene.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Die Studie Shaw 2013 berichtet Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen LM und
Wiedereinweisung auch auf Arztebene. Sie zeigt einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten der hohen LM im Vergleich zur niedrigen LM (Referenzkategorie). Fiir die mittlere
LM-Kategorie stellten die Studienautorinnen und -autoren keine Ergebnisse dar.

Flr die ZielgroBe Wiedereinweisung und fir die Leberresektionen, die nicht eindeutig einer
Major-Leberresektion zuzuordnen waren, wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro
Arztin oder Arzt und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten einer héheren LM
abgeleitet. Dabei ist zu berticksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den
Ergebnissen von 1 Studie mit niedriger interner Validitat beruht.
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Tabelle 15: Ergebnisse — Wiedereinweisung (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie ZielgroRe Angabe zur Leistungsmenge N Wiedereinweisung, |Adjustiertes OR
Interne Validitt roh; n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Elshami 2023 Wiedereinweisung LM pro KH und Jahr 2471 250 (10,1) kategorielle Analyse
* innerhalb von 30 Tagen niedrig: <7 2321 232 (10,0) Referenzkategorie
hoch: 27 150 18 (12,0) 1,09 [0,59; 2,01]; 0,78
Hoerger 2023 ungeplante Minor- und Major-Leberresektion
* Wiedereinweisung LM pro KH und Jahr 17 833 1034 (5,8) kategorielle Analyse
innerhalb von 30 Tagen
niedrig: < 46 14 206 816 (5,7) Referenzkategorie
hoch: > 46 3627 218 (6,0) 1,08 [0,71; 1,63]; 0,718
Major-Leberresektion
LM pro KH und Jahr 75802 470 (6,2) kategorielle Analyse
niedrig: < 46 5929 373 (6,3) Referenzkategorie
hoch: > 46 1599 97 (6,1) 0,92 [0,62; 1,39]; 0,722
Lee 2019 Wiedereinweisung LM pro KH und Jahr 2256 1752 (7,8)° kategorielle Analyse
* innerhalb von 30 Tagen niedrig: < 11 k. A. 76 (7,1) Referenzkategorie
hoch: 211 k. A. 99 (9,4) 1,39 [0,73; 2,65]; 0,32
Shaw 2013 Wiedereinweisung 8962 1193° (23)° kategorielle Analyse
* innerhalb von 30 Tagen LM pro KH und Jahr
niedrig: < 40 k. A. k. A. (17) Referenzkategorie
mittel: 40-100 k. A. k. A. (13) k. A.
hoch: > 100 k. A. k. A. (12) 0,73 [0,64; 0,91]; k. A.
LM pro Arztin oder Arzt und Jahr
niedrig: < 12 25632 3592 (14) Referenzkategorie
mittel: 12-38 3306° 463° (14) k. A.
hoch: > 38 30942 3712 (12) 0,69 [0,56; 0,86]; k. A.
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Tabelle 15: Ergebnisse — Wiedereinweisung (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie
Interne Validitat

ZielgroRe

Angabe zur Leistungsmenge

Wiedereinweisung,
roh; n (%)

Adjustiertes OR

[95 %-KI]; p-Wert

a. eigene Berechnungen

*: niedrige interne Validitat
* . malige interne Validitat
%% %: hohe interne Validitat

k. A.: keine Angabe; KH: Krankenhaus; KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl der ausgewerteten Patientinnen und Patienten; n: Anzahl der
Patientinnen und Patienten mit einem Ereignis; OR: Odds Ratio

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-58 -



Rapid Report V24-04 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion 30.01.2025

5.5.4 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse wurde fiir keine der berichteten
ZielgroRRen durchgefihrt, weil die Studien zu heterogen waren.

5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Insgesamt konnten 10 Studien identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der LM
auf der KH- oder der Arztebene und der Qualitdit des Behandlungsergebnisses bei
anatomischen Leberresektionen untersuchten. Fir keine der im Folgenden genannten
Zielgrolen wurde der Zusammenhang zwischen der LM und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses auf Ebene der Kombination der LM von KH und Arztin oder Arzt
untersucht. Fir 8 ZielgroRen lagen verwertbare Ergebnisse vor. Im Folgenden werden die
Ergebnisse zu den ZielgroRen zusammengefasst (siehe Tabelle 16).

Major-Leberresektion

Spezifisch fiir die Major-Leberresektion zeigte sich fiir die ZielgroRe Versterben im KH ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer LM auf Basis von 1 Studie mit maRiger und 1 Studie mit niedriger interner
Validitat.

Sowohl fiir die 30- als auch 90-Tage-Mortalitdt zeigte sich spezifisch fir die Major-
Leberresektion ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM auf Basis 1 Studie mit niedriger interner
Validitat.

Fir die ZielgroRe Wiedereinweisung lagen keine statistisch signifikanten Ergebnisse vor,
sodass fur diese ZielgrofRe kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden konnte. Fiir die ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer
konnte ebenfalls kein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der KH-Aufenthaltsdauer
abgeleitet werden, da keine statistisch signifikanten Ergebnisse vorlagen.

Minor-Leberresektion

Flr die ZielgrofRe Versterben im KH wurde ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet. Dabei ist zu
bericksichtigen, dass die Ableitung des Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 1 Studie mit
maRiger interner Validitat beruht.

Nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuzuordnen

Fiir die ZielgroRe langfristige Mortalitat (Gesamtiiberleben) konnte ein Zusammenhang
zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM
abgeleitet werden. Das Ergebnis beruht auf 3 Studien mit niedriger interner Validitat.
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Fur die ZielgroRe Versterben im KH konnte ein Zusammenhang zwischen der LM pro KH und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten hoherer LM abgeleitet werden, auf Basis
von 4 Studien mit niedriger interner Validitit. Auch fiir die LM pro Arztin oder Arzt konnte
insgesamt fir diese ZielgroBe ein Zusammenhang abgeleitet werden, auf Basis von 3 Studien
mit niedriger interner Validitat.

Sowohl fir die 30- als auch die 90-Tage-Mortalitdt wurde ein Zusammenhang zwischen der
LM pro KH und der Qualitat des Behandlungsergebnisses zugunsten héherer LM identifiziert.
Fir die 30-Tage-Mortalitat beruhte dieses Ergebnis auf 3 Studien mit niedriger interner
Validitat und fir die 90-Tage-Mortalitdt lagen 3 Studien mit niedriger interner Validitat
zugrunde.

Fur die ZielgroBe Failure to rescue konnte auf KH-Ebene kein Zusammenhang zwischen LM
und Qualitdat des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Allerdings zeigte sich auf
Arztebene ein Zusammenhang zugunsten hoherer LM, basierend auf 1 Studie mit niedriger
interner Validitat.

Fiir die ZielgroRe postoperative Komplikationen konnten sowohl auf KH-Ebene als auch auf
Arztebene ein Zusammenhang zwischen LM und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer LM abgeleitet werden. Auf KH-Ebene basiert dieses Ergebnis auf 2 Studien
mit niedriger interner Validitat und auf Arztebene auf einer Studie mit niedriger interner
Validitat.

Auch fir die weiteren ZielgroRen KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung konnte ein
Zusammenhang zugunsten hoherer LM abgeleitet werden. Fir die ZielgroBe KH-
Aufenthaltsdauer wurde auf KH-Ebene auf Basis von 3 Studien mit niedriger interner Validitat
ein Zusammenhang abgeleitet. Fir die Zielgrofle Wiedereinweisung konnte sowohl auf KH- als
auch auf Arztebene dieser Zusammenhang auf Basis von 4 bzw. 1 Studie mit niedriger interner
Validitat identifiziert werden.

