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1. Rechtsgrundlage

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss beschlielt der G-BA eine Neufassung der Nummer5
(Stammzelltransplantation) der Anlage der Regelungen des G-BA gemal § 136b Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach § 108 zugelassene Krankenhauser (Mm-R).

Mit dem Anderungsbeschluss wurde insbesondere der Leistungsbereich dieser
Mindestmenge auf allogene Stammzelltransplantationen fir Erwachsene beschrankt.
Autologe Stammzelltransplantationen unterliegen damit kiinftig nicht mehr den Regelungen
der Mm-R. Zudem wurden die OPS-Kodes des maRgeblichen Leistungskatalogs entsprechend
angepasst und Uberarbeitet sowie die Hohe der Mindestmenge angehoben. Ferner wurde die
Berechnung der Leistungsmenge gedndert: statt vormals jeder einzelne OPS-Kode sind
nunmehr nur noch vollstandige Behandlungsfille (u. U. mit mehreren OPS-Kodes wahrend
eines stationdren Aufenthaltes) zu zdhlen. Zugleich wurden die beschlossenen Anderungen
der Mindestmenge mit der Festlegung einer Ubergangsregelung verbunden.

Der Anderungsbeschluss beruht im Wesentlichen auf der vom G-BA mit Beschliissen vom
16. August 2018 und 15. April 2021 (Anlagen 3 und 5) zur Uberpriifung auf einen méglichen
Anderungsbedarf gemiR 8. Kapitel § 21 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
beauftragten systematischen Literaturrecherche des Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen
vom 4. Juni 2019 und vom 2. August 2022 (Anlagen 4 und 6), auf ergdnzende Informationen
zum Zusammenhang von Leistungsmenge und Ergebnis sowie zu qualitdts- und
versorgungsrelevanten Aspekten aus anderen Quellen, insbesondere einer Datenanalyse des
IQTIG mit Stand vom 17. Marz 2022 zur Folgenabschatzung dieser Mindestmenge (Anlage 8),
sowie auf den aktuellen fachwissenschaftlichen Erkenntnissen und medizinischen
Erfahrungssatzen.

Aufgrund der jihrlichen Uberarbeitung der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification
(ICD10-GM) und des Operationen- und Prozedurenschliissels (OPS), jeweils herausgegeben
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durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), ist auRerdem eine
Anpassung der weiteren in den Mm-R bestehenden Kodes an die aktualisierte Version der ICD-
10-GM und des OPS erforderlich. Die Mm-R legen in der Anlage ICD- und OPS-Kodes fest, die
mit diesem Beschluss an die ICD-10-GM 2023 (Stand: 16. September 2022) und den OPS 2023
(Stand: 21. Oktober 2022) aktualisiert worden sind. Nach dem Priifergebnis des BfArM haben
sich in diesem Rahmen die in der Anlage der Mm-R festgelegten ICD-Kodes und OPS-Kodes
mit der jahrlichen Aktualisierung nicht gedndert.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen
3.1 Gegenstand des Anderungsbeschlusses

Gegenstand der Nummer 5 der Anlage der Mm-R ist nunmehr ausschlieRRlich der
Leistungsbereich allogene Stammzelltransplantation bei Erwachsenen (vgl. hierzu Abschnitt
3.2.3). Unter Wirdigung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse, ergdnzenden
Informationen und der von dieser Mindestmenge betroffenen Belange hat der G-BA ferner
insbesondere beschlossen, den Katalog der mindestmengenrelevanten Leistungen dieses
Leistungsbereichs zu iberarbeiten [Abschnitt 3.1.1] und die Berechnung der Leistungsmenge
anzupassen [Abschnitt 3.1.2].

3.1.1 Festlegung und Operationalisierung der Leistungen

Zur Operationalisierung wurden die Leistungen dem vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit
herausgegebenen ,Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS-Version 2023)“ mit Stand
vom 21. Oktober 2022 zugeordnet, da dieser spezifische, eindeutige Ziffern (sog. OPS-Kodes)
fir diesen Leistungsbereich enthalt [5].

Die Mindestmenge im Bereich allogene Stammzelltransplantation (Nummer 5 der Anlage)
wird fir die folgenden Leistungen festgelegt:

OPS Version 2023
5-411.24 (Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung
bei Differenz in 1 Antigen
5-411.25 (Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung
bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)
5-411.26 [Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung
bei Differenz in 1 Antigen




5-411.27

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung
bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.30

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.32

Transplantation von hdamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.40

Transplantation von hdamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.52

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark *
Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

8-805.24

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung bei
Differenz in 1 Antigen

8-805.25

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung bei
Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.26

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei
Differenz in 1 Antigen

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei
Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.30

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.32

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.40

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.52

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen * Allogen,
HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7

Transfusion von peripher gewonnenen hdamatopoetischen Stammzellen *
Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes




Bei den ausgewadhlten OPS-Kodes aus den Kodebereichen 5-411 und 8-805 des 5. Kapitels der
OPS in der Version 2023 handelt es sich nach gegenwartigem Erkenntnisstand um die
mindestmengenrelevanten Leistungen des Leistungsbereichs allogene
Stammzelltransplantation.

Die OPS-Kodes der Gruppe 5-411 beschreiben Transplantationen von blutbildenden
(hamatopoetischen) Stammzellen, die durch Punktion aus dem Knochenmark entnommen
werden. OPS-Kodes der Gruppe 8-805 beschreiben ebenfalls Transplantationen von
blutbildenden (hdmatopoetischen) Stammzellen, jedoch werden sie nicht aus dem
Knochenmark, sondern aus dem Venenblut entnommen. In der OPS-Klassifikation wird fir
diese Kode-Gruppe der Begriff , Transfusion” verwendet; in der internationalen Fachliteratur
spricht man jedoch auch hier von ,Transplantationen®. Die beiden genannten Kode-Gruppen
unterscheiden sich also nur in Entnahmeort und -technik.

Bei den in Nummer 5 der Anlage ausgewdhlten OPS-Ziffern beider Gruppen werden dem
Empfanger blutbildende Stammzellen eines fremden Spenders (allogen) transplantiert.

In der weiteren Ausdifferenzierung der Kodes wird in beiden OPS-Kode-Gruppen (5-411 und
8-805) jeweils ab der fiinften numerischen Stelle (Flnfsteller) nach Faktoren unterschieden,
welche den Grad der Ubereinstimmung zwischen Transplantat und Empfinger bestimmen.
Fir die Differenzierung der Kodes fiir die allogenen Stammzelltransplantationen gehen zwei
wesentliche Kriterien in die BfArM-Systematik ein, die HLA - oder ,Histo-Kompatibilitdt“! und
die Verwandtschaft? zwischen Spender und Empfinger.

Um einen HLA-identischen Spender zu finden wird in der Regel zundchst die Kernfamilie
(Geschwister, Eltern, Kinder) HLA-typisiert. Findet sich dort kein HLA-identischer Spender,
wird eine Fremdspendersuche eingeleitet. Steht kein HLA-kompatibler nichtverwandter
Spender zur Verfiigung, gibt es noch die Moglichkeit, Transplantate von Familienangehorigen
zu entnehmen, die mindestens eine fiinfzigprozentige Ubereinstimmung in den HLA-

! Mit ,HLA-Kompatibilitat” wird die Ubereinstimmung von Antigenen (EiweiRmolekiilen) auf der Zelloberfliche
von Leukozyten (weilRen Blutzellen) bezeichnet (HLA = Humane Leukozyten-Antigene). Diese Zellmerkmale
werden vom Immunsystem eines genetisch anderen Organismus’ als ,,fremd” erkannt, bzw. erkennen selbst
genetisch fremde Zellen im Organismus. Das Erkennen von ,fremdem” Gewebe |6st eine gegen dieses Material
gerichtete Immunantwort aus. Transplantierte Immunzellen kénnen sich gegen den Organismus des Empfangers
richten (englisch Graft versus Host Disease, GvHD). Die moglichst hohe Ubereinstimmung der HL-Antigene von
Spender und Empfanger (Histokompatibilitat) ist fur den Erfolg von Transplantationen wichtig. Je dhnlicher sich
die HLA-Merkmale von Spender und Empfanger sind, desto geringer ist das Risiko fir eine GvHD.

2 Genetisch komplett identische Stammzellen finden sich nur bei eineiigen Zwillingen oder Klonen. Die HLA-
Merkmale werden gekoppelt auf dem Chromosom 6 vererbt, so dass bei Geschwistern mit einer
Wahrscheinlichkeit von 25 % HLA-ldentitat besteht. HLA-Merkmale sind zwar die wichtigsten, aber nicht die
einzigen Merkmale, die fir die Auslésung einer Immunantwort bzw. AbstoRungsreaktion entscheidend sind.
Deshalb kann es auch bei HLA-Identitat zur Entwicklung einer GvHD kommen. Bei nicht verwandten Spendern ist
die Wahrscheinlichkeit fir HLA-ldentitat viel geringer als bei Familienangehdérigen.



Merkmalen aufweisen. Diese Transplantationsform nennt man haploidentische
Transplantation.

Mit zunehmendem Grad an Nicht-Ubereinstimmung steigt das Risiko einer
TransplantatabstoBung (Graft failure) und einer gegen den Empfanger gerichteten
AbstoBungsreaktion des Transplantates (englisch Graft versus Host Disease, GvHD). Die
unterschiedlichen Risiko-Konstellationen fiir das Auftreten einer GvHD bedingen
Unterschiede in der GvHD-Prophylaxe® und der Haufigkeit einer GvHD-Therapie. Den
unterschiedlichen Aufwand bildet die Hierarchie-Ebene auf der flinften Stelle der OPS-Ziffern
ab; der notwendige Aufwand ergibt sich aus der HLA-Ubereinstimmung und dem
Verwandtschaftsverhaltnis.

Auf der sechsten numerischen Stelle (Sechssteller) wird weiterhin differenziert, ob eine In-
vitro-Aufbereitung® des Transplantates erfolgte oder nicht. Nur bei
Stammazelltransplantationen von nicht-HLA-identischen Verwandten geht auch die
Haploidentitat an dieser Stelle mit ein.

3.1.2 Berechnung der Leistungsmenge

GemaR § 3 Absatz 7 legt der G-BA fest, dass fiir die Berechnung der Leistungsmenge nach § 4
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 bzw. § 6 Absatz 3 und Absatz 4 Mm-R jeder stationare
Behandlungsfall, bei dem mindestens einer der unter Nummer 5 der Anlage der Mm-R
aufgefihrten OPS-Kodes zu verschlisseln war, als eine Leistung zur Erflllung der

Mindestmenge zu bericksichtigen ist. Als ein ,,stationarer Behandlungsfall“ wird im Kontext
dieser Regelung der Zeitraum zwischen stationdrer Aufnahme und Entlassung oder Verlegung

an einen anderen Standort verstanden.

Auch wenn mehrere mindestmengenrelevante OPS-Kodes wahrend einer solchen stationdren
Behandlung kodiert werden, zdhlen diese gemeinsam als eine Leistung zur Erfillung der
Mindestmenge. Die tatsachlich mit jedem einzelnen OPS-Kode konkret verschlisselte

3Eine Prophylaxe der GvHD ist auch bei guter immunologischer Ubereinstimmung von Spender und Empfinger
(Matching) medizinisch notwendig und wird Gblicherweise medikamentds durchgefiihrt. Derzeit anerkannter
Standard fiir die Prophylaxe von GvHD ist eine medikament&ése Immunsuppression mit Calcineurin-Inhibitor in
Kombination mit einem Antimetaboliten bei HLA-identischen Familienspendern. Bei nicht verwandtem Spender
wird aufgrund des héheren GvHD-Risikos zusatzlich Anti-Human-T-Lymphozyten-Immunglobulin gegeben. Bei
der haploidentischen Transplantation gibt es aktuell verschiedene methodische Ansédtze der GvHD-Prophylaxe.
Die erzielten Behandlungsergebnisse sind inzwischen so glinstig, dass haploidentische Transplantation in
Deutschland zunehmend haufiger durchgefiihrt werden.

4 ,In vitro” = ,,im (Reagenz-)Glas” ist generell eine Bezeichnung fiir labortechnische Aufbereitungen aller Art. In
Stammezelltransplantaten sind nicht nur Stammzellen, sondern auch Immunzellen, zum Beispiel T-Lymphozyten
enthalten. Die In-vitro-Aufbereitung ist eine Moglichkeit, die fiir die Immunantwort verantwortlichen T-Zellen in
einem je nach gewahltem Verfahren unterschiedlichen AusmalR aus dem Transplantat (T-Zell-Depletion) zu
entfernen. Die Verringerung des T-Zellanteils soll zu einer Verringerung des GvHD-Risikos fiihren. In der Regel
wird eine In-vitro-Aufbereitung allogener Transplantate ergdanzend zur medikamentdsen GvHD-Prophylaxe
vorgenommen.
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Arbeitshandlung, zum Beispiel die physische Gabe eines Stammzelltransplantates steht hier
nicht im Fokus des angestrebten Lerneffektes oder des Patientenschutzes. Wesentliche
Grinde, die mit den aufgelisteten OPS-Kodes identifizierbaren allogenen
Stammzelltransplantationen auf Standorte mit entsprechender Ausfiihrungspraxis
einzuschranken, sind insbesondere

e die Auswahl geeigneter Spender (Allokation),
e die Wahl des geeigneten Protokolls und Durchfiihrung der Konditionierung,
e sowie die GvHD Prophylaxe (siehe hierzu Abschnitt 3.2.1.1).

Diese Aspekte werden in den OPS-Kodes nicht konkret abgebildet, gehdren aber zwingend zur
Behandlung eines jeden Patienten, der mit entsprechenden Leistungen der aufgelisteten OPS-
Kodes stationar behandelt wird. Fir den mit der Mindestmenge angestrebten Lerneffekt und
Erfahrungsgewinn hinsichtlich der genannten wesentlichen Aspekte dieser Leistung ist es
unbedeutend, wie oft die mit den OPS-Kodes auch gemeinten praktischen Arbeitsschritte
wahrend eines stationdren Aufenthaltes ausgefiihrt werden. Bedeutend ist indes, dass die
genannten wesentlichen Griinde (insbesondere das Management der immunologischen
Komplikationen, z. B. der GvHD-Prophylaxe) pro Patient und pro stationdrer Behandlung
jeweils einmal vorkommen - unabhdngig davon, wie oft eines der technischen
Aufgreifkriterien (OPS-Kode) wahrend der Behandlung kodiert werden musste. Aus diesem
Grund kann die gesamte stationdre Behandlung auch nur einmal zum angestrebten Lerneffekt
des Behandlungsteams beitragen und nur einmal fir die Erfillung der Mindestmenge gezahlt
werden.

3.2 Mindestmengenfahigkeit der Leistungen

Die Leistungen im Bereich der allogenen Stammzelltransplantation sind mindestmengenfahig.
Bei den in der Nummer 5 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich
gemaRk § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V um planbare Leistungen [Abschnitt 3.2.1], bei
denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen
abhangig ist [Abschnitt 3.2.2]. Der Festsetzung einer Mindestmenge bedarf es als eine lber
das Weiterbildungs- und das Krankenhausplanungsrecht hinausgehende
Qualitatsanforderung, um bundeseinheitlich an allen Krankenhausstandorten, die allogene
Stammazelltransplantationen durchfiihren, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und
aufrechtzuerhalten, die eine gebotene Ergebnisqualitdt gewahrleistet [Abschnitt 3.2.3].

3.2.1 Planbare Leistung

Die einbezogenen Leistungen der allogenen Stammzelltransplantation sind seltene,
hochkomplexe Leistungen im Sinne des § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V [Abschnitt
3.2.1.1].



Sie sind als solche planbar, weil sie in der Regel in dafiir vorgesehenen Krankenhdusern
medizinisch sinnvoll und fur die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden
kénnen [Abschnitt 3.2.1.2].

3.2.1.1 Seltene, hochkomplexe Leistung

Bei den in Nummer 5 der Anlage einbezogenen Leistungen handelt sich um seltene
Krankenhausleistungen, bei denen es im Hinblick auf den Aspekt der Qualitatssicherung
bereits an einer ausreichenden Menge zu erbringender Leistungen fehlt, da die Indikation zur
allogenen Stammzelltransplantation bundesweit selten gestellt wird (absolute Seltenheit im
Sinne der BSG-Rechtsprechung; vgl. BSG, Urteil vom 14.10.2014 - B 1 KR 33/13 R, juris Rn. 34).

Deutsche Kliniken, die Mitglieder der Europédischen Gesellschaft fiir Blutstammzell- und
Knochenmarktransplantation (European Society for Blood and Marrow Transplantation,
EBMT) sind, sind verpflichtet ihre Behandlungen mit autologer oder allogener
Stammezelltransplantation an das Register der EBMT und an das Deutsche Register fur
Stammazelltransplantation (DRST) zu melden. Der DRST-Jahresbericht 2021 weist von den
unter Abschnitt 3.3.1 genannten Stammzelltransplantationen fiir das Jahr 2021 fir
Deutschland 3.379 Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation, davon 3.115
allogene Ersttransplantationen auf. Im selben Jahr wurden nach Abschnitt 3.4.1 des
vorgenannten Jahresberichts dem DRST 3.788 Behandlungen mit autologer
Stammazelltransplantation gemeldet [8]. Dabei wurde nicht zwischen Kindern und
Erwachsenen unterschieden. Im EBMT-Bericht fiir 2018 sind von 49 deutschen Zentren 2.862
allogene Ersttransplantationen bei Erwachsenen erfasst®. Dabei schwankte die Zahl pro Klinik
zwischen 5 und 194 (Median 53, Durchschnitt 58).

Diese Datenlage wird durch eine vom zustandigen Unterausschuss des G-BA (gemald
Delegation durch den G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) beim Institut fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) beauftragten
Datenanalyse zur Patientenumverteilung fiir den hier gegenstandlichen Leistungsbereich
ergdnzt (Anlage 7):

In Deutschland wurden im Jahr 2020 fir die unter Abschnitt 3.1.1 einbezogenen OPS-Kodes
zur allogenen  Stammzelltransplantation insgesamt 3.207 Falle in  insgesamt
58 Krankenhausstandorten erbracht. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 235 Patientinnen
und Patienten behandelt. Im Durchschnitt wurden etwa 55 Falle pro Krankenhausstandort
behandelt (der Median liegt bei 43), womit es sich um eine seltene Leistung handelt. Die vom
IQTIG mit Stand vom 17. Marz 2022 vorgelegten Analysen erfolgten auf Basis der Daten nach

> sieben deutsche Kliniken haben Kinder und Erwachsene zusammen gemeldet, so dass in diesen Zahlen auch
wenige Behandlungen von Kindern enthalten sind.
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§ 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus dem Datenerhebungsjahr 2020 (IQTIG-Bericht,
Anlage 8).

Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation, nach Nummer 5 der Anlage der
Mm-R sind hoch komplex und heben sich in ihrem Schweregrad deutlich von Leistungen der
medizinischen Grundversorgung bzw. von (fach-)arztlichen Grundfertigkeiten ab. Sie stellen
Uberdurchschnittliche fachliche Anforderungen sowohl an das arztliche Personal als auch an
das nichtdrztliche Personal. Das Ineinandergreifen verschiedener Professionen,
Qualifikationen und Fertigkeiten bzw. die Verfligbarkeit eines interdisziplindren Teams
bestehend aus Dermatologie, Gastroenterologie, Hygiene, Infektiologie, Mikrobiologie,
Transfusionsmedizin, Hamatologie und internistische Onkologie, Intensivmedizin und
Andsthesie, u.a. ist flir die Qualitdit des Behandlungsergebnisses einer allogenen
Stammzelltransplantation von erheblicher Bedeutung. Alle involvierten Berufsgruppen
miussen durch regelmaBiges Praktizieren in den ineinandergreifenden Behandlungsschritten
Uber ein Mindestmal an klinischer und praktischer Erfahrung verfiigen.

Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation nach  Aufklarung und
Indikationsstellung kénnen in finf Phasen eingeteilt werden:

1. Suche und Auswahl des Spenders,

2. Konditionierung (Vorbehandlung) und GvHD-Prophylaxe (wdhrend der stationaren
Behandlung)

3. Gewinnung und Ubertragung von Spenderstammzellen wihrend der stationiren
Behandlung,

4. weitere stationare Betreuung zur Uberwachung hinsichtlich des
Transplantationserfolges und des Risikos einer GvHD,

5. anschlieBende ambulante Betreuung zur fortgesetzten Kontrolle und Steuerung des
Immunsystems zur Pravention und Behandlung einer GvHD genauso wie von
Infektionen und Riickfallen.

Zu 1.) Aufgrund der Verfliigbarkeit zahlreicher Register mit freiwilligen nicht verwandten
Stammzellspendern und der Option neben HLA-identischen Geschwisterspendern auch
haploidentische Verwandte auswdhlen zu kdénnen, besteht in der Regel die Mdglichkeit,
zwischen mehreren potenziellen Spendern auswadhlen zu konnen. Neben der
Ubereinstimmung der HLA-Merkmale miissen insbesondere auch Geschlecht, Alter, CMV-
Status6 berlicksichtigt werden [2]. Die arztliche Expertise fiir die optimale Auswahl eines

6 CMV = Cytomegalie-Virus. Das CMV ist weit verbreitet; die Durchseuchung in Industrieldndern liegt bei 70 %.
Eine CMV-Infektion heilt bei Gesunden ohne kausale Therapie aus. Jedoch verbleiben Virus-Residuen lebenslang
im Korper. Ein gesundes Immunsystem hélt dieses Virusmaterial unter Kontrolle. Bei Immunschwache oder
Immunsuppression (zur Vorbereitung einer Transplantation) konnen residuale CMV-Viren wiederaufleben und
eine erneute schwere Infektion verursachen. Um darauf vorbereitet zu sein, wird vor jeder geplanten
Immunsuppression kontrolliert, ob der Patient in der Vergangenheit eine CMV-Infektion durchlebte und CMV-
Residuen im Korper tragt (,CMV-Status”).



geeigneten Spenders ist deshalb mitentscheidend fir das Behandlungsergebnis nach
allogener Stammzelltransplantation.

Zu 2.) Die Konditionierung’ besteht aus zytostatisch und immunsuppressiv wirkenden
Medikamenten, teilweise auch in Kombination mit einer Ganzkorperbestrahlung. Einerseits
soll der maligne Zellklon beseitigt oder zumindest weiter zuriickgedrangt werden und
andererseits das Empfangerimmunsystem als Voraussetzung fir ein Anwachsen der
Spenderstammzellen unterdrickt werden. Zahlreiche klinische Studien betrafen die
Dosisintensitat der Konditionierung. Eine klinische Studie der Phase 3 zur akuten myeloischen
Leukdmie (AML) hat gezeigt, dass hohe Intensitat das Rezidivrisiko reduziert, aber auch mit
einer hoheren Wahrscheinlichkeit flr lebensbedrohliche oder tddliche Komplikationen
verbunden ist [21]. Bei der Auswahl des optimalen Konditionierungsprotokolls sind daher u.
a. Rezidivrisiko der Leukdmie sowie Allgemeinzustand und Alter der Patientin oder des
Patienten zu berticksichtigen. Die Abwé&gung zwischen moglichst niedrigem Rezidivrisiko
(h6here Dosierung) und moglichst niedrigen Nebenwirkungen (niedrigere Dosierung) ist eine
patientenbezogene, individuelle Einzelfallentscheidung und erfordert ein hohes MaR an
klinischer Erfahrung.

Durch die allogene Stammzelltransplantation wird nicht nur die Blutbildung, sondern auch das
gesamte Immunsystem des Patienten durch Spenderzellen ersetzt. Der erwiinschte Effekt ist
die immunologische Kontrolle des moglicherweise verbliebenen malignen Zellklons durch das
Spenderimmunsystem, welches zur signifikanten Reduktion des Rezidivrisikos fihrt
(,Transplantat-gegen-Leukamie-Effekt“  oder ,Graft-versus-Leukemia  (GvL)-Effekt”).
Gleichzeitig nimmt man aber auch eine GvHD (,graft versus host disease”) in Kauf. Dabei
erkennt das Spenderimmunsystem den Koérper des Patienten als fremd und leitet eine
AbstoRungsreaktion ein, selbst wenn HLA-Identitdt besteht (siehe FuRnoten Seiten 6 bis 7).
Um eine schwere GvHD zu verhindern, gibt man deshalb zusatzlich zur Konditionierung
weitere immunsuppressive Medikamente, die auch nach Transplantation noch tGiber mehrere
Monate bis Jahre, in Einzelfdllen auch lebenslang weitergegeben werden. Die Protokolle zur
GVvHD-Prophylaxe sind auf Basis von Phase 3-Studien standardisiert. Durch ergdanzende
Medikamente wird in aller Regel bei nicht verwandten Spendern eine GvHD-Prophylaxe
verstarkt [24]. Grundséatzlich gilt, je intensiver die Immunsuppression, umso geringer das
GvHD-Risiko, was aber auch mit einer Zunahme des Infektions- und Rezidivrisikos verbunden
sein kann. Auch hier gilt es in Abhdngigkeit vom GvHD- und Rezidivrisiko das optimale
Protokoll zu GvHD-Prophylaxe auszuwahlen. Hat man sich fir ein Basisprotokoll entschieden,
erfolgt im Anschluss eine stiandige Kontrolle und Anpassung an den Verlauf beim Patienten

7 Mit ,Konditionierung” wird in der Medizin die vorbereitende Phase auf eine Stammzelltransplantation
bezeichnet. Ziel der Konditionierung ist es, das erkrankte hamatopoetische (blutbildende) System des Patienten
zu zerstoren. Der Patient wird dabei einer Hoch-Dosis-Chemotherapie ggf. kombiniert mit einer Teil- oder
Ganzkorperbestrahlung ausgesetzt.
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(GvHD ja/nein, Rezidiv (Risiko) ja/nein, Infektionen ja/nein, tox. Nebenwirkungen der
Immunsuppression).

Zu 3.) Die Gewinnung der Blutstammzellen erfolgt bei Familienspendern in der Regel durch
dieselbe Klinik, die auch die Patientin oder den Patienten betreut. In Deutschland werden ganz
Uberwiegend periphere Blutstammzellen durch Zellseparation nach Granulozyten Kolonie-
stimulierendem Faktor (G-CSF), mittels sogenannter G-CSF-Stimulation gewonnen.
Entscheidend ist hier durch regelmiRige Messung der Konzentration der CD342-positiven
Stammazellen in Blutproben des Spenders den optimalen Zeitpunkt fiir die Entnahme der
Zellen (Zellapherese) zu bestimmen. Bei nicht verwandten Spendern wird das
Stammezellprdaparat vom Spenderregister vermittelt. Die , Transplantation” des Praparats mit
den Spenderblutstammzellen oder dem entnommen Knochenmark erfolgt intravends ahnlich
einer Transfusion eines Blutprodukts.

Zu 4.) In dieser Phase ist entscheidend, Komplikationen frihzeitig zu erkennen und zu
behandeln. Dabei steht die Behandlung von toxischen Komplikationen der Konditionierung
(z. B. Mucositis, Lebervenenverschlusserkrankung (Veno-occulsive disease; VOD), Bakterien
und Pilzinfekten sowie von ersten Zeichen der akuten Graft-versus-Host-Erkrankung im
Vordergrund.

Die Symptomatik einer GvHD ist extrem vielfaltig [3,23]. Haufig betroffene Organe sind Haut,
Darm und Leber. Fast alle anderen Organe kdonnen ebenfalls betroffen sein. Teilweise gelingt
die Diagnose nur durch Biopsie. Durchfille konnen z. B. auch durch Infektionen oder
Medikamente verursacht sein, die von einer intestinalen GvHD abzugrenzen sind. Nur wenn
GVHD und Infektionen rechtzeitig erkannt und friihzeitig kontrolliert werden, ist die Prognose
glnstig. Durch regelmiRige Untersuchungen des Spenderchimirismus® und der
molekularpathologischen Bestimmung einer minimalen Resterkrankung (MRD) sollte ein
Leukdmierezidiv erkannt werden, bevor sich ein hamatologisches Rezidiv entwickelt und die
Vermehrung der Leukdmiezellen auch mikroskopisch in Knochenmark- und Blutausstrichen

8 CD34 = “cluster of differentiation (Nummer 34)”. Mit den Clusters of Differentiation werden Oberflachen-
Antigene beschrieben, mit denen sich funktionell und histologisch dhnliche Zellen in unterschiedliche Subtypen
weiter unterteilen lassen. Das Oberflachen-Antigen CD34 kommt auf verschiedenen Zellarten vor, wurde aber
zuerst auf blutbildenden (hdmatopoetischen) Stammzellen beschrieben und hat in der Isolierung dieser Zellen
aus dem Knochenmark auch seine wichtigste klinische Anwendung.

9 Spenderchimirismus. Abgeleitet von der mythologischen “Chimare” wird der Begriff in der Medizin auf das
Auftreten von Blutzellen unterschiedlicher genetischer Herkunft im selben Organismus Gbertragen. Mithin
beschreibt der ,Spenderchimarismus” einen Zustand, bei dem das origindre, blutbildende System des
Empfangers nicht zu 100 % vernichtet wurde. Der im Organismus des Empféangers verbliebene Rest wird vielmehr
durch die Immunzellen des nun (iberwiegenden blutbildenden Systems des Spenders ,,in Schach” gehalten, ist
aber noch vorhanden. Hieraus ergibt sich grundsétzlich ein Risiko fur das Auftreten eines Rezidivs der mit dem
Empfangersystem verbundenen Bluterkrankung (MRD = ,,minimale Resterkrankung”). Der Anteil von Blutzellen
mit der DNA des Empfangers und der Anteil von Blutzellen mit der DNA des Spenders haben also eine wichtige
prognostische Aussage. Wird der Anteil der origindren Empfangerzellen zu hoch, steigt das Rezidiv-Risiko. Dieses
Verhaltnis wird mit PCR-Untersuchungen festgestellt und quantifiziert den ,Spenderchimarismus”.
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nachweisbar ist. Bei frlihem Nachweis eines Rezidiv ist die Chance am groRten, durch Absetzen
der Immunsuppression und Gabe von Spenderlymphozyten den Transplantat-gegen-
Leukdmie-Effekt so zu verstarken, dass eine komplette hamatologische und molekulare
Remission der Leukdmie erreicht werden kann [20].

Zu 5) In der Phase der ambulanten Weiterbetreuung wiederholen sich die unter 4)
dargestellten Kontrollschritte — jedoch in groRer werdenden Abstanden. So gewinnt die
Steuerung des Immunsystems zunehmend an Bedeutung. Dies gilt einerseits, weil sich das
neue Immunsystem zunehmend etabliert, und andererseits, weil — anders als nach
Organtransplantationen mit lebenslanger Immunsuppression — die Immunsuppression
moglichst innerhalb der ersten 6 Monate ausgeschlichen werden kann und soll. Dies kann
erfolgen, weil bei einem Teil der Patienten keine GvHD auftritt, und soll erfolgen, weil gerade
durch den oben genannten GvL Effekt Rezidive verhindert bzw. erst nach Transplantation eine
Heilung erreicht wird.

Waéhrend in der stationdren Phase nach Transplantation nur selten Rezidive auftreten, ist das
Risiko von Rezidiven in der ambulanten Phase und insbesondere im ersten Jahr nach
Transplantation am hdochsten. Durch im Einzelfall noch friihzeitigere Reduktion der
Immunsuppression und Gabe von Spenderlymphozyten kann bei molekularen Rezidiven durch
Verstarkung des GvL Effekts die Entwicklung eines hamatologischen Rezidivs verhindert
werden.

Durch Verstarkung des GvL-Effekts wird das Risiko flir eine GvHD Erkrankung erhoht. Im
Verlauf muss weiterhin auf die Entwicklung einer GvHD oder schwerer Infektionen geachtet
werden.

Das groRte Risiko fur das Auftreten solcher Komplikationen besteht im ersten Jahr. Bei
Patienten, die nach 5 Jahren keine schweren Komplikationen und kein Rezidiv erlitten, kann
i. d. R. von einer Heilung ausgegangen werden. Eine EBMT-Registeranalyse mit 520 AML-
Patienten [18], die allogen mit verwandten (n=285) und nicht verwandten (n=235) Spendern
in 1. CR (n=225), hoherer CR (n=107) oder nicht in CR (n=188) zwischen 2000 und 2012
transplantiert worden waren, hat ergeben, dass nach 5 Jahren 33 % der Behandelten
Leukdmie-frei Uberlebten und damit wahrscheinlich geheilt waren. Im gleichen Zeitraum
waren 25 % der Behandelten an Komplikationen ohne ein Leukamierezidiv verstorben.
42 % hatten innerhalb von 5 Jahren ein Leukdamierezidiv entwickelt. Haufigste nicht Rezidiv-
bedingte Todesursachen sind immunologische Komplikationen, meist eine GvHD und dadurch
begiinstigte Infektionen, selten auch eine TransplantatabstoBung.

Zusammenfassend ergibt sich, dass allogene Stammzelltransplantationen hoch komplexe
Behandlungen sind, bei denen permanent fiir die Prognose relevante Untersuchungen
eingeleitet und therapeutische Entscheidungen getroffen werden miissen. Es besteht ein
hohes Risiko fur todliche, behandlungsbedingte Komplikationen und ein Therapieversagen
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durch Nichtanwachsen des Transplantates oder Entwicklung eines Leukamierezidivs. Nur bei
Behandlung durch ein klinisch erfahrenes, interdisziplindres Team mit eingespielter
Kooperation und  abgestimmten  Behandlungsablaufen kann ein  optimales
Behandlungsergebnis erreicht werden. Auch in der ambulanten Weiterbehandlung ist eine
besondere Expertise — insbesondere bei der frihzeitigen Erkennung von GvHD und
Infektionen — wichtig.

3.2.1.2 Planbarkeit der Leistung

Bei den in der Nummer 5 der Anlage der Mm-R einbezogenen Prozeduren handelt es sich
ferner um Leistungen, die gemalRk § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V planbar sind. Die
Stammazelltransplantationen kdnnen in den dafiir vorgesehenen Krankenhdusern medizinisch
sinnvoll und fir die Patientinnen und Patienten zumutbar erbracht werden. Die Aufnahme
und Durchfihrung der gebotenen stationdaren Behandlung kann nach den allgemein
anerkannten medizinischen Erkenntnissen und einer Analyse der mit der Mindestmenge
verbundenen Transport- und Verlegungsrisiken unter Bericksichtigung zu tGberwindender
raumlicher und zeitlicher Distanzen ohne unzumutbares Risiko fiir die Patientinnen und
Patienten in den dafiir vorgesehenen Krankenhausern erfolgen.

Notfallmdfig notwendige Behandlungsmallnahmen bei Patienten mit hamatologischen
Neoplasien, aplastischer Andamie und anderen Erkrankungen mit hamatopoetischer
Insuffizienz sind wu.a. Transfusionen von Blutbestandteilen, wie Erythrozyten und
Thrombozyten oder bei Infektion die Gabe von Antibiotika. Die von dieser Mindestmenge
eingeschlossenen Stammzelltransplantationen erfolgen niemals notfallmaRig, ihr gehen
immer erhebliche Entscheidungsphasen voraus.

Eine Verbesserung der Ergebnisqualitat durch die festgesetzte Mindestmenge im
Leistungsbereich Stammzelltransplantation ist auch im Hinblick auf die damit fiir die
Versorgung einhergehenden Verteilungswirkungen und potentiellen Transport- und
Verlegungsrisiken zu erwarten. Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer allogenen
Stammezelltransplantation ist eine gute korperliche Verfassung des Empfangers. Die
betroffenen Patienten sind zum Zeitpunkt der Behandlung in der Regel kérperlich fit und reise-
bzw. transportfahig. Vor diesem Hintergrund sind auch die im Folgenden dargestellten
Ergebnisse der Datenanalysen einzuordnen.

Im Rahmen seiner Folgenabschatzung hat der zustindige Unterausschuss des G-BA (gemald
Delegation durch den G-BA mit Beschluss vom 14. Mai 2020) zur Bewertung etwaiger
Transport- und Verlegungsrisiken am 3. November 2021 das Institut flir Qualitatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Durchfiihrung von Datenanalysen zur
modellhaften Patientenumverteilung fir den hier gegenstindlichen Leistungsbereich
beauftragt. Die vom IQTIG mit Stand vom 17. Marz 2022 vorgelegten Analysen erfolgten auf
Basis der Daten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) aus dem Datenerhebungsjahr
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2020 (IQTIG-Bericht, Anlage 8). Hierbei wurden die potentiellen Zentralisierungseffekte
ermittelt, die durch die hier gegenstandliche Festlegung der Mindestmenge ausgeldst werden
konnten.

Die nachfolgend aufgefiihrten Zahlen stellen lediglich Naherungswerte dar.

Mit dem Anderungsbeschluss wird die festgelegte Leistungsmenge auf drei Ebenen angepasst:
es entfallen einige bisher zdhlbare OPS-Kodes (im Wesentlichen zur autologen
Stammzelltransplantation), die Hohe der Mindestmenge wird angehoben und die Zahlweise
wird angepasst: statt vormals jeder einzelne OPS-Kode sind nunmehr nur noch vollstandige
Behandlungsfille (u. U. mit mehreren OPS-Kodes wahrend eines stationdren Aufenthaltes)
zahlbar.

Durch die Anpassung der OPS-Kodes (im Wesentlichen Wegfall der autologen
Stammzelltransplantation) dndert sich die im Datenjahr 2020 zu beriicksichtigende Fallzahl
von 8.146 Fallen (an 100 Standorten) auf 3.282 Félle (an 58 Standorten). Das bedeutet, dass
mehr als die Halfte aller stationdaren Stammzelltransplantationen autologe
Stammazelltransplantationen waren und fortan nicht mehrt der Mm-R unterliegen. Deshalb
werden 42 von 100 Standorten in der Modellrechnung nicht mehr berticksichtigt — nicht, weil
sie aus der Leistungserbringung ausscheiden, sondern weil sie ihre bisher erbrachten
Leistungen fortan ohne Mindestmenge weiterhin erbringen kdonnen. Vom vorliegenden
Beschluss tatsdchlich betroffen sind nur die mittels ,Ausgangslage” identifizierten und mittels
neuer OPS-Liste eingegrenzten 58 Standorte.

Die Anderung der Zidhlweise von OPS-Kode hin zu Behandlungsfall hat in dieser neuen
Ausganssituation im Datenjahr 2020 nur sehr geringe Auswirkungen: unter Anwendung der
Zihlweise OPS-Kode ergeben sich 3.282 zdhlbare Leistungen an 58 Krankenhausstandorten
und unter Anwendung der Zdhlweise Fall ergeben sich 3.207 zdhlbare Leistungen an
denselben 58 Standorten im Datenjahr 2020.

Um die Folgen abzuschitzen, welche tatsichlich allein auf diesen Anderungsbeschluss
zuriickzufiihren sind, wurde in einem ersten Schritt zunachst eine Ausgangslage simuliert, bei
der alle Patienten ausschlieBlich an Standorten behandelt worden waren, welche die vor
Inkrafttreten dieses Beschlusses geltende Mindestmenge von 25 Stammzelltransplantationen
erfillten (im 1QTIG-Bericht, Anlage 8: 3.1.1 ,Hypothetische Ausgangslage”). Von
100 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2020 mindestmengenrelevante Leistungen aus dem
Leistungsbereich Stammzelltransplantation gemaR der bis dato geltenden Mm-R erbracht
haben, haben 21 Krankenhausstandorte (21 %) rechnerisch die Mindestmenge von
25 Eingriffen pro Krankenhausstandort bereits in 2020 nicht erreicht. Es verbleiben
79 Krankenhausstandorte. Von den 79 Krankenhausstandorten, die die derzeit geltende
Mindestmenge fir allogene und autologe Stammzelltransplantationen in 2020 erfiillten,
fihrten indes nur 56 Krankenhausstandorte allogene Stammzelltransplantationen durch. Die
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Ubrigen 23 Krankenhausstandorte flhrten ausschlieBlich autologe
Stammzelltransplantationen durch. darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen
Krankenhausstandort liegen fir die modellhafte Ausgangslage (25 allogene und autologe
Stammezelltransplantationen/Jahr) im Durchschnitt bei 30 min bei einer Wegstrecke von
durchschnittlich 34 km. Die weiteren simulierten Mindestmengen werden mit dieser
Ausgangslage verglichen.

Die mit diesem Anderungsbeschluss vorgenommene Mindestmengenerhéhung von 25 auf 40
wirde im Modell zu einer Verlangerung der durchschnittlichen Fahrtzeit auf insgesamt 38
Minuten (+8 min vs. Ausgangslage) und zu einer Verlangerung der durchschnittlichen
Wegstrecke auf insgesamt 48 km (+14 km vs. Ausgangslage) flihren. Die Halfte aller Patienten
hatte eine Fahrtzeitverlangerung von 33 Minuten (50. Perzentil). Nur 1 % aller Patienten hatte
eine Fahrtzeitverlangerung von mehr als 103 Minuten (99. Perzentil). Weitere
Fahrtzeitberechnungen und alle entsprechenden Wegstrecken finden sich im IQTIG-Bericht
(1QTIG-Bericht, Anlage 8).

Entsprechend der modellhaften Datenanalyse von Patientenumverteilungen auf Basis der
Daten nach § 21 KHEntgG aus 2020 wirden von urspringlich 58 noch 35 Standorte in der
Leistungserbringung fiir allogene Stammzelltransplantationen verbleiben.

Nach umfassender Woirdigung der dargestellten Auswirkungen entsprechend der
Datenanalyse im Leistungsbereich allogene Stammzelltransplantation gehen mit der Anzahl
an verbleibenden Krankenhausstandorten und den verdnderten Fahrtzeiten keine
wesentlichen zusatzlichen Risiken fur die Patientinnen und Patienten einher, durch welche der
mit der Mindestmenge erreichbare Zugewinn an Qualitat und Sicherheit flr Patienten wieder
eingeblRt werden wirde. Die mit der Mindestmengenfestlegung einhergehende
durchschnittliche Wegstrecke im berechneten Umfang ist vertretbar, ohne einen
unbeschrankten und schnellen Zugang fiir Patientinnen und Patienten zur Vor- und Nachsorge
und zur Durchfiihrung des eigentlichen Eingriffs zu gefahrden. Eine durchschnittliche
Wegstrecke von bis zu 38 min bzw. 48 km zum nachstgelegenen Krankenhausstandort ist fir
die Patientinnen und Patienten zur Behandlung der hier betreffenden Leistungen zumutbar.

Dies gilt auch unter Beriicksichtigung des Umstandes, dass der erforderlichen Nachsorge und
Weiterbehandlung nach allogenen Stammzelltransplantationen besondere Bedeutung
zukommt. Entsprechend der Datenanalyse zur modellhaften Patientenumverteilung kann der
G-BA davon ausgehen, dass die Nachsorge an dem Zentrum, an dem die Transplantation
durchgefihrt wurde, moglich ist und auch die erforderliche Anschlussversorgung
sichergestellt werden kann. Fir diese Nachsorge und ambulante Weiterbehandlung
transplantierter Patienten konnen der ambulante und der stationdre Sektor effektiv
zusammenwirken, um die Kontinuitdt der Patientenversorgung zu gewdahrleisten. Hierzu
sehen die gesetzlichen Vorgaben zur Krankenhausbehandlung etwa gemaR § 39 Absatz 1a
SGB V ein Entlassmanagement zur Unterstltzung einer sektoreniibergreifenden Versorgung
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der Versicherten beim Ubergang in die Versorgung nach der Krankenhausbehandlung vor.
Nach § 3 des auf Grundlage von § 39 Absatz 1a SGB V geschlossenen Rahmenvertrags
Entlassmanagement ist insbesondere ein Entlassplan aufzustellen, der auch den
voraussichtlichen Versorgungsbedarf im Anschluss an die Krankenhausbehandlung zu
umfassen hat.

Zusammenfassend handelt es sich folglich bei den in der Nummer 5 der Anlage der Mm-R
einbezogenen Prozeduren um planbare Leistungen. Insbesondere erfolgen diese in der Regel
als elektive Behandlungen. Ferner sind die Wegstreckenverlangerungen in dem hier zu
erwartenden Umfang unbedeutend. Auf Grundlage der durchgefiihrten Folgenabschatzung
konnen Aufnahme und Durchfiihrung gebotener Behandlungen auch unter Berlicksichtigung
der zu Uberwindenden raumlichen und zeitlichen Distanzen weiterhin ohne unzumutbares
Risiko fur die Patientinnen und Patienten erfolgen. Die gilt auch unter Berlicksichtigung des
Leistungsgeschehens im Rahmen der hier erforderlichen Nachsorge.

3.2.2 Abhidngigkeit der Behandlungsqualitdt der Leistungen von der erbrachten
Leistungsmenge

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses ist von der Menge der in einem Krankenhaus
durchgefiihrten Stammzelltransplantationen abhdngig. Es besteht eine Studienlage, die auf
einen wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnisqualitat
der Leistung in Bezug auf Mortalitdt und krankheitsfreies Uberleben hinweist.

Der G-BA hat gemalR 8. Kapitel § 16 Absatz 5 Nummer 1 VerfO das IQWiG am 16. August 2018
mit einer systematischen Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
und Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen und am 15. April
2021 mit einer Update-Recherche beauftragt (Anlagen 3 und 5). Im Ergebnis zeigte die
Studienlage anhand der systematischen Literaturrecherche und -analyse des Instituts eine
nach wissenschaftlichen Malstidben belegte Wahrscheinlichkeit des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behandlungsergebnisses in Bezug auf die
Mortalitdt der Patientinnen und Patienten und weitere relevante Endpunkte bei
Stammezelltransplantationen. So konnte das Institut in seinem ersten Bericht Folgendes
feststellen [13]:

,Hinsichtlich der Zielgréfse Gesamtiiberleben zeigen die Ergebnisse mit hoher
Aussagekraft fiir beide Transplantationstypen nach bis zu 1 Jahr eine signifikante
Zunahme mit steigender Leistungsmenge der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes. Diesen positiven Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitét des Behandlungsergebnisses zeigen Studien mit Ergebnissen mit niedriger
Aussagekraft ebenfalls fiir eine Nachbeobachtungszeit von bis zu 8 Jahren, wobei die
Leistungsmenge auf Transplantationszentrumsebene betrachtet wurde.
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Fir die anderen Zielgréf3en waren ausschliefSlich Studien mit Ergebnissen mit niedriger
Aussagekraft verfiigbar. Fiir die kombinierte Zielgréfie ereignisfreies Uberleben kann
bei allogener Stammzelltransplantation ein wenig ausgeprégter positiver
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem ereignisfreien Uberleben nur
fiur den Fall hergeleitet werden, dass die Leistungsmenge krankheitsspezifisch fiir
Patientinnen und Patienten mit CLL definiert wurde. Ebenfalls kann ein wenig
ausgeprégter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht
rezidivbedingten Mortalitidt bei allogener Stammezelltransplantation bei einer
Nachbeobachtungszeit von 8 Jahren hergeleitet werden. Fiir kiirzere
Beobachtungszeiten sind die beobachteten Zusammenhénge noch weniger
ausgepréigt. Zudem zeigte sich ein wenig ausgeprdéigter positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und dem rezidivfreien Uberleben bei allogener oder
autologer Stammzelltransplantation sowie dem Auftreten eines Rezidivs / einer
Progression bei autologer Stammzelltransplantation. Demgegeniiber war fiir die
allogenen Stammzelltransplantation der beobachtete Zusammenhang zwischen der
Zielgréofse Auftreten eines Rezidivs / einer Progression nach 5 beziehungsweise 6 Jahren
Nachbeobachtungszeit weniger ausgeprdégt.”

