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Vorwort

Dieser Band zur 6konomischen Evaluation in internationaler Perspektive ist ein Er-
gebnis der Zusammenarbeit von drei gesundheitsokonomischen Forschungsgruppen
an den Universitaten Hannover, Minchen, und Ulm. Das gemeinsame Forschungs-
vorhaben ist Teil eines vom Bundesgesundheitsministerium geférderten Projekts
LAufbau einer Datenbasis zur Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien
in Deutschland®. Dieses uUbergreifende Projekt zum Health Technology Assessment
(HTA) wurde von Herrn Professor Schwartz, Abteilung Epidemiologie und Sozialme-
dizin der Medizinischen Hochschule Hannover, koordiniert. Die in diesem Projekt t&-
tigen Forschungsgruppen sind unter dem Namen ,German Scientific Working Group
Technology Assessment for Health Care” zusammengefal3t.

Aus dem gesundheitsékonomischen Teilprojekt resultierten mehrere Veroffentlichun-
gen im Rahmen der HTA-Reihe des Nomos-Verlags. Der vorliegende Band fafit Bei-
trdge zur gesundheitsékonomischen Evaluation in einer internationalen Sicht zu-
sammen. In Beitrdgen zu drei weiteren Banden wird der Stand der 6konomischen
Evidenz zu drei medizinischen Interventionen ermittelt (Bitzer EM, Greiner W, Schu-
lenburg vd JM. Hochdosis-Chemotherapie mit autologer Stammzelltransplantation
zur Therapie des metastasierenden Mammakarzinoms. Baden-Baden: Nomos, im
Druck, Siebert U, Muhlberger N, Behrend C, Wasem J. PSA-Screening beim Prosta-
takarzinom. Systematischer gesundheitsokonomischer Review. Baden-Baden: No-
mos, im Druck. Perleth M, Kochs G (Hrsg.) Stenting versus Ballondilatation bei koro-
narer Herzkrankheit. Systematische Ubersichten zur medizinischen Effektivitat und
zur Kosteneffektivitat. Baden-Baden: Nomos, im Druck). Im Band von Siebert et al.
findet sich zudem ein Beitrag, in dem die Kriterien, nach denen 6konomische Evalua-
tionsstudien beschrieben und bewertet werden kdnnen, detailliert behandelt werden.
Um die deutsche Sichtweise zu 6konomischen Evaluationsstudien im Rahmen der
internationalen Diskussion zu vervollstandigen, enthalt der vorliegende Band auch
eine kurze Darstellung dieser Kriterienliste.

Zu diesem Buch haben viele Personen beigetragen. An dieser Stelle sei herzlich al-
len gedankt, die Zeit und Muhen aufgewendet haben, um den Autoren dieses Bands
Einblicke in Forderstrukturen, Institutionen, Projekte und Diskussionen ihres jeweili-
gen Landes zu geben. Die Gesprachspartner der besuchten Institutionen im Ausland
werden in den entsprechenden Landerberichten im einzelnen genannt. Gedankt sei
auch all denjenigen Kolleginnen und Kollegen in den drei gesundheitsékonomischen
Forschungsgruppen und in der HTA-Projektgruppe, die durch ihre Kommentare zu
friheren Versionen der Beitrdge zu deren Verbesserung beigetragen haben. Herrn
Dr. Wolfgang Greiner, Herrn Dr. Hans-Helmut Konig, MPH und Frau Dipl. Wirt.-Math.
Diana Stratmann danken wir fur ihren Beitrag zum Glossar. Besonderer Dank gebuhrt
schlie3lich Frau Eva Schmid, Sekretarin in der Ulmer Abteilung Gesundheitskonomie,
die alle Manuskripte vereinheitlicht und in die vorliegende Form gebracht hat.

Ulm, Hannover und Minchen im August 1999 Die Herausgeber
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XIX

Glossar gesundheitsbkonomischer Fachbegriffe

Direkte Kosten

In  Geldeinheiten bewerteter Ressourcen-
verbrauch, der in unmittelbarem Zusammen-
hang mit der medizinischen Versorgung anfallt,
z.B. fir ambulante und stationare Leistungen,
fur Arznei-, Heil-, und Hilfsmittel oder fiir die
hausliche Pflege und Hilfe.

Diskontierung

Verfahren, bei dem zukinftige Kosten und
Effekte, die unmittelbar aus der medizinischen
Leistung resultieren, auf den heutigen Zeit-
punkt kleiner gerechnet werden. Die Diskontra-
te kann sich an unterschiedlichen Gréf3en (z.B.
der Rendite langfristiger Staatspapiere oder
staatlichen Vorgaben) orientieren und liegt in
der Praxis meist zwischen 3% und 5%.

Effizienz

Eine medizinische Leistung ist technisch effi-
zient, wenn sie medizinisch effektiv ist und mit
dem geringsten mdglichen Ressourcen-
aufwand erstellt wird. Sie ist allokativ effizient,
wenn Patienten bzw. Versicherte auch bereit
sind, die Kosten dafiir — etwa in Form von Ver-
sicherungsbeitragen - zu tbernehmen. Globale
Effizienz wird bei Vorliegen technischer und
allokativer Effizienz erreicht

Entscheidungsbaum

Die graphische Darstellung einer Entschei-
dungssituation, die alle relevanten Alternati-
ven, unsichere Ereignisse, deren Eintrittswahr-
scheinlichkeiten sowie die zu erwartenden
Ergebnisse umfal3t und graphisch abbildet.

EuroQol
(EQ-5D) Ein allgemeiner, krankheits-
unspezifischer, standardisierter Lebens-

qualitatsfragebogen, der sich aus funf Fragen
zu verschiedenen Lebensqualitdtsaspekten
zusammensetzt und sowohl fir Bevdlkerungs-
befragungen als auch in klinischen Untersu-
chungen einsetzbar ist. Er liegt in verschiede-
nen Sprachen in validierter Form vor und kann
aufgrund seiner Kirze gut mit krankheitsspezi-
fischen oder anderen Instrumenten kombiniert
eingesetzt werden.

Friktionskostenansatz

Ansatz zur Berechnung der indirekten Kosten,
der nicht den maximalen potentiellen Ausfall
an Produktion, sondern den tatsachlichen Pro-
duktionsausfall bzw. Ausfall an Volkseinkom-
men beschreibt.

Gebihrenordnung

Ein Honorierungstarif, bei dem eine Bewertung
der Abrechnungseinheit gemafl Honorarform
vorgenommen wird (z.B. Zuordnung eines
Preises zu jeder Einzelleistung). Am wichtigs-
ten sind in Deutschland die Gebihrenordnung
fir Arzte (GOA), mit der privat erbrachte Ein-
zelleistungen abgerechnet werden, der Einheit-
liche Bewertungsmalistab (EBM), der Grund-
lage fur die Honorierung ambulanter kas-
sen(zahn)arztlicher Leistungen ist, sowie die
Bundespflegesatzverordnung (BPflV), in der
Bewertungsrelationen fir Fallpauschalen und
Sonderentgelte des stationaren Bereiches
festgelegt sind.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

MalR dafir, wie Einschrénkungen in unter-
schiedlichen Aspekten der Gesundheit typi-
scherweise aus der Sicht der Patienten bewer-
tet werden. Die gesundheitsbezogene Lebens-
qualitdt wird zumeist mit Hilfe eines Fragebo-
gens erhoben. In 6konomischen Studien wird
nicht nur der Gesundheitszustand in einzelnen
Dimensionen beschrieben, sondern anschlie-
Bend auch insgesamt bewertet.

Guidelines

Allgemeine Verhaltens- und Vorgehensrichtli-
nien zur Festlegung einheitlicher Therapie-
grundséatze oder methodischer Mindeststan-
dards, z.B. fir 6konomische Evaluationen von
Gesundheitsleistungen. Sie haben in der Regel
freiwilligen Charakter und weisen bei der
Anwendung einen Spielraum auf.

Humankapitalansatz

Ansatz zur Berechnung der indirekten Kosten,
der den maximalen potentiellen Ausfall an
Produktion bzw. Volkseinkommen beschreibt.
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Indirekte Kosten

Verluste in der gesamtwirtschaftlichen Produk-
tion, die durch krankheitsbedingte verminderte
Arbeitsfahigkeit,  Erwerbs-unfahigkeit  oder
vorzeitigen Tod verursacht werden.

Inkrementeller Ansatz

Eine 6konomische Evaluation folgt dem inkre-
mentellen Ansatz, wenn die zusatzlichen Kos-
ten mit den zusatzlichen Effekten der Behand-
lungsalternativen in Beziehung gesetzt wer-
den. Manchmal findet sich auch die Bezeich-
nung "Marginalansatz” (die fir sehr kleine Ver-
anderungen steht).

Inzidenz

Das epidemiologische Mal fir die Zahl neuer
Krankheitsfalle bzw. neu erkrankter Patienten
in einer Population innerhalb einer vorgegebe-
nen Zeitspanne.

Klinische Studien

Untersuchungen zum Nachweis der Wirkung
einer Therapie auf experimenteller Basis unter
kontrollierten Bedingungen. Sie sind weltweit
eine wichtige Voraussetzung fir die Zulassung
von Arzneimitteln.

Kosten-Effektivitats-Analyse

Form der 6konomischen Evaluation, bei der
die Effekte der Behandlungsalternativen durch
klinische Parameter (z.B. richtig diagnostizierte
erkrankte Falle), gewonnene Lebenszeit oder
Okonomische Parameter (z.B. vermiedene
Arbeitsunfahigkeitstage) beschrieben werden.
Ihr  Ergebnis, die inkrementelle Kosten-
Effektivitats-Relation, entspricht den Kosten fiir
eine zusétzliche Einheit des Effekts, z. B. Kos-
ten fir ein zusatzlich gewonnenes Lebensjahr.

Kosten-Nutzen-Analyse

Form der 6konomischen Evaluation, bei der
alle Effekte, auch die veranderte Gesundheit,
in Geldeinheiten ausgedriickt und dann im
inkrementellen Ansatz mit den Kosten vergli-
chen werden, etwa als Nettonutzen oder als
Nutzen-Kosten-Relation. Der englische Begriff
lautet cost-benefit analysis.

Kosten-Nutzwert-Analyse

Form der 6konomischen Evaluation, bei der
die Effekte der Behandlungsalternativen auf
unterschiedliche Aspekte der Gesundheit in
einem Index, dem sogenannten Nutzwert,
meistens in Form von QALYs, zusammenge-
falt werden. |hr Ergebnis, die inkrementelle

Kosten-Nutzwert-Relation entspricht den Kos-
ten fur eine zusatzliche Einheit des Nutzwerts,
z. B. Kosten fir ein zusatzliches QALY. Der
englische Begriff lautet cost-utility analysis.

Kostenminimierungsanalyse

Form der 6konomischen Evaluation, bei der
ausschlielich die Kosten der Behandlungs-
alternativen bestimmt werden. Dieser Studien-
typ kann nur dann sinnvoll angewandt werden,
wenn die Behandlungsalternativen den glei-
chen Effekt haben.

Krankheitkostenstudie

Studienform, bei der alle direkten und indirek-
ten Kosten im Zusammenhang mit einer Er-
krankung erfal3t und aufsummiert werden. Ziel
ist die Bestimmung der 6konomischen Krank-
heitslast, die Effekte von gesundheits-
bezogenen Interventionen werden dabei nicht
bericksichtigt.

Managed Care

Oberbegriff fur eine Vielzahl von Versorgungs-
systemen, bei dem die klassische Trennung
zwischen  Kostentrdgern und  Leistungs-
anbietern aufgelockert oder aufgehoben wird.
Sinngemal bedeutet Managed Care "gesteu-
erte Versorgung”, d.h. dal3 beispielsweise der
Kostentrdger die betriebs-wirtschaftliche Fuh-
rung (das Management) der medizinischen
Versorgung Ubernimmt.

Marktpreise

Preise, die sich auf einem freien Markt ohne
Eingriffe durch Regulierung aus Angebot und
Nachfrage bilden.

Okonomische Evaluation

Verfahren, zur Beurteilung der technischen
und/oder allokativen Effizienz einer medizini-
schen Leistung. Eine 6konomische Evaluation
zeichnet sich dadurch aus, dall mindestens
zwei Behandlungsalternativen  miteinander
verglichen werden (z.B. neues Medikament
versus Placebo). Dabei werden sowohl Kosten
als auch Effekte der Behandlungsalternativen
gemessen und in Relation gesetzt.

Opportunitatskosten

Wert von eingesetzten Ressourcen in ihrer
besten alternativen Verwendung (z.B. durch
andere Nutzer).



Outcome

Ein Begriff fir eine Veranderung des gegen-
wartigen oder zukinftigen Gesundheits-status
als Folge einer Intenvention. Haufig verwende-
te Outcomemafe sind Mortalitdt, Morbiditat
und Lebensqualitét.

Perspektive

Blickwinkel, aus dem in 6konomischen Evalua-
tionen der Untersuchungsgegenstand betrach-
tet wird. Je nach Blickwinkel oder Sichtweise
werden z.B. in einer Kostenanalyse eine unter-
schiedliche Anzahl von dazugehérenden Kom-
ponenten berucksichtigt. In der gesamtgesell-
schaftlichen Perspektive wird der gesamte
Ressourcenverbrauch einbezogen, in der Per-
spektive des Finanzierungstragers nur derjeni-
ge, der zu Ausgaben dieses Tréagers flhrt.

Pravalenz

Das epidemiologische Malf3 fur die Zahl betrof-
fener Patienten mit einer bestimmten Krankheit
in einer Population zu einem bestimmten Zeit-
punkt oder Zeitraum.

QALY (Quality-adjusted life-years)

Konzept, bei dem die Zeit, die in einem Ge-
sundheitszustand verbracht wird, multiplikativ
mit der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
gewichtet wird, die diesem Gesundheitszu-
stand, meist aus der Sicht des Patienten oder
der Allgemeinbevélkerung, zugeordnet wird.
Ein QALY ist ein bei vollstandiger Gesundheit
verbrachtes Lebensjahr.

Reliabilitat

Ein Gutekriterium fir Mefinstrumente. Diese
sind dann reliabel, wenn sie fir dieselben
Gruppen von Personen in Befragungen zu
unterschiedlichen Zeitpunkten gleiche Ergeb-
nisse liefern. Der Begriff Reliabilitat wird au-
Rerdem genutzt, um zu beschreiben, ob die in
einem Fragebogen oder Test enthaltenen Fra-
gen, die den gleichen Aspekt betreffen, in &hn-
licher Weise beantwortet werden (sogenannte
interne Konsistenz).

Ressourcen

Volkswirtschaftlicher Bezeichnung fir alle Fak-
toren (Arbeit, Boden und Kapital), die als In-
puts zur Produktion Verwendung finden.
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Schattenpreise

Preise, die bei Fehlen von Marktpreisen als
bestmdgliche Anndherung daran verwendet
werden, z.B. Positionen aus Gebuhren-
ordnungen oder Berechnungen betrieblicher
Selbstkosten.

Sensitivitatsanalyse

Methode, mit deren Hilfe untersucht wird, wel-
chen Einflu@ Variationen in den Annahmen
oder fehlende Préazision in den Schatzungen
von Variablen auf das Ergebnis einer 6kono-
mischen Evaluation haben. Unters-chieden
werden einfache Sensitivitdtsanalysen, bei
denen eine Variable oder Annahme geéandert
wird, und multiple Sensitivitats-analysen, bei
denen mehrere Annahmen oder Variablen
simultan variiert werden.

SF-36

Eigentlich Medical Outcomes Study Short
Form 36 oder MOS SF-36; ein krankheits-
Ubergreifender Lebensqualitatsfragebogen, der
aus 36 Fragen zu allgemeinen gesundheitsbe-
zogenen Lebensqualitdt besteht und in acht
Dimensionen (z.B. "Kérperliche Funktionsfa-
higkeit" oder "Psychisches Wohlbefinden")
zusammengefal3t wird.

Validitat

Ein Gutekriterium fur MeRinstrumente und
beschreibt die Fahigkeit eines Instrumentes,
zutreffend das zu messen, was gemessen
werden soll.

Fur detaillierte Informationen und weitere Definitionen siehe auch: Schulenburg v.d. JM, Kielhorn A,
Greiner W, Volmer T. Praktisches Lexikon der Gesundheitsékonomie.GlaxoWellcome (Hrsg.) Sankt

Augustin: Asgard-Verlag Hippe, 1998.






Einfihrung

Die ©6konomische Evaluation medizinischer Leistungen erstellt Informationen zur
Wirtschaftlichkeit dieser MalRnahmen. Diese Informationen kann man als ,6konomi-
sche Evidenz' bezeichnen. Die 6konomische Evidenz kann verschiedene Entschei-
dungstrager im Gesundheitswesen, Leistungsanbieter, Finanzierungstrager und
staatliche Institutionen bei ihren wirtschaftlichen Entscheidungen untersttitzen. Wenn
fur die Entscheidungstrager Anreize bestehen, den Einsatz wirtschaftlicher Mal3nah-
men dem Einsatz unwirtschaftlicher MalRnahmen vorzuziehen, dann kann mit Hilfe der
O0konomischen Evaluation die Effizienz im Gesundheitswesen verbessert werden.

International gesehen, ist die Anzahl 6konomischer Evaluationsstudien in den ver-
gangenen 25 Jahren exponentiell angestiegen. Im November 1998 meldete das Of-
fice of Health Economics in London, das eine Datenbank zu den weltweit durchge-
fuhrten Evaluationen unterhélt, 15600 Studien, die bibliographisch erfal3t wurden
(vgl. http://mww.abpi.org.uk/links/heed.htm). Die Studien umfassen praktisch alle Be-
reiche des Morbiditatsspektrums. Der Beitrag deutscher Studien zu diesem Fundus
ist sehr gering. Die kleine Zahl deutscher Studien, aber auch die Tatsache, dal} aus-
landische Studien keinen Bezug auf das deutsche Gesundheitswesen nehmen,
schrénken spurbar die Informationsgrundlage ein, auf deren Basis in Deutschland
wirtschaftliche Entscheidungen Gber medizinischen Mal3nhahmen getroffen werden kon-
nen. Dies zeigt einen deutlichen Nachholbedarf in der deutschen Forschungslandschatft.

Erst seit kurzem beginnt sich auch in Deutschland eine Kultur der 6konomischen E-
valuation zu entwickeln. In dieser frihen Phase der Entwicklung lohnt sich ein Blick
auf die auslandischen Erfahrungen. Von Interesse dabei ist, welche Institutionen
Forschung auf dem Gebiet der 6konomischen Evaluation férdern, in welche For-
schungs- und Entscheidungszusammenhénge die Evaluationen eingebunden sind,
und welche Ergebnisse erzielt wurden. Fragen aus diesen Bereichen werden im ers-
ten Teil des vorliegenden Bandes fur Europa, Nordamerika und Australien behandelt.
Im zweiten Teil geht es, ebenfalls in internationaler Sicht, um Qualitatsstandards 6-
konomischer Evaluationsstudien sowie um die Méglichkeiten, Informationen aus pub-
lizierten Studien, auch aus auslandischen Studien, fir Entscheidungen im deutschen
Gesundheitswesen nutzbar zu machen.

Der Teil 1 ,Institutionen und Projekte der 6konomischen Evaluation im Ausland“ um-
faldt drei Beitrage, in denen jeweils landesweise der Stand der 6konomischen Evalu-
ationsforschung und - soweit méglich - ihrer Nutzung berichtet wird. Im einzelnen
befassen sich die Beitrdge mit der Art und dem Umfang der Forschungsférderung,
mit der inhaltlichen und methodischen Ausrichtung der Arbeiten sowie mit den An-
satzen zur Dokumentation, Verbreitung und Nutzung der Ergebnisse von Evaluati-
onsstudien. Der erste Beitrag stammt von Wolfgang Greiner und Johannes-Matthias
Graf von der Schulenburg. In ihrer 10-Landerstudie behandeln die Autoren ausge-
wahlte europaische Lander, namlich Finnland, Frankreich, GroR3britannien, Ita-lien,
Norwegen, Portugal, Schweden, die Schweiz und Spanien, und erganzen diese



durch das nicht-europdische, angelsachsische Beispiel Australien. Die Niederlande
werden in einem eigenen Beitrag von Robert Welte und Reiner Leidl bearbeitet. Die-
ses Land eignet sich besonders flr eine genauere Betrachtung, da es in seiner
Struktur als Sozialversicherungssystem mit starken verbandlichen Steuerungsele-
menten Deutschland sehr &hnlich ist und lber die letzten zwo6lf Jahre erfolgreich eine
Evaluationskultur aufgebaut hat. Die umfangreichen Forschungsaktivitaten auf dem
Gebiet gesundheitsékonomischer Evaluation in den USA und in Kanada werden in
der ausfihrlichen Uberblicksstudie von Franz Hessel und Jirgen Wasem dargestellt.

Der Teil 2 ,Standardisierung, Nutzbarkeit und Ubertragbarkeit von Evaluationsstu-
dien* umfalit vier Beitrage. Die ersten beiden Arbeiten behandeln Ansatze zur Stan-
dardisierung der 6konomischen Evaluation. Jiurgen Wasem fihrt in die Standards ei-
ner Gruppe national ausgewahlter Experten ein, die detaillierte landesweite Leitlinien
fur Evaluationsstudien in den USA erarbeitet haben. Dabei geht der Autor auch auf
die Relevanz dieser Leitlinien fur die Evaluation in Deutschland ein. Wolfgang Grei-
ner und Christiane Hoffmann prasentieren einen Uberblick und Vergleich der Stan-
dards fur gesundheitsbkonomische Evaluationen in acht Landern, ndmlich Australien,
Kanada, Frankreich, Deutschland, Italien, Spanien, die Schweiz und Grol3britannien.
Im Anhang dieses Beitrags werden auch die Empfehlungen der deutschen Konsens-
gruppe zu 6konomischen Evaluationsstudien vollstandig abgedruckt.

Die letzten beiden Beitrdge im Teil 2 behandeln Fragen der Nutzbarkeit von Studien
und, soweit die Studien aus dem Ausland stammen, Fragen der Ubertragbarkeit auf
Deutschland. Uwe Siebert und eine Autorengemeinschaft aus allen beteiligten For-
schungsgruppen erlautern die Kriterien, nach denen eine Evaluationsstudie gepruft
und beurteilt werden sollte; aus dieser Arbeit resultiert ein Transparenz- und ein Be-
wertungskatalog, nach denen Studien untersucht und dokumentiert werden kénnen.
Robert Welte und Reiner Leidl diskutieren Kriterien, die bei einer Ubertragung aus-
landischer Studienresultate auf Deutschland zu berticksichtigen sind und nach denen
Studienresultate an ein anderes Gesundheitssystem angepaldt werden kénnen; fer-
ner wird in diesem Beitrag eine Prifliste zur Ubertragbarkeit vorgestellt.

Die Herausgeber hoffen, mit diesem internationalen Uberblick einen weiteren AnstoR
zur Entwicklung einer Kultur der 6konomischen Evaluation in Deutschland zu geben.
Mit dem internationalen Blick auf Ansatze und Methoden der gesundheits6konomi-
schen Evaluationsforschung soll nicht nur das Augenmerk auf den Stand der For-
schung im Ausland gerichtet werden. Es sollen zudem Mdglichkeiten einer Nutzbar-
keit auslandischer Studien, aber auch Ansatze fir eine Weiterentwicklung der Evalu-
ationsforschung in Deutschland erschlossen werden. Um in einem pluralistischen
Gesundheitswesen die Effizienz mit einer hochentwickelten Evaluationskultur zu
verbessern, sollte den verschiedenen, an den wirtschaftlichen Entscheidungen betei-
ligten Akteuren rechtzeitig Information aus qualitativ hochwertigen und entschei-
dungsrelevanten Studien zur Verfiigung stehen. In diesem Band werden auf der Ba-
sis internationaler Erfahrungen wichtige Punkte auf dem Weg zu einer nicht nur ef-
fektiven, sondern auch kosteneffektiven medizinischen Versorgung aufgezeigt.
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1. Einleitung

In dem Projekt "Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Implementati-
on einer Datensammlung 'Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien' in
der Bundesrepublik Deutschland" wurden verschiedene Institutionen besucht, die
sich mit dem Health Technology Assessment (HTA) beschaftigen. Einbezogen wur-
den dabei GroR3britannien, die Niederlande, Schweden, Frankreich, Kanada und die
USA. In dem nachfolgenden ergdnzenden Bericht sollen fir den europaischen Raum
sowie Australien die Ergebnisse einer Re-Analyse dieser Studie aus gesundheits-
O0konomischer Sicht aufgezeigt werden. Die Niederlande sollen in einem gesonderten
Abschnitt separat betrachtet werden.

Ziel einer Datenbank fur 6konomische Evaluationsstudien in Deutschland ist die ge-
sundheitsbkonomische Entscheidungsunterstiitzung auf der Basis moéglichst aussa-
gekraftiger Studien. Eine entsprechende Datenbank sollte nicht nur eine Sammlung
von Literaturstellen, sondern ein erleichterter Zugang zu Informationen Uber die Kos-
teneffektivitdt von Gesundheitsleistungen und Uber die jeweilige Qualitat der einbe-
zogenen Studien sein.

Neben den oben erwéhnten L&ndern Grol3britannien, Schweden und Frankreich
wurde im Zeitraum zwischen Marz 1998 und Dezember 1998 noch zu einer Reihe
weiterer Institutionen in anderen europaischen Landern Kontakt aufgenommen, um
Uber den dortigen Stand des HTA sowie der 6konomischen Evaluation von Gesund-
heitsleistungen im Allgemeinen einige Basisinformationen zu erhalten. Zunachst
wurde ein Fragebogen an diese Institutionen versandt, um zu ermitteln, ob bereits
Datenbankkonzepte fir HTA vorhanden sind. In diesem Fall wurden, wenn mdoglich,
personliche Besuche in den entsprechenden Institutionen vereinbart. Der Fragebo-
gen umfal3te Angaben zur generellen Beschreibung der Einrichtung (z.B. der rechtli-
chen Struktur), zur Organisation (z.B. Kooperationen mit anderen Institutionen), zu
Forschungsfeldern und deren Auswahl, zur verwendeten Methoden (z.B. Kosten-
Effektivitats-Analyse) und zur technischen Ausstattung der Einrichtung. Er war ange-
lehnt an den Fragebogen, der bei der Re-Analyse der amerikanischen Institutionen
verwendet worden ist.

Zunachst sollen die bereits besuchten Lander in Bezug auf den Stand der dortigen
gesundheitsdkonomischen Evaluation kurz vorgestellt werden, dann die tbrigen auf-
gefuhrten Staaten. Schwerpunkt soll dabei die Bertucksichtigung 6konomischer Ge-
sichtspunkte in bestehenden HTA-Datenbasen sein.
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Folgende Lander und Institutionen wurden in die Re-Analyse mit einbezogen:

GrofRbritannien Centre for Health Economics, York, und NHS Centre for Reviews and Dissemina-
tion, York
Frankreich L'Agence Nationale pour I'Accredition et I'Evaluation dans la Santé (ANAES)

Institut de Recherche et d’Evaluation Médicale et Economique (IREME), Paris,
Information médicale pour l'aide a la gestion des établissements (Groupe IMAGE),
Ecole Nationale de la Santé Publique (ENSP), St. Maurice

Schweden Stockholm School of Economics, Centre for Health Economics

Finnland Finnish Office of Health Technology Assessment (FINnOHTA), Helsinki

Norwegen Norwegian Centre for Health Technology Assessment (Senter for Medisinsk Me-
todevurdering, SMM), National Institute of Public Health, Oslo

Spanien SOIKOS, Universitat Barcelona

Italien Zentrum fur Gesundheits6konomie (Centro di Economia Sanitaria "Angelo e

Angela Valenti" - CESAV), Ranica (bei Mailand)

Portugal Forschungszentrum fiir Gesundheitsékonomie (Centro de investigaco sobre
economica Portuguesa - CISEP). Lissabon

Schweiz IMIB Institut fir Medizininformatik und Biostatistik in Riehen

Australien University of Newcastle, Faculty of Medicine and Health Science

2. GrofRbritannien

2.1 Allgemeine Informationen

Im Rahmen des NHS Centre for Review and Dissemination (CRD) ist seit 1995 ein
Okonomisches Register fur Evaluationsstudien verfigbar (NHS Economic Evaluation
Database). Diese Datenbank wird aufgebaut und gepflegt vom Zentrum fir Gesund-
heitsbkonomie an der Universitat York. Sie umfafl3t strukturierte Zusammenfassungen
O0konomischer Evaluationen von Gesundheitsleistungen, die seit 1994 publiziert wor-
den sind. Zu diesem Zweck wurde eine standardisierte Strukturierung fur die Stu-
dienzusammenfassungen entwickelt, die die Beurteilung und Relevanz der entspre-
chenden Studien erleichtern sollen.

Das Centre for Health Economics wurde 1983 als Teil der Universitat York gegrin-
det. Etwa 20 % der gesamten Aktivitaten machen 6konomische Evaluationen aus.
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2.2 Organisation der Einrichtung

Im Centre for Health Economics sind zur Zeit etwa 50 Personen tatig, davon 30 For-
schende. Direktor der Einrichtung ist Prof. Michael Drummond. Projektabhéangig wer-
den verschiedene Projektteams gebildet, deren Leiter in der sogenannten Manage-
ment Gruppe die Arbeit der Gesamteinrichtung koordinieren. 65 % der Finanzierung
wird durch das britische Gesundheitsministerium abgedeckt, der Rest durch Drittmit-
tel der Industrie sowie von Stiftungen finanziert. Neben der Arbeit fir das NHS Cent-
re for Reviews and Dissemination bestehen auch stdndige Kooperationen zu den
Universitaten von Manchester und Salford (im Rahmen des National Centres for Re-
search in Primary Health Care).

Das Centre for Health Economics ist zudem in das NHS HTA-Programm eingebun-
den. Zusammen mit der Universitat Southhampton wird die Methodik weiterentwi-
ckelt, wie 6konomische Fragestellungen im HTA-Programm des NHS berucksichtigt
werden sollten. Die beiden Gruppen aus York und Southhampton sind auch an der
Erstellung von HTA-Berichten fir das NHS beteiligt. Sie werden meist als externe
Experten zur Begutachtung einzelner 6konomischer Studien herangezogen.

2.3 Forschungsfragen

Die Forschungsaktivitaten des Zentrums werden in sieben Hauptbereiche gegliedert:
* Health Policy Research

* Economic Evaluation and Health Technology Assessment

* Addiction and Health Promotion

* Primary Care Research

e Outcome Measurement

e Research, Teaching and Consultancy

* Medicines Evaluation

Der zweite genannte Bereich wird von einer Gruppe von sieben Personen bearbeitet,
die mit der empirischen Evaluation von Kosten und Nutzen verschiedener Gesund-
heitsleistungen beschéftigt sind. Die Themen reichen sowohl von der reinen pharma-
kookonomischen Analyse bis zur Evaluation von Arztleistungen wie der Beurteilung
der Kosten-Effektivitdt von Screening und Eradikation von Helikobakter Pylori fur a-
symptomatische Personen ab 40 Jahre. Die Themenauswahl wird hauptsachlich
durch die Sponsoren der Untersuchungen bestimmt; eine systematische Themenbe-
arbeitung findet noch nicht statt.
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2.4 Methoden

Die Evaluationen umfassen zu 70 % Kosten-Effektivitats-Analysen und zu etwa 30 %
Kosten-Nutzwert-Analysen, wahrend Kosten-Nutzen-Analysen praktisch keine Be-
deutung haben. Hauptdatenquelle der Studien sind Primardaten, wobei diese haufig
auch in Entscheidungsbaummodellen bzw. Markovmodellen einbezogen werden. Die
Forschungsergebnisse werden nicht regelmé&Rig aktualisiert. Dies ist bislang erst in
einem einzigen Fall vorgekommen.

Bei dem Aufbau der Studiendatenbank wird folgende Strukturierung ftir die Aufberei-
tung der einbezogenen Untersuchungen vorgenommen:

1. Bibliographische Details: Autoren, Titel, Quelleninformation, Publikationstyp, Kor-
respondenzadresse

2. Studienthema: Beschreibung der Gesundheitsleistung, Erkrankung, Interventions-
typ, Studienhypothese

3. Hauptstudienelemente: Studientyp, Studienpopulation, Setting, Datenerhebungs-
zeitraum, Quelle der medizinischen Effektivitatsdaten, Modellierungen

4. Einzelheiten zur klinischen Evidenz: Beschreibung der Outcomes, Zahl der ein-
bezogenen Primérstudien, Methoden zur Beurteilung der Relevanz und Validitat
der Daten, Methoden der Kombination der Primarstudien, Unterschiede zwischen
den Primarstudien

5. Okonomische Analyse: MafReinheit des Nutzens, Wahrungseinheit, Sensitivitats-
analysen, Ermittlung der direkten Kosten

6. Resultate: geschatzte Nutzen, Kostenresultate, Synthese von Kosten und Nutzen

7. Schluf3folgerungen und kritischer Kommentar: Schlul3folgerungen des Autors,
kritischer Kommentar des CRD

8. Folgerungen aus der Studie.

Zur Auswahl der Studien werden verschiedene Journale per Hand auf 6konomische
Evaluationen durchsucht. Zudem werden monatlich die Medizindatenbanken MED-
LINE und CINAHL (Cumulative Index of Nursing and Allied Health Literature) auf
entsprechende Studien Uberprift. Zu diesem Zweck wurden bestimmte Suchstrate-
gien mit vorgesehenen Schlisselworten fur die Datenbankrecherche entwickelt.