Eine Aussage zu den Effekten von fiir anatomische Leberresektionen eingefiihrten
Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses konnte nicht getroffen
werden, weil keine aussagefahigen Studien dazu identifiziert wurden.
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Tabelle 16: Zusammenfassung der Ergebnisse (mehrseitige Tabelle)

ZielgroBenkategorie KH
ZielgroRe
Patientengruppe

Arztin oder Arzt

Kombination Zusammenfassung

Mortalitat

Gesamtiberleben

anatomische s
Leberresektion?®

Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene

Versterben im KH

Major- Mk
Leberresektion
Minor- ek

Leberresektion

Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene

Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene

Leberresektion?®

anatomische M s Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion?® hoheren LM auf KH- und
Arztebene
30-Tage-Mortalitat
Major- ™ - Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion héheren LM auf KH-Ebene
anatomische s - Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion?® héheren LM auf KH-Ebene
90-Tage-Mortalitat
Major- M - Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion héheren LM auf KH-Ebene
anatomische ™ - Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion? hoheren LM auf KH-Ebene
Failure to rescue
anatomische Ok ™ Zusammenhang zugunsten einer
Leberresektion? hoheren LM auf Arztebene
Morbiditat
postoperative Komplikationen
anatomische s s Zusammenhang zugunsten einer

hoheren LM auf KH- und
Arztebene

Weitere Zielgr6Ben

KH-Aufenthaltsdauer

Major- Kk
Leberresektion

anatomische s
Leberresektion?®

kein Zusammenhang ableitbar

Zusammenhang zugunsten einer
héheren LM auf KH-Ebene
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Tabelle 16: Zusammenfassung der Ergebnisse (mehrseitige Tabelle)

ZielgroBenkategorie KH Arztin oder Arzt  Kombination Zusammenfassung
ZielgroRe
Patientengruppe

Wiedereinweisung

Major- Sk - - kein Zusammenhang ableitbar

Leberresektion

anatomische Mk Mk - Zusammenhang zugunsten einer

Leberresektion?® hoheren LM auf KH- und
Arztebene

a. Anatomische Leberresektionen, die sich nicht eindeutig einer Major-Leberresektion zuordnen lassen.

<>: kein Zusammenhang ableitbar

N: Zusammenhang zugunsten héherer LM

J : Zusammenhang zuungunsten hoherer LM

Validitat der zugrunde liegenden Studien:

*: Ergebnis basierend auf 1 oder mehreren Studien mit niedriger interner Validitat

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

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

—: keine (verwertbaren) Ergebnisse

KH: Krankenhaus; LM: Leistungsmenge
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6 Diskussion

Die 10 in den Rapid Report eingeschlossenen Studien berichteten adjustierte Ergebnisse, aus
denen ein Zusammenhang zwischen der LM und der Behandlungsqualitat zugunsten héherer
LM fiir 8 ZielgroBen auf KH- und / oder Arzt-Ebene abgeleitet wurde. Allerdings wurde der
Zusammenhang ausschlieBlich auf der KH- und/oder Arzt-Ebene, nicht aber flur die
kombinierte Ebene der LM von Arztin oder Arzt und KH untersucht, sodass zur Letzteren keine
Aussage getroffen werden kann. Auch zu den Effekten von in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahlen wurden keine Studien identifiziert.

In den Bericht konnten 8 Studien aus den USA und 2 deutsche Studien eingeschlossen werden.
Die deutschen Studien nutzten bundesweite DRG-Daten fir ihre Auswertungen.

Uberschneidung der Datenbasis

Einige Studien verwenden die gleiche Datenbank sowie teilweise deutlich Gberlappende
Zeitraume fiur die Datenerhebung (siehe Abschnitt 5.2). Aus diesem Grund kommt es bei
diesen Studien zur Uberschneidung der Datenbasis, die bei der Bewertung der in diesem
Bericht dargestellten Ergebnisse bericksichtigt werden muss.

Definition der Major-Leberresektion und Spezifizierung der Resektionsverfahren

Ziel des vorliegenden Rapid Reports ist die Untersuchung und Darstellung eines moglichen
Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
bei Major-Leberresektion (drei oder mehr Segmenten) sowie auch allen sonstigen
anatomischen Leberresektionen.

In 5 Studien (Gani 2017, Hoerger 2023, Krautz 2020, Uttinger 2022, Zaydfudim 2018) wurde
spezifisch unterteilt in Minor- und / oder Major-Leberresektion. Die Studien Hoerger 2023,
Krautz 2020 und Uttinger 2022 spezifizierten weiter in die Hemihepatektomie,
Trisektorektomien (Major-Leberresektion) und in die multiple Segmentresektion sowie
Bisegmentektomie (Minor-Leberresektion). Die anderen 5 Studien (Buettner 2016, Elshami
2023, Hashimoto 2017, Lee 2019, Shaw 2013) unterteilten in partielle Leberresektion
und / oder (rechte / linke; erweiterte) Lobektomien.

Die Studien Hoerger 2023 und Krautz 2020 stellten adjustierte Ergebnisse fiir die in den
Studien betrachteten ZielgroRen spezifisch fur die Minor- und / oder Major-Resektionen dar.
Hoerger 2023 stellt zusatzlich Ergebnisse differenziert nach hepatozellularem Karzinom und
intrahepatischem Cholangiokarzinom dar (siehe Abschnitt 5.5.1.1). Elshami 2023 stellt das
perihilare Cholangiokarzinom dar.

Da in der Literatur die (Major-)Leberresektion aufgrund der Anzahl von zu entnehmenden
Segmenten unterschiedlich definiert wird, ware eine detaillierte Darstellung, wie viele und
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welche Segmente entnommen wurden, in den eingeschlossenen Studien fiir eine gezieltere
Ergebnisdarstellung wiinschenswert gewesen.

Die Studie Hashimoto 2017 hat sowohl Patientinnen und Patienten, die sich einer Lobektomie
als auch einer Wedge-Resektion (atypische Resektion) unterzogen haben, eingeschlossen.
Dabei geben die Studienautorinnen und -autoren an, dass die Mehrzahl der Patientinnen und
Patienten eine Lobektomie erhielt. Fiir die relevante Analyse zur ZielgroRBe Versterben im KH
(siehe Abschnitt 5.5.1.2) erfolgte keine getrennte Darstellung nach Lobektomie und Wedge-
Resektion. Diese fehlende Trennung der beiden unterschiedlichen Interventionsarten muss
bei der Interpretation der Ergebnisse dieser Studie berticksichtigt werden.

Unterschiedliche Definitionen der LM-Kategorien

In den eingeschlossenen Studien werden jeweils unterschiedliche Grenzen der
Leistungsmengenkategorien beschrieben, sodass die einzelnen Kategorien nicht immer in
einer vergleichbaren GroRRenordnung liegen. Dies kann die Vergleichbarkeit und
Ubertragbarkeit der Ergebnisse limitieren und damit die Aussagekraft fiir die Fragestellung
des vorliegenden Berichts einschranken. Vor diesem Hintergrund fiel in der Studie Elshami
2023 auf, dass die hohe LM-Kategorie nur 2 Krankenhduser beinhaltet. Im Vergleich dazu
befinden sich 469 Krankenh&duser in der niedrigen LM-Kategorie. Bei der Interpretation der
Ergebnisse dieser Studie ist daher zu beachten, dass die Ergebnisse fiir die hohe LM-Kategorie
auf dem Behandlungsergebnis von lediglich 2 KHs beruhen.