Auf Basis einer aktualisierten Literaturrecherche im Jahr 2021 wurde in einem zweiten Bericht
des IQWiG folgendes zusammengefasst [12]:

,Flir die allogene Stammzelltransplantation konnte im vorliegenden Rapid Report fiir
die Zielgréfse Gesamtmortalitét auf Basis 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der
Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitét des
Behandlungsergebnisses zugunsten der Transplantationszentren mit héherer
Leistungsmenge abgeleitet werden. Dieses Ergebnis stiitzt die Aussage des Rapid
Reports V18-02.

Fir die autologe Stammzelltransplantation konnte im vorliegenden Rapid Report fiir
die Zielgréfie Gesamtmortalitit auf Basis 1 Studie mit einer niedrigen Aussagekraft der
Ergebnisse  kein  Zusammenhang  zwischen der  Leistungsmenge  pro
Transplantationszentrum und der Qualitéit des Behandlungsergebnisses abgeleitet
werden. Dieses Ergebnis édndert nicht die Aussage des Rapid Reports V18-02, in dem ein
Zusammenhang abgeleitet wurde.”

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat
des Behandlungsergebnisses konnten vom IQWiG in beiden Berichten (IQWiG 2019, 2021
[13,12]) insgesamt sechs retrospektive Beobachtungsstudien eingeschlossen werden. Drei
dieser sechs eingeschlossenen Studien berichten Ergebnisse zu beiden Verfahren, also sowohl
zur allogenen als auch zur autologen Stammzelltransplantation. Dabei umfasst der
Studienpool zur allogenen Stammzelltransplantation funf Studien. Diese Studien beruhen auf
klinischen Registerdaten aus mehreren europaischen Landern [10,11,19] und den USA [16,17].
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Bei den vier Studien zur autologen Stammzelltransplantation handelt es sich um die
europdischen Untersuchungen von Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 [10,11] und die aus den
USA stammende Studie von Loberiza 2005 [16], sowie die Untersuchung von Jansen 2020 [14],
die auf Daten des Deutschen Registers flir Stammzelltransplantationen (DRST) basiert.

In seinem Bericht hat das IQWiG anhand von , Qualitatskriterien, die speziell fiir Studien zur
Bewertung von Mengen-Ergebnis-Beziehungen entwickelt worden waren® [13,12] die
Aussagekraft der Studienergebnisse eingeschatzt. Es wurden unter anderem die
Risikoadjustierung tberpriift, die Qualitdt der verwendeten statistischen Modelle bewertet
sowie die Vollstandigkeit der Berichterstattung betrachtet. Fiir zwei Studien [16,17] wurde die
Aussagekraft der Ergebnisse mit hoch bewertet. Das IQWIG fiihrt aus, dass diese Bewertung
insbesondere aufgrund der guten Datenlage, einer addquaten Darstellung des
Patientenflusses, der angemessenen Berlcksichtigung von Clustereffekten, des addquaten
Umgangs mit fehlenden Daten, einer ausreichenden Risikoadjustierung sowie einer
vollstandigen Berichterstattung erfolgte. Fiir alle weiteren eingeschlossenen Studien wurde
die Aussagekraft der Ergebnisse mit niedrig bewertet. Als Ursache hierfiir nennt das IQWiG
vor allem die geringe Qualitat und Unvollstandigkeit der verwendeten Daten, keine addaquate
Darstellung des Patientenflusses und der zum Teil unvollstandigen Berichterstattung
relevanter Aspekte. Diese methodischen Limitationen in der Durchfliihrungs- und
Berichtsqualitat der Studien verhindern nicht die Feststellung eines wahrscheinlichen
Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und Mortalitat. Ein im naturwissenschaftlichen
Sinne vollbeweisender Kausalzusammenhang ist ausdriicklich nicht erforderlich (vgl. BSG
Urteil vom 17. November 2015; B1 KR 15/15 R, juris Rn. 29; vgl. auch BT-Drs. 18/5372, S. 85).

Fir die ZielgroBe Gesamtmortalitdt konnte das IQWiG basierend auf drei Studien einen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge an allogenen Stammzelltransplantationen pro
Krankenhaus und der Qualitat des Behandlungsergebnisses feststellen. Eine Studie mit hoher
Aussagekraft [17] und zwei Studien mit niedriger Aussagekraft 2014 [10,11] zeigten jeweils
statistisch signifikante Unterschiede zugunsten von Krankenhdusern mit hdherer
Leistungsmenge. In der Studie mit hoher Aussagekraft, Majhail, 2020 [17], konnte der
Mengen-Ergebnis-Zusammenhang fir die Gesamtmortalitdt nach 100 Tagen beziehungsweise
nach einem Jahr gezeigt werden; in den beiden anderen Studien lagen die
Beobachtungszeitpunkte bei sechs [10] und acht Jahren [11] nach der allogenen
Stammazelltransplantation. Auf der Arztinnen-/Arztebene stellte das IQWiG basierend auf
einer Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse [16] ebenfalls einen inversen
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge der allogenen Stammzelltransplantation und der
Gesamtmortalitdt nach 100 Tagen beziehungsweise nach einem Jahr fest.

Ergebnisse zur ZielgroRe ereignisfreies Uberleben wurden von einer Studie [19] mit niedriger
Aussagekraft der Ergebnisse auf Transplantationszentrumsebene analysiert. In der Studie
Schetelig 2017 wird ein statistisch signifikant héheres ereignisfreies Uberleben mit steigender
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Leistungsmenge berichtet, wenn die Leistungsmenge als Anzahl der durchgefiihrten allogenen
Stammzelltransplantationen bei Patientinnen und Patienten mit chronischer lymphatischer
Leukdmie (CLL) definiert wurde. Demgegeniiber hatte die Leistungsmenge bezogen auf alle im
Transplantationszentrum durchgefiihrten allogenen Stammzelltransplantationen keinen
Einfluss auf das ereignisfreie Uberleben.

Ergebnisse zur  ZielgrolRe therapieassoziierten Mortalitat nach allogener
Stammezelltransplantation wurden in keiner der eingeschlossenen Studien berichtet.

Fiir die ZielgroRe der nicht rezidivbedingten Mortalitat konnten in einer Studie [11] mit einer
niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse acht Jahre nach der allogene Transplantation ein
statistisch signifikanter, aber wenig ausgepragter positiver Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der nicht rezidivbedingten Mortalitat
aufgezeigt werden.

In Bezug auf die ZielgroRenkategorie Morbiditdit wurden zu den ZielgroRen rezidivfreies
Uberleben und Auftreten eines Rezidivs / einer Progression Ergebnisse berichtet. In 2 Studien
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse wird eine statistisch signifikante aber geringe
Zunahme des krankheitsfreien Uberlebens nach einer allogenen Stammazelltransplantation
mit steigender Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet [10,11]. Fiir das
Auftreten eines Rezidivs / einer Progression gehen die Ergebnisse in den Studien Gratwohl
2015, Gratwohl 2014 und Schetelig 2017 zwar in die gleiche Richtung aber ohne eine
(eindeutige) statistische Signifikanz der Effekte [10,11,19].

Das IQWiG stellte fest, dass zur ZielgroBe unerwiinschte Wirkungen der Therapie bei allogener
Stammezelltransplantation die Ergebnisse der Studie Schetelig 2017 zur Graft-versus-Host
Disease (GvHD) aufgrund fehlender Adjustierung nicht verwertbar waren und zu der ZielgroRe
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt keine der eingeschlossenen Studien zur allogenen
Stammazelltransplantation Ergebnisse berichteten.

In der Gesamtschau besteht im Ergebnis eine Studienlage, die einen wahrscheinlichen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge der Stammzelltransplantationen und der
Qualitdat des Behandlungsergebnisses in Bezug auf mehrere Operationalisierungen der
ZielgroBe Mortalitit (Gesamtmortalitiat, ereignisfreies Uberleben, nicht rezidivbedingte
Mortalitit) und im Hinblick auf das rezidivfreie Uberleben aufzeigt.

3.2.3 Eignung des Leistungsbereichs

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

Hieran gemessen bedarf es fir den Leistungsbereich allogene Stammzelltransplantation der
Festsetzung einer Mindestmenge als eine Uber das arztliche Weiterbildungs-, das
Krankenhausplanungsrecht und die einschlagigen gesetzlichen und untergesetzlichen
Vorgaben zu Stammzelltransplantationen hinausgehende Qualitdtsanforderung, um
bundeseinheitlich in allen Krankenhdusern, die mindestmengenrelevante Leistungen
erbringen, eine Routine und Erfahrung zu erlangen und aufrechtzuerhalten, die eine
hinreichende Ergebnisqualitat gewahrleistet.

Das arztliche Weiterbildungsrecht gewahrleistet fiir sich betrachtet insoweit nicht die
gebotene kontinuierliche bundeseinheitliche Erfahrung und Routine im Sinne des Erwerbs von
Handlungskompetenzen mit entsprechenden Richtzahlen. Akkreditierungen nach dem JACIE
Standard (Joint Accreditation Committee ISCT%-Europe & EBMT) [9] oder Zertifizierungen
durch die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) als ,,Zentrum fiir hamatologische Neoplasien” [6]
werden auf freiwilliger Basis durch Kliniken erworben und stellen keine bundeseinheitlichen
QualitatssicherungsmaRnahmen dar. Auch im Hinblick auf die fir Krankenhduser
bestehenden Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gilt nichts anderes.
Insoweit enthélt auch die von der Bundesdrztekammer gemald §§ 12a und 18 TFG und § 16b
TPG erlassene Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von hdmatopoetischen
Stammezellzubereitungen [4] keine verbindlichen Vorgaben, durch die eine hinreichende
Routine und Erfahrung des gesamten interdisziplindren Behandlungsteams erlangt und
aufrechterhalten wird.

Dies gilt fir das Krankenhausplanungsrecht der Lander entsprechend. Die
Krankenhausplanung der Lander basiert grundsatzlich auf der Planung der Fachgebiete der
Weiterbildungsordnung der Arztekammern. Die Linder stellen gemiR § 6 KHG zur
Verwirklichung der in § 1 KHG genannten Ziele Krankenhausplane und Investitionsprogramme
auf. Zu diesen Zielen gehoren insbesondere die qualitativ hochwertige, patienten- und
bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung mit leistungsfihigen digital ausgestatteten,
qualitativ hochwertig und eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenhausern. Die fiir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden machen hierbei aber keine
bundeseinheitlichen Qualitatssicherungsvorgaben im Sinne von Mindestmengen.

Eine Fortfilhrung der Mindestmenge in dem Leistungsbereich der autologen
Stammazelltransplantationen ist im Ergebnis indessen nicht zielfihrend. Fiir diesen
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Leistungsbereich besteht zwar grundsatzlich auch eine Studienlage, die auf einen
wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnisqualitat in
Bezug auf Mortalitit und rezidivfreies Uberleben hinweist. In der Gesamtbeurteilung
verspricht nach Einschdtzung des G-BA eine Fortfihrung der Mindestmenge in diesem
Leistungsbereich jedoch keine hinreichende Aussicht, in der Versorgungsrealitdit auch
weiterhin einen nennenswerten Wirkbeitrag zur Risikominimierung leisten zu kénnen. Dies
aus den folgenden Griinden:

Autologe Stammzelltransplantationen bergen im Vergleich zu allogenen
Stammazelltransplantationen deutlich weniger Risiken fiir die Patienten. Nur bei der allogenen
Stammezelltransplantation erforderliche, auf HLA-Kompatibilitat ausgerichtete Spendersuche
und die nur bei der allogenen Stammzelltransplantation auftretenden immunologischen
Komplikationen GvHD und Transplantatversagen. Da der Empfanger bei einer autologen
Stammazelltransplantation seine eigenen, genetisch identischen Stammzellen zurick
transfundiert bekommt, bestehen die immunologischen Risiken hier nicht.

Dieser Unterschied driickt sich insbesondere im Unterschied der jeweilige
Behandlungsrisiken, also in der nicht rezidiv-bedingten Mortalitdt (NRM) aus. Die mit Abstand
haufigste Indikation zur Behandlung mit autologer Stammzelltransplantation ist das multiple
Myelom. Nach Angaben des Deutschen Registers flir Stammzelltransplantation (DRST)
entfielen knapp 60% aller 2021 durchfiihrten Behandlungen mit autologer
Stammazelltransplantation auf diese Diagnose [7]. Der hohe Anteil der Patienten mit multiplem
Myelom ist darauf zurlickzufiihren, dass dies die einzige Diagnose ist, bei der bis zum Alter von
65 Jahren eine Behandlung mit Hochdosistherapie und autologer Stammzelltransplantation in
der ersten Therapielinie dem anerkannten wissenschaftlichen Standard und damit allen
Leitlinienempfehlungen entspricht.

Eine Metaanalyse aus dem Jahr 2007 wertete prospektiv randomisierte Studien zum Vergleich
der Erstlinientherapie von Patienten mit multiplem Myelom mit versus ohne
Hochdosischemotherapie plus autologer Stammzelltransplantation aus. Die Rate tddlicher
Komplikationen bei  Verzicht auf Hochdosischemotherapie plus  autologer
Stammzelltransplantation wurde mit 2% angegeben. Bei Behandlungen mit
Hochdosischemotherapie plus autologer Stammzelltransplantation lag sie um den Faktor 3,01
hoher, also bei ca. 6 % [15]. Grundlage der Metaanalyse waren Studien aus den 1990er-
Jahren. Die behandlungsbedingte Sterblichkeit bei autologer Stammzelltransplantation hat
seitdem durch Fortschritte in der supportiven Therapie, insbesondere durch die Zulassung
hamatopoetischer Wachstumsfaktoren und neuer Antibiotika bzw. Antimykotika erheblich
abgenommen. Eine Registeranalyse der Europdischen Gesellschaft fiir Blutstammzell- und
Knochenmarktransplantation (EBMT) an 1964 Patientinnen und Patienten mit multiplem
Myelom, die von 2008 bis 2012 autolog transplantiert wurden, ergab eine nicht rezidiv-
bedingte Sterblichkeit (NRM) von 0,5 % bzw. 0,8 % innerhalb der ersten 3 Monate nach
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autologer Stammzelltransplantation in Abhdngigkeit von eingesetzten Hochdosisprotokoll [1].
Dies entspricht der durch Hochdosischemotherapie und autologe Stammzelltransplantation
bedingten Rate letaler Komplikationen. Eine zwischen 2011 und 2014 durchgefihrte klinische
Studie zum Vergleich der Erstlinientherapie von Patienten mit multiplem Myelom mit versus
ohne Hochdosischemotherapie plus autologer Stammzelltransplantation ergab eine
behandlungsbedingte Sterblichkeit im Transplantationsarm von ca. 1 % (7 von 652 Patienten),
wahrend im Arm ohne autologe Stammzelltransplantation kein Patient an letalen
Komplikationen der Therapie verstorben war.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass das Risiko letaler Komplikationen bei autologer
Stammezelltransplantation in der Erstlinientherapie von Patienten mit multiplem Myelom nach
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen bei ca. 1 % liegt.

Im Vergleich hierzu liegt die Rate tddlicher Komplikationen nach allogener
Stammazelltransplantation in einer ganz anderen GroRenordnung als bei autologer
Stammazelltransplantation. Eine 2016 veroffentlichte Registeranalyse der EBMT, ebenfalls zur
Indikation multiples Myelom und ebenfalls fiir die Erstlinientherapie, ergab fir die allogene
Stammezelltransplantation eine nicht rezidiv-bedingte Sterblichkeit innerhalb von 3 Jahren von
30 % [22]. Wahrend tédliche Komplikationen nach autologer Stammzelltransplantation in der
Regel innerhalb von 3 Monaten auftreten, kdnnen schwere immunologische Komplikationen
nach allogener Stammzelltransplantation auch noch spéater auftreten, so dass hier ein langerer
Zeitraum fir die Bewertung der nicht rezidiv-bedingten Sterblichkeit zugrunde gelegt werden
muss. Im Vergleich zur autologen Stammzelltransplantation (Risiko fir letale Komplikationen
ca. 1%, s.o0.) ergibt sich somit ein 30-fach hoheres Risiko an behandlungsbedingten
Komplikationen zu versterben, obwohl die zur allogenen Stammzelltransplantation
ausgewahlten Patientinnen und Patienten erheblich jinger sind (Altersmedian ca. 48 Jahre im
Vergleich zu ca. 60 Jahren).

Darliber hinaus ist bei autologer Stammzelltransplantation der Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Behandlungsergebnis weniger gesichert als bei der allogenen
Stammezelltransplantation. Der Zusammenhang bei autologer Stammzelltransplantation
konnte nur auf der Basis von zwei Studien mit niedriger Aussagekraft und fiir weniger
ZielgroRen als bei der allogenen Stammzelltransplantation auf Ebene des
Transplantationszentrums abgeleitet werden [13]. Die auf deutschen Registerdaten
basierenden Studie Jansen 2020 [14] mit einer geringen Aussagekraft der Ergebnisse zeigte
flr Patientinnen und Patienten mit multiplem Myelom nach einem Jahr sogar keinen
statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich der Gesamtmortalitat nach einer autologen
Stammazelltransplantation in  der Erstlinientherapie [12]. Bei der allogenen
Stammazelltransplantation lasst sich indessen der Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
des Krankenhauses und Mortalitats- bzw. Morbiditdtsoutcomes von einer Studie mit einer
hohen Aussagekraft [17] und drei Studien mit niedriger Aussagekraft ableiten.
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Als ein weiterer Aspekt ist zu berlcksichtigen, dass in der Vergangenheit bei autologen
Stammzelltransplantationen die Herstellung und Kryokonservierung von autologen
Stammazelltransplantaten als eine besondere Herausforderung angesehen werden konnte.
Diese Leistung wurde jedoch in den letzten Jahren von vielen Standorten ausgelagert und wird
haufig nicht mehr von dem Patienten behandelnden Standort durchgefiihrt. Der Aufwand fir
die entsprechende Infrastruktur ist so hoch, dass kleinere Kliniken die Leistung regelmaRig
durch Kooperation an Stammzelllabore von Hochschulkliniken oder an das Deutsche Rote
Kreuz (DRK) abgeben.

3.3 Festlegung des Bezugspunkts der Mindestmenge

Nach Mallgabe des ermittelten Wissensstandes und der fachlichen Bewertung in seiner
Gesamtheit wird im Ergebnis weiterhin der Standort eines Krankenhauses als Bezugspunkt der
Mindestmenge festgelegt. Die interdisziplindre Versorgung der Patientin oder des Patienten
im Team, d.h. das Ineinandergreifen verschiedener Professionen, Qualifikationen und
Fertigkeiten ist im Sinne des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 1 Satz 4 VerfO fir die Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen mafgeblich.

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

In fiinf der in beiden IQWiG-Berichten (Anlagen 4 und 6) eingeschlossenen und verwertbaren
Studien wurde der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Krankenhausstandort
und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses untersucht [10,11,14,17,19].

Wie im Abschnitt 3.2.2 dargelegt, hat das I1QWiG hinsichtlich der allogenen
Stammezelltransplantation als Leistungsmenge pro Transplantationszentrum auf der Basis von
vier ausgewerteten Studien fir drei Operationalisierungen der ZielgréBe Mortalitat
(Gesamtmortalitdt, ereignisfreies Uberleben, nicht rezidivbedingte Mortalitit) einen
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
abgeleitet. Fir die ZielgroBe Gesamtmortalitdt erfolgte dies auf Basis von einer Studie mit
einer hohen Aussagekraft [17] und zwei Studien mit niedriger Aussagekraft [10,11]. Auf Basis
von jeweils einer Studie mit niedriger Aussagekraft konnte der Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge allogener Stammzelltransplantationen fir die ZielgréBe ereignisfreies
Uberleben [19] und fiir die ZielgroRe der nicht rezidivbedingten Mortalitat [11] abgeleitet
werden. Bei den MorbiditatszielgroRen konnte das IQWiG in Bezug auf die die allogenen
Stammezelltransplantationen pro Transplantationszentrum einen Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und dem rezidivfreien Uberleben von zwei Studien mit niedriger
Aussagekraft [10,11] ableiten.
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Fir den Bezugspunkt Arztin oder Arzt konnte auf der Basis von einer Studie [16] mit hoher
Aussagekraft der Ergebnisse fir die ZielgroBe Gesamtmortalitdit nach allogenen
Stammazelltransplantationen ein Zusammenhang identifiziert werden. So nahm das
Gesamtiiberleben nach 100 Tagen beziehungsweise nach einem Jahr zu, wenn die
Transplantation von einer Arztin oder einem Arzt mit einer Leistungsmenge von mehr als 20
Patientinnen und Patienten pro Jahr durchgefiihrt wurde, gemessen im Vergleich zu
Transplantationen, die von Arztinnen und Arzten mit geringerer Leistungsmenge durchgefiihrt
wurden.

Vor diesem Hintergrund konnte als Bezugspunkt der Mindestmenge grundsétzlich zwar
sowohl der Krankenhausstandort als auch der Arzt/die Arztin in Betracht kommen. Die
Qualitdat des Behandlungsergebnisses ist bei Stammzelltransplantationen allerdings im
besonderen MaRe von der Erfahrung mehrerer arztlicher Fachdisziplinen und anderer
Berufsgruppen abhangig. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass der in den Studien untersuchte
Behandlungserfolg bei einer groRen Leistungsmenge pro Arzt/Arztin nicht isoliert auf einen
Arzt/eine Arztin zuriickgefiihrt werden kann, sondern ein Gesamtergebnis von verschiedenen
Berufsgruppen und Strukturen in der Klinik ist.

Auch nach der Einschatzung des IQWIG (Anlage 4) steht die Leistungsmenge nicht in einem
einfachen kausalen Zusammenhang mit der Qualitat des Behandlungsergebnisses, sondern sie
ist Teil einer multikausalen Konstellation. So wachst mit zunehmender Leistungsmenge nicht
nur die praktische Erfahrung einer Arztin oder eines Arztes in der Durchfiihrung der
Transplantation, sondern auch die des gesamten Teams, das in die Versorgung der Patientin
oder des Patienten eingebunden ist. Gleichzeitig treten zum Beispiel aufgrund der gréReren
Leistungsmenge ungewdhnliche Krankheitsverlaufe oder seltene Komplikationen haufiger auf
und somit steigt mit der Leistungsmenge die Erfahrung im friihzeitigen Erkennen, Abwenden
und Behandeln von solchen seltenen und kritischen Situationen. Gerade bei effektiven
interdiszipliniren ~ Zusammenwirken unter fortlaufender Ubung des gesamten
Behandlungsvorgangs, einschlieBlich der Spendersuche, der Konditionierung und der
Uberwachung und Behandlung von Komplikationen Isst sich eine Reduktion der Sterblichkeit
von Patientinnen und Patienten und der therapiebedingten und schwerwiegenden
Komplikationen erreichen (vgl. auch die Ausfiihrungen unter Abschnitt 3.2.1.1).

Alle beteiligten Fachdisziplinen sowie Berufsgruppen haben einen wesentlichen Anteil am
Behandlungserfolg oder -misserfolg und missen im Zusammenspiel als Team Uber ein grofRes
Mall an Routine und Erfahrung verfiigen, die nur bei kontinuierlicher und haufiger
Durchfiihrung der Behandlungen erworben werden kann. Die Mindestmenge im
Leistungsbereich allogene Stammzelltransplantation adressiert vor diesem Hintergrund den
Standort eines Krankenhauses und soll ein hinreichendes, nicht zu unterschreitendes MaR an
Ausfihrungspraxis und Expertise flir das Zusammenspiel des interdisziplindren
Behandlungsteams sicherstellen.
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3.4 Festlegung der Hohe der Mindestmenge

Unter Einbeziehung der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach Abwagung der
von einer Mindestmenge fiir allogene Stammzelltransplantationen betroffenen Belange
gemaR 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 2 VerfO wird die Hohe der Mindestmenge festgelegt
auf 40 Behandlungsfalle pro Jahr und je Krankenhausstandort.

Auf Grundlage der vom IQWiG in beiden Berichten eingeschlossenen Studien ladsst sich fiir den
Leistungsbereich allogene Stammzelltransplantation der Hinweis auf eine geeignete Menge
bei 40 Leistungen pro Krankenhausstandort und Jahr ableiten (IQWiG-Berichte, Anlagen 4
und 6).

In den vom IQWiG identifizierten Studien, die einen Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitdat  des Behandlungsergebnisses bei allogenen
Stammzelltransplantationen  aufzeigen [16,10,11,19,17] wurden unterschiedliche
Leistungsmengenkategorien miteinander verglichen (kategorielle Analyse) und/oder die
Leistungsmenge als kontinuierliche Variable ausgewertet (kontinuierliche Analyse). Die
Studien zu allogenen Stammazelltransplantation enthielten verwertbare Daten zu
verschiedenen ZielgroRen der Mortalitit (Gesamtmortalitit ereignisfreies Uberleben, nicht
rezidivbedingte Mortalitit) und im Hinblick auf das rezidivfreie Uberleben als
MorbiditatszielgroRe (siehe dazu auch Abschnitt 3.2.2). Die Studien Gratwohl 2015 und
Schetelig 2017 fihrten kontinuierliche Analysen der Leistungsmenge auf Ebene der
Transplantationszentren durch und zeigten einen statistisch signifikanten Zusammenhang bei
mehreren ZielgroRen zugunsten zunehmender Fallzahlen. In der Studie Gratwohl 2015 [11],
die auf Registerdaten der EBMT basiert und die Leistungsmenge als kontinuierliche Variable
fir die Analyse verwendet, wurden die Ergebnisse pro Anstieg der Leistungsmenge um 10
Patientinnen und Patienten im Jahr fiir mehrere ZielgrofRen angegeben. Dabei zeigte eine
Erhohung der bestehenden Leistungsmengen der betrachteten Krankenhduser um 10
Patientinnen und Patienten im Jahr acht Jahre nach allogener Stammzelltransplantation eine
Reduktion der Gesamtmortalitdt von 13 % (Hazard Ratio von 0,87, 95 %-Kl: 0,84; 0,91), eine
Verringerung der nicht rezidivbedingten Mortalitat (Hazard Ratio von 0,86, 95 %-KI: 0,82; 0,91)
und eine Zunahme des krankheitsfreien Uberlebens (Hazard Ratio von 0,92, 95 %-Kl: 0,88;
0,96). Die Studie Schetelig 2017 fihrte ebenfalls kontinuierliche Analysen der Leistungsmenge
auf Ebene der Transplantationszentren durch und zeigte bei der Variable , Erhohung um
1 allogenen  Stammzelltransplantation-Patientin  oder  Patienten mit  chronischer
lymphatischer Leukamie bezogen auf die letzten beiden Jahre vor der Transplantation” [19]
einen statistisch signifikanten Zusammenhang hinsichtlich des ereignisfreien Uberlebens.

Auch bei den gebildeten Mengengruppen der Studien mit kategoriellen Analysen zeigten sich
signifikante Unterschiede hinsichtlich der Sterblichkeit der Patientinnen und Patienten beim
Vergleich von Krankenhdusern mit niedrigeren Fallzahlen zugunsten der hdheren
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Leistungsmengen pro Jahr. Die auf Registerdaten der EBMT basierende Studie von Gratwohl
aus dem Jahr 2014 berichtete fiir eine Nachbeobachtungszeit von 6 Jahren nach allogener
Stammazelltransplantation eine statistisch signifikante Zunahme des Gesamtiberlebens und
des krankheitsfreien Uberlebens bei Krankenhdusern mit héheren Leistungsmengen
(Erhéhung um ein Quartil pro Jahr) [10]. In der Studie Majhail 2020 wurde eine kategorielle
Analyse vorgenommen und eine dichotome Kategorisierung gewahlt, wobei mit 40 allogenen
Stammezelltransplantationen pro Jahr eine Kategoriengrenze gewahlt wurde, die nahe dem
Median lag [17]. In dieser Studie [17] zeigte sich fiir das Gesamtiiberleben nach 100 Tagen und
nach einem Jahr jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
Transplantationszentren mit  >40  allogenen  Stammzelltransplantationen.  Die
Uberlebenschancen waren bei Patientinnen und Patienten in diesen Zentren nach 100 Tagen
um 41 % bzw. nach einem Jahr um 32 % hoher als in Zentren mit weniger als 40 allogenen
Stammazelltransplantationen (100 Tage: Odds Ratio von 1,41, 95 %-Kl: 1,16; 1,72; 1 Jahr: OR:
1,32; 95 %-Kl: 1,13; 1,55). Auch in der Validierungsanalyse mit aktuelleren Daten aus den
Jahren  2012-2014 wurde dieser signifikante  Unterschied zwischen der
Leistungsmengengruppen und dem 1-Jahresiiberleben bestatigt (Odds Ratio 1,27, 95 % KI:
1,10; 1,46).

Der aktuellen Publikation von Majhail aus dem Jahr 2020 [17] hat der G-BA im Rahmen seines
Gestaltungsspielraums insbesondere aufgrund der Einschatzung des IQWIG zur Aussagekraft
der Ergebnisse einen besonderen Stellenwert beigemessen. Die Aussagekraft der Ergebnisse
der Studie Majhail wurde vom IQWIG aufgrund der guten Datenlage, einer adaquaten
Darstellung des Patientenflusses, der angemessenen Berlicksichtigung von Clustereffekten,
des adaquaten Umgangs mit fehlenden Daten, einer ausreichenden Risikoadjustierung sowie
einer vollstdndigen Berichterstattung als hoch bewertet (IQWiG-Bericht 2021, [12], Anlage 6).
Nach Bewertung des G-BA besteht auch eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse der aus den USA
stammenden Registerdaten auf das deutsche Gesundheitssystem, die auch vom IQWiG im
Rahmen der Ein- und Ausschlusskriterien zur Studienselektion entsprechend bertcksichtigt
wurde. Darliber hinaus untersuchte die Studie auf Basis der 11.537 eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten mit unterschiedlichen hamatologischen Grunderkrankungen
einen umfangreichen Datensatz. Mithin liefert die Publikation Majhail 2020 mit ihrer hohen
Aussagekraft der Ergebnisse einen belastbaren Hinweis auf eine potentiell geeignete Schwelle
in Hohe von 40 Behandlungen mit allogenen Stammzelltransplantationen pro
Krankenhausstandort und Jahr.

GemalR 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 2 VerfO sind fiir die Festlegung der Hohe der
Mindestmenge einer mindestmengenfahigen Leistung die jeweils durch die Regelung konkret
betroffenen Belange gegeneinander und untereinander abzuwagen. Hierzu wurden die
Belange, die fiir die Abwagung von Bedeutung sind, auf der Grundlage der Informationen nach
8. Kapitel 2. Abschnitt § 16 Absatz 5 VerfO ermittelt und in einer Gesamtschau bewertet.
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Auch nach Abwagung der gesamten fiir den Leistungsbereich konkret ermittelten
abwagungsrelevanten Belange sichert die festgelegte Hohe von 40 Behandlungsfallen im Jahr
pro Krankenhausstandort zugunsten der Individual- und Gemeinwohlinteressen im Ergebnis
eine hinreichende Behandlungsroutine, die nach der aufgezeigten Studienlage mit einer
hinreichenden Wahrscheinlichkeit die Mortalitdit und Morbiditdt reduziert und unter
angemessener Berlicksichtigung der Leistungserbringerinteressen eine bundesweit
ausreichende Anzahl an Krankenhausstandorten gewadhrleistet, die diese seltenen und
hochkomplexen Leistungen mit der gebotenen Ergebnisqualitat erbringen kdnnen.

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

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

Im Rahmen der Interessen von Patientinnen und Patienten auf bestmogliche
Behandlungsergebnisse und -qualitdt sind auch die mit zunehmender Zentralisierung
steigenden Versorgungsnachteile wie zusatzliche Transport- und Verlegungsrisiken und
Wegstreckenverldangerungen (bei einer allogenen Stammzelltransplantation im ggf. entfernter
gelegenen Krankenhausstandort, Vor- und Nachsorge, Angehorigenbesuchen etc.) zu
berlicksichtigen.

Im Rahmen der schutzwirdigen Interessen der Leistungserbringer an der freien
Berufsausiibung und uneingeschrankten Patientenversorgung wurde in besonderem MaRe
berlicksichtigt, dass mit hoheren Mindestmengen ein zunehmender Ausschluss von
Leistungserbringern von der Versorgung im betreffenden Leistungsbereich und damit eine
erhebliche Einschrankung der Leistungserbringerinteressen einhergeht. Insoweit ist bei einem
Wegfall von Standorten auch die mogliche Verminderung der Attraktivitdt und Verfligbarkeit
der betroffenen Krankenhduser als Arbeitgeber und Ausbilder fiir den medizinischen
Nachwuchs relevant. Zudem kénnte sich durch die Umverteilung von Behandlungsfallen auf
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die verbleibenden Leistungserbringer ein zusatzlicher Bedarf an sachlichen und personellen
Ausstattungen ergeben, auf die sich die Leistungserbringer mit gewisser Vorlaufzeit einstellen
mussen.

Zur Bewertung und Abwagung der Belange wurden im Rahmen der Datenanalyse des IQTIG
zur Abschatzung der Folgen und den Auswirkungen der Mindestmenge (vgl. auch Abschnitt
3.2.1.2) die Effekte verschiedener Mindestmengenhéhen fiir die Versorgung unter
Berucksichtigung der Patientenumverteilung auf Basis von bundesweiten Abrechnungsdaten
nach § 21 KHEntgG (zum Erfassungsjahr 2020) modelliert (IQTIG-Bericht, Anlage 8).

Bereits bei der vormals geltenden Hohe der Mindestmenge von 25 Leistungen pro Jahr bei
unveranderter OPS-Liste und unveranderter Zahlweise pro einzelnem OPS-Kode haben von
100 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2020 mindestmengenrelevante Leistungen
erbrachten, 21 Krankenhausstandorte (21 %, IQTIG-Bericht, Anlage 8) die vormals geltende
Mindestmenge in diesem Leistungsbereich nicht erreicht. Bei einer strikten Umsetzung der bis
dato geltenden Mm-R waéren rechnerisch nur 79 Krankenhausstandorte in der Versorgung
verblieben. D. h. diese 21 Kliniken hatten bei ausschlieflicher Betrachtung der erreichten
Leistungsmenge in 2020 zukiinftig womaéglich auch ohne eine Anderung der Regelungen in
diesem Leistungsbereich die Mindestmenge nicht erreicht. Von den urspriinglich
58 Standorten, die in 2020 allogene Stammzelltransplantationen erbracht haben, wirden
nach den Berechnungen des IQTIG unter Beriicksichtigung dieses Anderungsbeschlusses
voraussichtlich mindestens 35 Standorte verbleiben, die auch zukinftig allein aufgrund ihrer
Leistungsmengen zur Leistungserbringung berechtigt waren. Auf dieser Grundlage wurden
vom IQTIG eine potentielle Verlangerung der Wegstrecke fiir Patientinnen und Patienten zum
jeweils nachstgelegenen Standort von im Durchschnitt 14 Kilometern und eine zusatzliche
Fahrzeit von durchschnittlich 8 Minuten ermittelt. Modellierungen zu weiteren Hohen bis zu
60 und die entsprechenden Wegstrecken und Fahrtzeiten unter Bericksichtigung der
verdanderten OPS-Kode-Liste und fiir jeweils drei verschiedene Zahlweisen (pro einzelnem
OPS-Kode, pro OP-Tag und pro Behandlungsfall) finden sich im IQTIG Bericht (Anlage 8).

Die Mindestmenge von 40 berticksichtigt bei einem Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten
der Individual- und Gemeinwohlinteressen in  angemessener Weise die
Leistungserbringerinteressen und die potentiellen Nachteile fiir Patientinnen und Patienten
und Angehdrige durch Transport- und Verlegungsrisiken und langere Anfahrtswege. Insoweit
erwachsen den Patientinnen und Patienten keine wesentlichen zusatzlichen Risiken, welche
den durch die Mindestmenge erreichbaren Zugewinn an Qualitdt und Sicherheit fir
Patientinnen und Patienten wieder aufwiegen. Die oben ausgefiihrten Fahrtzeiten und
Wegstrecken sind insoweit vertretbar. Dies gilt auch unter Berlicksichtigung des Umstandes,
dass der erforderlichen Nachsorge und Weiterbehandlung nach allogenen
Stammezelltransplantationen besondere Bedeutung zukommt. Nach der Datenanalyse kann
der G-BA davon ausgehen, dass die Nachsorge an dem Zentrum, an dem die Transplantation
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durchgefihrt wurde, moglich ist und auch die erforderliche Anschlussversorgung
sichergestellt werden kann (vgl. auch Abschnitt 3.2.1.2). Zudem ist bei derart
hochspezialisierten und komplexen Leistungen zu erwéagen, dass sich Patientinnen und
Patienten ohnehin nicht nur an das nachstgelegene Zentrum wenden, sondern auch im
bundesweiten Vergleich die Zentren auswahlen.

In die Gesamtabwagung hat auch die Vorgabe des 8. Kapitel 2. Abschnitt § 17 Absatz 3 VerfO
Berlicksichtigung gefunden, wonach bei Hinweisen auf eine Reduzierung von
Behandlungsrisiken und Steigerung der Sicherheit fir Patientinnen und Patienten der G-BA
bei der Festlegung der Hohe der Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung
ausschlieBen soll. Bei mindestens 40 Eingriffen pro Jahr, das bedeutet mehr als drei Eingriffe
pro Monat, kann von mehr als nur einer gelegentlichen Versorgung ausgegangen werden. Bei
allogenen Stammzelltransplantationen in dieser RegelmaRigkeit wird sich bei dem beteiligten
Klinikteam ein ausreichendes Mall an Behandlungsroutine einstellen, das mit einer
hinreichenden Wahrscheinlichkeit zu verbesserten Behandlungsergebnissen fiihren wird.

Eine Mindestmenge von 40 fir den hier betreffenden Leistungsbereich ist hoch genug, um
angesichts des besonderen Schwierigkeitsgrads von allogenen Stammzelltransplantationen
eine Gelegenheitsversorgung auszuschliefen, ohne eine Gefdhrdung der flachendeckenden
Versorgung befiirchten zu missen. Die mit der Mindestmenge verbundenen Vorteile, namlich
die nach wissenschaftlichen MaRstdaben wahrscheinliche Verbesserung der medizinischen
Versorgung im beschriebenen Leistungsbereich, Gberwiegen gegeniiber den Nachteilen, die
fir die betroffenen Leistungserbringer oder fir die Patientinnen und Patienten und
Angehorigen zum Beispiel aufgrund der damit verbundenen verlangerten Transport- und
Anfahrtswege entstehen.

3.5 VerhaltnismaRigkeit der konkreten Mindestmenge

Die Festsetzung der Mindestmenge fir die unter der Nummer 5 der Anlage der Mm-R
einbezogenen Prozeduren ist auch verhaltnismaRig. Die Mindestmenge verfolgt einen
legitimen Zweck. Sie ist zur Abwehr nachweisbarer oder hochstwahrscheinlicher schwerer
Gefahren fir ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut geeignet, erforderlich und
angemessen. Die Abwagung der Bedeutung der Interessen der Krankenhduser,
uneingeschrankt in die Mindestmenge einbezogene Leistungen im Bereich der allogenen
Stammzelltransplantation zu erbringen, mit dem Interesse an einer besseren
Versorgungsqualitat fir Patienten ergibt hier einen Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten
der hiervon betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange. Patientenschutz hat hier
Vorrang vor Erwerbsschutz (vgl. u.a. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris
Rn. 40 m. w. N.).
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Durch die Festlegung einer Mindestmenge fiir den genannten Leistungsbereich kann die
Qualitat von Behandlungsergebnissen in Krankenhdusern geférdert werden, da insoweit
insbesondere das Risiko an den mindestmengenrelevanten Leistungen zu versterben und
therapiebedingte bzw. toddliche Komplikationen zu erleiden mit einer hohen
Wahrscheinlichkeit reduziert wird.

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

Das Mindestmengenkonzept ist Ausdruck der vom Gesetzgeber im Rahmen seines
Beurteilungs- und Prognosespielraums rechtmaRig zugrunde gelegten Annahme, dass selbst
bei bestmoglichen sachlichen und personellen Voraussetzungen sowie prozeduralen
Qualitatssicherungen ein  effektives = Zusammenwirken einzelner Teile eines
Behandlungsvorgangs zusatzlich in spezifischer Weise von dessen Ein- und fortlaufender
Belibung durch eine hinreichende Zahl von realen Behandlungsfallen abhangen kann, um die
Ergebnisqualitat zu steigern (vgl. BSG, Urteil vom 17. November 2015, B 1 KR 15/15 R, juris
Rn. 41 f. m. w. N.).

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

3.6 Erforderlichkeit von Ubergangsregelungen und Ausnahmetatbestinden

Der G-BA hat in seine Gesamtwirdigung auch die Frage der Erforderlichkeit von
Ausnahmetatbestinden und Ubergangsregelungen mit dem Ergebnis einbezogen, dass in
Bezug auf die mit diesem Beschluss gednderte Mindestmengenregelung fir
Stammazelltransplantation eine Ubergangsregelung fiir die Jahre 2023 und 2024 festgelegt
wird.
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Die Mm-R enthalt bereits Regelungen fiir die erstmalige oder erneute Erbringung einer
Leistung. Begriindete Anhaltspunkte fiir eine Uber die festgelegte Ubergangsregelung
hinausgehende Notwendigkeit von Ausnahmetatbestidnden sind indessen nicht zu erkennen.
Im Ubrigen hat der Gesetzgeber die bisherige Regelung aus § 136b Absatz 3 SGB V a. F. durch
das GVWG vom 11. Juli 2021 (BGBI | 2021, 2754) zwischenzeitlich aufgehoben.

Auf Grundlage der Datenanalyse zur Abschatzung der Folgen und zu den Auswirkungen der
Mindestmenge ist trotz der voraussichtlichen Zentralisierung durch diesen
Anderungsbeschluss zudem keine Gefahr fiir eine flichendeckende Versorgung zu erwarten.
Im Ubrigen kann unter den Voraussetzungen des § 136b Absatz 5a SGB V jeweils die fiir die
Krankenhausplanung zustandige Landesbehodrde einer danach etwa noch verbleibenden
regionalen Unterversorgung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen begegnen. Mit der vorliegenden Neufassung der Nummer 5 der Anlage
der Mm-R wird insbesondere der Leistungsbereich dieser Mindestmenge auf allogene
Stammazelltransplantationen fiir Erwachsene beschrankt. Zudem wurden die OPS-Kodes des
malgeblichen Leistungskatalogs entsprechend angepasst und (iberarbeitet sowie die Hohe
der Mindestmenge von 25 auf 40 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses angehoben.
Ferner wurde die Berechnung der Leistungsmenge geandert: statt vormals jeder einzelne OPS-
Kode sind nunmehr nur noch vollstandige Behandlungsfille (u. U. mit mehreren OPS-Kodes
wahrend eines stationdren Aufenthaltes) zu zihlen.

Aufgrund der mit diesem Anderungsbeschluss insbesondere potentiell beeintrichtigten
Interessen der Leistungserbringer wird gemaR § 7 Mm-R eine Ubergangsregelung festgelegt,
nach der wihrend einer Ubergangsfrist von 24 Monaten die neue Mindestmenge noch nicht
in voller Hohe und in dem gedanderten Umfang der anrechenbaren Prozeduren erfillt werden
muss. In der Gesamtschau werden durch diese Ubergangsregelung die im hier betroffenen
Leistungsbereich der Stammazelltransplantation relevanten Belange angemessen
beriicksichtigt. Die Ubergangsregelung erméglicht es den Krankenhiusern, sich auf die
geanderten Anforderungen einzustellen, die erforderlichen krankenhausinternen Prozesse zu
organisieren und die sektoreniibergreifenden Kooperationen zur Vor- und Nachsorge
gegebenenfalls zu intensivieren.

Nach dieser Ubergangsregelung ist im Kalenderjahr 2023 im Rahmen der Prognosedarlegung
fir das Kalenderjahr 2024 sowohl bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4 Absatz 2 Satz 2
Nummer 1 Mm-R (Kalenderjahr 2022) als auch bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 Mm-R (letzten zwei Quartale 2022 und ersten zwei Quartale 2023)
eine Mindestmenge von 25 Leistungen pro Standort eines Krankenhauses zu Grunde zu legen
(Abbildung 1).

Zudem bleiben die mit dem Beschluss entfallenden OPS-Kodes 5-411.00, 5-411.02, 5-411.x,
5-411.y, 8-805.00, 8-805.03, 8-805.60, 8-805.62, 8-805.x sowie 8-805.y Kodes libergangsweise
fiir die Berechnung der Leistungsmenge des Kalenderjahres 2022 und der ersten zwei Quartale
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des Kalenderjahres 2023 werden anrechenbar. Das bedeutet, dass bei der Prognosedarlegung
im Jahr 2023 fiir das Kalenderjahr 2024 sowohl bei der Ermittlung der Leistungszahl nach § 4
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 Mm-R (Kalenderjahr 2022) als auch bei der Ermittlung der
Leistungszahl nach § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 Mm-R (letzten zwei Quartale 2022 und
ersten zwei Quartale 2023) die genannten Kodes mitgezahlt werden dirfen.

Bei der Prognosedarlegung im Jahr 2023 wird somit hinsichtlich der zu bertcksichtigenden
OPS-Kodes letztmalig auf einen Erfassungszeitraum zuriickgegriffen, der vor dem Datum des
Inkrafttretens dieses Beschlusses am 1. Januar 2023 liegt. Mit der Ubergangsregelung wird
somit beziglich der entfallenden Kodes jegliche Riickwirkung ausgeschlossen.

Die Ubergangsregelung wird mit dem Ziel der Vermeidung einer Riickwirkung festgelegt.

Inkrafttreten zum 1. Januar 2023

alte MM . - Giiltigkeit
24monatige Ubergangszeit neue MM
I I
| |
2022 2023 2024 2025
1 1
\ Z

Leistungsmenge nach §4 (2) Satz 2 Mm-R
Nr.1 bzw. Nr2
(Zahl A) (Zahl B)

Abbildung 1: Darlegung der Prognose im Kalenderjahr 2023 fiir das Kalenderjahr 2024. Fiir die Bewertung der
ermittelten Leistungsmengen (Zahl A und Zahl B) ist die im Kalenderjahr 2024 geltende Mindestmenge
majfgeblich. Die durch den Beschluss entfallenden OPS-Kodes kénnen mitgezdhlt werden. Mafgeblich ist die Héhe
von 25 allogenen und autologen Stammzelltransplantationen/Jahr/Standort.