Die Studien werden nicht nach ihrer Qualitat ausgewahlt. Hierzu sind Hinweise in der
strukturierten Zusammenfassung unter Punkt 7 (Kritischer Kommentar) vorgesehen.
Die Zusammenfassungen (Abstracts) werden von einem Gesundheitsbkonomen zu-
sammengestellt, dessen Angaben von einem zweiten Okonomen uberpruft werden.
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Dieser Abstract wird dann an den sogenannten Informations-Officer weitergeleitet,
der das Dokument nur noch formal prift, ob alle vorgesehenen Datenfelder ausge-
fullt sind, Schlagworte vergibt und es schlie3lich der Datenbank zufthrt. Dieser gan-
ze Prozel3 dauert mindestens drei Monate. Ein Scoringwert, um die Qualitat der Stu-
dien mit einem Wert angeben zu kénnen, wurde bislang noch nicht entwickelt.

Datenbanken aufRerhalb der Universitat York

Aus Grol3britannien steht zudem noch eine zweite Datenbank mit gesundheitséko-
nomischen Studien zur Verfugung: Die Health Economic Evaluations Database
(HEED). Sie ist nicht 6ffentlich verfugbar, sondern nur durch Kauf einer regelmafig
aktualisierten CD-ROM des Office of Health Economics in London, einer Organisati-
on der britischen Pharmaindustrie, zu erhalten. Fur private Firmen betragt der jahrlich
Subskriptionspreis der Datenbank 5.000 GBP. Sie umfal3t zur Zeit etwa 16.000 Stu-
dien, von denen knapp die Halfte bereits durch unabhéngige Gesundheitsbkonomen
beurteilt worden ist. Die Struktur ist ahnlich wie bei der NHS-Datenbank, wobei mit
der HEED auch eine Recherche nach ICD-Schlussel moglich ist. Eine Qualitatsbeur-
teilung der Studien erfolgt allerdings nicht.

25 Technische Bestandsaufnahme

Das Centre for Health Economics nutzt sowohl PCs als auch Netzwerk-Terminals,
die mit der Universitat York verbunden sind. Die gesamte Standardsoftware (Micro-
soft Office) und spezielle Programme zur Entscheidungsbaumtechnik sind vorhanden.

2.6 Einflul3 der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Die Ergebnisse der Forschung auf gesundheitspolitische Entscheidungen werden
grundsétzlich nicht erhoben. Eine Ausnahme ist die Forschung zur neuen Verteilung
der Mittel auf die einzelnen Distrikte im NHS (Carr-Hill et al. 1997). Auf der Grundla-
ge von Gleichheitsgrundsatzen, die politisch nicht unumstritten waren, wurden die
vorhandenen statistischen Daten zur Einkommenssituation, Morbiditat und Mortalitat
in den Distrikten verwendet und ein Allokationsmechanismus entwickelt, der plausi-
bel, statistisch fundiert und wirtschaftlich ist. Dieser neue Verteilungsschlissel ("Y-
ork-Formel") wurde von der Regierung Ubernommen. Spezielle Beispiele fur den
Einflu3 der HTA-Forschung auf gesundheitspolitische Entscheidungen im Vereinig-
ten Konigreich sind aber nicht bekannt.

Der Zweck der NHS Economic Evaluation Database ist weniger eine direkte Politik-
beratung, sondern eher eine Optimierung der Informationsbeschaffung Uber bereits
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vorhandene Evidenz. Insofern ist eine Abschétzung des Einflusses der Datenbank
auf politische Entscheidungen kaum maoglich.

Das britische System einer isolierten dkonomischen Datenbank zur Zusammenfas-
sung vorhandenen Studienmaterials ist fur ein umfassendes Health Technology As-
sessment als Informationsbeschaffungssystem sehr gut geeignet. Das gilt insbeson-
dere, wenn Studien fur Zwecke des HTA zusammengetragen, aufbereitet und bewer-
tet worden sind. Dieses Material konnte nach dem Vorbild des NHS Economic Eva-
luation Database im Internet in standardisierter und strukturierter Form zur Verfiigung
gestellt werden.

3. Frankreich

3.1 Allgemeine Informationen

In Frankreich besteht (wie in dem ersten AbschlufR3bericht ausfuhrlich dargestellt) ei-
ne staatliche Organisation, die die systematische Bewertung von
Gesundheitstechnologien vornimmt: L'Agence Nationale d'Accréditation et
d'Evaluation en Santé (ANAES). Diese Organisation besteht seit April 1996 als
Nachfolgeinstitution des ANDEM (Agence Nationale pour le Développment de
I'Evaluation Médicale). Sie ist eine Korperschaft des offentlichen Rechts und
beschaftigt zur Zeit etwa 70 Personen. Davon sind funf Wissenschaftler im Bereich
der Gesundheitsokonomie tatig. Die Finanzierung erfolgt durch die franzdsischen
Krankenversicherungen sowie aus staatlichen Mitteln. Neben dem Health
Technology Assessment ist auch die Akkreditierung von Krankenhausern Aufgabe
der ANAES.

Universitare Einrichtungen zur gesundheitsdkonomischen Evaluation

Zudem besteht seit 1996 das Institut de Recherche et d’Evaluation Médicale et
Economique (IREME) an der Faculte de Medecine Leonardo de Vinci (Pariser Nord-
Universitat). Das Institut beschéftigt sich ausschlie3lich mit 6konomischen Evaluatio-
nen im Gesundheitswesen. Die Finanzierung erfolgt hauptsachlich durch Auftrags-
forschung fir die pharmazeutische Industrie.

Ein weiterer gesundheitsokonomischer Schwerpunkt in Frankreich bildet die Informa-
tion médicale pour l'aide a la gestion des établissements (Groupe IMAGE) an der
Ecole Nationale de la Santé Publique in Saint-Maurice in der Nahe von Paris. Es
handelt sich dabei um ein offentlich finanziertes Forschungszentrum, das etwa 25 %
der Einnahmen aus privater Auftragsforschung bezieht und seit 1989 besteht.
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3.2 Organisation der Einrichtungen

ANAES

ANAES ist in zwei Hauptabteilungen organisiert (Krankenhausakkreditierung und
Evaluation von Gesundheitsleistungen). Die Evaluationsabteilung (Direction e l'eva-
luation) wiederum unterteilt sich in funf Unterbereiche: Technology Assessment, Gui-
delines, Implementation bei Krankenhdusern, Implementation im ambulanten Bereich
sowie die 6konomische Abteilung. In der 6konomischen Abteilung sind zur Zeit funf
Mitarbeiter téatig, die alle sowohl eine medizinische wie eine 6konomische Ausbildung
haben.

Das ANAES wird neben der Geschaftsfiuhrung (General Manager ist zur Zeit Yves
Matillion) durch zwei Gremien geleitet: Im Verwaltungsbeirat sind 30 Personen
vertreten, im Wissenschaftlichen Beirat, der einmal im Monat tagt und vor allem die
zu bearbeitenden Themen festlegt sowie deren Umsetzung uUberwacht, sind 18
Personen vertreten, davon ein Okonom (Pierre-Jean Lancri).

Die publizierten Resultate der HTA-Aktivitaten des ANAES werden von zur Zeit 55
Primararzten und 50 Krankenhausarzten verbreitet, d.h. z.B. in regionalen Seminar-
veranstaltungen einem breiteren Zuhérerkreis zur Kenntnis gebracht. Diese Primér-
und Krankenhausarzte sind etwa einen halben Tag pro Woche fiir das ANAES tétig
(v.a. zur Verbreitung der Behandlungsleitlinien). Zudem sind etwa 1.000 Experten in
ganz Frankreich fur das ANAES auf Honorarbasis tatig, wenn ihre Kenntnisse fur
besondere Fragestellungen bendtigt werden.

Die ANAES ist Mitglied des International Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA). Eine Kooperation mit dem franzdsischen Cochrane-Zenter in
Lyon erfolgt nur punktuell.

IREME

Zur Zeit arbeiten sechs Mitarbeiter permanent in dem Institut IREME. Neben dem
Direktor (Prof. Launois) sind das drei Senior-Researcher und zwei sogenannte Juni-
ors, d.h. jungere Mitarbeiter ohne eigenen Verantwortungsbereich. Es bestehen kei-
ne permanenten Kooperationsbeziehungen zu anderen Institutionen und auch keine
regelmaRigen Uberprifungen durch externe Gutachter.

IMAGE

Bei der Gruppe IMAGE sind 8 Forschende und drei administrative Krafte tatig. Hinzu
kommen sechs Doktoranden. Es besteht eine sehr flache Hierarchie mit einem In-
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stitutsdirektor und einem wissenschaftlichen Direktor. IMAGE kooperiert bei seiner
Forschungsarbeit mit verschiedenen o6ffentlichen Krankenh&usern und Universitats-
kliniken. Die Institution wird regelmé&fRig durch den wissenschaftlichen Rat der franzo-
sischen Ecole Nationale de la Santé Publique extern Uberprift. Zudem besteht auch
ein Peer-Review durch das Institut National de la Santé (INSERM), das die Verwen-
dung 6ffentlicher Mittel tlberwacht.

3.3 Forschungsfragen

ANAES

Die Forschungsfragen werden durch den Wissenschaftlichen Beirat des ANAES
festgelegt. Vor der Publikation werden die Berichte und Guidelines ebenfalls von die-
sem Komitee abgenommen. Grundlage der Entscheidung Uber Forschungsfragen
sind Vorschlage von Gesundheitsinstitutionen (Ministerien, Behérden, Krankenhau-
ser etc.) fir Themen, die bearbeitet werden sollten. Im letzten Jahr gab es 66 solcher
Anfragen, von denen etwa die Halfte bearbeitet werden konnte.

Arzneimittel werden grundsatzlich nicht evaluiert, sie sind aber fur die Erarbeitung
von Behandlungsleitlinien von Bedeutung. Die Forschungsergebnisse werden nicht
regelmalig aktualisiert. Eine Ausnahme davon ist beispielsweise ein Report zur Lab-
raskopie, der nach etwa drei Jahren aufgrund neuere Forschungsergebnisse Uberar-
beitet wurde.

Die gesundheitsbkonomische Abteilung des ANAES wird grundsatzlich immer an
HTA-Reports und der Erstellung von Behandlungsrichtlinien beteiligt. In welcher
Weise sich die Okonomen beteiligen, entscheidet im konkreten Fall die Abteilungslei-
tung, die dem Scientific Council entsprechend berichtet. Die Gesundheitsbkonomen
wirken an etwa der Halfte der HTA-Reports mit. Eine Auswahl dieser Publikationen
(wie auch fur die beiden anderen Institutionen IREME und IMAGE) ist im Anhang
angegeben.

IREME

Forschungsfragen werden bei IREME nicht in einem formalisierten Entschei-
dungsprozel3 ausgewahlt, sondern durch die Auftraggeber der Studien bestimmt.
Besondere Schwerpunkte der Forschung sind die Onkologie und der Bereich menta-
le Gesundheit. Zu letztem Thema wurde auch an HTA Reports mitgearbeitet. Es wird
erwartet, dal’ die flr Frankreich erstellten HTA-Reports zukinftig regelmaf3ig auch
einen 6konomischen Teilbereich umfassen. Einflul3 auf die Auswahl der Forschungs-
fragen ist aber weniger wahrscheinlich.
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IMAGE

IMAGE legt Forschungsfragen ebenfalls nach der externen Nachfrage fest, regt aber
auch Forschungsvorhaben je nach sozialer Relevanz des Themas an. Schwerpunkte
der Forschung waren in den vergangenen Jahren Rheumatologie und kardio-
vaskulare Erkrankungen. Das Institut hat an einem HTA-Bericht der Agence Nationa-
le I'Accreditation et I'Evaluation en Santé (ANAES) zur Laparoskopie mitgewirkt.

34 Methoden

Meist werden beim ANAES Kosten-Effektivitats-Analysen durchgefthrt, teilweise
auch Kosten-Nutzwert-Analysen. Kosten-Nutzen-Analysen sind aufgrund der metho-
dischen Probleme eher selten. Fur Entscheidungsbaumanalysen steht eine Experte
im Team zur Verfigung. In der Regel erfolgt die Analyse auf der Basis von bereits
publizierten Priméardaten, seltener werden eigene Priméardaten erhoben. Zu diesem
Zweck besteht ein differenziertes Preisgerust fur eine Reihe von Leistungen (z.B.
Labor, Intensivstation), die in einer Auswahl stationdrer und ambulanter Einrichtun-
gen detailliert erhoben wurden. Es handelt sich dabei aber nicht um einen Gebih-
renkatalog (wie den EBM oder die Fallpauschalen in der Bundespflegesatzverord-
nung in Deutschland), sondern eine Zusammenstellung von Kostendaten haufig wie-
derkehrender Leistungen bzw. von Teilen davon. Fir die Ubertragbarkeit von ge-
sundheitsbkonomischen Studien ware es ein grof3er Vorteil, wenn entsprechende
Daten auch fur Deutschland verfuigbar waren. Allerdings ist der Aufwand fir die Da-
tenpflege einer solchen Datenbank wegen des technischen und insbesondere medi-
zinischen Fortschritts immens.

Grundsatzlich werden bei IREME fir die Studien nur Primardaten verwendet. Dies
gilt auch fur Entscheidungsbaummodelle (bzw. rekursive Entscheidungsbdume, so-
genannte Markovmodelle). Schwerpunkt des IREME ist methodisch die Kosten-
Nutzwert-Analyse und Kosten-Effektivitats-Analyse unter Einbeziehung gesundheits-
bezogener Lebensqualitat.

Die Gruppe IMAGE verwendet ebenfalls Modelle zur Analyse der vorhandenen Da-
ten, wobei nicht nur Primardaten Grundlage sind, sondern auch Sekundardaten
(meist mit Sensitivitatsanalysen). Eine regelmaf3ige Aktualisierung der Studienergeb-
nisse hat bislang aber noch nicht stattgefunden.

35 Technische Bestandsaufnahme

Alle Angestellten des ANAES sind mit PCs ausgestattet, die untereinander vernetzt
werden. Alle gangigen Softwareprogramme (SPSS, EXCEL, TreeAge) sind verfugbar.
Das IREME verfugt Uber funf Terminals und alle géangigen Softwareprogramme
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(Access, Excel, SPSS) sowie Entscheidungsbaumprogramme. IMAGE hat zehn
Terminals in einem internen Netzwerk zur Verfigung. Gearbeitet wird mit Windows95
sowie den Statistikprogrammen SAS und SPSS sowie u.a. SMLTREE und EXCEL.

3.6 Einfluld der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Bedingt durch die Verhandlungen, die Pharmaunternehmen in Frankreich fir innova-
tive Produkte mit den Kostentragern zur Preisfestsetzung fihren missen, haben ge-
sundheitsbkonomische Studien verglichen mit anderen europaischen Landern eine
hohe Relevanz auf gesundheitsékonomische Entscheidungen. Okonomische Studien
sind zwar keine Voraussetzung fur diese Preissetzungsverhandlungen, werden aber
gerade bei Produkten mit erwartet hohen Marktpotential immer mehr zum Standard.
Fur andere medizinische Leistungen gilt das nur eingeschrankt. Eine allgemein zu-
gangliche Datenbank speziell fir 6konomisches HTA ist in Frankreich nicht vorhan-
den. Im Rahmen des HTA durch das ANAES (L'Agence Nationale pour I'Accredition
et 'Evaluation dans la Santé) werden aber zunehmend auch 6konomische Aspekte
bertcksichtigt.

Das ANAES nimmt keine Beurteilung der gesundheitspolitischen Wirkung seiner Re-
ports und Guidelines vor. Die Effekte seiner Arbeit sind eher indirekt. Als ein Beispiel,
bei dem die HTA-Bewertung des ANAES einer entsprechenden politischen Entschei-
dung vorausging (L'Agence Nationale pour I'Accredition et I'Evaluation dans la Sante,
1997), war das allgemeine Brustkrebsscreening. Dieses ist in Frankreich nicht in den
Leistungskatalog der Krankenversicherung aufgenommen worden und war wegen
mangelnder Effektivitdt auch vom ANAES vor dieser Entscheidung kritisch beurteilt
worden.

4. Schweden

4.1 Allgemeine Informationen

Zu den HTA-Aktivitdten in Schweden mit gesundheitsékonomischem Bezug kann auf
den AbschluRbericht des Hauptprojektes verwiesen werden. Darin wurden bereits
umfassend die inhaltlichen Schwerpunkte der vergleichsweise starken Stellung der
Gesundheitsékonomie im SPRI (Sjukvardens och socialvardens planerings- och rati-
onalisieringsinstitut, Schwedisches Institut flr die Planung und Rationalisierung des
Gesundheitswesens) und SBU (Statens beredning for utvardering av madicinsk me-
todik; Schwedischer Rat fur Technology Assessment) dargestellt. Das SBU bezieht
immer auch 6konomische Aspekte in die HTA-Bewertungen medizinischer Techno-
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logien mit ein. Die Daten dazu werden entweder vom SBU selbst erhoben, teilweise
aber auch an externe Gesundheitsokonomen vergeben.

Der Schwerpunkt der gesundheitsékonomischen Forschung in Schweden ist das
Centre for Health Economics der Stockholm School of Economics. Das Zentrum
wurde 1991 als Teil der privaten Universitat gegriindet. 50 % der Aktivitaten befas-
sen sich mit 6konomischer Evaluation. Die Finanzierung erfolgt hauptsachlich aus
privaten Quellen (z.B. pharmazeutische Industrie).

4.2 Organisation der Einrichtung

An der SBU sind zur Zeit vier Gesundheitsokonomen tatig. Dieses Team wird geleitet
von Prof. Egon Jonsson. Die Arbeit wird regelmalf3ig durch ein internes Gremium un-
abhangiger Wissenschaftler aus Schweden und anderen Landern evaluiert.

Zur Zeit arbeiten 10 Personen in dem Centre for Health Economics, davon ein Direk-
tor, zwei Professoren, zwei "associated" Professoren, vier Assistenz-Professoren, ein
Forschungsassistent und eine Sekretariatskraft. Eine externe Beurteilung der Institu-
tion findet nicht statt.

4.3 Forschungsfragen

Weder das SBU noch das Centre for Health Economics verfugt Gber eine eigene Da-
tenbank im Rahmen ihrer Aktivitaten im Health Technology Assessment. Das Zent-
rum ist aber an der Abfassung mehrerer Health Technology Assessment Reports
beteiligt gewesen (z.B. Hypertension und Radiologie-Therapie).

Das SBU wabhlt die Forschungsfragen auch nach ékonomischen Aspekten aus. Krite-
rium ist dabei vor allem, ob die Leistung bzw. die Erkrankung fur das schwedische
Gesundheitssystem in besonderem Mal3e kostentrachtig ist oder ob vermutet wird,
dal3 Kosten und Nutzen in einem ungunstigen Verhéaltnis zueinander stehen. Die
Forschungsprojekte des Centre for Health Economics werden dagegen nicht syste-
matisch ausgewahlt, sondern richten sich priméar nach den Interessen der Projekt-
sponsoren. Daneben bildet die Methodenforschung einen Schwerpunkt der For-
schungsaktivitat (z.B. zum Bereich indirekte Kosten und Diskontierung).
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4.4 Methoden

Als Evaluationsformen wird neben der Kosten-Effektivitats- auch die Kosten-
Nutzwert-Analyse verwendet. Dazu werden sowohl Primar-, Sekundar- und 6ffentlich
zugangliche Daten genutzt und auch Modellierungen des vorhandenen Datenmateri-
als vorgenommen (hauptsachlich Entscheidungsbaumanalyse). Die Ergebnisse wer-
den nicht regelmalig aktualisiert.

4.5 Technische Bestandsaufnahme

Das schwedische Zentrum fur Gesundheitsokonomie verfuigt tber 10 nicht vernetzte
PCs. Diese sind mit der Standardsoftware (EXCEL, ACCESS) sowie den Program-
men PSS und Data 3.0 ausgestattet.

4.6 Einflul3 der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Das SBU erforscht standig, welchen konkreten Einflul3 die HTA-Berichte auf gesund-
heitsbkonomische Entscheidungen haben. Beispiele fiir einen Einflu3 der 6konomi-
schen Abschnitte dieser Berichte sind unndtige préaoperative Routineuntersuchun-
gen, bei denen nachgewiesen werden konnte, dal3 das Ausmald dieser Untersu-
chungen reduziert wurde und Kosten eingespart werden konnten. Ein anderes Bei-
spiel ist die Auswahl von Arzneimitteln zur Blutdruckkontrolle, wo Schweden gemaf
einem SBU-Bericht langer als andere Lander (wie z.B. Norwegen und die USA) alte-
re und billigere Arzneimittel einsetzte. Um den Effekt der SBU-Vero6ffentlichungen auf
gesundheitsbkonomische Entscheidungen abschatzen zu kdnnen, werden jahrlich
3.000 Arzte, Administratoren und Politiker von einem unabh&ngigen Institut zu die-
sem Thema befragt. Die Ergebnisse dieser Befragungen sind 6ffentlich zugénglich.

Trotz einer haufig regen Diskussion der Ergebnisse der gesundheitsbkonomischen
Forschung in der schwedischen Offentlichkeit kdnnen keine Beispiele eines direkten
Einflusses auf gesundheitspolitische Entscheidungen angegeben werden. Durch die
Einbindung in das SBU ist die Gesundheitsokonomie in Schweden in verschiedenen
Projekten zum Health Technology Assessment eingebunden.
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5. Finnland

5.1 Allgemeine Informationen

In Finnland besteht seit 1995 das "Finnish Office of Health Technology Assessment”
(FINOHTA) als eine Abteilung des "National Research and Development Centre for
Welfare and Health" (Sosiaali-ja terveysalan tutkimus-ja kehittamiskeskus, STAKES).
Das Ziel der Organisation ist, evidenz-basierte Methoden im finnischen Gesundheits-
system zu férdern, und so die Effektivitat der angeboten Leistungen zu steigern. Die
Finanzierung erfolgt rein staatlich.

Bewertungsstudien werden in multidisziplindrer Zusammenarbeit verschiedener Insti-
tutionen durchgefuhrt. Evaluiert werden sowohl bekannte diagnostische, therapeuti-
sche und RehabilitationsmalRnahmen als auch innovative Methoden, soweit sie Aus-
wirkungen auf das offentliche Gesundheitswesen haben kénnten.

5.2 Organisation der Einrichtung

Das FinOHTA besteht aus vier Einrichtungen:

1. Das Office, in dem sechs hauptamtlich Beschatftigte tatig sind (vornehmlich Medi-
ziner mit Public Health Weiterbildung), die von drei Hauptberatern unterstitzt
werden, von denen einer ein Gesundheitsokonom ist (zur Zeit Prof. Dr. Harri Sin-
tonen).

2. Das Expert Network, dem Uber 60 Mitglieder angehéren, die sehr unterschiedli-
cher, hauptsachlich medizinischer und 6konomischer Profession sind.

3. Das Advisory Board on Health Care Technology Assessment mit 23 Reprasen-
tanten von verschiedenen Organisationen, die im Bereich des finnischen Ge-
sundheitswesens tatig sind.

4. Das Scientific Committee on Health Care Technology Assessment mit 14 Mitglie-
dern, die vor allem dartber entscheiden, welche medizinischen Technologien be-
urteilt werden sollen.

Das FINOHTA ist Mitglied des International Network of Agencies for Health Technol-
ogy Assessment (INAHTA).
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5.3 Forschungsfragen

Die Forschungsfragen werden durch FInOHTA ausgewahlt und die Studien ausge-
fuhrt von unabhangigen Forschungsgruppen, die in verschiedenen Bereichen des
finnischen Gesundheitswesens tatig sind. Vor Studienbeginn werden die vorgeschla-
genen Projekte vom wissenschaftlichen Komitee beurteilt und tber ihre Durchfih-
rung entschieden.

Es liegen bereits eine ganze Reihe von Abschlul3berichten vor, die im Anhang aufge-
fuhrt sind, darunter auch HTA-Berichte. Schwerpunkte liegen im Bereich der Tele-
medizin, der Psychiatrie, der Onkologie sowie der Zahnheilkunde. Die Ergebnisse
sind zur Zeit noch nicht in einer elektronischen Datenbank verflgbar.

5.4 Methoden

Neben systematischen Reviews werden auch Primardatenstudien durchgefihrt. Ein
regelmanRiges Update der Ergebnisse wird zur Zeit noch nicht durchgefiihrt, da das
FINOHTA erst seit 1995 besteht, ist aber fur die Zukunft beabsichtigt. Fir 6konomi-
sche Evaluationsstudien werden alle Studientypen verwendet und auch Modellierun-
gen von Daten unterschiedlicher Herkunft vorgenommen.

55 Technische Bestandsaufnahme

Das FINOHTA ist zur Zeit mit sieben Pentiumrechnern ausgestattet. Eine Internetan-
bindung mit eigener Homepage und Informationen zu den durchgefuihrten Studien ist
vorhanden. Es sind alle gangigen Software-Programme (Office 97, SPSS etc.) vor-
handen, die auch von unabhangigen Forscherteams, die an Projekten des FINOHTA
arbeiten, genutzt werden kénnen.

5.6 Einflul der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Die Gesprachspartner im FinOHTA konnten keine Beispiele fur einen direkten
Einfluld ihrer Arbeit auf gesundheitsékonomische Entscheidungen nennen, fihrten
dies aber darauf zurtick, dafd ihre Institution erst seit wenigen Jahren tatig ist.



Landerbericht ausgewahlte européische Lander und Australien 19

6. Norwegen

In Norwegen ist die gesundheitsékonomische Evaluation noch nicht sehr verbreitet.
Das wichtigste gesundheitsékonomische Zentrum befindet sich beim National Institu-
te of Public Health, einer zu 100 % aus Steuern finanzierten Einrichtung, die selbst
aber keine Evaluationen durchfuhrt, sondern im Bereich der Methodenforschung ak-
tiv ist.

Eine Kosten-Nutzen-Analyse zur Reduktion von Wartelistenzeiten bei elektiven chi-
rurgischen Eingriffen fuhrte zur Erh6hung der Mittel fur diesen Bereich des Gesund-
heitswesens (Nord E, 1990).

Da die gesundheitsbkonomische Evaluation nur einen sehr kleinen Teil der Aktivita-
ten des Institutes ausmacht, wurden keine detaillierteren Informationen erhoben.

Auch beim norwegischen Zentrum fir Health Technology Assessment (Senter for
Medisinsk Metodevurdering, SMM) ist die gesundheitsékonomische Evaluation zur
Zeit nicht verankert. Diese Organisation wurde im Jahr 1997 gegriindet und ist eine
staatliche Einrichtung, die dem norwegischen Gesundheitsministerium unterstellt ist.

Es ist geplant, im Jahr 1999 einen Gesundheitsbkonomen fur Effizienz-
Fragestellungen in den HTA-Berichten einzustellen und zuklnftig diesen Bereich re-
gelmaRig zu berlcksichtigen. Wie dessen Einbindung in die bisherige Arbeit der
HTA-Arbeitsgruppe des SMM genau ausgestaltet sein wird, ist zur Zeit noch nicht
bekannt.

7. Spanien

7.1 Allgemeine Informationen

Das Catalan Office for Health Technology Assessment (COHTA) hat fur die kataloni-
sche Provinzregierung die Aufgabe, sie bei Entscheidungen Uber die Anschaffung
aufwendiger medizintechnischer Einrichtungen und tGber Honorierungsformen medi-
zinischer Leistungen im staatlichen Gesundheitsdienst zu beraten. Die meisten die-
ser Evaluationen werden als Auftrdge vergeben und schlie3en in der Regel auch ei-
ne 6konomische Evaluation mit ein.

Einen Schwerpunkt der gesundheitsékonomischen Forschung in Spanien bildet aus
diesem Grunde die Universitat Barcelona. Das Centro de estudios en economia de la
salud y de la politica social (SOIKOS) ist eine private Gesellschaft, die personell eng
mit der Universitat Barcelona verbunden ist. Die Gesellschaft wurde 1987 gegriindet
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und beschaftigt sich neben Evaluationen auch mit der Beratung von pharmazeuti-
schen Unternehmen.

7.2 Organisation der Einrichtung

Bei SOIKOS arbeiten 12 Personen mit einem Direktor, Projektleitern und For-
schungsassistenten. Eine externe Begutachtung findet nicht statt.

7.3 Forschungsfragen

SOIKOS unterhélt eine Datenbank mit spanischen Evaluationsstudien, die allerdings
nicht offentlich zuganglich ist. Die einbezogenen Studien sind zwar EDV-technisch
erfal3t, aber die Auswahl und Aufbereitung ist zur Zeit noch nicht sehr formalisiert.
Die Datenbank wird von Zeit zu Zeit aus den bei SOIKOS vorhandenen Journalen
aktualisiert.

Die eigenen Forschungsthemen bei SOIKOS werden zusammen mit den Studien-
sponsoren festgelegt. Teilweise werden Forschungsthemen auch durch SOIKOS
selbst ausgewahlt und um finanzielle Unterstlitzung bei verschiedenen Institutionen
(auch staatlichen) nachgesucht.

Hauptbereiche der Forschung waren in der Vergangenheit Krankheitskostenstudien
(z.B. HIV-Infektion und Herzversagen) und eine effiziente Organisation des Gesund-
heitssystems. Es wurden auch HTA-Reports veroéffentlicht (Themen: Hepatitis-B-
Impfung, Rontgendiagnostik).

7.4 Methoden
Hauptsachlich werden Kosten-Effektivitats- und Krankheitskostenanalysen durchge-

fuhrt. Dabei werden neben Primardaten auch Sekundéardaten und Modellierungs-
techniken verwendet. Die Ergebnisse werden nicht regelméanRig aktualisiert.

7.5 Technische Bestandsaufnahme

Das SOIKOS ist zur Zeit mit sechs Pentiumrechnern ausgestattet. An Software wer-
den SIGMA, SPSS, TSP und EXCEL genutzt.
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7.6 Einflul3 der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

SOIKOS geht von einem Einflul3 seiner Forschung auf gesundheitsbkonomische
Entscheidungen aus. So wurde im spanischen Gesundheitssystem der Leistungs-
katalog aufgrund des entsprechenden HTA-Berichtes um die Hepatitis-B-Impfung
erweitert. Bei kommerziellen Studien fur pharmazeutische Unternehmen haben die
Ergebnisse nach der Meinung von SOIKOS Einflu auf das Marketing der Medikamen-
te.

In Spanien liegt noch keine ausreichende Datenbasis flr gesundheitsékonomische
Forschung vor. Der 6konomische Beitrag zu HTA-Berichten ist sehr unterschiedlich
hoch. Gesundheitsbkonomen werden noch nicht systematisch bei HTA-Aktivitaten in
Spanien berucksichtigt.

8. Italien

8.1 Allgemeine Informationen

Das Centro di Economia Sanitaria ,Angelo e Angela Valenti“ (CESAV) ist Teil des
Mario-Negri-Institutes, das im April 1961 in Ranica, einem kleinen Ort bei Mailand,
gegrindet wurde. CESAV st ein gesundheitsbkonomisches Forschungsinstitut und
wurde 1992 aus Mitteln der Valenti Stiftung begriindet. Seine Hauptbetatigungsfelder
sind Forschung, aber auch Beratungsdienstleistungen im Gesundheitsbereich.

8.2 Organisation der Einrichtung

Bedingt durch Nahe zur Universitat Mailand bestehen zahlreiche Kontakte zur dorti-
gen Universitatsklinik und den wirtschaftswissenschaftlichen Forschungseinrichtun-
gen, die unter anderem auch ein gesundheitsbkonomisches Lehrprogramm anbietet
(Centre for Health Care Management Milan). Das CESAYV ist unabhangig von staatli-
chen Stellen, kooperiert aber in verschiedenen Projekten mit gesundheitspolitischen
Institutionen. Sie gilt international als die bedeutendste gesundheitsékonomische
Forschungseinrichtung Italiens, wobei sich bislang allerdings nur wenige Institutionen
in Italien mit diesem Forschungszweig beschaftigen. Andere gesundheitsokonomi-
sche Institutionen (z.B. CERGAS an der Bucconi-Universitat in Mailand, das Centre
for Health Economics in Bavia oder die Universitdt in Rom mit einem Post-
Graduierten-Studiengang in Pharmakotkonomie) betreiben schwerpunktmalflig Lehre.

Das CESAV ist eine nicht auf Gewinn ausgerichtete Organisation, der ein Direktor
vorsteht. Zur Zeit sind weitere acht Mitarbeiter an dem CESAV beschaftigt, die
gleichberechtigt agieren. Sie sind befristet beschéftigt (meist nicht langer als ein Jahr).
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Das CESAV ist ausschlief3lich auf Drittmittel angewiesen. Eine Grundfinanzierung
aus Stiftungsmitteln besteht nur fur den Leiter der Einrichtung sowie flr Sachkosten
und Raumlichkeiten. Hauptdrittmittelgeber sind pharmazeutische Unternehmen so-
wie das italienische Gesundheitsministerium.

Das CESAV unterhalt keine speziellen Kooperationen zu anderen Institutionen, ar-
beitet aber eng mit dem italienischen Gesundheitsministerium zusammen. Eine for-
malisierte Evaluation des Institutes findet nicht statt, sondern erfolgt durch die Dritt-
mittelgeber bei Abnahme der Studienergebnisse.

8.3 Forschungsfragen

Das CESAV beschaftigt sich mit allen 6konomischen Fragestellungen im Gesund-
heitswesen, von der Evaluation einzelner Leistungen bis zu Fragestellungen der Ge-
sundheitssystemforschung (z.B. Honorierungsverfahren). Auch vergleichende inter-
nationale Untersuchungen sind vorgenommen worden, z.B. zur Preisfindung fir Me-
dikamente, die zu Lasten des nationalen Gesundheitsdienstes verschrieben werden
kénnen. Die Datenlage im Gesundheitswesen Italiens ist sehr schlecht, so daf3 v.a.
Primardatenerhebungen notwendig sind.