Ergebnisgesteuerte Bildung der LM-Kategorien

Aus allen Studien wurden die berichteten Konfidenzintervalle sowie Effektschatzer
dargestellt. In der Studie Hoerger 2023 wurden fiir die Zielgro3en 90-Tage-Mortalitat sowie
fur die langfristige Mortalitdt (Gesamtiberleben) fir unterschiedliche Perzentile als
Trennwert jeweils einzelne Modelle berechnet (Vergleich niedrige LM versus hohe LM anhand
des jeweiligen Perzentils; siehe Tabelle 11 und Tabelle 9). Die Autorinnen und Autoren wahlen
die Aufteilung mit Trennwert entsprechend des 75. Perzentils als Hauptanalyse, da zu diesem
Wert der Unterschied hinsichtlich 90-Tage-Mortalitat maximiert wird. Diese Aufteilung gemaf}
des 75. Perzentii wurde fur alle weiteren Endpunkte (30-Tage-Mortalitat,
KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung) gewahlt. Aufgrund dieses explorativen
Vorgehens sind die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretieren und auch die Ergebnisse der
einzelnen Analysen mit Trennwerten des 10. / 25. / 50. / 90. Perzentils (sofern in der Studie
dargestellt) in die Ergebnisbewertung einzubeziehen.
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7 Fazit

Im vorliegenden Bericht wurden 10 retrospektive Kohortenstudien, basierend auf
Routinedaten, mit niedriger (9 Studien) und maRiger (1 Studie) interner Validitat
eingeschlossen. In 5 Studien wurde spezifisch unterteilt in Minor- und/oder Major-
Leberresektion. Die Ubrigen 5 Studien unterteilen in partielle Leberresektion und / oder
(rechte / linke; erweiterte) Lobektomien. Fir alle von den Studien untersuchten relevanten
ZielgroRen konnten verwertbare Ergebnisse identifiziert werden.

Fiir die Major-Leberresektion konnte auf KH-Ebene fiir die ZielgroRe kurzfristige Mortalitat
(Versterben im KH, 30- und 90-Tage-Mortalitdt) ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro KH und der Behandlungsqualitat zugunsten héherer LM abgeleitet
werden. Dabei ist zu beachten, dass fiir die ZielgroBen 30- und 90-Tage-Mortalitdt jeweils nur
1 Studie vorlag. Fir die ZielgroRen KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung konnte auf
KH-Ebene kein Zusammenhang abgeleitet werden.

Spezifisch fur die Minor-Leberresektion konnte fiir die ZielgroRe Versterben im KH ein
Zusammenhang zwischen der LM pro KH und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten hoherer LM abgeleitet werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Ableitung des
Zusammenhangs auf den Ergebnissen von 1 Studie beruht.

Fiir alle Gbrigen anatomischen Leberresektionen, die sich nicht eindeutig einer Major-
Leberresektion zuordnen lielen, konnte auf KH-Ebene fiir die ZielgréBen langfristige
Mortalitdt (Gesamtiiberleben), kurzfristige Mortalitat (Versterben im KH, 30- und 90-Tage-
Mortalitat), postoperative Komplikationen, KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung ein
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitdt zugunsten
hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden. Dabei ist zu beachten, dass fir die ZielgroRen
kurzfristige Mortalitat (30- und 90-Tage-Mortalitdt), postoperative Komplikationen,
KH-Aufenthaltsdauer und Wiedereinweisung nur 1 beziehungsweise 2 Studien signifikante
Ergebnisse zeigten. Auf der Arztebene konnte fiir die ZielgroRen kurzfristige Mortalitat
(Versterben im KH), Failure to rescue, postoperative Komplikationen und Wiedereinweisung
ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Behandlungsqualitdt zugunsten
hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden. Auch hier ist zu bertlicksichtigen, dass die
Ergebnisse auf 1 bis 3 Studien basieren. Fiir die ZielgroRRe Failure to rescue konnte auf KH-
Ebene kein Zusammenhang abgeleitet werden.

Fiir die Effekte von in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen wurde keine Studie
identifiziert, sodass auch hier keine Aussage dazu getroffen werden kann.
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Anhang A Suchstrategien

Suche nach systematischen Ubersichten
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to May 20, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [40]- High specificity strategy (adaptiert)

30.01.2025

# Searches

1 (liver resection or hepatectomy).mp.

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

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

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

5 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or surgical* or physician* or provider*) adj2
(volume* or caseload* or experience* or characteristic* 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 cochrane database of systematic reviews.jn.

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

13 (meta analysis or systematic review).pt.

14 or/11-13 [Wong - High specificity strategy]

15 14 not (exp animals/ not humans.sh.)

16 and/10,15

17 16 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

18 ..l/ 16 yr=2019-Current

2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

liver resection or hepatectomy

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

wIiN |- | ®®

#2 AND #1
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Suche nach Primérstudien
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to July 15, 2024

# Searches

1 Hepatectomy/

2 ((liver* or hepatic* or hepato*) adj3 (resection* or lobectom*)).ti,ab.

3 hepatectom*.ti,ab.

4 or/1-3

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

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

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

8 ((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.

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

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

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

12 or/5-11

13 and/4,12

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

15 hi.fs. or case report.mp.

16 or/14-15

17 13 not 16

18 17 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

19 |18 and 2010:3000.(dp).
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2. Embase
Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2024 July 15

# Searches

1 exp hepatectomy/

2 liver resection/

3 ((liver* or hepatic* or hepato*) adj3 (resection* or lobectom*)).ti,ab.

4 hepatectom*.ti,ab.

5 or/1-4

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

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

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

9 ((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.

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

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

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

13 or/6-12

14 and/5,13

15 14 not medline.cr.

16 15 not (exp animal/ not exp human/)

17 16 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

18 17 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or viethamese) not (english or german)).lg.

19 limit 18 to yr="2010 -Current"
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 7 of 12, July 2024

# Searches

#1 [mh AHepatectomy]

#2 ((liver* OR hepatic* OR hepato*) NEAR/3 (resection* OR lobectom*)):ti,ab

#3 hepatectom*:ti,ab

H4 #1 OR #2 OR #3

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

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

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

#8 ((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

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

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

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

#12 |#5or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11

#13 |#4 and #12

#14 | #13 not (*clinicaltrial*gov* or *who*trialsearch* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#15 |#14 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#16 |#15 with Publication Year from 2010 to 2024, in Trials
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Anhang B  Patientencharakteristika

Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Buettner 2016
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: <11 mittel: > 11 bis < 452 hoch: > 46
Anzahl der Patientinnen / Patienten 5075 1824 1568 1683
partielle Hepatektomie, n (%) 3097 (61,0°)
Lobektomie, n (%) 1978 (39,0°)
Alter [Jahre], n (%)°
<50 921 (18,2)
50-59 1362 (26,8)
60-69 1509 (29,7)
>70 1282 (25,3)
Geschlecht [w/ m], % 452 /55
Charlson-Comorbidity-Score > 6, n (%) 1042 (20,5)
LM-Kategorie pro Arztin / Arzt und Jahr niedrig: <4 mittel: > 4 bis < 16 hoch: 216
Anzahl der Patientinnen / Patienten 5075 1722 1720 1633
Grunderkrankung
primares Leberkarzinom k. A.
Lebermetastasen k. A.
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Elshami 2023
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: <7 hoch: 27
Anzahl der Patientinnen / Patienten 2471 2321 150
Alter [Jahre], Median (IQR) k. A. 66 (58-73) 65 (58-71)
Alter 2 65 Jahre, n (%) 1383(56,0)° 1306 (56,3) 77 (51,3)
Geschlecht [w/ m], % 570/ 43¢ 56° /44 65° /35
Charlson-Deyo-Score, n (%)
0 1729 (70,0)° 1617 (69,7) 112 (74,7)
1 542 (21,9)° 510 (22,0) 32 (21,3)
22 200 (8,1)° 194 (8,3) 6 (4,0)
Grunderkrankung, n
perihilidgres Cholangiokarzinom 2471
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Gani 2017
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: < 12 mittel: 12 — 45 hoch: > 45
Anzahl der Patientinnen / Patienten 14 296 4341 4608 5347
Major-Hepatektomie, n (%) 4789 (33,5) 1389 (32,0)° 1695 (36,8)° 1705 (31,9)°
partielle Lobektomie, n (%) 9507 (66,5) 2952 (68,0)° 2913 (63,2)° 3642 (68,1)°
Alter [Jahre], Median (IQR) 61 (52-70)
Alter [Jahre], n (%)
18-44 1477 (10,1)
45-64 6996 (48,9)
65-74 3885 (27,2)
>75 1968 (13,8)
Geschlecht [w/ m], % 46 / 54
Charlson-Comorbidity-Score, n (%)
2 1300 (9,1)
3-5 1783 (12,5)
6 7992 (55,9)
>6 3221 (22,5)
Grunderkrankung, n (%)
primares Leberkarzinom 3693 (25,8)
Lebermetastasen 10 603 (74,2)
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Hashimoto 2017¢
LM-Kategorie pro Arzt und Jahr
Anzahl der Patientinnen / Patienten 13 467
Lobektomie, n (%) 3757 (27,9)°
Wedge-Resektion, n (%) 9710 (72,1)°
Alter [Jahre], MW (SD) 58,0 (14,3)°
Geschlecht [k. A. / k. A], % 514f/49¢f
Charlson-Comorbidity-Score, Median 6° (k. A.8)
(IQR)
Grunderkrankung k. A.
Hoerger 2023
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: < 46 hoch: > 46
Anzahl der Patientinnen / Patienten 17 833 14 206 3627
Minor-Hepatektomie, n (%) 10 305 (57,8)° 8277 (58,3) 2028 (55,9)
Major-Hepatektomie, n (%) 7528 (42,2)° 5929 (41,7) 1599 (44,1)
Alter [Jahre], Median (IQR) k. A. 66 (58-73) 64 (57-71)
Geschlecht [w/ m], % 35° / 65° 36° /64 34° /66
Charlson-Deyo-Comorbidity-Score, n (%)
0-1 14 728 (82,6)° 11633 (81,9) 3095 (85,3)
22 3105 (17,4)° 2573 (18,1) 532 (14,7)
Grunderkrankung, n (%)
HCC 13 066 (73,3)° 10 489 (73,8) 2577 (71,1)
ICC 4767 (26,7)° 3717 (26,2) 1050 (28,9)
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Krautz 2020
LM-Kategorie pro KH und Jahr sehr niedrig: niedrig: mittel: hoch: sehr hoch:
1-10 11-20 21-40 41-100 > 100
Anzahl der Patientinnen / Patienten 31 114" 9734 4953 4648 6555 5224
Major-Resektion, n (%) 17 273 (55,5°) 4208 (43,2) 2480 (50,1) 2646 (56,9) 4399 (67,1) 3540 (67,8)
Trisektorektomie" 3286 (10,6") 463 (4,8) 393 (7,9) 515 (11,1) 989 (15,1) 926 (17,7)
Hemihepatektomie” 13 987 (45,0°) 3745 (38,5) 2087 (42,1) 2131 (45,9) 3410 (52,0) 2614 (50,0)
Alter [Jahre], MW/ 62,8° 65,0 64,1 63,1 61,6 60,6
Alter 2 65 Jahre, n (%) 8863 (51,3)° 2455 (58,3) 1369 (55,2) 1385 (52,3) 2092 (47,6) 1562 (44,1)
Geschlecht [w / m], % 43b /57b 42/ 58° 41 /59° 42 /58° 43 /57° 45 / 55°
Minor-Resektion, n (%) 13 841 (44,5°) 5526 (56,8) 2473 (49,9) 2002 (43,1) 2156 (32,9) 1684 (32,2)
Bisegmentektomie 5523 (17,8 2218 (22,8) 956 (19,3) 816 (17,6) 884 (13,5) 649 (12,4)
multiple Segmentektomie 8318 (26,7°) 3308 (34,0) 1517 (30,6) 1186 (25,5) 1272 (19,4) 1035 (19,8)
Alter [Jahre], MW 63,4° 65,2 64,5 62,6 61,2 59,9
Alter 2 65 Jahre, n (%) 7423 (53,6)° 3228 (58,4) 1416 (57,3) 1034 (51,7) 1006 (46,7) 739 (43,9)
Geschlecht [w / m], % 44b / 56P 45/ 55° 44 / 56° 42/ 58° 44 / 56° 48 / 52°
Komorbiditat, n (%)
koronare Herzkrankheit 3266 (10,5)° 1152 (11,8) 573 (11,6) 466 (10,0) 569 (8,7) 506 (9,7)
Bluthochdruck 13 844 (44,5) 4656 (47,8) 2197 (44,4) 1980 (42,6) 2767 (42,2) 2244 (43,0)
periphere GefaRerkrankungen 459 (1,5)° 167 (1,7) 71(1,4) 57 (1,2) 90 (1,4) 74 (1,4)
COPD 2011 (6,5)° 737 (7,6) 299 (6,0) 301 (6,5) 347 (5,3) 327 (6,3)
chronische Lebererkrankung 3643 (11,7)° 947 (9,7) 514 (10,4) 541 (11,6) 843 (12,9) 798 (15,3)
schwere Nierenerkrankung 2263 (7,3)° 853 (8,8) 383 (7,8) 355 (7,6) 414 (6,3) 258 (4,9)
Diabetes mellitus 6414 (20,6)° 1969 (20,2) 978 (19,7) 851 (18,3) 1151 (17,6) 1465 (28,0)
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Adipositas 2442 (7,8)° 767 (7,9) 383(7,7) 321 (6,9) 494 (7,5) 477 (9,1)
Koagulopathie 351 (1,1)° 109 (1,1) 67 (1,4) 69 (1,5) 79(1,2) 27 (0,5)
Grunderkrankung, n (%)
Metastasen 14 009 (45,0°) 4664 (47,9) 2439 (49,2) 2221 (47,8) 2764 (42,2) 1921 (36,8)
maligne hepatobilidare Neoplasie 10 011 (32,2°) 2553 (26,2) 1442 (29,1) 1444 (31,1) 2362 (36,0) 2210 (42,3)
benigne hepatobilidre Erkrankung 2456 (7,9%) 711 (7,3) 344 (6,9) 366 (7,9) 583 (8,9) 452 (8,7)
andere 4638 (14,9°) 1806 (18,6) 728 (14,7) 617 (13,3) 846 (12,9) 641 (12,3)
Lee 2019
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: < 11 hoch: > 11
Anzahl der Patientinnen / Patienten 2256
Alter > 65 Jahre, n (%) 1112 (49,3)°
Geschlecht [w/ m], % 54° / 46°
Charlson-Deyo-Comorbidity-Score, n (%)
0 1516 (67,2)°
1 512 (22,7)°
22 228 (10,1)°
Grunderkrankung, n (%)
ICC Stadium | 766 (34,0)°
ICC Stadium Il 425 (18,8)°
ICC Stadium Il 218 (9,7)°
Stadium unbekannt 844 (37,4)°
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -95-