Fir die Zulassigkeit der Leistungserbringung muss der Krankenhaustrager gegenliber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen jahrlich (im Jahr X) darlegen, dass
die erforderliche Mindestmenge im jeweils néachsten Kalenderjahr (X+1) aufgrund
berechtigter mengenmaRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Eine
berechtigte mengenmaRige Erwartung liegt in der Regel vor, wenn das Krankenhaus im
vorausgegangenen Kalenderjahr (X-1) die ,,maRgebliche Mindestmenge* je Arzt oder Standort
eines Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses erreicht hat. Da tber die
Leistungsberechtigung immer im Vorjahr des Kalenderjahres, fir das die
Leistungsberechtigung angestrebt wird, entschieden wird, ist Anknipfungspunkt fir die zu
erreichende ,erforderliche” oder ,maRgebliche” Mindestmenge nach § 136b Absatz 5 Satz 3
und 4 SGB V die Mindestmenge, die im jeweils ndachsten Kalenderjahr gilt (Abbildung 2).
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Entscheidungsgrundlage ist hierbei u. a. die erreichte Leistungsmenge des dem Vorjahr (X)
vorausgegangenen Jahres (X-1). Wenn also in 2023 eine Prognose fiir 2024 abgegeben wird,
muss dargelegt werden, dass die in 2024 geltende Mindestenge voraussichtlich erreicht wird
und dies u. a. Uiber die erreichte Leistungsmenge in 2022 begriindet werden.

§ 136b Absatz 5
Sitze 3und 4 SGB V

das ,vorausgegangene
Kalenderjahr”, dessen
Leistungsmenge zugrunde

Das laufende Kalenderjahr,
in dem die Prognose
dargelegt wird

das ,,ndchste
Kalenderjahr”,
flr das die Prognose

gelegt wird abgegeben wird

Kalenderjahr X-1 Kalenderjahr X Kalenderjahr X+1

Abbildung 2: Prognosezyklus entsprechend § 136b Absatz 5 Sitze 3 und 4 SGB V. Flir die Leistungsberechtigung
im Kalenderjahr X+1 wird (neben weiteren Informationen nach § 4 Absatz 2 Mm-R) die erreichte Leistungsmenge
aus dem Kalenderjahr X-1 zugrunde gelegt.

Praktisch bedeutet dies:

Die Darlegung der Prognose gemafd § 5 Mm-R fiir die Zuldssigkeit der Leistungserbringung in
2023 ist bereits im August 2022 erfolgt.

Die Darlegung der Prognose gemal} § 5 Mm-R fiir die Zuldssigkeit der Leistungserbringung in
2024 erfolgt im August 2023. Hierbei muss der Krankenhaustrager gegeniber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass in 2024
Mindestmenge von 25
Stammezelltransplantationen pro Standort eines Krankenhauses auf Grund berechtigter

libergangsweise die alte allogenen und autologen

mengenmaRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht wird (Abbildung 1).

Die Darlegung der Prognose gemal} § 5 Mm-R fiir die Zuldssigkeit der Leistungserbringung in
2025 erfolgt im August 2024. Hierbei muss der Krankenhaustrdger gegeniber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen darlegen, dass in 2025 die
festgelegte neue jahrliche Mindestmenge von 40 Leistungen auf Grund berechtigter
mengenmadRiger Erwartungen voraussichtlich erreicht werden wird. Dabei ist fir die
Ermittlung und Bewertung der Leistungsmenge aus dem Kalenderjahr 2023 nunmehr die in
2025 geltende, neue Mindestmenge maRgeblich (Abbildung 3). Bei der Berechnung der
Leistungsmenge gemal § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 Mm-R sind die in der
Mm-R festgelegten Vorgaben zur Zihlweise der Leistungen zu beriicksichtigen (pro
Behandlungsfall).
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Inkrafttreten zum 1. Januar 2023

alte MM . ) Giiltigkeit
24monatige Ubergangszeit neue MM
i
2022 2023 2024 2025
1
\ /

= — —

Leistungsmenge nach §4 (2) Satz 2 Mm-R
Nr.1 bzw. Nr.2
(zahl A) (Zahl B)

— 31—

Abbildung 3: Auswirkung der in 2025 geltenden Mindestmenge auf den Erfassungszeitraum 2023 und 2024. Fiir

die Ermittlung und Bewertung der Leistungsmengen ab 2023 (Zahl A und Zahl B) ist die im Kalenderjahr 2025
geltende neue Mindestmenge mafigeblich. Die durch den Beschluss entfallenden OPS-Kodes kénnen nur noch fiir
die ersten zwei Quartale des Kalenderjahres 2023 mitgezdhlt werden. Entsprechend der gednderten Zdhlweise
werden die OPS-Kodes jeweils eines stationdren Aufenthaltes (Behandlungsfall) gemeinsam als eine zéhlbare
Leistung der Mindestmenge gewertet. Mafsgeblich ist nunmehr die Héhe von 40 allogenen
Stammezelltransplantationen/Jahr/Standort. Eine Riickwirkung des Beschlusses auf Erfassungszeitrdume vor
Inkrafttreten wird ausgeschlossen.

Die Auswirkungen und Handhabung der mit diesem Beschluss geregelten
Ubergangsregelungen auf Kliniken, die die hier gegenstindliche mindestmengenrelevante
Leistung erstmalig oder erneut nach § 6 Mm-R erbringen, sind aus verfahrenstechnischen
Griinden in den Tragenden Griinden zum Beschluss des G-BA zu den Anderungen der §§ 5, 7
und weiterer Regelungen der Mm-R vom 16. Dezember 2021
(https://www.g-ba.de/beschluesse/5197/) beschrieben.

3.7 Anlage der Mm-R

Die Uberschrift der Anlage der Mm-R wird insoweit angepasst, dass die bisherige Uberschrift
,Katalog der Prozeduren und Leistungen in der OPS Version 2022“ durch die Uberschrift
»Mindestmengenkatalog” ersetzt wurde.

Das BfArM hat die amtliche Fassung der ICD-10-GM 2023 (Stand: 16. September 2022) am
21. September 2022 und die des OPS 2023 (Stand: 21. Oktober 2022) am 27. Oktober 2022
veroffentlicht. Gemal Priifergebnis des BfArM auf Grundlage der amtlichen Fassungen auf
Aktualisierungsbedarf der in den Mm-R festgelegten Kodes haben sich die in den Regelungen
bestehenden Kodes, einschlielllich der OPS-Kodes in Nummer 5 der Anlage der Mm-R, mit der
jahrlichen Aktualisierung der o. g. Klassifikationen nicht gedndert.
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4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Aufgrund der Einschrankung des Leistungsbereichs auf allogene Stammzelltransplantationen
reduziert sich die Zahl der betroffenen Krankenhausstandorte und damit sinken die jahrlichen
Blirokratiekosten ab dem Jahr 2025 um etwa 10.725 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der
Bilrokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Am 12. September 2019 begann die AG Mindestmengen mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfs. In 16 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle).

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

Nummer 5 der Anlage Mm-R
(Stammzelltransplantation)

16. August 2018 Plenum Beschluss IQWiG-Beauftragung: Literaturrecherche
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat bei Stammzelltransplantation

4. Juni 2019 Fertigstellung des IQWiG-Berichts

12. September 2019 | AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

20. Januar 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation) sowie Gber
IQTIG-Datenanalyse zur Folgenabschatzung

2. Marz 2021 AG-Sitzung | Beratung Uber IQTIG-Datenanalyse zur
Folgenabschatzung (Stammzelltransplantation)

19. Marz 2021 AG-Sitzung | Beratung liber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation), Gber IQTIG-
Datenanalyse zur Folgenabschatzung sowie tiber
mogliche IQTIG-Beauftragung weiterer
Datenauswertungen

7. April 2021 UA QS Beschlussempfehlung IQWiG-Beauftragung:
Updaterecherche zum IQWiG-Bericht vom 4. Juni
2019
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15. April 2021 Plenum Beschluss IQWiG-Beauftragung: Updaterecherche
zum IQWiG-Bericht vom 4. Juni 2019

21. April 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

27. April 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

1. Juni 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

16. Juni 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

9. Juli 2021 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation) sowie liber
IQTIG-Datenanalyse zur Folgenabschatzung

7. September 2021 | AG-Sitzung | Beratung liber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation) sowie liber
IQTIG-Datenanalyse zur Folgenabschatzung

3. November 2021 | UAQS Beschluss IQTIG-Beauftragung: Durchfiihrung von
Datenanalysen fir den Leistungsbereich
Stammezelltransplantation

1. Marz 2022 Fertigstellung des IQTIG-Berichts

16. Marz 2022 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

17. Marz 2022 Aktualisierung des IQTIG-Berichts

13. April 2022 AG-Sitzung | Beratung liber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

21. Juli 2022 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

2. August 2022 Fertigstellung des IQWiG-Berichts zur
Updaterecherche

31. August 2022 AG-Sitzung | Beratung iiber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

29. September 2022 | AG-Sitzung | Beratung liber eine Anderung der Nummer 5 der

Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)
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2. November 2022 | UA QS Beschlussempfehlung (iber eine Anderung der
Nummer 5 der Anlage Mm-R
(Stammzelltransplantation)

4. November 2022 | AG-Sitzung | Beratung liber eine Anderung der Nummer 5 der
Anlage Mm-R (Stammzelltransplantation)

15. Dezember 2022 | Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen wurden gemaB § 136 Absatz 3 SGB V der Verband der privaten
Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat beteiligt.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Dezember 2022 beschlossen,
die Mm-R zu andern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat dullerten keine Bedenken.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Anderung der Mindestmengenregelungen: Anderung der Nr. 5: Allogene Stammzelltransplantation
bei Erwachsenen

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

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

Der vorliegende Beschluss passt die Mindestmengenregelungen (Mm-R) der Anlage Nr. 5 um die
allogene Stammazelltransplantation bei Erwachsenen an. Entsprechend der
Biirokratiekostenermittlung zum Beschluss {iber eine Anderung der Mindestmengenregelungen vom
17. November 2017 entstehen den betroffenen Krankenhausstandorten Birokratiekosten durch die
Ermittlung und Ubermittlung der Mindestmengenprognosen an die Landesverbiande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen (§ 5 Mm-R). Die Kosten je Prognosedarlegung eines
Krankenhaustragers belaufen sich in den ersten beiden Geltungsjahren auf geschatzt etwa 135 Euro
sowie auf etwa 165 Euro in den weiteren Folgejahren. Dabei wird bei der erstmaligen
Prognosedarlegung ein deutlich héherer Aufwand angenommen, u.a. um die notwendige Einarbeitung
in die Informationspflicht entsprechend zu beriicksichtigen. Generell ist davon auszugehen, dass
inzwischen der iberwiegende Teil der Krankenhausstandorte mit dem Verfahren vertraut ist.

Die Biirokratiekostenermittlung zum Beschluss iiber eine Anderung der Mm-R vom 17. November 2017
nimmt an, dass im Rahmen der Stammzelltransplantation 100 Krankenhausstandorte eine Prognose
darlegen missen. Somit sind bei Erbringung dieser Leistung in den ersten beiden Geltungsjahren
blrokratische Aufwadnde in Hohe von geschéatzt 31.500 Euro (100 x 315 Euro) entstanden. Fiir die
Folgejahre belaufen sind die jahrlichen Birokratiekosten auf etwa 16.500 Euro (100 x 165 Euro).

Die vorliegende Aktualisierung der Mm-R schrankt den Leistungsbereich Stammzelltransplantation auf
allogene Stammazelltransplantation ein. GemaR der Ubergangsregelung bleibt es fiir die Kalenderjahre
2023 und 2024 bei einer Mindestmenge von 25. Ab dem Kalenderjahr 2025 wird mit Beschluss die
Hohe der Mindestmenge auf 40 festgelegt. Somit entstehen mit der Prognosedarlegung ab 2025 den
geschéatzten 35 Krankenhausstandorten? jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschatzt 5.775 Euro
(35 x 165 Euro). Unter Beriicksichtigung der bereits mit Beschluss tiber eine Anderung der Mm-R vom
17. November 2017 ausgewiesenen Birokratiekosten werden sich ab 2025 die jahrlichen
Blrokratiekosten um etwa 10.725 Euro (16.500 Euro — 5.775 Euro) verringern.

11QTIG (2022): Folgenabschatzungen zu Mindestmengen Stammzelltransplantation. Datenanalysen im Rahmen
der Beratungen zu Mindestmengen vom 17. Marz 2022
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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Wiederaufnahme der Beratungen zu
bestehenden Mindestmengenregelungen

Vom 17. Mai 2018

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

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

Berlin, den 17. Mai 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQWIG mit

einer systematischen Literaturrecherche zum
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat bei Stammzelltransplantationen

Vom 16. August 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. August 2018
beschlossen, das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
gemal 8. Kapitel 8 16 Abs. 3i.V.m. Abs. 5S. 1 Nr. 1 und S. 2 der Verfahrensordnung des G-

BA (VerfO) wie folgt zu beauftragen:

. Auftragsgegenstand

. Das IQWIG wird beauftragt, eine umfassende systematische Literaturrecherche mit
Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitét bei
allogenen und autologen Stammzelltransplantationen durchzufihren.

. Dabei sind folgende Fragestellungen zu bearbeiten:

a) Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der allogenen
Stammzelltransplantation bei Erwachsenen.

b) Untersuchung und Darstellung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei der autologen
Stammzelltransplantation bei Erwachsenen.

. Dabei sind insbesondere folgende Hinweise zu beachten:

Insbesondere sind bei der Analyse patientenspezifische Merkmale wie beispielsweise die
Grunderkrankung, das Patientenalter, der Remissionsstatus, die Vorbehandlung der
Patienten oder die HLA-Ubereinstimmung (hier bei allogenen Stammzelltransplantationen)
zu berucksichtigen.

Es sind nationale und internationale Publikationen ab dem Jahr 2000 einzuschlieRen.
Ebenso sind Studien zur Untersuchung der Effekte konkret in die Versorgung eingefiihrter
Mindestfallzahlen auf die Qualitat einzubeziehen und gesondert dazustellen.

Gemal 8. Kapitel 8 16 Abs. 3 S. 2 VerfO ist erforderlich, dass der aktuelle Erkenntnisstand
eine Reduzierung von Behandlungsrisiken und Steigerung der Patientensicherheit
erwarten lasst.

II. Hintergrund der Beauftragung

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 gemafl} 8. Kapitel 8§ 21 Abs. 2 VerfO
beschlossen, die Beratungen zu Kodestreichungen u.a. in Ziffer 5 (Stammzelltransplantation)
der Anlage der Mindestmengenregelungen (Mm-R) wieder aufzunehmen.
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Fiur dieses Beratungsverfahren hat das Plenum in seiner Sitzung am 16. August 2018 die
Einbindung des IQWiIG als fachlich unabhangiges wissenschaftliches Institut beschlossen.

lll. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQWiIG verpflichtet,

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

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

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

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

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

IV.Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 31. Mai 2019 vorzulegen.

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

Berlin, den 16. August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 15.04.2021 das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Aktualisierung des Rapid Reports
V18-02 beauftragt.

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist eine Aktualisierung des Rapid Reports V18-02. Der
vorliegende Rapid Report hat daher die gleiche Fragestellung wie der Rapid Report V18-02:

» die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei allogenen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1a),

» die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei autologen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1b) sowie

» die Darstellung und Bewertung von Studien, die fiir Stammzelltransplantationen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitdt des Behandlungsergebnisses untersuchten (Fragestellung 2).

Fazit

Fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses bei allogener SZT (Fragestellung 1la) und bei autologer SZT
(Fragestellung 1b) konnte in den vorliegenden Rapid Report jeweils 1 Beobachtungsstudie
eingeschlossen werden. In beiden Studien wurde die Leistungsmenge ausschlielich auf Ebene
des Transplantationszentrums und die Qualitdt des Behandlungsergebnisses bezogen auf die
ZielgroBe Gesamtmortalitit untersucht.

Fiir die allogene SZT konnte im vorliegenden Rapid Report fiir die ZielgroBe Gesamtmortalitit
auf Basis 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten der
Transplantationszentren mit hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden. Dieses Ergebnis stiitzt
die Aussage des Rapid Reports V18-02.

Fiir die autologe SZT konnte im vorliegenden Rapid Report fiir die Zielgro8e Gesamtmortalitét
auf Basis 1 Studie mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse kein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der Qualitit des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Dieses Ergebnis dndert nicht die Aussage des
Rapid Reports V18-02, in dem ein Zusammenhang abgeleitet wurde.

Fiir die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fiir Stammzelltransplantationen in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitit des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine Studien identifiziert werden.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - viii -
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1 Hintergrund

Beim vorliegenden Dokument handelt es sich um eine Aktualisierung des Rapid Reports
V18-02 [1] zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge wund Qualitit des
Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen.

Der Hintergrund zur Beauftragung der Aktualisierung findet sich in Kapitel 3 dieses
Dokuments. Der Hintergrund zum Auftragsgegenstand findet sich im Rapid Report V18-02.

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Rapid Report V21-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitdt bei Stammzelltransplantationen 02.08.2021

2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist eine Aktualisierung des Rapid Reports V18-02. Der
vorliegende Rapid Report hat daher die gleiche Fragestellung wie der Rapid Report V18-02:

» die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei allogenen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1a),

» die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitit des Behandlungsergebnisses bei autologen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1b) sowie

» die Darstellung und Bewertung von Studien, die fiir Stammzelltransplantationen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitdt des Behandlungsergebnisses untersuchten (Fragestellung 2).

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.08.2018 das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitidt des
Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen beauftragt. Das IQWiG recherchierte
und bewertete den aktuellen Wissensstand zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitédt des Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen und legte dem G-BA die
Ergebnisse im Juni 2019 als Rapid Report V18-02 vor [1]. Der G-BA hat mit Schreiben vom
15.04.2021 das IQWiG mit einer systematischen Literaturrecherche und Evidenzbewertung als
Aktualisierung zum Rapid Report V18-02 beauftragt.

Auf Basis der Fragestellung und Methodik des Rapid Reports V18-02 wurde der vorliegende
Rapid Report erstellt, an den G-BA iibermittelt und 4 Wochen spéter auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Rapid Report V21-04 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitdt bei Stammzelltransplantationen 02.08.2021
4 Methoden

In Ergénzung zum Rapid Report V18-02 [1] wurden in dem vorliegenden Rapid Report eine
Aktualisierung der Recherche und eine Evidenzbewertung der Studien durchgefiihrt, die nach
dem Datum der letzten systematischen Recherche (08.12.2018) veroffentlicht wurden. Die
eingesetzten Kriterien fiir den Einschluss von Studien sowie die Methoden der
Informationsbeschaffung und -bewertung wurden bereits im Rapid Report V18-02 dargestellt
und fanden im vorliegenden Rapid Report ebenfalls Anwendung.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primire Informationsquellen

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der aktuellen systematischen Literaturrecherche in den
bibliografischen Datenbanken und der Studienselektion gemdf den Kriterien flir den
Studieneinschluss. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden
sich in Anhang A. Die letzte Suche fand am 19.04.2021 statt und beriicksichtigte Studien, die
nach dem Datum der letzten systematischen Suche (08.12.2018) verdffentlicht wurden.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.1.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 19.04.2021

n=672

02.08.2021

\ 4

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer

n =537

Ausschluss: Duplikate
n= 135

\ 4

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =523

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n=14

Zuscreenende
systematische Ubersichten
n=20

A

Relevante Studien
n=2
(Fragestellung 1a: n = 1;
Fragestellung 1b: n = 1;
Fragestellung 2: n = 0)

\ 4

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=12

Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n =1
Nicht E1.2 (Korrelation) n =7
Nicht E2.2 (Prifintervention) n =0
Nicht E2.3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E1.3/ E2.4 (ZielgroRen) n =0
Nicht E1.4 / E2.5 (Studientyp) n =0
Nicht E1.5 (Adjustierung) n =4
Nicht E6 (Publikationsdatum) n =0
Nicht E7 (Vollpublikation) n = 0
Nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 0
A1 (Mehrfachpublikation) n = 0

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Aktualisierungsrecherche und der

Studienselektion

5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

5.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine relevanten systematischen Ubersichten

identifiziert.
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5.1.2.2 Autorenanfragen

Autorenanfragen beziiglich zusitzlicher Informationen zu relevanten Studien waren nicht
erforderlich, weil davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiirden.

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 2 aktuelle relevante Studien
(2 Dokumente) identifiziert werden (siche Tabelle 1). Zur Beantwortung der Fragestellung 1a
konnte 1 Studie und zur Beantwortung der Fragestellung 1b ebenfalls 1 Studie herangezogen
werden.

Zur Beantwortung der Fragestellung 2 wurden keine aussagekriftigen Studien identifiziert.

Tabelle 1: Studienpool fiir die Fragestellungen 1a und 1b

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften) |Relevant fiir
Jansen 2020 ja[2] Fragestellung 1b
Majhail 2020 ja[3] Fragestellung la

5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien zu den Fragestellungen la und 1b sind in
Tabelle 2 dargestellt und werden im Folgenden zusammenfassend erldutert.
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Tabelle 2: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

02.08.2021

Versorgungsmodellen und
dem Gesamtiiberleben

Ausschluss:
= TZs, die sich nicht am Survey beteiligten

= TZs, mit unvollstindiger Dokumentation
der Daten der Patientinnen und Patienten
im CIBMTR

Studie / Rekrutierungsland / Ein- und Ausschlusskriterien Transplan- | Zahl der Einheiten |Definition der Leistungsmenge /
Studiendesign® Beobachtungsdauer® / tations- gesamt Anzahl der TZ pro LM
(Datenquelle) Ziel der Studie verfahren
Jansen 2020 / Deutschland / Einschluss: autologe 85644 Patientinnen | Anzahl aller autologen SZT pro
retrospektive 2001-2014¢ / = erste autologe SZT SZT in und Patienten TZ pro Jahr (gemittelt {iber die
Beobachtungsstudie | Untersuchung des = Patientinnen und Patienten mit Erstlin.ien- 77 TZs vorangegangenen 3 Jghre vor dem
(Daten des DRST | Zusammenhangs zwischen | multiplem Myelom [ICD-10: C90.0] therapie Jahr der Transplantation) /
und des Zentrums LM des TZ und Ausschluss: Enllltelllugg dlirvl TZs in Quintile
dﬁ;rt elzrglg:r%(lger- Ggsa}mtuberleben upd des | a 7eit zwischen Diagnose und ?nQ?l?mﬂelr 0 0;8 2

zeitlichen Trends einer Transplantation > 12 Monate e o e

e S G|+ 728 i 15 % e und ! Quinl 3, 160208

Erstlinientherapic Patienten ohne dokumentiertes Follow- Qu¥n¥ it

up = Quintil 4: 21,0-30,9
= Patientinnen und Patienten ohne * Quintil 5: 31,0-102,7
dokumentiertes Follow-up

Majhail 2020 / USA/ Einschluss: allogene 11 537 Patientinnen | Anzahl aller allogenen SZT im
retrospektive 2008-2010¢/ * erste allogene SZT SZT und Patienten Jahr 2010 /
Beobachtungsstudie | Untersuchung des = Patientinnen und Patienten, die innerhalb 83 TZs Einteilung der LM pro TZ:
(Daten des CIBMTR | Zusammenhangs zwischen | der ersten 12 Monate starben oder eine * niedrige LM: <40, 42 TZs
und eines TZ- LM des TZ, Infrastruktur, | Nachbeobachtungszeit > 11 Monate = hohe LM: > 40, 41 TZs
Surveys) Personalstruktur sowie hatten

CIBMTR: Center for International Blood and Marrow Transplant Research; DRST: Deutsches Register fiir Stammzelltransplantationen; ICD: Internationale
statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme; LM: Leistungsmenge; RKI: Robert Koch-Institut; SZT: Stammzelltransplantation;
TZ: Transplantationszentrum

a. Sofern bei einer Studie, z. B. Sekundérdatenanalysen / Registerstudien, eine Datenquelle angegeben wurde, wird die Datenquelle entsprechend hier eingetragen.
b. Bei z. B. Sekundérdatenanalysen / Registerstudien ist unter Beobachtungsdauer der Zeitraum der Datenerhebung zu verstehen.
c. Zur Berechnung der gemittelten Leistungsmenge der TZ wurden zusitzlich Registerdaten von 1998 bis 2000 hinzugezogen.

d. Die Angaben in der Publikation (Text, Tabelle, Flowchart [Supplementary Figure 1]) weichen voneinander ab.

e. Der TZ-Survey zur Ermittlung der Charakteristika der TZ wurde 2012 durchgefiihrt.
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5.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Die 2 eingeschlossenen Studien sind retrospektive Beobachtungsstudien.

Die Studie Jansen 2020 basiert auf Daten des Deutschen Registers fiir Stammzelltransplan-
tationen (DRST) und des Zentrums fiir Krebsregisterdaten des Robert Koch-Instituts (RKI) [2].

Die Autorinnen und Autoren der Studie Majhail 2020 nutzten Daten des Center for International
Blood and Marrow Transplant Research (CIBMTR) und eines Transplantationszentrums-
Surveys [3].

5.3.2 Rekrutierungslinder, Beobachtungsdauer und Ziel der Studien

Die Studie Jansen 2020 [2] wurde in Deutschland und die Studie Majhail 2020 [3] in den USA
durchgefiihrt.

In die Studie Jansen 2020 wurden Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die im Zeitraum
2001 bis 2014 eine erste autologe Stammzelltransplantation (SZT) erhalten hatten. Die Studie
Majhail 2020 beruht auf Daten von Patientinnen und Patienten, die innerhalb des Zeitraums
von 2008 bis 2010 ihre erste allogene SZT erhalten hatten.

In beiden Studien war eine der primdren Zielsetzungen die Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen der Leistungsmenge des Transplantationszentrums und dem Gesamtiiberleben.

5.3.3 Wesentliche Einschlusskriterien der Studien und Transplantationsverfahren

In die Studie Jansen 2020 wurden Patientinnen und Patienten mit multiplem Myelom
eingeschlossen, die ihre erste autologe SZT innerhalb der ersten 12 Monate nach Diagnose
erhalten hatten. Ausgeschlossen wurden Patientinnen und Patienten ohne dokumentiertes
Follow-up und Transplantationszentren mit mehr als 15 % Patientinnen und Patienten ohne
dokumentiertes Follow-up [2].

In die Studie Majhail 2020 wurden Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die ihre erste
allogene SZT erhalten hatten. Ausgeschlossenen wurden Transplantationszentren, die sich nicht
am Survey zur Ermittlung der Charakteristika der Transplantationszentren beteiligten oder die
Daten der Patientinnen und Patienten im CIBMTR nicht vollstindig dokumentiert hatten [3].

5.3.4 Definition der Leistungsmenge

In den eingeschlossenen Studien wurde die Leistungsmenge als Anzahl aller pro
Transplantationszentrum und Jahr durchgefiihrten autologen bzw. allogenen SZT definiert. In der
Studie Jansen 2020 [2] wurde die Anzahl der autologen SZT {iber die letzten 3 Jahre vor der
durchgefiihrten SZT gemittelt. In der Studie Majhail 2020 [3] wurde die Anzahl der im Jahr 2010
durchgefiihrten allogenen SZT als Leistungsmenge des Transplantationszentrums festgesetzt.

In der Studie Jansen 2020 wurde die Leistungsmenge sowohl kontinuierlich als auch kategoriell
ausgewertet. Bei der kategoriellen Auswertung wurden die Transplantationszentren auf Basis
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ithrer Leistungsmenge in Quintile eingeteilt. In der Studie Majhail 2020 wurde ausschlielich
eine kategorielle Analyse vorgenommen und eine dichotome Kategorisierung gewahlt, wobei
der iiber Likelihood-Maximierung ermittelte Schwellenwert, 40 allogene SZT pro Jahr, nahe
dem Median lag.

In keiner der Studien wurde der Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und der Qualitit
des Behandlungsergebnisses auf Ebene der Arztin oder des Arztes oder der Kombination der
Leistungsmenge von Transplantationszentrum und Arztin oder Arzt untersucht.

5.3.5 Angaben zur Studienpopulation

Die wesentlichen Charakteristika der Studienpopulationen zu den Fragestellungen 1a und 1b
werden in Anhang B dargestellt und im Folgenden zusammenfassend erléutert.

In der Studie Jansen 2020 [2] wurden geringfiigig unterschiedliche Angaben zur Anzahl der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten gemacht. Wir gehen davon aus, dass 8564
Patientinnen und Patienten eingeschlossen wurden. In die Studie Majhail 2020 [3] wurden
11 537 Patientinnen und Patienten eingeschlossen. In beiden Studien wird die Altersstruktur
der Patientinnen und Patienten angegeben, wihrend das Geschlechterverhiltnis nur in der
Studie Jansen 2020 dargestellt wird.

Die Tabelle 3 gibt einen Uberblick dariiber, welche Grunderkrankungen die Patientinnen und
Patienten aufwiesen, die in den jeweiligen Studien mit einer allogenen beziehungsweise einer
autologen SZT behandelt wurden.

Tabelle 3: Ubersicht iiber die in den Studien betrachteten Grunderkrankungen

Transplantationstyp Hiimatologische Grunderkrankung
Studie

on
2 £ 2
= = £
5 = E
St
2 = = = < g
£ = » 2 = o o0
S g =< 2 8 = = =
o e £ = oy o 3 s
o— = ] ] = 8] =]
g > = = = o S =
B - £ =< @ 2 = ] b=
i > by = E = = o °F
G £ o = | 52| £ & E £
@ [} @ [}
> £ =
- £ 2 S 283 & z G
L = o0 £ QO e = = [ =
E S = Z SE & 2 2 2 =
= = s s > £ 3 £ = = =4
et > =4 (3] S
< @ = A =Rz 127} @R 2=
Allogene SZT
Majhail 2020 | e | e | e | e | e | e | e | e
Autologe SZT
Jansen 2020 ‘ - ‘ - | - | o ‘ - | - ‘ - ‘ -

e: Daten zu dieser Grunderkrankung wurden berichtet.
-: Es wurden keine Daten berichtet.
a. ausschlieflich multiples Myelom

SZT: Stammzelltransplantation
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Zur Differenzierung des Schweregrades der Grunderkrankung wurde in der Studie Jansen 2020
[2] die Verteilung der Patientinnen und Patienten nach den Stadien entsprechend der
Stadieneinteilung des multiplen Myeloms nach Salmon und Durie angegeben. In der Studie
Majhail 2020 [3] wurde dargestellt, welche Grunderkrankung die Patientinnen und Patienten
aufwiesen, wobei die akute myeloische Leukdmie mit ca. 37,6 % die haufigste Erkrankung war.
Zur Beschreibung des allgemeinen Gesundheitszustandes wurde in beiden Studien der
Karnofsky-Index angegeben und in der Studie Majhail 2020 zusitzlich der Hematopoietic-Cell-
Transplantation-specific-Comorbidity-Index(HCT-CI)-Score.

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse (Fragestellungen 1a und 1b)
Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 4 dargestellt.

Die wichtigsten Kriterien fiir die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse waren das
Vorliegen einer guten Datenqualitit, ein addquater Patientenfluss, die angemessene
Berticksichtigung von Clustereffekten, eine als ausreichend erachtete Risikoadjustierung, der
adidquate Umgang mit fehlenden Daten und eine addquate Berichterstattung relevanter Aspekte.

Fiir die Studie Majhail 2020 [3] wurde die Aussagekraft der Ergebnisse als hoch bewertet und
fiir die Studie Jansen 2020 [2] mit niedrig.

In den eingeschlossenen Studien wurden Daten klinischer Register verwendet, eine gute
Datenqualitdt lag jedoch nur bei der Studie Majhail 2020 vor. In der Studie Jansen 2020 war
der Anteil an fehlenden Werten bei den Charakteristika der Patientinnen und Patienten so hoch,
dass dieses Problem trotz des verwendeten statistischen Verfahrens der multiplen Imputation
nicht vollstindig aufgeldst werden konnte. Die Qualitit der individuellen Daten wurde daher
fiir die Studie Jansen 2020 mit unklar bewertet. Zudem wurden in der Studie Jansen 2020 im
Text, in den Tabellen sowie im Flowchart zur Darstellung des Patientenflusses unterschiedliche
Angaben zur Anzahl der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten gemacht, ohne dass diese
Abweichungen erklart wurden. Der Patientenfluss wurde fiir die Studie Jansen 2020 daher mit
unklar bewertet. In der Studie Majhail 2020 wurde der Patientenfluss als addquat bewertet, da
neben einer klaren Beschreibung der Ein- und Ausschlusskriterien auch die Drop-Outs
angegeben werden.

In den eingeschlossenen Studien wurden Clustereffekte beriicksichtigt und die verwendeten
statistischen Verfahren zur Beriicksichtigung von Clustereffekten beschrieben.

In beiden Studien wurde eine adidquate Risikoadjustierung auf Ebene der Patientinnen und
Patienten, des Transplantationsverfahrens sowie des Transplantationszentrums durchgefiihrt.
Die Autorinnen und Autoren der Studie Jansen 2020 untersuchten auf Interaktionseffekte
zwischen Charakteristika der Transplantationszentren und den iibrigen Faktoren. Da sich in
diesen Tests keine signifikanten Zusammenhénge gezeigt hatten, schlossen sie in ihr finales
Modell keine weiteren Faktoren auf Ebene der Transplantationszentren ein. Die Tabelle 5 und
die Tabelle 6 zeigen eine Ubersicht iiber die relevanten Risikofaktoren, die in den Studien auf
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Ebene der Patientinnen und Patienten beziechungsweise auf der Ebene des
Transplantationsverfahrens und des Transplantationszentrums beriicksichtigt wurden.

In der Studie Jansen 2020 beschrinkten die Autorinnen und Autoren der Studie stellenweise,
ohne Angabe einer Begriindung, den Analysezeitraum. Die Berichterstattung in der Studie
Jansen 2020 wurde daher als inaddquat eingestuft. In der Studie Majhail 2020 wurden im
Statistikteil der Publikation sowie in der Legende der Ergebnistabelle unterschiedliche
Angaben zu den Risikofaktoren gemacht, die in das final genutzte Modell eingegangen waren.
Da die Berticksichtigung des nur stellenweise genannten Risikofaktors Jahr der Transplantation
fiir eine adidquate Risikoadjustierung nicht zwingend erforderlich war, wurde dieser Mangel
nicht negativ gewertet.

Der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungs-
ergebnisses wurde in der Studie Jansen 2020 sowohl kontinuierlich als auch kategoriell
ausgewertet. Eine kategorielle Auswertung kann mit einem Informationsverlust einhergehen.
AulBlerdem kann die Linearitdtsannahme innerhalb der einzelnen Kategorien verletzt sein. Die
kategorielle Auswertung kann dariiber hinaus im Vergleich zur kontinuierlichen Auswertung
weniger zuverldssige Ergebnisse liefern [4]. Daher wurden nur die Ergebnisse der
kontinuierlichen Modellierung in den vorliegenden Rapid Report aufgenommen. In der Studie
Majhail 2020 war ausschlieBlich eine kategorielle Analyse erfolgt.

In den eingeschlossenen Studien wurden keine Angaben zur Uberpriifung der Modellgiite
gemacht, dafiir eine Validierung des statistischen Modells durchgefiihrt. Effektschitzungen
inklusive den Prizisionsangaben wurden in den Studien angegeben.

Aufgrund der guten Datenlage, einer addquaten Darstellung des Patientenflusses, der
angemessenen Beriicksichtigung von Clustereffekten, des addquaten Umgangs mit fehlenden
Daten, einer ausreichenden Risikoadjustierung sowie einer vollstindigen Berichterstattung
wurde die Aussagekraft der Ergebnisse der Studie Majhail 2020 als hoch bewertet.
Ausschlaggebend fiir die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse der Studie Jansen 2020
als niedrig waren die unklare Qualitét der Daten, diskrepante Angaben zum Patientenfluss und
die inaddquate Berichterstattung relevanter Aspekte.
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Tabelle 4: Aussagekraft der Ergebnisse
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Jansen unklar | unklar | kontinu- ja ja ja ja ja nein ja ja nein | freiwillige niedrig
2020 ierlich? Teilnahme am
DRST
Majhail ja ja katego- ja ja ja ja ja nein ja ja ja‘ = gesetzliche hoch
2020 riell Verpflichtung
zur Meldung
aller allogenen
SZT
= freiwillige
Teilnahme am
TZ-Survey
a. Ein ,,ja* oder ,,nein® wurde ausschlielich dann vergeben, wenn studienspezifisch eindeutige Angaben vorlagen.
b. In der Studie wird zusitzlich eine kategorielle Analyse prisentiert, deren Ergebnisse fiir den vorliegenden Rapid Report nicht herangezogen wurden.
c. diskrepante Angaben in der Publikation zu den im finalen Modell einbezogenen Risikofaktoren
DRST: Deutsches Register fiir Stammzelltransplantationen; SZT: Stammzelltransplantation; TZ: Transplantationszentrum
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Tabelle 5: Risikofaktoren auf Ebene der Patientinnen und Patienten, fiir die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren

Patientin / Patient

Vorhergehende autologe Stammzelltransplantation
Sensitivitiit gegeniiber Chemotherapie (autolog)

® | Durie-Salmon-Stadium und Subklassifikation

® | Leichtketten-Typ (Kappa, Lambda, andere)

¢ | Immunglobulin-Typ (A, G, andere)

e | Karnofsky Performance Score bei Transplantation
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Jansen 2020 X ° ° ° - - - - - - - - - -
Majhail 2020 o - - - - ° ) ) - - ° ° - ° ob - °

o: Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.

x: Risikofaktor war fiir die Studie nicht relevant, da sich die Studie auf nur 1 Grunderkrankung bezieht.

-: Es wurde keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefiihrt.

a. Unklar, ob dieser Risikofaktor in das finale Modell mit einging. Die Angaben im Statistikteil der Publikation und in der Legende der Ergebnistabelle weichen
voneinander ab.

b. nur bei Non-Hodgkin-Lymphom und Hodgkin-Lymphom

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HCT-CI: Hematopoietic Cell Transplantation-specific Comorbidity Index
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Tabelle 6: Risikofaktoren auf Ebene des Transplantationsverfahrens und des Transplantationszentrums, fiir die eine Adjustierung erfolgte
Studie Risikofaktoren

Transplantationsverfahren Transplantationszentrum

Stammzellen aus peripherem Blut oder Knochenmark
Erstkontakt bei Notfillen / aufierhalb von Sprechzeiten

Z
=

= = o

Ho =) o

. = £
= « |73 =
> - 2 S
L = =] g

[ < =
2 = 2 E
S 2 ~ s
51 = = i
~ — « ) :
= = = 2 £
= S o = | 2 g
£ = O I @ £ S
< 2 = 8 2 S =

- -
5 o o = » = = s

— e = S o D
=9 ) < . < ) = £ S
<] = = 551 = -] =Y -~ -
= = o 2. = = = a = =
] = -S_ g a =] = < =
= 2 s 2 A 5 = o0 )
s = R z = z = 4
5 g A = o 3 = = = =%
5 = - = I = S

= [} [} = =
T e = < < = g £ £ 2
x = = 2 2 5 E £ E s
B S = =3 =3 = < {5} = S
- e &) n n < <« N <« A
Jansen 2020 ° - X - X X X - -2 - - -
Majhail 2020 o o - ° ° ° od - o - - -

o: Risikofaktor wurde bei der Adjustierung beriicksichtigt.

x: Risikofaktor war fiir die Studie nicht relevant, da sich die Studie nur auf die autologe SZT bezieht.

-: Es wurde keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefiihrt.

a. Eine Adjustierung nach diesem Risikofaktor wurde nur in den Sensitivititsanalysen durchgefiihrt.

b. Unklar, ob dieser Risikofaktor in das finale Modell fiir alle ZielgroBen mit einging. Die Angaben im Statistikteil der Publikation und in der Legende der
Ergebnistabelle weichen voneinander ab.

c. bei Leukédmie

d. bei nicht verwandten Empfangern

e. bei akuter myeloischer Leukédmie und akuter lymphatischer Leukdmie

GVvHD: Graft-versus-Host Disease; HLA: Humanes Leukozytenantigen; SZT: Stammzelltransplantation
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5.5 Ubersicht iiber die bewertungsrelevanten ZielgroBen

Aus den 2 eingeschlossenen Studien konnten ausschlielich Daten zu der relevanten Zielgrofie
Gesamtmortalitit —extrahiert werden. Tabelle 7 gibt eine Ubersicht iiber alle
bewertungsrelevanten Zielgro3en, zu denen Daten zu den Fragestellungen 1a und 1b extrahiert
werden konnten.

Zu den ZielgroBen therapieassoziierte Mortalitét, nicht rezidivbedingte Mortalitdt, krankheits-
freies Uberleben, unerwiinschte Wirkungen der Therapie sowie gesundheitsbezogene
Lebensqualitét einschlieBlich Aktivititen des tdglichen Lebens und Abhéngigkeit von der Hilfe
anderer Personen enthielten die eingeschlossenen Studien keine Daten.

Tabelle 7: Matrix der relevanten Zielgro3en

Studie Zielgroflen
Mortalitit Morbiditit LQ
Gesamt- Therapie- | Nicht rezidiv- | Krankheits- | Unerwiinschte | Gesundheits-
mortalitit assoziierte bedingte _ freies Wirkungen bezogene
Mortalitiit Mortalitit Uberleben | der Therapie Lebens-
qualitit
Allogene SZT
Majhail 2020 | . | . | - | _ | ] | ]
Autologe SZT
Jansen 2020 | ° ‘ - | - ‘ - | - ‘ -

e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
-: Es wurden keine Daten berichtet.

LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitit; SZT: Stammzelltransplantation

5.6 [Ergebnisse zu relevanten Zielgrof3en

Die in den vorliegenden Rapid Report eingeschlossenen Studien berichteten ausschlieSlich
Ergebnisse zur bewertungsrelevanten Zielgrofle Gesamtmortalitdt [2,3]. Im Folgenden werden
die Ergebnisse zu dieser ZielgroBe getrennt fiir die allogene (Fragestellung 1a) und die autologe
(Fragestellung 1b) SZT dargestellt.

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

5.6.1 Ergebnisse zur Zielgrofle Gesamtmortalitit

Allogene SZT

In 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse wurden Ergebnisse zur Zielgrof3e
Gesamtmortalitdt zum Zeitpunkt 100 Tage bzw. 1 Jahr nach einer allogenen SZT berichtet
(siehe Tabelle 8).
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In der Studie Majhail 2020 [3] ergab sich fiir die Gesamtmortalitit nach 100 Tagen und nach
1 Jahr jeweils ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der Transplantationszentren
mit hoherer Leistungsmenge (100 Tage: Odds Ratio [OR]: 1,41; 95 %-Konfidenzintervall (KI):
[1,16; 1,72]; p-Wert: <0,001; 1 Jahr: OR: 1,32; 95 %-KI: [1,13; 1,55]; p-Wert: <0,001).

Autologe SZT

In 1 Studie wurden Ergebnisse zur ZielgroBe Gesamtmortalitit nach einer autologen SZT
berichtet (siche Tabelle 9).

In der Studie Jansen 2020 [2], mit einer geringen Aussagekraft der Ergebnisse, zeigte sich fiir
Patientinnen und Patienten mit multiplem Myelom nach 1 Jahr kein statistisch signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Gesamtmortalitdt nach einer autologen SZT in Erstlinientherapie.

Zusammenfassung

Zusammenfassend zeigte sich fiir die allogene SZT in 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft
der Ergebnisse bezogen auf die Gesamtmortalitit ein Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten von Transplantationszentren mit einer hoheren Leistungsmenge. Fiir die autologe
SZT konnte fiir Patientinnen und Patienten mit einem multiplen Myelom auf Basis 1 Studie mit
einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse kein Zusammenhang abgeleitet werden. Der
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Arztin / Arzt beziehungsweise zwischen der
Kombination der Leistungsmenge von Transplantationszentrum und Arztin oder Arzt und
dieser ZielgroBBe wurde nicht untersucht.
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Tabelle 8: Ergebnisse — Gesamtmortalitdt nach allogener Stammzelltransplantation

Studie / Grunderkrankungen Definition der N Angabe zur Leistungsmenge | Gesamtiiberleben | Adjustierte Odds Ratio
Zielgrofle roh; n (%) [95 %-KI]; p-Wert

Majhail 2020 Gesamtiiberleben 11537 LM pro TZ im Jahr 2010

= akute Leukidmie nach 100 Tagen

= chronische Leukdmie 1900 <40 1577° (83) Referenzkategorie

" malignes Lymphom 9637 > 40 888" (86) 1,41 [1,16; 1,72]%; < 0,001°

= Plasmazellerkrankung

= myelodysplastisches Syndrom / p <0,001°
myeloproliferative Neoplasie nach 1 Jahr
= sonstige maligne Erkrankung 1900 <40 10642 (56) Referenzkategorie
= schwere aplastische Andmie 9637 = 40 5975 (62) 132 [1.13: 1,55]F; < 0,001
= sonstige nicht maligne Erkrankung b <0,001°

a. eigene Berechnung

b. Log-Rank-Test

c. Werte > 1 bedeuten einen Vorteil fiir Transplantationszentren mit hoher Leistungsmenge.
d. p-Wert aus einem multivariaten logistischen Regressionsmodell

KI: Konfidenzintervall; LM: Leistungsmenge; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; TZ:
Transplantationszentrum

Tabelle 9: Ergebnisse — Gesamtmortalitit nach autologer Stammzelltransplantation

Studie / Grunderkrankungen |Definition der Zielgriofle N Angabe zur Leistungsmenge | Gesamtiiberleben | Adjustierte Odds Ratio

roh; n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Jansen 2020 Gesamtiiberleben nach 1 Jahr |8564* pro Erhéhung um 3 Trans- 2819 (33) 1,00 [0,98; 1,01]; 0,4776°
* multiples Myelom plantationen pro TZ und Jahr

a. Die Angaben in der Publikation (Text, Tabelle, Flowchart [Supplementary Figure 1]) weichen voneinander ab.
b. Test unklar

KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; TZ: Transplantationszentrum
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5.6.2 Ergebnisse zur therapieassoziierten Mortalitiit

Zur ZielgroBe therapieassoziierte Mortalitdit wurden in keiner der eingeschlossenen Studien
Daten berichtet.

5.6.3 Ergebnisse zur nicht rezidivbedingten Mortalitit

Zur Zielgrofe nicht rezidivbedingte Mortalitdt wurden in keiner der eingeschlossenen Studien
Daten berichtet.