Die Themenauswahl erfolgt nicht strukturiert, sondern folgt (bedingt durch die Finan-
zierungsform) der Auftragslage des Instituts. Es werden keine Themengebiete von
vornherein abgelehnt. Ein Publikationsvorbehalt der Auftraggeber wird allerdings ak-
zeptiert. Die gesundheitsékonomische Forschung nimmt einen immer gro3eren Stel-
lenwert ein, da das Interesse der Industrie an dieser Methodik in Italien wéachst.

Folgende Themen wurden besonders intensiv bearbeitet: HIV/AIDS, Diabetes, Epi-
lepsie, Schizophrenie, altersbedingte Fehlsichtigkeit (AMD: Age related Macurlet De-
generation), Hautkrebs, ACE-Hemmer. Zur Vertffentlichung der Studienergebnisse
wird keine Schriftenreihe o0.4. herausgegeben. Die Publikation von Ergebnissen er-
folgt vornehmlich in italienischer Sprache und in wissenschaftlichen Zeitschriften. Es
liegen bereits eine ganze Reihe von Abschluf3berichten vor, darunter auch HTA-
Berichte. Schwerpunkte liegen im Bereich der Telemedizin, der Psychiatrie, der On-
kologie sowie der Zahnheilkunde. Die Ergebnisse sind zur Zeit noch nicht in einer
elektronischen Datenbank verfiigbar.

8.4 Methoden

Je nach Projektziel werden rein deskriptive Methoden sowie Priméar-, weniger Se-
kundardatenanalysen durchgefihrt. Es bestehen keine formalisierten Auswahlverfah-
ren fur die Einbeziehung von Sekundardaten in Studien. Als Datenquellen werden in
Evaluationsstudien beispielsweise Krankenhausdaten (Controlling), Patiententa-
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gebicher und direkte Datenerhebungen am Ort der Ressourcenverwendung verwendet.
Es werden im Bereich der Evaluation fast ausschliel3lich Kosten-Minimierungs- und
Kosten-Wirksamkeitsstudien durchgefuhrt. Lebensqualitatseffekte sind zur Zeit noch
ohne grol3e Bedeutung. Die internationalen Vergleichsstudien haben eher deskripti-
ven Charakter. Eine regelmafige Aktualisierung der Forschungsprojektergebnisse
findet zur Zeit noch nicht statt.

8.5 Technische Bestandsaufnahme

Fur die Datenauswertung sind alle Mitarbeiter mit PCs (Apple) ausgestattet, die nicht
vernetzt sind. Die Datenverarbeitung (z.B. Eingabe und Kontrolle) ibernehmen freie
Mitarbeiter auf3erhalb des Instituts. Zugang zum Internet mit eigener Homepage be-
steht Uber die Stiftung Valenti.

8.6 Einfluld der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Die Evaluationsforschung hat zur Zeit in Italien noch keinen hohen Stellenwert. Des-
halb hat das CESAV bislang vor allem im Bereich der Weiterentwicklung der Hono-
rierungssysteme im italienischen Gesundheitssystem Einflu@ genommen. Direkte
Auswirkungen durch Evaluationsstudien oder HTA-Berichte auf gesundheitsokono-
mische Entscheidungen konnten bislang nicht festgestellt werden.

Da in Italien noch keine gesundheitsékonomische Datenbank besteht und das HTA
noch keine groRe Bedeutung hat, kénnen aus den vorliegenden Informationen keine
weiteren Schlul3folgerungen gezogen werden.

9. Portugal

9.1 Allgemeine Informationen

In Portugal ist die gesundheitsbkonomische Evaluation noch nicht sehr weit verbrei-
tet. Auch im Bereich Health Technology Assessment sind bislang nur erste Projekte
geplant, bislang aber noch nicht im nationalen Rahmen koordiniert. In Lissabon be-
steht seit 1979 eine private Einrichtung, die mit der Universitat Lissabon verbunden
ist (personeller Austausch, Projektkooperation).

Das Centro de Investigacao Sobre Economia Portuguesa (CISEP) ist vor allem in der
Gesundheitssystemforschung tatig, einen geringen Teil macht aber auch die 6kono-
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mische Evaluation aus. Die Finanzierung erfolgt zu 80 % aus o6ffentlichen Quellen,
die Evaluationen von Gesundheitsleistungen erfolgen aber fast ausschlief3lich durch
private Geldgeber.

9.2 Organisation der Einrichtung

Am CISEP sind zur Zeit etwa 25 Personen tatig. Das Institut wird geleitet von einem
Vorstand aus drei Personen, dem die Projektleiter direkt berichten. Alle etwa drei bis
funf Jahre wird die Institution von einem externen Expertenpanel begutachtet.

9.3 Forschungsfragen

Die Auswahl der Forschungsfragen ergibt sich durch die Winsche der Auftraggeber.
Einen besonderen Schwerpunkt bilden kardio-vaskulare Erkrankungen sowie als A-
nalyseform die Kosten-Effektivitats-Studie. Das Institut war auch an HTA-Reports
beteiligt, die zusammen mit der National School of Public Health in Lissabon durch-
gefuhrt wurden.

9.4 Methoden

Fur die Evaluationsstudien werden vor allem Sekundardaten aus offentlichen Quellen
und aus der medizinischen Literatur genutzt. Modellierungen oder Aktualisierungen
vergangener Studien werden nicht vorgenommen.

95 Technische Bestandsaufnahme

Das Institut ist einem Netzwerk eingebunden, das von der Universitat Lissabon be-
trieben wird. Hauptsachlich werden dabei SPSS und EXCEL zur Datenanalyse ge-
nutzt.

9.6 Einflul3 der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Das CISEP nimmt einen Einflul3 seiner Evaluationsstudien vor allem im Bereich der
pharmakotkonomischen Forschung an. Einen Einflu3 bei anderen Gesundheitsleis-
tungen konnte bislang nicht festgestellt werden.
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10. Schweiz

10.1 Allgemeine Informationen

Die Schweiz ist in den Anfangsjahren der gesundheitsbkonomischen Evaluation als
Vorreiter fur den deutschsprachigen Raum aufgetreten. Bedingt durch die Nahe zu
gro3en pharmazeutischen Unternehmen, die teilweise sogar als Grinder von
Evaluationstochterfirmen auftraten, fanden private Unternehmen einen Markt vor
allem im Bereich der pharmakodkonomischen Forschung. Ein im Gesundheitswesen
integriertes Health Technology Assessment, das tUber 6konomische Fragestellungen
hinausreicht, war und ist mit diesen zahlreichen Aktivitaten bislang aber nicht verbun-
den. Als Beispiel fir ein auch international tatiges privates Institut soll im folgenden
Uberblicksartig das Institut fir Medizininformatik und Biostatistik (IMIB) in Riehen
vorgestellt werden.

10.2 Organisation der Einrichtung

Das IMIB ist eine private Forschungsinstitution, bei der zur Zeit drei Arzte, zwei Sta-
tistiker, zwei Softwareingenieure, ein Gesundheitsékonom und eine Sekretariatskraft
beschaftigt sind.

Die Arbeit wird mit kleinen Projektteams geleistet, wobei die Projektleitung jeweils
wechselt. Eine externe Evaluierung der Forschungsaktivitdt findet ausschlief3lich
durch die Kunden des IMIB statt. Standige Kooperationen mit anderen Organisatio-
nen bestehen zur Zeit nicht.

10.3 Forschungsfragen

Wie bei anderen privaten Institutionen dieser Art werden die Forschungsfragen vor
allem durch die Auftraggeber der Evaluationen (im wesentlichen pharmazeutische
Firmen) vorgegeben. Besondere Schwerpunkte der Arbeit lagen in der Vergangen-
heit vor allem im Disease-Management und kardio-vaskuldren Erkrankungen. Me-
thodisch werden dabei in der Regel Modelle zur Simulation medizinischer und 6ko-
nomischer Outcomes auf der Basis klinischer Studien erstellt, mit denen interaktiv
verschiedene Szenarien dargestellt werden kénnen.
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10.4 Methoden

In der Regel werden fur die Modellszenarien Sekundardaten verwendet, in einigen
Fallen auch Primardaten erhoben. Die Markovmodelle sind basiert auf Ubergangs-
wahrscheinlichkeiten, die von verschiedenen Parametern abh&ngen, und unter-
schiedlichen Patientencharakteristika. Die Ergebnisse werden teilweise auch regel-
mafig aktualisiert (Diabetes und kardio-vaskulare Erkrankungen).

10.5 Technische Bestandsaufnahme

Das IMIB ist mit einem Netzwerk ausgestattet, das etwa 10 PCs miteinander verbin-
det. Neben Standardsoftware wie EXCEL wird ein eigenes Computerprogramm
(TOM) eingesetzt, um komplexe interaktive Krankheitsmodelle abzubilden.

10.6 Einflul3 der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Das IMIB arbeitet in der Schweiz u.a. fur das Bundesamt flr Sozialversicherung, so
dal3 eine Anbindung an die gesundheitspolitischen Entscheidungstrager gegeben ist.
Ein konkretes Beispiel fur diesen Einflul3 wurde nicht genannt.

11. Australien

11.1  Allgemeine Informationen

Australien ist eines der wenigen Lander auf der Welt, in denen eine 6konomische
Evaluation bei Arzneimitteln zur Aufnahme auf die Positivliste des nationalen Ge-
sundheitssystems vorgeschrieben ist. Eine Kostenerstattung ist also nur dann mog-
lich, wenn fir das Arzneimittel auch seine Effizienz nachgewiesen wurde. Dazu sind
spezielle Leitlinien fur die Methodik dieser Studien zu beachten. Fur Gesundheitsleis-
tungen aulRerhalb des Arzneimittelbereiches gelten dagegen keine Vorschriften be-
zuglich der Einbeziehung von Wirtschaftlichkeitsaspekten. Health Technology As-
sessment ist in Australien insofern zwar verbreitet, nicht aber in jedem Falle die Be-
racksichtigung der Wirtschaftlichkeit. Aus Kostengriinden war es leider nicht méglich,
das Ausmal} dieser Einbeziehung von 6konomischen Aspekten bei HTA-Aktivitaten
in Australien vor Ort detaillierter zu untersuchen.
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Schwerpunkte der gesundheitsbkonomischen Evaluation in Australien sind Zentren
in Sydney, Melbourne und Newcastle. Die entsprechende Forschungsgruppe in
Newcastle soll im folgenden kurz vorgestellt werden.

Das Institut wurde 1986 gegrindet und bestreitet etwa 30 % seiner Arbeit mit 6ko-
nomischer Evaluation.

11.2 Organisation der Einrichtung

Das Institut finanziert sich hauptsachlich aus Steuermitteln des Bundes. Zur Zeit ar-
beiten vier Wissenschaftler des Institutes ausschliel3lich an der Evaluation vornehm-
lich pharmazeutischer Produkte. Abgesehen von dem Direktor (Prof. Henry) weist
das Institut keine weiteren Hierarchieebenen auf. Es wird regelmafiig ein externes
Review durchgefihrt.

11.3 Forschungsfragen

Das Institut pflegt eine enge Kooperation mit der pharmazeutischen Evaluationsab-
teilung der "Pharmaceutical Benefits Branch" im australischen Bundesgesundheits-
ministerium. Alle 6konomischen Studien, die an das Ministerium tbermittelt werden,
um Kostenerstattung fur die jeweiligen Arzneimittel zu erlangen, werden an der Uni-
versitat Newcastle in einer vertraulichen Datenbank gesammelt, die nicht frei
zuganglich ist, sondern der internen Auswertung und Archivierung dient. Damit soll
die Auswirkung der australischen Politik, 6konomische Evaluationen bei
Arzneimitteln einzufordern, erforscht werden. Die Gruppe war zudem an der
Erstellung eines HTA-Reports zur Hormonersatztherapie beteiligt.

Die Ergebnisse der Forschungsarbeiten werden neben HTA-Reports (u.a. fur die
Cochrane Collaboration) und Artikeln in Workshops und in der Lehre (Master of
Pharmacoepidemiology) verbreitet.

11.4 Methoden

Die Newcastlegruppe verwendet vor allem Sekundéardaten und Daten von o6ffentlich
zuganglichen Quellen fur ihre Arbeit. Die Erhebung von Priméarquellen und die An-
wendung von Modellen ist eher die Ausnahme. Neben der Kosten-Effektivitats-
Analyse werden auch Kosten-Nutzwert-Analysen verwendet, die in den australischen
Leitlinien besonders hervorgehoben werden. Bei Cochrane-Reviews werden die Er-
gebnisse regelmalig aktualisiert.
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11.5 Technische Bestandsaufnahme

Die Gruppe nutzt PCs, die durch ein Netzwerk der Universitat miteinander verbunden
sind. Verwendet wird neben Standardsoftware ein spezielles Programm der Cochra-
ne Collaboration (Review Manager).

11.6 Einfluld der Ergebnisse auf gesundheitspolitische Entscheidungen

Die pharmakotkonomischen Studien haben einen wesentlichen Einflul3 auf die Ent-
scheidungen zur Kostenerstattung von Arzneimitteln durch den nationalen Gesund-
heitsdienst. Die gilt, wie oben bereits dargelegt, nur sehr eingeschrankt fir andere
Gesundheitsleistungen, da bei diesen Evaluationen fir Entscheidungen ulber die
Kostenerstattung nicht vorgeschrieben sind.

12. Zusammenfassung

Die beschriebenen Lander unterscheiden sich sehr weitgehend in der Einbeziehung
gesundheitsdkonomischer Aspekte in die HTA-Berichte. Dabei lassen sich grund-
satzlich drei verschiedene Typen unterscheiden. In Frankreich und Finnland sind so-
wohl die HTA-Aktivitaten als auch die Einbeziehung der Gesundheitsbkonomie sehr
weit fortgeschritten. Dieser Bereich wird von eigenen, fest angestellten und gesund-
heitsbkonomisch vorgebildeten Fachleuten bearbeitet. In anderen L&andern wie
GrolR3britannien findet zwar ebenfalls eine gesundheitsbkonomische Bewertung von
Gesundheitstechnologien im Rahmen von HTA-Reports statt, dieser ist aber weniger
integriert in den eigentlichen Prozeld des Technology Assessments und erfolgt sepa-
rat. Auch der Aufbau von Datenbanken erfolgt bei dieser Organisationsform separat
fur die medizinische Effektivitdt und die 6konomische Effizienz. In wieder anderen
Landern wie Norwegen ist die gesundheitsokonomische Bewertung entweder noch
nicht vorhanden oder gerade erst im Aufbau.

Es hat sich in den Gesprachen mit (von den HTA-Institutionen) unabhangigen Ge-
sundheitsbkonomen gezeigt, dafld es Argumente fur beide der zuerst genannten Or-
ganisationsformen gibt. Insbesondere die Vermeidung einer zusatzlichen Administra-
tion war in Grol3britannien eine wichtige Begrindung, auf festangestellte Gesund-
heitsbkonomen, die sich ausschliel3lich mit HTA beschéaftigen, weitgehend zu ver-
zichten. Die geringere Verzahnung der Aktivitdten zwischen medizinischer und 6ko-
nomischer Bewertung, wenn dies nicht im Rahmen einer einzigen Institution erfolgt,
sondern eher dezentral durch Einbeziehung verschiedener Personen von unter-
schiedlichen gesundheitsbkonomisch tatigen Institutionen, kann durch den Vorteil
aufgewogen werden, dald HTA starker auch in das Bewul3tsein von Wissenschaftlern
gelangt, die sonst nur wenig von diesen Aktivitdten bei ihren Forschungsaktivitaten
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betroffen waren. Der HTA-Ansatz, der Uber die Evaluation einer einzelnen Leistung
hinausgeht, kbnnte sich so breiter verteilen, und das Verstandnis und die Akzeptanz
fur Health Technology Assessment kdnnte so gestéarkt werden.

Fur eine eher ,franzdsische” Organisation der Einbeziehung von gesundheitsékono-
mischem Sachverstand in die Bewertung spricht, dal3 gerade zu Beginn einer sol-
chen Arbeit ein festes Team fur diese neuen Aufgaben zur Verfiigung steht, das ggf.
starker motiviert ist, die Idee des HTA im Bereich der Gesundheitsékonomie zu ver-
treten. Die Einbeziehung anderer Wissenschatftler ist auch bei diesem Modell mdg-
lich, wenn die Bereitschaft besteht, neben der ,Zentrale* weitere Personen (z.B. fur
Peer-Reviews der Berichte oder auf Honorarbasis) in die Arbeit einzubeziehen.

Bei unseren Gesprachen haben wir von keinen grundsatzlichen Vorbehalten gegen
die Einbeziehung der Gesundheitsokonomie in einen HTA-Prozel3 erfahren. In den-
jenigen Landern, in denen das noch nicht der Fall war, die aber bereits auf eine HTA-
Tradition zuriickblicken kénnen, werden zur Zeit ausnahmslos zumindest Uberlegun-
gen angestellt, auf welche Weise diese Einbeziehung erfolgen kdénnte, um diesem
Manko abzuhelfen.

Der nachweisbare gesundheitspolitische EinfluR von HTA ist in den dargestellten
Landern nach wie vor eher klein und lediglich an einzelnen Beispielen festzumachen.
Dies gilt auch fur die gesundheitskonomischen Teile der HTA-Forschung, soweit
bereits etabliert. Das Problem, dal3 nicht mehr alle wiinschenswerten und machbaren
Gesundheitsleistungen auch im Rahmen kollektiver Sicherungssysteme finanzierbar
sind, stellt sich aber in allen Landern zunehmend und wird somit auch eine Nachfra-
ge nach Bewertung dieser Leistungen (sowohl aus medizinischer wie aus 6konomi-
scher Sicht) vergréf3ern.

In Deutschland gibt es bereits eine Reihe von gesundheitsbkonomischen Schwer-
punkten (wie an den Universitdten Hannover, Minchen, Ulm und KoélIn), die sich fir
eine dezentrale Losung anbieten. Ein Organisationsmodell ware dabei, eine Daten-
bank Uber gesundheitsbkonomische Forschung, die auf lokalen Studien beruht, zent-
ral zu organisieren, das Health Technology Assessment im Bereich Gesundheits-
Okonomie aber dezentral von verschiedenen Institutionen durchfihren zu lassen und
von Fall zu Fall zu entscheiden, wo bereits eine Expertise fur bestimmte Themen vor-
liegt. Auf diese Weise kénnte das vorhandene Vorwissen, das sich mehr und mehr
auch fur die Gesundheitsokonomie in Deutschland aufbaut, effizient genutzt werden,
ohne auf eine zentrale Anlaufstelle zu verzichten.
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Anhang

Adressen der vorgestellten Institutionen

GrofRbritannien

Centre for Health Economics, University of York, Heslington, York Y0105 DD, United King-
dom, Telefon: 0044-1904-433709, Fax: 0044-1904-433644, Email: chedir@york.ac.uk, Inter-
net: http://www.york.ac.uk/inst/che

Frankreich

Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en Santé (ANAES), 159, rue Nationale, F -
75640 Paris Cedex 13, Frankreich, Telefon: 0033-1-4216-7261, Fax: 0033-1-4216-7373,
Email: charvet@anes.fr, Internet: http://www.anaes.fr/

Institut de Recherche et d’Evaluation Médicale et Economique (IREME), Faculté de
Médecine Léonardo de Vinci, Paris North University, 74 Rue Marcel Cachin, F - 93017
Bobigny Cedex, Frankreich, Telefon: 0033-1-48387682, Fax: 0033-1-48387682, Email:
Launois_ireme@smbh.Univ-Paris13.fr

Groupe IMAGE, Ecole Nationale de la Santé Publique (ENSP), 14, Rue du Val d'Osne,
94410 Saint — Maurice, Frankreich, Telefon: 0033-1-43966418, Fax: 0033-1-43966529,
Email: gdepouvo@ensp.fr

Schweden

Stockholm School of Economics, P.O.B. 6501, SE - 11383 Stockholm, Schweden, Telefon:
0046-8-736-90-000, Fax: 0046-8-302115, Email: hebj@hhs.se, Internet: http://www.hhs.se
Finnland

Finnish Office of Health Technology Assessment (FINOHTA) / STAKES, P.O.B. 220 (Silta-

saarenkatu 18), FIN - 00531 Helsinki, Finnland, Telefon: 00358-9-39672297, Fax: 00358-9-
39672278, Email: finohta@stakes.fi, Internet: http://www.stakes.fi/finohta/
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Norwegen

National Institute of Public Health, P.O.B. 4405 Torshov, N - 0403 Oslo, Norwegen, Telefon:
0047-2204-2342, Fax: 0047-2204-2595

The Norwegian Centre for Health Technology Assessment (SMM), Sintef Unimed,
Forstenngsveien 1, P.O.Box 124 Blindern, N - 0314 Oslo, Norwegen, Telefon: 0047-2206-
7808 / 7300, Fax: 0047-2204-7979, Email: smm@unimed.sintef.no, Internet:
www.sintef.no/smm

Spanien

SOIKOS, Sardenya 229 - 237, 08013 Barcelona, Spanien, Telefon: 0034-93-23-4066, Fax:
0034-93-23-3507, Email: jrovira@soikos.com

Italien

CESAYV, c/o Villa Camozzi, Via G.B. Camozzi, 3, | - 24020 Ranica (BG), Italien, Telefon:
0039-035-516517, Fax: 0039-035-510321, Email: CESAV@ciberg.it

Portugal

Centro de Investigacao Sobre Economia, Portuguesa (CISEP), R. Miguel Lupi, 20, 1200
Lissabon, Portugal, Telefon: 00351-1-3955745, Fax: 00351-1-39673009, Email:
cisep@iseg.utl.pt, Internet: http://www.iseg.utl.pt

Schweiz

IMIB Institut fur Medizininformatik und Biostatistik, Bachtelenweg 3, CH - 4125 Riehen,
Schweiz, Telefon: 0041-61-6413810, Fax: 0041-61-6413754, Email: brandt@imib.ch, Inter-
net: http://www.imib.ch

Australien

University of Newcastle, Discipline of Clinical Pharmacology, Faculty of Medicine and Health
Sciences, Level 5, Clinical Science Building, Mater Misericordiae Hospital, Waratah (N.S.W.),
Australien, Telefon: 0061-02-49211856, Fax: 0061-02-49602088, Email: mddah@mail.
newcastle.edu.au, Internet: http://www.health.newcastle.edu.au/disciplines/cli/disccli.htm
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Gesprachspartner

Prof. Michael Drummond, Centre for Health Economics University of York

Suzanne Charvet-Protat und Hervé Maisonneuve, Agence Nationale d'Accréditation et
d'Evaluation en Santé (ANAES)

Prof. Robert Launois, Institut de Recherche et d’Evaluation Médicale et Economique
(IREME) Faculté de Médecine Léonardo de Vinci, Paris North University

Dr. Gérard de Pouvourville, Groupe IMAGE Ecole Nationale de la Santé Publique (ENSP)
Prof. Dr. Bengt Jonnssen, Stockholm School of Economics

Dr. Christian Lampe, Finnish Office of Health Technology Assessment (FINOHTA) / STAKES
Dr. Erik Nord, National Institute of Public Health

Dr. Berit Morland, The Norwegian Centre for Health Technology Assessment (SMM)

Prof. Dr. Juan Rovira und Prof. Dr. Fernando Antofianzas Villar, SOIKOS

Dr. Livio Garattini, Centro di Economia Sanitaria ,Angelo e Angela Valenti“ (CESAV)

Prof. Carlos Gouveia Pinto, Centro de Investigacao Sobre Economia Portuguesa (CISEP)
Dr. Arno Brandt, IMIB Institut fir MedizinInformatik und Biostatistik

Prof. David Henry, Faculty of Medicine and Health Sciences; Discipline of Clinical Pharma-
cology; University of Newcastle.

Projekte/Veroffentlichungen der vorgestellten Institutionen

Der folgende Abschnitt enthélt ausgewéhlte Publikationen und Projekte zur gesund-
heitsbkonomischen Forschung in den dargestellten Institutionen.

GrofRbritannien

1.  Cameron IM, Mollison J, Pinian S, Atherton-Nay A, Buckingham K, Torgerson DJ. A
cost comparison of hysterectomy and hysteroscopic surgery for the treatment of me-
norrhagia. European Journal of Obstetrics and Gynaecology 1996;70:87-92

2. Carr-Hill RA, Hardmann G, Martin S, Peacock S, Sheldon TA, Smith PC. A new formu-
lar for distributing hospital funds in England. Interfaces 1997;27(1):53-70

3. Davies L, Maynard A. An economic exploration of oral and intravenous ganciclovir in
the induction and maintenance treatment of AIDS-related CMV retinitis. International
Journal of STD and AIDS 1996;7:415-421

4. Drummond M, O'Brien BJ, Stoddart GL, Torrance GW. Methods for the economic
evaluation of health care programmes. 2. Auflage. Oxford; 1997

5. Ellwein L, Drummond, M. Economic analysis alongside clinical trials — bias in the as-
sessment of economic outcomes. International Journal of Technology Assessment in
Health Care 1996;12(4):691-697

6.  Vanoli A, Sheldon T, Drummond M. Making cost-effectiveness information accessible —
The NHS Economic Evaluation Database Project. CRD-Report 6. Diskussionspapi-
erreihe der University of York, NHS Centre for Reviews & Dissemination, York 1996
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Frankreich

ANAES

1.  Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Evaluation
des Méthodes Celioscopiques en Chirugie Disgestive et Gynécologique et Evaluation
Economique de la Diffusion de la Celioscopie en France. Document de synthése,
Paris; 1994

2. Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Les
Défibrillateurs Cardiaques Implantables. Paris; 1997

3. Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Diffusion de
la Chirurgie Celioscopique en France — Quels enjeux Economiques? Paris; 1994

4.  Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Usage
Thérapeutique des Cyclotrons en Cancérologie — Evaluation Clinique et Economique.
Paris; 1995

5.  Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Opportunité
d’un Dépistage Systématique du Cancer de la Prostate par de Dosage de I'Antigene
Spécifique de la Prostate. Paris; 1998

6.  Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (Hrsg.) Doppler en
Obstétrique — Evaluation Clinique et Economique. Paris; 1995

7.  Agence Nationale d’Accredition et d’Evaluation en Santé (ANAES) (Hrsg.) Evaluation
du programme national de dépistage systématique du cancer du sein. Paris; 1997

IREME

Launois R. L'évaluation économique du medicament. Prospective et santé 1989:179-185

Launois R, Reboul-Marty J. Evaluating the socio-economics of chemotherapic agents
in breast cancer - a French perspective. Medical Decision Making 1995;15(4):436

3. Launois R. Assessment of health-related quality of life in chronic venous insufficiency
of the lower limbs — why and how? Medicographia 1996;18(3):48-51

4. Launois R, Henry B, Reboul-Marty J, Battais J, Lefébre P. Le colt de la sévérité de la
maladie — le cas de l'insuffisance cardiaque. Journal d’'Economie Médicale
1990;8(7/8):395-412

IMAGE

1. Pouvourville G de. Preventing NSAID-Induced Gastrointestinal Toxicity — Economic
Considerations, Methodological Problems and Results. PharmacoEconomics
1995;7(2):99-110

2. Pouvourville G de, Renaud M. Hospital System Management in France and Canada —
National Pluralism and Provincial Centralism. Social Science in Medicine
1985;20(2):153-166
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3. Pouvourville G de, Bader JP. Analyse économique du traitement préventif par le
misoprostol chez 'homme des ulcéres gastriques liés aux AINS. Gastroenterol Clinical
Biology 1991;15:399-404

Schweden

1. Jonsson B. Economic evaluation of pharmaceuticals — A European perspective. Phar-
macoEconomics 1993;5(3):183-186

2. Jonssen B. The Cost-effectiveness of omeprazole and rantidine in the treatment of
reflux oesophagitis — the case of Sweden. The British Journal of Medical Economics
1993;6:111-126

3. Jonssen B, Christiansen C, Johnell O, Hedbrandt J. Cost-effectiveness of fracture pre-
vention in established osteoporosis. Osteoporosis 1995;5:136-142

4.  Jonssen B. Cost-effectiveness of helicobacter pylori eradication therapy in duodenal
ulcer disease. Gastroenteroloy 1996:19

5.  Johannesson M. Theory and methods of economic evaluation of health care from a
societal perspective. Kluwer; 1999

Finnland

HTA-Projekte in Finnland durch FinOHTA

Titel Typ Projektleiter Voraussichtlicher Ergebnisse
Zeitpunkt der publiziertin
Fertigstellung

Verwaltung

Developement of a pro- V Ari Miettinen Herbst 1998 -

duction structure and cost- Finn-Medi Research

effectiveness model for
regional labatory services

An investigation into the V Marja Blom Abgeschlossen Zur Publikation ein-
feasibility of measuring Paijat-Hame Central gereicht
quality of life in special- Hospital

ised health care (Sur-
gery and Internal Medi-

cine)

Zahnheilkunde

Occlusal treatments in R Heli Forssell Oktober 1998 -
temporomandibular
disorders-a systematic

review

HTA in oral health care V Raili Vehmanen Abgeschlossen FINOHTA Report 6
Cost-effectiveness of \% Sari Anttila Abgeschlossen Stakesin raportteja
intensive postdischarge City of Tampere 1994;159:100-103
care of elderly patients Gerontologia 1997;11:
living alone. A controlled 336-337, STAKES:
3-year study Aiheita 1998;3: 30-31

Weitere Artikel zur
Publikation einge-
reicht
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Titel

Typ

Projektleiter

Voraussichtlicher
Zeitpunkt der
Fertigstellung

Ergebnisse
publiziertin

Information- und Kommunikationstechnologie

Electronic patient \% Kari Harno Herbst 1998 -

record and remote con- Peijas Hospital

sutation in Peijas

Hospital

Quality assurance ofa VvV Ilkka Kantonen Abgeschlossen Zur Publikation

vascular registry Hjelsinki University eingereicht

(Finvasc) Central Hospital

Separate health care \% Marjukka Makela Abgeschlossen FINOHTA Report 3

registers: a study of STAKES

national and regional

patient registers in

Finnland

Innere Medizin

Screening and eradica- V Tiina Leivo Ende 1998 -

tion of helicobacter py- University of

lori a model for a cost- Helsinki

benefit analysis

Combining therapy in A Timo Métténen 2000 -

rheumatoid arthritis Turku University

Central Hospital

Costs of predicting insu- A Olli Simell Abgeschlossen Hahl J et al. Costs of

lin-dependent diabetes University of Turku predicting IDDM.

mellitus, DIPP Diabetologia 1998;
41:79-85

Effectiveness of individ- R Eeva Ketola Sommer 1998 -

ual life-style interven- University of Helsinki

tions in reducing cardio-

vascular risk factors

Heil- und Hilfsmittel

Life cycle costs and A Tarja Tuomainen Abgeschlossen FINOHTA Report 9

room space demands of Tampere University

medical equipment of Technology

Neurologie

Cost-effectiveness/ util- A Heikki Numminen 1998 -

ity analysis comparing South Carelian

conventional and active Central Hospital

rehabilitation pro- Helsinki University

gramme in stroke pa-

tients

Pflege

HTA in nursing \% Marja-Leena Perdla  Abgeschlossen FInOHTA Report 7
(Finnisch) und 8
(Englisch)

Onkologie

PSA screening for A Matti Hakama 1999, 2011 -

prostatic cancer - an Finnish Cancer Reg-

economic analysis istry

Palliative radiotherapy in  V Antti Ojala; Suomen  Herbst 1998 -

Finnland

Onkologiayhdistysry
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Titel Typ Projektleiter Voraussichtlicher Ergebnisse
Zeitpunkt der publiziert in
Fertigstellung

Cost-effectiveness of A Tiina Leivo Abgeschlossen Zur Publikation ein-

the nation-wide breast University of Helsinki gereicht

cancer screening and

the Instrumental cost-

effectiveness of double

reading mammographs

in Finnland

Rehabilitation

Cost-effectiveness of A Pekka Jalovaara 2002 -

rehabilitation following University of Oulu

operative treatment of

hip fracture

Effectiveness of multid- R Antti Malmivaara Abgeschlossen Zur Publikation ein-

isciplinary rehabilitation Finnish Institute of gereicht

for musculoskeletal dis- Occupational Health

orders

Psychiatrie

Seclusion and restraint R Kristian Wahlbeck Frihling 1999 -

as a method of treat- Helsinki University

ment for people und Central Hospital

serious mental illness

Pneumologie

Long term (3 years) A Ritva Kauppinen Abgeschlossen Kauppinen R et al.

cost-effectiveness of South Carelian Respiratory

intensive vs. conven- Central Hospital Medicine

tional patient education 1998;92:300-307

and supervision for self- 3-year results.

management of novel Zur Publikation ein-

asthmatic patients gereicht

Chirurgie

Hallux valgus: treatment A Markus Torkki 1999 -

and results Jorvi Hospital

The effectiveness of A Seppo Seitsalo 2000 -

operative treatment for Jorvi Hospital

lumbar disk herniation

The effectiveness of A Jaro Karppinen 2000 -

local lumbar nerv root Oulu University

anaesthesia in sciatica Hospital

The effectiveness of cor- A Jyrki Salmenkivi 1998 -

set in low back pain dur-

ing pregnancy

Treatment of primary A Pentti Kallio Abgeschlossen Suomen ortopedia ja

patellar luxation- a ran- Helsinki University traumatologia-lethi,

domised study Central Hospital no. 2/96 vol. 19 (in

Finnisch)
Prospective and con- A Hannu Lehtonen 1999 -

trolled study on post-
operative treatment of
fractured ankle

Tampere University
Hospital
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Titel