Rapid Report V24-04

Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion

Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Shaw 2013
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: < 40 mittel: 40 — 100 hoch: > 100
LM-Kategorie pro Arztin / Arzt und Jahr niedrig: < 12 mittel: 12 — 38 hoch: > 38
Anzahl der Patientinnen / Patienten 8962 2563° 3306° 3093°
Alter [Jahre], Median (IQR) 57 (k. AJ)
Geschlecht [w/ m], % 530 /47
Komorbiditat, n (%) k. A.
Grunderkrankung, n (%)
primare maligne Erkrankung 2035 (22,7)°
sekundare maligne Erkrankung 5628 (62,8)°
gutartige Erkrankung 1299 (14,5)°
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Uttinger 2022
LM-Kategorie pro KH und Jahr niedrig: < 25 hoch: 2 25
Anzahl der Patientinnen / Patienten® 28 791 15 654 13137
Trisektorektomie, n (%) 3367 (11,7) 1186 (7,6) 2181 (16,6)
Hemihepatektomie, n (%) 13 116 (45,6) 6807 (43,5) 6309 (48,0)
mehrfache Segmentresektion, n (%) 7522 (26,1) 4878 (31,2) 2644 (20,1)
Bisegmentektomie, n (%) 4084 (14,2) 2660 (17,0) 1424 (10,8)
Alter [Jahre], MW (SD) 64,3 (12,2) 66,0 (11,0) 62,3 (13,1)
Alter [Jahre], n (%)
<59 8725 (30,3) 4031 (25,8) 4694 (35,7)
60-74 14 417 (50,1) 7975 (50,9) 6442 (49,0)
275 5649 (19,6) 3648 (23,3) 2001 (15,2)
Geschlecht [w/ m], % 39/61° 40/ 60° 39/61°
Charlson-Comorbidity-Score, MW (SD) 103,6 (5,8) 103,4 (5,6) 103,8 (6,0)
Grunderkrankung, n (%)
Leberkarzinom 10 246 (35,6) 4820 (30,8) 5426 (41,3)
Gallenblasenkarzinom 865 (3,0) 518 (3,3) 347 (2,6)
Cholangiokarzinom 1346 (4,7) 412 (2,6) 934 (7,1)
sekundare Neoplasien 16 334 (56,7) 9904 (63,3) 6430 (49,0)
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie
Charakteristikum
Kategorie

Gesamt

LM-Kategorie 1

LM-Kategorie 2

LM-Kategorie 3

LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5

Zaydfudim 2018
LM pro KH und Jahr
MW; Median; gew. Spannweite
Anteil KH mit LM > 5, %
Anzahl der Patientinnen / Patienten
Alter [Jahre], n (%)
<40
40-49
50-59
60-69
70-79
80-89
Geschlecht [m / w], %
Komorbiditat, wie:
Alkoholmissbrauch/-abhangigkeit
COPD
Koagulopathie

Diabetes mellitus (ohne
Komplikationen)

Diabetes mellitus mit chronischen
Komplikationen

Drogenabhédngigkeit
Bluthochdruck

Lebererkrankung

23,6; 15; 5-900
73,4
2750

450 (16,4)
390 (14,2)
660 (24,0)
695 (25,3)
445 (16,2)
110 (4,0)
k.A./k. A.

70 (2,5)
360 (13,1)
350 (12,7)
390 (14,2)

35(1,3)

40 (1,5)
1205 (43,8)
380 (13,8)
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Tabelle 17: Charakterisierung der Studienpopulationen (mehrseitige Tabelle)
Studie Gesamt LM-Kategorie 1 LM-Kategorie 2 LM-Kategorie 3 LM-Kategorie 4 LM-Kategorie 5
Charakteristikum
Kategorie
Metastasen 395 (14,4)
Adipositas 265 (9,6)
periphere GefaRerkrankungen 80(2,9)
solider Tumor ohne Metastasen 390 (14,2)
Grunderkrankung k. A.

a. entsprechend den Angaben der Studienautorinnen / -autoren tbernommen

b. eigene Berechnung

c. Eine Patientin / ein Patient fehlt.

d. Ein Charlson-Score > 6 wurde als hohe Komorbiditat eingestuft.

e. Die Angaben zu den Patientencharakteristika beziehen sich in der Publikation auf Lobektomie und Wedge-Hepatektomie.

f. Die in der Publikation angegebenen Daten lassen nicht erkennen, welchem Geschlecht die Anzahl zugeordnet werden kann.

g. IQR liegt differenziert nach Karrierestand der Arztin / des Arztes zwischen 3-8 und 3-9.

h. Die in der Publikation angegebenen Daten sind in Abbildung 1 und Tabelle 2 unterschiedlich dargestellt. Hier wird die Darstellung aus Tabelle 2 ibernommen.
i. Die in der Publikation berichteten Standardabweichungen sind unplausibel.

j- 1QR unterscheidet sich zwischen ,,General surgeon” und ,Specialist surgeon” zwischen 46-67 und 46-66.

k. In der Publikation wurde als weiteres Verfahren die Transplantation mit einer Gesamtzahl von 702 (2,4 %) Patientinnen und Patienten angegeben (niedrige LM
123 (0,8 %) und hohe LM 579 (4,4 %) der Patientinnen und Patienten).

HCC: hepatozelluldres Karzinom; ICC: intrahepatisches Cholangiokarzinom; IQR: Interquartilsabstand; KH: Krankenhaus; k. A.: keine Angabe; LM: Leistungsmenge;
m: mannlich; MW: Mittelwert; n: Anzahl der Patientinnen und Patienten in einer Kategorie; SD: Standardabweichung; w: weiblich
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Anhang C Interventionen- und Prozeduren-Codes
Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)
Studie Leistung® Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®) Ausgeschlossene | Anmerkungen
Studien- Leistungen
zeitraum
Buettner 2016 |= major liver surgery [ICD-9-CM k. A.
01.01.2000—- = liver resection fora |= 5022 (partielle Hepatektomie: Leberteilresektion)
31.12.2009 primary diagnosis of | = 5033 (Lobektomie der Leber)
cancer (If)bectomy = 1550 (bosartige Neubildung der Leber und der intrahepatischen Gallengange:
End partial Leber und primarer Sitz)
epatectomy) = 1997 (bosartiges Neoplasma der Leber)
Elshami 2023 = intrahepatic bile ICD for Oncology (3rd edition) histology codes nicht
2010-2017 duct excision with /| = 8010 (nicht spezifizierte Karzinome) onkologische
without partial = 8140 (Adenokarzinom) Verfahren
hepatectomy = 8160 (Gallengangsadenom, intrahepatisches Cholangiokarzinom) Iokoreglon.arer
* extended right or = 8162 (Klatskin-Tumor) therapeutischer
left lobectomy Prozeduren:
= |okale
Exzisionen
= Ablation
= Kryochirurgie
= Laserchirurgie
= photo-
dynamische
Therapie
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -100 -