5.6.4 Ergebnisse zum krankheitsfreien Uberleben

Zur ZielgroBe krankheitsfreies Uberleben wurden in keiner der eingeschlossenen Studien Daten
berichtet.

5.6.5 Ergebnisse zu unerwiinschten Wirkungen der Therapie

Zur Zielgrofle unerwiinschte Wirkungen der Therapie wurden in keiner der eingeschlossenen

Studien Daten berichtet.

5.6.6 Ergebnisse zur Zielgrofle gesundheitsbezogene Lebensqualitiit einschlieB8lich
Aktivititen des tiglichen Lebens und Abhéingigkeit von der Hilfe anderer
Personen

Zur ZielgroBe gesundheitsbezogene Lebensqualitit einschlieBlich Aktivititen des tdglichen
Lebens und Abhingigkeit von der Hilfe anderer Personen wurden in keiner der
eingeschlossenen Studien Daten berichtet.

5.6.7 Metaanalysen

Eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse war fiir die berichtete Zielgrof3e
Gesamtmortalitdt nicht moglich, da die 2 eingeschlossenen Studien unterschiedliche
Transplantationsverfahren, die allogene und die autologe SZT, betrachtet hatten.

5.6.8 Subgruppenmerkmale

Die Autorinnen und Autoren der Studie Jansen 2020 [2] (niedrige Aussagekraft der Ergebnisse)
fiihrten flir Patientinnen und Patienten mit multiplem Myelom Subgruppenanalysen fiir
unterschiedliche Altersgruppen und Zeitrdume, innerhalb der die autologe SZT stattfand, durch
(siche Tabelle 10).

Die Ergebnisse der Subgruppenanalysen lassen keine andere Schlussfolgerung zu als die
Ergebnisse zur Zielgrofle Gesamtmortalitdt nach einer autologen SZT (siehe Abschnitt 5.6.1).
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Tabelle 10: Ergebnisse — Subgruppenanalysen fiir die Gesamtmortalitit nach autologer Stammzelltransplantation

Studie / Grunderkrankungen |Definition der Zielgrofie |N Angabe zur Leistungsmenge Gesamtiiberleben | Adjustierte Odds Ratio
roh; n (%) [95 %-KI]; p-Wert
Jansen 2020 Alter [Jahre]
= multiples Myelom Gesamtiiberleben 85642 pro Erh6hung um 3
Transplantationen pro TZ und Jahr
< 65 Jahre 6358° k. A. 1,00 [0,99; 1,01]; 0,5124¢
> 65 Jahre 2206° k. A. 0,99 [0,97; 1,01]; 0,3356¢
Jahr der Transplantation
Gesamtiiberleben k. A. pro Erhéhung um 3
Transplantationen pro TZ und Jahr
2001-2004 k. A. 0,99 [0,98; 1,25]; 0,6035¢
2005-2008 k. A. 0,99 [0,98; 1,01]; 0,3317¢
2009-2012¢ k. A. 1,00 [0,98; 1,01]; 0,8616¢

a. Die Angaben in der Publikation (Text, Tabelle, Flowchart [Supplementary Figure 1]) weichen voneinander ab.

b. eigene Berechnung

c. Test unklar

d. Die Jahre 2013 und 2014 fehlen. Die Anzahl der autologen SZT nahm gemiB den Auswertungen in der Studie (Figure 1A) in den Jahren 1999 bis 2013 deutlich zu.

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Ereignis; TZ:
Transplantationszentrum
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5.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Die Ergebnisse des vorliegenden Rapid Reports dndern die Aussage des Rapid Reports V18-02
zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitdt des Behandlungs-
ergebnisses nach allogener oder autologer SZT nicht.

Insgesamt konnte im vorliegenden Rapid Report fiir die allogene und die autologe SZT jeweils
1 Studie identifiziert werden, die den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitdt des Behandlungsergebnisses untersuchte (Fragestellung 1a und 1b), davon 1 Studie
mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse. Es lagen ausschlieBlich Daten zur Zielgrof3e
Gesamtmortalitit und fiir die auf Ebene des Transplantationszentrums definierte
Leistungsmenge vor. Der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der Qualitét des
Behandlungsergebnisses auf Arztinnen- / Arztebene oder der Ebene der Kombination der
Leistungsmenge des Transplantationszentrums und Arztin/ Arzt wurde in keiner der
eingeschlossenen Studien untersucht.

Fiir die ZielgroBBe Gesamtmortalitdt konnte auf Basis 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der
Ergebnisse fiir die allogene SZT ein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitdit des Behandlungsergebnisses zugunsten einer hoheren Leistungsmenge des
Transplantationszentrums abgeleitet werden. Damit wird der im Rapid Report V18-02
abgeleitete Zusammenhang fiir die allogene SZT auf Ebene des Transplantationszentrums
bestitigt. Fiir die autologe SZT konnte auf Basis 1 Studie mit einer niedrigen Aussagekraft der
Ergebnisse kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge des Transplantationszentrums
und der Qualitit des Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Der im Rapid Report V18-02
fiir die autologe SZT abgeleitete Zusammenhang wird durch diese Studie nicht infrage gestellt,
da sich die Studien des Rapid Reports V18-02 zu dieser Fragestellung (Gratwohl 2015 und
Gratwohl 2014) nicht auf eine einzelne Grunderkrankung beschrinkten, sondern ein weites
Spektrum von Grunderkrankungen betrachteten. Denn die Fragestellung des Rapid Reports
bezieht sich nicht auf eine spezifische Grunderkrankung, sondern allgemein auf
hidmatopoetische Grunderkrankungen, zu deren Behandlung eine autologe SZT durchgefiihrt
werden kann.

Fir die ZielgroBen therapieassoziierte Mortalitdt, nicht rezidivbedingte Mortalitit,
krankheitsfreies Uberleben, unerwiinschte Wirkungen der Therapie und gesundheitsbezogene
Lebensqualitét einschlieBlich Aktivititen des tdglichen Lebens und Abhéngigkeit von der Hilfe
anderer Personen lagen in den eingeschlossenen Studien sowohl fiir die allogene als auch die
autologe SZT keine Daten vor. Somit konnten fiir diese Zielgroen bei der vorliegenden
Aktualisierung keine neuen Daten zum Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitit des Behandlungsergebnisses gewonnen werden und die Ergebnisse des Rapid Reports
V18-02 verdndern sich in Bezug auf diese ZielgroBen nicht.

Eine Aussage zu den Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten
Mindestfallzahlen fiir Stammzelltransplantationen auf die Qualitit des Behandlungsergebnisses
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kann weder auf Basis dieser Aktualisierung noch auf Basis des Rapid Reports V18-02 getroffen
werden, da keine aussagekréftigen Studien identifiziert wurden (Fragestellung 2).

Im Folgenden werden unter Beriicksichtigung des Rapid Reports V18-02 und des vorliegenden
Rapid Reports in Tabelle 11 die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgroBen fiir die allogene SZT (Fragestellung 1a) und in Tabelle 12 fiir die autologe SZT
(Fragestellung 1b) zusammengefasst.
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Tabelle 11: Ubersicht iiber die im Rapid Report V18-02 und dem vorliegenden Rapid Report beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und
den Zusammenhang von LM und ZielgroBen bei allogener SZT (mehrseitige Tabelle)

Instrumente
D )
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o ) o s s
5 T | £ ;: TP g . %ﬂ
° ] ] 2] D
= 2 T < <2R |2 = SRS S -
= N o = = = = = = = S s = = s o L =
S =) > ‘S o Q= W S ] o = o L = 2 e
= @ = = 2 e =R | S=go £ 2 DT 2| S= 2=
S £ = S = 2z o Qo |9 =05 £ o D9 o ='s
£ S S NE == EZTEX|ETE 5 5§ 22 S| 5E82| £ 5
omm o H
E =5 | £3F 2 5222|5228 2 |2EEE|55E| B2
E s & < & D 5= T SECE EfE |22 2Em| E5
P 7} o = K o = Q;.Q‘g:: ._BHE [ .- z2 2
g £ | 25| 28 £2323|523¢ 5% |22:53|5¢2¢)| 8%
O = == z = RFS RI A28 | ARCBE <& |B2EX | AEE| O
Ebene Transplantationszentrum
Ergebnisse der
ZielgroBen nach
allogener SZT im 12 OX - ©) 0 () - - - - - -
Vergleich hohe
versus niedrige LM
Ebene Arztin oder Arzt
Ergebnisse der
ZielgroBen nach
allogener SZT im 1 - - - - - - - - - - -
Vergleich hohe
versus niedrige LM
Ebene der Kombination der LM von Transplantationszentrum und Arztin oder Arzt
Ergebnisse der
ZielgroBen nach
allogener SZT im - - - - - - - - - - - -
Vergleich hohe
versus niedrige LM
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Tabelle 11: Ubersicht iiber die im Rapid Report V18-02 und dem vorliegenden Rapid Report beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und
den Zusammenhang von LM und ZielgroBen bei allogener SZT (mehrseitige Tabelle)

Instrumente
D %]
S » a
o o0 q.a S g
= £ £ 3 L2 % ;2 Z o &
° D D %] D
£ 2 T Z <2 |2 = S5 S =
= N = A~ = = S = = & o = = = 2%
- =] > L Q Q= W S ] D = o L = =
= @ = =2 e =R | S=go £ 2 B 2| s Z =
S £ = = 2z o Qo |9 =05 £ o D9 o S|
g S = N S = = 'E"cs:::> -;-c:: s .5 .~g§ Egm 2=
£ = 2 = s 3 220 |22 S8 |pgeg=(E52| =28
< < O S O L wm =N 5 =
g £ =€ = e |2E8LE E£5 |22sE|2E>| 58
S z 25 S 3 S233|5238L 5<% T =55 =22 g <
i} 9 (7] D (7]
O = =2 z = RFS RI 2233 | A22E < |BE2EM|A5&| O
Zusammenhang Zusam- Zusam- keine Zusam- Zusam- kein keine keine keine keine keine keine
zwischen der LM menhang | menhang | Aussage | menhang | menhang Zusam- Aussage Aussage | Aussage | Aussage | Aussage | Aussage
und der Qualitét zugunsten | zugunsten | moglich | zugunsten | zugunsten | menhang moglich moglich | moglich | moglich | moglich | mdglich
des Behandlungs- einer einer einer |einer hohen | ableitbar
ergebnisses hohen LM | hohen LM hohen LM | LM auf
auf Ebene | auf Ebene auf Ebene | Ebene des
des TZund| desTZ des TZ TZ
der Arztin
oder des
Arztes

1: Basierend auf 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der Zielgréf3e zugunsten der TZs
beziechungsweise Arztinnen und Arzte mit hoherer LM zeigte. Studien mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse stellten diese Assoziation nicht infrage.

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

(«>): Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten des TZs mit hoher LM.

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

a. Im Rapid Report V18-02 lagen ausschlielich Ergebnisse aus mehreren Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse vor.

b. Zusammenhang gilt nur bezogen auf die krankheitsspezifische Definition der Leistungsmenge.

aGvHD: akute Graft-versus-Host Disease; CCL: chronische lymphatische Leukdmie; cGvHD: chronische Graft-versus-Host Disease; EFS: ereignisfreies Uberleben;
LM: Leistungsmenge; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitit; RFS: rezidivfreies Uberleben; RI: Rezidivinzidenz; SZT: Stammzelltransplantation; TZ:
Transplantationszentrum
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Tabelle 12: Ubersicht iiber die im Rapid Report V18-02 und dem vorliegenden Rapid Report beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und
den Zusammenhang von LM und ZielgroBen bei autologer SZT (mehrseitige Tabelle)
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Tabelle 12: Ubersicht iiber die im Rapid Report V18-02 und dem vorliegenden Rapid Report beobachteten Ergebnisse der ZielgroBen und
den Zusammenhang von LM und ZielgroBen bei autologer SZT (mehrseitige Tabelle)

Instrumente

) %)n 3 £ £
= = h= 2 . = )
=§ 2 = o= o = k4 o 8 = ) =)
= = ) @ s .2 - =TV ) = S =
= S 2 . P =S | ETEE| G 2E
© = 2 22 e 2 ] = o = 2 =
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g S N8 = = TTE < s .= 22| § &2 2=
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g » 5§ =t M 25:E| £EZ |€2SE| 25| 22
) = = ° 2L = = = - 5]
O = == Z = RFS RI A2BE| <& |22Ed | 58| O3

Zusammenhang Zusam- keine keine kein Zusammen- | Zusammen- keine keine keine keine keine

zwischen der LM menhang | Aussage | Aussage | Zusam- hang hang Aussage Aussage Aussage Aussage | Aussage

und der Qualitét zugunsten | moglich | moglich | menhang zugunsten zugunsten moglich moglich moglich moglich | moglich
des Behandlungs- | einer hohen ableitbar | einer hohen | einer hohen

ergebnisses LM auf LM auf Ebene | LM auf Ebene

Ebene des des TZ des TZ
TZ und der
Arztin oder
des Arztes

1: Basierend auf 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse, die statistisch signifikante Unterschiede hinsichtlich der ZielgroBe zugunsten der Arztinnen
und Arzte mit hdherer LM zeigte.

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

(+>): Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse zeigten keine statistisch signifikanten Unterschiede zugunsten des TZ mit hoher LM.

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

EFS: ereignisfreies Uberleben; LM: Leistungsmenge; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitit; RFS: rezidivfreies Uberleben; RI: Rezidivinzidenz; SZT:

Stammzelltransplantation; TZ: Transplantationszentrum
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6 Diskussion

Einordnung der Arbeitsergebnisse

Der vorliegende Rapid Report ist eine Aktualisierung zum Rapid Report V18-02 [1] und
erginzt somit dessen Ergebnisse zum moglichen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei allogenen und autologen Stammzell-
transplantationen.

In den Rapid Report V18-02 und in den vorliegenden Rapid Report zu seiner Aktualisierung
konnte jeweils 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse eingeschlossen werden.
Im vorliegenden Rapid Report war dies die Studie Majhail 2020 [3], die fiir die allogene SZT
den Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der
Qualitdt des Behandlungsergebnisses untersuchte. Dagegen untersuchte die Studie Loberiza
2005 [5], die in den Rapid Report V18-02 eingeschlossen wurde und ebenfalls eine hohe
Aussagekraft der Ergebnisse aufwies, die Leistungsmenge bezogen auf die Ebene der
Arztin / des Arztes. Beide Studien untersuchten ausschlieBlich die ZielgroBe Gesamtmortalitit
und zeigten fiir die allogene SZT einen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitdt des Behandlungsergebnisses zugunsten der Transplantationszentren beziehungsweise
der Arztinnen / der Arzte mit einer hoheren Leistungsmenge. Neben der Studie Majhail 2020
zeigten die Ergebnisse der Studien Gratwohl 2015 [6] und Gratwohl 2014 [7], die in den Rapid
Report V18-02 eingeschlossen worden waren und eine niedrige Aussagekraft der Ergebnisse
aufwiesen, ebenfalls eine Abnahme der Gesamtmortalitit mit einer hoheren Leistungsmenge
der Transplantationszentren.

Die einzige deutsche Studie, die in den Rapid Report V18-02 und in den vorliegenden Rapid
Report eingeschlossenen werden konnte, ist die Studie Jansen 2020 [2]. Sie wies eine niedrige
Aussagekraft der Ergebnisse auf und untersuchte den Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses fiir
die autologe SZT. In dieser Studie konnte flir Patientinnen und Patienten mit multiplem
Myelom kein Zusammenhang abgeleitet werden. Mit nicht signifikantem Ergebnis stellt sie
allerdings den im Rapid Report V18-02 abgeleiteten Zusammenhang zugunsten von
Transplantationszentren mit hoherer Leistungsmenge nicht infrage. Denn in den Studien
Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014, die in den Rapid Report V18-02 eingeschlossen worden
waren, wurde fiir Patientinnen und Patienten mit einem breiteren Spektrum an
Grunderkrankungen eine statistisch signifikant geringere Gesamtmortalitit bei einer hoheren
jéhrlichen Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet. Die Autorinnen und
Autoren der Studie Jansen 2020 erkldren ihre von anderen vergleichbaren Studien
abweichenden Ergebnisse damit, dass sie im Unterschied zu diesen Studien ausschlieBlich
Patientinnen und Patienten mit einer ersten autologen SZT einschlossen. Die Autorinnen und
Autoren der Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 schlossen jedoch ebenfalls nur
Patientinnen und Patienten mit einer ersten autologen SZT in ihre Untersuchungen ein. Eine
mogliche Erklarung fiir die abweichenden Ergebnisse der Studien Jansen 2020, Gratwohl 2015
und Gratwohl 2014 konnten die in den jeweiligen Untersuchungen einbezogenen
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Grunderkrankungen sein. In der Studie Jansen 2020 wurden ausschlieBlich Patientinnen und
Patienten mit multiplem Myelom eingeschlossen, wihrend Gratwohl 2014 und Gratwohl 2015
in ihre Untersuchung jeweils Patientinnen und Patienten mit einem breiten Spektrum an
Grunderkrankungen einschlossen: akute Leukémie, chronische Leukémie, malignes Lymphom,
Plasmazellerkrankung, myelodysplastisches Syndrom / myeloproliferative Neoplasie und
aplastische Andmie / Knochenmark-Failure-Syndrom. Geméd3 dem aktuellen Survey der
European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) [8] betrug der Anteil der
Patientinnen und Patienten mit einer Plasmazellerkrankung, der das multiple Myelom
zugerechnet wird, 55 % aller im Jahr 2019 durchgefiihrten autologen SZT.

Da die Ergebnisse der Studie Jansen 2020 die Ergebnisse des Rapid Reports V18-02 zwar nicht
stiitzen, diesen aber auch nicht widersprechen, kann insgesamt auf Basis von Studien mit
niedriger Aussagekraft der Ergebnisse fiir die autologe SZT ein Zusammenhang fiir die
Leistungsmenge des Transplantationszentrums und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
zugunsten der Transplantationszentren mit hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden.
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7 Fazit

Fiir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen Leistungsmenge und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses bei allogener SZT (Fragestellung 1la) und bei autologer SZT
(Fragestellung 1b) konnte in den vorliegenden Rapid Report jeweils 1 Beobachtungsstudie
eingeschlossen werden. In beiden Studien wurde die Leistungsmenge ausschlielich auf Ebene
des Transplantationszentrums und die Qualitét des Behandlungsergebnisses bezogen auf die
ZielgroBe Gesamtmortalitédt untersucht.

Fiir die allogene SZT konnte im vorliegenden Rapid Report fiir die Zielgro8e Gesamtmortalitét
auf Basis 1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse ein Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitit des Behandlungsergebnisses zugunsten der
Transplantationszentren mit hoherer Leistungsmenge abgeleitet werden. Dieses Ergebnis stiitzt
die Aussage des Rapid Reports V18-02.

Fiir die autologe SZT konnte im vorliegenden Rapid Report fiir die Zielgro8e Gesamtmortalitét
auf Basis 1 Studie mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse kein Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der Qualitdt des
Behandlungsergebnisses abgeleitet werden. Dieses Ergebnis dndert nicht die Aussage des
Rapid Reports V18-02, in dem ein Zusammenhang abgeleitet wurde.

Fiir die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fiir Stammzelltransplantationen in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitit des Behandlungsergebnisses
(Fragestellung 2) konnten keine Studien identifiziert werden.
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Anhang A Suchstrategien

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) 1946 to April Week 2 2021,

* Ovid MEDLINE(R) Daily Update April 16, 2021

Searches

Bone Marrow Transplantation/

exp Stem Cell Transplantation/

W I | = |3

(((stem adj1 cell*) or (bone adjl marrow*) or allogeneic* or autologous™ or peripheral blood progenitor
cell*) adj3 transplant*).ti,ab.

SCT* ti,ab.
or/1-4

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

N | N |n | b

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

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

oo

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 (comment or editorial).pt.

16 15 not (exp animals/ not humans.sh.)
17 16 and 201812:3000.(dt).
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Suchoberfliche: Ovid

= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print and In-Process, In-Data-Review & Other Non-
Indexed Citations April 16, 2021

# Searches

—_—

(((stem and cell*) or (bone and marrow*) or allogeneic* or autologous* or peripheral blood progenitor
cell*) and transplant*).ti,ab.

SCT* ti,ab.
or/1-2

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

(RN VN ]

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

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

[*)}

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

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

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

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

11 or/4-10
12 and/3,11
13 12 not (comment or editorial).pt.

14 13 not (exp animals/ not humans.sh.)
15 14 and 201812:3000.(dt).
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2. Embase

Suchoberfliche: Ovid
* Embase 1974 to 2021 April 16

Searches

exp bone marrow transplantation/

exp stem cell transplantation/
SCT*.ti,ab.

(((stem* adjl cell*) or (bone* adjl marrow*) or allogeneic* or autologous® or peripheral blood
progenitor cell*) adj3 transplant™®).ti,ab.

or/1-4

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

AW I =

()]

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

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

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

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 and 201812:3000.(dc).
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Database of Systematic Reviews Issue 4 of 12, April 2021

# Searches

#1 [mh ~"Bone Marrow Transplantation"]

#2 [mh "Stem Cell Transplantation"]

#3 SCT*:ti,ab

#4 (((stem™ NEAR/1 cell*) or (bone* NEAR/I marrow*) or allogeneic* or autologous* or peripheral blood
progenitor cell*) NEAR/3 transplant®):ti,ab

#5 #1 or #2 or #3 or #4

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

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

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

#9 ((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

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

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

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

#13 |#6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12

#14 | #5 and #13

#15 |#14 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

#16 |#15 with Cochrane Library publication date Between Dec 2018 and Dec 2021, in Cochrane Reviews,
Cochrane Protocols

#17 |#15 with Cochrane Library publication date Between Dec 2018 and Dec 2021, in Trials

4. Health Technology Assessment Database
Suchoberfliche: INAHTA

#

Searches

Bone Marrow Transplantation[mh]

Stem Cell Transplantation[mhe]

SCT*

AW —

(stem cell* OR bone marrow* OR allogeneic* OR autologous* OR peripheral blood progenitor cell*)
AND transplant*

#4 OR #3 OR #2 OR #1

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

#6 AND #5

0| [N

#6 AND #5 (2018 -2021)
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Anhang B Patientencharakteristika

Tabelle 13: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Allgemeiner Gesundheitszustand /
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], % Komorbidititen
Jansen 2020 85642 multiples Myelom
LM pro TZ und Jahr: Durie-Salmon Stadium, n (%)": Karnofsky-Index, n (%)~
1. Quintil: 1696¢ 58,4 (8,4) 39,2/60,8 Stadium I: 60 (3,5°) <80: 227 (13,4°)
0,0-8,2 Stadium II: 227 (13,4°) 90: 330 (19,5
Stadium III: 1312 (77,4°) 100: 135 (8,0°)
2. Quintil: 1637 58,4 (8,5) 38,7/61,3 Stadium I: 56 (3,4°) <80: 212 (13,0°)
8,3-13.,9 Stadium II: 273 (16,7°) 90: 488 (29,8°)
Stadium III: 1193 (72,9°) 100: 281 (17,29
3. Quintil: 1707 58,7 (8,6) 39,0/61,0 Stadium I: 70 (4,1°) <80: 243 (14,2°)
14,0-20,9 Stadium II: 202 (11,8°) 90: 587 (34,4°
Stadium III: 1350 (79,1°) 100: 365 (21,4°)
4. Quintil: 1697 58,7 (8,5) 41,6 /58,4 Stadium I: 63 (3,7°) <80: 289 (17,0°)
21,0-30,9 Stadium II: 186 (11,0°) 90: 746 (44,0°)
Stadium III: 1318 (77,7°) 100: 254 (15,09
5. Quintil: 1827 59,1 (8,8) 42,2 /57,8 Stadium I: 52 (2,8°) <80: 330 (18,19
31,0-102,7 Stadium II: 166 (9,1°) 90: 747 (40,99)
Stadium III: 1548 (84,7°) 100: 460 (25,2°)
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Tabelle 13: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Allgemeiner Gesundheitszustand /
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], % Komorbiditiiten

Majhail 2020 11 537 Altersgruppen [Jahre], n (%):
LM pro TZ und Jahr:

niedrige LM: <40 1900 <40: 466 (24,6) k. A. Akute myeloische Leukdmie 762 (40,1) Karnofsky-Index, n (%):
40-59: 961 (50,6) Akute lymphoblastische Leukdmie 248 (13,1) <90: 732 (38,5)
>60: 473 (24,9) Chronische myeloische Leukimie 85 (4,5%) 90-100: 1120 (59,0)
Chronische lymphozytire Leukdmie 86 (4,5) unbekannt: 48 (2,5)

Andere Leukdmien 12 (<1)
Myelodysplastische Syndrome 224 (11,8) HCT-CI Score, n (%):

Myeloproliferative Erkrankungen 66 (3,5) 0: 834 (43,9)

Non-Hodgkin-Lymphom 228 (12,0) 1-2: 501 (26,4)

Hodgkin-Lymphom 53 (2,8) >3: 529 (27.8)
Plasmazell-Erkrankungen 67 (3,5) unbekannt: 36 (1,9)

Sonstige maligne Erkrankung 1 (< 1)
Schwere aplastische Andmie 57 (3,0)

Sonstige nicht maligne Erkrankung 11 (<1)
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Tabelle 13: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien (mehrseitige Tabelle)

Studie N Alter [Jahre], Geschlecht Grunderkrankung, n (%) Allgemeiner Gesundheitszustand /
Leistungsmenge MW (SD) [w/m], % Komorbidititen
hohe LM: > 40 9637 <40: 2236 (23,2) k. A. Akute myeloische Leukdmie 3572 (37,1) Karnofsky-Index, n (%):
40-59: 4946 (51,3) Akute lymphoblastische Leukdamie 1114 (11,6) <90: 3173 (32,9)
>60: 2455 (25,5) Chronische myeloische Leukédmie 366 (3,8) 90-100: 5972 (62,0)
Chronische lymphozytére Leukdmie 598 (6,2) unbekannt: 492 (5,1)

Andere Leukdmien 96 (1,0)
Myelodysplastische Syndrome 1093 (11,3) HCT-CI Score, n (%):

Myeloproliferative Erkrankungen 292 (3,0) 0: 3696 (38,4)

Non-Hodgkin-Lymphom 1481 (15,4) 1-2: 2710 (28,1)

Hodgkin-Lymphom 296 (3,1) >3: 3010 (31,2)
Plasmazell-Erkrankungen 448 (4,7) unbekannt: 221 (2,3)

Sonstige maligne Erkrankung 12 (< 1)
Schwere aplastische Andmie 208 (2,2)
Sonstige nicht maligne Erkrankung 61 (< 1)

a. Die Angaben im Text, in der Tabelle 5 und im Flowchart (Supplementary Figure 1) der Studie weichen voneinander ab.

b. Daten zum Durie-Salmon Stadium fehlten fiir 5,7 % Patientinnen und Patienten.

c. Daten zum Karnofsky-Index fehlten fiir 33,5 % Patientinnen und Patienten.

d. Eigene Berechnung, da in der Patientencharakteristika-Tabelle der Studie widerspriichliche Angaben gemacht werden.

e. eigene Berechnung

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HCT-CI: Hematopoietic Cell Transplantation-specific Comorbidity Index; k. A.: keine Angabe;
LM: Leistungsmenge; m: miannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten in Kategorie;
SD: Standardabweichung; TZ: Transplantationszentrum; w: weiblich
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Vom 15. April 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. April 2021
beschlossen, das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
gemal 8. Kapitel § 16 Abs. 5 Verfahrensordnung (VerfO) wie folgt zu beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Das IQWiG wird beauftragt, einen Rapid Report zur Erfassung und Auswertung der seit
Januar 2019 erschienenen Literatur zur Evidenzbewertung zum Zusammenhang
zwischen  Leistungsmenge und Qualitdit bei allogenen und autologen
Stammazelltransplantationen als Update zum IQWiG-Bericht (V18-02, Version 1.0,
Stand: 04.06.2019) zu erstellen.

2. Fur das nach Nr. 1 zu erstellende Update gelten die zu bearbeitenden Fragestellungen
und zu beachtenden Hinweise aus der IQWIG-Beauftragung mit einer systematischen
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt bei
Stammezelltransplantationen vom 16. August 2018 entsprechend.

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

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

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

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

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

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht als Rapid Report zu erstellen und
bei Abschluss dem G-BA vorzulegen.
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Das IQWiG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede
rechtliche Beschrankung nutzbar sind. Das IQWiG stellt den G-BA insoweit von samtlichen
Ansprichen Dritter frei.

lll. Abgabetermin
Der Bericht ist bis zum 15. August 2021 vorzulegen.

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

Berlin, den 15. April 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Dieser Rapid Report wurde einem externen Review unterzogen.
Fir die Inhalte des Berichts ist allein das IQWIiG verantwortlich.

Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fur das Institut bearbeiten,
haben gemal § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Flinftes Buch — Gesetzliche Kranken-
versicherung ,,alle Beziehungen zu Interessenverbénden, Auftragsinstituten, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieflich Art und Hohe
von Zuwendungen* offenzulegen. Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein
ausgefulltes Formular ,,Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* erhalten. Die Angaben
wurden durch das speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete Gremium
des Instituts bewertet. Die Selbstangaben der externen Sachverstdndigen und der externen
Reviewerinnen und Reviewer zu potenziellen Interessenkonflikten sind in Anhang C
dargestellt. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche Unabhéngigkeit
im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags gefahrden.

Externer Sachverstandiger
=  Dominik Wolf, Universitatsklinik Innere Medizin V Hamatologie & Onkologie, Innsbruck

Externes Review des Rapid Reports

= Ingo Schmidt-Wolf, Universitatsklinikum Bonn Abteilung fir Integrierte Onkologie —
C10 Bonn, Bonn

Das IQWIiG dankt den externen Beteiligten fur ihre Mitarbeit am Projekt.
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des IQWIiG

= Hofer, Eva

= Altenhofen, Lutz

= Bender, Ralf

=  Kromp, Mandy

= Mischke, Claudia

= Mosch, Christoph

= Sow, Dorothea

Schlagworter: Mindestmenge, Stammzelltransplantation, Systematische Ubersicht

Keywords: Minimum Volume, Stem Cell Transplantation, Systematic Review
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Kernaussage

Fragestellung
Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei allogenen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1a),

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei autologen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1b) sowie

= die Darstellung und Bewertung von Studien, die fir Stammzelltransplantationen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Quialitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).

Fazit

Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei hdmatopoetischen Stammzelltransplantationen konnten insgesamt
4 Registerstudien in die Bewertung eingeschlossen werden. Fir 1 Studie wurde die Aussage-
kraft der Ergebnisse als hoch bewertet. Von den berichtsrelevanten ZielgréRen untersuchte
diese Studie ausschlieBlich die Zielgrofie Gesamtiiberleben.

Hinsichtlich der ZielgroRe Gesamtiiberleben zeigen die Ergebnisse mit hoher Aussagekraft fir
beide Transplantationstypen nach bis zu 1 Jahr eine signifikante Zunahme mit steigender
Leistungsmenge der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes. Diesen positiven
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses zeigen
Studien mit Ergebnissen mit niedriger Aussagekraft ebenfalls fir eine Nachbeobachtungszeit
von bis zu 8 Jahren, wobei die Leistungsmenge auf Transplantationszentrumsebene betrachtet
wurde.

Fur die anderen ZielgroRen waren ausschlielich Studien mit Ergebnissen mit niedriger Aus-
sagekraft verfugbar. Fur die kombinierte ZielgroRe ereignisfreies Uberleben kann bei allogener
SZT ein wenig ausgeprégter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem
ereignisfreien Uberleben nur fir den Fall hergeleitet werden, dass die Leistungsmenge
krankheitsspezifisch fur Patientinnen und Patienten mit CLL definiert wurde. Ebenfalls kann
ein wenig ausgepragter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht
rezidivbedingten Mortalitat bei allogener SZT bei einer Nachbeobachtungszeit von 8 Jahren
hergeleitet werden. Fur kiirzere Beobachtungszeiten sind die beobachteten Zusammenhénge
noch weniger ausgepragt. Zudem zeigte sich ein wenig ausgepragter positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und dem rezidivfreien Uberleben bei allogener oder autologer
SZT sowie dem Auftreten eines Rezidivs / einer Progression bei autologer SZT. Demgegeniber
war fir die allogenen SZT der beobachtete Zusammenhang zwischen der Zielgréfie Auftreten
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eines Rezidivs / einer Progression nach 5 beziehungsweise 6 Jahren Nachbeobachtungszeit
weniger ausgepragt.

Es konnte kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht rezidivbedingten
Mortalitat bei autologer SZT sowie dem Auftreten eines Rezidivs/ einer Progression bei
allogener SZT und einer Nachbeobachtungszeit von 8 Jahren hergeleitet werden.

Zu den anderen ZielgréfRen, wie zum Beispiel der akuten oder chronischen GvHD oder der
Lebensqualitat, lagen in den eingeschlossenen Studien keine verwertbaren Daten vor be-
ziehungsweise wurden keine Daten berichtet.

Fur die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fur Stammzelltransplantationen in die
Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses
konnten keine Studien identifiziert werden.
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1 Hintergrund

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses

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

Auf dem Grundgedanken, dass ein konkreter Zusammenhang zwischen der Wahrscheinlichkeit
eines Behandlungserfolges und der routinierten Leistungserbringung maligeblich Beteiligter
bestehen kann, basiert der gesetzliche Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
in Bezug auf die Mindestmengenregelungen [6]. So beschliel3t dieser im Zusammenhang mit
der Qualitatssicherung bei zugelassenen Krankenhdusern einen Katalog planbarer Leistungen,
bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistung
abhéngig ist. Diese Abhangigkeit ist auf der Grundlage entsprechender Studien zu beurteilen
[7]. Im Dezember 2003 wurden erstmalig in Deutschland vom G-BA auf der Rechtsgrundlage
des § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V verbindliche Mindestmengen festgelegt.

Diese Mindestmengenregelungen sind fur die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user
verbindlich und legen fest, in welchem Fall ein Krankenhaus die Leistungen erbringen darf, zu
denen Mindestmengen festgelegt sind [8]. Es gelten allerdings einige Ausnahmeregelungen. So
bleiben zum Beispiel Notfalle grundsétzlich von den Mindestmengenregelungen unberiihrt. Die
fir die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehdrden kodnnen zudem Ausnahme-
regelungen fur solche Leistungen bestimmen, bei denen die Anwendung der Mindestmengen-
regelung die Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung geféhrden
konnte.

Unter anderem sind aufgrund der multiplen Einflussfaktoren auf den Erfolg einer Behandlung
die Definition von Leistungen und die Benennung von Schwellenwerten fir die Mindest-
mengen nicht einfach.

Die derzeit giltige jahrliche Mindestmenge fir autologe /allogene Knochenmarktrans-
plantationen und periphere hdmatopoetische Stammzelltransplantationen (SZTs) liegt bei 25
SZTs pro Standort eines Krankenhauses [8].

Stammezelltransplantation

Unter einer hdmatopoetischen SZT wird jedes Verfahren verstanden, bei dem hdmatopoetische,
d. h. blutbildende Zellen jedweder Quelle von einem Spender auf einen Empfanger tbertragen
werden mit dem Ziel, die Blutbildung komplett oder teilweise wiederaufzubauen [9]. Sie ist
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eine potenziell kurative Therapie fur viele lebensbedrohliche Krebserkrankungen und einige
nicht maligne Erkrankungen [10].

Man unterscheidet die allogene und die autologe SZT, wobei bei beiden Verfahren der
eigentlichen SZT eine Konditionierungstherapie vorgeschaltet ist.

Konditionierung

Die Konditionierung wird in der Regel als Chemotherapie oder als Ganzkorperbestrahlung mit
oder ohne Chemotherapie durchgefiihrt. Man unterscheidet je nach Intensitdt das
myeloablative, das nicht myeloablative und das intensitatsreduzierte Regime.

Die myeloablative Konditionierung verfolgt 3 Hauptziele [11]:

= Induktion einer Myeloablation, d. h. die Schaffung eines ,,Raums* fiir die Ansiedlung der
transplantierten Stammzellen,

= Induktion einer Immunsuppression beim Empfanger zur Verhinderung der Absto3ung des
Transplantats und

= Eradikation, d. h. die Dezimierung der malignen Zellen.

Allerdings ist die myeloablative Konditionierung mit einer betréchtlichen transplantations-
assoziierten Mortalitat verbunden.

Mit einer nicht myeloablativen und einer intensitatsreduzierten Konditionierung wird die
Intention verfolgt, eine Balance zwischen der transplantationsassoziierten Mortalitat und dem
Risiko eines erneuten Rezidivs zu erreichen. Ihr priméres Ziel ist die Immunsuppression
[12,13]. Aufgrund der verminderten Organtoxizitidt bei einer nicht myeloablativen Kon-
ditionierung kann die allogene SZT bei einer erweiterten Patientengruppe eingesetzt werden
[11].

Eine grundsatzliche Empfehlung fiir ein bestimmtes Konditionierungsregime kann bei keiner
Krankheitsentitat gegeben werden. Die Intensitat der Konditionierung sollte individuell in
Abhangigkeit von der Komorbiditat, dem Alter, dem Remissionsstatus, dem Rezidivrisiko und
dem bei den verschiedenen Krankheiten unterschiedlich stark ausgepragten Graft-versus-
Tumour-Effekt (Immunzellen des Spenders greifen die Krebszellen an) gewahlt werden
[14,15].

Allogene Stammzelltransplantation

Bei der allogenen SZT erhalt die Patientin oder der Patient Stammzellen von einer anderen,
gesunden Person. Die Spenderstammzellen kénnen dem peripheren Blut, dem Knochenmark
oder der Nabelschnur entnommen werden. VVoraussetzung fur eine Transplantation ist, dass die
Spenderin oder der Spender mit der Patientin oder dem Patienten in bestimmten Gewebe-
merkmalen auf der Oberflache der weilien Blutzellen, den sogenannten Humanes-Leuko-
zytenantigen(HLA)-Merkmalen, weitgehend bereinstimmt. Wichtig ist dies zum einen, um
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die Gefahr einer TransplantatabstoBung (Host-versus-Graft-Reaktion) gering zu halten, und
zum anderen, damit die Abwehrreaktionen des gespendeten Knochenmarks gegen den Orga-
nismus des Empfangers (Graft-versus-Host Disease [GvHD]) nicht zu stark ausfallen [16,17].
HLA-identische Familienangehdrige werden meist HLA-kompatiblen Fremdspendern vorge-
zogen. Als Familienangehorige kommen in erster Linie Geschwister infrage, denn statistisch
gesehen ist 1 von 4 Geschwistern HLA-identisch.

Der Erfolg der Transplantation zeigt sich zum einen in der Wiederherstellung der normalen
Blutbildung im Knochenmark, der sogenannten hé&matologischen Rekonstitution, und zum
anderen im Chimé&rismus ohne weitere Immunsuppression [18]. Ziel ist das Erreichen eines
100%igen Spender-Chimarismus, das heif3t, die Blutbildung wurde komplett von den Stamm-
zellen des Spenders tGbernommen. Wird diese 100 %-Marke nicht erreicht, kann dies ein
Hinweis auf ein Rezidiv oder Transplantatversagen sein.

Autologe Stammzelltransplantation

Bei der autologen SZT werden der Patientin oder dem Patienten Stammzellen entnommen und
zu einem spéteren Zeitpunkt reinfundiert. In der Regel werden die Stammzellen aus dem
peripheren Blut gewonnen. Zum Zeitpunkt der Entnahme der Stammzellen sollte sich die
Patientin oder der Patient in Remission befinden. Um eine Remission zu erreichen, erhélt die
Patientin oder der Patient zur initialen Tumorzellreduktion zunéchst eine Induktionschemo-
therapie.

Bevor der Patientin oder dem Patienten die eigenen Stammzellen retransplantiert werden,
erfolgt eine Konditionierung, in der Regel eine myeloablative Therapie.

Bei der autologen SZT besteht die Gefahr, dass mit der Transplantation auch wieder
geschédigte Zellen in den Korper gelangen, die die Chemotherapie Uberlebt haben, und es
dadurch zu einem Rezidiv kommt. Gegentiber der allogenen SZT hat sie den Vorteil, dass keine
immunologischen Komplikationen wie eine Graft-versus-Host-Reaktion oder eine Trans-
plantatabstolRung zu befiirchten sind.
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2 Fragestellung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei allogenen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1a),

= die Darstellung und Bewertung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und
der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei autologen Stammzelltransplantationen bei
Erwachsenen (Fragestellung 1b) sowie

= die Darstellung und Bewertung von Studien, die fur Stammzelltransplantationen die
Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses untersuchen (Fragestellung 2).
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.08.2018 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche
und Evidenzbewertung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei Stammzelltransplantationen beauftragt.

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

Aufgrund der unterschiedlichen Fragestellungen erfolgte an entsprechenden Stellen eine

Differenzierung der Methodik.

4.1 Kriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

4.1.1 Population

In die Bewertung wurden je nach Fragestellung Studien mit folgenden Patientinnen und

Patienten aufgenommen:

= Fragestellung 1a: erwachsene Patientinnen und Patienten, die mit einer allogenen
hamatopoetischen SZT behandelt wurden

= Fragestellung 1b: erwachsene Patientinnen und Patienten, die mit einer autologen
hamatopoetischen SZT behandelt wurden

= Fragestellung 2: erwachsene Patientinnen und Patienten, die mit einer allogenen oder
autologen hamatopoetischen SZT behandelt wurden
4.1.2 Leistungsmenge

Die Leistungsmenge wurde definiert als die Anzahl der durchgefiinrten SZTs (allogene und
autologe) pro Krankenhaus, pro Arztin oder Arzt oder pro Kombination Krankenhaus und
Arztin oder Arzt.

4.1.3 Zielgrolien

Fur die Untersuchung wurden folgende ZielgroRen betrachtet:

= Mortalitét
o Gesamtiberleben
o therapieassoziierte Mortalitdt (TRM) (inklusive transplantationsassoziierte Mortalitat)
o nicht rezidivbedingte Mortalitat (NRM)
= Morbiditat
o krankheitsfreies Uberleben (Auftreten eines Rezidivs / einer Progression)
s unerwinschte Wirkungen der Therapie wie

- schwerwiegende oder lebensbedrohliche GvHD oder chronische GvHD
(Fragestellung 1a und 2)

- schwerwiegende, lebensbedrohliche oder tédliche Infektionen
- Auftreten von Sekundarneoplasien

- gegebenenfalls weitere schwerwiegende therapiebedingte Komplikationen
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- schwerwiegende unerwinschte Ereignisse

= gesundheitsbezogene Lebensqualitét einschlieBlich Aktivitaten des taglichen Lebens und
Abhéangigkeit von der Hilfe anderer Personen

Sollten zu weiteren ZielgroRen Daten verwertbar sein, konnten diese ebenfalls einbezogen
werden.

4.1.4 Studientypen

Fur die Fragestellungen 1a und 1b eignen sich Beobachtungsstudien (z. B. Kohortenstudien
oder Fall-Kontroll-Studien), da der statistische Zusammenhang zwischen einer Leistungs-
menge und dem Auftreten eines Ereignisses (siehe ZielgroRen Abschnitt 4.1.3) auf Basis dieser
Studien untersucht werden kann.

Fir Fragestellung 2 eignen sich adaquat kontrollierte Interventionsstudien. Die zu prifende
Intervention war in diesem Fall die VVorgabe einer Mindestfallzahl. Mégliche Vergleichs-
gruppen waren diejenigen ohne jegliche Mengenvorgabe oder mit einer anderen vorgegebenen
Menge.

4.1.5 Adjustierung

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses einer SZT wird von der Grunderkrankung und
individuellen Risikofaktoren wie zum Beispiel dem Patientenalter, dem Remissionsstatus, der
Vorbehandlung der Patientinnen und Patienten und bei der allogenen SZT von der HLA-
Ubereinstimmung entscheidend beeinflusst. Indikationsspezifisch kénnen dariiber hinaus noch
andere Risikofaktoren moglich sein.

Voraussetzung fur den Einschluss in die Untersuchung war daher, dass in den Studien eine
adaquate Kontrolle von Stoérgroflen (Risikoadjustierung) erfolgte. Von einer adéquaten
Kontrolle wurde ausgegangen, sofern das Problem einer moglichen Strukturungleichheit
(unfairer Vergleich) der Krankenhauser beziehungsweise der Arztinnen und Arzte mit hohen
und niedrigen Fallzahlen fir relevante Storgrofien mittels geeigneter statistischer Methoden in
der Auswertung der Studie bertcksichtigt wurde.

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

4.1.6 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.
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4.1.7 Publikationszeitraum

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

4.1.8 Ubertragbarkeit

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

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

4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Studieneinschluss

In den folgenden Tabellen sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen mussten, um in

die Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Studien fiir die
Fragestellungen 1la und 1b

Einschluss- und Ausschlusskriterien

El1l erwachsene Patientinnen und Patienten, die mit
= einer allogenen SZT (Fragestellung 1a)
= oder einer autologen SZT (Fragestellung 1b)
behandelt wurden (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E1.2 Untersuchung zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Qualitat des Behandlungsergebnisses

E1.3 ZielgroBRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

El.4 Beobachtungsstudie wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E15 adéquate Adjustierung wie in Abschnitt 4.1.5 formuliert

EL16 Publikationsdatum ab Januar 2000

EL7 Vollpublikation verflighar?

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

All Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemai ICH E3 [19] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des STROBE-Statements [20] genligt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu
den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology;
SZT: Stammzelltransplantation
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Tabelle 2: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Studien fiir
Fragestellung 2

Einschluss- und Ausschlusskriterien

E2.1 erwachsene Patientinnen und Patienten, die mit
= einer allogenen oder autologen SZT (Fragestellung 2)
behandelt wurden (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2.2 Prifintervention: Anwendung einer Mindestfallzahl (siehe auch
Abschnitt 4.1.4)

E2.3 Vergleichsintervention: Anwendung einer anderen oder keiner
Mindestfallzahl (siehe auch Abschnitt 4.1.4)

E2.4 ZielgroRen wie in Abschnitt 4.1.3 formuliert

E2.5 Interventionsstudie wie in Abschnitt 4.1.4 formuliert

E2.6 Publikationsdatum ab Januar 2000

E2.7 Vollpublikation verflighar?