Typ

Projektleiter

Voraussichtlicher
Zeitpunkt der
Fertigstellung

Ergebnisse
publiziertin

Comparision of conver-
sative vs. surgical
treatment of spinal
stenosis

Par Slatis
ORTON Hospital
and several other
Hospitals

2002

Prevention of hip frac-
tures und an external
hip protector

Pekka Kannus
UKK Institute

1998

Telemedizin

Telemedicine applicati-
ons in Finnland 1996

Marten Kvist
University of Turku

Abgeschlossen

FINOHTA Report 1
(in Finnisch)
und 2 (in Englisch)

A model for the as-
sessment of telemedi-
cine and a plan for test-
ing of the model and in
five speciatilies

Jarmo Reponen
Northern Ostroboth-
nian

Hospital District

Abgeschlossen

FINOHTA Report 4

Economic evaluation of
telemedicine in northern
Finnland

Lauri Nuutinen
Northern Ostroboth-
nian

Hospital District

Ende 1998

Clinical and economical
evaluation of telepathol-
ogy in south-western
Finnland

Hannu Kalimo
Varsinais-Suomen
shp

1997-1998

HTA-Projekte durch FInOHTA auf3erhalb Finnlands

Titel Typ Durchfihrende HTA- Voraussichtlicher Ergebnisse publi-
Organisation und Zeitpunkt der Fer- ziertin
Ansprechpartner bei Fi-  tigstellung
NOHTA

Psychiatrie

Depressive R SBU (Schweden) 1998 -

disorders Timo Tuori STAKES

Treatment of drug R SBU (Schweden) 1998 -

abuse Mikko Salaspuro; Hesinki
University Central Hospital

HTA-Reports des FInOHTA

Titel Typ Datum

Tuomainen T. The annual A Juli, 1998 FinOHTA Report 9 (Finnische und

costs of medical technology englische Zusammenfassung)

Partanen P, Perala ML. Y Marz, 1998

Technology assessment in FINOHTA Report 8

nursing - a systematic review

of the Finnish and interna-

tional literature

Vehmanen R. Oral health Vv September, 1997 FinOHTA Report 6 (Finnische

care technology

und englische Zusammenfassung)
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Titel Typ Datum

Ohinmaa A, Reponen Jetal. V August, 1997

A model for the assessment FINOHTA Report 5

of telemedicine and a plan for
testing of the model und in
five specialties

Mékela M, Lappalainen M, \% April, 1997

Orre S. Seperate health care FINOHTA Report 3
registers: a study of national

and regional patient registers

in Finnland

Kvist M. Telemedicine appli- V September, 1996

cations in Finnland 1996 FINOHTA Report 2

Legende: A= HTA-Studie; V= Vorlaufige Studie (abschlieRendes Ergebnis), R= Systematischer Re-
view

Norwegen

1. Nord E. Reducing sick leave costs by shortening waiting periods for elective surgery.

Medical Decision Making 1990;10(2):95-101

2. Nord E. EuroQol — Health-related quality of life measurement. Health Policy
1991;18:25-36

3. Nord E. Methods for quality adjustment of life years. Social Science and Medicine
1992;34:559-569

Spanien

1. Rovira J. Standardizing economic appraisal of Health Technology in the European
Community. Social Science and Medicine 1994;38(12):1675-1678

2. Rovira J, Antofianzas F. Economic Analysis of Health Technologie and Programmes —
A Spanish Proposal for Methodological Standardization. PharmacoEconomics
1995;8:245-252

Italien

1.  Garattini L, Brunetti M, Salvioni F, Barosi M. Economic Evaluation of ACE Inhibitors.
Treatment of Nephropathe in Patients with Insulin-Dependent Diabetes Mellitus in Italy.
PharmacoEconomics 1997;12(1):67-75

2. Garattini L, Cainelli T, Tribbia G, Scopelliti D. Economic Evaluation of an Educational
Campain for Early Diagnosis of Cutaneous Melanoma. PharmacoEconomics
1996;9(2):146-155

3. Garattini L, Grilli R, Scopelliti D, Mantovani L. A Proposal for Italian Guidelines in
PharmacoEconomics. PharmacoEconomics 1995;7(1):1-6

4. Gazzaniga P, Garattini L. Economic Evaluation of Pharmaceuticals.

PharmacoEconomics 1992;4(4):270-278



Landerbericht ausgewahlte européische Lander und Australien 39

Portugal

1. Pinto C et al. Orientagoes methodoldgigas para estudos de avaliagdo economica de
medicamentos (Portugiesische Guidelines fir die gesundheitsékonomische Evaluation);
erscheint demnéchst

Schweiz

1. Borch-Johnsen H, Wenzel H, Viberti GC, Mogensen CE. Is screening and intervention
for microalbuminuria worthwhile in patients with insulin dependent diabetes? British
Medical Journal 1993;306:1722-1725

2. Brandt A. Clinical Economics — Basic Approaches. International Review of Compara-
tive Public Policy 1995;6:325-345

3. Brandt A, Wenzel H. Eine klinisch 6konomische Analyse alternativer Behandlungsstra-
tegien bei diabetischer Nephropathie. Medizinische Klinik 1997;15 Méarz(Suppl. 1):13-
19

4. Grove A, Bergemann R, Keller R. Preventive Tretament of Chronic Bronchitis — A Cost
Effectiveness Analysis for an Immunoactive Bacterial Extract in Switzerland. British
Journal of Medical Economics 1996;10:1-14

5. Palmer AJ, Neeser K, Paschen B, Cleland JGF. Economic implications of the Total
Ischemic Burden Bisoprolol Study (TIPPS) follow-up. British Journal of Medical Eco-
nomics 1998;1:263-280

Australien

1. Harris A, Crwoley S, Defina J, Hawthorne G. Checklist for the design of protocols to
collect economic data alongside clinical trials in Australia. Working Paper 51, Centre for
Health Program Evaluation, Fairfield (Victoria); 1996

2. Montalto M, Dunt D. Home versus hospital intravenous therapy for two acute infections.
Australian and New Zealand Journal of Medicine 1997;42:381-388

3. Widiatmoko D, Smith R. The cost-effectiveness of home assessment and modification
to reduce falls in the elderly - a decision-analytic modelling approach. Working Paper
60, Centre for Health Program Evaluation, Fairfield (Victoria); 1996



40

Landerbericht Niederlande

Robert Welte und Reiner Leidl

1. Einleitung

Gesundheitstechnologien werden in den Niederlanden seit vergleichsweise langer
Zeit 6konomisch evaluiert. Bereits 1984 wurde in dem White Paper (Offentliches Dis-
kussionspapier Uber ein Vorhaben der Regierung) ,Integration von Wissenschaft und
Technologie in der Gesellschaft” die Technologiefolgenabschétzung als ein wichtiges
Werkzeug fur Grundsatzentscheidungen in allen Wissens- und Technologiegebieten
erkannt (Banta et al. 1995, Oortwijn et al. 1996). In der Mitte der 80er Jahre experi-
mentierte der Krankenversicherungsrat (Ziekenfondsraad, ZFR) mit Technologiefol-
genabschatzung, um zu entscheiden, welche neuen Technologien von der Kranken-
versicherung getragen werden sollen. Prospektive Kosten-Effektivitats-Studien wur-
den fur Herz- und Lebertransplantationen sowie In-Vitro-Fertilisation in Auftrag gege-
ben. Zur selben Zeit wurde ein Brustkrebs-Screening-Programm evaluiert und fur
kosteneffektiv befunden, was zu seiner nationalen Umsetzung 1989 fiihrte (Banta et
al. 1995).

Wie andere Health Technology Assessment (HTA) Aktivitdten werden dkonomische
Evaluationen in den Niederlanden nicht durch spezielle nationale Einrichtungen ge-
steuert, wie es z.B. in Schweden durch den Schwedischen Rat fur Technologiefol-
genabschatzung in der Gesundheitsversorgung (Statens beredning for utvardering
av madicinsk metodik, SBU) geschieht (Banta et al. 1998). Vielmehr gibt es eine Viel-
zahl von Institutionen, die an der 6konomischen Evaluation in den Niederlanden
beteiligt sind. Die Bandbreite reicht dabei von universitaren Instituten Uber Regie-
rungsinstitutionen bis hin zu eigenstandigen Einrichtungen. Eine herausragende Rol-
le nehmen dabei die Kommissionen ,Entwicklungsmedizin” und ,Effizienz von phar-
mazeutischen Produkten* des Krankenversicherungsrats fur die Finanzierung und
das Institut fur Medizinische Technologiefolgenabschéatzung (institute for Medical
Technology Assessment, iIMTA) fur die Durchfiihrung von 6konomischen Evaluatio-
nen ein.

Im diesem Bericht wird auf folgende Institutionen naher eingegangen:

1.1 Finanzierende Institutionen

» Ziekenfondsraad (ZFR)

e ZorgOnderzoek Nederland (ZON)
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1.2 Forschende Institutionen

Erasmus Universitat Rotterdam, iIMTA (institute for Medical Technology Assess-
ment)

Erasmus Universitat Rotterdam, Abteilung Public Health

Maastricht Universitat, Abteilung Gesundheitsdkonomie (heute: Abteilung fir Poli-
tik, Okonomie und Organisation in der Gesundheitsversorgung)

RIVM (Rijksinstituut voor de Volksgezondheid en Milieuhygiene, Nationales Insti-
tut fur Public Health und Umwelt), VTV (Volksgezondheid Toekomst Verkenning,
Nationales Institut fir Public Health Forecasting)

Universitdt Amsterdam, Academic Medical Center (AMC), Abteilung Klinische E-
pidemiologie und Biostatistik

Universitat Groningen, Northern Centre for Health Care Research (NCH).

Neben den hier vorgestellten Institutionen gibt es noch weitere Organisationen in den
Niederlanden, die sich mit 6konomischer Evaluation beschaftigen, wie z.B.:

Niederlandische Organisation fur wissenschaftliche Untersuchung (Nederlandse
Organisatie voor Wetenschappelijk Onderzoek, NWO). Das Hauptziel des NWO
ist die Qualitatsverbesserung der niederlandischen Forschung. Das NWO inves-
tiert pro Jahr ca. 25 Millionen hfl* in Gesundheitsforschung (Banta et al. 1995,
OTA 1995).

Niederlandisches Gesundheitsministerium. Es unterstltzt gezielt Forschungsvor-
haben finanziell, wie z.B. die Entwicklung von medizinischen Richtlinien.

Rat fur Gesundheitsforschung (Raad voor Gezondheidsonderzoek, RGO). Er
wurde 1987 geschaffen, um die Regierung bei der Koordination der biomedizini-
schen Forschung zu beraten (OTA 1995). Zudem soll er Prioritaten in Bereich des
HTA setzen (Elsinga & Rutten 1997).

Nationaler Gesundheitsrat (siehe auch Bitzer et al. 1998). Er berat die Regierung
Uber den wissenschaftlichen Stand der Medizin und der Gesundheitsversorgung.
Er besitzt eine “Warnfunktion” fir neue Technologien und tbt Einflul3 auf die Ein-
fuhrung dieser aus (OTA 1995, Elsinga & Rutten 1997).

Andere universitare Institute und Universitatskrankenhéuser. An fast allen Uni-
versitaten des Landes gibt es Forschungsgruppen, die sich zumindest zeitweise
mit 6konomischer Evaluation beschéaftigen, wie z.B. an der Freien Universitat

1hfl (niederlandischer Gulden) entsprach 0,94 DM im Jahre 1997 (basierend auf BIP-Kaufkraft-
Paritaten der OECD 1998)
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Amsterdam, der Universitat Leiden, der Universitdt Utrecht und der Universitat
Nijmwegen.

2. Ausgewahlte finanzierende Institutionen

2.1 Ziekenfondsraad (ZFR)

Auf den ZFR sowie die Kommission Entwicklungsmedizin des ZFR wurden bereits im
Bericht ,Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Implementation einer
Datensammlung ,Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien® in der Bun-
desrepublik* ausfihrlich eingegangen (Bitzer et al. 1998). Punkte, die in diesem Be-
richt schon aufgefuhrt wurden, werden im folgenden nicht weiter behandelt.

2.1.1 Allgemeines

Der ZFR ist ein selbstandiges Verwaltungsorgan im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Er wacht dabei tber die Einhaltung von zentralen Gesetzen durch
die gesetzlichen Krankenversicherungen, wie z.B. dem Ziekenfondswet (niederlandi-
sches Krankenversicherungsgesetz) und dem Algemene Wet Bijzondere Ziekte-
kosten (niederlandisches allgemeines Gesetz Uber auf3ergewdhnliche Krankheitskos-
ten). Unter den finanzierenden Institutionen im Bereich der 6konomischen Evaluation
in den Niederlanden nimmt der ZFR eine herausragende Stellung ein. Forschungs-
mittel werden vor allem durch die Kommission Entwicklungsmedizin und die Kom-
mission Effizienz von pharmazeutischen Produkten der ZFR zur Verfiigung gestellt.

2.1.2 Fordervolumen

Die Kommission Entwicklungsmedizin existiert seit 1988 und stellt 36 Millionen hfl pro
Jahr fur die Durchfihrung von HTA-Studien bereit. 1997 wurden davon ungefahr 30
Millionen hfl ausgegeben, 1998 wird wahrscheinlich das gesamte Fordervolumen
ausgeschopft werden. Im Gegensatz hierzu ist die Kommission Effizienz von phar-
mazeutischen Produkten relativ neu. Sie besteht seit 1997 und umfalit ein jahrliches
Fordervolumen von 20 Millionen hfl. Wie der Name schon sagt, dient dieses Pro-
gramm ausschlie3lich der Forderung von HTA-Studien von Pharmaprodukten. Die
Evaluation pharmazeutischer Produkte wurde bis zum Start dieses Programms auch
durch das Programm Entwicklungsmedizin finanziert. Neue HTA-Studien von phar
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mazeutischen Produkten werden jedoch ausschlief3lich durch das daflr eigens ge-
schaffene Programm geférdert.

2.1.3 Okonomische Evaluation

Alle HTA-Studien der Kommission Effizienz von pharmazeutischen Produkten sollen
eine 6konomische Evaluation enthalten.

Die meisten Studien, die durch die Kommission Entwicklungsmedizin finanziert wer-
den, schlielien eine 6konomische Evaluation mit ein. Seit 1996 werden nur noch
Studien in die finanzielle Forderung dieser Kommission aufgenommen, die eine dko-
nomische Evaluation beinhalten.

2.2 ZorgOnderzoek Nederland (ZON)

2.2.1 Allgemeines

Die ZON wurde 1996 gegrindet und ist nach dem ZFR die zweitwichtigste Finanzie-
rungsstelle fur HTA-Studien in den Niederlanden. Sie ist dem niederlandischen Ge-
sundheitsministerium untergeordnet und bezieht ihre Gelder aus 6ffentlichen Mitteln.
Ihre Aufgabe ist die Planung, Stimulierung und Finanzierung von Projekten und Stu-
dien im Gesundheitsbereich sowie die Dissemination der Resultate (ZON, 1998).

2.2.2 Fordervolumen

Fur die Forderung von dkonomischen Evaluationsstudien ist vor allem der Schwer-
punktbereich Pravention der ZON interessant, da die ZON Projekte in diesen Bereich
mit insgesamt 90 Millionen hfl im Zeitraum 1998 - 2002 unterstitzen wird (ZON,
1998).

2.2.3 Auswahl der Themen durch die ZON

Sowohl das ,bottom-up* als auch das ,top-down* Verfahren werden bei der Selektion
von Studien eingesetzt, die gefordert werden. Beim bottom-up Verfahren wahlen die
forschenden Institutionen selbst die zu evaluierende Gesundheitstechnologie aus,
erstellen einen Studienplan und bitten um dessen Finanzierung. Beim top-down
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Verfahren werden dagegen die zu evaluierenden Themengebiete von der ZON vor-
gegeben (ZON, 1998).

2.2.4 Zusammenarbeit mit anderen Institutionen

Die ZON arbeitet vor allem mit dem Bereich medizinische Wissenschaften des NWO,
aber auch mit anderen Institutionen, wie z.B. der nationalen Kommission Chronische
Krankheiten (Nationale Commissie Chronisch Ziekten, NCCZ) zusammen (ZON,
1998).

3. Ausgewahlte forschende Institutionen

3.1 Erasmus Universitat Rotterdam, Abteilung Public Health

3.1.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Die Abteilung Public Health ist Bestandteil der medizinischen Fakultat der Erasmus
Universitat Rotterdam.

Personelle Ressourcen

Ungefahr 80 Personen sind zur Zeit in der Abteilung Public Health beschéftigt. Der
Arbeitsumfang im Bereich der 6konomischen Evaluation ist dabei dquivalent 25 Voll-
zeitbeschaftigten.

Finanzielle Ausstattung

Im Jahr 1997 verflugte die Abteilung Public Health Gber ungefahr 9 Millionen hfl. Die-
se koénnen in ungefahr 1,5 Millionen universitare Mittel und 7,5 Millionen Drittmittel
unterteilt werden. Die Drittmittel stammen dabei nicht von der Industrie sondern von
nationalen und internationalen Organisationen, wie z.B. dem NWO, der Weltgesund-
heitsorganisation und dem nationalen Krebsinstitut der USA.
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Kooperationsbeziehungen

Kooperationsbeziehungen bestehen zu nationalen (z.B. Nationales Institut ftir Public
Health und Umwelt, Universitat Groningen, Universitat Nijmegen) und internationalen
Organisationen (z.B. National Cancer Institute, USA; Environmental Protection A-
gency, USA; North-West Regional Health Authority, Manchester).

Evaluation der Einrichtung

Die konigliche niederlandische Akademie der Kinste flhrt alle 4 Jahre ein Evaluation
der Abteilung Public Health durch. Diese Begutachtung basiert in erster Linie auf den
wissenschaftlichen Publikationen der Abteilung. Zusatzlich findet alle funf Jahre eine
Evaluation durch das Nationale Institut fir Health Sciences statt. Sie wird vor allem
anhand von Interviews mit den Mitarbeitern der Abteilung Public Health durchgefihrt.
DarlUber hinaus besteht eine Kontrolle der Lehre durch die Zahl der eingeschriebe-
nen Studenten.

3.1.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission

Die Aufgabe der Abteilung Public Health ist die Forschung, Ausbildung und wissen-
schaftliche Beratung im Public Health-Gebiet (Department of Public Health, 1998).

Auswahl der Themen

Die Themenauswahl erfolgt in erster Linie durch die Wissenschaftler des Department
of Public Health. Allerdings haben auch die Drittmittelgeber einen nicht unerhebli-
chen Einfluf3.

Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

Die Abteilung Public Health beschéftigt sich vor allem mit Modellierungsstudien aus
dem Gebiet Public Health. Die Bereiche ,Effekte von Interventionen auf die Volksge-
sundheit* und ,Determinanten der Volksgesundheit® sind die Schwerpunkte der Ab-
teilung Public Health. Effekte von Interventionen auf die Volksgesundheit spaltet sich
auf in Fraherkennung von Krankheiten, Clinical Decision Sciences, Decision Scien-
ces in der Kontrolle von tropischen Krankheiten und Public Health Modelle. Determi-
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nanten der Volksgesundheit unterteilt sich in medizinische und soziale Faktoren der
Volksgesundheit sowie Arbeitsmedizin (Department of Public Health, 1998).

Okonomische Evaluation

Forschung im Bereich der 6konomische Evaluation ist vor allem dem ersten Bereich,
d.h. dem Medical Decision Making zuzuordnen. Speziell in der Untersuchung von
Screeningprogrammen liegt eine besondere Starke der Abteilung Public Health. Als
herausragende Beispiele kdnnen hierbei die Evaluationen von Brustkrebs- und Zer-
vixkarzinomprogrammen genannt werden.

3.2 Erasmus Universitat Rotterdam, institute for Medical Technology
Assessment (iIMTA)

3.2.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Das iIMTA wurde 1988 als ein Universitatsinstitut der Erasmus Universitat Rotterdam
gegrundet. Es gehort zum Niederlandischen Institut fir Gesundheitswissenschaften
(The Netherlands Institute for Health Sciences, NIHES) und ist eng verbunden mit
dem Institut fir Gesundheitspolitik und Management (instituut Beleid & Management
Gezondheidszorg, IBMG). Die iMTA-Aktivitaten werden von der “iIMTA by” Firma ko-
ordiniert, die zu 100 % der Erasmus Universitat gehért (iMTA, 1997). Das iMTA kann
zu den wichtigsten Forschungszentren der 6konomischen Evaluation von medizini-
schen Technologien weltweit gezahlt werden und nimmt in Europa eine Spitzenposi-
tion auf diesem Gebiet ein.

Personelle Ressourcen

Das iIMTA verflgt tber etwa 30 Mitarbeiter. Darunter sind Mediziner, Okonomen,
Psychologen, Epidemiologen, Statistiker, Mathematiker, Juristen, Biologen und Poli-
tologen (iIMTA, 1997).

Finanzielle Ausstattung

Die Finanzierung des iIMTA erfolgt in erster Linie Gber Drittmittel von unterschiedli-
chen Institutionen, wie z.B. der Kommission “Entwicklungsmedizin” des ZFR, dem
Gesundheitsministerium, der Europaischen Kommission sowie von der pharmazeuti-
schen Industrie, wie z.B. Bayer, Glaxo, Schering Plough (iMTA, 1997). 1997 bekam
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z.B. das IMTA den Auftrag des niederlandischen Gesundheitsministeriums, in Zu-
sammenarbeit mit medizinischen Allgemein- und Fachéarzten klinische Richtlinien far
die medizinische Praxis zu entwickeln. Das finanzielle Fordervolumen fir das iMTA
betragt dabei 6 Millionen hfl fir vier Jahre.

Kooperationsbeziehungen

Das iIMTA kooperiert mit zahlreichen renommierten Wissenschaftsinstituten, wie z.B.
der London School of Economics & Political Sciences, der RAND Corporation (USA)
und der Universitat York. Daneben fuhrt es viele Studien in Zusammenarbeit mit
Krankenh&usern durch, und zwar sowohl mit nationalen (z.B. Augenklinik Rotterdam,
Universitatsklinik Rotterdam, Universitatsklinik Utrecht) als auch mit internationalen
(z.B. belgischen, franzdsischen, polnischen, schwedischen und spanischen Kran-
kenhausern; iIMTA, 1997).

Evaluation der Einrichtung

Das iIMTA wird als Teil der Abteilung Health Policy und Management der Erasmus
Universitat alle 5 Jahre geprift. Grundlage dabei sind vor allem die Anzahl und
Qualitat der publizierten Wissenschaftsartikel. Da das IMTA auch dem
Niederlandischen Institut fir Gesundheitswissenschaften angehoért (NIHES), das ein
Zentrum fir herausragende Forschung ist, wird es auch als Teil dieses Instituts
evaluiert. Daneben gibt es, wie bei allen niederlandischen universitaren
Einrichtungen, eine Kontrolle der Lehre durch die Zahl der eingeschriebenen
Studenten.

3.2.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission
Die Hauptanliegen des iMTA sind:

* Die Durchfuhrung wissenschaftlicher Forschung auf dem Gebiet des HTA und
verwandten Gebieten.

» Die Zusammenfihrung verschiedener Gruppierungen, die an HTA Interesse zei-
gen.

* Die Forderung der Nutzung von HTA-Ergebnissen in der Gesundheitspolitik und
-praxis.
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* Die Verbreitung von HTA-Informationen durch Workshops, Konferenzen, Kurse
und Publikationen (iMTA, 1997).

Auswahl der Themen

Auf die Themenauswahl im Gebiet der praktischen Forschung haben die Finanzie-
rungstrager, d.h. die Drittmittelgeber, einen signifikanten Einflul3. Im Rahmen der Me-
thodenentwicklung sind die Themengebiete jedoch den Wissenschaftlern des IMTA
freigestellt.

Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

» Krebserkrankungen

» Herzkreislauferkrankungen

* Chronische Krankheiten

* Methodenentwicklung (Messung von indirekten Kosten, Nutzentheorie, EuroQol etc.)

e HTA, Politik und Praxis (iIMTA, 1997).

Okonomische Evaluation

Alle Studien des IMTA kénnen dem Gebiet der 6konomischen Evaluation zugeordnet
werden.

3.3 Maastricht Universitat, Abteilung Gesundheitsokonomie

3.3.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Die Abteilung Gesundheitsbkonomie der Universitat Maastricht wird seit 1996 re-
strukturiert und heiRt heute Abteilung fur Politik, Okonomie und Organisation in der
Gesundheitsversorgung.

Im folgenden wird der Stand bis 1996 dargestellt.
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Personelle Ressourcen

In der Abteilung Gesundheitsokonomie waren 12 Mitarbeiter beschaftigt, darunter
Okonomen, Okonometriker und Gesundheitswissenschatftler.

Finanzielle Ausstattung
Die Abteilung Gesundheitsokonomie wurde durch die universitdre Grundausstattung
und ca. 1/3 Drittmittel nationaler und internationaler 6ffentlicher wie privater Geldge-

ber (Pharmazeutische Industrie wie z.B. Glaxo, MSD) finanziert. Das Fordervolumen
betrug pro Jahr durchschnittlich 1,5 Millionen hfl.

Kooperationsbeziehungen

Kooperationen bestanden mit anderen Universitaten (Rotterdam, Groningen, Nijm-
wegen), verschiedenen Unikliniken und ambulanten Versorgungsnetzen.

Evaluation der Einrichtung

Die Arbeit der Abteilung wurde jahrlich innerhalb der Universitat, tber ihre Teilnahme
an multilateralen Forschungsverbiinden landesweit sowie im disziplinaren Vergleich

national, jedoch in mehrjahrigen Abstanden von den jeweiligen Fordereinrichtungen
evaluiert.

3.3.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission

Die Aufgaben der Abteilung Gesundheitsbkonomie im hier untersuchten Bereich la-
gen im Gebiet der gesundheitsékonomischen Evaluationsforschung, in der Modell-
entwicklung und in angewandten Studien.

Auswahl der Themen

Die Auswahl der Themen war insbesondere durch 6ffentliche und private Drittmittel-
geber bzw. deren Programme und Kriterien bestimmt.
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Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

* Atemwegserkrankungen
« Infektidse Erkrankungen
¢ Rehabilitationsmalinahmen

« Okonomische Evaluation auf dem Bevolkerungsniveau.

Okonomische Evaluation

Ein wesentlicher Teil der gesamten Forschungsvorhaben war der 6konomischen E-
valuation zuzuordnen.

3.4 Nationales Institut fur Public Health und Umwelt (RIVM), Abteilung
Public Health Forecasting (VTV)

3.4.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Das VTV (Volksgezondheid Toekomst Verkenning) ist Teil des RIVM (Rijksinstituut
voor Volksgezondheid en Millieu), welches zum holléandischen Gesundheitsministeri-
um gehort. Im Auftrag der Regierung erstellt das RIVM Berichte fir die Regierung.
Das RIVM ist in der Bearbeitung der Themen vollig unabhéngig, eine Einfluinahme
der Regierung auf Studienergebnisse wie -empfehlungen findet weder statt noch ist
sie rechtlich moglich.

Personelle Ressourcen

Das VTV besitzt ca. 25 Vollzeitstellen, die von ungeféahr 30 Mitarbeitern geteilt wer-
den. Davon arbeiten 4 primar an Fragestellungen der 6konomischen Evaluation. Die
wissenschaftliche Qualifikation der Mitarbeiter erstreckt sich tber ein weites Spekt-
rum und beinhaltet unter anderem Arzte, Biologen, Epidemiologen, Gesundheitswis-
senschaftler, Juristen, Mathematiker und Okonomen.

Finanzielle Ausstattung

Die Finanzierung des VTV erfolgt in erster Linie national. Daneben werden aber auch
Projekte mit Hilfe von EU-Geldern durchgefuhrt. Im Jahre 1998 hatte das VTV
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ein Budget von 1,557 Millionen hfl zur Finanzierung von Materialkosten und (auch
externen) Studien. Die Personalkosten sind in dieser Zahl nicht eingeschlossen.

Kooperationsbeziehungen

Kooperationsbeziehungen bestehen mit Universitaten im In- und Ausland (Rotter-
dam, Groningen, Ulm) sowie mit anderen Institutionen, die im Gesundheitsbereich
tatig sind, wie z.B. dem NIVEL (Netherlands Institute of Primary Health Care).

Evaluation der Einrichtung

Das VTV wird jedes Jahr im Auftrag der Regierung von einem unabhangigen priva-
ten Institut evaluiert.

3.4.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission

Die Gesundheitsberichterstattung fur die niederlandische Regierung anhand von re-
gelmalRigen Reports ist die Hauptaufgabe des VTV. Zudem werden Sonderberichte
zu aktuellen Themen verfalt.

Auswahl der Themen

Formal bestimmt die Regierung, welche Themen bearbeitet werden. In der Praxis
beruht dieser Auswahlprozel? jedoch auf Konsensusentscheidungen, an denen auch
Wissenschaftler des jeweiligen Wissenschaftgebiets beteiligt sind.

Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

Das Ziel der Arbeit des VTV ist es, Vorschlage zu unterbreiten, die der Verbesserung
der Effizienz des Gesundheitssystems dienen. Die Bestimmung des Gesundheitszu-
standes der Bevolkerung sowie die Evaluation der Verfugbarkeit, Inanspruchnahme
und Wirksamkeit von Leistungen des Gesundheitssystems sind wichtige Werkzeuge
hierzu. Im Bereich der 6konomischen Evaluation liegt der Schwerpunkt im Bereich
Infektionskrankheiten (z.B. AIDS, Chlamydieninfektionen, Hepatitis B) sowie der
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Entwicklung eines Makromodells, welches das Gesundheitssystem der Niederlande
abbilden soll.
Okonomische Evaluation

Die 6konomische Evaluation nimmt in der Arbeit des VTV einen immer wichtigeren
Stellenwert ein.

3.5 Universitadt Amsterdam, Academic Medical Center (AMC), Abteilung
Klinische Epidemiologie und Biostatistik

3.5.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Die medizinische Fakultat der Universitat Amsterdam, d.h. auch die Abteilung Klini-
sche Epidemiologie und Biostatistik, ist seit Januar 1997 zusammen mit dem Univer-
sitatskrankenhaus der Universitat Amsterdam in das AMC zusammengefal3t.

Personelle Ressourcen

Die Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik besitzt ungefahr 30 Mitarbei-
ter, von denen die Halfte zeitweise im Bereich der 6konomischen Evaluation tatig ist.
Die Abteilung ist sehr multidisziplinar aufgebaut, z.B. gibt es Arzte, Psychologen,
Okonomen und Gesundheitswissenschaftler.

Finanzielle Ausstattung

Das jahrliche Budget der Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik belauft
sich auf ca. 2 Millionen hfl. Davon stammen ungefahr 0,5 Millionen hfl von Drittmit-
telgebern wie z.B. den privaten und gesetzlichen Krankenversicherungen.

Kooperationsbeziehungen

Kooperationen bestehen vor allem mit den Universitaten Utrecht und Rotterdam, a-
ber auch mit anderen nationalen und internationalen Organisationen.



Landerbericht Niederlande 53

Evaluation der Einrichtung

Die Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik wird durch die Leitung des
AMC evaluiert. Diese Uberprift zum einen den wissenschaftlichen Erfolg anhand der
Vero6ffentlichungen der Abteilung. Daneben kontrolliert sie die Qualitat der Lehre.

3.5.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission

Zum Aufgabenfeld der Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik gehort die
wissenschaftliche Lehre. Sie erschopft sich jedoch nicht in der Ausbildung von Stu-
denten sondern erstreckt sich auch auf die Fortbildung der Mitarbeiter des AMC im
Bereich der Evidenz-basierten Medizin (EBM). Die Abteilung koordiniert dartiber hin-
aus die Aktivitaten des AMC im Bereich EBM. Dies gewinnt zusatzlich vor dem Hin-
tergrund an Gewicht, daf3 das AMC zu den fuhrenden Institutionen im Bereich EBM
in Europa zahlt und die institutsinterne Implementation von EBM als vorrangiges Ziel
sieht. Daneben nimmt die Entwicklung von medizinischen Richtlinien und die Durch-
fuhrung von klinischen und 6konomischen Studien am AMC einen wesentlichen Platz
in dem Aufgabengebiet der Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik ein.
Der Fokus liegt dabei eindeutig auf der medizinischen Seite, jedoch gewinnt die 6ko-
nomische Evaluation zunehmend an Bedeutung.

Auswahl der Themen

Die Auswahl der Themen geschieht primar durch das AMC. Drittmittelstudien mus-
sen von der Leitung des AMC genehmigt werden. Da die Nachfrage nach Betreuung
und Durchfuihrung von Studien die Kapazitaten der Abteilung Klinische Epidemiologie
und Biostatistik Ubersteigt, kann nur ein Teil der angebotenen Studien begleitet wer-
den.

Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

Die Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik fuhrt Studien zusammen mit
allen Abteilungen des AMC durch, insbesondere in den Gebieten

e Chirurgie (z.B. Pankreas)

» Infektionskrankheiten (z.B. AIDS)
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» Kardiologie (v.a. Herzrhythmusprobleme, plétzlicher Tod)
* Nephrologie
* Neurologie

* Obstetrik (Perinatale Versorgung).

Okonomische Evaluation

Zwar steht die medizinische Effektivitat bisher bei den Studien und der Lehre der Ab-
teilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik eindeutig im Vordergrund, aber die
Bedeutung der 6konomischen Evaluation steigt. So spielen 6konomische Studien
eine immer wichtigere Rolle bei der Entwicklung von klinischen Richtlinien.