Rapid Report V24-04 Version 1.0

Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion 30.01.2025

Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)

Studie Leistung? Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®) Ausgeschlossene | Anmerkungen
Studien- Leistungen
zeitraum
Gani 2017 = liver resection for ICD-9-CM Notoperationen |= Leberresektion
2001-2011 primary liver cancer | 5022 (partielle Hepatektomie) wird unterteilt
* liver resection fora |= 50.3 (Lobektomie der Leber) in Major-
secondary = 155 (Bosartige Neubildung der Gallenblase und intrahepatischen Gallengédnge) Hepatektomie
metastatic liver = 155.0 (Leber, primarer Sitz) und .
lesion ’ ! Lobektomie.
= 155.1 (intrahepatische Gallengénge) » Es werden
= 155.2 (Leber, ohne Angabe, ob primarer oder sekundarer Sitz) offen
= 197.7 (Sekundare bosartige Neubildung der Atmungs- und Verdauungsorgane: chirurgische
Leber) und
minimalinvasive
Verfahren

bericksichtigt.

Hashimoto = wedge hepatectomy |ICD-9-CM Trauma- oder
2017 = |obectomy = 50.22 (partielle Hepatektomie) Empfanger-
2000-2014 = 50.3 (Lobektomie der Leber) Fe:atektomie
z. B.
Transplantation)
Hoerger 2023 minor or major ICD for Oncology (3rd edition) code Transplantation
2004-2017 hepatectomy for = 8170 (Leberzelladenom, hepatozelluldres Karzinom o. n. A.) (61 und 75)
primary liver tumors -

8171 (fibrolamelldres Leberzellkarzinom)

(HCC, 1cC) = 8172 (szirrhdses hepatozelluldres Karzinom)

= 8173 (spindelzelliges hepatozelluldres Karzinom)

8174 (larzelliges hepatozelluldres Karzinom)

8175 (pleomorphes hepatozelluldres Karzinom)

8160 (Gallengangsadenom, intrahepatisches Cholangiokarzinom)
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Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie

Studien-
zeitraum

Leistung?

Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®)

Ausgeschlossene
Leistungen

Anmerkungen

Krautz 2020
2009-2015

" major resection:
o trisectionectomy
o hemihepatectomy
= minor resection:

o multiple
segmental
resection

o bisegmentectomy

OPS-Codes

= 55021 (Hemihepatektomie links (Resektion der Segmente 2, 3, 4a und 4b))

= 55022 (Hemihepatektomie rechts (Resektion der Segmente 5 bis 8))

= 55023 (Trisektorektomie (Resektion der Segmente 4 bis 8))

= 55024 (Bisegmentektomie (Lobektomie links) (Resektion der Segmente 2 und
3))

= 55025 (Resektion sonstiger Segmentkombinationen

Mit diesem Kode ist auch die Resektion mehrerer nicht zusammenhéngender
Segmente zu codieren)

55026 (Trisektorektomie (Resektion der Segmente 1 und 4 bis 8))

ICD-10-GM

= C77 (Sekundare und nicht ndher bezeichnete bosartige Neubildung der
Lymphknoten)

= C78 (Sekundare bosartige Neubildung der Atmungs- und Verdauungsorgane)

= C79 (Sekundére bosartige Neubildung an sonstigen und nicht naher
bezeichneten Lokalisationen)

= C22 (Bosartige Neubildung der Leber und der intrahepatischen Gallengédnge)

= (23 (Bosartige Neubildung der Gallenblase)

= C24 (Bosartige Neubildung sonstiger und nicht ndher bezeichneter Teile der
Gallenwege)

= B670 (Echinococcus-granulosus-Infektion (zystische Echinokokkose) der Leber)

= B673 (Echinococcus-granulosus-Infektion (zystische Echinokokkose) an
mehreren und sonstigen Lokalisationen)

= B674 (Echinococcus-granulosus-Infektion (zystische Echinokokkose), nicht naher
bezeichnet
Hundebandwurm [Infektion])

atypische
Resektionen
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Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)
Studie Leistung? Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®) Ausgeschlossene | Anmerkungen
Studien- Leistungen
zeitraum
Krautz 2020 major resection: = B675 (Echinococcus-multilocularis-Infektion (alveolédre Echinokokkose) der atypische
2009-2015 a trisectionectomy Leber) Resektionen
o hemihepatectomy |® B676 (Echinococcus-multilocularis-Infektion (alveoldre Echinokokkose) an
= minor resection: mehreren und sonstigen Lokalisationen)
o multiple = B677 (Echinococcus-multilocularis-Infektion (alveolare Echinokokkose), nicht
segmental naher bezeichnet)
resection = B678 (Nicht ndher bezeichnete Echinokokkose der Leber)
o bisegmentectomy | * B679 (Sonstige und nicht ndher bezeichnete Echinokokkose
Echinokokkose 0. n. A.)
= D134 (Gutartige Neubildung sonstiger und ungenau bezeichneter Teile des
Verdauungssystems: Leber)
= D135 (Gutartige Neubildung sonstiger und ungenau bezeichneter Teile des
Verdauungssystems: extrahepatische Gallengdnge und Gallenblase)
= D376 (Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der Mundhdhle
und der Verdauungsorgane: Leber, Gallenblase und Gallengange
Ampulla hepatopancreatica (Ampulla Vateri))
= D3778 (Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens der Mundhghle
und der Verdauungsorgane: sonstige Verdauungsorgane)
= D015 (Carcinoma in situ sonstiger und nicht ndher bezeichneter
Verdauungsorgane)
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -103 -



Rapid Report V24-04 Version 1.0
Leistungsmenge und Behandlungsqualitat bei Major-Leberresektion 30.01.2025
Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)
Studie Leistung? Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®) Ausgeschlossene | Anmerkungen
Studien- Leistungen
zeitraum
Krautz 2020 major resection: = K768 (Sonstige ndher bezeichnete Krankheiten der Leber: atypische
2009-2015 o trisectionectomy @ Einfache Leberzyste Resektionen
o hemihepatectomy @ Erworbener intrahepatischer vaskularer Shunt
= minor resection: @ Fokale noduldre Hyperplasie der Leber
o multiple @ Hepatoptose
segmental Exkl.: Vorhandensein eines transjugularen intrahepatischen portosystemischen
resection Shunts)
© bisegmentectomy | Q446 (Zystische Leberkrankheit (Zystenleber)
Fibrozystische Leberkrankheit)
= K750 (Leberabszess:
@ cholangitisch
o hdamatogen
@ lymphogen
o pylephlebitisch
@ 0.n.A.
Exkl.:
o Cholangitis ohne Leberabszess
o Leberabszess durch Amoben
o Pylephlebitis ohne Leberabszess)
Lee 2019 = hepatectomy: k. A. Lebertrans-
2004-2014 s segmental plantation
resection
o hepatic lobectomy
o extended hepatic
lobectomy
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Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)

30.01.2025

Studie

Studien-
zeitraum

Leistung?

Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®)

Ausgeschlossene
Leistungen

Anmerkungen

Shaw 2013
2007-2010

elective hepatectomy

ICD-9-CM
= 50.22 (partielle Hepatektomie)
= 50.3 (Lobektomie der Leber)

k. A.