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

A2.1 Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [19] oder ein
Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des TREND-Statements [21] genugt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu
den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use; SZT: Stammzelltransplantation; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized
Designs

4.1.10 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstéandig erfillen

Fur die Einschlusskriterien E1.1 / E2.1 (Population) und E1.2 (Leistungsmenge) beziehungs-
weise E2.2 (Prlfintervention, bezogen auf die Interventionsgruppe der Studie) und E2.3
(Vergleichsintervention, bezogen auf die Vergleichsgruppe der Studie) reichte es aus, wenn bei
mindestens 80 % der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten diese Kriterien erfillt waren.
Lagen flr solche Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten vor, die die
Einschlusskriterien erfiillen, wurde auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die
Einschlusskriterien E1.1/E2.1 und E1.2 / E2.2 und E2.3 bei weniger als 80 % erfillt waren,
wurden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fur Patientinnen und Patienten
vorlagen, die die Einschlusskriterien erfullen.
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4.2 Umfassende Informationsbeschaffung
4.2.1 Informationsquellen

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

Primére Informationsquellen
= Bibliografische Datenbanken

o MEDLINE

o Embase

s Cochrane Central Register of Controlled Trials
s Cochrane Database of Systematic Reviews

o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Autorenanfragen

4.2.2 Selektion relevanter Studien

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

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

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den darlber hinaus berticksichtigten Informationsquellen sollten von
1 Person in Bezug auf Studien gesichtet werden. Die identifizierten Studien sollten dann auf
ihre Relevanz gepriift werden. Der gesamte Prozess sollte anschlieBend von einer 2. Person
uberpriift werden. Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten
sollten, war geplant, diese jeweils durch Diskussion zwischen den beiden aufzuldsen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10 -



Anlage 6 der Tragenden Griinde
Rapid Report VV18-02 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Stammzelltransplantationen 04.06.2019

4.3 Informationsbewertung und Synthese
4.3.1 Darstellung der Einzelstudien

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

Ergebnisse flossen in der Regel nicht in die Untersuchung ein, wenn diese auf weniger als 70 %
der in die Auswertung einzuschlieBenden Patientinnen und Patienten basieren, das heif3t, wenn
der Anteil der Patientinnen und Patienten, die nicht in der Auswertung bericksichtigt werden,
groRer als 30 % war.

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

4.3.2 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse (Fragestellungen 1a und 1b)

Fir die Fragestellungen 1a und 1b wurde die Aussagekraft der Ergebnisse der eingeschlossenen
Beobachtungsstudien auf Basis von Qualitétskriterien, die speziell fir Studien zur Bewertung
von Mengen-Ergebnis-Beziehungen entwickelt wurden, eingeschétzt [22-25]. Bezlglich der
Aussagekraft der Ergebnisse wurde u. a. gepruft, wie die Risikoadjustierung durchgefihrt
wurde, d. h. welche Risikofaktoren berticksichtigt und welche Quellen verwendet wurden
(administrative Datenbanken, klinische Datenbanken, Krankenakten). Ebenso wurde die
Qualitat der verwendeten statistischen Modelle zur Untersuchung des Zusammenhangs
zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bewertet, welche von der Form der Betrachtung des
Merkmals Volumen (kontinuierlich, kategoriell), von der Beriicksichtigung von Cluster-
effekten (siehe Abschnitt 4.1.5) und von der Uberpriifung der Modellgiite abhangt [26]. Die
Vollstandigkeit der Berichterstattung (z. B. Beschreibung der ausgewerteten Daten, Angabe
von Punktschétzern, Konfidenzintervallen und p-Werten) wurde ebenfalls als Aspekt der
Aussagekraft der Ergebnisse betrachtet. Basierend auf der Gesamtheit dieser Qualitéatskriterien
wurde eine Qualitatseinstufung der Beobachtungsstudien in Studien mit hoher und niedriger
Aussagekraft vorgenommen.

4.3.3 Bewertung des Verzerrungspotenzials (Fragestellung 2)

Fur die Fragestellung 2 war geplant, das Verzerrungspotenzial der eingeschlossenen kon-
trollierten Interventionsstudien entsprechend den Allgemeinen Methoden 5.0, Kapitel 9 [27] zu
bewerten.
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4.3.4 Zusammenfassende Bewertung der Informationen

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

Wenn mdglich sollten tber die Gegenuberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus
geeignete metaanalytische Verfahren eingesetzt werden [27]. Eine abschliefende zusam-
menfassende Bewertung der Informationen erfolgte in jedem Fall.
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5 Ergebnisse

5.1 Umfassende Informationsbeschaffung
5.1.1 Primare Informationsquellen
5.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion geméal? den Kriterien fur den Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A. Die
letzte Suche fand am 08.12.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 9.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 08.12.2018
n=1778

A

Ausschluss: Duplikate
n =201

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n = 1577

\ 4

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n = 1508

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =69

Zu screenende

n=0

systematische Ubersichten

A

A
Relevante Studien
n=3
(Fragestellung 1a: n = 3;
Fragestellung 1b: n = 2;
Fragestellung 2: n = 0)

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)

n =66

Ausschlussgrinde:

Nicht E1 (Population) n =2

Nicht E1.2 (Korrelation) n = 30

Nicht E2.2 (Prifintervention) n =0

Nicht E2.3 (Vergleichsintervention) n = 0

Nicht E1.3/ E2.4 (Zielgrof3en) n = 2

Nicht E1.4 / E2.5 (Studientyp) n = 14

Nicht E1.5 (Adjustierung) n =12

Nicht E6 (Publikationsdatum) n =0

Nicht E7 (Vollpublikation) n =0

Nicht E8 (Ubertragbarkeit) n = 5

Al (Mehrfachpublikation) n = 1

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion

5.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

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

die primaren Informationsquellen gefunden wurden.

5.1.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine relevanten systematischen Ubersichten

identifiziert.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-14 -



Anlage 6 der Tragenden Griinde

Version 1.0
04.06.2019

Rapid Report V18-02
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Stammzelltransplantationen

5.1.2.2 Autorenanfragen

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

5.1.2.3 Zusatzliche relevante Studien

Es wurde folgende relevante Studie identifiziert, die nicht Uber andere Rechercheschritte
gefunden werden konnte (Tabelle 3):

Tabelle 3: Zuséatzlich identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Verfugbare Dokumente ([Zitat]) Relevant fur

Gratwohl 2014 Vollpublikation [28]

Fragestellung 1a und 1b

5.2 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 4 relevante Studien identifiziert
werden (siehe auch Tabelle 4). Die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt 9.1.
Zur Beantwortung der Fragestellung 1a konnten 4 Studien und zur Beantwortung der Frage-
stellung 1b 3 Studien herangezogen werden. Es wurden keine kontrollierten Interventions-
studien zur Beantwortung der Fragestellung 2 identifiziert. Die Begriindungen flr die Nicht-
beriicksichtigung der anderen Studien sind in Abschnitt 9.2 dokumentiert.

Tabelle 4: Studienpool fur die Fragestellungen 1a und 1b

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Relevant fur

Gratwohl 2015 ja[29]

Fragestellungen 1a und 1b

Gratwohl 2014 ja[28] Fragestellungen 1a und 1b
Loberiza 2005 ja[3] Fragestellungen 1a und 1b
Schetelig 2017 ja[30] Fragestellung la

5.3 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die berichtsrelevanten Charakteristika der eingeschlossenen Studien zu den Fragestellungen la
und 1b werden in Tabelle 5 bis Tabelle 8 dargestellt und im Folgenden zusammenfassend

erlautert.
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien

04.06.2019

Studie / Studiendesign
(Datenquelle)

Ziel der Studie

Beobachtungsdauer / Zeitraum
der Transplantationen /
Rekrutierungsland

Definition der
Leistungsmenge

Auswertung der Leistungsmenge /
Zahl der Einheiten gesamt und
ggf. pro Leistungsmengenkategorie

Gratwohl 2015

retrospektive
Beobachtungsstudie
(EBMT-Register)

Einfluss von
transplantationszentrums-
und landerspezifischen
6konomischen Faktoren auf
das Langzeit-Behandlungs-
ergebnis einer allogenen
oder autologen SZT

Nachbeobachtungsdauer: 8 Jahre

Zeitraum der Transplantationen:
01.01.1999-31.12.2006

letzte Datenerhebung:
01.01.2015

26 europdische Lander (inkl.
Israel, Russland und Tirkei)?

Anzahl der autologen bzw.
allogenen SZTs bezogen auf
die jeweilige
Hauptindikation pro
Transplantationszentrum im
jeweiligen Jahr der SZT

Auswertung: pro Erhéhung der LM um
10 Patientinnen und Patienten

TZ gesamt: 404

Pat. gesamt: 102 549
allogene SZT: 37 542
autologe SZT: 65 007

Gratwohl 2014

retrospektive
Beobachtungsstudie
(EBMT-Register)

Einfluss der JACIE-
Akkreditierung auf das
Therapieergebnis einer
allogenen oder autologen
SZT

Nachbeobachtungsdauer: 6 Jahre

Zeitraum der Transplantationen:
01.01.1999-31.12.2006

keine Nennung der
Rekrutierungslander®

Anzahl der autologen bzw.
allogenen SZTs bezogen auf
die jeweilige
Hauptindikation pro
Transplantationszentrum im
Jahr der jeweiligen SZT

Auswertung: pro Erhéhung der LM um
1 Quartil®

TZ gesamt: 585% ¢

Allogene SZT:

Pat. gesamt: 41 623
1. Quartil: 2199

2. Quartil: 5763

3. Quartil: 10 316
4. Quartil: 23 345

Autologe SZT:
Pat. gesamt: 66 281
1. Quartil: 3938

2. Quartil: 10 005
3. Quartil: 18 286
4. Quartil: 34 052

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie / Studiendesign
(Datenquelle)

Ziel der Studie

Beobachtungsdauer / Zeitraum
der Transplantationen /
Rekrutierungsland

Definition der
Leistungsmenge

Auswertung der Leistungsmenge /
Zahl der Einheiten gesamt und
ggf. pro Leistungsmengenkategorie

Loberiza 2005

retrospektive
Beobachtungsstudie
(IBMTR und ABMTR
Center Characteristics
Surveys)

Einfluss der Charakteristika

des Transplantations-
zentrums sowie des
Behandelnden auf das
Gesamtiiberleben nach

Stammzelltransplantationen

zur Behandlung einer
hamatologischen
Erkrankung

Nachbeobachtungsdauer:
100 Tage, 1 Jahr

Zeitraum der Transplantationen:
1998-2000

Vereinigte Staaten von Amerika

Anzahl der allogenen bzw.

autologen SZT pro Arztin
1 Jahr

Auswertung: 2 Kategorien,
< Median der jahrlichen LM und
> Median der jéhrlichen LM

Allogene SZT:
TZ gesamt: 88

LM <20 Pat./1 MD:
LM > 20 Pat./1 MD:

Pat. gesamt: 1426

LM < 20 Pat./1 MD:
LM > 20 Pat./1 MD:

Autologe SZT:
TZ gesamt: 142

LM <12 Pat./1 MD:
LM > 12 Pat./1 MD:

Pat. gesamt: 2859

LM <12 Pat./1 MD:
LM > 12 Pat./1 MD:

36° (41 %)°
52¢ (59 %)°

762 (53 %)
664 (47 %)

71 (50 %)
717 (50 %)

646 (23 %)
2213 (77 %)

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

Studie / Studiendesign | Ziel der Studie Beobachtungsdauer / Zeitraum | Definition der Auswertung der Leistungsmenge /
(Datenquelle) der Transplantationen / Leistungsmenge Zahl der Einheiten gesamt und
Rekrutierungsland ggf. pro Leistungsmengenkategorie
Schetelig 2017 Evaluation von Nachbeobachtungsdauer: 5 Jahre | Anzahl der allogenen SZTs | Auswertung: pro Erhdhung der LM um
Ungleichheiten der allgemein bzw. bei 1 Patientin oder 1 Patienten in den letzten
retrospektive Behandlungsergebnisse bei | 7qitraum der Transplantationen: Patientinnen und Patienten | beiden Jahren vor der Transplantation
Beobachtunasstudie allogenen Stammzell- . mit CLL pro
(EBMT-Reggister und transplantationen bei Januar 2000-Dezember 2011 Transplantationszentrum in | > gesamt: 30
Survey der Data Quality Patienten mit chronischer ) den letzten beiden Jahren Pat. gesamt: 684
Initiative) lymphatischer Leukamie | 10 europdische Lander vor der jeweiligen SZT +&. gesamt
(CLL)

LM bezogen auf allogene SZT allgemein
im Studienzeitraum:

LM < 450 Pat.: 10 TZ (33 %)
334 Pat.9 (192-448)¢
LM 451-700 Pat.: 10 TZ (33 %)
516 Pat.d (452-589)¢
LM > 700 Pat.: 10 TZ (33 %)
822 Pat.9 (701-1690)

LM bezogen auf allogene SZT bei CLL:
LM < 20 Pat.: 12 TZ (40 %)
15 Pat.9 (7-18)"
LM 20 — 34 Pat.: 10 TZ (33 %)
29 Pat.9 (20-31)"
LM > 35 Pat.: 8 TZ (27 %)
52 Pat.9 (35-128)"

(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Charakteristika der eingeschlossenen Studien (Fortsetzung)

a: Das Einschlusskriterium E1.8 (Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem) wird als erfiillt angesehen.

b: Die Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 beruhen geméaR den Angaben in Gratwohl 2015 auf dem gleichen Datensatz, geben aber unterschiedliche
Patientenzahlen an.

c: Die Transplantationszentren wurden auf Basis ihrer Leistungsmenge in sukzessive Quartile eingeteilt.

d: 162 akkreditierte Zentren und 423 nicht akkreditierte Zentren

e: eigene Berechnung

f: Angabe in der Publikation: 72 TZ. Die Anzahl der Zentren insgesamt betragt 142 und 50 % der Zentren sind in jeweils 1 der Leistungsmengenkategorien.

g: Median

h: Spannweite

ABMTR: Autologous Blood and Marrow Transplant Registry; CLL: chronische lymphatische Leuk&dmie; EBMT: European Society for Blood and Marrow

Transplantation; IBMTR: International Bone Marrow Transplant Registry; ISCT: International Society for Cell & Gene Therapy; JACIE: Joint Accreditation

Committee ISCT-Europe & EBMT; LM: Leistungsmenge; MD: Facharzt, Arzt, Assistenzarzt; Pat.: Patientinnen und Patienten; SZT: Stammzelltransplantation;

TZ: Transplantationszentrum
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5.3.1 Studiendesign und Datenquelle

Insgesamt wurden 4 Kohortenstudien eingeschlossen, die auf Daten Kklinischer Register
beruhen. 3 Studien basieren auf Daten des Registers der European Society for Blood and
Marrow Transplantation (EBMT) (Gratwohl 2015, Gratwohl 2014, Schetelig 2017) und 1
Studie auf Daten des International Bone Marrow Transplant Registry (IBMTR) und des
Autologous Blood and Marrow Transplant Registry (ABMTR) (Loberiza 2005). Diese 3
Register enthalten Daten, die nach Zustimmung der Patientin oder des Patienten von den
Mitgliederzentren auf freiwilliger Basis eingegeben werden. Ziel dieser Register ist es, fur
Studien und den wissenschaftlichen Austausch einen Datenpool zur Verfligung zu stellen und
so das Uberleben, die Behandlung und die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten zu
verbessern [31,32].

5.3.2 Ziel der Studien

Die Studien Loberiza 2005 und Schetelig 2017 benannten die Untersuchung des Zusammen-
hangs zwischen Leistungsmenge und Behandlungsergebnis als primares Ziel. In den Studien
Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 wurde ein solcher Parameter als einer von mehreren
Faktoren, die das Behandlungsergebnis beeinflussen kénnen, untersucht.

Die Studie Gratwohl 2015 baut auf der aktuellen Diskussion um Mindestmengen und auf der
Nachfrage nach objektiven Messinstrumenten fiir die Patientensicherheit und das Behand-
lungsergebnis auf. Sie untersucht, ob makrotkonomische Faktoren auf Landerebene und
mikrookonomische Faktoren auf Transplantationszentrumsebene das Behandlungsergebnis
einer hamatopoetischen SZT beeinflussen. Auf Transplantationszentrumsebene werden der
Einfluss der Leistungsmenge, der Einfluss der Anzahl der Jahre, in denen Transplantationen
bereits durchgefiihrt wurden, und der Einfluss der Akkreditierung beim Joint Accreditation
Committee of International Society for Cell & Gene Therapy ISCT-Europe & EBMT (JACIE)
untersucht.

In der Studie Gratwohl 2014 wurden die Auswirkungen der Einfiihrung des JACIE-
Qualitatsmanagementsystems auf das Behandlungsergebnis einer allogenen oder autologen
SZT untersucht. Die Autoren gehen der Frage nach, ob die Einfuhrung eines Qualitats-
managementsystems bei einer komplexen Behandlung wie der SZT, die die Kooperation
verschiedenster Leistungserbringer erfordert, einen positiven Einfluss auf die Qualitat des
Behandlungsergebnisses hat. Die Anzahl der jahrlich durchgefuhrten SZTs wurde als einer der
Faktoren untersucht, die das Behandlungsergebnis der SZT beeinflussen kénnen.

Die Autoren der Studie Loberiza 2005 untersuchten, ob neben der Anzahl der durchgefiihrten
Transplantationen weitere Faktoren Einfluss auf das Behandlungsergebnis haben. Sie wollten
sich ausdricklich nicht auf die Leistungsmenge pro Transplantationszentrum begrenzen,
sondern untersuchten neben dem Einfluss anderer Transplantationszentrum-Charakteristika
auch den Einfluss der Charakteristika der Behandelnden. Unter anderem untersuchten sie den
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Einfluss der Anzahl der von einer Arztin oder einem Arzt durchgefithrten SZTs auf die Qualitat
des Behandlungsergebnisses.

Ziel der Studie Schetelig 2017 waren die Quantifizierung und Erklarung der Variabilitat des
Behandlungsergebnisses einer allogenen SZT bei Patientinnen und Patienten mit chronischer
lymphatischer Leukdmie (CLL). Denn auch wenn in den letzten Jahren Fortschritte in der
medikamentdsen Behandlung dieser Erkrankung erzielt wurden, bleibt die SZT eine wichtige
zusatzliche Therapieoption.

5.3.3 Beobachtungsdauer und Rekrutierungslander

Die Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 beruhen auf Daten von Patientinnen und
Patienten, die im Zeitraum von 1999 bis 2006 eine SZT erhalten haben. In der Studie
Gratwohl 2015 wird darauf hingewiesen, dass fir die Untersuchung die gleiche Kohorte genutzt
wurde wie fir die Studie Gratwohl 2014. Die Anzahl der eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten weicht in den beiden Studien jedoch voneinander ab. Beide Studien werten demnach
einen nahezu gleichen Datenpool aus, jedoch hinsichtlich unterschiedlicher Fragestellungen.
Die Studie Loberiza 2005 beruht auf Daten von Patientinnen und Patienten, die innerhalb des
Zeitraums von 1998 bis 2000 eine SZT erhielten. Die Studie Schetelig 2017 schliel3t mit einem
Zeitraum von 2000 bis 2011 die aktuellsten Daten ein.

Die Studien Gratwohl 2015, Gratwohl 2014 und Schetelig 2017 beruhen auf Daten von
Patientinnen und Patienten aus europdischen L&ndern, die Daten an das EBMT-Register
ubermitteln. In der Studie Gratwohl 2015 werden insgesamt 26 Rekrutierungslander genannt,
unter anderem auch Krankenhauser in Israel, Russland und der Tirkei, die dem EBMT-Register
berichten. In der Studie Gratwohl 2014 werden die Lander nicht genannt, aus denen Daten des
EBMT-Registers einbezogen worden. In der Studie Schetelig 2017 wurden Daten aus 10
europdischen Landern ausgewertet. Die Studie Loberiza 2005 beruht als einzige der ein-
geschlossenen Studien auf Daten von Krankenhdusern in den Vereinigten Staaten von Amerika.

5.3.4 Definition der Leistungsmenge

Die Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 definieren die Leistungsmenge als Anzahl der
pro Transplantationszentrum durchgefuhrten allogenen beziehungsweise autologen h&ma-
topoetischen SZTs bezogen auf die jeweiligen Hauptindikationen in dem jeweiligen Jahr der
Transplantation. In der Studie Gratwohl 2015 wurde die Leistungsmenge als kontinuierliche
Variable fiir die Analyse verwendet und die Ergebnisse pro Anstieg der Leistungsmenge um
10 Patientinnen und Patienten im Jahr angegeben. Zusétzlich wurde in der Studie
Gratwohl 2015 eine kategorielle Modellierung vorgenommen. Demgegeniiber wurde die
Leistungsmenge in der Studie Gratwohl 2014 als kategorielle Variable betrachtet und die
Transplantationszentren entsprechend ihrer Leistungsmenge in sukzessive Quartile eingeteilt.

In der Studie Schetelig 2017 wurde die Leistungsmenge ebenso wie in den Studien
Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 pro Transplantationszentrum definiert, und zwar zum einen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -21-



Anlage 6 der Tragenden Griinde
Rapid Report VV18-02 Version 1.0

Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Stammzelltransplantationen 04.06.2019

als Anzahl der allogenen SZTs allgemein und zum anderen als Anzahl der allogenen SZTs bei
Patientinnen und Patienten mit chronischer lymphatischer Leuk&mie in den letzten beiden
Jahren vor der Transplantation. Die Leistungsmenge wurde in der Analyse als kontinuierliche
Variable betrachtet und die Ergebnisse werden pro Erhéhung der Leistungsmenge um eine
Patientin oder einen Patienten in den letzten beiden Jahren vor der Transplantation angegeben.

Demgegeniber definiert die Studie Loberiza 2005 die Leistungsmenge auf Ebene der be-
handelnden Arztin beziehungsweise des behandelnden Arztes, das heilt als die Anzahl der
allogenen beziehungsweise autologen SZTs, die die Arztin beziehungsweise der Arzt pro Jahr
durchgefuhrt hat. Die Leistungsmenge wurde als kategorielle Variable betrachtet und fur die
allogene und die autologe SZT jeweils in 2 Kategorien bezogen auf den Median eingeteilt. Der
Median flr die allogene SZT lag bei 20 und fiir die autologe SZT bei 12 Patientinnen und
Patienten im Jahr.

5.3.5 Studienpopulation

Fur die allogene SZT reicht die Anzahl der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten von
684 (Schetelig 2017) bis 41 623 (Gratwohl 2014) und fur die autologe SZT von 2859
(Loberiza 2005) bis 66 281 (Gratwohl 2014). In den Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl
2014 wird die Gesamtanzahl der Krankenhduser, von denen Patientendaten in die Untersuchung
eingingen, angegeben, diese aber nicht nach den Verfahren allogene und autologe SZT
aufgeschlusselt. In die Studie Gratwohl 2015 wurden insgesamt Patientinnen und Patienten aus
404 Krankenhdusern eingeschlossen und in die Studie Gratwohl 2014 Patientinnen und
Patienten aus 162 akkreditierten Krankenh&usern und aus 423 nicht akkreditierten Kranken-
hausern. In die Studie Schetelig 2017 wurden ausschlieflich Patientinnen und Patienten mit
CLL, die mit einer allogenen SZT behandelt wurden, aus 30 Krankenh&usern eingeschlossen.

Die folgende Tabelle 6 gibt einen Uberblick dariber, welche Grunderkrankungen die Pa-
tientinnen und Patienten aufwiesen, die in den jeweiligen Studien mit einer allogenen
beziehungsweise einer autologen SZT behandelt wurden.
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Tabelle 6: Ubersicht tiber die in den Studien betrachteten Grunderkrankungen

Transplantationstyp Héamatologische Grunderkrankung
Studie
(5]
- :
5 S
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Allogene SZT
Gratwohl 2015 ° ° ° ° ° -
Gratwohl 2014 ) ° ° ° ° °
Loberiza 2005 ° ° - - - -
Autologe SZT
Gratwohl 2015 ° ° ° ° ° -
Gratwohl 2014 ) ° ° ° ° °
Loberiza 2005 - - ° - - -
Schetelig 2017 - o? - - - -

e Daten zu dieser Grunderkrankung wurden berichtet.
- Es wurden keine Daten berichtet.

a: ausschliellich chronische lymphatische Leukamie
SZT: Stammzelltransplantation

Da die Berichterstattung hinsichtlich der Patientencharakteristika in den einzelnen Studien sehr
heterogen war, wurden die relevanten Charakteristika getrennt fiir jede einzelne Studie
extrahiert. Die Tabellen werden in Abschnitt B.1 dargestellt.

In keiner der eingeschlossenen Studien wurden die Patientencharakteristika getrennt fir
einzelne Leistungsmengenkategorien gelistet. In der Studie Loberiza 2005 berechneten die
Autorinnen und Autoren flr jede Patientin oder jeden Patienten einen Clinical Severity Index
(CSI), und zwar jeweils getrennt fur die allogene und autologe SZT und getrennt flr die beiden
in der Studie betrachteten ZielgroRen. In diesen CSI gingen patientenbezogene (Alter,
Geschlecht, Ethnie), krankheitsbezogene (Grunderkrankung, Erkrankungsstatus, Erkran-
kungsdauer, Chemosensitivitdt bei Lymphomen) und transplantationsbezogene (Quelle der
Stammzellen, Ganzkdérperbestrahlung, GvHD-Prophylaxe bei allogener SZT, Jahr der Trans-
plantation) Risikofaktoren ein. In der Studie finden sich keine néheren Angaben zu den
Patientencharakteristika oder zu den berechneten CSls.
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5.3.6 Ein- und Ausschlusskriterien

Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Patientinnen und Patienten sind in
Tabelle 7 gelistet.

Tabelle 7: Ein- / Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Gratwohl 2015 = allogene oder autologe SZT =k A
= Grunderkrankung wie in Tabelle 6 gelistet
= Erkrankungsstatus: erste SZT
= Alter: k. A.

Gratwohl 2014 = allogene oder autologe SZT =k A
= Grunderkrankung wie in Tabelle 6 gelistet
= Erkrankungsstatus: erste SZT
= Alter: k. A.
Loberiza 2005 = allogene SZT mit Stammzellen eines HLA- = k. A
identischen Zwillings oder autologe SZT
= Grunderkrankung wie in Tabelle 6 gelistet
= Erkrankungsstatus: k. A.
= Alter: > 18 Jahre

Schetelig 2017 = allogene SZT Patientinnen und Patienten, die
= Grunderkrankung wie in Tabelle 6 gelistet = pereits eine Richter-Transformation
= Erkrankungsstatus: erste allogene SZT hatten

= aus Nabelschnurblut gewonnene
Stammzellen erhalten haben

= ein Transplantat von einem
Mismatched-Verwandten erhalten
haben

= ein syngenes Transplantat erhalten
haben

HLA: humanes Leukozytenantigen; k. A.: keine Angabe; SZT: Stammzelltransplantation

5.3.7 Relevante ZielgroRen

Aus allen eingeschlossenen Studien konnten Daten zu relevanten Zielgrélien extrahiert werden.
Tabelle 8 zeigt die Ubersicht tiber die verfiigbaren Daten zu den relevanten ZielgroRen aus den
eingeschlossenen Studien.

In allen Studien diente die Mortalitat als Indikator fur die Qualitat des Behandlungsergebnisses.
In den Studien Gratwohl 2015, Gratwohl 2014 und Loberiza 2005 wird die ZielgroRe
Gesamtlberleben betrachtet, wéahrend in der Studie Schetelig 2017 Daten zur kombinierten
ZielgroRe ereignisfreies Uberleben berichtet werden, welche das Gesamtiiberleben, das
Auftreten eines Rezidivs oder die Progression umfasst. Zusétzlich wurde die ZielgroRe nicht
rezidivbedingte Mortalitat (Gratwohl 2015, Gratwohl 2014, Schetelig 2017) untersucht. In der
Studie Schetelig 2017 wurden des Weiteren rohe Daten zu den ZielgroRen Gesamtuberleben,
akute GvHD und chronische GvHD berichtet, diese waren jedoch fir die Untersuchung
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aufgrund der fehlenden Risikoadjustierung nicht verwertbar. Als einzige Zielgrolie zur
Morbiditat waren in den Studien Gratwohl 2015, Gratwohl 2014 und Schetelig 2015 Daten zum
krankheitsfreien Uberleben (Rezidiv / Progression und rezidivfreies Uberleben) verfiigbar. Zu
der ZielgrolRe gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden in den Studien keine Daten
berichtet.

Tabelle 8: Matrix der relevanten ZielgroRen mit berichteten Ergebnissen

Transplan- ZielgroRen
tationst " i
.yp Mortalitat Morbiditat LQ
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Allogene SZT
Gratwohl 2015 ° - - ° ° - - - - - -
Gratwohl 2014 e - - ° ° - - - - - -
Loberiza 2005 ° - - - - - - - - - -
Schetelig2017 o e - ° ° o - - - - -
Autologe SZT
Gratwohl 2015 ° - - ° ° - - - - - -
Gratwohl 2014 ° - - ° ° - - - - - -

Loberiza 2005 ° - - - - - - - - - -

e Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o Rohe Daten wurden berichtet, die fir die Untersuchung nicht verwertbar waren.
- Es wurden keine Daten berichtet.

a: Diese ZielgroRe ist ausschlieBlich fur die allogene SZT relevant.
b: Diese kombinierte ZielgroRe beinhaltet neben dem Gesamtiberleben auch das Rezidiv und die Progression.

GVHD: Graft-versus-Host Disease; LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; SZT: Stammzelltransplantation

5.4 Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse (Fragestellungen 1a und 1b)

Die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse ist in Tabelle 9 dargestellt. Fir die Studie
Loberiza 2005 wurde die Aussagekraft der Ergebnisse als hoch bewertet, wahrend sie bei den
Studien Gratwohl 2015, Gratwohl 2014 und Schetelig 2017 als niedrig eingestuft wurde.
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In den eingeschlossenen Studien wurden Daten klinischer Register verwendet. Die beiden
Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 beruhen entsprechend den Angaben der Autorinnen
und Autoren auf dem gleichen Datensatz, geben jedoch ohne eine weitere Erlduterung
unterschiedliche Patientenzahlen an. Im Gegensatz zu der Studie Gratwohl 2014 wurde in der
Studie Gratwohl 2015 die Vollstandigkeit der erfassten SZTs Uber einen Abgleich mit den
Daten von Audits und mit Informationen von nationalen Organisationen gepruft.

In allen eingeschlossenen Studien wurde eine adaquate Risikoadjustierung auf Ebene der
Patientinnen und der Patienten, des Transplantationsverfahrens sowie des Transplantations-
zentrums durchgefiihrt. Tabelle 10 zeigt eine Ubersicht tiber die relevanten Risikofaktoren, die
in den Studien bertcksichtigt wurden.

In der Studie Loberiza 2005 wurde zur Risikoadjustierung eine multivariate logistische
Regression verwendet und in den Studien Gratwohl 2015, Gratwohl 2014 und Schetelig 2017
ein multivariates Cox-Proportional-Hazards-Regressionsmodell. Der Zusammenhang zwischen
der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses wurde in den Studien
Gratwohl 2015 und Schetelig 2017 kontinuierlich und in den Studien Loberiza 2005 und
Gratwohl 2014 kategoriell modelliert. In der Studie Gratwohl 2015 erfolgte neben der kon-
tinuierlichen Modellierung zusétzlich eine kategorielle. Da eine kategorielle Auswertung mit
einem Informationsverlust einhergehen (beispielsweise die Linearitdtsannahme innerhalb der
einzelnen Kategorien verletzt) und im Vergleich zur kontinuierlichen Auswertung weniger
zuverlassige Ergebnisse liefern kann [25], wurden, wenn Ergebnisse sowohl einer kon-
tinuierlichen als auch einer kategoriellen Modellierung vorliegen, nur die Ergebnisse der
kontinuierlichen Modellierung in den Bericht aufgenommen. Die Ergebnisdarstellung fiir die
kategorielle Auswertung in der Studie Gratwohl 2015 ware zudem unvollstandig.

In allen eingeschlossenen Studien wurden Clustereffekte beriicksichtigt. In den Studien
Gratwohl 2014, Loberiza 2005 und Schetelig 2017 werden die verwendeten statistischen
Verfahren zur Beriicksichtigung von Clustereffekten beschrieben. In der Studie Gratwohl 2015
werden zu dem Verfahren keine ngheren Angaben gemacht.

In keiner der eingeschlossenen Studien werden Angaben zur Uberpriifung der Modellgiite oder
der Validierung des statistischen Modells gemacht.

In den Studien Gratwohl 2015, Loberiza 2005 und Schetelig 2017 werden die Punktschatzer,
Konfidenzintervalle und p-Werte angegeben, Letztere fehlen in Gratwohl 2014. In der Studie
Schetelig 2017 werden an unterschiedlichen Stellen diskrepante Angaben zur Bezugsgrofie fir
die Berechnung der Leistungsmenge gemacht.

Aufgrund der sehr guten Datenlage, einer qualitativ guten Auswertung und einer vollstandigen
Berichterstattung wird die Aussagekraft von Loberiza 2005 als hoch bewertet.
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Tabelle 9: Aussagekraft der Ergebnisse
Studie

ute Qualitat der individuellen

aten
Bestimmung der Mengengrenze

Angaben zur Uberpriifung der

"| Modellgtite
Aussagekraft der Ergebnisse

Adéquates Verfahren zur

Berucksichtigung von

Validierung des Modells

inklusive Prazisionsangabe
_| Adaquate Berichterstattung

relevanter Aspekte

Sonstige Aspekte

Patientenfluss adaquat
Clustereffekten

Adaquater Umgang mit

Analyse der Menge
auf allen Ebenen
fehlenden Daten

G
D
. | Adaquate Risikoadjustierung

. | Angabe zur Effektschatzung

. | Plausibles Verfahren zur
" | Geeignete Modellklasse

Gratwohl unklar | nein | kontinu- unklar unklar Untersuchung von Volume / | niedrig
2015 ierlich? Outcome war kein priméres
Studienziel

Freiwillige Teilnahme am
EBMT-Register

Gratwohl 2014 berichtet
abweichende Patientenzahlen
trotz gleicher Datenbasis.

N—
Qo
(-
Qo
(-
Qo
o
)
=
Qo
=
>
e
)
N—
QO
N—
Qo

Gratwohl nein® | nein | katego- ja ja ja ja unklar | nein | unklar | teil- ja  |Untersuchung von Volume / | niedrig
2014 riell weise® Outcome war kein primares
Studienziel

Freiwillige Teilnahme am
EBMT-Register

Loberiza ja ja | katego- ja ja ja ja ja nein | unklar ja ja  |Freiwillige Teilnahme am hoch
2005 riell IBMTR und ABMTR

Schetelig unklar | ja | kontinu- ja ja ja ja ja nein | unklar ja neind | Freiwillige Teilnahme am niedrig
2017 ierlich EBMT-Register

(Fortsetzung)
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Tabelle 9: Aussagekraft der Ergebnisse (Fortsetzung)

a: In der Studie wird zusétzlich eine kategorielle Analyse prasentiert, deren Ergebnisse fur den vorliegenden Bericht nicht herangezogen wurden.

b: In der Studie Gratwohl 2014 wurde im Gegensatz zur Studie Gratwohl 2015 die Vollstandigkeit der erfassten SZTs nicht Uber einen Abgleich mit anderen
Datenquellen geprift.

c: keine Angabe von p-Werten

d: unter anderem diskrepante Angaben in der Publikation zur BezugsgroRe fur die Berechnung der Leistungsmenge

ABMTR: Autologous Blood and Marrow Transplant Registry; EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; IBMTR: International Bone Marrow

Transplant Registry
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Tabelle 10: Matrix der relevanten Risikofaktoren, die bei der Adjustierung bertcksichtigt wurden

Studie Risikofaktoren
Patient Transplantationsverfahren Transplantationszentrum
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Loberiza 2005 ° ° ° ° - ° ° - - ° - ° ° ° ° - - - - - ° ° -

Schetelig 2017 X ° - - - - - ° ° ° - ° ° ° - ° ° ° ° ° - - - °

e Risikofaktor wurde bei der Adjustierung berticksichtigt.

o Risikofaktor ist im EBMT-Risikoscore enthalten. Dieser beinhaltet die Faktoren Alter, Erkrankungsstatus, Zeitintervall zwischen Diagnose und Transplantation,
Spendertyp sowie Spender-Empfénger-Geschlechterverhaltnis.

x Risikofaktor war fir die Studie nicht relevant, da sich die Studie auf nur 1 Grunderkrankung bezieht.

- Es wurde keine Adjustierung nach diesem Risikofaktor durchgefiihrt.
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5.5 Ergebnisse zu relevanten Zielgrof3en

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den fir den Bericht relevanten ZielgroRen dargestellt.
Die Ergebnisse werden getrennt fiir die allogene (Fragestellung 1a) und autologe (Fragestellung
1b) SZT dargestellt.

5.5.1 Ergebnisse zum Gesamtiberleben

In der Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse (Loberiza 2005) und in 2 Studien
mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse werden Ergebnisse zu der Zielgrofie
Gesamtlberleben berichtet. Die Daten der Studie Schetelig 2017 zu dieser ZielgroRe waren
nicht verwertbar (siehe Abschnitt 5.3.7).

Allogene SZT

In der Studie Loberiza 2005 (mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse) wird fiir die
Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und das Gesamtiiberleben eine statistisch signifikante
Assoziation berichtet (siehe Tabelle 11). So nahm das Gesamtiiberleben nach 100 Tagen
beziehungsweise nach 1 Jahr zu, wenn die Transplantation von einer Arztin oder einem Arzt
mit einer Leistungsmenge von mehr als 20 Patientinnen und Patienten pro Jahr durchgeftihrt
wurde, gemessen im Vergleich zu Transplantationen, die von Arztinnen und Arzten mit
geringerer Leistungsmenge durchgefuhrt wurden.

Tabelle 11: Ergebnisse — Gesamtiiberleben nach allogener Stammzelltransplantation (binér)

Studie Zeitpunkt N OS roh Angabe zur Adjustiertes Odds Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro Arztin / Arzt)

Loberiza 2005 100 Tage 14262 k. A >20 vs. <20 0,67 [0,51; 0,88]; 0,003°

Patientinnen und
Patienten
1 Jahr 14262 k. A >20vs. <20 0,78 [0,63; 0,98]; 0,03°
Patientinnen und
Patienten

a: 664 Patienten wurden von einem Arzt behandelt, der im Jahr > 20 Patienten transplantiert und 762 Patienten
von einem Arzt, der im Jahr < 20 Patienten transplantiert.
b: Chi-Quadrat-Test

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; OS: Overall survival (Gesamtuberleben)

Die Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014, beide mit einer niedrigen Aussagekraft der
Ergebnisse, berichten fir die allogene SZT ebenso eine statistisch signifikante Zunahme des
Gesamtlberlebens nach 8 beziehungsweise 6 Jahren bei einer hdheren Leistungsmenge des
Transplantationszentrums (siehe Tabelle 12).
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Tabelle 12: Ergebnisse — Gesamtiiberleben nach allogener Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N OS roh Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro TZ2)

Gratwohl 2015 8 Jahre 37542 16 1432 (43) pro Erhdhung um 0,87 [0,84; 0,91]; < 0,001°

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr

Gratwohl 2014 6 Jahre 41 623 19 5632 (47) pro Erhéhung um 0,95 [0,92; 0,98]; < 0,05°
1 Quartil

a: eigene Berechnung

b: Test unklar

KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und
Patienten mit Ereignis; OS: Gesamtiberleben; TZ: Transplantationszentrum

Der in der Studie Loberiza 2005 berichtete Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge pro
Arztin oder Arzt und der ZielgroRe Gesamtiiberleben war 100 Tage nach der Transplantation
deutlich groRer als 1 Jahr nach der Transplantation. Demgegenuber war in den beiden anderen
Studien der Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge (pro Transplantationszentrum)
6 Jahre nach der Transplantation (Gratwohl 2014) weniger ausgepragt als 8 Jahre nach der
Transplantation (Gratwohl 2015).

Autologe SZT

In der Studie Loberiza 2005 mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse wird ein statistisch
signifikant hoheres Gesamtuiberleben nach 100 Tagen beziehungsweise nach 1 Jahr berichtet,
wenn die Transplantation von einer Arztin oder einem Arzt mit einer Leistungsmenge von mehr
als 12 Patientinnen und Patienten pro Jahr durchgefihrt wurde, gemessen im Vergleich zu
Transplantationen, die von Arztinnen und Arzten mit geringerer Leistungsmenge durchgefiihrt
wurden (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: Ergebnisse — Gesamtiiberleben nach autologer Stammzelltransplantation (binar)

Studie Zeitpunkt N OS roh Angabe zur Adjustiertes Odds Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro Arztin / Arzt)

Loberiza 2005 100 Tage 28592 k. A. >12vs. <12 0,74 [0,57; 0,98]; 0,03°

Patientinnen und
Patienten
1 Jahr 2859° k. A. >12vs. <12 0,82 [0,67; 0,99]; 0,04°
Patientinnen und
Patienten

a: 2213 Patienten wurden von einem Arzt behandelt, der im Jahr > 12 Patienten transplantiert und 646
Patienten von einem Arzt, der im Jahr < 12 Patienten transplantiert.
b: Chi-Quadrat-Test

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; OS: Gesamtiberleben
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In den Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 wird fir die autologe SZT nach 8 be-
ziehungsweise 6 Jahren ebenfalls ein statistisch signifikant hoheres Gesamtiiberleben bei einer
héheren jahrlichen Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet (siehe Tabelle 14).

Tabelle 14: Ergebnisse — Gesamtlberleben nach autologer Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N OS roh Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro T2)

Gratwohl 2015 8 Jahre 65 007 331542 (51) pro Erhéhung um 0,91 [0,87; 0,96]; < 0,001°

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr

Gratwohl 2014 6 Jahre 66 281 37 780? (57) pro Erhdéhung um 0,95 [0,94; 0,97]; k. A.
1 Quartil

a: eigene Berechnung
b: Test unklar

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; OS: Gesamtlberleben; TZ: Transplantationszentrum

Zusammenfassend zeigte sich in einer Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse
sowohl fur die allogene als auch fiir die autologe SZT ein deutlich positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt und der ZielgroBe Gesamtiiberleben.
2 Studien mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse stutzen diese Ergebnisse fir die auf
der Ebene des Transplantationszentrums bezogene Leistungsmenge.

5.5.2 Ergebnisse zur kombinierten ZielgroRe ereignisfreies Uberleben

In der Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse (Loberiza 2005) werden keine
Ergebnisse zu der ZielgroRe ereignisfreies Uberleben berichtet. Die Studie Schetelig 2017 mit
einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse berichtet Ergebnisse fur die allogene SZT bei
Patientinnen und Patienten mit CLL. Die kombinierte ZielgroRe ereignisfreies Uberleben
umfasst die Ereignisse Gesamtlberleben und Auftreten eines Rezidivs oder einer Progression.

Allogene SZT

In der Studie Schetelig 2017 wird ein statistisch signifikant hoheres ereignisfreies Uberleben
mit steigender Leistungsmenge berichtet, wenn die Leistungsmenge als Anzahl der in den
letzten 2 Jahren im Transplantationszentrum bei Patientinnen und Patienten mit CLL durch-
gefiihrten allogenen SZTs definiert wurde. Demgegeniber hatte die Leistungsmenge bezogen
auf alle im Transplantationszentrum durchgefihrten allogenen SZTs keinen Einfluss auf das
ereignisfreie Uberleben (siehe Tabelle 15).
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Tabelle 15: Ergebnisse — ereignisfreies Uberleben nach allogener Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N EFS roh |Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro T2)

Schetelig 2017 5 Jahre 684 2532 (37°) pro Erhéhung um 1,00 [-]% 0,2¢

1 allogenen SZT-
Patientin oder
Patienten®

pro Erhéhung um 0,96 [0,93; 0,98]; 0,002¢
1 allogenen SZT-

Patientin oder

Patienten mit CLL®

a: eigene Berechnung

b: 95 %-KI [34; 42]

c: bezogen auf die letzten beiden Jahre vor der Transplantation

d: keine verwertbare Angabe aufgrund von ungunstiger Einheit und damit verbundenen Rundungen
e: Test unklar

CLL: chronische lymphatische Leukémie; EFS: ereignisfreies Uberleben; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl

ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
SZT: Stammzelltransplantation; TZ: Transplantationszentrum

Zusammenfassend wurde die Leistungsmenge in einer Studie mit niedriger Aussagekraft der
Ergebnisse auf Transplantationszentrumsebene analysiert, zum einen auf Basis der Anzahl aller
im Transplantationszentrum durchgefihrten allogenen SZTs und zum anderen krank-
heitsspezifisch auf Basis der Anzahl der allogenen SZTs, die bei Patientinnen und Patienten mit
CLL durchgefuhrt wurden. Ein wenig ausgepragter positiver Zusammenhang zwischen der
Leistungsmenge und dem ereignisfreien Uberleben wird nur fiir den Fall berichtet, dass die
Leistungsmenge krankheitsspezifisch definiert wurde.

Fur die ZielgroRenkomponente Auftreten eines Rezidivs/einer Progression, die in der
kombinierten ZielgroRe ereignisfreies Uberleben enthalten ist, konnte demgegeniiber kein
Zusammenhang mit der Leistungsmenge abgeleitet werden (siehe Abschnitt 5.5.5). Fur die
ZielgroRenkomponente Gesamtlberleben waren keine Daten verwertbar (siehe Abschnitt
5.3.7).

5.5.3 Ergebnisse zur therapieassoziierten Mortalitat
Ergebnisse zur therapieassoziierten Mortalitat werden in keiner der eingeschlossenen Studien
berichtet.

5.5.4 Ergebnisse zur nicht rezidivbedingten Mortalitat

In der Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse (Loberiza 2005) werden keine
Ergebnisse zu der Zielgrolie nicht rezidivbedingte Mortalitat berichtet, daftir aber in 3 Studien
mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse.
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Allogene SZT

Uber einen Zeitraum von 8 Jahren wurde in der Studie Gratwohl 2015 eine statistisch
signifikante aber geringe Abnahme der nicht rezidivbedingten Mortalitdt mit zunehmender
jahrlicher Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet. In den Studien Gratwohl
2014 mit 6 Jahren Nachbeobachtungszeit und Schetelig 2017 mit 5 Jahren Nachbeobach-
tungszeit gehen die Ergebnisse zwar in die gleiche Richtung, liegen aber nahe am Nulleffekt.
(siehe Tabelle 16).

Tabelle 16: Ergebnisse — nicht rezidivbedingte Mortalitat nach allogener
Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N NRM roh |Angabe zur Adjustiertes Hazard
nach Trans- n (%) Leistungsmenge Ratio
plantation (proTZ2) [95 %-KI]; p-Wert
Gratwohl 2015 8 Jahre 37542 11 2632 (30) pro Erhéhung um 0,86 [0,82; 0,91]; k. A.