3.6 Universitat Groningen: Northern Centre for Health Care Research
(NCH)

3.6.1 Organisatorische Bestandsaufnahme

Der NCH wurde 1985 durch die Universitat Groningen gegrundet. Aufgrund erfolgrei-
cher Forschungsprojekte wurde 1988 nach einer dreijdhrigen Probezeit von den par-
tizipierenden Fakultaten (Medizin, Sozial- und Wirtschaftswissenschaften) beschlos-
sen, dal? aus dem NCH eine dauerhafte Institution werden soll. 1990 wurde das ers-
te, 1995 das zweite Funfjahresprogramm gestartet.

Personelle Ressourcen

Am NCH sind 30 Personen mit unterschiedlichster wissenschaftlicher Ausbildung
beschaftigt. Der Bereich der 6konomischen Evaluation nimmt nur einen relativ gerin-
gen Stellenwert am NCH ein, ndmlich umgerechnet 1,5 Vollzeitstellen.

Finanzielle Ausstattung

Die universitare Grundausstattung des NCH betragt jahrlich ca. 2 Millionen hfl. Zu-
satzlich stehen pro Jahr noch einmal ungefahr 3 Millionen hfl von Drittmittelgebern
wie dem NWO (Nederlands Organisatie voor Wetenschappelijk Onderzoek) oder
dem ZON zur Verfigung. Auf das Gebiet der 6konomischen Evaluation entfallen et-
wa 150.000 hfl.
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Kooperationsbeziehungen

Kooperationen bestehen vor allem mit dem Universitatskrankenhaus Groningen so-
wie den Universitaten Amsterdam und Rotterdam.

Evaluation der Einrichtung

Das NCH wird alle fiinf Jahre einer Uberprufung durch ein internationales Komitee
unterzogen, welches durch den Universitatsrat bestellt wird. Uberprufungskriterien
sind dabei die erfolgreiche Erfullung des Funfjahresprogramms, der wissenschatftli-
che Output und die gesellschaftliche Relevanz der bearbeiteten Themen. Daneben
kontrolliert die medizinische Fakultat anhand der wissenschaftlichen Publikationen
die Qualitat des NCH.

3.6.2 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Mission

Die Aufgabe des NCH besteht in der Erforschung des Einflusses von klinischen, psy-
chologischen, sozialen und Gesundheitsversorgungsfaktoren auf die Entwicklung
und Konsequenzen von Krankheiten und Behinderungen.

Auswahl der Themen

Die Themen werden durch die Mitarbeiter des NCH als auch die Drittmittelgeber
ausgewahlt.

Bearbeitete Themen / Inhaltliche Schwerpunkte

Die Aktivitdten des NCH kénnen in zwei Hauptfelder unterschieden werden:

» Erkrankungen, Behinderungen und Lebensqualitat: Studien Gber die Effekte von
sozialen und psychologischen Faktoren und von medizinischen Interventionen auf
die Lebenszeit und die Lebensqualitat von chronisch Kranken werden in diesem
Bereich untersucht.

* Decision-making und die Evaluierung von Gesundheitsversorgung. Dabei liegt
der Fokus auf dem Bereich Qualitatsforschung und -evaluation der Gesundheits-
versorgung.
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Forschungsschwerpunkte stellen die Felder Dermatologie, Gerontologie, Kardiologie,
Onkologie, Orthopadie, Pharmakologie, Physiologie, Psychologie und Rehabilitation
dar. In den Studien kann ein Trend zur Durchfihrung von Kohortenstudien beobach-
tet werden.

Okonomische Evaluation

Im Bereich der 6konomischen Evaluation stehen das Themenfeld Lebensqualitats-
messung sowie die Langzeiteffekte von chronischen Krankheiten bzw. deren Be-
handlungen, wie z.B. der Nierentransplantation im Vordergrund. Insgesamt nimmt die
O0konomische Evaluation jedoch nur einen geringen Stellenwert am NCH ein.

4. Methodische Bestandsaufnahme der forschenden
Institutionen

4.1 Datenbank

Keine der betrachteten Institutionen besitzt eine eigene Datenbank, die speziell der
O0konomischen Evaluation gewidmet ist.

4.2 Datenquellen und Auswahlverfahren

Im folgenden wird auf die Datenquellen und Auswahlverfahren der forschenden Insti-
tutionen eingegangen, die unter Punkt 2 (ausgewéhlte forschende Institutionen) na-
her vorgestellt worden sind.

4.2.1 Verwendete Quellen

Keine der betrachteten Institutionen schliel3t eine Datenquelle von vornherein aus.
Anders ausgedrickt, sowohl eigene Studienergebnisse, als auch die Resultate von
internationalen wie nationalen Publikationen, von Expertenpanels, von technischen
Reports und von grauer Literatur werden bei Bedarf verwendet.
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4.2.2 Auswahlverfahren

Zum Teil wird bei der Suche nach Literatur nach einem festgelegten Raster vorge-
gangen. Meist wird das Suchraster aber spezifisch fir das jeweilige Thema neu ent-
wickelt. Haufig verwendete Datenbasen sind MEDLINE (National Health Service,
USA), EMBASE (Exerpta Medica, Niederlande), HEED (Office of Health Economics,
GrofRbritannien) und die Cochrane Library.

4.3 Aufbereitung und Analyse

Die Aufbereitung und Analyse der Daten wird jeweils den spezifischen Erfordernis-
sen des Themengebiets und der jeweiligen Studie angepalit. Eine allgemeine Stra-
tegie kann nicht ausgemacht werden.

4.4 Produkte der Einrichtung

Samtliche vorgestellten Forschungseinrichtungen erarbeiten HTA-Berichte, Revie-
wartikel und Leitlinien.

45 Konsensuskonferenzen

1988 beschlol?R der Beratungszirkel des Programms zur Férderung der Gesundheits-
forschung (Adviesgroep voor het Stimuleringsprogramma Gezondheidsonderzoek,
SGO) die Finanzierung des Programms “Standardisierung in der medizinischen
Technologiefolgenabschatzung”, welches von Mai 1989 bis Mai 1994 lief. Das Ge-
samtbudget betrug 1,5 Millionen hfl. Dieses Geld stand zu je einem Drittel den betei-
ligten Universitaten zur Verfiigung, d.h. der Abteilung Gesundheitsékonomie, Maast-
richt Universitat; dem iMTA und der Abteilung Public Health, Erasmus Universitat
Rotterdam, sowie dem NCH, Universitat Groningen (SGO 1995). Ein Nachfolgepro-
gramm wurde bis heute nicht gestartet (Rutten FFH 1998, personliche Mitteilung).
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5. Dissemination

Alle beschriebenen Forschungseinrichtungen tragen Forschungsergebnisse auf
Kongressen vor und publizieren sowohl in nationalen wie auch internationalen Fach-
zeitschriften, wobei das Gewicht eindeutig auf letzterer Veroffentlichungsform liegt.
Darlber hinaus erfolgt die Dissemination zum Teil Uber institutseigene Zeitschriften
oder Reports sowie Uber das Internet, wie aus Tabelle 1 entnommen werden kann:

Tabelle 1: Dissemination der Forschungsergebnisse

Forschende Institution Institutseigene Internet
Zeitschriften / Reports

Erasmus Universitat Rotterdam, Abteilung Public Health X

Erasmus Universitat Rotterdam, iMTA X X

Maastricht Universitéat, Abteilung Gesundheitskonomie X X

Universitat Amsterdam, AMC, Abteilung Klinische Epi- X

demiologie und Biostatistik

Universitat Groningen, NCH X X

RIVM, VTV X X
6. Einflul3 der 6konomischen Evaluation auf

Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen

Im folgenden wird zwischen dem Einflu3 auf der Makroebene und der Mikroebene
unterschieden. Mit Makroebene wird das Gesundheitssystem als ganzes bezeichnet,
wéahrend Mikroebene als die einzelnen Teilsysteme des Gesundheitswesens zu se-
hen ist, wie z.B. die Arzteschaft, die Patienten etc.

6.1 Makroebene

Der Einflul3 der 6konomischen Evaluation auf Entscheidungen auf der Makroebene
wird im folgenden anhand der Bereiche Pravention, pharmazeutische Produkte und
medizinische Methoden exemplarisch gezeigt.

6.1.1 Pravention

Im Auftrag des ZFR wurde Mitte der 80er Jahre die Kosteneffektivitdt von verschie-
denen Strategien des Brustkrebsscreenings an der Universitat Rotterdam evaluiert.
Die Studienresultate trugen nicht nur zur Entscheidung bei, ein nationales Brust-
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krebsscreeningprogramm einzurichten (Banta et al. 1995). Vielmehr wurden Studien-
vorschlage beziglich des Designs tbernommen, welche der Erh6hung der Kostenef-
fektivitat dienten (Elsinga & Rutten 1997, Heuvel van den et al. 1997). Als nach eini-
ger Laufzeit des Screeningsprogramms hohere Kosten als erwartet zu beobachten
waren, wurden an der Universitdt Rotterdam die Kostentreiber identifiziert und Vor-
schlage zur Kostenreduktion unterbreitet. Diese Vorschlage wurden daraufhin umge-
setzt und seitdem entsprechen die Kosten des Screeningsprogramms ziemlich ge-
nau den in der Studie vorhergesagten (Maas van der 1998, personliche Mitteilung).

6.1.2 Pharmazeutische Produkte

Der ZFR wurde mit der Frage konfrontiert, ob Simavastatine, ein Medikament zur
Senkung des Cholesterinspiegels, in den Leistungskatalog der Krankenversicherung
aufgenommen werden soll. Anhand der Ergebnisse einer dkonomischen Evaluati-
onsstudie beschlo3 der ZFR, dafl} die Kosten von Simavastatine von den Kranken-
kassen nur fur Patienten getragen werden sollen, die einen Cholesterinspiegel von
6,5 bis 8,0 mmol/l besitzen (Elsinga & Rutten, 1997).

6.1.3 Medizinische Methoden

Um die Entscheidungsfindung zu unterstttzen, ob In Vitro Fertilisation (IVF) in das
Leistungspaket der Krankenversicherungen aufgenommen werden soll, wurde 1986
eine prospektive Kosteneffektivitatsstudie zu IVF begonnen. Die Studienergebnisse
spielten bei der Entscheidung, ob IVF in das niederlandische Gesundheitssystem
eingeftihrt werden soll, keine Rolle. Sie wurden jedoch bei der Implementation dieser
neuen Technik berticksichtigt (Heuvel van den et al. 1997).

Ein anderes Beispiel daflr, dal? eine 6konomische Evaluation keinen grof3en Einfluf3
auf die Entscheidungstrager im Gesundheitssystem ausgeutbt hat, ist die Technolo-
gie der Lungentransplantation. lhre Kosten werden in den Niederlanden durch die
Krankenkassen weiterhin getragen, obwohl gezeigt werden konnte, dal’ die Kosten-
Effektivitatsratio fur diese Technologie sehr hoch ist (Enckevort PJ van et al. 1998).

Laut Prof. Paul van der Maas besitzen 6konomische Evaluationsstudien bisher einen
hoheren Einflul auf Entscheidung im Bereich der Pravention als in den Ubrigen Fel-
dern des niederlandischen Gesundheitswesens. Hierfir konnen folgende Griinde
ausgemacht werden:

* Préaventionstechnologien konnen vielfach auf das bestehende Gesundheitssys-
tem aufgesattelt werden. Dagegen missen andere Gesundheitstechnologien oft-
mals starker in das bestehende Gesundheitssystem integriert werden. Das be-
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deutet auch, daf3 in ihre Anwendung mehr Interessengruppen des Gesundheits-
wesens involviert sind.

* Es st einfacher fur Entscheidungstrager, den Zugang zu Praventionsmal3nahmen
zu beschranken als jenen zu Behandlungstechnologien. Denn im einen Fall geht
es ,nur“ um die Verhinderung von zuklnftigen negativen Effekten wahrend im an-
deren Fall Kranken eine bestimmte Behandlung vorenthalten wird.

6.2 Mikroebene

Viele Mitarbeiter der besuchten Institutionen vertreten die Meinung, daf’ der Einflul3
von HTA im allgemeinen und der 6konomischen Evaluation im speziellen bei Be-
handlungstechnologien bedeutend hoher auf der Mikro- als auf der Makroebene ist.
So versucht z.B. der ZFR durch Vortrage in Kliniken, den praktizierenden Arzten die
Ergebnisse von HTA-Studien (inklusive 6konomischer Evaluation) zu vermitteln. Als
positives Beispiel kann hier das Ergebnis der Studie Laser-Koronarangioplastie ver-
sus Ballondilatation bei koronaren Herzerkrankungen genannt werden, die vom ZFR
finanziert wurde. In der Studie wurde gezeigt, dal’ die Laser-Koronarangioplastie der
Ballondilatation unterlegen ist. Nach Bekanntwerden dieser Ergebnisse nahm der
Einsatz dieser Technologie stark ab und sie ist heute nicht mehr im Gebrauch. Als
weiteres Beispiel kann das AMC angefihrt werden, welches medizinische Richtlinien
fur die unterschiedlichsten Indikationen entwickelt. Dabei werden zwar primar die
Ergebnisse von medizinischen Studien berlcksichtigt, aber zum Teil flieRen auch die
Resultate von 6konomischen Studien in diese Arbeiten ein.

7. Ausblick und Resiimee

Im Unterschied zu Deutschland nimmt die 6konomische Evaluation von Gesundheits-
technologien einen wichtigen Platz in der niederlandischen Wissenschaft und Ge-
sundheitspolitik ein. Dies ist vor allem auf die systematische Férderung von gesund-
heitsbkonomischen Evaluationen seit Mitte der 80er Jahre zurickzufihren. Von be-
sonderer Bedeutung war dabei die Kommission Entwicklungsmedizin des ZFR, die
seit 1989 in groRem Umfang Studien zu HTA und 6konomischer Evaluation fordert.
Als Konsequenz entwickelten sich an fast allen niederlandischen Universitaten und
Universitatskliniken Forschungsgruppen, die Studie auf dem Gebiet der dkonomi-
schen Evaluation durchftihren. Aufgrund der zunehmenden Erfahrung und dem kom-
petitiven, auf wissenschaftliche Veroffentlichungen ausgerichteten niederlandischen
Universitatssystem verbesserte sich die Qualitat der Forschungsbeitrage signifikant
von Jahr zu Jahr.
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Heutzutage nimmt die niederlandische gesundheitsbkonomische Forschung einen
internationalen Spitzenplatz ein und ist in bestimmten Bereichen weltweit fihrend,
wie z.B. bei der Methodenentwicklung zur Bestimmung der indirekten Kosten (Frikti-
onskostenansatz) oder in der Theorie der Nutzen- und Nutzwertmessung im Ge-
sundheitsbereich. Das hohe wissenschaftliche Niveau hat dazu gefihrt, dal3 interna-
tionale pharmazeutische Konzerne eigene Gesundheitstechnologien von niederlan-
dischen Instituten 6konomisch evaluieren lassen. In erster Linie ist dabei das IMTA
zu nennen, das z.B. Evaluationsstudien fur Firmen wie Bayer, Eli Lilly, Glaxo, John-
son&Johnson, Merck, Novatrtis, Pfizer, Pharmacia und Schering Plough durchfihrt.

Nicht nur im wissenschaftlichen, sondern auch im gesellschaftlichen Bereich ist die
gesundheitsokonomische Evaluation in den Niederlanden in viel starkerem Malie
verankert als in Deutschland. Bei einigen Gesundheitstechnologien trugen ihre Re-
sultate wesentlich dazu bei, ob und wie diese Technologien im niederlandischen Ge-
sundheitssystem implementiert wurden (siehe oben, Abschnitt 6. Einflul3 der 6kono-
mischen Evaluation auf Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen). Die Umset-
zung der Ergebnisse dkonomischer Evaluationsstudien ist im ZFR institutionalisiert.
Nach Planen der niederlandischen Regierung wird der Einflul3 6konomischer Evalua-
tionsstudien auf Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen im Bereich der
pharmazeutischen Produkte weiter zunehmen. Anhand derartiger Studien soll in Zu-
kunft entschieden werden, ob und zu welchem Preis neue Medikamente in den Leis-
tungskatalog der Krankenversicherungen aufgenommen werden. Entsprechende
Richtlinien fur die Durchfiihrung von 6konomischen Evaluationsstudien liegen bereits
im Entwurf vor.

Zusammenfassend kann man von einer hoch entwickelten Kultur der 6konomischen
Evaluation von Gesundheitstechnologien im niederlandischen Gesundheitswesen
sprechen.
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Anhang

Adressen der vorgestellten Institutionen

Finanzierende Institutionen

ZiekenfondsRaad (Krankenversicherungsrat), Postbus 396, 1180 BD Amstelveen, Nieder-
lande, Telefon: 0031-20-347-5555, Fax: 0031-20-347-5747, Email: info@ziekenfondsraad.nl,
Internet: http://www.ziekenfondsraad.nl/

ZorgOnderzoek Nederland (ZON), Jan Willem Frisolaan 13, Postbus 84129, 2508 AC Den
Haag, Niederlande, Telefon: 0031-70-306-8282, Fax: 0031-70-306-8206, 0031-70-306-
8207, Email: zon@zon.nl, Internet: http://www.spin.nl/zon.htm
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Forschende Institutionen

Erasmus Universiteit Rotterdam (Abt. Public Health), Faculteit der Geneeskunde en Ge-
zondheidswetenschappen, Instituut Maatschappelijke Gezondheidszorg, Postbus 1738, 3000
DR Rotterdam, Niederlande, Telefon: 0031-10-4087714, Fax: 0031-10-4366831, Email:
mgz@mgz.fgg.eur.nl, Internet: http://www.eur.nl/fgg/mgz/

Erasmus Universiteit Rotterdam, iMTA-secretariaat Institute for Medical Technology As-
sessment), Postbus 1738, 3000 DR Rotterdam, Niederlande, Telefon: 0031-10-408-8555,
Fax: 0031-10-452-2511, Email: IMTA@bmg.eur.nl, Internet: http://www.eur.nl/bmg/imta/

Maastricht Universiteit, Vakgroep, Beleid, Economie en Organisatie van de zorg (friher:
Vakgroep Economie van de Gezondheidszorg), Department of Health Organisation, Policy
and Economics, P.O. Box 616, 6200 MD Maastricht, Niederlande, Telefon: 0031-43-388-
1560/1727, Fax: 0031-43-367-0960, Email: secretariaat@beoz.unimaas.nl, Internet:
http://mww.beoz.rulimburg.nl

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) National Institute for Public Health and
the Environment, Centrum Volksgezondheid Toekomst Verkenningen (VTV) Department for
Public Health Forecasting, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, Postbus 1, 3720 BA Bilthoven,
Niederlande, Telefon: 0031-30-274-2627/3074, Fax: 0031-30-274-4450, Email: Ve-
ra.Mallee@rivm.nl, Internet: http://www.rivm.nl/sector2/vtv/index.html

Academisch Medisch Centrum, Afdeling Klinische Epidemiologie en Biostatistiek (Universitat
Amsterdam, Academic Medical Center, Abteilung Klinische Epidemiologie und Biostatistik),
Postbus 22700, 1100 DE Amsterdam, Niederlande, Telefon: 0031-20-566-6945/3273/6944,
Fax.: 0031-20-691-2683, Email: info@amc.uva.nl, Internet: http://www.amc.uva.nl/

Nordelijk Centrum voor Gezondheidsvraagstukken (Universitat Groningen, Northern Centre
for Health Care Research —NCH), Ant. Deusinglaan 1, 9713 AV Groningen, Niederlande,
Telefon: 0031-50-363-7482, Fax: 0031-50-363-2406, Email: m.a.j.brouwers@med.rug,nl,
Internet: http://medmail.med.rug.nl/nch/intro.htm

Gesprachspartner

Fur die Erstellung dieses Berichts sind unterschiedliche HTA-Institutionen besucht
worden, um dort Interviews mit den Verantwortlichen zu fihren. In diesem Zusam-
menhang mdchten wir den folgenden Personen fur ihre Zusammenarbeit danken:

Prof. Dr. Paul van der Maas, Department of Public Health, Erasmus Universitat Rotterdam,
Rotterdam

Dr. Hans Jager, Department of Public Health Forecasting (VTV), National Institute of Public
Health and the Environment, Bilthoven

Dr. Peter Kramer, Department of Public Health Forecasting (VTV), National Institute of Public
Health and the Environment, Bilthoven
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Prof. Dr. Frans F.H. Rutten, Institute for Medical Technology Assessment, Erasmus Univer-
sitdt Rotterdam, Rotterdam

Dr. Gouke J. Bonsel, Department of Clinical Epidemiology and Biostatistics, Academic Medi-
cal Center, Universitat Amsterdam, Amsterdam

Dr. Marcel GW Dijkgraaf, Department of Clinical Epidemiology and Biostatistics, Academic
Medical Center, Universitat Amsterdam, Amsterdam

J. Zwaap, ZiekenfondsRaad, Amstelveen
Prof. Dr. Wim J.A. van den Heuvel, Northern Centre for Healthcare Research, Groningen
Paul van der Wijk, Northern Centre for Healthcare Research, Groningen

Prof. Dr. Wouter van Rossum, Faculty of Management and Organisation, Universitat Gronin-
gen, Groningen

Projekte/Veroffentlichungen der vorgestellten Institutionen

Der folgende Abschnitt enthalt ausgewahlte Studien der verschiedenen Forschungs-
einrichtungen, die in den Jahren 1995 bis Mitte 1998 international publiziert wurden.

Erasmus Universitat Rotterdam, Abteilung Public Health, Rotterdam

Okonomische Evaluationsstudien
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1. Einleitung

1.1 Entwicklung der 6konomischen Evaluation in Nordamerika

Gesundheitsékonomie hat sich seit den sechziger Jahren zunehmend als eigene 6-
konomische Disziplin entwickelt - insbesondere angestoRen durch den "Klassiker"
von Kenneth Arrow Uber "Uncertainty and the Welfare Economics of Medical Care"
(Arrow, 1963). Zunachst standen allerdings eindeutig Fragen der Krankenversiche-
rungsokonomie und der Regulierung der Leistungsmarkte des Gesundheitswesens
im Vordergrund. Die Entwicklung der 6konomischen Evaluation ist hingegen erst jun-
geren Datums, obwohl im Bereich staatlicher, nicht-marktlich organisierter Tatigkei-
ten die Kosten-Nutzen- bzw. Kosten-Nutzwert-Analyse eine lange Tradition hat (vgl.
einen Uberblick bei Hanusch, 1987).

Die Entwicklung der 6konomischen Evaluation in Nordamerika ist nur teilweise mit
der Entwicklung von HTA verbunden. Abgesehen von sporadischen Vero6ffentlichun-
gen, die bis zum Anfang dieses Jahrhunderts zuriickgehen, wurden Ende der sech-
ziger Jahre die ersten gesundheitsbkonomischen Untersuchungen in Form von
Krankheitskosten-Analysen publiziert. Anfang der siebziger Jahre begannen Okono-
men und Mediziner sich verstarkt fur eine dkonomische Erfassung und Bewertung
des Outcomes zu interessieren (Fanshel & Bush, 1970). In dieser Zeit entstand in
der Gruppe von John Bunker, Milton Weinstein, Barbara McNeil und anderen an der
Harvard University das Konzept der Kosten-Effektivitats-Analyse, (Bunker et al.
1977). In Kanada wurden unter anderem von Dorothy Rice und George Torrance die
ersten Kosten-Nutzwert-Analysen durchgefuhrt. An der McMaster University in Ha-
milton wurden die ersten Kurse in Gesundheitsékonomie angeboten, und in den fri-
hen achtziger Jahren entstanden die ersten gesundheitsokonomischen Institute mit
dem Schwerpunkt auf 6konomischer Evaluation wie das Centre for Health Economics
and Policy Analysis (CHEPA) in Hamilton oder RAND in San Diego.

In Kanada wurden vor dem Hintergrund der australischen Gesetzesédnderung
(Drummond, 1992), die seit 1993 auch eine Kosteneffektivitat neu zugelassener Me-
dikamente erforderlich macht, den Diskussionen tber ahnliche Bestrebungen im ei-
genen Land und dem Druck der Provinzen als Kostentrager der medizinischen Ver-
sorgung die HTA-Institutionen der Provinzen sowie das Canadian Coordinating Of-
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fice for Health Technology Assessment (CCOHTA) als Ubergeordnete Koordinati-
onseinrichtung gegrindet. In die Projekte dieser Institutionen werden in zunehmen-
den MalRe 6konomische Aspekte eingeschlossen.

Vor ungefahr 5 Jahren wurden sowohl in Kanada unter Beteiligung von Experten der
Universitaten, der Regierung, der Provinzen und der Industrie die "Guidelines for e-
conomic evaluation of pharmaceuticals: Canada", von denen kirzlich die zweite Auf-
lage erschien, als auch in USA durch das "Washington Panel for Cost-Effectiveness
in Health and Medicine" Guidelines flr die Durchfiihrung 6konomischer Evaluationen
entwickelt, die Uber die nationalen Grenzen hinaus grof3e Bedeutung erlangten (Gold
et al. 1997, CCOHTA, 1997).

1.2 Rolle und Abgrenzung der 6konomischen Evaluation im HTA-Bereich

Nicht zuletzt aufgrund der allgemein knapper werdenden Ressourcen nimmt die Be-
deutung der 6konomischen Evaluation nicht nur im Bereich HTA immer mehr zu
(Banta et al. 1998, Banta, 1998). Sie ist zum festen Bestandteil jedes neuen HTA-
Projektes an allen besuchten Institutionen geworden, auch wenn dies noch nicht -
berall im geplanten MaRRe verwirklicht wurde. Von CCOHTA wurde die gesundheits-
O0konomische Komponente sogar als Herzstlck jedes HTA-Berichtes bezeichnet.

Insbesondere in Kanada sind die Bereiche HTA und Gesundheitsokonomie in weiten
Teilen eng verbunden. Bei allen besuchten Institutionen werden verschiedene Arten
von Projekten mit gesundheitsékonomischen Inhalten durchgefihrt. Dazu zahlen
prospektive, teils randomisierte, kontrollierte Studien, die retrospektive Analyse von
Daten - beispielsweise von Krankenversicherungen - und die sekundéaren Analyse
durchgefthrter Studien in Form von Review-Artikeln oder HTA-Berichten.

1.3 Organisation der 6konomischen Evaluation

Als hauptséachlicher Kostentrager des kanadischen Gesundheitswesens haben die
Provinzregierungen ein Interesse an der Durchfiihrung von HTA einschlieRlich 6ko-
nomischer Evaluationen. Ein grof3er Teil der gesundheitsbkonomischen Probleml6-
sungen auf diesem oft nicht institutionalisierten Gebiet findet beispielsweise in Form
von Expertengesprachen statt, die dann unmittelbar zu meist regionalen politischen
Entscheidungen filhren. Nach Aussage von Mitchell Levine findet nur der kleinere,
jedoch wissenschaftlich wesentlich fundiertere Teil der gesundheitsékonomischen
Untersuchungen an den teilweise oder komplett staatlich finanzierten Instituten wie
CCOHTA, CHEPA oder IPE statt. Dabei geht das Spektrum von rein akademisch
universitar ausgerichteten Instituten wie CHEPA bis zu gesellschafts- und nutzerori-
entierten Einrichtungen wie CCOHTA.
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In den USA z&dhlen die HMOs, die Regierung als Trager von Medicare und die ein-
zelnen Bundesstaaten, die Medicaid finanzieren, zu den Kostentragern des teuersten
Gesundheitssystems der Welt. Alle fuhren in gewisser Weise dkonomische Betrach-
tungen durch, wobei die HMOs dies, nach Dennis Cotter, hauptsachlich fir ihre eige-
nen Zwecke tun, die Ergebnisse selten veroffentlicht werden und diese aufgrund der
schwierigen Ubertragbarkeit nur eine geringe Bedeutung im Gesamtkontext haben.

Eine gewisse Rolle spielen ausschliel3lich Auftragsforschung durchfihrende private
Consultingfirmen wie LEWIN oder HER/CHER und nicht-staatliche non-for-profit
Institutionen wie ECRI (Bitzer et al. 1998), die in unterschiedlichem Malde
o0konomische Evaluationen in ihre Projekte mit einbeziehen.

Eine zentrale Funktion fallt den staatlichen Institutionen und dabei vor allem den fi-
nanzstarken Bundesbehdrden zu, die sowohl nutzerorientierte als auch wissen-
schaftlich sehr hochwertige Forschung selbst durchfihren oder sie an universitare
Einrichtungen vergeben.

1.4 Besuchte Einrichtungen

In diesem Bericht wird beispielhaft auf folgende Institutionen naher eingegangen:

« CCOHTA (Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment),
Ottawa

« CHEPA/CEM (Centre for Health Economics and Policy Analysis / Centre for the
Evaluation of Medicines), Hamilton, Ontario

* AHCPR (Agency for Health Care Policy and Research), Rockville, Maryland
* MTPPI (Medical Technology and Practice Pattern Institute), Washington D.C.

Auch unter Anbetracht der geplanten Implementation von HTA in Deutschland wur-
den der Auswahl folgende Kriterien zugrunde gelegt:

e Hauptsitz in USA oder Kanada

» Berlcksichtigung eines allgemeinen gesundheitspolitischen Nutzens bei der
Themenauswahl

* Interdisziplindre Bearbeitung der Themen
» Veroffentlichung nicht ausschlief3lich in peer-reviewed Journals
* Zumindest anteilmallige staatliche Finanzierung

« Okonomische Evaluationen bilden relevanten Anteil der Projekte
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» Uberregionale und Uberinstitutionale Orientierung
* Nicht tberwiegend pharmako-6konomische Projekte
« CCOHTA, AHCPR und ECRI kommen auf jeden Fall in engere Auswahl

* Begrenzte fur das Projekt zur Verfigung stehende zeitliche und finanzielle Res-
sourcen.

15 Weitere Einrichtungen

Dartiber hinaus gibt es noch zahlreiche weitere Institutionen, die 6konomische Eva-
luation durchfiihren. Einen Uberblick tber die Vielzahl von HTA-Einrichtungen in
USA und Kanada liefert das von Seymour Perry jahrlich aktualisierte "Directory of
Health Technology Assessment Organizations Worldwide" (Bezug uber MTPPI, Be-
zugsadresse im Anhang), wobei jedoch darauf hingewiesen werden muf3, dal3 eine
Aufnahme nur auf Anfrage erfolgt und insbesondere bezuglich gesundheitsokono-
misch orientierter Institutionen keine Reprasentativitat und Vollstandigkeit erwartet
werden darf. Auffallend ist auch der eindeutige Schwerpunkt vieler Institutionen auf
pharmakologische bzw. pharmako-6konomische Themen.

Die meisten der im folgenden aufgefuihrten Einrichtungen wurden ebenfalls kontak-
tiert. Bei ECRI wurde von einem Besuch abgesehen, da nur ein minimaler Teil der
dort durchgefihrten Projekte eine dkonomische Evaluation einschlief3t. Von den
staatlichen HTA-Institutionen in Kanada (in der folgenden Liste mit * gekennzeichnet)
wurde stellvertretend nur die koordinierende Institution CCOHTA besucht.

Kanada:

 AHFHTA (Alberta Heritage Foundation for Medical Research), Edmonton *
« BCOHTA (British Columbia Office for Health Technology Assessment), Vancouver*
* CETS (Conseil d’Evaluation des Technologies de la Sante du Quebec), Quebec *

« HSURC (Health Services Utilization and Research Commission Sakatchewan),
Regina *

* ICES (Institute for Clinical and Evaluative Sciences), Ottawa
* IPE (Institute for Pharmaco-Economics), Edmonton
«  MCHPE (Manitoba Centre for Health Policy and Evaluation), Winnipeg *

*  OHCEN (Ontario Health Care Evaluation Network).
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USA:

* RAND Corporation, San Diego

» Harvard School of Public Health und zahlreiche andere Universitaten
* ECRI (Emergency Care Research Institute), Philadelphia

 HRC (Oregon Health Plan Policy Research), Salem

* HMOs

* Private Consulting-Unternehmen wie LEWIN, Washington D.C. und HER/CHER,
Waltham, MA

» AHA (American Hospital Association)

* HCFA (Health Care Financing Administration), Baltimore, MD.

2. Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment (CCOHTA)

2.1 Allgemeines

Im Dezember 1989 wurde im Rahmen der Konferenz der Gesundheitsminister der
kanadischen Provinzen beschlossen, eine Institution zu griinden, die landesweit die
Aktivitaten im HTA-Bereich koordinieren soll. In den acht Jahren ihres Bestehens
entwickelte sich CCOHTA unter der Fuhrung ihres Direktors Davidas Menon von ei-
ner nationalen Koordinationsstelle zu einer auch international kooperierenden Institu-
tion, deren Hauptaufgabe auch in der Durchfiihrung eigener Projekte gesehen wird.
Wurde bei der Griindung der pharmazeutische Bereich noch bewul3t ausgeklammert,
so ist dieser in den letzten Jahren zu einem wichtigen Themenschwerpunkt gewor-
den.