Uttinger 2022
2009-2017

liver resections:
= Trisectionectomy
= Hemihepatectomy

= multiple segmental
resection

= Bisegmentectomy

ICD-Codes
= C22 (Bosartige Neubildung der Leber und der intrahepatischen Gallengange)
= C23 (Bosartige Neubildung der Gallenblase)

= C24 (Bosartige Neubildung sonstiger und nicht ndher bezeichneter Teile der
Gallenwege)

= C78 (Sekundare bosartige Neubildung der Atmungs- und Verdauungsorgane)

OPS-Codes

= 55021 (Hemihepatektomie links (Resektion der Segmente 2, 3, 4a und 4b))
= 55022 (Hemihepatektomie rechts (Resektion der Segmente 5 bis 8))

= 55023 (Trisektorektomie (Resektion der Segmente 4 bis 8))

= 55024 (Bisegmentektomie (Lobektomie links) (Resektion der Segmente 2 und
3))

= 55025 (Resektion sonstiger Segmentkombinationen
Mit diesem Kode ist auch die Resektion mehrerer nicht zusammenhangender
Segmente zu codieren)

= 55026 (Trisektorektomie (Resektion der Segmente 1 und 4 bis 8))
= 5504 (Lebertransplantation)

= 55040 (Transplantation: komplett (gesamtes Organ))

= 55041 (Transplantation: partiell (Split-Leber))

= 55042 (Transplantation: auxilidr (linker Leberlappen zuséatzlich zum eigenen
Organ))
= 55043 (Retransplantation, komplett (gesamtes Organ) wahrend desselben

k. A.
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Tabelle 18 Interventionen- und Prozeduren-Codes (mehrseitige Tabelle)
Studie Leistung? Interventionen- / Prozeduren-Codes (Bedeutung®) Ausgeschlossene | Anmerkungen
Studien- Leistungen
zeitraum
Uttinger 2022 | liver resections: = stationaren Aufenthaltes
2009-2017 = Trisectionectomy Inkl.: Simultaner Hepatektomie)

» Hemihepatectomy |™ 55044 (Retransplantation, partiell (Split-Leber) wihrend desselben stationaren

= multiple segmental Aufenthaltes)

resection = 55045 (Retransplantation, auxilidr (linker Leberlappen zusatzlich zum

» Bisegmentectomy vorhandenen Organ) wahrend desselben stationdren Aufenthaltes)

Zaydfudim 2018 | major hepatic ICD-9-CM k. A.

2012

lobectomy

= 50.3 (Lobektomie der Leber)

angegeben.

a. Die Leistung wird im Originalwortlaut der Studie angegeben.
b. Bedeutung der Prozedurencodes, wie von den Autorinnen und Autoren in der Publikation oder einem Anhang dazu oder in einer anderen zitierten Publikation

ICD: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems; ICD-9-CM: International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, 9. Revision, clinical modification; ICD-10-GM: International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, 10. Revision, German
Modification; k. A.: keine Angabe; 0. n. A.: ohne ndhere Angaben; OPS: Operationen- und Prozedurenschlissel
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Anhang D Datenbasis und Zeitraum der eingeschlossenen Studien

Land

USA

Deutschland

Datenbank

HCUP-NIS

NCDB

SPARCS

UHC

DRG

Studie

Buettner 2016
Gani 2017
Zaydfudim 2017
Elshami 2023
Hoerger 2023
Lee 2019
Hashimoto 2017
Shaw 2013
Krautz 2019

Uttinger 2022

Zeitraum

2000 —

2001 —

2002 —

2003 —

2004 —

2005 —

2006 —

2007
2008 —
2009 —
2010 —
2011

2012 —

2013 —

2014

2015 —

2016 —

2017 —

2018 —

30.01.2025

Abbildung 2: Datenbasis und Zeitraum der eingeschlossenen Studien. Wenn der Zeitraum der Datenerhebung ganzjahrig angegeben

wurde, wird davon ausgegangen, dass die Erhebung liber das komplette Kalenderjahr erfolgte.
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30.01.2025

Anhang E Interne Validitdt der eingeschlossenen Studien (ausfiihrliche Darstellung)
Tabelle 19: Interne Validitat der Studien (ausfihrliche Darstellung) (mehrseitige Tabelle)
Studie Datenqualitat Statistische Modellierung Publikationsqualitat
b0
— o = [=]
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5 @ © © c - -
338 < 68 | 828 2E& a5 &= | 6% | 585 288 2& [ | sé &
Buettner 2016 * * * * %k ? + - * +/- + +/- ? ok *
Elshami 2023 * * * * %k ? ? - * % + + + ? * ¥k *
Gani 2017 * * %k * 28,0 ¢ + + +/- 28,0 ¢ + +/- + + ok *
Hashimot
ashimoto * % * * * ok ok ? + - * - ¥ +/- + * % *
2017
Hoerger 2023 * * % * 28,0 ¢ + +/- - * %k + +/- + + ok *
Krautz 2020 %k %k %k 28,0 ¢ + ? - 28,0 ¢ +/- +/- + + ok * %
Lee 2019 * * * * ok k - + - * %k +/- + +/- + * %k *
Shaw 2013 * * * >k ? + - * +/- + +/- + * %k *
Uttinger 2022 ** * * * ? + - * +/- +/- +/- + * %k *
Zaydfudim 2018 | % * %k * %k >k + + + * %k - +/- +/- + * *
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Tabelle 19: Interne Validitat der Studien (ausfihrliche Darstellung) (mehrseitige Tabelle)
Studie Datenqualitat Statistische Modellierung Publikationsqualitat
b0
- ~ ry = c
ke " g 2 2l s R, Re 2
= - b~ 5 = b} c O c = ©
7] &= £ o0 0 o o g S o = = °
> c c = [ < o =] o .2 n o
2 2 00 g 2 [} 0 = .2 s 2 = © T 5 o uo ® 0
= c c s c £ - ¥ c o x ® g - ] 2L c c
o 2 2 S W g € ¢ = 273 £ <7 9 < g S o 2c 3
c = L W - C € = = 9 S = | - Qo - = o t 3 [
= © o i® o © e N K] o2 2 ) @ 9 © ) oz ]
5 a 3 £ g5 20 g G 5% 25 | © TTE T a< z 2 2
3 s | 85 | 32 8§55 o8 5| 25| &g 3¢ SE e5 | 83s | 3
- - 2 5 o A - @ 9 £ c 3 2 o — X £ > < o - Q2 5 o]
e © < = 2 o c o 29 o = 2 9 5 c c & £ S c c 2 o ]
2 c =) € ¢ % o 3 < T 2 g £z 22 @oO o & 2 E x €
= =z c o EE S c [ o .2 Q = S = 0 =2 Q= «
S S | fx | 5Tz Sz s& ¥2 | g% | 2T S35 3®E 82| g5 | 3
da < 0 a <& <@ T = <3 o % G f Tamd <& < ¢ 0 & [

a. Die Gesamtbewertung der Datenqualitat orientiert sich an der schlechtesten Bewertung in dieser Domane.
b. Flr die Gesamtbewertung der statistischen Modellierung ist vor allem die Adjustierung mafRgeblich.