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr

Gratwohl 2014 6 Jahre 41623 12 0712 (29) pro Erhéhung um 0,95 [0,91; 1,00]; k. A.
1 Quartil
Schetelig 2017 5 Jahre 684 2393 (35)  pro Erhéhung um 1,00 [-]% 0,7¢

1 allogenen SZT-
Patientin oder
Patienten®

pro Erhéhung um 0,96 [0,93; 0,99]; 0,005¢
1 allogenen SZT-

Patientin oder

Patienten mit CLL®

a: eigene Berechnung

b: 95 %-KI [31; 39]

c: bezogen auf die letzten beiden Jahre vor der Transplantation

d: keine verwertbare Angabe aufgrund von ungunstiger Einheit und damit verbundenen Rundungen
e: Test unklar

CLL: chronische lymphatische Leukamie; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; NRM: nicht
rezidivbedingte Mortalitat; SZT: Stammzelltransplantation; TZ: Transplantationszentrum

Autologe SZT

Fur die autologe SZT wird in den Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 kein Zu-
sammenhang zwischen der Leistungsmenge des Transplantationszentrums und der nicht
rezidivbedingten Mortalitat beobachtet (siehe Tabelle 17).
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Tabelle 17: Ergebnisse — nicht rezidivbedingte Mortalitat nach autologer
Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N NRM roh | Angabe zur Adjustiertes Hazard
nach Trans- n (%) Leistungsmenge Ratio
plantation (proTZ2) [95 %-KI]; p-Wert
Gratwohl 2015 8 Jahre 65 007 84512 (13)  pro Erhdéhung um 0,96 [0,87; 1,07]; k. A.
10 Patientinnen und
Patienten
Gratwohl 2014 6 Jahre 66 281 72912 (11)  pro Erhdéhung um 1,00[0,97; 1,03]; k. A.
1 Quartil
a: eigene Berechnung
k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; NRM: nicht rezidivbedingte Mortalitat; TZ: Transplantationszentrum

Zusammenfassend konnte in einer Studie mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse flr
die allogene SZT 8 Jahre nach der Transplantation ein wenig ausgepragter positiver Zu-
sammenhang zwischen der Leistungsmenge pro Transplantationszentrum und der nicht
rezidivbedingten Mortalitdt aufgezeigt werden. In 2 anderen Studien mit einer niedrigen
Aussagekraft der Ergebnisse und kiirzeren Beobachtungszeiten sind die fiir die allogene SZT
beobachteten Zusammenhange noch weniger ausgepragt. Die Ergebnisse fur die autologe SZT
zeigen keinen Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht rezidivbedingten
Mortalitat.

5.5.5 Ergebnisse zum krankheitsfreien Uberleben

In der Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse (Loberiza 2005) werden keine
Ergebnisse zum krankheitsfreien Uberleben berichtet. Von den Studien mit einer niedrigen
Aussagekraft der Ergebnisse berichten 2 Studien Ergebnisse zur ZielgroRe rezidivfreies
Uberleben und 3 Studien Ergebnisse zu der ZielgroRe Auftreten eines Rezidivs/ einer
Progression.

Allogene SZT

In den Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 wird eine statistisch signifikante aber
geringe Zunahme des krankheitsfreien Uberlebens nach einer allogenen SZT mit steigender
Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet (siehe Tabelle 18). Fir das Auftreten
eines Rezidivs/einer Progression gehen die Ergebnisse in den Studien Gratwohl 2015,
Gratwohl 2014 und Schetelig 2017 zwar in die gleiche Richtung aber ohne eine (eindeutige)
statistische Signifikanz der Effekte (siehe Tabelle 19).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -35-



Anlage 6 der Tragenden Griinde

Rapid Report VV18-02 Version 1.0
Zusammenhang Leistungsmenge und Qualitat bei Stammzelltransplantationen 04.06.2019

Tabelle 18: Ergebnisse — rezidivfreies Uberleben nach allogener Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N RFS roh Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro TZ)

Gratwohl 2015 8 Jahre 37542 138912 (37)  pro Erhéhung um 0,92 [0,88; 0,96]; < 0,05°

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr

Gratwohl 2014 6 Jahre 41 623 16 6492 (40) pro Erhéhung um 0,96 [0,94; 0,99]; k. A.
1 Quartil

a: eigene Berechnung

b: Test unklar

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; RFS: rezidivfreies Uberleben; TZ: Transplantationszentrum

Tabelle 19: Ergebnisse — Rezidiv / Progression nach allogener Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N RI roh Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro TZ2)

Gratwohl 2015 8 Jahre 37542 12 3892 (33) pro Erhéhung um 0,98 [0,92; 1,04]; k. A.

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr

Gratwohl 2014 6 Jahre 41623 12 4872 (30) pro Erhéhung um 0,97 [0,93; 1,00]; k. A.
1 Quartil
Schetelig 2017 5 Jahre 684 1922 (28P) pro Erhdhung um 1,00 [-]% 0,2¢

1 allogenen SZT-
Patientin oder
Patienten®

pro Erhéhung um 0,96 [0,9; 1,00]; 0,06¢
1 allogenen SZT-

Patientin oder

Patienten mit CLL®

a: eigene Berechnung

b: 95 %-KI [24; 31]

c: bezogen auf die letzten beiden Jahre vor der Transplantation

d: keine verwertbare Angabe aufgrund von ungunstiger Einheit und damit verbundenen Rundungen
e: Test unklar

CLL: chronische lymphatische Leukamie; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl

ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis;
RI: Rezidivinzidenz; SZT: Stammzelltransplantation; TZ: Transplantationszentrum

Autologe SZT

In den Studien Gratwohl 2015 und Gratwohl 2014 wird eine statistisch signifikante aber
geringe Zunahme des rezidivfreien Uberlebens nach einer autologen SZT mit steigender
Leistungsmenge des Transplantationszentrums berichtet (siehe Tabelle 20). Filr das Auftreten
eines Rezidivs wird in diesen Studien eine statistisch signifikante aber geringe Abnahme mit
steigender Leistungsmenge berichtet (siehe Tabelle 21).
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Tabelle 20: Ergebnisse — rezidivfreies Uberleben nach autologer Stammzelltransplantation

1 Quartil

Studie Zeitpunkt N RFS roh Angabe zur Adjustiertes Hazard Ratio
nach Trans- n (%) Leistungsmenge [95 %-KI]; p-Wert
plantation (pro TZ)

Gratwohl 2015 8 Jahre 65 007 22 7522 (35) pro Erhdhung um 0,93 [0,89; 0,97]; < 0,05°

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr
Gratwohl 2014 6 Jahre 66 281 26 5127 (40)  pro Erhdhung um 0,95 [0,94; 0,97]; k. A.

a: eigene Berechnung
b: Test unklar

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; RFS: rezidivfreies Uberleben; TZ: Transplantationszentrum

Tabelle 21: Ergebnisse — Rezidiv nach autologer Stammzelltransplantation

Studie Zeitpunkt N RI roh Angabe zur Adjustiertes Hazard
nach Trans- n (%) Leistungsmenge Ratio [95 %-KI];
plantation (pro TZ2) p-Wert

Gratwohl 2015 8 Jahre 65 007 34 4542 (53)  pro Erhdhung um 0,92 [0,87; 0,98]; k. A.

10 Patientinnen und
Patienten im Jahr
Gratwohl 2014 6 Jahre 66 281 324782 (49) pro Erhdhung um 0,94 [0,93; 0,96]; k. A.

1 Quartil

a: eigene Berechnung

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten mit Ereignis; RI: Rezidivinzidenz; TZ: Transplantationszentrum

Zusammenfassend sind die beobachteten Zusammenhéange zwischen der Leistungsmenge pro
Transplantationszentrum und dem rezidivfreien Uberleben in 2 Studien mit niedriger Aus-
sagekraft der Ergebnisse sowohl fiir die allogene SZT als auch die autologe SZT gleichgerichtet
und zeigen hochstens einen wenig ausgepragten positiven Zusammenhang. Fir die allogene
SZT zeigen 3 Studien mit niedriger Aussagekraft der Ergebnisse hochstens einen noch weniger
ausgepragten Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Auftreten eines
Rezidivs / einer Progression. Demgegenuber zeigen 2 Studien mit einer niedrigen Aussagekraft
der Ergebnisse fir die autologe SZT einen wenig ausgepragten positiven Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und dem Auftreten eines Rezidivs / einer Progression.

5.5.6 Ergebnisse zu unerwinschten Wirkungen der Therapie

In den eingeschlossenen Studien werden keine berichtsrelevanten Ergebnisse zu unerwinschten
Wirkungen der Therapie berichtet. Die Studie Schetelig 2017 berichtet lediglich nicht
adjustierte Ergebnisse zu den ZielgréRen akute und chronische GvHD, sodass die in der Studie
dargestellten Ergebnisse nicht verwertbar sind.
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5.5.7 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurden in keiner der eingeschlossenen
Studien berichtet.

5.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

In einer Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse wird sowohl fiir die allogene SZT
als auch die autologe SZT ein deutlich positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge
der Arztin beziehungsweise des Arztes und dem Gesamtiiberleben berichtet. Studien mit einer
geringen Aussagekraft der Ergebnisse stiitzen diese Ergebnisse flr die auf Ebene des
Transplantationszentrums berechnete Leistungsmenge.

Ergebnisse zu den anderen ZielgréRen werden ausschlieRlich in den Studien mit einer geringen
Aussagekraft der Ergebnisse berichtet:

Fur die kombinierte ZielgroRe ereignisfreies Uberleben wird fiir die allogene SZT ein wenig
ausgepragter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge des Transplantations-
zentrums und dem ereignisfreien Uberleben nur fiir den Fall berichtet, dass die Leistungsmenge
krankheitsspezifisch fur Patientinnen und Patienten mit CLL definiert wurde. Ebenfalls ein
wenig ausgepragter positiver Zusammenhang wird fur die ZielgroRe nicht rezidivbedingte
Mortalitat bei allogener SZT 8 Jahre nach der Transplantation, flr die ZielgroRe rezidivfreies
Uberleben bei allogener oder autologer SZT und fiir die ZielgroRe Auftreten eines Rezidivs /
einer Progression bei autologer SZT berichtet.

Fur die ZielgrofRe nicht rezidivbedingte Mortalitdt und die ZielgroRe Auftreten eines
Rezidivs / einer Progression bei allogener SZT und einer Nachbeobachtungszeit von 5
beziehungsweise 6 Jahren wird ein noch weniger ausgepragter positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und der ZielgroRe berichtet.

Fur die ZielgrolRe nicht rezidivbedingte Mortalitat bei autologer SZT und fiir die Zielgroiie
Auftreten eines Rezidivs /einer Progression bei allogener SZT und einer Nachbeobach-
tungszeit von 8 Jahren kann kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
jeweiligen Zielgrolie hergeleitet werden.

Zu der ZielgrolRe GvHD lagen in den eingeschlossenen Studien keine verwertbaren Daten vor
und zu der Zielgrolle gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurden in keiner der Studien
Ergebnisse berichtet.

Die folgende Tabelle 22 fasst die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu den relevanten
ZielgréRen zusammen.
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Tabelle 22: Ubersicht: Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und den ZielgréRen
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1 statistisch signifikant hthere Qualitit des Behandlungsergebnisses bei héherer Leistungsmenge (1 Studie
mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse)

(1) Es liegen ausschliellich Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft vor, die zumindest teilweise eine statistisch
signifikant hthere Qualitét des Behandlungsergebnisses bei héherer Leistungsmenge berichten.

(«>) Es liegen ausschliel3lich Ergebnisse mit niedriger Aussagekraft vor, die keine statistische Signifikanz
zeigen.

- In den eingeschlossenen Studien wurden keine verwertbaren Ergebnisse zu dieser ZielgréRe berichtet.

a: Diese ZielgroRe ist ausschlieBlich fur die allogene SZT relevant.

b: Die Leistungsmenge wurde auf Ebene der Arztin oder des Arztes bestimmt.

c: Die Leistungsmenge wurde auf Ebene des Transplantationszentrums bestimmt.

d: Zusammenhang gilt nur bezogen auf die krankheitsspezifische Definition der Leistungsmenge.

aGVvHD: akute Graft-versus-Host Disease; cGvHD: chronische Graft-versus-Host Disease; EFS: ereignisfreies

Uberleben; LQ: gesundheitshezogene Lebensqualitét; RFS: rezidivfreies Uberleben; RI: Rezidivinzidenz;

SZT: Stammzelltransplantation
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6 Diskussion

Einfluss der Leistungsmenge auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
(Fragestellungen 1a und 1b)

Ziel des Berichtes waren die Darstellung und Bewertung eines moéglichen Zusammenhangs
zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des Behandlungsergebnisses bei Stamm-
zelltransplantationen. Hintergrund der Beauftragung durch den G-BA waren die Beratungen zu
der Mindestmengenregelung, die firr die Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen
aus dem Knochenmark und die Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen gelten.

Die Mindestmengenregelung fir SZTs in Deutschland gilt pro Standort eines Krankenhauses.
In den vorliegenden Bericht konnten insgesamt 4 Studien eingeschlossen werden, aber nur
1 Studie mit einer hohen Aussagekraft der Ergebnisse (Loberiza 2005). In dieser Studie wird
ein deutlicher Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem Gesamtiberleben
aufgezeigt. Allerdings wurde in dieser Studie die Leistungsmenge pro Arztin oder Arzt
definiert, also der Einfluss der Erfahrung einer einzelnen Arztin beziehungsweise eines
einzelnen Arztes auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses untersucht. Auf Basis der
Ergebnisse dieser Studie lieRe sich folglich nur eine Mindestmenge in Bezug auf die
behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt begriinden, aber nicht in Bezug auf ein
Transplantationszentrum.

Zudem steht die Leistungsmenge nicht in einem einfachen kausalen Zusammenhang mit der
Qualitat des Behandlungsergebnisses, sondern sie ist Teil einer multikausalen Konstellation.
So wachst mit zunehmender Leistungsmenge nicht nur die praktische Erfahrung einer Arztin
oder eines Arztes in der Durchfihrung der Transplantation, sondern auch die des gesamten
Teams, das in die Versorgung der Patientin oder des Patienten eingebunden ist. Gleichzeitig
treten zum Beispiel aufgrund der gré3eren Leistungsmenge ungewdhnliche Krankheitsverlaufe
oder seltene Komplikationen h&ufiger auf und somit steigt mit der Leistungsmenge die
Erfahrung im frihzeitigen Erkennen, Abwenden und Behandeln von solchen seltenen und
kritischen Situationen [33].

Die Herausforderung besteht darin, den Einfluss der Leistungsmenge unabhangig von weiteren
Einflussfaktoren zu bestimmen.

Adaquate Adjustierung
Risikoadjustierung

Zu den Faktoren, die die Qualitat des Behandlungsergebnisses beeinflussen, z&hlen unter
anderem die etablierten Risikofaktoren bezogen auf die Patientin oder den Patienten (z. B.
Alter, Geschlecht), die Erkrankung (z. B. Grunderkrankung, Erkrankungsstatus, Erkrankungs-
dauer) und das Transplantationsverfahren (z. B. Vorbehandlung der Patientin oder des
Patienten, Jahr der Transplantation, HLA-Ubereinstimmung). Voraussetzung fiir den Ein-
schluss der Studien in den Bericht war daher, dass eine adéquate Risikoadjustierung
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durchgefuhrt wurde. In der Studie Schetelig 2017, die in den Bericht eingeschlossen wurde,
wurden flr die Zielgréfien Gesamtiberleben und akute oder chronische GvHD nur rohe Daten
angegeben, fur die keine Risikoadjustierung durchgefiihrt wurde. Folglich waren die
Ergebnisse zu diesen ZielgroRen fir den Bericht nicht verwertbar.

Um das Einschlusskriterium einer adédquaten Risikoadjustierung erftillen zu kénnen, muss den
Studien allerdings eine entsprechend umfassende Datenbasis zugrunde liegen. 2 Studien, die
sich auf den deutschen Versorgungskontext beziehen und auf Daten der fallpauschalen-
bezogenen Krankenhausstatistik basieren, konnten aufgrund der fehlenden adaquaten
Risikoadjustierung nicht in die Bewertung eingeschlossen werden [34,35]. Die Daten dieser
Datenbank wurden zu einem anderen Zweck erhoben und dokumentiert, sodass wichtige
relevante medizinische Parameter in diesem Register nicht erfasst sind und die Giite des
Risikoadjustierungsmodells negativ beeinflusst ist [36]. Als mogliche Risikofaktoren wurden
in beiden Studien auf Patientenebene das Alter, das Geschlecht und die Grund-
erkrankung / Komorbiditaten beachtet. Nimptsch et al. bezogen als einzige Erkrankung, die flr
die SZT eine relevante Indikation ist, die akute Leukamie in die Analyse ein. Der Anteil der
Transplantationen, die im Jahr 2017 aufgrund dieser Indikation durchgefiihrt wurden, betrug
gemal dem EBMT-Register 23 % aller dokumentierten SZTs [37]. Weitere geméal dem EBMT-
Risikoscore [38] wichtige Risikofaktoren wie insbesondere der Erkrankungsstatus, oder, sofern
nicht in 1. kompletter Remission transplantiert wird, das Zeitintervall zwischen Diagnose und
Transplantation sowie im Falle einer allogenen Transplantation der Spendertyp oder das
Geschlechterverhaltnis zwischen Spender und Empfénger werden in keiner der beiden Studien
beachtet. AuRerdem wurden in beiden Studien alle dokumentierten, die Mindestmengen-
regelung betreffenden OPS-Codes auf Krankenhausebene aggregiert und nicht gesondert fur
die allogene und autologe SZT erfasst. Insofern konnten diese Studien nicht zur Beantwortung
der fiir den jeweiligen Transplantationstyp spezifischen Fragestellung 1a beziehungsweise 1b
herangezogen werden.

3 der in den Bericht eingeschlossenen Studien nutzten fur ihre Auswertungen das EBMT-
Register (Gratwohl 2015, Gratwohl 2014, Schetelig 2017). In diesem Register finden sich keine
Angaben zu den Komorbiditaten der Patientinnen und Patienten, einem Risikofaktor, der in den
letzten Jahren an Bedeutung gewonnen hat. Denn infolge der Mdglichkeit einer nicht
myeloablativen oder intensitatsreduzierten Konditionierung nimmt die Anzahl der allogenen
SZTs bei é&lteren Patientinnen und Patienten zu und damit auch die Bedeutung der
Komorbiditaten bei der Bestimmung des Risikos vor Durchfihrung der Transplantation [39].
Das amerikanische Register Center for International Blood and Marrow Transplant Research
(CIBMTR) enthalt im Gegensatz zum EBMT-Register Daten zu vorliegenden Komorbiditaten.
Die in den Bericht eingeschlossene Studie Loberiza 2005 benutzte Daten der Register IBMTR
und ABMTR, die beide bei der Griindung des CIBMTR im Jahr 2004 in dieses eingegangen
sind. In der Studie Loberiza 2005 wurden jedoch die Komorbiditaten bei der Risikoadjustierung
ebenfalls nicht berlicksichtigt. Da die Adjustierung nach Komorbiditaten nicht ausdricklich
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uber die Einschlusskriterien gefordert und eine ansonsten adaquate Adjustierung erfolgt war,
konnten die Studien in die Bewertung eingeschlossen werden.

Berucksichtigung von Clustereffekten

Ein kritisches Einschlusskriterium dieser Bewertung war die Beriicksichtigung von Cluster-
effekten. Einige der im Volltext gesichteten Studien untersuchten die ZielgréRen auf der Ebene
der individuellen Patientin oder des individuellen Patienten und setzten diese in Korrelation zu
Charakteristika des Krankenhauses oder der Arztin oder des Arztes, ohne zu beriicksichtigen,
dass die Qualitat des Behandlungsergebnisses der Patientinnen und der Patienten, die von der
gleichen Person oder in demselben Krankenhaus behandelt werden, nicht in gleicher Weise
voneinander unabhingig ist wie die bei Patientinnen und Patienten von verschiedenen Arztin-
nen und Arzten oder Krankenhausern. Die fehlende Berlicksichtigung von Clustereffekten fiihrt
dazu, dass Effekte Uberschétzt und Konfidenzintervalle zu eng geschéatzt werden [25].

Die in den Bericht eingeschlossenen Studien betrachteten das Transplantationszentrum oder die
einzelne Arztin oder den einzelnen Arzt als Cluster, doch keine der Studien beriicksichtigte den
Clustereffekt auf mehreren Ebenen, namlich der Ebene der Arztin oder des Arztes und des
Transplantationszentrums [40].

Eine aufgrund der hohen Patientenzahlen bedeutsame Studie, die aufgrund fehlender
Bericksichtigung von Clustereffekten ausgeschlossen wurde, ist die Studie von Marmor et al.
[41], die den Zusammenhang zwischen der Qualitdt des Behandlungsergebnisses bei
Stammzelltransplantationen und der Akkreditierung des Transplantationszentrums bei der US-
amerikanischen Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy (FACT) untersuchte. Fur
diese Untersuchung wurden Daten des Registers des statistischen Zentrums des Center for
International Blood and Marrow Transplant Research (CIBMTR) ausgewertet.

Weitere Einflussfaktoren fur die Qualitat des Behandlungsergebnisses

Neben der Leistungsmenge kodnnen strukturelle und personelle Gegebenheiten eines
Krankenhauses Einfluss auf die Qualitdt des Behandlungsergebnisses nehmen. Zu den
strukturellen Gegebenheiten gehdren die raumliche, technische und medizinische Ausstattung
sowie die organisatorischen Strukturen. Bei den personellen Gegebenheiten wird zwischen den
arztlichen, pflegerischen und anderen Berufsgruppen differenziert sowie zwischen deren
Qualifikationen und den quantitativen Auspréagungen [33]. Im Folgenden wird auf einige dieser
Einflussfaktoren eingegangen.

Akkreditierung

3 Studien, die in den vorliegenden Bericht eingeschlossen wurden, untersuchten den Einfluss
einer Akkreditierung des Transplantationszentrums bei dem JACIE, dem Akkreditierungs-
system der EBMT und der ISCT, auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses. Das JACIE
arbeitet mit dem US-amerikanischen Akkreditierungssystem FACT zusammen. Beide
Akkreditierungssysteme entwickeln und aktualisieren kontinuierlich Standards fir den
gesamten Transplantationsprozess, von der Auswahl der Spenderinnen und Spender/
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Empfangerinnen und Empféanger bis zur Nachsorge, einschlieBlich der Sammlung, der
Charakterisierung, der Verarbeitung sowie der Lagerung des Transplantats. In jeden einzelnen
Bereich ist zudem ein Qualitdtsmanagementsystem eingebettet. Zu den Anforderungen an eine
Akkreditierung gehoren neben der Leistungsmenge eines Transplantationszentrums folglich
auch strukturelle und personelle Gegebenheiten.

In der Studie Loberiza 2005, deren Ergebnisse eine hohe Aussagekraft aufwiesen, konnte weder
fiir die allogene noch fir die autologe SZT ein Einfluss der FACT-AKkreditierung auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses festgestellt werden. Zu demselben Ergebnis kamen 2015
Marmor et al. in einer Studie, die ebenfalls auf einem amerikanischen Register (CIBMTR)
aufbaut aber aufgrund fehlender Berticksichtigung von Clustereffekten nicht in den Bericht
eingeschlossen werden konnte [41]. Marmor et al. begriinden ihr Ergebnis damit, dass zum
Zeitpunkt der Studie Marmor 2015 in den USA ca. 90 % aller Transplantationszentren die
FACT-Akkreditierung aufwiesen und die Versorgung der Patientinnen und Patienten
entsprechend dem FACT-AKkreditierungssystem weitverbreitet und standardisiert war und
auch ohne Akkreditierung in vielen Transplantationszentren Uber eigene Standard Operating
Procedures (SOPs) Gibernommen wurde.

Zu einem anderen Ergebnis kommen die auf Daten des europdischen EBMT-Registers
aufbauenden und in den vorliegenden Bericht eingeschlossenen Studien Gratwohl 2015,
Gratwohl 2014 sowie Schetelig 2017. Sie berichten fir die allogene SZT, dass die Akkredi-
tierung eines Transplantationszentrums beim JACIE zu einem signifikant htheren Gesamt-
iiberleben beziehungsweise ereignisfreien Uberleben fiihrt. Die Studien wiesen jedoch
Ergebnisse mit einer niedrigen Aussagekraft auf. Die Akkreditierung des Transplantations-
zentrums bei der autologen SZT zeigte in diesen Studien keinen signifikanten Einfluss auf die
Qualitat des Behandlungsergebnisses. Gratwohl et al. erkldaren diesen im Vergleich zur
autologen SZT starkeren Effekt bei der allogenen SZT damit, dass sich die allogene SZT durch
eine hohere Komplexitat auszeichnet [42] und damit eine Regulierung Gber ein Qualitéts-
managementsystem einen starkeren Einfluss auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses hat.

Notfallbehandlung bei Komplikationen nach der Transplantation

Die hohen Anforderungen an die Versorgung der Patientinnen und Patienten bei einer allogenen
SZT zeigen auch die folgenden Ergebnisse: In der Studie Loberiza 2005 wurde fiir die allogene
SZT mit HLA-identischem Zwilling als Spenderin oder Spender ein signifikant hoheres
Gesamtiiberleben nach 100 Tagen berichtet, wenn der Erstkontakt auRerhalb der
Sprechstundenzeiten oder in Notfallen mit einer erfahreneren Arztin oder einem erfahreneren
Arzt erfolgte. Erklart wird dieses Ergebnis damit, dass in diesen Fallen Komplikationen
wahrend der Nachbehandlung rascher erkannt und behandelt werden.

Ein niedrigeres Gesamtuberleben aufgrund unzureichenden Erkennens und / oder Behandelns
lebensbedrohlicher Komplikationen in Krankenhdusern mit niedriger Leistungsmenge im
Vergleich zu Krankenhdusern mit hoher Leistungsmenge wird auch fur andere Operationen
berichtet [43-45].
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Erfahrungen des Transplantationszentrums mit SZTs

Die Qualitat des Behandlungsergebnisses einer SZT korreliert des Weiteren mit der Erfahrung
des Transplantationszentrums bezogen auf die jeweilige Grunderkrankung. In der Studie
Gratwohl 2015 mit einer niedrigen Aussagekraft der Ergebnisse konnten eine signifikante
Zunahme des Gesamtiiberlebens und des rezidivfreien Uberlebens sowie eine signifikante
Abnahme der nicht rezidivbedingten Mortalitdt und von Rezidiven aufgezeigt werden, wenn
die allogene SZT in einem Transplantationszentrum durchgefiihrt wurde, das bereits tber einen
langeren Zeitraum Transplantationen bei der entsprechenden Indikation durchfiihrt. Ahnliche
Ergebnisse zeigten sich fur die autologe SZT, wobei allerdings das Ergebnis fur die nicht
rezidivbedingte Mortalitat keine Signifikanz aufwies.

In der Studie Schetelig 2017, deren Ergebnisse eine niedrige Aussagekraft hatten, erkléren die
Autorinnen und Autoren ihre Ergebnisse mit der besonderen Bedeutung der krank-
heitsspezifischen Expertise eines Transplantationszentrums. In dieser Studie hatte die Anzahl
der in einem Transplantationszentrum durchgefihrten allogenen SZTs bei Patientinnen und
Patienten mit CLL einen signifikanten Einfluss auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
einer allogenen SZT bei gleicher Indikation. Die Anzahl der in dem Transplantationszentrum
durchgefuhrten allogenen SZTs allgemein hatte jedoch keinen Einfluss auf das Behand-
lungsergebnis einer allogenen SZT bei CLL. Entscheidend fiir die Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses scheint demnach nicht die Durchfiihrung der allogenen SZT zu sein, sondern
die Erfahrung des Transplantationszentrums in der Versorgung der Patientinnen und Patienten
mit dieser spezifischen, selten vorkommenden Indikation.

Lehrtatigkeit des Transplantationszentrums

Aulerdem konnte in der Studie Loberiza 2005 sowohl fiir die allogene als auch fiir die autologe
SZT ein statistisch signifikant niedrigeres Gesamtiiberleben nach 100 Tagen festgestellt
werden, wenn das Transplantationszentrum in der Lehre tétig ist und Studentinnen und
Studenten oder Assistenzérztinnen und -arzte betreut. Dies kdnnte gemaR den Autorinnen und
Autoren darauf zurlckzufilhren sein, dass unerfahrene Studenten und Arzte an der
Patientenversorgung beteiligt sind, dass die Zeit fiir die tatsdchliche Patientenversorgung des
behandelnden und gleichzeitig lehrenden Arztes geringer ist und / oder dass die Patienten-
versorgung konsistenter erfolgt, wenn sie durch geschultes Personal durchgefihrt wird.

Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Mindestfallzahlen
(Fragestellung 2)

Zur Beantwortung der Frage nach den Auswirkungen von konkret in die Versorgung
eingefiihrten Mindestfallzahlen konnten keine adaquat kontrollierten Interventionsstudien
identifiziert werden. Diese wéren aber notwendig, um eine fundierte Aussage treffen und einen
entsprechenden Kausalitatsnachweis fihren zu kénnen.
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Die Untersuchung der Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefiihrten Min-
destfallzahlen wiirde zudem eine stringente Umsetzung der Mindestmengenregelung voraus-
setzen. Fir den deutschen Versorgungskontext zeigt sich jedoch, dass die Mindestmengen-
vorgaben nicht von allen Krankenhdusern, in denen SZTs durchgefihrt werden, erftllt werden.
Eine vergleichende Auswertung von 3 aufeinanderfolgenden Krankenhaus-Qualitatsberichten
zeigte, dass in den Jahren 2006, 2008 und 2010 der Anteil der Krankenh&user, die Uber alle
3 Berichtsjahre die Mindestmengenvorgaben erfillten, 57 % betrug. 16 % der Krankenhauser
erfillten die Mindestmengenvorgaben in keinem Berichtsjahr und 27 % erfullten die
Mindestmengenvorgaben nicht kontinuierlich [46].

Mit Inkrafttreten der neuen Mindestmengenregelung am 01.01.2018 ist jedoch eine stringentere
Umsetzung der Mindestmengenvorgaben zu erwarten. Denn die Krankenhaustrdger missen
nun jéhrlich auf Basis einer ,berechtigten mengenméRigen Erwartung“ darlegen, ob die
erforderliche Mindestmenge im darauffolgenden Kalenderjahr voraussichtlich erreicht wird.
Liegt eine derartige mengenmaRige Erwartung nicht vor und kann kein Ausnahmetatbestand
geltend gemacht werden, besteht fiir die Krankenhduser ein Leistungserbringungsverbot und
kein Anspruch auf Vergutung [8,47].

Da sich somit die Bedingungen fur die Durchfihrung von Studien zur Beantwortung der
wichtigen 2. Fragestellung verbessern, bleibt zu hoffen, dass es zukunftig Studien geben wird,
die die Auswirkungen von konkret in die Versorgung eingefuhrten Mindestfallzahlen
untersuchen.
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7 Fazit

Fur die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen der Leistungsmenge und der Qualitat des
Behandlungsergebnisses bei hdmatopoetischen Stammzelltransplantationen konnten insgesamt
4 Registerstudien in die Bewertung eingeschlossen werden. Fir 1 Studie wurde die Aussage-
kraft der Ergebnisse als hoch bewertet. Von den berichtsrelevanten ZielgroRen untersuchte
diese Studie ausschliellich die Zielgrolie Gesamtiiberleben.

Hinsichtlich der ZielgroRe Gesamtiiberleben zeigen die Ergebnisse mit hoher Aussagekraft fir
beide Transplantationstypen nach bis zu 1 Jahr eine signifikante Zunahme mit steigender
Leistungsmenge der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes. Diesen positiven
Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses zeigen
Studien mit Ergebnissen mit niedriger Aussagekraft ebenfalls fiir eine Nachbeobachtungszeit
von bis zu 8 Jahren, wobei die Leistungsmenge auf Transplantationszentrumsebene betrachtet
wurde.

Fur die anderen ZielgroRen waren ausschlie3lich Studien mit Ergebnissen mit niedriger Aus-
sagekraft verfugbar. Fur die kombinierte ZielgroRe ereignisfreies Uberleben kann bei allogener
SZT ein wenig ausgeprégter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und dem
ereignisfreien Uberleben nur fir den Fall hergeleitet werden, dass die Leistungsmenge
krankheitsspezifisch fur Patientinnen und Patienten mit CLL definiert wurde. Ebenfalls kann
ein wenig ausgepragter positiver Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht
rezidivbedingten Mortalitdt bei allogener SZT bei einer Nachbeobachtungszeit von 8 Jahren
hergeleitet werden. Fur kiirzere Beobachtungszeiten sind die beobachteten Zusammenhénge
noch weniger ausgepréagt. Zudem zeigte sich ein wenig ausgepragter positiver Zusammenhang
zwischen der Leistungsmenge und dem rezidivfreien Uberleben bei allogener oder autologer
SZT sowie dem Auftreten eines Rezidivs / einer Progression bei autologer SZT. Demgegeniber
war fir die allogenen SZT der beobachtete Zusammenhang zwischen der Zielgrofie Auftreten
eines Rezidivs / einer Progression nach 5 beziehungsweise 6 Jahren Nachbeobachtungszeit
weniger ausgepragt.

Es konnte kein Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der nicht rezidivbedingten
Mortalitat bei autologer SZT sowie dem Auftreten eines Rezidivs/ einer Progression bei
allogener SZT und einer Nachbeobachtungszeit von 8 Jahren hergeleitet werden.

Zu den anderen Zielgrolien, wie zum Beispiel der akuten oder chronischen GvHD oder der
Lebensqualitat, lagen in den eingeschlossenen Studien keine verwertbaren Daten vor be-
ziehungsweise wurden keine Daten berichtet.

Fur die Untersuchung der Auswirkungen von konkret fur Stammzelltransplantationen in die
Versorgung eingefihrten Mindestfallzahlen auf die Qualitat des Behandlungsergebnisses
konnten keine Studien identifiziert werden.
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Anhang A — Suchstrategien

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations December 06, 2018,
Ovid MEDLINE(R) 1946 to November Week 5 2018,

Ovid MEDLINE(R) Daily Update December 06, 2018,

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print December 06, 2018

# Searches

1 Bone Marrow Transplantation/

2 exp Stem Cell Transplantation/

3 (((stem adj1 cell*) or (bone adjl marrow*) or allogeneic* or autologous* or
peripheral blood progenitor cell*) adj3 transplant®).ti,ab.

4 SCT*.ti,ab.

S) 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*)).abti.

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*)).ab,ti.

10 ((improved adj1 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 (exp animals/ not humans.sh.)

16 15 not (comment or editorial).pt.

17 .1/ 16 yr=2000-Current
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2. PubMed

Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search

Query

Search

Query

#1

Search SCT*[TIAB]

#2

Search "stem cell transplantation™ [TIAB] OR "stem cell transplantations"
[TIAB] OR "stem cell transplants™ [TIAB] OR "stem cell transplant” [TIAB] OR
"bone marrow transplantation”[TIAB] OR "bone marrow
transplantations”[TIAB] OR "bone marrow transplant”[TIAB] OR "allogeneic
transplantation™ [TIAB] OR "allogeneic transplant” OR "allogeneic
transplantations™ [TIAB] OR "allogeneic transplants” [TIAB] OR "autologous
transplantation” [TIAB] OR "autologous transplantations” [TIAB] OR
"autologous transplant” [TIAB] OR "peripheral blood progenitor cell"[TIAB]

#3

Search #1 OR #2

#4

Search "minimum volume™ [TIAB] OR "minimum volumes"” [TIAB] OR
"caseload" [TIAB] OR "volume outcome” [TIAB] OR "minimal provider
volume"[TIAB] OR "patient volume"[TIAB] OR "patient volumes"[TIAB] OR
"high volume"[TIAB] OR "higher volume"[TIAB] OR "low volume"[TIAB] OR
"lower volume”[TIAB]

#5

Search "hospital factors"[TIAB] OR "hospital factor"[TIAB] OR "centre
effect"[TIAB] OR "centre effects"[TIAB] OR "centre factors"[TIAB] OR "center
effect"[TIAB] OR "center effects"[TIAB] OR "provider factors"[TIAB] OR
"surgeon factors"[TIAB] OR "surgeon related factors"[TIAB]

#6

Search "level center"[TIAB] OR "hospital level”"[TIAB] OR "level
centres"[TIAB] OR "level hospitals"[TIAB] OR "hospital type"[TIAB] OR "type
of hospital"[TIAB] OR "smaller units"[TIAB] OR "smallest units"[TIAB] OR
"small units"[TIAB] OR "small unit"[TIAB] OR "smaller hospital"[TIAB] OR
"hospital size"[TIAB]

#7

Search "hospital volume"[TIAB] OR "hospital volumes"[TIAB] OR "hospital
characteristics"[TIAB] OR "volume hospitals"[TIAB] OR "hospital experience"
[TIAB] OR "provider volume"[TIAB] OR "provider volumes"[TIAB]OR "unit
volume"[TIAB] OR "surgical volume"[TIAB] OR "surgical experience"[TIAB]
OR "units characteristics"[TIAB] OR "unit characteristics"[TIAB] OR "center
experience"[TIAB] OR "surgeon volume"[TIAB] OR "physician volume"[TIAB]
OR "centre experience"[TIAB] OR "provider characteristics”[ TIAB] OR
"surgeon characteristics"[TIAB] OR "surgeon experience"[TIAB] OR "volume
per surgeon”[TIAB] OR "center volume"[TIAB] OR "physician
characteristics"[TIAB]
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Search | Query

#8 Search ("improved outcome™ [TIAB] OR "improved outcomes” [TIAB] ) AND
(hospital* [TIAB] OR center[TIAB] OR centers[TIAB] OR centre* [TIAB] OR
unit* [TIAB] OR surgeon* [TIAB])

#9 Search "selective referral"[TIAB] OR "volume based referral’[TIAB] OR
"selective referrals"[TIAB] OR "referral rates”[TIAB]

#10 Search (surgeon* [TIAB] OR surgical* [TIAB] OR physician* [TIAB] OR
provider* [TIAB] OR specialist* [TIAB]) AND outcome* [TIAB]

#11 Search #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10

#12 Search #3 AND #11

#13 Search #12 NOT Medline [SB]

#14 Search #13 AND 2000:2018 [DP]

3. Embase

Suchoberflache: Ovid

= Embase 1974 to 2018 December 07

# Searches

1 exp bone marrow transplantation/

2 exp stem cell transplantation/

3 SCT*.ti,ab.

4 (((stem adj1 cell*) or (bone adj1 marrow*) or allogeneic* or autologous* or
peripheral blood progenitor cell*) adj3 transplant®).ti,ab.
or/1-4
((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*)).ab,ti.

10 ((improved adj1 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
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# Searches

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 .1/ 17 yr=2000-Current

4. The Cochrane Library
Suchoberflache: Wiley
= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 12 of 12, December 2018

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 12 of 12, December 2018

ID Search

ID Search

#1 [mh ~"Bone Marrow Transplantation™]

#2 [mh "Stem Cell Transplantation"]

#3 SCT*:ti,ab

#4 (((stem NEAR/1 cell*) or (bone NEAR/1 marrow*) or allogeneic* or autologous*
or peripheral blood progenitor cell*) NEAR/3 transplant*):ti,ab

#5 #1 or #2 or #3 or #4

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

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

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

#9 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon*® or surgical* or physician* or
provider*) NEAR/2 (volume* or caseload™ or experience* or characteristic*)):ti,ab

#10 | ((improved NEAR/1 outcome*) and (hospital™ or center* or centre* or unit* or
surgeon®)):ti,ab

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

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

#13 | #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12

#14 | #5 and #13 with Cochrane Library publication date Between Jan 2000 and Dec
2018, in Cochrane Reviews

#15 | #5 and #13 with Publication Year from 2000 to 2018, in Trials
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5. Health Technology Assessment Database

Suchoberflache: Centre for Reviews and Dissemination

Line | Search

1 (MeSH DESCRIPTOR Bone Marrow Transplantation)

2 (MeSH DESCRIPTOR Stem Cell Transplantation EXPLODE ALL TREES)

3 (SCT*)

4 (((stem cell* OR bone marrow* OR allogeneic* OR autologous® OR peripheral

blood progenitor cell*) NEARS3 transplant*))

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4

6 ((minim* or high* or low or patient or outcome* or importance*) NEAR3
(volume™* or caseload))

7 ((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon* or provider* or physician*)
NEAR?2 (factor* or effect*))
((hospital™ or center* or centre* or unit*) NEARS (type or level or small* or size))
((hospital™ or center* or centre* or unit* or surgeon*® or surgical* or physician* or
provider*) NEAR2 (volume* or caseload™* or experience* or characteristic*))

10 ((improved NEAR1 outcome*) AND (hospital* or center* or centre* or unit* or
surgeon®))

11 ((surgeon™ or surgical* or physician* or provider* or specialist*) NEAR3
outcome*)

12 (referral* NEARS3 (selective* or volume™* or rate*))

13 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

14 #5 AND #13

15 (#14) FROM 2000 TO 2018

16 (#15) INHTA FROM 2000 TO 2018
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Anhang B — Weitere Anhéange
B.1 Patientencharakteristika

Tabelle 23: Charakterisierung der Population der Studie Gratwohl 2015

Charakteristika Gesamt Allogene SZT Autologe SZT
Kategorie
N 102 549 37 542 65 007
Alter [Jahre], Median 49,1 39,2 53,4
< 20 Jahre, n (%) 9566 (9) 7326 (20) 2240 (3)
20-40 Jahre, n (%) 23 855 (23) 12 055 (32) 11 800 (18)
40-60 Jahre, n (%) 49 536 (48) 15 563 (41) 33973 (52)
> 60 Jahre, n (%) 19 592 (19) 2598 (7) 16 994 (26)
Geschlecht [m], % 5820 58 59
Grunderkrankung, n (%)
akute Leukamie 28 352 (27) 21991 (59) 6361 (10)
chronische Leukémie 9042 (9) 7486 (20) 1556 (2)
Lymphom 35 665 (35) 3307 (9) 32 358 (50)
Plasmazellerkrankung 25 394 (25) 894 (2) 24 500 (38)
myelodysplastisches Syndrom / 4096 (4) 3864 (10) 232 (<1)

myeloproliferative Neoplasie
EBMT-Risikoscore, n (%)

0-1 9199 (9) 5444 (15) 3755 (6)
=111 52 303 (51) 16 680 (44) 35 623 (55)
v-v 38981 (38) 13 352 (36) 25 629 (39)
VI-VII 2066 (2) 2066 (5) 0(0)
Zeitintervall Diagnose— k. A k. A k. A
Transplantation
Remissionsstatus bei SZT k. A k. A k. A
HLA-Ubereinstimmung k. A. k. A. -
Spender-Empfanger- k. A k. A -

Geschlechterkombination
Jahr der Transplantation [Patient],

n (%)
1999-2002 46 957 (46) 17 589 (47) 29 368 (45)
2003-2006 55 592 (54) 19 953 (53) 35 639 (55)

- Charakteristikum fiir die Patientenpopulation nicht zutreffend

a: eigene Berechnung

b: Angabe in der Publikation 58,5 %

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HLA: humanes Leukozytenantigen;
k. A.: keine Angabe; m: mannlich; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten in Kategorie; SZT: Stammzelltransplantation
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Tabelle 24: Charakterisierung der Population der Studie Gratwohl 2014

04.06.2019

Charakteristika Gesamt Allogene SZT Autologe SZT
Kategorie
N 107 904 41 623 (39) 66 281 (61)
Alter [Jahre], Median k. A k. A k. A
< 20 Jahre, n (%) 11 486 (11) k. A. k. A.
20-40 Jahre, n (%) 25 831 (24) k. A k. A
40-60 Jahre, n (%) 50 814 (47) k. A k. A
> 60 Jahre, n (%) 19773 (18) k. A. k. A.
Geschlecht [m], n (%) 62 9682 (58°°) k. A. k. A.
Grunderkrankung, n (%)
akute Leukamie 29 484 (27) k. A k. A
chronische Leukémie 9652 (9) k. A k. A
Lymphom 36 512 (34) k. A k. A
Plasmazellerkrankung 25 840 (24) k. A k. A
myelodysplastisches Syndrom / 4199 (4) k. A k. A
myeloproliferative Neoplasie
aplastische Anamie / 2217 (2) k. A k. A
Knochenmark-Failure-
Syndrome
EBMT-Risikoscore, n (%)
0-1 11 106° (10) 7217 (17) 3889 (6)
=111 54 814° (51°) 18 524 (45) 36 290 (55)
v-v 39 883" (37%) 13781 (33) 26 102 (39)
VI-VII 2101° (29 2101 (5) 0(0)
Zeitintervall Diagnose— k. A. k. A k. A
Transplantation
Remissionsstatus bei SZT k. A k. A k. A
HLA-Ubereinstimmung, n (%)
syngen / HLA-identisch 22 883 (55) 22 883 (55) -
andere Ubereinstimmung 12 298 (30) 12 298 (30) -
Familie oder Nichtverwandter
nicht Ubereinstimmung 6084 (15) 6084 (15) -
Familie oder Nichtverwandter
Spender-Empfanger- k. A. k. A -
Geschlechterkombination
(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Charakterisierung der Population der Studie Gratwohl 2014 (Fortsetzung)

Charakteristika Gesamt Allogene SZT Autologe SZT
Kategorie

Jahr der Transplantation [Patient],

n (%)
1999 11631 (11) k. A. k. A.
2000 12 041 (11) k. A. k. A.
2001 12 444 (12) k. A. k. A.
2002 13225 (12) k. A. k. A.
2003 13268 (12) k. A. k. A.
2004 14 215 (13) k. A. k. A.
2005 15530 (14) k. A. k. A.
2006 15550 (14) k. A. k. A.

- Charakteristikum fir die Patientenpopulation nicht zutreffend

a: Angabe der Publikation Gratwohl 2011 [48] enthommen
b: eigene Berechnung
c: Angabe in der Publikation 58,5 %

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HLA: humanes Leukozytenantigen;

k. A.: keine Angabe; m: mannlich; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten in Kategorie; SZT: Stammzelltransplantation
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Tabelle 25: Charakterisierung der Population der Studie Loberiza 2005

Charakteristika Gesamt Allogene SZT Autologe SZT
Kategorie
N 4285° 1426 (339 2859 (67%)
Alter [Jahre], Median k. A k. A k. A
Geschlecht [m], % k. A k. A k. A
Grunderkrankung, n (%)
akute lymphatische Leukamie k. A k. A -
akute myeloische Leukamie k. A k. A -
chronische myeloische k. A k. A -
Leuk&mie
Hodgkin-Lymphom k. A - k. A
Non-Hodgkin-Lymphom k. A. - k. A.
Clinical Severity Index (CSI) k. A k. A k. A
Zeitintervall Diagnose— k. A k. A k. A
Transplantation
Remissionsstatus bei SZT k. A k. A k. A
HLA-Ubereinstimmung k. A. k. A. -
Spender-Empfanger- k. A k. A -

Geschlechterkombination
Jahr der Transplantation [Patient],
n (%)
1998-2000 k. A. k. A. k. A.