CCOHTA sieht HTA als eindeutig nutzer-, d.h. gesundheitspolitisch, orientiert, inter-
disziplinar und verpflichtet, die bestmdglichen Informationen zu Sicherheit, Effektivi-
tat, Kosten und Konsequenzen einer Technologie zusammenzufiihren und diese
bestmoglich zu disseminieren (Battista et al. 1995). So liegt bei CCOHTA das Au-
genmerk auf der sekundaren Analyse vorhandener Daten, was sie von anderen be-
suchten Institutionen unterscheidet, in denen vordringlich Primaranalysen durchge-
fuhrt werden.
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Seit Sommer 1996 (Stand 1996: Bitzer et al. 1998), ergaben sich unter anderem fol-
gende Veranderungen: Als wichtige personelle Anderungen sind das Ausscheiden
des Direktors Davidas Menon zu nennen, dem Dr. Jill Sanders als neue Présidentin
folgte, sowie der Weggang des Gesundheitsokonomen Jean-Francois Baladi, dessen
Stelle Mitte 1998 noch nicht wieder besetzt war. Nach Aussage von Dr. Sanders soll
in Zukunft der Bereich des “Frihwarnsystems”, durch das eine schnelle Einschat-
zung neu auf den Markt kommender Medizintechnologien ermdglicht werden soll, in
Form der seit Ende 1997 ein- bis zweimonatlich erscheinenden zweiseitigen Kurzre-
ports “Issues in emerging health technologies” verstarkt werden. Der Bereich Ge-
sundheitsbkonomie soll erweitert werden, wogegen allgemein wieder weniger The-
men aus dem pharmazeutischen Bereich bearbeitet werden sollen. Im Bereich der
Dissemination soll aus finanziellen Griinden verstarkt auf elektronische Medien, ins-
besondere auf die nach ihrer Aussage aul3erst erfolgreiche Internet-Homepage, zu-
rickgegriffen werden.

2.2 Organisatorische Bestandsaufnahme

2.2.1 Externe Einbettung
Die externe Einbettung der Institution ist seit 1996 weitgehend unverandert geblie-

ben, so daf? auf die Publikation von Bitzer et al. verwiesen werden kann (Bitzer et al.
1998).

2.2.2 Interne Organisationsstruktur und personelle Ressourcen
Die interne Organisationsstruktur und die personellen Ressourcen sind, abgesehen

von den eingangs erwahnten Verdnderungen, seit 1996 weitgehend unverandert
geblieben (Bitzer et al. 1998).

2.2.3 Finanzielle Ressourcen

Die finanziellen Ressourcen sind seit 1996 weitgehend unverandert geblieben, so
dal3 auf den Bericht von Bitzer et al. verwiesen werden kann (Bitzer et al. 1998).
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2.2.4 Kooperationsbeziehungen

Es ist das eindeutige Bestreben von CCOHTA, die nationale und internationale Ko-
operation zu fordern und mit mdglichst vielen HTA-Institutionen zusammenzuarbei-
ten. Derzeit besteht neben der Kooperation mit den HTA-Institutionen der Provinzen
eine enge Zusammenarbeit mit CAHTA in Barcelona und SBU in Stockholm.

2.2.5 Evaluation der Einrichtung

Bei der Grindung von CCOHTA wurde beschlossen, alle drei Jahre eine externe E-
valuation durchzuftihren. Der ersten umfassenden Evaluation von Renaldo Battista
und David Feeny 1993 (Battista et al. 1995, Bitzer et al. 1998) folgte jedoch bisher
keine weitere dieser Art. 1996 wurde von einem externen Evaluationsunternehmen
eine Beurteilung der pharmakologischen Projekte durchgefihrt, tber die jedoch kei-
ne ndheren Ergebnisse publiziert wurden. Mitte 1998 fand eine von staatlicher Seite
veranlal3te Evaluation aller kanadischen Institute, die im Bereich Pharmako-
okonomie arbeiten, wozu auch CCOHTA gehort, statt.

2.2.6  Einflul® der Einrichtung auf Entscheidungsprozesse im
Gesundheitswesen

CCOHTA versucht selbst den EinfluR3 der erarbeiteten Informationen auf gesund-
heitspolitische Entscheidungsprozesse zu evaluieren. Dies geschieht zum einen
durch jahrlich an bekannte Nutzer, d.h. beispielsweise an Provinzregierungen, Kran-
kenhauser, Arzte, Kostentrager, andere Entscheidungstrager und Industrie, versen-
dete oder dem zweimonatlich erscheinenden Newsletter beigelegten Fragebdgen,
als auch durch die explizite Aufforderung Anregungen, Kritik und Verbesserungsvor-
schlage zu aufRern. Bei der letzten Untersuchung zeigte sich unter anderem, daf3
95 % der Entscheidungstrager der Provinzen die von CCOHTA erarbeiteten Informa-
tionen lesen und sie bei 60 % der auftretenden Fragen zur Entscheidungsfindung mit
herangezogen haben. Das Interesse anderer Akteure im Gesundheitswesen wie
pharmazeutische Industrie, Arzteschaft und Patienten sei ebenfalls groRR, auch wenn
keine genauen Zahlen vorliegen. Demzufolge finden die Berichte eine vergleichswei-
se hohe Beachtung (vgl. z.B. Landerbericht Europa und Landerbericht Niederlande),
was ein Indiz fur den generell hohen Stellenwert von HTA in Kanada darstellt. Es
wurden keine Untersuchungen angestellt, inwieweit die erarbeiteten Empfehlungen
auf einer Makroebene, d.h. im Gesundheitssystem als Ganzes, in Allokationsent-
scheidungen umgesetzt wurden, auch wurden hierzu keine konkreten Beispiele ge-
nannt.
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2.3 Inhaltliche Bestandsaufnahme

An CCOHTAs Mission und der allgemeinen Definition der Aufgaben haben sich in
den letzten Jahren keine wesentlichen Anderungen ergeben. Der bei der Themen-
auswahl bestehende Schwerpunkt auf pharmakologische und pharmako-
O0konomische Fragen, soll, nicht zuletzt aufgrund einer kostenintensiven Klage eines
Pharmaunternehmens?, wieder etwas verringert werden. Die wachsende Bedeutung
der 6konomischen Evaluation setzt sich jedoch weiter fort. Manche Mitarbeiter sehen
darin die zentrale und wichtigste Komponente jedes HTA-Projektes. Da jedoch seit
dem Weggang von Jean-Francois Baladi die Stelle des gesundheitstkonomischen
Experten unbesetzt ist, bestimmen sowohl die personlichen Interessen und Fahigkei-
ten der Projektbearbeiter, als auch die fir Konsultationen externer Experten zur Ver-
fugung stehenden Mittel den Umfang und die Qualitdt der 6konomischen Evaluation
des einzelnen Projektes.

2.3.1 Auswahl der Themen

Bei der Auswahl der Themen richtet sich CCOHTA nach den bei der Griindung be-
schlossenen “Priority Settings”. Jeder Themenvorschlag durchlauft diesen schon von
Bitzer et al. (Bitzer et al. 1998) erwahnten Entscheidungsprozess.

Im Hinblick auf die 6konomische Evaluation wird hauptsachlich auf eine hohe Prava-
lenz einer Erkrankung, die haufige Anwendung einer Technologie und die hohen
Kosten geachtet. Es wird kein Themenbereich von vornherein ausgeschlossen, und
man legt grolRen Wert auf den Dialog, die konstruktive Kooperation und Koordination
mit anderen Forschungseinrichtungen, der Industrie sowie den Entscheidungs- und
Kostentragern des Gesundheitswesens.

2.3.2 Produkte der Institution

Das primare Mittel der Publikation ist der HTA-Report. Die verschiedenen Formen
der von CCOHTA herausgegebenen Publikationen sind bei 2.5 Dissemination nédher
beschrieben. Die Ergebnisse der 6konomischen Evaluation flieRen in jedem Fall in
den gesamten Report mit ein und werden nicht getrennt verdéffentlicht. Daher gibt es
abgesehen von den Methodik-Guidelines zur 6konomischen Evaluation von Pharma-
zeutika und zur Kostenerfassung keine “rein 6konomischen” Publikationen von
CCOHTA. Eine aktuelle Liste der iber CCOHTA erhaltlichen Publikationen ist im An-
hang zu finden.

! Als Reaktion auf einen HTA-Bericht tber Lipidsenker wurde CCOHTA von einem Pharmaunter-

nehmen wegen Geschéaftsschadigung auf Schadenersatz in Millionenhdhe verklagt. Mitte 1998 war
noch keine Entscheidung gefallen.
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Die Ergebnisse der Projekte werden nicht immer in nationalen oder internationalen
wissenschaftlichen Journals verdffentlicht. Publikationen dieser Art von CCOHTA-
Mitarbeitern beinhalten meist methodische Fragestellungen oder allgemeine Erfah-
rungen im HTA-Bereich.

Weitere von CCOHTA verwendete Wege der Publikation sind Kongrel3beitrage, Ex-
pertentreffen, Pressetexte und als aktuellste Informationsquelle der zweimonatlich
erscheinende Newsletter.

2.4 Methodische Bestandsaufnahme

Die Praxis der Themenauswahl, Projektplanung, Projektvergabe und Durchfiihrung
betrifft die gesamten Projekte einschlie3lich der 6konomischen Komponente. Die fol-
genden Anmerkungen zur Methodik beziehen sich nur auf die intramuralen Projekte.

2.4.1 Datenquellen und Auswahlverfahren

Der erste Schritt besteht in der Sichtung der englischsprachigen und nicht-
englischsprachigen Literatur, wobei keiner formalisierten Suchstrategie gefolgt wird,
sondern abhangig von der Thematik und dem zur Verfigung stehenden Zeitrahmen
unterschiedlich intensiv gesucht wird. Die Literatursuche wird dokumentiert und eine
Vollstandigkeit der Sammlung angestrebt. An keiner Stelle der Datenrecherche wer-
den bestimmte Quellen ausgeschlossen. Idealerweise flieRen alle erhaltlichen Infor-
mationen mit ein. Es besteht keine regionale Beschrankung, auch wenn auf nationa-
len Daten ein gro3eres Gewicht gelegt wird.

Als weitere wichtige Informationsquelle werden Expertenrunden organisiert, deren
Teilnehmer vom Direktorium ausgewahlt werden und gréf3tenteils aus nationalen Ex-
perten bestehen. Zum Erhebungszeitpunkt dieser Informationen wurde eine Konfe-
renz zur onkologischen Strahlentherapie mit 20 bis 30 Teilnehmern geplant. Seit
1997 wird auch versucht, offene Internet-Diskussionsrunden zu bestimmten Themen
durchzufiihren. Diese Mdglichkeit der Informationsgewinnung steckt jedoch noch in
der Erprobungsphase und war bisher unterschiedlich erfolgreich. Sie soll jedoch in
Zukunft vermehrt genutzt werden.

Eine weitere Quelle stellt der gesamte Bereich der sogenannten “grauen Literatur”
dar, der sich von Kongrel3beitragen, Vortragen tber Informationen zu laufenden oder
nicht verdoffentlichten Studien hin bis zu “technical reports” erstreckt. Nach Aussage
von CCOHTA-Mitarbeiter ist gerade dieser Bereich bei der 6konomischen Evaluation
sehr wichtig, unter anderem um den in manchen Bereichen erheblichen Publikations-
Bias zu minimieren. Oft ist es jedoch sehr schwierig und zeitaufwendig, auf diesem
Wege Informationen zu sammeln.
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In den wenigsten Fallen werden administrative Daten mit in der Analyse verwendet.
Sie seien in Kanada wenig ergiebig, schlecht tbertragbar und nur gegen hohe Be-
zahlung zuganglich.

2.4.2 Aufbereitung und Analyse

Die recherchierten Daten werden nach keinem exakt formalisierten Schema aufberei-
tet und gewichtet. Es wird jedoch projektabh&ngig meist in Anlehnung an die Krite-
rien der Cochrane-Collaboration und der Canadian Task Force for the Periodic
Health Examination die Qualitat der Daten und ihre Evidenz beurteilt.

Bei der Beurteilung gesundheitstkonomischer Untersuchungen und der Durchftih-
rung der eigenen Projekte halt man sich strikt an die von CCOHTA mitentwickelten
kanadischen Guidelines zur 6konomischen Evaluation von Pharmazeutika, unab-
hangig davon, ob es ich um pharmazeutische oder nicht-pharmazeutische Projekte
handelt. Es werden relativ selten eigene 6konomische Evaluationen durchgefuhrt
und kaum von CCOHTA-Mitarbeitern selbst Primardaten erhoben. Im allgemeinen
beschrankt man sich auf das Zusammentragen aller relevanter Informationen und die
maoglichst transparente, aber gewichtete Prasentation der Ergebnisse. Dabei flieRen
Daten aller Arten der 6konomischen Evaluation ein. Sowohl Krankheitskosten-, als
auch Kosten-Minimierungs-, Kosten-Nutzen-, Kosten-Effektivitdts- und Kosten-
Nutzwert-Analysen werden abhangig von ihrer Evidenz tbersichtlich nebeneinander
dargestellt. Es werden jedoch keine Daten Ubertragen, umgerechnet oder gepoolt. Je
nach Datenlage versucht man sich, auf Rohdaten und Aussagen lber direkte Kosten
zu konzentrieren. Nur bei wenigen grol3en Projekten und bei ergiebiger Datenlage
wird auch im 6konomischen Bereich eine Art Meta-Analyse durchgefihrt. Dies ist
derzeit bei dem umfangreichen Projekt der postmenopausalen Hormonersatztherapie
vorgesehen.

Insgesamt wird versucht, sowohl moglichst klare, fundierte und verstandliche Aussa-
gen zu prasentieren, als auch moglichst detailliert, transparent und aufgrund der un-
terschiedlichen Nutzer der Einrichtung in verschiedenen Szenarios bzw. aus ver-
schiedenen Perspektiven zu berichten. In jedem Report ist auch ein “Technical do-
cument” mit den gesammelten “Rohdaten” der CCOHTA-Analyse enthalten, das wei-
tere Umrechnungen ermdglichen soll.

Die generelle Pramisse von CCOHTA, keine Empfehlungen hinsichtlich der Nutzung
einer bestimmten Technologie auszusprechen und keine nicht-methodischen Guide-
lines zu erstellen, erstreckt sich natirlich auch auf den Bereich der 6konomischen
Evaluation.

Eine aktuelle Liste derzeit von CCOHTA durchgefuhrten laufenden Projekte findet
sich im Anhang.
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2.4.3 Aktualisierung

Eine regelmallige Aktualisierung bestehender Reports wird nicht durchgefuhrt. Bei
allen Themen wird jedoch die Datenlage weiterverfolgt und bei wichtigen neuen Er-
kenntnissen oder einer Anderung der Datenlage wird dies als kurze Mitteilung im
CCOHTA Newsletter veroffentlicht. Die bestehenden Reports werden im allgemeinen
nicht verandert.

2.5 Dissemination

Generell wird bei CCOHTA grof3er Wert auf eine moglichst weite, allgemein zugéang-
liche und kostenlose Verbreitung der erarbeiteten Information gelegt. Alle Publikatio-
nen kdénnen in gedruckter Form oder Uber die Internet Homepage bezogen werden.
Letzterer Weg wird in zunehmenden Mal3e genutzt, was wegen der kostengunstige-
ren Verbreitung auch im Sinne von CCOHTA ist. So wurden 1997 mehrere zehntau-
send Publikationen Uber Internet weitergegeben.

Derzeit sind folgende Arten von Publikationen erhéltlich:

» Allgemeines Informationsmaterial wie der Newsletter oder Jahresreports
* Technology Overviews: Pharmaceuticals

* Clinical Reports

e Special Reports

* Method Guidelines

* Emerging Health Technologies.

Es ist geplant eine Pressereferentenstelle einzurichten, die aktuelle Informationen
besser an die breite Offentlichkeit bringen soll. Bisher werden sporadisch zeitgleich
zur Publikation von den Projektleitern verfal3te Pressetexte versandt, wobei nach
Aussage der Prasidentin die Offentlichkeitsarbeit noch deutlich verbessert werden
mulf3.

Alle Ergebnisse werden priméar in den eigenen Publikationsorganen veré6ffentlicht und
nur zum Teil auch in nationalen und internationalen wissenschaftlichen Zeitschriften.
H&aufiger ist eine Préasentation auf internationalen Kongressen, meist im HTA-
Bereich. Die regelmaRig von CCOHTA organisierten Expertentreffen, Konferenzen
und Workshops dienen nicht nur der Informationssammlung, sondern auch der Dis-
semination.
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3. Centre for Health Economics and Policy Analysis (CHEPA)
und Centre for the Evaluation of Medicines (CEM), McMaster
University

3.1 Allgemeines

An der McMaster Universitat in Hamilton hat sich in den letzten Jahrzehnten ein ka-
nadisches Forschungszentrum fur Gesundheitsokonomie entwickelt, das eine der
wichtigsten Einrichtungen dieser Art weltweit darstellt. Dies ist in groRem Mald auf
George Torrance, einen der Vater der Gesundheitsékonomie, zurtickzufthren.

Die wichtigsten an der Fakultat fur Gesundheitswissenschaften der McMaster Uni-
versitat lokalisierten Institutionen im Bereich von HTA und Gesundheitsokonomie
sind das Centre for Health Economics and Policy Analysis (CHEPA) und das Centre
for the Evaluation of Medicines (CEM).

CHEPA:

In den frhen achtziger Jahren schlo3 sich eine Gruppe von finf an der McMaster
Universitat tatigen an gesundheitsokonomischen und gesundheitspolitischen Frage-
stellungen interessierten Wissenschaftlern, namentlich Roberta Labelle, Greg Stod-
dart, Jonathan Lomas, David Feeny und George Torrance mit den folgen Zielen zu-
sammen:

* Um den intellektuellen interdisziplindren Austausch zu fordern

e Um die wachsende wissenschaftliche Produktivitdt zu katalysieren, qualitativ
hochwertige, unabhangige Wissenschaft zu betreiben und die Ergebnisse még-
lichst effektiv an relevante Entscheidungstrager zu vermitteln

* Um uber die eigene Universitat hinaus eine akademische Wissensquelle fir alle
an Gesundheitsdkonomie und Gesundheitspolitik Interessierte zu schaffen

* Um Ausbildungsmoglichkeiten auf diesem Gebiet anzubieten

* Um eine kollegiale und unterstitzende Umgebung zu schaffen in der alle Mei-
nungen respektiert werden und zu einer gemeinsamen Entscheidung beitragen

Dieser Gruppe gelang es weitere internationale Experten auf diesem Gebiet fir sich
zu gewinnen und 1988 wurde CHEPA schlief3lich in der bis heute bestehenden Form
offiziell beschlossen. Die Themenpalette der Forschungsprojekte erstreckt sich von
Organisation, Finanzierung und Entwicklung des Gesundheitswesens, Uber Evaluati-
on von Gesundheitsprogrammen und -technologien, Definition von Gesundheit auf
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der individuellen und auf der Bevoélkerungsebene, Determinanten von Gesundheit bis
zur Gesundheitspolitik.

CHEPA besitzt durchaus einige Elemente von HTA, auch wenn man sie nicht als rei-
ne HTA-Institution bezeichnen kann.

CEM

Das 1993 gegriindete, nach einem engagierten Priester und Politiker aus Hamilton
benannte, Father Sean O”Sullivan Forschungszentrum sieht seine Mission darin, alle
Arten medizinischer Therapie zu verbessern. Neben zahlreichen mehr klinisch orien-
tierten Forschungsgruppen ist das CEM eines der Wichtigsten der unter der Schirm-
herrschaft des Father Sean O’Sullivan Forschungszentrums stehenden Institute. Der
Themenschwerpunkt des CEM liegt auf Pharmakoepidemiologie und Pharmako6ko-
nomie. Ausdricklich wird auf eine breite Dissemination der Ergebnisse und eine ge-
sellschaftliche und politische Relevanz der Projekte geachtet. Anfang 1998 trat der
Mediziner Mitchell Levine die Direktorenstelle an, so dal3 sich derzeit vieles im Um-
bruch und Neustrukturierung befindet. Vor allem die Offentlichkeitsarbeit soll in
nachster Zeit unter anderem durch die Einrichtung einer eigenen Internet-Homepage
und der Erstellung einer aktualisierten Informationsbroschire deutlich verstarkt wer-
den.

Zahlreiche Wissenschaftler und die meisten der Interviewpartner arbeiten sowohl fir
CHEPA als auch fur CEM wodurch sich eine enge Verzahnung der beiden Institutio-
nen ergibt, viele Projekte Ubergreifend durchgefihrt werden und viele Einrichtungen
von beiden Institutionen gemeinsam genutzt werden.

3.2 Organisatorische Bestandsaufnahme

3.2.1 Externe Einbettung

CHEPA ist eine unabhangige an die staatliche McMaster Universitdt von Hamilton
angegliederte und im McMaster Hospital lokalisierte Forschungseinrichtung.

CEM ist eine der Fakultat der Gesundheitswissenschaften der McMaster Universitat
zugehdrige, unter der Schirmherrschaft des Father Sean O’Sullivan Research Centre
stehende und im St. Joseph’s Hospital lokalisierte Forschungseinrichtung.
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3.2.2 Interne Organisationsstruktur und personelle Ressourcen

CHEPA sieht sich als Gruppe von gleichberechtigten, interessierten, qualifizierten
Wissenschaftlern ohne ernannten Direktor oder Prasidenten. Sie besteht nach der
kurzlichen Aufnahme von John Lavis derzeit aus 11 festen Mitgliedern, finf “Associa-
te Members” und ca. 20 bis 25 im wissenschaftlichen und verwaltungstechnischen
Bereich tatigen Mitarbeitern sowie einigen Doktoranden.

CEM bestand im letzten Jahr aus dem Direktor, acht festen Mitgliedern und ca. 15
weiteren, teilweise freien, Mitarbeitern. Ihnen steht der Wissenschaftsrat des St. Jo-
seph’s Krankenhauses und das Ausbildungs- und Wissenschaftskommittee der Stif-
tungsverwalter des Krankenhauses zur Seite.

3.2.3 Finanzielle Ressourcen

CHEPA wird seit dem Bestehen zu einem Drittel staatlich, d.h. aus Mitteln des Ge-
sundheitsministeriums von Ontario, zu einem Drittel von der McMaster Universitat
und zu einem Drittel aus sonstigen Quellen, v.a. privaten Stiftungen, der Pharmain-
dustrie und Versicherungen, finanziert. Dazu kommen zusatzlich eingeworbene pro-
jektbezogene Mittel. Nach Auskunft der Mitglieder steht CHEPA derzeit finanziell
sehr gut da, was sie hauptsachlich der hohen Qualitat ihrer Projekte zuschreiben.
Dadurch seien sie in der glicklichen Lage, die von ihnen als obersten Grundsatz
festgelegte Unabhéangigkeit beizubehalten, und kdnnen Zuschiisse oder die gesamte
Durchfiihrung eines Projektes ablehnen, wenn sie diese Unabhangigkeit beeintrach-
tigt sehen. Keiner der Interviewpartner konnte aufgrund der Vielzahl der laufenden
Projekte und der weitgehenden Eigenverantwortlichkeit der Projektleiter eine Aussa-
ge Uber den jahrlichen Gesamtetat treffen. Die Schatzungen der Mitarbeiter lagen bei
ca. 10 Mio. Mark.

CEM wird aus Mitteln des Father Sean O’Sullivan Research Centre finanziert. Dieses
bezieht seine Gelder v.a. aus privaten Stiftungen, Krankenhausmitteln und Zuschis-
sen des Gesundheitsministeriums von Ontario. Davon wird CEM mit 1 bis 1,5 Mio.
DM pro Jahr unterstitzt. Dazu kommen wiederum projektbezogen eingeworbene
Drittmittel, die 1996 fur alle unter der Schirmherrschaft laufenden Projekte knapp 10
Mio. Mark betrugen.

3.2.4 Kooperationsbeziehungen

Sowohl CHEPA als auch CEM unterhalten auf wissenschaftlicher und auf personli-
cher Ebene zahlreiche weltweite Kooperationsbeziehungen einschliel3lich langjéhri-
ger Aufenthalte der Mitglieder im Ausland. Auf gesundheitsokonomischer Ebene wa-
ren beispielhaft die enge Zusammenarbeit von George Torrance mit Milton Weinstein
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(Harvard School of Public Health, U.S.A.) und Michael Drummond (University of Y-
ork, Grol3britannien) und der derzeitige Aufenthalt von Jonathan Lomas beim austra-
lischen Gesundheitsministerium und der Universitat von Sidney zu nennen.

Vor allem CHEPA Ubernimmt regelmaldig Auftragsforschungsprojekte fir HTA-
Institutionen wie CCOHTA oder AHCPR.

Die McMaster University ist eines von 12 und das einzige kanadische Evidence-
based Practice Centers der AHCPR. Dabei betreut Bernie O'Brien die gesundheits-
O0konomischen Fragestellungen.

3.2.5 Evaluation der Einrichtung

Vor dem Hintergrund ihrer primér wissenschaftlichen Ausrichtung au3erten Mitarbei-
ter die Ansicht, dal3 eine Evaluation durch die Zahl und der Qualitat ihrer Veroffentli-
chungen und der Menge der eingeworbenen Drittmittel ausreichend ist. Eine regel-
malfige externe Evaluation findet nicht statt. Sowohl CHEPA als auch CEM sind je-
doch in universitatsinterne Evaluationen eingeschlossen.

3.2.6  Einflul® der Einrichtung auf Entscheidungsprozesse im Gesund-
heitswesen

Eine Evaluation des EinfluRes der Forschungsergebnisse auf gesundheitspolitische
Entscheidungsprozesse wird in keiner der beiden Institutionen durchgefthrt, jedoch
prinzipiell fur wichtig und gut gehalten. Prioritdt besitzt in diesem Fall die wissen-
schaftliche Reputation. Beispiele fur den Einflu3 auf Entscheidungsprozesse wurden
nicht genannt.

3.3 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Die Palette der von CHEPA durchgefiihrten Projekte erstreckt sich Uber die ganze
gesundheitsbkonomisch und gesundheitspolitisch orientierte Forschung, wobei je-
doch gewisse Schwerpunkte bestehen. Diese liegen in der Methodenentwicklung, wo
der Health Utility Index (HUI) zu nennen ware, und Anwendungen der 6konomischen
Evaluation im Bereich der Herz- Kreislauferkrankungen, in dem gerade eine achtjah-
rige prospektive Studie zu Ende geht, sowie im Bereich der gastrointestinalen Er-
krankungen und der Psychiatrie. Relativ wenig Projekte werden im onkologischen
Bereich oder aufwendige medizinisch-diagnostische Verfahren betreffend durchge-
fuhrt.
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Wie erwédhnt, widmet sich CEM hauptsachlich den Bereichen Pharmakoepidemiolo-
gie und Pharmakodkonomie.

3.3.1 Auswahl der Themen

Bei der Themenauswahl bestehen mehrere Moglichkeiten. Entweder ergeben sich
neue Themen aus bereits laufenden oder abgeschlossenen Projekten oder es ent-
stehen neue Ideen. In beiden Fallen werden nach Mdglichkeit fremde Geldgeber ge-
sucht. Bei der Uberwiegenden Zahl der Projekte treten externe Institutionen mit Ideen
und Geldern an CHEPA und CEM heran, und ein gemeinsames Projekt wird ausge-
arbeitet. Bei der Gefahr des Verlustes der Unabhangigkeit, was gerade bei Pharma-
firmen haufig der Fall ist, werden Projekte auch des oOfteren abgelehnt. In jedem Fall
steht das akademische Interesse des Projektleiters und der gesamten Gruppe im
Vordergrund. Ein grof3er Wert wird auf Kooperation und Dialog sowohl innerhalb von
CHEPA und CEM als auch zwischen den Forschungsinstituten und den Auftragge-
bern und Nutzern wie Entscheidungs- und Kostentragern sowie der Industrie gelegt.

Es besteht kein formalisierter Kriterienkatalog oder eine Praferenzenliste fir die
Themenauswahl, und es werden keine Themen oder Themengebiete von vorne her-
ein ausgeschlossen, es sei denn zur gleichen Fragestellung lauft bereits ein von an-
deren Interessenten finanziertes Projekt.

3.3.2 Produkte der Institutionen

Alle erarbeiteten Informationen werden primar in nationalen und internationalen wis-
senschaftlichen Zeitschriften und in Form von Kongrel3beitragen veroéffentlicht, was
als das Mal3 der Dinge angesehen wird. Zu den meisten Projekten von CHEPA er-
scheint oft noch vor der Veroffentlichung in wissenschaftlichen Journals eine Publika-
tion in der von der Institution selbst vertriebenen Working Paper Series (siehe aber
auch 3.5 Dissemination und Anhang).

Eine vollstandige Publikationsliste existiert weder bei CHEPA noch bei CEM.
Publikationslisten der Mitglieder finden sich auf der CHEPA-Website.

Es werden jahrlich mehrere Konferenzen, Workshops und Meetings veranstaltet, die
sowohl der Vorstellung neuer Ergebnisse, der Sammlung von Informationen, als
auch der Weiterbildung dienen. Beispielsweise finden jahrlich CHEPA-Konferenzen
und Fortbildungs-Workshops zum HUI und 6konomischer Evaluation statt, aber auch
zu aktuellen gesundheitspolitischen Themen, die z.B. zur Grindung von CCOHTA
oder der Entstehung der kanadischen Leitlinien zur 6konomischen Evaluation beitru-
gen.
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Aul3er Beitragen zu methodischen Leitlinien werden bei CHEPA oder CEM keine ei-
genen Leitlinien erstellt.

34 Methodische Bestandsaufnahme

CHEPA und CEM sind Institutionen, die hauptsachlich Primarforschung, d.h. eigene
Studien und Erhebungen durchfiihren, wozu aber auch als einer der ersten Schritte
eine ausfuhrliche Literaturrecherche gehort.

3.4.1 Datenquellen und Auswahlverfahren

Es existiert keine formalisierte oder einheitlich verwendete Suchstrategie, die Litera-
turrecherchen werden nicht dokumentiert. Alle Arten von Informationen von nationa-
len und internationalen Publikationen, tGber “graue” Literatur, Technical Reports und
HTA-Berichte finden Eingang in die Literatursammlung, fir die Vollstandigkeit ange-
strebt wird. Es besteht keine regionale Beschrankung.

Fur die 6konomische Evaluation selbst werden in beschranktem Mal3 auch administ-
rative Daten der Provinzen verwendet. Das Problem dabei seien nicht die zu entrich-
tenden Gebuhren, sondern die Ungenauigkeit, Unvollstéandigkeit und oft nicht ausrei-
chende Reprasentativitat der Daten.

Es wird keine einheitliche Wertung der recherchierten Daten und Informationen
durchgefuhrt.

3.4.2 Aufbereitung und Analyse

Man halt sich sowohl im pharmakotkonomischen, als auch im sonstigen gesund-
heitsdkonomischen Bereich an die selbst mit entwickelten kanadischen Guidelines
zur 6konomischen Evaluation.

Meist werden die Daten in den naheliegenden Universitatskliniken, aber auch tber-
regional erhoben. Dabei werden sowohl retrospektive Analysen, als auch teilweise
sehr aufwendige Uber mehrere Jahre laufende prospektive Studien durchgefthrt.
Nicht zuletzt aufgrund der Tatsache, dal3 der Health Utility Index, ein verbreitetes
Instrument zur Messung der Lebensqalitat, von George Torrance und David Feeny
entwickelt wurde, werden Kosten-Nutzwert-Analysen bevorzugt, wobei projektab-
hangig auch alle anderen Arten der 6konomischen Evaluation durchgefiihrt werden.
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Eine Zusammenfiihrung, Umrechnung oder Ubertragung von Daten anderer bereits
publizierter Studien ebenso wie Meta-Analysen gesundheitsékonomischer Studien
werden bei CHEPA und CEM nicht durchgefihrt. Bernie O’Brien bezeichnete dieses
Vorgehen als sehr schwierig und eine der Herausforderungen fur die Zukunft, vor
allem im Hinblick auf grof3e Uberregionale Studien, bei denen Daten aus den ver-
schiedenen L&ndern, Populationen und Gesundheitssystemen zusammengefuhrt
werden sollen. Aber seiner Meinung nach ist man in diesem Bereich tber die ersten
methodischen Ansatze noch nicht hinaus.

3.4.3 Aktualisierung

RegelmalRige Aktualisierungen sind bei Vertffentlichungen in internationalen Fach-
zeitschriften im Allgemeinen nicht mdglich. Im Falle von neuen wichtigen Erkenntnis-
sen wird naturlich versucht, die gemachten Aussagen wenn nétig zu revidieren.

RegelmalRige Neuerhebungen zur gleichen Fragestellung werden nicht durchgefihrt.
Uber die erfolgreiche Publikation hinaus bemiiht man sich, die aktuellen Entwicklun-
gen weiter zu verfolgen. Man mdéchte nicht dem laut George Torrance “weit verbreite-
ten universitaren Forschungsdenken folgen und ein Thema unmittelbar nach der
maoglichst erfolgreichen Publikation abhaken und sich dem nachsten zuwenden”,
sondern die Publikation nur als ersten Schritt sehen, um auf eine Thematik aufmerk-
sam zu machen und diese dann langfristig weiter verfolgen.

3.5 Dissemination

Sowohl CHEPA als auch CEM sind darauf bedacht, ihre Ergebnisse nicht nur in wis-
senschaftlichen Zeitschriften zu veréffentlichen, sondern sie moglichst breit, allge-
mein verstandlich und nutzbringend zu verbreiten. CHEPA geht sogar soweit, eine
Pressestelle zu besetzen, die Zeitungsbeitrdge, Pressetexte und ahnliches verfaldt
und die Informationen zum Zeitpunkt der Veroffentlichung an die allgemeine Presse
weitergibt.

Oft noch vor der Veroffentlichung in wissenschaftlichen Zeitschriften werden die Er-
gebnisse der abgeschlossenen Projekte in der eigenen Reihe “Working Papers” von
CHEPA selbst veroffentlicht. Eine Gebuhr von 5 bis 10 kanadischen Dollar deckt die
eigenen Unkosten. Eine Liste ausgewahlter Working Papers ist im Anhang zu finden.