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

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

-:nein

?: unklar

+/-: teilweise

c. Fiir die Gesamtbewertung der Publikationsqualitat sind vor allem eine klare und eindeutige Definition der relevanten Endpunkte, das Vorliegen ausreichender
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Anhang F  Forest Plot zur ZielgroBe Gesamtiiberleben

Studie Leistungsmenge N HR [95%-KI]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH i
niedrig: < 2 (10. Perzentil) k.A. Referenzkategorie +
hoch: > 2 (10. Perzentil) k.A. 0,831[0,74;0,91]; < 0,001 = E
niedrig: < 7 (25. Perzentil) k. A. Referenzkategorie L)

Hoerger 2023 % hoch: 27 (25. Perzentil) k. A. 0,82[0,75;0,91];< 0,001 —_— i

(hepatozellulares Karzinom) niedrig: < 26 (50. Perzentil) k. A. Referenzkategorie ]
hoch: > 26 (50. Perzentil) k. A. 0,83 [0,74;0,93]; 0,002 = i
niedrig: <46 (75. Perzentil) 10489 Referenzkategorie L]
hoch: > 46 (75. Perzentil) 2577 0,84 [0,69;1,01];0,061 = :

niedrig: < 11 k. A. Referenzkategorie

Lee 2019% hoch: > 11 kA 095[0,79;1,14];0,59 .

’

HR [95%-KI]

Abbildung 3: Forest Plot zur ZielgroRe Gesamtuberleben
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Anhang G  Forest Plot zur ZielgroBe kurzfristige Mortalitat (Versterben im Krankenhaus)
Studie Leistungsmenge N OR [95%-KI]; p-Wert
Leistungsmenge pro KH
niedrig: < 12 4341 Referenzkategorie .
Gani 2017 % mittel: 1245 4608 0,78 [0,61;0,99]; 0,044 —a—
hoch: > 45 5347 0,68 [0,51;0,92];0,011 —
sehr niedrig: 1-10 5526 Referenzkategorie +
Krautz 2020 % % m.edrl'g: 11-20 2473 0,70 [0,5;(-),9]; k.-A. —a i
(Minor-Leberresektion) ~ Mittel: 21-40 2002 0,69 [0,46; 1,05]; k. A. ——t
hoch: 41-100 2156 0,79 [0,58; 1,07]; k. A. —
sehr hoch: > 100 1684 0,68 [0,5;0,9]; k. A. —a
Uttinger 2022 niedrig: < 25 15654 Referenzkategorie T
hoch: > 25 13137  0,87[0,65;1,17];0,351 —
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt |
Hashimoto 2017 % Pro Anstieg um 10 Falle pro Jahr 13 467 0,94 [0,85; 1,05]; 0,259 "5'
[ T T T T 1
0.1 0.2 05 1.0 2.0 5.0
OR [95%-KI]
Abbildung 4: Forest Plot zur ZielgroRRe Versterben im Krankenhaus
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Anhang H Forest Plot zur ZielgroBe kurzfristige Mortalitat (30-Tage-Mortalitat)

Studie Leistungsmenge N OR [95%-K]I]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH

Hoerger 2023 % niedrig: < 46 5929 Referenzkategorie +
(Major-Leberresektion) hoch: > 46 1599 0,58 [0,41;0,75]; < 0,001 - i
niedrig: < 11 kA Referenzkategorie .
Lee 2019% '
ee 2019 hoch:> 11 k. A. 0,68 [0,40;1,161;0,16 - ;
[ I I I I I 1
04 06 08 10 12 14 16

OR [95%-KI]

Abbildung 5: Forest Plot zur ZielgrofRe 30-Tage-Mortalitat
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Anhang| Forest Plot zur ZielgroBe kurzfristige Mortalitat (90-Tage-Mortalitat)
Studie Leistungsmenge N OR [95%-KI]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH i

niedrig: < 2 (10. Perzentil) k. A. Referenzkategorie f
hoch:> 2 (10. Perzentil) k. A. 0,79[0,6;1,05]; k. A. = 7
niedrig: < 7 (25. Perzentil) k. A. Referenzkategorie +
hoch: > 7 (25. Perzentil) k. A. 0,82[0,68;1,01]; k. A. = :
Hoerger 2023 % niedrig: < 26 (50. Perzentil) k. A. Referenzkategorie +
(Major-Leberresektion) hoch: > 26 (50. Perzentil) k. A. 0,82[0,68;1]; k. A. - ;
niedrig: < 46 (75. Perzentil) 5929 Referenzkategorie L
hoch: > 46 (75. Perzentil) 1599 0,62[0,49;0,80]; < 0,001 = i
niedrig: <59 (90. Perzentil) k. A. Referenzkategorie +
hoch: > 59 (90. Perzentil) k. A. 0,71[0,5;1,01]; k. A. = E

niedrig: < 11 k. A. Referenzkategorie
hoch: > 11 k. A. 0,68[0,46;1,01];0,06 =

Lee 2019%

-—t-=-

OR [95%-KI]

Abbildung 6: Forest Plot zur ZielgroRe 90-Tage-Mortalitat
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AnhangJ) Forest Plot zur Zielgr6Re postoperative Komplikationen

Studie Leistungsmenge N OR [95%-K]I]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH

niedrig: < 40 k. A. Referenzkategorie +

Shaw 2013% mittel: 40-100 k. A. k. A. '
hoch: > 100 k. A. 0,531[0,38;0,71]; k. A. o E

i

Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt

OR [95%-KI]

Abbildung 7: Forest Plot zur ZielgroRe postoperative Komplikationen
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Anhang K  Forest Plot zur ZielgroBe KH-Aufenthaltsdauer

Studie Leistungsmenge N OR [95%-KI]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH |

Hoerger 2023 % niedrig: < 46 5929 Referenzkategorie +
(Major-Leberresektion) hoch: > 46 1599 0,91[0,65; 1,28]; 0,605 -
niedrig: < 11 KA. Referenzkategorie "
Lee 2019% '
ee 2019 hoch:> 11 k. A. 1,06 [0,76:1,47];0,73 —
[ I I 1
08 1.0 1.2 1.4

OR [95%-KI]

Abbildung 8: Forest Plot zur ZielgroRe KH-Aufenthaltsdauer
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Anhang L Forest Plot zur Zielgr6Re Wiedereinweisung

Studie Leistungsmenge N OR [95%-KI]; p-Wert

Leistungsmenge pro KH

Hoerger 2023 % niedrig: < 46 5929 Referenzkategorie +
(Major-Leberresektion) hoch: > 46 1599 0,92 [0,62;1,39];0,722 -—

niedrig: < 11 Referenzkategorie

Lee 2019%
ee hoch:> 11 A, 1,39[0,73; 2,65; 0,32

Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt

|
niedrig: < 12 2563 Referenzkategorie "
Shaw 2013% mittel: 12—-38 3306 k. A. i
hoch: > 38 3094 0,69 [0,56;0,86]; k. A. —_— !
| | | | |
0.5 1.0 1.5 2.0 25

OR [95%-KI]

Abbildung 9: Forest Plot zur ZielgroRe Wiedereinweisung
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Anhang M Offenlegung von Beziehungen

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

Externer Sachverstiandiger — medizinisch fachliche Beratung

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

Thomas, Michael ja nein nein nein nein nein nein

Externer Reviewer

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

Treckmann, Jirgen-Walter ja nein nein ja ja nein nein
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” wurden folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

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

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

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

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

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

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdande, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden koénnen, z.B. Aktivititen in gesundheitsbezogenen
Interessengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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