- Charakteristikum fir die Patientenpopulation nicht zutreffend
a: eigene Berechnung

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HLA: humanes Leukozytenantigen;
k. A.: keine Angabe; m: mannlich; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten in Kategorie; SZT: Stammzelltransplantation
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Tabelle 26: Charakterisierung der Population der Studie Schetelig 2017

Charakteristika Allogene SZT
Kategorie
N 684
Alter [Jahre], Median (Spannweite) 55 (19-74)

< 45 Jahre, n (%) 79 (12)

> 45 bis < 55 Jahre, n (%) 250 (37)

> 55 bis < 65 Jahre, n (%) 306 (45)

> 65 Jahre, n (%) 49 (7)
Geschlecht [m], % 503 (74)
Grunderkrankung, n (%)

chronische lymphatische Leukamie 684 (100)
EBMT-Risikoscore, n (%) k. A
Zeitintervall Diagnose—Transplantation, n (%)

< 2 Jahre 134 (20)

> 2 bis < 5 Jahre 245 (36)

> 5 bis < 10 Jahre 248 (36)

> 10 Jahre 57 (8)
vorangegangene autologe SZT, n (%) 72 (11)
Remissionsstatus bei SZT?, n (%)

komplette Remission 83 (139

partielle Remission 342 (53

Erkrankung stabil / in Progression 220 (34°)
HLA-Ubereinstimmung, n (%)

HLA-identischer Zwilling 279 (41)

HLA-Ubereinstimmung Nichtverwandter 322 (47)

teilweise Ubereinstimmung Nichtverwandter 83 (12)
Spender-Empfanger-Geschlechterkombination?, n (%)

Spender w und Empfanger m 143 (21°)

andere Kombination 533¢ (799
Jahr der Transplantation [Patient], n (%)
2000-2001 64 (9)
2002-2003 102 (15)
2004-2005 114 (17)
2006-2007 123 (18)
2008-2009 147 (21)
2010-2011 134 (20)

a: Anzahl der Patienten mit Daten ist geringer als Anzahl der eingeschlossenen Patienten
b: Prozentzahl bezieht sich auf die 645 Patienten mit Daten
c: Prozentzahl bezieht sich auf die 676 Patienten mit Daten

d: eigene Berechnung

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; HLA: humanes Leukozytenantigen;
k. A.: keine Angabe; m: méannlich; N: Anzahl eingeschlossener Patientinnen und Patienten; n: Anzahl
Patientinnen und Patienten in Kategorie; SZT: Stammzelltransplantation; w: weiblich
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Anhang C - Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

C.1 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und des
externen Reviewers

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte des externen Sachverstandigen und des
externen Reviewers dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte** mit Stand
11/2016. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt
aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externer Sachverstandiger

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Wolf, Dominik* nein nein ja ja nein nein nein

Externer Reviewer

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Schmidt-Wolf, Ingo* nein nein nein nein ja nein nein

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

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

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

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B. fir
Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessen-
verband finanzielle Unterstiitzung z. B. fur Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer
Studien, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in
einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen /
Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? (Sofern Sie in
einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum
Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen
Sie Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente flir ein pharmazeutisches Erzeugnis
oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder Gebrauchsmuster fur ein
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umsténde, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
konnen (z. B. Aktivitaten in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw. Selbst-
hilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder personliche Interessen)?
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine
Beauftragung des IQTIG mit der Durchfiihrung von
Datenanalysen fiir den Leistungsbereich
Stammezelltransplantation zur Folgenabschatzung

im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf
Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3SGBV

Vom 3. November 2021

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemaR Delegation durch Beschluss vom 14. Mai 2020 am 3. November 2021 beschlossen, das
Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) im Rahmen
seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu beauftragen:

l. Auftragsgegenstand

Zur Unterstlitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung sowie der Abwagung der
Belange gemaR 8. Kapitel § 17 Absatz 2 Satz 4 VerfO wird das IQTIG auf der Grundlage von
§ 137a Absatz 3 SGB V beauftragt, fur die Leistungsbereiche

a) allogene Stammzelltransplantation
b) allogene und autologe Stammzelltransplantation

Datenanalysen zu Mindestmengen gemadlR § 136b Absatz1l Satz 1 Nummer 2 SGB V
durchzufiihren.

1.1 Das IQTIG soll mittels Datenanalysen grundsatzlich die Auswirkungen bzw. die
Abschatzung der Folgen

a) verschiedener Mindestmengenhohen von 10, 20, 30, 40, 50 und 60 fiir das Szenario
einer auf allogene Stammzelltransplantationen beschrankte Mindestmenge
(Szenario A) und

b) eines Mindestmengenszenarios mit den folgenden drei Optionen (Szenario B):

e Option 1: 40 autologe/allogene Stammzelltransplantationen bei jeweils mindestens
15 autologen und 15 allogenen Stammzelltransplantationen (fiir den Fall, dass ein
Krankenhaus sowohl autologe als auch allogene Stammzelltransplantationen
durchfihrt) und/oder

e Option 2: 25 autologe Stammzelltransplantationen (fir den Fall, dass ein
Krankenhaus nur autologe Stammzelltransplantationen durchfiihrt oder die
Voraussetzungen von Option 1 nicht erfillt) und/oder
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e Option 3: 25 allogene Stammzelltransplantationen (fir den Fall, dass ein
Krankenhaus nur allogene Stammazelltransplantationen durchfiihrt oder die
Voraussetzungen von Option 1 nicht erfullt)

gemaR der OPS-Kode-Listen 1 und 2a (fiir Szenario A) bzw. 1 und 2b bis 2d (fiir Szenario B)
in Nummer 1.2 darstellen. Die beiden Mindestmengenszenarien sollen getrennt in einem
gemeinsamen Bericht dargestellt werden. Die jeweilige Versorgungslage soll bundesweit
sowie differenziert nach Bundeslandern dargestellt werden. Diese sollen jeweils zeigen, wie
viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhdhen gemal den
entsprechenden Kode-Listen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. Hierbei sollen
die Umverteilung der betreffenden Patienten auf die tGbrigen Kliniken berticksichtigt und die
sich verandernden Entfernungen bzw. Fahrtzeiten dargestellt werden.

Auf Basis der Daten nach 1.3 sollen softwarebasiert Datenanalysen zur Abschdtzung von
Wegstrecken(-verlangerungen) und Fahrzeiten(-veranderungen) durchgefiihrt und dargestellt
werden (Krankenhaussimulator von TRINOVIS). Die Effekte der Einfilhrung von
Mindestmengen sollen anhand eines in dieser Software implementierten
Umverteilungsalgorithmus erfolgen, nach dem bei einer zu simulierenden Mindestmenge,
beginnend mit Standorten mit der geringsten Fallzahl, diese Félle in den jeweils nachsten
Standort umverteilt werden. Dieser Algorithmus wird so lange wiederholt, bis alle Standorte
die jeweilige Mindestmenge erreicht haben. Standortverteilungen, Fallzahlverdanderungen je
Standort und potentielle Wegstreckenveranderungen sollen in Abhédngigkeit von zu
simulierenden Mindestmengenhdhen in gesonderten Analysen ermittelt und tabellarisch
sowie in Geodarstellungen dargestellt werden.

In einem ersten Schritt soll die aktuelle Versorgungssituation gemafl der derzeit geltenden
Mindestmenge auf Basis der OPS-Kode-Liste 1 ohne Umverteilung dargestellt werden, d. h.
wie viele Leistungen wurden im Datenerhebungsjahr durchgefiihrt, wie viele
Krankenhausstandorte haben die Mindestmengenhdhe von 25 rechnerisch erfillt bzw. nicht
erfillt, wie sind im Datenerhebungsjahr die Fahrtwege und Wegstrecken flr Patienten zu den
Krankenhausstandorten (Zahlweise a).

In einem zweiten Schritt soll eine simulierte Umverteilung von Patienten aus Standorten
unterhalb der Mindestmenge von 25 gemdl dem oben beschriebenen
Umverteilungsalgorithmus erfolgen, bis alle Falle in Standorte umverteilt sind, welche die
Mindestmenge von 25 erreichen. Das Modellierungsergebnis ist Ausgangspunkt fiir die
Szenarien A und B.

AnschlieBend sollen in einem dritten Schritt, begrenzt auf Standorte, die gemall dem zweiten
Schritt die Mindestmenge von 25 erreichen, die Auswirkungen moglicher Mindestmengen fir
beide Szenarien (A und B) getrennt modelliert werden. Dabei sollen die Auswirkungen jeweils
in Bezug auf Krankenhausstandorte (wie viele Krankenhausstandorte haben die jeweilige
Mindestmenge rechnerisch erfiillt bzw. nicht erfiillt), auf Entfernungen und auf Fahrtzeiten
mit den unter I.1 genannten Szenarien mit den OPS-Kode-Listen 2a (fiir das Szenario A) bzw.
2b bis 2d (fiir das Szenario B) durch simulierte Umverteilungen ermittelt und dargestellt
werden.

Die Modellierungen sind jeweils mit folgenden verschiedenen Zahlweisen durchzufiihren:

Zahlweise a (jede einzelne OPS)

Innerhalb der identifizierten Behandlungsfaille pro Standort zahlt jede verschliisselte
OPS aus den Listen 2a bzw. 2b bis 2d jeweils als eine erbrachte Leistung zur
Mindestmenge.
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Zahlweise b (pro Operation)

Zur Ermittlung der Leistungsmenge pro Standort werden je Stammzelltransplantation
(Datum der Stammzelltransplantation) ggf. mehrere OPS-Kodes der Listen 2a bzw. 2b
bis 2d nur einmal gezahlt.

(Unabhangig von der Anzahl unterschiedlicher OPS-Kodes gilt eine
Stammzelltransplantation als eine erfiillte Leistung im Sinne der Mindestmenge.
Mehrere Stammzelltransplantationen wahrend desselben stationdren Aufenthaltes
sollen einzeln gezahlt werden.)

Zihlweise c (pro Fall)

Zur Ermittlung der Leistungsmenge pro Standort werden alle wdhrend eines
stationdren Aufenthaltes (Behandlungsfall) verschliisselten OPS-Kodes der Listen 2a
bzw. 2b bis 2d als jeweils eine erbrachte Leistung im Sinne der Mindestmenge gezihlt.
MaRgeblich ist der Zeitraum von der Aufnahme bis zur Entlassung am selben Standort

bzw. von der Aufnahme bis zur Verlegung an einen anderen Standort.

1.2 Folgende OPS-Kodes sind zu beriicksichtigen:

OPS-Kode-Liste 1 (aktuell geltende Mm-R, vgl. Nr. 5 der Anlage der Mm-R)

Folgende OPS-Kodes sind zur Modellierung der hypothetischen Ausgangslage zu
bericksichtigen.

OPS Version 2021

5-411.00

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.02

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.24

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.25

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.26

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.30

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.32

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.40

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark

* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS Version 2021

5-411.50

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.52

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.6

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-411.x

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Sonstige

5-411.y

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* N.n.bez.

8-805.00

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.03

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.24

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.26

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.30

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.32

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.40

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.52

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.60

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.62

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen

Stammzellen * Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS Version 2021
8-805.7 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Retransfusion wahrend desselben stationaren Aufenthaltes
8-805.x Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Sonstige
8-805.y Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
N.n.bez.

OPS-Kode-Liste 2a (fiir Szenario A nach I.1. a)

OPS Version 2021

5-411.24

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.25

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.26

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.30

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.32

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.40

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.52

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.6

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-411.x

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Sonstige

5-411.y

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
*N.n.bez.

8-805.24

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
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OPS Version 2021

Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.26

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.30

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.32

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.40

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.52

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.7

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

8-805.x

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Sonstige

8-805.y

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
N.n.bez.

OPS-Kode-Liste 2b (fiir Szenario B nach I.1. b, Option 1)

OPS Version 2021
5-411.00 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung
5-411.02 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung
5-411.24 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark

* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-

Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen
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OPS Version 2021

5-411.25

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.26

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.30

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.32

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.40

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.52

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.6

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-411.x

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Sonstige

5-411.y

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* N.n.bez.

8-805.00

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.03

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.24

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.26

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *

Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen
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OPS Version 2021

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.30

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.32

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.40

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.52

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.60

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.62

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

8-805.x

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Sonstige

8-805.y

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *

N.n.bez.

OPS-Kode-Liste 2c (fiir Szenario B nach I.1. b, Option 2)

OPS Version 2021

5-411.00

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.02

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.00

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.03

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode-Liste 2d (fiir Szenario B nach I.1. b, Option 3)

OPS Version 2021

5-411.24  |Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.25  [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.26  [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27  [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.30 [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.32  [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.40  |Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42  |Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50 [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

5-411.52  [Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

5-411.6 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-411.x Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* Sonstige

5-411y Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark
* N.n.bez.

8-805.24  [Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25  (Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.26  (Transfusion von peripher gewonnenen hiamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen
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OPS Version 2021

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.30

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.32

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.40

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Ohne In-vitro-
Aufbereitung

8-805.52

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender * Nach In-vitro-
Aufbereitung

8-805.60

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.62

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

8-805.x

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
Sonstige

8-805.y

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen *
N.n.bez.

1.3 Zur Durchfiihrung der Datenanalysen wird das IQTIG beauftragt, auf Grundlage von § 21
Absatz 3a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) ausgewahlte Leistungsdaten nach § 21
Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG aus dem zum Zeitpunkt der Anforderung
aktuellsten, vollstandig verfligbaren Datenerhebungsjahr anzufordern, soweit dies nach
Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um fiir einen bestimmten Leistungsbereich
Mindestmengen nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V festlegen zu konnen. Dazu
hat das IQTIG gegenliber der Datenstelle gemaRR § 21 Absatz 1 KHEntgG glaubhaft
darzulegen, dass die konkret angeforderten Leistungsdaten aus § 21 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe a bis f KHEntgG notwendig und geeignet sind, um die beauftragte
Folgenabschatzung durchfihren zu kénnen.
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II.  Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

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

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,

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

Uber die Auftragsleistung ist ein wissenschaftlicher Bericht zu erstellen und bei Abschluss vom
IQTIG ausschliellich dem UA QS zur weiteren Verwendung vorzulegen.

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

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit samtliche
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG)
ergeben, eigenverantwortlich zu beachten.

[ll.  Abgabetermin
Der Bericht ist dem Unterausschuss Qualitatssicherung bis zum 1. Mdrz 2022 vorzulegen.
Dieser Beschluss wird nicht veréffentlicht.

Berlin, den 3. November 2021

Unterausschuss Qualitatssicherung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag

11
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Kurzfassung

Hintergrund

Zur Unterstltzung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) bei seiner Entscheidungsfin-
dung sowie der Abwagung der Belange gemaR Kapitel 8 § 17 Abs. 2 Satz 4 der Verfahrensord-
nung des G-BA (VerfO) wurde das IQTIG auf der Grundlage von § 137a Abs. 3 SGB V beauftragt,
fir den Leistungsbereich Stammzelltransplantation Datenanalysen zu Mindestmengen gemaR
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V durchzufiihren. Als Entscheidungshilfe soll der Bericht den Be-
schluss eines Fallvolumens fir eine kiinftige Mindestmenge sowie Abwagungen in Bezug auf die
Folgen der Weiterflihrung oder Einfiihrung von Mindestmengen erméglichen.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit dem ,Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Beauftragung des IQTIG
mit der Durchfiihrung von Datenanalysen fiir den Leistungsbereich Stammzelltransplantation
zur Folgenabschatzung im Rahmen von Beratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGBV“ hat der G-BA das IQTIG am 3. November 2021 dazu
veranlasst, die Auswirkungen verschiedener Mindestmengenhéhen darzustellen und zu zeigen,
wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengenhdhen von der
Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der betreffenden Patien-
tinnen und Patienten auf die (ibrigen Krankenhausstandorte und die sich verandernden Entfer-
nungen bzw. Fahrzeiten dargestellt werden, um dem G-BA eine bestmogliche Grundlage fiir eine
Nutzen-Aufwand-Abwagung bzw. zur Entscheidungsfindung zur Verfligung zu stellen.

Methodisches Vorgehen

Um die Folgenabschatzungen durchzufiihren, werden Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buch-
stabe a bis f KHEntgG (§21-Daten) aus dem Erfassungsjahr 2020 verwendet. Es werden eine hy-
pothetische Ausganglage und darauf aufbauend Folgenabsch&tzungen fir drei Zédhlweisen (OPS-
Kode, OP-Datum und Fall) durchgefiihrt. Fir jede Zdhlweise werden fiir Szenario A Simulationen
flr sechs potenziell moégliche Mindestmengen-Fallzahlen (10, 20, 30, 40, 50, 60) durchgefihrt.
Flr das Szenario B wird fiir jede Zdhlweise eine Simulation mit drei Optionen durchgefihrt.

Ergebnisse und Empfehlungen

Im Ergebnisteil wird dargestellt, wie viele Krankenhauser bei der jeweiligen Mindestmenge be-
stehen bleiben und wie sich die Fahrzeiten und Wegstrecken durchschnittlich fiir Patientinnen
und Patienten gegeniiber der hypothetischen Ausgangslage verandern. Diese Ergebnisse dienen
zur Unterstitzung des G-BA bei seiner Entscheidungsfindung.

Fazit und Ausblick

Es wurden insgesamt 22 Folgenabschatzungen fiir den Leistungsbereich Stammzelltransplanta-
tion durchgefihrt.
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1 Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Sitzung des Unterausschus-
ses vom 3. November 2021 beauftragt, Datenanalysen fir den Leistungsbereich Stammzelltrans-
plantation zur Folgenabschatzung im Rahmen der Beratungen zu Mindestmengen durchzufiih-

ren.!

Es sollen die Auswirkungen verschiedener Mindestmengenhéhen dargestellt werden und ge-
zeigt werden, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindestmengen-
hohen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden. Hierbei soll die Umverteilung der be-
treffenden Patientinnen und Patienten auf die librigen Krankenhausstandorte und die sich
verandernden Entfernungen bzw. Fahrzeiten dargestellt werden. Es sollen softwarebasierte Da-
tenanalysen zur Abschatzung von Wegstreckenverlangerungen durchgefiihrt und dargestellt
werden. Standortverteilungen, Fallzahlverdnderungen je Krankenhausstandort und potenzielle
Wegstreckenverlangerungen sollen in Abhadngigkeit von zu simulierenden Mindestmengenho-
hen ermittelt und tabellarisch sowie mithilfe von Geodarstellung sichtbar gemacht werden.

Zur Durchfiihrung der Datenanalyse sollen Leistungsdaten nach § 21 Abs. 2 Buchstabe a bis f
KHEntgG (§21-Daten) aus dem letzten, vollstandig verfligbaren Datenerhebungsjahr analysiert
werden. In diesen Daten sind Krankenhausfdlle und nicht Patientinnen oder Patienten abgebil-
det. Es kdnnen also mehrere Krankenhausfille, die auf dieselbe Patientin bzw. denselben Pati-
enten zurlickgehen, enthalten sein. Pro Fall kénnen weiterhin mehrere mindestmengenrele-
vante Operationen und/oder OPS-Kodes in den Daten enthalten sein. In den Datenanalysen
werden drei verschiedene Zahlweisen bericksichtigt (vgl. Abschnitt 2.2). Wird im Bericht von
Patientinnen und Patienten gesprochen, sind alle Zahlweisen gemeint. Sofern es erforderlich ist,
wird die differenzierte Zdhlweise benannt.

Unter Abwagung der Belange gemal Kapitel 8 § 17 Abs. 2 Satz 4 der ,Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses” (VerfO)? sollen die Analysen dazu dienen, dem G-BA Ent-
scheidungshilfen zum Beschluss eines Fallvolumens fiir eine kiinftige Mindestmenge an die Hand
zu geben sowie Abwagungen in Bezug auf die Folgen der Weiterfiihrung oder Einfiihrung von
Mindestmengen zu ermoglichen. Fir den Leistungsbereich Stammzelltransplantation sollen in
Szenario A je Zahlweise Simulationen fiir sechs potenziell mogliche Mindestmengen-Fallzahlen
(10, 20, 30, 40, 50 und 60) durchgefiihrt werden. Fiir Szenario B wird fiir jede Zdhlweise eine
Simulation mit drei Optionen durchgefiihrt.

! Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Beauftragung des IQTIG mit der Durchfiihrung
von Datenanalysen fiir den Leistungsbereich Stammzelltransplantation zur Folgenabschatzung im Rahmen
von Beratungen zu Mindestmengen auf Grundlage von § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 3 SGB V. Vom

3. November 2021.

2 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. In der Fassung vom 18. Dezember 2008, zuletzt
gedndert durch den Beschluss vom 4. November 2021, in Kraft getreten am 9. Dezember 2021. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/ (abgerufen am 03.01.2022).
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2 Methodik

2.1 Beschreibung des Umverteilungsalgorithmus und der Software

Der verwendete , Krankenhaus-Versorgungs-Simulator” (KHSIM) der trinovis GmbH leitet aus ei-
nem vorgegebenen Mindestmengen-Fallvolumen ab, welche und wie viele Krankenhausstand-
orte von der Versorgung nach der Einfiihrung dieser konkreten Mindestmenge ausgeschlossen
wirden. Dabei werden auch sekunddre Umverteilungen bericksichtigt, indem die in den zu
schlieBenden Krankenhausstandorten versorgten Patientinnen und Patienten auf umliegende
Krankenhduser umverteilt werden. Der Algorithmus der Software ,verlegt” Patientinnen und
Patienten aus Krankenhausern unterhalb einer simulierten Mindestmenge in den jeweils nachst-
gelegenen Krankenhausstandort. Grundlage fir die Ermittlung des Standortes der Patientinnen
bzw. Patienten ist die in den §21-Daten angegebene flinfstellige Postleitzahl (PLZ5), die dem
Hauptwohnsitz der entsprechenden versicherten Person entspricht. Der KHSIM schlieft bei je-
dem Szenario einer Mindestmenge die Krankenhauser stets schrittweise aus und verlegt deren
Patientinnen und Patienten in die ndchstgelegenen Einrichtungen. Das heilit, dass ab einer Min-
destmenge von 1 in Einerschritten ansteigend bis zur angegebenen Mindestmenge iterativ um-
verteilt wird. Die Umverteilung beginnt mit dem Krankenhausstandort mit der geringsten Fall-
zahl und wird so oft durchgefiihrt, bis alle Falle in Einrichtungen umverteilt wurden, dass alle
verbliebenen Krankenhauser die festgelegte Mindestmenge erfillen. Die sekunddre Umvertei-
lung flihrt demnach zu niedrigeren Ausschlissen anhand der Mindestmenge, als die Fallzahlen
vor der Umverteilung erwarten lassen.

Zunachst wird die aktuelle Versorgungslage gemaR OPS-Kode-Liste 1 (vgl. Tabelle 1) ohne Um-
verteilung dargestellt.

Danach werden Patientinnen und Patienten aus Standorten unterhalb der aktuell giiltigen Min-
destmenge von 25 gemaR dem oben beschriebenen Algorithmus umverteilt, bis alle Félle in
Standorte umverteilt sind, welche die Mindestmenge von 25 bereits vor sekundarer Umvertei-
lung erreichen. Nur auf diese Krankenh&duser werden anschlieRend alle mindestmengenrelevan-
ten Falle aus den ausgeschlossenen Krankenhausern in Einerschritten iterativ umverteilt. Hierfur
wurde die OPS-Kode-Liste 1 (vgl. Tabelle 1) zugrunde gelegt sowie die Zdhlweise OPS-Kode
(siehe nachfolgend) angewendet, wie in den derzeit giiltigen Mindestmengenregelungen? be-
schrieben. So wird eine hypothetische Ausgangslage ermittelt.

Die darauf aufbauenden Modellierungen werden fiir Szenario A auf Basis einer neuen OPS-Liste
2a (vgl. Tabelle 2) sowie fiir Szenario B auf Basis der OPS-Listen 2b-2d (vgl. Tabelle 3, Tabelle 4
und Tabelle 5) mit jeweils den drei folgenden Zdhlweisen durchgefihrt:

3 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelung, Mm-R). In der Fassung vom 20. Dezember
2005, zuletzt geandert am 17. Juni 2021, in Kraft getreten am 29. Juli 2021.

URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/5/ (abgerufen am 03.01.2022).
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Z3ihlweise OPS-Kode
Die Leistungsmenge pro Standort wird auf Grundlage der bisherigen Zahlweise ermittelt. Jeder
verschlisselte OPS-Kode zdhlt als ein Fall zur Erfillung der Mindestmenge.

Z3ihlweise OP-Datum

Zur Ermittlung der Leistungsmenge pro Standort werden ggf. mehrere OPS-Kodes je Operation
(OP-Datum) nur einmal gezahlt. Unabhangig von der Anzahl unterschiedlicher OPS-Kodes gilt
eine Operation als eine erfiillte Leistung im Sinne der Mindestmenge. Wenn mehrere Operatio-
nen wahrend desselben stationdaren Aufenthalts an verschiedenen Tagen stattfinden, werden
sie einzeln gezahlt.

Zahlweise Fall

Zur Ermittlung der Leistungsmenge pro Standort werden alle wahrend eines stationaren Aufent-
haltes (Behandlungsfall) verschliisselten OPS-Kodes als eine erbrachte Leistung im Sinne der
Mindestmenge gezahlt.

Es werden fir alle drei Zahlweisen die Auswirkungen moglicher Mindestmengen in Bezug auf
Krankenhausstandorte durch simulierte Umverteilungen ermittelt und dargestellt. Dabei wird
auf die Krankenhausstandorte begrenzt, die gemalR dem vorherigen Schritt die Mindestmenge
von 25 vor sekundarer Umverteilung erreichen und die hypothetische Ausgangslage darstellen.
Es werden fir Szenario A die Mindestmengen 10, 20, 30, 40, 50 und 60 analysiert. Fiir Szenario
B wird ein Mindestmengenszenario mit drei Optionen analysiert:

= Option 1: 40 autologe /allogene Stammzelltransplantationen bei jeweils mindestens 15 auto-
logen und 15 allogenen Stammzelltransplantationen (fiir den Fall, dass ein Krankenhaus so-
wohl autologe als auch allogene Stammzelltransplantationen durchfiihrt) oder

= Option 2: 25 autologe Stammzelltransplantationen (fir den Fall, dass ein Krankenhaus nur
autologe Stammzelltransplantationen durchfiihrt) oder

= Option 3: 25 allogene Stammzelltransplantationen (fir den Fall, dass ein Krankenhaus nur
allogene Stammzelltransplantationen durchfiihrt)

Sofern bei einer Patientin oder einem Patienten sowohl autologe als auch allogene OPS-Kodes
dokumentiert wurden, werden diese in Szenario B bei der Zahlweise Fall sowohl als autologer
als auch als allogener Fall gezdhlt. Werden innerhalb eines OP-Datums aus beiden Kategorien
OPS-Kodes dokumentiert, werden diese ebenfalls fir die Zdhlweise OP-Datum sowohl als auto-
log als auch als allogen beriicksichtigt.

Im Rahmen der hier durchgefiihrten Analysen wird ausgewiesen, welche Einrichtungen nach
dieser simulierten Umverteilung in der Versorgung verbleiben und welche Fallzahlen in den ver-
bleibenden Einrichtungen zu erwarten wiaren. Dariiber hinaus werden Anderungen der Fahrzei-
ten wie auch der Wegstrecken nach der o. g. simulierten Umverteilung berechnet und tabella-
risch ausgewiesen.

Laut den Angaben der trinovis GmbH beruht die Fahrzeitberechnung von Raumeinheiten zu
Krankenhausstandorten auf der Systematik von achtstelligen Postleitzahlgebieten (PLZ8). Die
eingesetzte Raumordnungssystematik PLZ8 der Firma microm GmbH gliedert Deutschland in
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82.974 Raumeinheiten. Die kleinraumig eingesetzten Raumeinheiten sind auf eine moglichst ge-
ringe und gleichmaBige Anzahl von Haushalten optimiert, wodurch sie sich optimal flir eine mog-
lichst punktgenaue Fahrzeitenberechnung anbieten. Sie orientieren sich sowohl an den Gebiets-
grenzen der allgemeinen Verwaltungsgliederung (Gemeinden) als auch an den Grenzen der
Zustellbezirke der Deutschen Post (Postleitzahlgebiete).

Zur Berechnung der Fahrzeiten von Raumeinheiten zu Krankenhausstandorten wird zunachst
innerhalb jeder PLZ8-Einheit ein Mittelpunkt als Ausgangspunkt der jeweiligen Fahrt festgelegt.
Da eine Raumeinheit gerade in landlichen Regionen auch teilweise unbewohnte Gebiete umfas-
sen kann, ist es von grofl3er Bedeutung, die simulierte Fahrt an zentralen, bewohnten, klar defi-
nierten Ausgangspunkten zu beginnen. Zu diesem Zweck wurden als Mittelpunkte der PLZ8 je-
weils die Punkte mit der groRten Besiedlungsdichte gewahlt, sodass eine entsprechend PLZ8
berechnete Fahrzeit als diejenige Fahrzeit betrachtet werden kann, die fiir den gréBRten Einwoh-
neranteil der PLZ8 gilt. Als Kriterium daflr wurden die PLZ8 in Rasterabschnitte unterteilt und
lokale Haufungen von Hausnummer-Segmenten bestimmt. Sofern eine Haufung bestimmt wer-
den konnte, wurde innerhalb des Rastersegments der Punkt als Startpunkt gewahlt, der bezogen
auf den geografischen Schwerpunkt der PLZ8 moglichst zentral liegt. Konnte keine signifikante
Haufung ermittelt werden, wurde der geografische Schwerpunkt als Startpunkt festgelegt.

Die Fahrzeiten stellen immer PKW-Fahrzeiten dar. Als Kartenmaterial werden in dem Fahrzeiten-
modell die aktuellen Navigationsdaten von HERE (ehemals NAVTEQ) eingesetzt. Dabei handelt
es sich um hochwertige, navigationsfahige StraBendaten, die je nach Verkehrsinfrastruktur, To-
pografie und durchschnittlicher Verkehrslage fir funf verschiedene StraBenkategorien (Auto-
bahnen, Bundes-, Land- und StadtstralRen sowie Fahren) verschiedene Geschwindigkeitsklassen
liefern. Fir jede individuelle StralSe ergibt sich aus den Geschwindigkeitsklassen ein PKW-Refe-
renzprofil. Der Routing-Algorithmus RWNet nutzt diese StraRensegmente und deren Geschwin-
digkeitsklassen in Verbindung mit dem PKW-Referenzprofil und bestimmt die schnellste Route
vom Startpunkt zum Krankenhausstandort. Dabei handelt es sich um ein Offline-Verfahren, das
unabhangig von temporéaren Verkehrssituationen arbeitet. Die ermittelte Fahrzeit ist als durch-
schnittliche PKW-Fahrzeit auf der schnellsten Route zu interpretieren. Das verwendete Fahr-
zeitenmodell ist demnach ein Fahrzeitenmodell mit festen Referenzprofilen je Strallentyp, die
jahrlich aktualisiert werden.

Um bei der Berechnung der Entfernungen bzw. Fahrzeiten der Patientinnen und Patienten in
den §21-Daten von den PLZ5 der Versicherten zu den PLZ8 im KHSIM zu gelangen, wurden in
einem ersten Schritt Bevolkerungsanteile von PLZ8 pro PLZ5 gebildet. AnschlieRend wurde die
Anzahl der Patientinnen und Patienten innerhalb eines PLZ5 mit diesen Anteilen multipliziert,
um auf eine nach der Bevdlkerungsdichte gewichtete Anzahl von Patientinnen und Patienten je
PLZ8 zu gelangen. Die Multiplikation dieser Werte mit den vom KHSIM ausgegebenen Entfer-
nungen bzw. Fahrzeiten fir jede PLZ8 ergibt die geschatzten Wegstrecken und die neuen, erfor-
derlichen Fahrzeiten fiir Patientinnen und Patienten zum nachsten behandelnden Standort. Dif-
ferenzen dieser Wegstrecken bzw. Fahrzeiten vor und nach einer Umverteilung ergeben die
beauftragten ,veranderten Entfernungen bzw. Fahrzeiten“.
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2.2 Datenbeschreibung

Fir die Analyse der Daten im Bereich Stammzelltransplantation wurden die erforderlichen §21-
Daten vom InEK angefordert.

Fir die Darstellung der hypothetischen Ausgangslage wurden Daten von vollstationaren, DRG-
abgerechneten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entsprechend Tabelle 1 erhalten haben
und deren Entlassungsdatum im Jahr 2020 lag. Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 8.146 Falle
aus insgesamt 100 Krankenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 453 OPS-
Kodes verschliisselt. Im Durchschnitt wurden etwa 81 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort ver-
schlisselt (der Median liegt bei 49). Fiir 67 Patientinnen und Patienten liegt keine valide finf-
stellige Postleitzahl vor. Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhaus-
standort von der Versorgung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende
Krankenhduser nicht beriicksichtigt.

Tabelle 1: Eingeschlossene OPS-Kodes der Liste 1

OPS-Kode Bezeichnung

5-411.00 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
) Knochenmark * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.02 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem

Knochenmark * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.24 Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.25

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.26 Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.27

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.30 Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro- Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.32 Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro- Aufbereitung
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OPS-Kode Bezeichnung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.40 Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.42 Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.50 Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro- Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.52 Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Nach In-vitro- Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
5-411.6 Knochenmark * Retransplantation wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem

5-411. .
X Knochenmark * Sonstige
5411 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Y Knochenmark * N.n.bez.
3-805.00 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
’ Stammzellen * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung
8-805.03 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen

Stammzellen * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
8-805.24 Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.25

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
8-805.26 Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro- Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.27

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
8-805.30 Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro- Aufbereitung
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OPS-Kode

Bezeichnung

8-805.32

8-805.40

8-805.42

8-805.50

8-805.52

8-805.60

8-805.62

8-805.7

8-805.x

8-805.y

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro- Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Ohne In-vitro- Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Nach In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Retransfusion wahrend desselben stationaren
Aufenthaltes

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Sonstige

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * N.n.bez.

Fir die Darstellung der Folgenabschatzungen wurden fiir Szenario A Daten von vollstationaren,

DRG-abgerechneten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entsprechend Tabelle 2 erhalten

haben und deren Entlassungsdatum im Jahr 2020 lag. Fir die Modellierungen wurden drei ver-

schiedene Zahlweisen aufbereitet:

Zahlweise OPS-Kode: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 3.282 Fille aus insgesamt 58 Kran-

kenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 241 OPS-Kodes verschliisselt. Im

Durchschnitt wurden etwa 58 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschlisselt (der Median

liegt bei 44,5). Fir 44 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor.
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Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versor-
gung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht be-
ricksichtigt.

Zahlweise OP-Datum: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 3.262 Félle aus insgesamt 58 Kran-
kenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 238 Operationen erbracht. Im
Durchschnitt wurden etwa 56 Operationen pro Krankenhausstandort erbracht (der Median liegt
bei 43,5). Fir 44 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese
wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung aus-
geschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht bertcksich-
tigt.

Zahlweise Fall: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 3.207 Félle aus insgesamt 58 Krankenhaus-
standorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 235 Patientinnen und Patienten behan-
delt. Im Durchschnitt wurden etwa 55 Falle pro Krankenhausstandort behandelt (der Median
liegt bei 43). Fir 43 Patientinnen und Patienten liegt keine valide fiinfstellige Postleitzahl vor.
Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versor-
gung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhduser nicht be-
ricksichtigt.

Tabelle 2: Eingeschlossene OPS-Kodes der Liste 2a (Szenario A)

OPS-Kode Bezeichnung

5-411.24 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.25 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.26 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.30 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.32 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode Bezeichnung
5-411.40 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem

Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.42 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.52 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Retransplantation wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-411.x Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Sonstige

5-411.y Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * N.n.bez.

8-805.24 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.26 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.27 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.30 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.32 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode Bezeichnung
8-805.40 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen

Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.42 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.50 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.52 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Retransfusion wahrend desselben stationaren
Aufenthaltes

8-805.x Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Sonstige

8-805.y Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * N.n.bez.

Fir die Darstellung der Folgenabschatzungen wurden fiir Szenario B Daten von vollstationaren,
DRG-abgerechneten Fallen angefragt, welche eine Prozedur entsprechend Tabelle 3, Tabelle 4
oder Tabelle 5 erhalten haben und deren Entlassungsdatum im Jahr 2020 lag. Fir die Modellie-
rungen wurden drei verschiedene Zahlweisen aufbereitet:

Zahlweise OPS-Kode: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 8.146 Falle aus insgesamt 100 Kran-
kenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 453 OPS-Kodes verschlisselt. Im
Durchschnitt wurden etwa 81 OPS-Kodes pro Krankenhausstandort verschlisselt (der Median
liegt bei 49). Fir 67 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor.
Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versor-
gung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhduser nicht be-
ricksichtigt.

Zahlweise OP-Datum: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 8.118 Falle aus insgesamt 100 Kran-
kenhausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 450 Operationen erbracht. Im
Durchschnitt wurden etwa 81 Operationen pro Krankenhausstandort erbracht (der Median liegt
bei 49). Fur 67 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor. Diese
wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versorgung aus-
geschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhauser nicht bertcksich-
tigt.
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Zahlweise Fall: Insgesamt liegen fiir diesen Zeitraum 7.961 Falle aus insgesamt 100 Kranken-
hausstandorten vor. Je Krankenhausstandort wurden 1 bis 445 Patientinnen und Patienten be-
handelt. Im Durchschnitt wurden etwa 80 Félle pro Krankenhausstandort behandelt (der Median
liegt bei 48). Fir 64 Patientinnen und Patienten liegt keine valide flinfstellige Postleitzahl vor.
Diese wurden vom KHSIM, sofern deren behandelnder Krankenhausstandort von der Versor-
gung ausgeschlossen wurde, bei den Umverteilungen auf umliegende Krankenhd&user nicht be-
ricksichtigt.

Von den 100 eingeschlossenen Krankenhausstandorten in Szenario B erfiillen 58 Krankenhaus-
standorte die Kriterien fiir Option 1, 40 Krankenhausstandorte erfiillen die Kriterien fiir Option
2 und 2 Krankenhausstandorte erfiillen die Kriterien fiir Option 3.

Tabelle 3: Eingeschlossene OPS-Kodes der Liste 2b (Szenario B)

OPS-Kode Bezeichnung

5-411.00 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.02 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.24 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.25 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.26 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

5-411.27 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

5-411.30 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.32 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.40 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode Bezeichnung
5-411.42 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem

Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.50 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.52 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Retransplantation wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-411.x Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Sonstige

5-411.y Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * N.n.bez.

8-805.00 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.03 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.24 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.25 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.26 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

8-805.27 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

8-805.30 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.32 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender *
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OPS-Kode

Bezeichnung

8-805.40

8-805.42

8-805.50

8-805.52

8-805.60

8-805.62

8-805.7

8-805.x

8-805.y

Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Nach In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Retransfusion wahrend desselben stationaren
Aufenthaltes

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Sonstige

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * N.n.bez.
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Tabelle 4: Eingeschlossene OPS-Kodes der Liste 2c (Szenario B)

OPS-Kode Bezeichnung

5-411.00 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

5-411.02 Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.00 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Autogen * Ohne In-vitro-Aufbereitung

8-805.03 Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen

Stammzellen * Autogen * Nach In-vitro-Aufbereitung

Tabelle 5: Eingeschlossene OPS-Kodes der Liste 2d (Szenario B)

OPS-Kode

Bezeichnung

5-411.24

5-411.25

5-411.26

5-411.27

5-411.30

5-411.32

5-411.40

5-411.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode

Bezeichnung

5-411.50

5-411.52

5-411.6

5-411.x

5-411.y

8-805.24

8-805.25

8-805.26

8-805.27

8-805.30

8-805.32

8-805.40

8-805.42

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spen-
der * Nach In-vitro-Aufbereitung

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Retransplantation wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * Sonstige

Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem
Knochenmark * N.n.bez.

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
(haploident)

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammazellen * Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter
Spender * Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender *
Nach In-vitro-Aufbereitung
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OPS-Kode

Bezeichnung

8-805.50

8-805.52

8-805.60

8-805.62

8-805.7

8-805.x

8-805.y

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Ohne In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender
* Nach In-vitro-Aufbereitung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Ohne In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Stammzellboost nach erfolgter Transplantation
von hamatopoetischen Stammzellen * Nach In-vitro-Aufberei-
tung

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Retransfusion wahrend desselben stationaren
Aufenthaltes

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * Sonstige

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen
Stammzellen * N.n.bez.
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3 Folgenabschatzungen von Mindestmengen —
Ausgangslage

In den folgenden Abschnitten werden die Folgenabschatzungen von Mindestmengen aufge-
zeigt. Zu Beginn werden die aktuelle Versorgungslage sowie die hypothetische Ausgangslage fiir
die Mindestmenge mit einem Fallvolumen von 25 nach Liste 1 dargestellt.

Darauf aufbauend werden fiir Szenario A in Kapitel 4 Folgenabschatzungen fiir Mindestmengen
mit einem Fallvolumen von 10, 20, 30, 40, 50 und 60 nach Liste 2a fir die Zdhlweisen OPS-Kode,
OP-Datum und Fall dargestellt.

Fiir das Szenario B wird in Kapitel 5 fir die Zahlweisen OPS-Kode, OP-Datum und Fall eine Fol-
genabschdtzung nach Liste 2b bis Liste 2d mit drei Optionen dargestellt:

= Option 1: 40 autologe / allogene Stammzelltransplantationen bei jeweils mindestens 15 au-
tologen und 15 allogenen Stammzelltransplantationen (fiir den Fall, dass ein Krankenhaus so-
wohl autologe als auch allogene Stammzelltransplantationen durchfiihrt) oder

= Option 2: 25 autologe Stammzelltransplantationen (fir den Fall, dass ein Krankenhaus nur
autologe Stammzelltransplantationen durchfiihrt) oder

= Option 3: 25 allogene Stammzelltransplantationen (flir den Fall, dass ein Krankenhaus nur
allogene Stammzelltransplantationen durchfiihrt)
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3.1 Hypothetische Ausgangslage

3.1.1 Keine Mindestmenge

Insgesamt haben im Jahr 2020 100 Krankenhausstandorte mindestens eine mindestmengenre-
levante Leistung aus dem Leistungsbereich Stammzelltransplantation erbracht (vgl. Abbildung
1). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im

Durchschnitt bei 29 min bzw. bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 32 km (vgl. Tabelle 6
und Tabelle 8).

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

E, ®gterreich

Abbildung 1: Darstellung der verbleibenden Krankenhausstandorte ohne Mindestmenge
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3.1.2 Mindestmenge von 25 Behandlungsfallen

Von 100 Krankenhausstandorten, die im Jahr 2020 mindestmengenrelevante Leistungen aus
dem Leistungsbereich Stammzelltransplantation nach OPS-Liste 1 erbracht haben, haben 21
Krankenhausstandorte (21 %) die Mindestmenge von 25 Eingriffen pro Krankenhausstandort
nach sekundarer Umverteilung bereits im Jahr 2020 nicht erreicht. Es verbleiben 79 Kranken-
hausstandorte (vgl. Abbildung 2). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Kran-
kenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 30 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich
34 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8). Die simulierten Mindestmengen nach OPS-Liste 2a bis d
werden (in den Tabellen und Abbildungen) mit dieser hypothetischen Ausgangslage verglichen.

Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl

Ggterreich

-

Abbildung 2: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 25 Behandlungsféllen nach Liste 1
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4 Folgenabschatzungen von Mindestmengen —
Szenario A

4.1 Zahlweise OPS-Kode

4.1.1 Mindestmenge von 10 Behandlungsfillen

Bei einer Mindestmengenhdhe von 10 werden im Jahr 2020 27 Krankenhausstandorte von der
Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 52 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 3). Von
den 27 Krankenhausstandorten haben 23 Krankenhausstandorte durch die Anpassung der OPS-
Liste gegeniiber der Grundgesamtheit (siehe Abschnitt 3.1.2) keinen Fall in diesem Szenario. Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 41 km. Die Fahrzeiten/Wegstre-
cken verlangern sich gegeniber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 7 km (vgl.
Tabelle 6 und Tabelle 8) bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollektivs, welches von
einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 8.146 Fallen auf 3.282 Falle.
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Krankenhaus-Kennzahlen:
Fallzahl
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Abbildung 3: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 10 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.1.2 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 6 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 46 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 4). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 36 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 44 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniuiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 6 min / 10 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8).
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~ Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 4: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 20 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.1.3 Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 39 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 5). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 37 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 46 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 7 min / 12 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8).
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h"ﬁl ~J Krankenhaus-Kennzahlen:
S~ N Fallzahl
3 fomrid e

241

' 121
]

embyirg i“_p Tsc

X terreich

Abbildung 5: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 30 Behandlungsféllen nach Liste 2a

414 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 5 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 34 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 6). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 39 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 49 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 9 min / 15 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8).
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Abbildung 6: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 40 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.1.5 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 30 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 42 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 55 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniuiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 12 min / 21 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8).
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Abbildung 7: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 50 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.1.6 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 27 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 7). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 43 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 58 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniuiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 13 min / 24 km (vgl. Tabelle 6 und Tabelle 8).
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Abbildung 8: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 60 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.2 Zahlweise OP-Datum
421 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer Mindestmengenhdhe von 10 werden im Jahr 2020 27 Krankenhausstandorte von der
Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 52 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 9). Von
den 27 Krankenhausstandorten haben 23 Krankenhausstandorte durch die Anpassung der OPS-
Liste gegeniliber der Grundgesamtheit (siehe Abschnitt 3.1.2) keinen Fall in diesem Szenario. Die
darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 41 km. Die Fahrzeiten/Wegstre-
cken verldngern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 7 km (vgl.
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Tabelle 11 und Tabelle 13) bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollektivs, welches
von einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 8.146 Fallen auf 3.262 Falle.

\ = Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 9: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer Min-
destmenge von 10 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.2.2 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 6 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 46 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 10). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 36 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 44 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 6 min / 10 km (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 13).
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Krankenhaus-Kennzahlsn:
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Abbildung 10: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieflenden Krankenhausstandorte bei einer

Mindestmenge von 20 Behandlungsféllen nach Liste 2a

423

Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 Eingriffen pro Kranken-

hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-

bleiben 39 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 11). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum

nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 37 min bei einer Wegstrecke

von durchschnittlich 46 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegeniiber der Aus-

gangslage damit im Durchschnitt um 7 min / 12 km (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 13).
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Abbildung 11: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieflenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 30 Behandlungsféllen nach Liste 2a

424 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 5 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 34 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 12). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 39 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 49 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 9 min / 15 km (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 13).
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Krankenhaus-Kennzahlen:
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Abbildung 12: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 40 Behandlungsféllen nach Liste 2a

4.2.5 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 30 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 13). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 42 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 55 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verldngern sich gegenitiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 12 min / 21 km (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 13).
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Abbildung 13: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 50 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.2.6 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 27 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 13). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 43 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 58 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 13 min / 24 km (vgl. Tabelle 11 und Tabelle 13).
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Abbildung 14: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 60 Behandlungsféllen nach Liste 2a

4.3 Zahlweise Fall

4.3.1 Mindestmenge von 10 Behandlungsfallen

Bei einer Mindestmengenhohe von 10 werden im Jahr 2020 27 Krankenhausstandorte von der
Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 52 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 15).
Von den 27 Krankenhausstandorten haben 23 Krankenhausstandorte durch die Anpassung der
OPS-Liste gegenliber der Grundgesamtheit (siehe Abschnitt 3.1.2) keinen Fall in diesem Szena-
rio. Die darauf basierenden Fahrzeiten zum néachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im
Durchschnitt bei 35 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 41 km. Die Fahrzeiten/Weg-
strecken verlangern sich gegenlber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 5 min / 7 km
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(vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18) bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollektivs, wel-
ches von einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 8.146 Fallen auf 3.207 Fille.
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Abbildung 15: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 10 Behandlungsfdllen nach Liste 2a

4.3.2 Mindestmenge von 20 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 20 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 45 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 16). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 36 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 44 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 6 min / 10 km (vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18).
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Abbildung 16: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 20 Behandlungsféllen nach Liste 2a

433 Mindestmenge von 30 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 30 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 7 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 38 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 17). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 38 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 47 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 8 min / 13 km (vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18).
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Abbildung 17: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 30 Behandlungsféllen nach Liste 2a

434 Mindestmenge von 40 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 40 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 3 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 35 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 18). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 38 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 48 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 8 min / 14 km (vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18).
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Abbildung 18: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieflenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 40 Behandlungsféllen nach Liste 2a

435 Mindestmenge von 50 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 31 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 19). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 41 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 54 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verldngern sich gegeniuiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 11 min / 20 km (vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18).
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Abbildung 19: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 50 Behandlungsféllen nach Liste 2a

4.3.6 Mindestmenge von 60 Behandlungsfallen

Zusatzlich werden bei einer hoheren jahrlichen Mindestmenge von 60 Eingriffen pro Kranken-
hausstandort weitere 4 Krankenhausstandorte von der Versorgung ausgeschlossen und es ver-
bleiben 27 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 19). Die darauf basierenden Fahrzeiten zum
nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durchschnitt bei 43 min bei einer Wegstrecke
von durchschnittlich 58 km. Die Fahrzeiten/Wegstrecken verlangern sich gegentiber der Aus-
gangslage damit im Durchschnitt um 13 min / 24 km (vgl. Tabelle 16 und Tabelle 18).
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Abbildung 20: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge von 60 Behandlungsféllen nach Liste 2a
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5 Folgenabschatzungen von Mindestmengen -
Szenario B

5.1.1 Zihlweise OPS-Kode

Bei einer Mindestmenge nach Szenario B werden im Jahr 2020 10 Krankenhausstandorte von
der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 69 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 15).
Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 32 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 37 km. Die Fahrzeiten/Wegstre-
cken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 2 min / 3 km (vgl.
Tabelle 21 und Tabelle 23) bei dem gleichen Fallzahlkollektiv von 8.146 Fallen, welches von einer
Mindestmengenregelung betroffen ist.
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Abbildung 21: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge nach Szenario B nach Liste 2b—d
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5.1.2 Zihlweise OP-Datum

Bei einer Mindestmenge nach Szenario B werden im Jahr 2020 11 Krankenhausstandorte von
der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 68 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 15).
Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 32 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 37 km. Die Fahrzeiten/Wegstre-
cken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 2 min / 3 km (vgl.
Tabelle 26 und Tabelle 28) bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollektivs, welches
von einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 8.146 Fallen auf 8.118 Fille.
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Abbildung 22: Darstellung der verbleibenden und auszuschliefSenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge nach Szenario B nach Liste 2b—d
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5.1.3 Zihlweise Fall

Bei einer Mindestmenge nach Szenario B werden im Jahr 2020 12 Krankenhausstandorte von
der Versorgung ausgeschlossen und es verbleiben 67 Krankenhausstandorte (vgl. Abbildung 15).
Die darauf basierenden Fahrzeiten zum nachstgelegenen Krankenhausstandort liegen im Durch-
schnitt bei 32 min bei einer Wegstrecke von durchschnittlich 37 km. Die Fahrzeiten/Wegstre-
cken verlangern sich gegeniiber der Ausgangslage damit im Durchschnitt um 2 min / 3 km (vgl.
Tabelle 31 und Tabelle 33) bei einer gleichzeitigen Verringerung des Fallzahlkollektivs, welches
von einer Mindestmengenregelung betroffen ist, von 8.146 Fallen auf 7.961 Falle.

A | Krankenhaus-Kennzahlen:
i /\ W Qﬁg Fallzahl
P ; 5 [
b 5 ’ -

7
Mo
7 ‘:}.\ 473

xemigrg Ts

{ s, . Bsterreich

Abbildung 23: Darstellung der verbleibenden und auszuschlieflenden Krankenhausstandorte bei einer
Mindestmenge nach Szenario B nach Liste 2b—d
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6 Fahrzeiten und Wegstrecken bei verschiedenen Mindestmengen

6.1 Szenario A

6.1.1 Zahlweise OPS-Kode

Tabelle 6: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1) 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60
hypothetische Ausgangslage?

Mittelwert 29 30 35 36 37 39 42 43
Minimum 1 1 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 14 14 18 18 19 20 20 21
50. Perzentil 24 25 30 31 33 34 35 39
75. Perzentil 40 42 48 50 52 53 57 59
95. Perzentil 69 70 76 77 78 82 91 91
99. Perzentil 89 89 93 94 96 109 122 122
Maximum 580 580 580 618 618 618 618 618

! Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 7: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Félle Falle Félle Falle Félle Falle Falle Fille Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 149 1,84 134 1,66 93 1,15 71 0,88 68 0,84 68 0,84

pahizeit=olbisH DM 984 12,18 903 11,17 639 7,91 603 7,46 541 6,69 510 6,31 473 5,85 429 5,31
Fahrzeit>10bis15Min 1064 13,17 984 12,18 801 9,91 748 9,26 677 8,38 668 8,27 623 7,71 572 7,08
e 967 11,97 937 11,60 924 11,43 911 11,27 868 10,74 849 10,51 836 10,35 768 9,50
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 877 10,85 851 10,53 806 9,97 795 9,84 752 9,31 679 8,40
hAnizeiE=2albisS0lvin 744 9,21 719 8,90 692 8,56 672 8,32 659 8,15 677 8,38 645 7,98 595 7,36
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 612 7,57 607 7,51 629 7,78 635 7,86 603 7,46 572 7,08
hAnizeie=Balbis4Ovin 520 6,43 540 6,68 576 7,13 591 7,31 602 7,45 579 7,16 490 6,06 500 6,19
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 507 6,27 501 6,20 545 6,74 543 6,72 515 6,37 560 6,93
e 334 4,13 404 5,00 405 5,01 421 5,21 464 5,74 479 5,93 449 5,56 490 6,06
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 364 4,50 376 4,65 396 4,90 398 4,93 404 5,00 470 5,82
relu sl oo e G 200 2,47 217 2,69 339 4,20 353 4,37 373 4,62 371 4,59 380 4,70 430 5,32

Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 319 3,95 330 4,08 339 4,20 340 4,21 362 4,48 384 4,75
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Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

relu sl be [ U 157 1,94 165 2,04 244 3,02 267 3,30 288 3,56 266 3,29 272 3,37 297 3,68

Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 208 2,57 242 2,99 278 3,44 266 3,29 291 3,60 318 3,94

Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 104 103 127 153 1,89 159 197 18 2,30 190 2,35 232 2,87 238 2,95

Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 66 0,82 71 0,88 79 0,98 80 099 121 150 132 1,63

Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 83 1,03 93 1,15 93 1,15 85 105 138 1,71 151 1,87

Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 66 0,82 78 0,97 82 1,01 89 1,10 103 1,27 104 1,29
Fahrzeit > 95 bis 100

Min 20 0,25 20 0,25 28 0,35 35 0,43 32 0,40 49 0,61 63 0,78 63 0,78

Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 30 0,37 39 0,48 52 064 142 1,76 262 324 262 324

1 Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 8: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)? 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60

hypothetische Ausgangslage!

Mittelwert 32 34 41 44 46 49 55 58
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 10 11 14 16 17 18 20 21
50. Perzentil 24 26 34 36 40 41 44 49
75. Perzentil 46 50 63 66 69 71 80 82
95. Perzentil 88 91 106 110 111 118 140 141
99. Perzentil 116 118 128 132 134 180 213 213
Maximum 153 153 153 178 178 296 296 296

1 Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 9: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Félle Falle Félle Falle Félle Falle Falle Fille Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 595 7,36 553 6,84 470 5,82 413 5,11 382 4,73 356 4,41

Fahrstrecke > 5

bisiokm 1084 13,41 1014 12,55 793 9,81 731 9,05 686 8,49 676 8,37 627 7,76 567 7,02

Fahrstrecke > 10
bis 15 km 846 10,47 789 9,76 727 9,00 684 8,46 610 7,55 606 7,50 571 7,07 530 6,56

Fahrstrecke > 15
bis 20 km 721 8,92 684 8,46 632 7,82 604 7,47 554 6,86 529 6,55 511 6,32 452 5,59

Fahrstrecke > 20
bis 25 km 600 7,42 572 7,08 538 6,66 537 6,65 548 6,78 533 6,60 509 6,30 452 5,59

Fahrstrecke > 25
bis 30 km 523 6,47 501 6,20 461 5,70 425 5,26 439 5,43 426 5,27 421 5,21 371 4,59

Fahrstrecke > 30
bis 35 km 460 5,69 455 5,63 410 5,07 409 5,06 371 4,59 392 4,85 372 4,60 342 4,23

Fahrstrecke > 35
bis 40 km 411 5,09 417 5,16 414 5,12 393 4,86 389 4,81 374 4,63 333 4,12 322 3,98

Fahrstrecke > 40
bis 45 km 424 5,25 423 5,23 448 5,54 454 5,62 438 5,42 439 5,43 400 4,95 397 4,91

Fahrstrecke > 45
bis 50 km 299 3,70 326 4,03 303 3,75 332 4,11 355 4,39 365 4,52 323 4,00 328 4,06

Fahrstrecke > 50
bis 55 km 243 3,01 257 3,18 257 3,18 263 3,25 287 3,55 294 3,64 283 3,50 308 3,81
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Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke > 55
bis 60 km 284 3,51 309 3,82 357 4,42 365 4,52 376 4,65 363 4,49 330 4,08 347 4,29

Fahrstrecke > 60
bis 65 km 201 2,49 232 2,87 265 3,28 267 3,30 305 3,77 322 3,98 292 3,61 347 4,29

Fahrstrecke > 65
bis 70 km 137 1,70 198 2,45 246 3,04 252 3,12 277 3,43 267 3,30 239 2,96 263 3,25

Fahrstrecke > 70
bis 75 km 142 1,76 176 2,18 242 2,99 227 2,81 226 2,80 221 2,73 224 2,77 261 3,23

Fahrstrecke > 75
bis 80 km 183 2,26 202 2,50 236 2,92 232 2,87 244 3,02 249 3,08 254 3,14 295 3,65

Fahrstrecke > 80
bis 85 km 111 1,37 126 1,56 187 2,31 208 2,57 233 2,88 230 2,85 239 2,96 280 3,46

Fahrstrecke > 85
bis 90 km 83 1,03 91 1,13 138 1,71 169 2,09 197 2,44 190 2,35 194 2,40 212 2,62

Fahrstrecke > 90
bis 95 km 90 1,11 98 1,21 202 2,50 217 2,69 214 2,65 214 2,65 224 2,77 232 2,87

Fahrstrecke > 95
bis 100 km 69 0,85 69 0,85 105 1,30 120 1,48 146 1,81 134 1,66 148 1,83 153 1,89

Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 526 6,51 640 7,92 717 8,87 845 10,46 1206 14,92 1267 15,68

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 10: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

AuszuschlieBende Krankenhduser nach Mindestmenge

Bundesland Alle Standorte! 25 (Ausgangslage)'! Verbleibende Krankenhiu- 10 20 30 40 50 60
ser nach Ausgangslage?

Baden-Wiurttemberg 14 3 11 2 2 6 6 6 7
Bayern 14 2 12 3 3 3 5 7 7
Berlin 4 0 4 2 2 2 2 2 2
Brandenburg 4 2 2 1 2 2 2 2 2
Bremen 2 1 1 0 1 1 1 1 1
Hamburg 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Hessen 7 1 6 3 4 4 4 4 4
Mecklenburg-Vorpommern 3 0 3 1 1 2 3 3 3
Niedersachsen 7 1 6 3 3 3 3 4 4
Nordrhein-Westfalen 25 7 18 8 10 11 12 12 13
Rheinland-Pfalz 5 4 1 0 0 0 0 0 0
Saarland 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Sachsen 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Sachsen-Anhalt 2 0 2 0 0 1 1 1 2
Schleswig-Holstein 4 0 4 1 2 2 3 3 3
Thiringen 2 0 2 1 1 1 1 1 1

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Berechnungen.
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6.1.2 Zdhlweise OP-Datum

Tabelle 11: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1) 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60
hypothetische Ausgangslage!

Mittelwert 29 30 35 36 37 39 42 43
Minimum 1 1 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 14 14 18 18 19 20 20 21
50. Perzentil 24 25 30 31 33 34 35 39
75. Perzentil 40 42 48 50 52 53 57 59
95. Perzentil 69 70 76 77 78 82 91 91
99. Perzentil 89 89 93 94 96 109 122 122
Maximum 580 580 580 618 618 618 618 618

1Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 12: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Félle Falle Félle Falle Félle Falle Falle Fille Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 149 1,84 134 1,66 93 1,15 71 0,88 68 0,84 68 0,84

pahizeit=olbisH DM 984 12,18 903 11,17 639 7,91 603 7,46 541 6,69 510 6,31 473 5,85 429 5,31
Fahrzeit>10bis15Min 1064 13,17 984 12,18 801 9,91 748 9,26 677 8,38 668 8,27 623 7,71 572 7,08
e 967 11,97 937 11,60 924 11,43 911 11,27 868 10,74 849 10,51 836 10,35 768 9,50
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 877 10,85 851 10,53 806 9,97 795 9,84 752 9,31 679 8,40
hAnizeiE=2albisS0lvin 744 9,21 719 8,90 692 8,56 672 8,32 659 8,15 677 8,38 645 7,98 595 7,36
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 612 7,57 607 7,51 629 7,78 635 7,86 603 7,46 572 7,08
hAnizeie=Balbis4Ovin 520 6,43 540 6,68 576 7,13 591 7,31 602 7,45 579 7,16 490 6,06 500 6,19
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 507 6,27 501 6,20 545 6,74 543 6,72 515 6,37 560 6,93
e 334 4,13 404 5,00 405 5,01 421 5,21 464 5,74 479 5,93 449 5,56 490 6,06
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 364 4,50 376 4,65 396 4,90 398 4,93 404 5,00 470 5,82
relu sl oo e G 200 2,47 217 2,69 339 4,20 353 4,37 373 4,62 371 4,59 380 4,70 430 5,32

Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 319 3,95 330 4,08 339 4,20 340 4,21 362 4,48 384 4,75
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Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

relu sl be [ U 157 1,94 165 2,04 244 3,02 267 3,30 288 3,56 266 3,29 272 3,37 297 3,68

Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 208 2,57 242 2,99 278 3,44 266 3,29 291 3,60 318 3,94

Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 104 103 127 153 1,89 159 197 18 2,30 190 2,35 232 2,87 238 2,95

Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 66 0,82 71 0,88 79 0,98 80 099 121 150 132 1,63

Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 83 1,03 93 1,15 93 1,15 85 105 138 1,71 151 1,87

Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 66 0,82 78 0,97 82 1,01 89 1,10 103 1,27 104 1,29
Fahrzeit > 95 bis 100

Min 20 0,25 20 0,25 28 0,35 35 0,43 32 0,40 49 0,61 63 0,78 63 0,78

Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 30 0,37 39 0,48 52 064 142 1,76 262 324 262 324

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Stammzelltransplantation

Mindestmenge ohne (nach Liste 1) 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60
hypothetische Ausgangslage!
Mittelwert 32 34 41 44 46 49 55 58
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 10 11 14 16 17 18 20 21
50. Perzentil 24 26 34 36 40 41 44 49
75. Perzentil 46 50 63 66 69 71 80 82
95. Perzentil 88 91 106 110 111 118 140 141
99. Perzentil 116 118 128 132 134 180 213 213
Maximum 153 153 153 178 178 296 296 296
! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 14: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Mindestmengen

ohnel 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 595 7,36 553 6,84 470 5,82 413 5,11 382 4,73 356 4,41

Fahrstrecke > 5

bisiokm 1084 13,41 1014 12,55 793 9,81 731 9,05 686 8,49 676 8,37 627 7,76 567 7,02

Fahrstrecke > 10
bis 15 km 846 10,47 789 9,76 727 9,00 684 8,46 610 7,55 606 7,50 571 7,07 530 6,56

Fahrstrecke > 15
bis 20 km 721 8,92 684 8,46 632 7,82 604 7,47 554 6,86 529 6,55 511 6,32 452 5,59

Fahrstrecke > 20
bis 25 km 600 7,42 572 7,08 538 6,66 537 6,65 548 6,78 533 6,60 509 6,30 452 5,59

Fahrstrecke > 25
bis 30 km 523 6,47 501 6,20 461 5,70 425 5,26 439 5,43 426 5,27 421 5,21 371 4,59

Fahrstrecke > 30
bis 35 km 460 5,69 455 5,63 410 5,07 409 5,06 371 4,59 392 4,85 372 4,60 342 4,23

Fahrstrecke > 35
bis 40 km 411 5,09 417 5,16 414 5,12 393 4,86 389 4,81 374 4,63 333 4,12 322 3,98

Fahrstrecke > 40
bis 45 km 424 5,25 423 523 448 5,54 454 5,62 438 5,42 439 5,43 400 4,95 397 4,91

Fahrstrecke > 45 bis 50
km 299 3,70 326 4,03 303 3,75 332 4,11 355 4,39 365 4,52 323 4,00 328 4,06
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Mindestmengen

ohnel 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 50
bis 55 km 243 3,01 257 3,18 257 3,18 263 3,25 287 3,55 294 3,64 283 3,50 308 3,81
Fahrstrecke > 55
bis 60 km 284 3,51 309 3,82 357 4,42 365 4,52 376 4,65 363 4,49 330 4,08 347 4,29
Fahrstrecke > 60
bis 65 km 201 2,49 232 2,87 265 3,28 267 3,30 305 3,77 322 3,98 292 3,61 347 4,29
Fahrstrecke > 65
bis 70 km 137 1,70 198 2,45 246 3,04 252 3,12 277 3,43 267 3,30 239 2,96 263 3,25
Fahrstrecke > 70
bis 75 km 142 1,76 176 2,18 242 2,99 227 2,81 226 2,80 221 2,73 224 2,77 261 3,23
Fahrstrecke > 75
bis 80 km 183 2,26 202 2,50 236 2,92 232 2,87 244 3,02 249 3,08 254 3,14 295 3,65
Fahrstrecke > 80
bis 85 km 111 1,37 126 1,56 187 2,31 208 2,57 233 2,88 230 2,85 239 2,96 280 3,46
Fahrstrecke > 85
bis 90 km 83 1,03 91 1,13 138 1,71 169 2,09 197 2,44 190 2,35 194 2,40 212 2,62
Fahrstrecke > 90
bis 95 km 90 1,11 98 1,21 202 2,50 217 2,69 214 2,65 214 2,65 224 2,77 232 2,87
Fahrstrecke > 95
bis 100 km 69 0,85 69 0,85 105 1,30 120 1,48 146 1,81 134 1,66 148 1,83 153 1,89
Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 526 6,51 640 7,92 717 8,87 845 10,46 1206 14,92 1267 15,68
! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 15: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

AuszuschlieBende Krankenhduser nach Mindestmenge

Bundesland Alle Standorte! 25 (Ausgangslage)'! Verbleibende Krankenhiu- 10 20 30 40 50 60
ser nach Ausgangslage?

Baden-Wiurttemberg 14 3 11 2 2 6 6 6 7
Bayern 14 2 12 3 3 3 5 7 7
Berlin 4 0 4 2 2 2 2 2 2
Brandenburg 4 2 2 1 2 2 2 2 2
Bremen 2 1 1 0 1 1 1 1 1
Hamburg 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Hessen 7 1 6 3 4 4 4 4 4
Mecklenburg-Vorpommern 3 0 3 1 1 2 3 3 3
Niedersachsen 7 1 6 3 3 3 3 4 4
Nordrhein-Westfalen 25 7 18 8 10 11 12 12 13
Rheinland-Pfalz 5 4 1 0 0 0 0 0 0
Saarland 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Sachsen 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Sachsen-Anhalt 2 0 2 0 0 1 1 1 2
Schleswig-Holstein 4 0 4 1 2 2 3 3 3
Thiringen 2 0 2 1 1 1 1 1 1

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Berechnungen.
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6.1.3 Zahlweise Fall

Tabelle 16: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)? 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60
hypothetische Ausgangslage?

Mittelwert 29 30 35 36 38 38 41 43
Minimum 1 1 2 2 2 2 2 2
25. Perzentil 14 14 18 18 19 20 20 21
50. Perzentil 24 25 30 31 33 33 35 39
75. Perzentil 40 42 48 51 52 53 57 59
95. Perzentil 69 70 76 78 78 80 89 91
99. Perzentil 89 89 93 96 98 103 119 122
Maximum 580 580 580 618 618 618 618 618

1Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 17: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Félle Falle Félle Falle Félle Falle Falle Fille Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)
Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 149 1,84 134 1,66 93 1,15 73 0,90 70 0,87 68 0,84

pahizeit=olbisH DM 984 12,18 903 11,17 639 7,91 597 7,39 536 6,63 517 6,40 480 5,94 429 5,31
Fahrzeit>10bis15Min 1064 13,17 984 12,18 801 9,91 748 9,26 667 8,25 680 8,41 635 7,86 572 7,08
e 967 11,97 937 11,60 924 11,43 908 11,24 874 10,82 852 10,54 839 10,38 768 9,50
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 877 10,85 851 10,53 806 9,97 801 9,91 758 9,38 679 8,40
hAnizeiE=2albisS0lvin 744 9,21 719 8,90 692 8,56 670 8,29 659 8,15 681 8,43 649 8,03 595 7,36
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 612 7,57 606 7,50 619 7,66 645 7,98 613 7,59 572 7,08
hAnizeie=Balbis4Ovin 520 6,43 540 6,68 576 7,13 587 7,26 596 7,38 590 7,30 501 6,20 500 6,19
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 507 6,27 499 6,17 565 6,99 529 6,55 501 6,20 560 6,93
e 334 4,13 404 5,00 405 5,01 414 5,12 472 5,84 468 5,79 438 5,42 490 6,06
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 364 4,50 374 4,63 402 4,97 392 4,85 398 4,93 470 5,82
relu sl oo e G 200 2,47 217 2,69 339 4,20 351 4,34 383 4,74 364 4,50 373 4,62 430 5,32

Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 319 3,95 329 4,07 336 4,16 352 4,36 374 4,63 384 4,75
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Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

relu sl be [ U 157 1,94 165 2,04 244 3,02 262 3,24 269 3,33 273 3,38 279 3,45 297 3,68

Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 208 2,57 246 3,04 265 3,28 267 3,30 292 3,61 318 3,94

Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 104 103 127 153 1,89 165 2,04 185 229 194 2,40 236 2,92 238 2,95

Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 66 0,82 77 0,95 83 1,03 88 1,09 129 160 132 1,63

Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 83 1,03 90 1,11 89 1,10 90 1,11 143 1,77 151 1,87

Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 66 0,82 81 1,00 82 1,01 89 1,10 103 1,27 104 1,29
Fahrzeit > 95 bis 100

Min 20 0,25 20 0,25 28 0,35 42 0,52 39 0,48 37 046 51 0,63 63 0,78

Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 30 0,37 51 0,63 62 0,77 100 124 220 2,72 262 3,24

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 18: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmenge ohne (nach Liste 1) 25 (nach Liste 1) 10 (nach Liste 2a) 20 30 40 50 60
hypothetische Ausgangslage?!
Mittelwert 32 34 41 44 47 48 54 58
Minimum 1 1 1 1 1 1 1 1
25. Perzentil 10 11 14 16 17 18 19 21
50. Perzentil 24 26 34 36 40 41 43 49
75. Perzentil 46 50 63 66 69 71 80 82
95. Perzentil 88 91 106 111 111 116 136 141
99. Perzentil 116 118 128 134 135 148 208 213
Maximum 153 153 153 178 178 260 285 296
! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 19: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Félle Falle Félle Falle Fille Falle Fille Félle Falle Félle Falle Félle Falle Falle Fille Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 595 7,36 547 6,77 466 5,77 421 5,21 390 4,83 356 4,41

Fahrstrecke > 5 bis 10
km 1084 13,41 1014 12,55 793 9,81 728 9,01 686 8,49 689 8,53 640 7,92 567 7,02

Fahrstrecke > 10 bis 15
km 846 10,47 789 9,76 727 9,00 684 8,46 608 7,52 609 7,54 574 7,10 530 6,56

Fahrstrecke > 15 bis 20
km 721 8,92 684 8,46 632 7,82 602 7,45 555 6,87 533 6,60 515 6,37 452 5,59

Fahrstrecke > 20 bis 25
km 600 7,42 572 7,08 538 6,66 537 6,65 546 6,76 538 6,66 514 6,36 452 5,59

Fahrstrecke > 25 bis 30
km 523 6,47 501 6,20 461 5,70 421 5,21 433 5,36 430 5,32 425 5,26 371 4,59

Fahrstrecke > 30 bis 35
km 460 5,69 455 5,63 410 5,07 408 5,05 369 4,57 395 4,89 375 4,64 342 4,23

Fahrstrecke > 35 bis 40
km 411 5,09 417 5,16 414 512 388 4,80 384 4,75 381 4,71 340 4,21 322 3,98

Fahrstrecke > 40 bis 45
km 424 525 423 523 448 5,54 453 5,61 431 5,33 452 5,59 413 511 397 4,91

Fahrstrecke > 45 bis 50
km 299 3,70 326 4,03 303 3,75 325 4,02 357 4,42 356 4,41 314 3,89 328 4,06

Fahrstrecke > 50 bis 55
km 243 3,01 257 3,18 257 3,18 263 3,25 295 3,65 288 3,56 277 3,43 308 3,81
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Mindestmengen

ohne? 25 (nach Liste 1) 10 20 30 40 50 60
hypothetische Aus-
gangslage!
Bezeichnung Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Falle Félle Falle
(in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %) (in %)

Fahrstrecke > 55 bis 60
km 284 3,51 309 3,82 357 4,42 361 4,47 378 4,68 363 4,49 330 4,08 347 4,29

Fahrstrecke > 60 bis 65
km 201 2,49 232 2,87 265 3,28 263 3,25 315 3,90 309 3,82 279 3,45 347 4,29

Fahrstrecke > 65 bis 70
km 137 1,70 198 2,45 246 3,04 251 3,11 276 3,42 264 3,27 236 2,92 263 3,25

Fahrstrecke > 70 bis 75
km 142 1,76 176 2,18 242 2,99 223 2,76 231 2,86 215 2,66 218 2,70 261 3,23

Fahrstrecke > 75 bis 80
km 183 2,26 202 2,50 236 2,92 233 2,88 246 3,04 247 3,06 252 3,12 295 3,65

Fahrstrecke > 80 bis 85
km 111 1,37 126 1,56 187 2,31 203 2,51 225 2,78 230 2,85 239 2,96 280 3,46

Fahrstrecke > 85 bis 90
km 83 1,03 91 1,13 138 1,71 171 2,12 194 2,40 195 2,41 199 2,46 212 2,62

Fahrstrecke > 90 bis 95
km 90 1,11 98 1,21 202 2,50 213 2,64 223 2,76 211 2,61 221 2,73 232 2,87

Fahrstrecke > 95 bis 100
km 69 0,85 69 0,85 105 1,30 123 1,52 143 1,77 136 1,68 150 1,86 153 1,89

Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 526 6,51 685 8,48 721 8,92 820 10,15 1181 14,61 1267 15,68

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 20: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

AuszuschlieBende Krankenhduser nach Mindestmenge

Bundesland Alle Standorte! 25 (Ausgangslage)! Verbleibende Krankenhauser 10 20 30 40 50 60
nach Ausgangslage?

Baden-Wiurttemberg 14 3 11 2 2 6 6 6 7
Bayern 14 2 12 3 3 3 5 7 7
Berlin 4 0 4 2 2 2 2 2 2
Brandenburg 4 2 2 1 2 2 2 2 2
Bremen 2 1 1 0 1 1 1 1 1
Hamburg 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Hessen 7 1 6 3 4 4 4 4 4
Mecklenburg-Vorpommern 3 0 3 1 2 2 3 3 3
Niedersachsen 7 1 6 3 3 3 3 4 4
Nordrhein-Westfalen 25 7 18 8 10 11 12 12 13
Rheinland-Pfalz 5 4 1 0 0 0 0 0 0
Saarland 1 0 1 0 0 0 0 1 1
Sachsen 3 0 3 1 1 1 1 1 1
Sachsen-Anhalt 2 0 2 0 0 1 1 1 2
Schleswig-Holstein 4 0 4 1 2 3 2 2 3
Thiringen 2 0 2 1 1 1 1 1 1

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Berechnungen.
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6.2 Szenario B

6.2.1 Zahlweise OPS-Kode

Tabelle 21: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)* 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3 (nach Liste
hypothetische Ausgangslage® 2b—d)

Mittelwert 29 30 32
Minimum 1 1 2
25. Perzentil 14 14 16
50. Perzentil 24 25 27
75. Perzentil 40 42 44
95. Perzentil 69 70 73
99. Perzentil 89 89 92
Maximum 580 580 615

1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 22: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen
ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3

hypothetische Ausgangslage?®

Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Fille Anzahl Fille Anteil Fille Anzahl Fille Anteil Flle (in %)
(in %) (in %)

Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 215 2,66
Fahrzeit > 5 bis 10 Min 984 12,18 903 11,17 784 9,70
Fahrzeit > 10 bis 15 Min 1064 13,17 984 12,18 910 11,26
Fahrzeit > 15 bis 20 Min 967 11,97 937 11,60 960 11,88
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 905 11,20
Fahrzeit > 25 bis 30 Min 744 9,21 719 8,90 700 8,66
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 575 7,12
Fahrzeit > 35 bis 40 Min 520 6,43 540 6,68 557 6,89
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 511 6,32
Fahrzeit > 45 bis 50 Min 334 4,13 404 5,00 419 5,19
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 349 4,32
Fahrzeit > 55 bis 60 Min 200 2,47 217 2,69 242 2,99
Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 267 3,30
Fahrzeit > 65 bis 70 Min 157 1,94 165 2,04 176 2,18
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage®
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle (in %)
(in %) (in %)
Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 164 2,03
Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 1,04 103 1,27 114 1,41
Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 55 0,68
Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 70 0,87
Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 48 0,59
Fahrzeit > 95 bis 100 Min 20 0,25 20 0,25 29 0,36
Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 32 0,40
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 23: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)* 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?!

Mittelwert 32 34 37
Minimum 1 1 1
25. Perzentil 10 11 12
50. Perzentil 24 26 28
75. Perzentil 46 50 55
95. Perzentil 88 91 98
99. Perzentil 116 118 124
Maximum 153 153 177

! Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 24: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 746 9,23
Fahrstrecke > 5 bis 10 km 1084 13,41 1014 12,55 885 10,95
Fahrstrecke > 10 bis 15 km 846 10,47 789 9,76 805 9,96
Fahrstrecke > 15 bis 20 km 721 8,92 684 8,46 692 8,56
Fahrstrecke > 20 bis 25 km 600 7,42 572 7,08 586 7,25
Fahrstrecke > 25 bis 30 km 523 6,47 501 6,20 503 6,22
Fahrstrecke > 30 bis 35 km 460 5,69 455 5,63 438 5,42
Fahrstrecke > 35 bis 40 km 411 5,09 417 5,16 386 4,78
Fahrstrecke > 40 bis 45 km 424 5,25 423 5,23 407 5,04
Fahrstrecke > 45 bis 50 km 299 3,70 326 4,03 319 3,95
Fahrstrecke > 50 bis 55 km 243 3,01 257 3,18 281 3,48
Fahrstrecke > 55 bis 60 km 284 3,51 309 3,82 326 4,03
Fahrstrecke > 60 bis 65 km 201 2,49 232 2,87 239 2,96
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage®
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 65 bis 70 km 137 1,70 198 2,45 219 2,71
Fahrstrecke > 70 bis 75 km 142 1,76 176 2,18 176 2,18
Fahrstrecke > 75 bis 80 km 183 2,26 202 2,50 222 2,75
Fahrstrecke > 80 bis 85 km 111 1,37 126 1,56 169 2,09
Fahrstrecke > 85 bis 90 km 83 1,03 91 1,13 120 1,48
Fahrstrecke > 90 bis 95 km 90 1,11 98 1,21 114 1,41
Fahrstrecke > 95 bis 100 km 69 0,85 69 0,85 73 0,90
Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 376 4,65
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 25: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Bundesland

AuszuschlieBende Krankenhduser nach Mindestmenge

Alle Standorte?

25 (Ausgangslage)?

Verbleibende Krankenhiuser nach Aus-
gangslage?

Optionen 1-3

Baden-Wirttemberg 14 11 1
Bayern 14 12 1
Berlin 4 4 1
Brandenburg 4 2 0
Bremen 2 1 1
Hamburg 3 3 1
Hessen 7 6 1
Mecklenburg-Vorpommern 3 3 1
Niedersachsen 7 6 0
Nordrhein-Westfalen 25 18 1
Rheinland-Pfalz 5 1 0
Saarland 1 1 0
Sachsen 3 3 1
Sachsen-Anhalt 2 2 0
Schleswig-Holstein 4 4 1
Thiringen 2 2 0

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Berechnungen.
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6.2.2 Zdhlweise OP-Datum

Tabelle 26: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?!
Mittelwert 29 30 32
Minimum 1 1 2
25. Perzentil 14 14 16
50. Perzentil 24 25 27
75. Perzentil 40 42 44
95. Perzentil 69 70 73
99. Perzentil 89 89 92
Maximum 580 580 615
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 27: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen
ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3

hypothetische Ausgangslage!

Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)

Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 204 2,52
Fahrzeit > 5 bis 10 Min 984 12,18 903 11,17 788 9,75
Fahrzeit > 10 bis 15 Min 1064 13,17 984 12,18 917 11,35
Fahrzeit > 15 bis 20 Min 967 11,97 937 11,60 960 11,88
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 905 11,20
Fahrzeit > 25 bis 30 Min 744 9,21 719 8,90 700 8,66
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 575 7,12
Fahrzeit > 35 bis 40 Min 520 6,43 540 6,68 557 6,89
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 511 6,32
Fahrzeit > 45 bis 50 Min 334 4,13 404 5,00 419 5,19
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 349 4,32
Fahrzeit > 55 bis 60 Min 200 2,47 217 2,69 242 2,99
Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 267 3,30
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage’
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrzeit > 65 bis 70 Min 157 1,94 165 2,04 176 2,18
Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 164 2,03
Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 1,04 103 1,27 114 1,41
Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 55 0,68
Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 70 0,87
Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 48 0,59
Fahrzeit > 95 bis 100 Min 20 0,25 20 0,25 29 0,36
Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 32 0,40
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Tabelle 28: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)* 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?!

Mittelwert 32 34 37
Minimum 1 1 1
25. Perzentil 10 11 12
50. Perzentil 24 26 28
75. Perzentil 46 50 55
95. Perzentil 88 91 98
99. Perzentil 116 118 124
Maximum 153 153 177

! Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiiber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 29: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 728 9,01
Fahrstrecke > 5 bis 10 km 1084 13,41 1014 12,55 903 11,17
Fahrstrecke > 10 bis 15 km 846 10,47 789 9,76 805 9,96
Fahrstrecke > 15 bis 20 km 721 8,92 684 8,46 692 8,56
Fahrstrecke > 20 bis 25 km 600 7,42 572 7,08 586 7,25
Fahrstrecke > 25 bis 30 km 523 6,47 501 6,20 503 6,22
Fahrstrecke > 30 bis 35 km 460 5,69 455 5,63 438 5,42
Fahrstrecke > 35 bis 40 km 411 5,09 417 5,16 386 4,78
Fahrstrecke > 40 bis 45 km 424 5,25 423 5,23 407 5,04
Fahrstrecke > 45 bis 50 km 299 3,70 326 4,03 319 3,95
Fahrstrecke > 50 bis 55 km 243 3,01 257 3,18 281 3,48
Fahrstrecke > 55 bis 60 km 284 3,51 309 3,82 326 4,03
Fahrstrecke > 60 bis 65 km 201 2,49 232 2,87 239 2,96
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage®
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 65 bis 70 km 137 1,70 198 2,45 219 2,71
Fahrstrecke > 70 bis 75 km 142 1,76 176 2,18 176 2,18
Fahrstrecke > 75 bis 80 km 183 2,26 202 2,50 222 2,75
Fahrstrecke > 80 bis 85 km 111 1,37 126 1,56 169 2,09
Fahrstrecke > 85 bis 90 km 83 1,03 91 1,13 120 1,48
Fahrstrecke > 90 bis 95 km 90 1,11 98 1,21 114 1,41
Fahrstrecke > 95 bis 100 km 69 0,85 69 0,85 73 0,90
Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 376 4,65
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 30: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

AuszuschlieBende Krankenh&duser nach Mindestmenge

Bundesland Alle Stand- 25 (Ausgangslage)! Verbleibende Krankenhduser Optionen 1-3
orte? nach Ausgangslage!
Baden-Wirttemberg 14 3 11 1
Bayern 14 2 12 2
Berlin 4 0 4 1
Brandenburg 4 2 2 0
Bremen 2 1 1 1
Hamburg 3 0 3 1
Hessen 7 1 6 1
Mecklenburg-Vorpommern 3 0 3 1
Niedersachsen 7 1 6 0
Nordrhein-Westfalen 25 7 18 1
Rheinland-Pfalz 5 4 1 0
Saarland 1 0 1 0
Sachsen 3 0 3 1
Sachsen-Anhalt 2 0 2 0
Schleswig-Holstein 4 0 4 1
Thiringen 2 0 2 0
1 Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniiber den nachfolgenden Berechnungen.
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6.2.3 Zahlweise Fall

Tabelle 31: Fahrzeiten in Minuten in Perzentilen

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)* 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?!
Mittelwert 29 30 32
Minimum 1 1 2
25. Perzentil 14 14 16
50. Perzentil 24 25 27
75. Perzentil 40 42 44
95. Perzentil 69 70 73
99. Perzentil 89 89 92
Maximum 580 580 615
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Stammzelltransplantation

Tabelle 32: Gruppierte Fahrzeit in Minuten

Mindestmengen
ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3

hypothetische Ausgangslage!

Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)

Fahrzeit unter 5 Min 282 3,49 253 3,13 202 2,50
Fahrzeit > 5 bis 10 Min 984 12,18 903 11,17 787 9,74
Fahrzeit > 10 bis 15 Min 1064 13,17 984 12,18 917 11,35
Fahrzeit > 15 bis 20 Min 967 11,97 937 11,60 963 11,92
Fahrzeit > 20 bis 25 Min 945 11,69 910 11,26 898 11,11
Fahrzeit > 25 bis 30 Min 744 9,21 719 8,90 703 8,70
Fahrzeit > 30 bis 35 Min 578 7,15 595 7,36 573 7,09
Fahrzeit > 35 bis 40 Min 520 6,43 540 6,68 554 6,86
Fahrzeit > 40 bis 45 Min 476 5,89 503 6,22 518 6,41
Fahrzeit > 45 bis 50 Min 334 4,13 404 5,00 419 5,19
Fahrzeit > 50 bis 55 Min 272 3,37 322 3,98 347 4,29
Fahrzeit > 55 bis 60 Min 200 2,47 217 2,69 246 3,04
Fahrzeit > 60 bis 65 Min 204 2,52 222 2,75 265 3,28
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage’
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrzeit > 65 bis 70 Min 157 1,94 165 2,04 170 2,10
Fahrzeit > 70 bis 75 Min 120 1,48 143 1,77 164 2,03
Fahrzeit > 75 bis 80 Min 84 1,04 103 1,27 122 1,51
Fahrzeit > 80 bis 85 Min 36 0,45 40 0,49 54 0,67
Fahrzeit > 85 bis 90 Min 47 0,58 51 0,63 69 0,85
Fahrzeit > 90 bis 95 Min 24 0,30 27 0,33 50 0,62
Fahrzeit > 95 bis 100 Min 20 0,25 20 0,25 26 0,32
Fahrzeit > 100 Min 24 0,30 24 0,30 35 0,43

1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegeniliber den nachfolgenden Fahrzeiten.
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Folgenabschdétzungen zu Mindestmengen Stammzelltransplantation

Tabelle 33: Wegstrecken in Kilometern in Perzentilen

Mindestmenge ohne (nach Liste 1)* 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage?

Mittelwert 32 34 37
Minimum 1 1 1
25. Perzentil 10 11 12
50. Perzentil 24 26 28
75. Perzentil 46 50 55
95. Perzentil 88 91 98
99. Perzentil 116 118 124
Maximum 153 153 177

! Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 34: Gruppierte Wegstrecke in Kilometern

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage!
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke unter 5 km 948 11,73 874 10,82 713 8,82
Fahrstrecke > 5 bis 10 km 1084 13,41 1014 12,55 918 11,36
Fahrstrecke > 10 bis 15 km 846 10,47 789 9,76 801 9,91
Fahrstrecke > 15 bis 20 km 721 8,92 684 8,46 693 8,58
Fahrstrecke > 20 bis 25 km 600 7,42 572 7,08 585 7,24
Fahrstrecke > 25 bis 30 km 523 6,47 501 6,20 500 6,19
Fahrstrecke > 30 bis 35 km 460 5,69 455 5,63 439 5,43
Fahrstrecke > 35 bis 40 km 411 5,09 417 5,16 390 4,83
Fahrstrecke > 40 bis 45 km 424 5,25 423 5,23 408 5,05
Fahrstrecke > 45 bis 50 km 299 3,70 326 4,03 315 3,90
Fahrstrecke > 50 bis 55 km 243 3,01 257 3,18 284 3,51
Fahrstrecke > 55 bis 60 km 284 3,51 309 3,82 321 3,97
Fahrstrecke > 60 bis 65 km 201 2,49 232 2,87 246 3,04
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Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Mindestmengen

ohne! 25 (nach Liste 1) Optionen 1-3
hypothetische Ausgangslage’
Bezeichnung Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle Anzahl Fille Anteil Falle
(in %) (in %) (in %)
Fahrstrecke > 65 bis 70 km 137 1,70 198 2,45 218 2,70
Fahrstrecke > 70 bis 75 km 142 1,76 176 2,18 176 2,18
Fahrstrecke > 75 bis 80 km 183 2,26 202 2,50 222 2,75
Fahrstrecke > 80 bis 85 km 111 1,37 126 1,56 170 2,10
Fahrstrecke > 85 bis 90 km 83 1,03 91 1,13 120 1,48
Fahrstrecke > 90 bis 95 km 90 1,11 98 1,21 112 1,39
Fahrstrecke > 95 bis 100 km 69 0,85 69 0,85 74 0,92
Fahrstrecke > 100 km 223 2,76 269 3,33 377 4,67
1 Diese Berechnung beruht auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegenliber den nachfolgenden Wegstrecken.
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Tabelle 35: Anzahl der auszuschliefSenden Krankenhausstandorte nach Bundesland

Anlage 8 der Tragenden Griinde

Stammzelltransplantation

Bundesland

AuszuschlieBende Krankenhduser nach Mindestmenge

Alle Standorte?

25 (Ausgangslage)?

Verbleibende Krankenhiuser nach Aus-
gangslage?

Optionen 1-3

Baden-Wirttemberg
Bayern

Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein

Thiringen

14

14

11

12

! Diese Berechnungen beruhen auf einer abweichenden Grundgesamtheit gegentiber den nachfolgenden Berechnungen.
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7 Diskussion

In dem hier vorgelegten Bericht wurden Folgenabschatzungen der Einflihrungen von sechs Min-
destmengen fiir Szenario A und eine Mindestmenge fiir Szenario B im Leistungsbereich Stamm-
zelltransplantation berechnet. Dabei wurden drei verschiedene Zahlweisen und zusatzlich eine
Berechnung der hypothetischen Ausgangslage beauftragt. Somit wurden insgesamt 22 Mindest-
mengen berechnet. Die zu untersuchenden Folgen der Einfiihrung sind dabei gemal der Beauf-
tragung beschrankt.

= Es wird dargestellt, wie viele und welche Krankenhausstandorte bei verschiedenen Mindest-
mengenhdhen von der Versorgung ggf. ausgeschlossen werden wiirden.

= Es wird die mogliche Umverteilung der betreffenden Patientinnen und Patienten (eigentlich
Krankenhaus-Falle) entsprechend den vorgegebenen Auswertungen ausgewiesen.

= Es werden die sich ergebenden Entfernungen und Fahrzeiten dargestellt.

Eine Betrachtung der Folgen moglicher Verlangerungen von Fahrzeiten oder Entfernungen (z. B.
hinsichtlich der damit verbundenen Transportrisiken) waren nicht Gegenstand der Beauftragung
und sind in diesem Bericht nicht enthalten. Im Rahmen der Beauftragung war die zu verwen-
dende Software KHSIM der trinovis GmbH ebenfalls vorgegeben, und damit auch die nutzbaren
Umverteilungsalgorithmen. Diese wurden auf Initiative des IQTIG auf Analysen erweitert, die
eine Darstellung der Erreichbarkeit von Krankenh&dusern bei unterschiedlichen Mindestmengen-
vorgaben auf der Ebene von Patientinnen und Patienten statt auf der Ebene von Postleitzahlen-
regionen ermoglichen (G-BA 2020a, G-BA 2020b, G-BA 2020c, Heller 2009, Friedrich und Beivers
2009).

Es ist zu erwdhnen, dass die dargestellten Ergebnisse mit Hilfe eines Excel-Plug-in in der Analy-
sesoftware erstellt wurden. Diese wird mittels des Excel-Plug-in bedient, dessen Skript nicht ein-
sehbar und daher nicht Gberprifbar ist. Dem IQTIG ist der Algorithmus der Umverteilung und
der Berechnung der Fahrzeiten somit nicht bekannt. Die Ansteuerung der Software kann nur
durch vielfaltige, immer wiederkehrende Parametereingabe von Hand Uber insgesamt 22 Aus-
wertungsstufen erfolgen, was per se ein gewisses Prozessrisiko mit sich bringt. Mangels eines
Protokollskripts kann das Vorgehen auch retrospektiv nicht nachvollzogen und damit auch nicht
gezielt qualitatsgesichert bzw. sicher reproduziert werden.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG, bei kiinftigen Beauftragungen eine Umstellung
bzw. Entwicklung einer skriptbasierten Ansteuerung der Analysesoftware zu beauftragen. Dies
wirde mogliche Fehlerquellen deutlich reduzieren wie auch perspektivisch deutliche Ressour-
ceneinsparungen und so zeitnahe Bearbeitungen derartiger Analysen erméglichen.
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