Eine wichtige Quelle fur Informationen tber die Institution, ihre Mitglieder und laufen-
de Aktivitaten ist die Internet-Homepage von CHEPA (http://hiru.mcmaster.ca/chepa).
Hier werden jedoch ganz bewul3t aus Grinden des Arbeitsaufwandes und v.a. wegen
urheberrechtlichen Unsicherheiten keine vollstandigen Reports angeboten.
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4. Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

4.1 Allgemeines

AHCPR ist als amerikanische Bundesbehdrde von der Mitarbeiterzahl und vom Jah-
resetat die mit Abstand gréf3te der besuchten Einrichtungen und mit die gréf3te dieser
Institutionen weltweit. Die Vielzahl der intra- und extramuralen Aktivitaten und Projek-
te ist schwer zu Uberblicken und nur zum kleineren Teil den Gebieten HTA und/oder
O0konomische Evaluation zuzuordnen.

Zur Entstehungsgeschichte und Rolle von AHCPR kann auf die Publikation von Bit-
zer et al. verwiesen werden (Bitzer et al. 1998).

Seit 1996 ergaben sich gewisse Anderungen der Aufgaben- und Projektschwerpunk-
te, die sich auch in einer Anderung der Abteilungsstruktur niederschlugen. So wur-
den die Abteilungen “Information Technology” und "Health Care Technology” zum
"Center for Practice and Technology Assessment” zusammengelegt sowie die Abtei-
lungen "Planning and Evaluation” und "The Forum” aufgel6st und ihre Aufgaben auf
andere extra- und intramurale Bereiche verteilt. Dies ist Ausdruck von der Regierung,
d.h. vom Congress nahegelegter Veranderungen:

Als Tendenzen waren zu nennen:

* Hauptsachlich aufgrund von Unzufriedenheit und Bevormundungsgefuhlen der
Arzteschaft werden keine neuen Guidelines mehr erstellt.

* Es sollen weniger aufwendige langfristige Gro3projekte wie PORTs (Patient Out-
come Research Team) oder Guidelines (je 2-5 Mio. DM) zugunsten von mehr
kleineren Projekten (< 1 Mio. DM, Laufzeit < 3 Jahre) durchgefihrt werden.

* Thematische Schwerpunkte liegen mehr bei der Evidenz-basierten Medizin und
beim Qualitdtsmanagement.

» Gesundheitsbkonomische Aspekte sollen in einem gréf3eren Mal3 als bisher ein-
gebaut werden.

* Generell soll sowohl bei der Themenauswahl als auch bei der Durchfiihrung der
Projekte und der Dissemination der Ergebnisse mehr nutzerbezogen und publi-
kumswirksam gearbeitet werden.
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4.2 Organisatorische Bestandsaufnahme

4.2.1 Externe Einbettung

Die externe Einbettung ist seit 1996 weitgehend unveréandert (Bitzer et al. 1998).

4.2.2 Interne Organisationsstruktur und personelle Ressourcen

Die interne organisatorische Struktur und die personellen Ressourcen sind, abgese-
hen von den oben aufgefiihrten aktuellen Anderungen, in den letzten Jahren weitge-
hend unverandert geblieben (Bitzer et al. 1998).

4.2.3 Finanzielle Ressourcen

Der Jahresgesamtetat flr 1998 betragt 148 Mio. US$.

4.2.4 Kooperationen

Es ist im Sinne von AHCPR, die nationale und internationale Kooperation in den Be-
reichen HTA und Gesundheitssystemforschung zu fordern und mit moglichst vielen
vor allem im gesundheitspolitischen Bereich tatigen Regierungsinstitutionen zusam-
menzuarbeiten. Mitte 1998 bestand eine enge Zusammenarbeit u.a. mit Ruf3land und
China.

Durch ihre Praxis der Vergabe von extramuralen Forschungsprojekten bestehen en-
ge Kontakte mit vielen fihrenden wissenschaftlichen Einrichtungen im universitéaren
und nicht-universitaren Bereich. Besonders hervorzuheben sind dabei die 1997 be-
nannten 12 "AHCPR Evidence-based Practice Center”, deren Liste im Anhang zu
finden ist.

4.2.5 Evaluation der Einrichtung

Es findet keine regelméRige externe oder interne Evaluation von AHCPR statt. Durch
ihre exponierte Position und ihrer direkte Verantwortlichkeit gegeniiber dem Cong-
ress sei die Institution jedoch standiger Kritik ausgesetzt, die auch nach Mdglichkeit
konstruktiv umgesetzt wird. Au3erdem wirde sich die Qualitat der Arbeit wie in jeder
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guten wissenschaftlichen Einrichtung, an Zahl und Qualitat der Verd6ffentlichungen
messen.

4.2.6 Einflul3 der Einrichtung auf Entscheidungsprozesse im
Gesundheitswesen

Der EinfluR ihrer Publikationen und Empfehlungen auf gesundheitspolitische Ent-
scheidungsprozesse wird nicht in formalisierter Weise evaluiert. Einzelbeispiele des
Einflusses auf Entscheidungsprozesse wurden nicht genannt. Nach Aussage eines
Mitarbeiters werden in der Gesundheitspolitik Entscheidungen nur zu einem geringen
Teil evidenzbasiert und auf Expertenmeinungen bezogen getroffen. Wieso sollte eine
Institution wie AHCPR dann nach dem Impact ihrer Empfehlungen evaluiert werden,
wenn diese sowieso nicht bertcksichtigt werden.

Entgegen dieser negativen Einschéatzungen ist jedoch davon auszugehen, dafl3 die
Produkte von AHCPR mit ihrem Status als wichtige Bundesbehdrde weite Beachtung
finden. Beispielhaft waren die "Clinical Practice Guidelines”, die unter der Arzteschaft
sehr kontroverse Reaktionen auslésten, Forschungsprojekte, die konkrete Aspekte
des amerikanischen Gesundheitssystems herausgreifen und teilweise direkte Kon-
sequenzen nach sich ziehen, oder die Datenbank des MEPS (Medical Expenditure
Panel Survey), die fur zahlreiche weitere wissenschaftliche, insbesondere gesund-
heitsbkonomische Untersuchungen herangezogen wird.

4.3 Inhaltliche Bestandsaufnahme

4.3.1 Auswahl der Themen

Die Praxis bei Themenfindung und Vergabe von Forschungsprojekten ist zwischen
1996 und Mitte 1998 unverandert geblieben und weist auch beziiglich gesundheits-
okonomischer Fragestellungen keine Besonderheiten auf, so da? wiederum auf die
Publikation von Bitzer et al. verwiesen werden kann (Bitzer et al. 1998).

4.3.2 Produkte der Institution

Der inhaltliche Schwerpunkt wurde in den letzten Jahren auf der "Evidenz-basierten
Medizin" und Qualitdtsmanagement verlagert, um die Anwendbarkeit und den Ge-
sellschaftsbezug der erarbeiteten Informationen zu verbessern. Nach Einschatzung
einiger AHCPR-Mitarbeiter bestand zum Teil das Problem, daf3 zwar wissenschatftlich
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exzellente Ergebnisse produziert wurden, diesen aber in der alltaglichen Gesund-
heitspolitik oft nicht viel Bedeutung beigemessen wurde. Dem soll durch eine besse-
re und verstarkte Zusammenarbeit mit den Nutzern der Einrichtung, also Kostentra-
ger, gesundheitspolitische Entscheidungstrager, Arzte und Krankenh&user, entgegen
gewirkt werden. Dies betrifft die Themenauswahl, die Datensammlung und die Dis-
semination der Ergebnisse.

Wie oben erwéahnt besteht derzeit die Tendenz, mehr kleinere Projekte anstelle von
aufwendigen Grol3projekten zu vergeben. Man mochte nicht mehr alles abdeckende
umfassende Guidelines herausgeben, sondern fundierte und auf den Punkt gebrach-
te Ratschlage zu einem bestimmten Medikament, Therapie- oder Diagnoseverfahren
geben und diese auch tUber neue Medien méglichst nutzbringend verbreiten. Als Pa-
radebeispiele dieser neuen Richtung wurden die Projekte "Anwendung von Cumari-
nen" und "Préoperative Antibiose", sowie das Software-Paket "Risikoabschéatzung
und daraus resultierende Konsequenzen bei einer Pneumonie” genannt.

Das Mal fur die Qualitat einer Forschungsarbeit ist fir AHCPR die Zahl und Giite der
Vero6ffentlichungen in englischsprachigen Fachzeitschriften, so dal3 dies auch der
hauptsachliche Weg der Publikation ist. Vereinzelt finden sich auch Ubersetzungen
und nicht-englischsprachliche Veroéffentlichungen. Lediglich zu wenigen Grol3projek-
ten, wie beispielsweise den PORTSs, werden zusammenfassende AHCPR-Reports
erstellt.

Die Erstellung von Richtlinien fur die klinische Praxis stellt seit der Grindung von
AHCPR ein Kernstick ihrer Aktivitaten dar. Der Beschlul3 des Congress von 1997,
keine neuen Guidelines mehr zu erarbeiten, ist neben Kostengriinden auch auf den
Protest der amerikanischen Gesellschaft der Neurochirurgen gegen die Guidelines
"Akute lumbale Riuckenschmerzen bei Erwachsenen" zurickzufuhren, welche die
Empfehlungen zum einen als Bevormundung und zum anderen aufgrund der Favori-
sierung der konservativen Therapie als geschéftsschadigend empfand und beim
Congress Beschwerde einlegte. Die Guidelines erarbeitende AHCPR-Abteilung "The
Forum" wurde 1997 aufgel6st. Zusammen mit AMA (American Medical Association)
und AAHP (American Association for Health Plans) wurde statt dessen das Projekt
"National Guidelines Clearinghouse" ins Leben gerufen, das Internet-basiert die in
Amerika bestehenden Guidelines erfassen, Uberpriufen, standardisieren und zusam-
menfassen will.

Die Ergebnisse der 6konomischen Evaluation sind im allgemeinen Bestandteil der
Gesamtprojekte und flieBen in jedem Fall in gemeinsame Verdffentlichungen in
Fachzeitschriften und gegebenenfalls den gemeinsamen Report mit ein. Sie werden
nur in seltenen Fallen in 6konomisch orientierten Fachzeitschriften zusatzlich verof-
fentlicht.

Eine komplette Publikations- und Projektliste ist aufgrund der Vielzahl und der weiten
intra- und extramuralen Verzahnung der Projekte nicht erhaltlich und wirde auch den
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Rahmen dieses Berichtes sprengen. So hat allein die Liste der Projekte des MedTep
Programms einen Umfang von uber 70 Seiten und die Publikationsliste der PORT-
Projekte ca. 50 Seiten.

Eine, keinen Vollstandigkeitsanspruch erhebende Liste der im Rahmen anderer Pro-
jekte durchgefuhrten 6konomischen Evaluationen sowie eine Liste der Projekte der
Evidence-based Practice Center finden sich im Anhang.

4.4 Methodische Bestandsaufnahme

Die Praxis der Themenauswahl, Projektplanung, Projektvergabe und Durchfiihrung
betrifft die gesamten Projekte einschliel3lich der 6konomischen Komponente und hat
sich zwischen 1996 und Mitte 1998 nicht verandert. Wie oben erwahnt ist es die Ab-
sicht des AHCPR, vermehrt 6konomische Evaluationen durchzufihren und sie als
festen Bestandteil in die meisten Projekte mit aufzunehmen. Dies wird jedoch bisher
noch nicht im angestrebten Ausmal3 verwirklicht. Dies liegt nach Aussage der Mitar-
beiter an der relativ komplexen Materie, bei der einige Mitarbeiter sich nicht in der
Lage sahen, das hohe wissenschaftliche Niveau der Messung des medizinischen
und sozialwissenschaftlichen Outcomes aufrecht zu erhalten bzw. an der geringen
Zahl fur AHCPR auf dem Gebiet der Gesundheitsékonomie arbeitenden Experten.

4.4.1 Datenquellen und Auswahlverfahren

Im allgemeinen besteht der erste Schritt in der Sichtung der englischsprachigen und
nicht-englischsprachigen Literatur, wobei keiner formalisierten Suchstrategie gefolgt
wird. Es werden alle erhaltlichen Informationen, d.h. auch "graue Literatur" und, falls
relevant, Technical Reports und Informationen tber nicht verdéffentlichte Studien, zu-
sammengetragen und mit beriicksichtigt. Es besteht keine regionale Beschrankung,
auch wenn auf nationalen Daten ein gréf3eres Gewicht gelegt wird.

Projektbezogen werden unterschiedlich gro3e interdisziplinare Expertengruppen ge-
bildet. In seltenen Fallen werden auch Konferenzen oder Workshops organisiert.

Die Mitarbeiter von AHCPR sagten Ubereinstimmend, dal3 es sehr schwer bis un-
maoglich sei, Daten einer 6konomischen Evaluation aus einem anderen Land auf A-
merika zu Ubertragen. Im Gegenteil, man hatte sogar die Pflicht, die Untersuchung
im eigenen Land durchzufiihren, da man ja primér Aussagen uUber die eigene Bevol-
kerung treffen will. Lediglich medizinische Effektivitatsdaten kénnen bis zu einem
gewissen Grad Ubertragen werden. Dies sei bei AHCPR-Projekten bisher jedoch
nicht praktiziert worden.
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Die Konsequenz daraus ist, da3 bei AHCPR fast ausschliel3lich Priméaranalysen
durchgefthrt werden. Fur 6konomische Evaluationen werden dabei meist administra-
tive Daten herangezogen. Dazu zahlen die landesweit zentralisierten Medicare-
Daten der HCFA, die MedicAid-Daten einiger Staaten und die Daten zahlreicher gro-
Rer HMOs, die gegen Bezahlung oder im Austausch Informationen zur Verfiigung
stellen. Bei der Kostenermittlung werden die Informationen aus den verschiedensten
Quellen einzeln zusammengetragen.

4.4.2 Aufbereitung und Analyse

Im Bereich der 6konomischen Evaluation werden keine offiziellen Richtlinien ver-
wendet. Die meisten Untersucher halten sich aber an das Buch von Marthe Gold et
al. "Cost-Effectiveness in Health and Medicine", das die Ergebnisse des gleichnami-
gen Experten-Panels von 1993 zusammenfal3t. Das Problem dabei sei, dal3 die
Empfehlungen eine gesellschaftliche Perspektive zugrunde legen, die nicht der
Blickweise der primaren Interessenten vieler Studien, beispielsweise der Regierung,
den Krankenversicherungen oder den Bundesstaaten, entspricht.

Es werden hauptsachlich Kranheitskosten- und Kosten-Effektivitats-Analysen durch-
gefuhrt, nur in geringerem MalRe Kosten-Nutzen- oder Kosten-Nutzwert-Analysen.
Wie bereits erwahnt, werden Daten aus bereits veroffentlichten Studien anderen Po-
pulationen nicht zusammengefaldt oder umgerechnet. Sie flie3en nur in der Diskussi-
on beschreibend mit ein.

4.4.3 Aktualisierung

Im Bereich der 6konomischen Evaluation werden regelmaflige Aktualisierungen be-
stehender Reports oder neue Analysen der gleichen Thematik nicht durchgefuhrt.
Man mochte keine allgemein gultige Datenbank aufbauen, sondern mit einer ékono-
mischen Evaluation eine momentane Entscheidungshilfe zu einer aktuellen Proble-
matik geben.

45 Dissemination

Wie in allen anderen Bereichen féllt es auch schwer, die Disseminationsstrategie von
AHCPR zu verallgemeinern, da sie sich je nach Art, Grol3e und Lokalisation des Pro-
jektes unterscheidet. Wie erwahnt ist der Impact-Factor der Fachzeitschriften, in de-
nen die Ergebnisse publiziert werden, das mehr oder minder objektive Mal3 fur die
Qualitat der Studie und die Wichtigkeit der Ergebnisse. Diese Art der Informations-
verbreitung ist jedoch in erster Linie auf eine fachkundige Leserschaft ausgerichtet



98 Landerbericht USA und Kanada

und selbst fur den in dem jeweiligen Bereich tatigen Spezialisten oft nicht mehr zu
Uberblicken, was durch folgendes Zitat von John M. Eisenberg, dem Administrator
von AHCPR, deutlich gemacht wird: "Wenn ein Arzt jeden Tag zwei in seinem Be-
reich wichtige wissenschaftliche Veroffentlichungen lesen und behalten wirde, wéare
er nach einem Jahr um ca. 800 Artikel im Verzug."

Daher wird auch bei AHCPR angestrebt, neben der Ublichen Prasentation in wissen-
schaftlichen Zeitschriften und auf Fachkongressen, die Ergebnisse zeitgleich in gro-
Ren Tageszeitungen zu veroffentlichen, wobei die Projektleiter angehalten werden,
die Pressetexte selbst zu verfassen. Des weiteren werden Fernsehsender und v.a.
Lifestyle-Magazine bezuglich neu erscheinender Ergebnisse direkt angesprochen,
um die Informationen mdglichst breit und volksnah zu verbreiten. Das Problem dabei
sei jedoch mehr die Koordination mit den Projektleitern bzw. den Autoren, da ihr per-
sonliches Interesse an einer wissenschaftlichen Publikation grof3er ist und durch das
oft zeitaufwendige Peer-Review-Verfahren wissenschaftlicher Fachzeitschriften der
eigentliche Erscheinungszeitpunkt der Veroffentlichung, an dem auch der Pressetext
herausgegeben werden soll, oft vergessen wird.

Von vielen Themen werden von AHCPR selbst Publikationen herausgegeben, die,
abgesehen von den Guidelines, bisher noch alle kostenlos abgegeben werden. Dazu
gehoren die Endberichte der PORT-Projekte, Artikel-Reprints, eigene Publikationen,
Informationsschriften Gber AHCPR wie Jahresberichte oder der alle 2 Monate er-
scheinende Newsletter "Research Activities". Eine vollstandige Liste aller bei AHCPR
erhaltlichen Publikationen ist im Internet unter "http://www.ahcpr.gov/info/pubcat.
htm" zu finden. Neue elektronische Medien werden generell vermehrt genutzt, wie
die AHCPR-Website (http://www.ahcpr.gov), unterstiitzende Software-Programme,
oder CD-Roms zur Weitergabe groRer Datenmengen als Public Files, beispielsweise
der MEPS-Studie.

5. Medical Technology and Practice Pattern Institute (MTPPI)

5.1 Allgemeines

"Medizin-Technologie schlie3t Medikamente, Gerate sowie medizinische und chirur-
gische Verfahren, die in der medizinischen Versorgung durchgefiihrt werden, und die
organisierenden und unterstiitzenden Systeme, mit denen diese Versorgung gewahr-
leistet wird, ein." Mit dieser Definition des Office for Technology Assessment (OTA)
umreil3t MTPPI sein weites Aufgabenfeld. Das von Dennis Cotter geleitete Institut
wurde 1986 gegrundet, um die klinischen, 6konomischen und gesellschaftlichen Imp-
likationen neu entwickelter Medizintechnologien wissenschaftlich zu bearbeiten. Da-
zu gehoren folgende Bereiche: Technology Assessment, Outcome- und Lebensquali-
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tatsmessungen, Krankheitskosten- und Kosten-Effektivitats-Analysen, nationale und
internationale Gesundheitssystemforschung sowie Studien zu Medikamenten, medi-
zinischen Geraten und anderen Biotechnologien.

Daruber hinaus wurde MTPPI vor einigen Jahren zum WHO Collaborating Center for
Health Technology Assessment ernannt, das unter der Federfihrung von Seymour
Perry unter anderem das jahrlich neu erscheinende "Directory of Health Technology
Assessment Organizations Worldwide" erstellt und vertreibt, sowie Untersuchungen
Uber HTA-Aktivitdten der verschiedensten Lander anstellt.

5.2 Organisatorische Bestandsaufnahme

5.2.1 Externe Einbettung

Durch seinen Sitz in Washington DC liegt das MTPPI in der Nahe der einschlagigen
Regierungsbehdrden NIH, FDA, HCFA und AHCPR sowie zahlreicher Forschungsin-
stitute, Industriebetriebe und Krankenversicherungen, mit denen zusammen gearbei-
tet wird.

Trotz der engen Kooperationen unter anderem mit den genannten Bundesbehérden
sieht sich MTPPI als unabhangige nicht staatliche Organisation.

5.2.2 Interne Organisationsstruktur und personelle Ressourcen

MTPPI ist eine non-profit-Institution mit einem Direktor an der Spitze. Es besteht der-
zeit aus acht gleichberechtigten fest angestellten wissenschaftlichen Mitarbeitern und
einigen Verwaltungs- und Hilfskraften. Das von Seymour Perry gefiihrte WHO Colla-
borating Center arbeitet weitgehend unabhangig.

523 Finanzielle Ressourcen

MTPPI hat derzeit einen aus unterschiedlichen, hauptséchlich staatlichen Quellen
kommenden Jahresetat von rund 3 Mio. DM. Dazu kommen nicht ndher spezifizierte,
projektbezogen eingeworbene Drittmittel.
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5.2.4 Kooperationsbeziehungen

Nicht nur auf der Ebene des Datentransfers arbeitet MTPPI eng mit den Bundesbe-
horden NIH, FDA, HCFA und AHCPR, einigen Betrieben der pharmazeutischen und
Medizingerate-Industrie und zahlreichen Krankenversicherungen und Verbanden zu-
sammen. Auf wissenschaftlicher Ebene bestehen enge Beziehungen zur George-
town University und George Washington University und einigen grof3en Krankenhau-
sern.

Als WHO Collaborating Center for Health Technology Assessment werden weltweite
Kontakte zu allen wichtigen HTA-Institutionen gepflegt.

5.2.5 Evaluation der Einrichtung

Nach Aussage von Dennis Cotter evaluiert sich MTPPI durch die laufende Vergabe
neuer Projekte, die Zufriedenheit der Kunden und durch Anzahl und Qualitat der
Verotffentlichungen. Eine externe Evaluation wurde bisher nicht durchgefihrt.

5.2.6  Einflul® der Einrichtung auf Entscheidungsprozesse im Gesund-
heitswesen

Es besteht auch aufRer gelegentlichen Kommentaren und Kritik der Kunden keine
Evaluation des Einflul3es der erarbeiteten Informationen. Diesbezugliche Untersu-
chungen werden von MTPPI nicht durchgefiihrt. Der im Vergleich zu den anderen
besuchten nordamerikanischen Institutionen hohe Anteil von Projekten, die im Auf-
trag von Verbanden oder HMOs durchgefiihrt werden, Iaf3t jedoch darauf schliel3en,
dal3 die erarbeiteten Informationen auf dieser Ebene beachtet und in vielen Fallen
auch berticksichtigt werden.

53 Inhaltliche Bestandsaufnahme

Nach der weit gefaldsten Definition von Medizintechnologie, befal3t sich MTPPI mit
den klinischen, 6konomischen und gesellschaftlichen Konsequenzen der Einfihrung
neuer Medizintechnologien aus der lokalen, nationalen oder internationalen Perspek-
tive der jeweiligen Gesundheitspolitik. Dabei reicht das Themenspektrum von eher
regional bis national orientierten Untersuchungen zu neuen meist kostenintensiven
Technologien bis zu weltweiten Fragestellungen im HTA-Bereich und Beratungen
von Entwicklungslandern.
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In jedem Fall spielen gesundheitskonomische Gesichtspunkte eine zentrale Rolle
und sind Bestandteil eines jeden Projektes. Dies betrifft sowohl in den Bereich der
Sozialmedizin Ubergreifende Fragestellungen, z.B. zur Wechselwirkung zwischen
Versicherungsstatus und 6konomischer Situation der Versicherten, Fragen zu Ge-
sundheitssystemen anderer Lander, sowie HTA-Projekte z.B. zu Medikamenten oder
Operationsmethoden.

5.3.1 Auswahl der Themen

In den meisten Fallen handelt es sich bei den durchgefiihrten Projekten um Auftrags-
forschung von Entscheidungs- oder Kostentrdgern aus Gesundheitswesen oder In-
dustrie. Zu den "Hauptkunden" von MTPPI gehdren die pharmazeutische oder medi-
zinische Gerate produzierende Industrie, Krankenversicherungen und staatliche Insti-
tutionen.

MTPPI legt jedoch groRen Wert auf ihren Status als objektives und unabhangiges
Forschungsinstitut. Dies schliel3t ein, dal3 zumindest Zusammenfassungen der erar-
beiteten Informationen allgemein zuganglich publiziert werden, soweit keine daten-
schutzrechtlichen Bedenken dagegen sprechen.

Es werden keine Themengebiete von vornherein abgelehnt, es sei denn verschiede-
ne Auftraggeber treten mit der gleichen Fragestellung an MTPPI heran, bzw. zur
gleichen Fragestellung lauft bereits ein Projekt.

5.3.2 Produkte der Institution

Zu den HTA-Projekten werden ca. 30 bis 50 seitige Reports erstellt, die weitgehend
gleich aufgebaut sind: Nach einem 2 bis dreiseitigen Executive Summary wird nicht
nur der klinische, sondern auch der politische, 6konomische und soziale Hintergrund
der neuen Technologie einschliellich der Standpunkte aller Beteiligten und potentiell
bestehender Richtlinien kurz beleuchtet. Nach Vorstellung der in der Analyse ver-
wendeten Methoden wird im langsten Teil des Reports die Datenlage und die eigene
Analyse mdglichst transparent und nachvollziehbar prasentiert. Eine zwei- bis drei-
seitige Schluf3folgerung und teilweise recht umfangreiche Anhdnge mit Rohdaten
oder bestehenden Empfehlungen anderer Stellen runden den Report ab. In der
Schlu3folgerung wird teilweise auch auf die mdglichen Konsequenzen und gesund-
heitspolitischen Reaktionen kritisch eingegangen, beispielsweise, wenn die Wirk-
samkeit einer diagnostischen Methode bewiesen ist, das Ergebnis aber im Gesamt-
kontext wenig Bedeutung besitzt.

MTPPI erstellt keine Guidelines und gibt keine verbindlichen Ratschlage, impliziert
durch ihre Art der Berichterstattung aber durchaus Empfehlungen, die tber die neut-
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rale Informationsvermittiung, die z.B. CCOHTA anstrebt und die Entscheidungen
dem Anwender Uberlaf3t, hinausgehen.

Eine Liste derzeit erhéltlicher Reports findet sich im Anhang. Eine vollstdndige Liste
durchgefuihrter und noch in Bearbeitung befindlicher Projekte ist nicht erhaltlich. Ei-
nen Uberblick bietet die Themenliste aus den allgemeinen Informationen (siehe An-
hang).

Parallel zu den HTA-Reports werden die Ergebnisse in wissenschaftlichen Fachzeit-
schriften und auf Kongressen publiziert bzw. prasentiert. Eine Liste der Veréffentli-
chungen war nicht erhaltlich.

54 Methodische Bestandsaufnahme

Die angewandten Methoden richten sich nach der Art des Projektes und gehen von
reiner Deskription Uber die Sekundaranalyse von Daten bis zur Erhebung eigener
Daten und Durchfuhrung eigener Priméarstudien.

5.4.1 Datenquellen und Auswahlverfahren

Das Herzstuck von MTPPI ist der mehrfach geschitzte und tiberwachte und fir Un-
befugte nicht zugéangliche Zentralraum mit mehreren GrofRrechnern. Von hier aus ist
ein direkter Zugang zu zahlreichen o6ffentlich zuganglichen oder beschrankten Da-
tenbanken mdglich. Dazu gehéren die oft verwendeten Daten der Bundesbehdrden
HCFA und FDA, die Medicaid-Daten vieler Staaten, Daten einiger grol3er HMOs z.B.
Blue Shield und Blue Cross, aber auch viele Daten grofR3er Erhebungen (Federal Sur-
vey Data) wie z.B. der NMES von AHCPR.

Die meisten Informationen werden aus diesen den administrativen Daten bzw.
Claims Data zuzuordnenden Quellen rekrutiert.

Die Daten werden entweder gegen Gebuhr (von Auftraggebern von Projekten auch
unentgeltlich) oder im Austausch gegen andere Daten zur Verfigung gestellt.

Mit in die Projekte flieRen natirlich Daten vorhergegangener Studien aus nationalen
und internationalen Publikationen, der "grauen Literatur”, anderer HTA-Berichte und
Informationen aus Expertenrunden mit ein.

Alle dem Projektleiter relevant erscheinenden Daten werden recherchiert und be-
ricksichtigt. Es gibt jedoch keine formalisierte Such- oder Bewertungsstrategie.
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5.4.2 Aufbereitung und Analyse

Abhangig von Art und Thema des Projektes werden hauptsachlich Krankheitskosten
und Kosten-Effektivitats-Analysen durchgefuhrt, bei denen medizinische Effektivi-
tatsdaten und Mortalitatsdaten den aus administrativen Datenquellen gewonnenen
Kostendaten gegenuber gestellt werden. Erhebungen zu Lebensqualitdt und Nutz-
wert finden im Allgemeinen nicht statt.

Bei der Bearbeitung der einzelnen HTA-Fragestellungen werden nur erganzend zur
eigenen Analyse die Ergebnisse anderer abgeschlossener oder in seltenen Fallen
noch laufender relevanter Studien mit prasentiert und diskutiert. In keinem Fall wer-
den jedoch diese Ergebnisse transferiert oder mit den Daten der eigenen Analyse
kombiniert.

Bei den weltweiten HTA-Koordinationsprojekten des WHO Collaborating Centers
handelt es sich vorwiegend um deskriptives Zusammentragen und Wiedergeben der
Fakten.

5.4.3 Aktualisierung

Es finden keine regelmalligen Aktualisierungen der Projekte statt. Dies sei in diesem
Bereich sehr selten und wird nach Aussage von Dennis Cotter lediglich bei den 6ko-
nomischen Evaluationen der American Diabetes Association durchgefuhrt. Das ein-
zige Projekt von MTPPI, bei dem eine Aktualisierung in Betracht gezogen wird, ist
das Thema "Ambulante 24h Blutdruck-Messung”, das vor 12 Jahren im Rahmen ei-
nes Workshops angegangen wurde und nun, auch aufgrund der Tatsache, dal3 sich
trotz der zahlreichen Empfehlungen in der Praxis nichts geandert hat, erneut analy-
siert werden soll.

55 Dissemination

Die von MTPPI-Mitarbeitern erarbeiteten Informationen werden hauptsachlich auf
zwei Wegen publiziert. Die Ergebnisse aller Projekte werden in nationalen und inter-
nationalen Fachzeitschriften veroffentlicht. Meist vor dieser Veroffentlichung werden
von MTPPI selbst publizierte Reports erstellt, die gegen Bezahlung direkt bei der In-
stitution bezogen werden kénnen.

In manchen Féallen werden die Ergebnisse auch tber Kongrel3beitrdge, Workshops
oder Expertenkonferenzen weitergegeben.

Ein institutionseigener regelmaflig herausgegebener Newsletter existiert nicht. Infor-
mationen Uber die Institution kénnen auch auf der Internet-Hompage eingesehen
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werden, auf deren regelmé&Rige Aktualisierung grofRer Wert gelegt wird. Komplette
Reports oder andere Vertffentlichungen kdnnen jedoch aus, wie sie meinen, Grin-
den des Copyright Gber Internet nicht verbreitet werden. Es sind lediglich Abstracts
und in geringem Mal3 Informationen Uber laufende Projekte enthalten. Es sei jedoch
geplant in Zukunft Uber Internet altere Publikationen und OTA-Reports (Office for
Technologie Assessment) zuganglich zu machen.
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Anhang

Adressen der vorgestellten Institutionen

Kanada

CCOHTA, 955 Green Valley Crescent, Suite 110, Ottawa, Ontario, K2C 3V4, Canada, Tele-
fon: 001-613-226-2553, Fax: 001-613-226-5392, Email: pubs@ccohta.ca, Internet:
http://www.ccohta.ca

CHEPA, McMaster University, 1200 Main Street West, HSC 3HI, Hamilton, Ontario, Canada,
L8N 3z5, Telefon: 001-905-525-9140 Ext. 22122, Fax: 001-905-546-5211, Email: rgre-
gor@fhs.mcmaster.ca (Publikationen), CHEPA@fhs.mcmaster.ca (Allgemeine Informatio-
nen), Internet: http://hiru.mcmaster.ca/chepa

CEM, Father Sean O"Sullivan Research Centre, St. Joseph’s Hospital, 50 Charlton Avenue
East, Hamilton, Ontario, Canada, L8N 4A6, Telefon: 001-905-521-6115, Fax: 001-905-521-
6136

USA

AHCPR, 2101 East Jefferson Street, Rockville, MD, 20852 U.S.A, Kontaktperson: Deborah
Queenan, International Health Coordinator, Telefon: 301-594-1349, Ext. 1384, Fax: 301-594-
2157, Email: dqueenan@ahcpr.gov,, Internet: http://www.ahcpr.gov

Liste der AHCPR-Abteilungen:

Administrator, John M. Eisenberg, M.D. Center for Outcome and Effectiveness Re-
594-6662, jeisenbe@ahcpr.gov search, Carolin M. Clancy, M.D., Director
594-1485, cclancy@ahcpr.gov

Deputy Administrator, Lisa A. Simpson, M.B., Center for Practive and Technology Assess-
B.Ch., 594-6662, Isimpson@ahcpr.gov ment, Douglas B. Kamerow, M.D., Director
594-4015 ext. 1733, dkamerov@ahcpr.gov

Office of Policy Analysis, Larry T. Patton, Center for Primary Care Research
Director, 594-1321, Ipatton@ahcpr.gov Carolin M. Clancy, M.D., Acting Director
594-1357, Ext. 1338, cclancy@ahcpr.gov
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Center for Cost and Financing Studies Center for Quality Measurement & Improve-
Ross H. Arnett Ill, Director, 594-1406 ment, Sandra Robinson, Acting Director, 594-
rarnett@ahcpr.gov 1349, Ext. 1314, srobinso@ahcpr.gov

Center for Health Information Dissemination  Office of Management, Willard B. Evans, Jr.
Christine G. Williams, M.Ed., Director Director, 594-1433, wevans@ahcpr.gov
594-1360 ext. 1346, cwilliam@ahcpr.gov

Center for Information Technology Office of Planing and Evaluation
J. Micheal Fitzmaurice, Ph.D., Director Phyllis M. Zucker, M.P.H., Director
594-1483 ext. 1052, mfitzmau@ahcpr.gov 594-2453, pzucker@ahcpr.gov

Center for Organization and Delivery Studies Office of Scientific Affairs, Linda K. Demlo,
Irene Fraser, Ph.D., Director Ph.D., Director, 594-1398 ext. 1622
594-1410 ext. 1523, ifraser@ahcpr.gov Idemlo@ahcpr.gov

MTPPI, 2121 Wisconsin Avenue NW, Suite 220, Washington, DC, 20007-2258 U.S.A, Tele-
fon: 001-202-333-8841, Fax: 001-202-333-5586, Email: inquiry@mtppi.org, Internet:
http://www.mtppi.org

International Coordinating Center (ICC) (Bestelladresse fir "Directory of Health Technology
Assessment Organizations Worldwide"), Medical Technology and Practice Pattern Institute,
2121 Wisconsin Avenue NW, Suite 220, Washington, DC, 20007 U.S.A., Email:
icc@mtppi.org

Gespréchspartnerl

Jill M. Sanders, PhD, President, CCOHTA

Leigh-Ann Topfer, BA, MLS, Director, Information and Research Transfer, CCOHTA

Dr. Evelinda Trindade, Senior Medical Research Associate, CCOHTA

Nancy Quattrocchi, Director, Finance and Administration, CCOHTA

Nicolaas Otten, PharmD, BSc(Pharm), BSc(Biochem), Director, Pharmaceuticals and Extra-
mural Research, CCOHTA

Bernie O Brien, PhD, Mitglied von CHEPA, Professor Department of Clinical Epidemiology
and Biostatistics, Associate Professor CEM

Mitchell Levine, MD, MSc, FRCPC, Director CEM, Associate Professor Department of Clinical
Epidemiology and Biostatistics, Associate Professor Department of Medicine

Donald Willison, Sc.D., Research Fellow CEM

David Feeny, PhD, Grundungsmitglied von CHEPA, Professor Department of Clinical Epi-
demiology and Biostatistics, Professor Department of Economics

George Torrance, PhD, Grindungsmitglied von CHEPA, Professor CEM, Professor Depart-
ment of Clinical Epidemiology and Biostatistics, Professor Department of Science, Professor
Emeritus Faculty of Business

! Die Verfasser danken den Gesprachspartner der Leitfadeninterviews fiir die grof3e Bereitschaft fur

ihre Zusammenarbeit und die Bereitstellung des umfangreichen Informationsmaterials. Die Inter-
views wurden von F. Hessel durchgefihrt.



Landerbericht USA und Kanada 107

Deborah Queenan, International Health Coordinator, Center for Primary Care Research,
AHCPR

James K. Cooper, MD, Senior Medical Advisor, Center for Primary Care Research, AHCPR
Yen-Pin Chiang, PhD, Health Scientist Administrator, Center for Outcomes and Effectiveness
Research, AHCPR

William Baine, MD, FACP, Senior Medical Advisor, Center for Cost and Financing Studies,
AHCPR

Philip F. Cooper, PhD, Economist, Center for Cost and Financing Studies, AHCPR

Dennis J. Cotter, M.S., Prasident, MTPPI

Projekte/Veroffentlichungen der vorgestellten Institutionen

Der folgende Abschnitt enthalt die bei jeder Institution laufenden spezifizierten Pro-
jekte, bzw. Veroffentlichungen.

CCOHTA

Laufende Projekte, Stand 30. April 1998. In Klammern findet sich das voraussichtli-
che Fertigstellungsdatum soweit Informationen dartiber vorhanden sind.

* Selected health technologies in Canada (updates) (April, 1998)

« Criteria for selection of recipients for heart, kidney and liver transplantation (August, 1998)

< Applications of molecular genetic technologies to breast and prostate cancer (May, 1998)

e Cancer therapies. Part 1: Costs of radiotherapy in Canada (to be determined)

« Erythropoietin in surgery (cardiovascular and hip surgery) (undergoing final review)

* Low molecular weight heparin in knee and hip arthroplasty (undergoing final review)

« Bisphosphonates versus hormone replacement therapy in osteoporosis

« Medical management of attention deficit / hyperactivity syndrome: a clinical and eco-
nomic evaluation

* Therapies for Parkinson’s disease

e Aspirin alternatives.

* New drugs in Alzheimer’s disease

* Comparison of interferon 1a, interferon 13, and copaxone in multiple sclerosis

< Evaluation of Humalog in diabetes: comparison to conventional therapy

« Erythropoietin for the treatment of anemia in cancer: comparison to blood transfusion

* Risperidone and olzanzapine (evaluation of these drugs as a first line therapy, in com-
parison to each other, and to standard therapy for schizophrenia)

Uber CCOHTA erhéltliche Publikationen (Die folgenden Publikationen kdnnen ent-
weder Uber die Website direkt heruntergeladen werden oder in gedruckter Version
kostenlos angefordert werden. Stand Mitte 1998).

¢ Newsletter CCOHTA Update

¢ CCOHTA Brochure

¢ Annual Report 1996-1997

e The use of G-GSF in the prevention of febrile neutropenia

« Clinical and economical considerations in the use of Fluoroquinolones
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e A clinical and economical evaluation of selective Serotonin reuptake inhibitors in major
depression

* Macrolides in community-acquires pneumonia and otitis media

« An economic analysis of Sumatriptan for acute migraine

« The efficacy of Tacrine and the measurement of outcomes in Alzheimer’s disease

e Pharmacoeconomic evaluations of Clozapine in treatment-resistant schizophrenia and
Risperidone in chronic Schizophrenia

¢ Pulmozyme: Clinical and economic impacts

« Finasteride: Clinical and economic impacts

« Pharmaceutical management of peptic ulcer disease

* Pharmaceutical management of gastroesophageal reflux disease

¢ The use of nitrates in chronic stable angina

« Interferon Beta 1-B and multiple sclerosis

« Leukoreduction: The techniques used, their effectiveness and costs

*  HMG-CoA Reductase Inhibitors

e SSRIs Part I: Clinical Evaluation

e SSRIs Part II: Cost-effectiveness

« Assessment of techniques for cervical cancer screening

e Coronary stents: Clinical experience and cost-effectiveness

e A comparison of fixed and mobile CT and MRI scanners

» Cost-effectiveness and cost-utility analyses of Finasteride therapy for the treatment of
benign prostatic hyperplasia

e Transcutanous electric nerve stimulation (TENS) and pain management

e The treatment of obstructive sleep apnea: An Overview

¢ A guidance document for the costing process (Version 1.0 1996)

e Guidelines for the economic evaluation of pharmaceutical: Canada (2nd ed. 1997)

e Selected health technologies in Canada (Issue 5.5 1996)

* Reuse of disposable medical devices: Proceedings

e Troglitazone for Type Il Diabetes

¢ Abdominal Aortic Aneurysm

e Gallstone Therapies (1991)

« A survey of investigational new drug and emergency drug release policies (1991)

< An annotated bibliography of costs and benefits of prenatal screening programs (1991)

« Exosurf neonatal for surfactant replacement therapy (1991)

* Chiropractic treatment: A review of selected studies (1992)

* An overview of the major breast screening studies and their findings (1992)

« Influence of educational interventions on the test ordering patterns of physicians (1992)

e Endovascular coronary stents (Technology brief 1992)

e The excimer laser (Technology brief 1992)

» Steriotactic radiosurgery (Technology brief 1992)

e Thrombolytic therapy: Current status (Technology brief 1992)

« Aninternational inventory of health care technology assessment reports and projects (1992)

e Technology Assessment: National and International perspectives on research and prac-
tice. Summary and proceedings, June 13 1992

* Magnetic field strength issues in magnetic resonance imaging (MRI) (1993)

e Chelation therapy and atherosclerotic coronary artery disease (Technology brief 1993)

CHEPA und CEM

Ausgewahlte laufende Projekte einzelner Mitglieder von CHEPA und CEM, Stand
Mitte 1998:
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George Torrance:

¢ Postmenopausal Women'’s Health Index

« Economic evaluation of Copaxone in the treatment of indicated relapsing multiple sclero-
sis patients

* Assessing the value of a new pharmaceutical: A feasibility study of contingent valuation

e in managed care

« Assessing patients preferences in recurrent depression: A utility measure approach

» Decision analysis and cost effectiveness analysis for health and environment

Stephen Birch:

* Abnormal Pap-smears: What is cost-effective management?
* Community Dental Health Services Research Unit

* Preference-based measures of health outcomes

* Analyzing utilization of dental care

* Heterogenities and understanding the determinants of health
* Health and environment

David Feeny:

e Health care decisions in molecular genetic service: A systematic and integrated approach

e Multi-attribute health status classification for preschool children

* The cost and consequences of awaiting elective total hip replacement

« Towards the understanding of the factors that affect the individual's preferences for
health status

« The impact of socioeconomic status on child health and development

« A framework for assessing health-related quality of life among children with cancer

* Enhancing the health-related quality of life for childhood acute lymphaoblastic leukemia

¢ Clinical trial of percutanous disectomy compared to open microdisectomy

< Early rehabilitation following myocardial infaction

« Quality of life assessment of prenatal diagnosis: Chorionic villi sampling versus amnio-
centesis

* Health status assessment in the pediatric neuro-oncology clinic

Amiram Gafni:

« A randomized control trial of the effectiveness and efficiency of problem solving counsel-
ling for care givers of the cognitively impaired living at home

« Benefitting all the beneficiaries of social assistence: An RCT of the costs, effects and
benefits of recreation services for children on social assistance

* The value of reducing the risk of febrile neutropenia in chemotherapy

* Health system-lined research Unit: A suppotive cancer care research unit

* An RCT of the effectiveness, benefits and comparative costs of Zoloft (Sertralium) vs.
Interpersonal psychotherapy alone or in combination with people with dysthemia in pri-
mary care

« Development of a decision aid in node-negative breast cancer

« Effectiveness and efficiency of a repeat pap-smears vs. Immediate HPV-DNA testing and
colcoscopy in women with low grade pap smears in family practice

e Shared Treatment decision making among physicians and women with breast cancer in
the medical encounter: What does it mean? Physicians' and patients‘ perspective
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Leukodepletion to improve platelet transfusion response

Best practice continuing care models: Focus on persons with dementia

Transition from hospital to home: Promoting continuing of care for congestive heart fail-
ure (CHF) patients

A Randomized control trial of the effectiveness and efficiency of pharmaceotherapy con-
sultative services for providers and clients of in-home health care services

A comparison of hospital and home chemotherapy for children with leukemia on a high
risk treatment protocol

Bernie O'Brien:

Canadian health economic appraisal of physiologic pacing (CHEAPP)

Value of reducing the risk of febrile netropenia in chemotherapy: a pilot study
Randomized control trial of enoxaprarin vs. standard heparin in the prevention of proxi-
mal DVT

A randomized trial o hypofractionated radiotherapy post lumpectomy in node negative
breast cancer

Burden of illness due to schizophrenia in Canada

Cathy Charles:

Supportive cancer care research unit

A proposal to identify factors in attendanse for biennial breast screening: Canadian
breast cancer research initiative

Shared Treatment decision making among physicians and women with breast cancer in
the medical encounter: What does it mean? Physicians' and patients‘ perspective
Health information sources for seniors

Preferences for information and health care decision-making among discharged hospital
patients. An international comparison.

Ausgewahlte bei CHEPA gegen Gebuhr erhaltliche Publikationen - Working Papers
(Reihenfolge chronologisch nach Erscheinungsdatum). Falls die Publikationen auch
in peer-reviewed Journals erschienen, ist dies angegeben:

1.

Hutchison B, Birch S, Evans CE, Goldsmith L, Markham B, Frank J, Paterson M.
Screening for hypercholesterolemia in primary care practice: randomised controlled
trial of a mailed coronary heart disease risk appraisal questionnaire; 1997

Diener A, O'Brien B, Gafni A. Health care contingent valuation studies: a review and
classification of the literature; 1997

Lomas J. Social Capital and Health: Implications for public health and epidemiol-
0ogy;1997.

Giacomini M. The 'which' hunt: assembling health technologies for assessment and
rationing; 1997

Markham B. Casting the screening net: separating big fish from little fish; 1997

O'Brien B, Goeree R, Torrance G et al. Assessing the value of a new pharmaceutical: a
feasibility study of contingent valuation in managed care. Medical Care (forthcoming)

Bennett K, Torrance G, Guscott R, Moran L. McSAD mental health state utilities: re-
sults of a survey in major, unipolar depression; 1996
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

24,

25.

Charles C, Redko C, Whelan T, Reyno L. Doing nothing is no choice: lay constructions
of treatment decision-making among women with early stage breast cancer. Journal of
Sociology and Health (forthcoming).

Hurley J, Birch S, Stoddart G, Torrance G, Vincent V. Defying definition: medical ne-
cessity and health policy making; 1996

Giacomini M, Hurley J, Stoddart G, Schneider D, West S. When tinkering is too much:
a case study of incentives arising from Ontario's deinsurance of in vitro fertilization;
1996

Stoddart G. The challenges of producing health in modern economies. French National
Institute of Statistics and Economic Studies (forthcoming).

Hutchison B, Birch S, Evans CE, Goldsmith L, Markham B, Frank J. Performance ap-
praisal of selective opportunistic screening for hypercholesterolemia in primary care
practice; 1995

Barer M, Sanmartin C, Lomas J. Re-minding our ps and gs: the costs of capping costs
for medical care. Health Affairs 1996;15(2):216-234

Birch S, Eyles J, Newbold B. The inevitability of mortality? Evaluating Alternatives to
the SMR; 1995

O'Brien B, Torrance G, Moran L. A practical guide to health-state preferences meas-
urement: a video introduction; 1995

Gafni A, Birch S, O'Brien B. Healthy Years Equivalents (HYEs) and decision trees: a
simple two-stage, lottery-based algorithm; 1995

Horsman J, Furlong W, Feeny D, Barr R, Torrance G, Weitzman S. The monetary
costs of childhood cancer to the families of patients. International Journal of Oncology
1995;8:933-940

Birch S, Leake J, Lewis D. Economic issues in the development and use of practice
guidelines: an application to resource allocation in dentistry. Community Dental Health
1996;13(1):70-75

Boyle M, Furlong W, Torrance G, Feeny D. Reliability of the health utilities index - mark
[Il used in the cycle 6 General Social Survey (GSS) Health Questionnaire. Quality of
Life Research 1995;4(3):249-257

Gafni A. Time in Health: Can we measure individuals' pure "Time Preference"? 1993

O'Brien B, Viramontes JL. Willingness-to-pay: a valid and reliable measure of health
state preference? Medical Decision Making 1994;14:289-297

O'Brien B, Anderson D, Goeree R. Cost-effectiveness of enoxaparin versus warfar in
prophylaxis against deep vein thrombosis after total hip replacement. Canadian Medi-
cal Association Journal 1994;150(7):1083-1090

Torrance G, Sinclair J. The use of epidemiological data for prognostication and deci-
sion-making: from probability to preference. In: Goldworth A, Silverman W, Stevenson
OK et al. (eds.) Ethics and perinatology. New York: Oxford University Press; 1995:120-
145.

Yuan Y, Gafni A, Russell D, Ludwin D. Development of a central matching system for
the allocation of cadaveric kidneys: a simulation of clinical effectiveness vs equity.
Medical Decision Making 1994;14:124-136

Torrance G, Zhang Y, Feeny D, Furlong W, Barr R. Multi-attribute utility functions for a
comprehensive health status classification system: health utilities index mark 2. Medi-
cal Care 1996;34(7):702-722
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26. Gafni A, Birch S. Searching for a common currency: critical appraisal of the scientific
basis underlying European harmonization of the measurement of health related quality
of life (EuroQol). Health Policy 1993;23:219-228

27. Krahn M, Gafni A. Discounting in the economic evaluation of health care interventions.
Medical Care 1993;31(5):403-418

28. O'Brien B, Buxton M, Patterson D. Relationship between functional status and health-
related quality-of-life after myocardial infarction. Medical Care 1993;31(10):950-955

29. Grilli R, Torri V, Mainini F, Liberati A. Hospitals' patient volume as marker of quality of
cancer care. A study on the appropriateness of use of halsted radical mastectomy in It-
aly. American Journal of Public Health 1993;83(12):1762-1764

30. O'Brien B, Buxton M. Cost-effectiveness of the implantable cardioverter defibrillator: a
preliminary analysis. British Heart Journal1992;68:241-245

31. Birch S, Gafni A. Cost-effectiveness/utility analyses: do current decision rules lead us
to where we want to be? Journal of Health Economics 1992;11:279-291

32. Gafni A. The standard gamble method: what is being measured and how it is inter-
preted. Health Services Research 1994;29:207-224

33. Lomas J, Enkin M, Anderson G, Hannah W, Vayda E, Singer J. Opinion leaders vs
audit and feedback to implement practice guidelines - delivery after previous cesarean
section. Journal of the American Medical Association 1991;265(17):2202-2207

34. Lomas J. Words Without Action? The production, dissemination and impact of consen-
sus recommendations. Annual Review of Public Health 1991;12:41-65

35. Furlong W, Feeny D, Torrance G, Barr R, Horsman J. Guide to design and develop-
ment of health-state utility instrumentation; 1990.

36. Gafni A, Zylak C. lonic vs non-ionic contrast media: a burden or a bargain. Canadian
Medical Association Journal 1990;143(6):475-478

37. Wall R, Birch S, McQuillin M. Economic evaluation of alternative programmes of re-
duced-stay senile cataract surgery. Canadian Journal on Aging 1991;10(2):149-164

38. Beland F, Lemay A, Philibert L, Maheux B, Gravel G. Elderly patients' use of hospital-
based emergency services. Medical Care; 1990

39. Stock S, Gafni A, Bloch R. Universal precautions and the prevention of AIDS in health-
care workers - An economic analysis. Canadian Medical Association Journal
1990;142(9):937-946

40. Mehrez A, Gafni A. Healthy years equivalent: how to measure them using the standard
gamble approach. Medical Decision Making 1991;11(2):140-146

41. Birch S. The relative cost-effectiveness of water fluoridation across communities:
analysis of variations according to underlying caries levels. Community Dental Health
1990;7:3-10

42. Mehrez A, Gafni A. Evaluating health related quality-of-life: an indifference curve inter-
pretation for the time trade-off technique. Social Science and Medicine
1990;31(11):1281-1283

43. Hutchison B, Stoddart G. Cost-effectiveness analysis of primary tetanus immunization
among elderly Canadians. Canadian Medical Association Journal 1988;34:1293-1297

44. Jonathan L. Improving research dissemination and uptake in the health sector: beyond

the sound of one hand clapping. December 1997



Landerbericht USA und Kanada

113

AHCPR

Liste der AHCPR Evidence-based Practive Centers (EPC)

Topic

Evidence-based Practice Center

Pharmacotherapy for alcohol dependence
Management of stable angina

Diagnosis of sleep apnea

Treatment of attention deficit/hyperactivity
disorder

Rghabilitation of persons with traumatic brain
injury

Testosterone supression treatment of
prostatic cancer

Evaluation of cervical cytology

Depression treatment with new drugs
Diagnosis and treatment of dysphagia
/swallowing problems in the elderly
Evaluation and treatment of new onset atrial
fibrillation in the elderly

Prevention and management of urinary
complications in paralized persons

Diagnosis and treatment of acute sinusitis

Research Triangle Institute and University of
North Carolina at Chapel Hill, NC

University of California, San Francisco and
Stanford University, Stanford, California

MetaWorks, Inc. Boston Massachusetts
McMaster University Hamilton, Ontario,
Canada

Oregon Health Sciences University Portland,
Oregon

Blue Cross/Blue Shield Technical Evaluation
Center Chicago, lllinois

Duke University Durham, North Caroline
University of Texas San Antonio, Texas

ECRI Plymouth Meeting, Pennsylvania

Johns Hopkins University Baltimore,
Maryland

Southern California Evidence-based Practice
Center RAND Santa Monica, California

New England Medical Center Boston,
Massachusetts
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Ausgewdahlte AHCPR-Projekte mit 6konomischen Evaluationen

Project

Relevant Analysis

Project
Officer

Acute Myocardial
Infarction PORT

Cost effectiveness analysis of elective coro-
nary angiography following acut myocardial in-
farction

Cost effectiveness analysis of thrombolytic
therapy with streptokinase for elderly patients
with suspected acute myocardial infarction

Cost effectiveness analysis of smoking
cessation counseling for survivors of AMI

Cost effectiveness analysis of triage strategies
for patient with suspected AMI

Cost analysis for inpatient treatment of AMI

Barbara
McNeill

Back Pain PORT

Cost effectiveness analysis of lumbar
dissectomy (vs. medical treatment)

Cost effectiveness analysis of alternative
diagnostic strategies for cancerous low-back

pain

Richard
Deyo

Cataract PORT

Cost effectiveness analysis of different thresh-
olds for performing cataract surgery

(vs. watchful waiting)

Cost analysis 0 an episode cataract surgery

Earl
Steinberg

Diabetes PORT

Cost effectiveness analysis of alternative
approaches to the diagnosis and treatment of
foot infections and suspected osteomyelitis in
diabetic patients

Sheldon
Greenfield

Ischemic Heart Disease
PORT

Cost effectiveness analysis of preoperative
autologous donation in coronary bypass graft-
ing

Cost effectiveness analysis of alternative
approaches of revascularization for
femoropopliteal disease

Cost effectiveness analysis of intravenous
streptokinase for suspected AMI

Cost effectiveness analysis of antithrombotic
therapy in heart disease patients with mitral
stenosis and atrial fibrillation

Elizabeth
Delong

Low Birthweight PORT

Cost effectiveness analysis of screening and
treatment of asymptomatic bacteriuria of preg-
nancy to prevent pyelonephritis

Robert
Goldenberg

Stroke Prevention PORT

Cost effectiveness analysis of carotid
endarterectomy

David
Matchar

Breast Cancer PORT II

Cost effectiveness analysis of alternative
treatments for local breast cancer in elderly
women

Cost analysis of alternative treatments for local
breast cancer

Jack
Hadley
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Project Relevant Analysis Project
Officer

Cardiac Arrhythmia Cost effectiveness analysis of alternative Mark

PORT II strategies for arrythmia management among Hlatky
patients at risk of sudden cardiac death
Cost analysis of arrythmia management

Cataract: Preoperative Cost effectiveness analysis of routine Oliver

Testing PORT Il preoperative medical tests in cataract surgery Schein

Depression PORT I Cost effectiveness analysis of alternative Kenneth
approaches for depression care in prepaid Wells
group practices
Cost analysis of alternative approaches of care
for depression

Dialysis Care PORT II Cost effectiveness analysis of alternative Neil Powe
modes of dialysis
Cost analysis of alternative modes of dialysis

Cost Effectiveness of Cost effectiveness analysis of integrated Kenneth

Preventing AIDS prophylactic strategies for preventing Freedberg

Complications AIDS-related opportunistic infections

Chiropractic vs. Medical Cost effectiveness analysis of different treat- Hal

Care for Low Back Pain ment/management strategies for low-back pain Morgenstern

Clinical Efficacy and Cost Cost effectiveness analysis of MRI in patients Alvin

Effectiveness of MRI with suspected multiple sclerosis (vs. CT) Mushlin
Cost effectiveness analysis of MRI in patients
with suspected herniated lumbar disks (vs. CT)

Angina in Primary Care Cost effectiveness analysis of alternative Alvin
diagnostic approaches for suspected angina in  Mushlin
primary care settings

Cost Effectiveness of Cost effectiveness analysis of customizing Robert

Utility Assessment in pharmacological therapy for hypertension Nease

Hypertension based on individual patient utility/preference
assessment of health status associated with
medication

Effectiveness of Out- Cost effectiveness analysis of alternative Roberta

patient Treatment of PID antimicrobial regimens for treatment of PID Ness

Faciliating Home Care of Cost effectiveness analysis of alternative Thomas

Neanatal Chronic Lung strategies of post-discharge follow-up care for O'Shea

disease neonatals with chronic lung disease

Cost Effective Hemo- Cost effectiveness analysis of routine- Pradyumma

chromatosis Screening in screening for heriditary hemochromatosis Phatak

Primary Care among Caucasians in primary care settings

Pharmaceutical Care and Cost effectiveness analysis of a structured Andreas

Pediatric Asthma Out- pharmacist-based intervention for pediatric Stegrachis

comes /adolescent asthma patients (vs. usual care)

A Prospective Study of an Cost effectiveness analysis of prenatal / William

Out-of-Hospital Birth Cen- intrapartum care for underserved low-income  Schwartz

ter

women at out-of-hospital birth center
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Project Relevant Analysis Project
Officer
Cost-Effectiveness - Cost effectiveness analysis of alternative Anna
Management if HIV- management strategies for HIV-infected pa- Tosteson
Related lllnesses tients at risk for Pneumocystis carinii pneumonia
- Methodological issues in measurement of
health-related quality of life under different
decision contexts
Primary Care for High Risk - Cost effectiveness analysis of a structured Jon Tyson
Indigent Infants follow-up primary care program for high risk
indigent neonatal
Community-Based - Cost effectiveness analysis of community- Morris
Pharmaceutical Care: based pharmaceutical care for reactive airways Weinberger
A Controlled Trial diseases
Policy Making for Coro- - Cost effectiveness analysis of HMG-CoA Milton
nary Heart Disease reductase inhibition for primary and secundary Weinstein
prevention of coronary heart disease
- Cost effectiveness analysis of various anti-
hypertensive medications for reducing blood
pressure among patient with no known coro-
nary heart disease
- Cost effectiveness analysis of dietary and
pharmacological therapy for cholosterol
reduction
- Cost effectiveness analysis of nicotine replace-
ment therapies and other smoking interventions
Emergency Medicine - Cost effectiveness analysis of the use of Robert
Diagnostic and Treatment emergency diagnostic and treatment units for  Zalenski
Units chest pain at lower risk of AMI
Prostate Disease PORT - Variability in individual patient preference/utility John
assessment with respect to benign prostate Wennberg
hyperplasia symptoms and treatment outcomes
Preference Assessment - Methodological issues related to the tech- Alan Garber
for Pharmaceutical niques and validity of preference/utility as-
Evaluation sessment in cost-effectiveness-analysis of
pharmaceutical therapies
Methodological Research - Methodological refinements of a Monte Carlo  Mark
in Simulating Complex simulation model for the cost effectiveness of  Roberts
Disease timing of liver transplant in end stage liver
disease
Changes in Health Status/ - Methodological issues related to the meas- Dennis
Utility in HIV infected urements of, and correlation between health Revicki
patients status/outcomes and utility assessments in HIV
infected patients
Patient-Centered Outcome - Methodological issues in developing utility Carolyn
Method for Neurologic assessment for chronic neurologic diseases for Schwartz

Disease

the cost effectiveness analysis of pharmaco-
and rehabilitation therapy
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Project

Relevant Analysis

Project
Officer

Statistical Methods for
Quality of Life Outcome
Research

Methodological issues in employing statistical Marcia Testa
techniques to derive the quality of life meas-

urements and scales for the cost effectiveness

analysis of pharmacological therapies

Childbirth PORT

Cost ananlysis of childbirth via vaginal delivery Emmett

vs. Cesarean section (direct medical costs) Keeler
Hip Fracture Repair and - Cost analysis of total hip replacement James
Ostheoarthritits PORT Hudson
Total Knee Replacement - Cost analysis of total knee replacement Deborah

PORT

(regression analysis of expected hospital costs Freund

in rural areas)

Low Back Pain: Outcomes
and Efficiency of Care

Cost analysis of (per episode of) acute low Timothy
back pain among patient seen by various pro- Carey

viders
Cost Effectiveness in - A simulation study with cost minimization Vernon
Community Care for the analysis of individualized community-based Greene

Elderly

long-term care services for the elderly

Effectiveness and Put-
come of Hysterectomy

Cost analysis of elective hysterectomy (direct  Kristen

and indirect cost)

Kjerulff

Multidimensional Technol-
ogy Assessment of PTCA

Cost analysis of primary angioplasty for AMI Daniel Mark
(baseline and 6 month follow up)

MTPPI

Zu folgenden Themengebieten laufen derzeit Projekte bei MTPPI. Die Liste erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, Stand Mitte 1998:

+ Diabetes

« Nierenerkrankungen, inshesondere chronische Niereninsuffizienz

e Immunsuppressiva
¢ Adhasiolyse
« HIV

« Ambulante 24h Blutdruckmessung

Zu folgenden Themengebieten wurden Studien durchgefihrt. Die Liste erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit, Stand April Mitte 1998:

Medizinische Geréate

* Air-fluidized beds

¢ Angelchik anti-reflux prosthesis

e Bone growth stimulators
* Cardiac event recorders

e Continous flow centrifugation devices
* Home oxygene consentrators
* Implantable cardiac defibrillators

Implantable intravascular stents
Intracranial pressure monitors
Intraocular lenses

Left ventricular assist devices
Penile prosthesis

Prosthetic devices.
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Diagnostische Verfahren

Automated ambulatory EEG monitoring
Automated ambulatory esophageal pH
monitoring

Capnography

Continous arterial blood gas monitoring
Digital substraction angiography
Endoscopic diagnostic techniques

Therapeutische Verfahren

Apharesis therapy

Adhesiolysis

Bone marrow transplantation
Cochlear implantation

Cochleostomy

Cryostatic preamputation preparation
Dialysis treatment for end-stage renal
disease

Dynamic splinting

Electromagnetic treatment of fractures
Electrotherapy

Endocardial electric stimulation
Endoscopic therapeutic techniques
Extracorporal shock-wave lithotripsy
Fluidotherapy

Gastric bubble

Heart transplantation

Hydrotherapy

Fully automatic ambulatory blood
pressure monitoring

Hepatitis C virus antibody testing
Magnetic resonance imaging
Photoplethysmography

Thermography

Translumination light scanning
Urodynamic testing.

Hyperbaric oxygen therapy

Liver transplantation

Percutanous lithotripsy

PTCA

Photocoagulation treatments
Photopheresis

Phrenic nerve stimulation

Short wave diathermy

Stents, iliac and coronary
Thoracic duct drainage

Topical oxygen therapy

Total parenteral nutrition
Transcutanous electrical nerve
stimulation

Ultraviolet light therapy

Wound healing

Wrist fracture surgical treatments.

Bei MTPPI gegen Gebuhr erhaltliche Publikationen

CoNobhwhE

13.

14.
15.

Abdominal adhesiolysis; 1994
Advances in ophtalmology; 1989

Ambulatory blood pressure monitoring; 1986

Autologous bone marrow transplantation; 1989

Automatical implantable cardioconverter-defibrillators; 1989

Biotechnology and genetic disease; 1991

Bone marrow transplantation

Cardiac defibrillator implantation; 1989

Cardiovascular changes

Decubitus ulcer; 1990

Diagnostic imaging and child abuse,1996

Drug use concomitant with cyclosporin immunosupressive therapy for 3 years after
renal transplantation

Hospitalization and expenditures for the treatment of general medical conditions among
the US diabetic population in 1991

Direct and indirect costs of diabetes in US; 1993

Economic consequences of diabetes mellitus in the US in 1997
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16. ESWL (extra corporeal shock wave lithotripsy) (Inpatient),1986; 1987

17. ESWL (Outpatient); 1987

18. Evaluating total parenteral nutrition; 1990

19. The effect of insurance status on use of recombinant EPO (Erythropoietin) therapy
among ESRD (end-stage renal disease) patients

20. End-stage renal disease patients not covered by Medicare; 1995

21. Heart transplantation; 1986

22. Heart transplantation phase Il; 1988

23. Hemodialysis survey; 1989

24. Home use of air flotation beds; 1989

25. Impact of MRI on CT (computer tomography) market; 1988

26. Implication of NAFTA (North American Free Trade Agreement) for trade in HCT; 1994

27. Liver transplantation; 1988

28. Medical expenditures for the treatment of osteoporotic fractures in the US; 1995

29. MRI (magnetic resonance imaging) (Inpatient) 1986; 1989

30. MRI (Outpatient); 1987

31. MRI manufacturer market share and user profile; 1988

32. Medicare hospital mortality statistics; 1989

33. Percutanous lithotripsy; 1987

34. PTCA; 1989

35. PTCA, hospital-by-hospital ranking; 1989

36. Practice guides: Role of economics and physicians; 1996

37. Rational use of health technologies: Mexico and US; 1996

38. Relative risk and economic consequences of inpatient care among patients with renal
failure; 1996

39. Risky business: Long term care insurance underwriting; 1995

40. Technology assessment in health care

41. Tissue plasminogen activator; 1990

42. Transesophageal cardiac output monitoring; 1988
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Zur Relevanz der Leitlinien des Washington Panels fir die
gesundheitsokonomische Evaluation in Deutschland

Jirgen Wasem

1. Einleitung

Die grol3e Heterogenitat — und nicht selten auch: geringe methodische Qualitat (Ud-
varhelyi et al. 1992) — gesundheitsokonomischer Evaluationsstudien erweist sich be-
reits seit langerem sowohl fir die Vergleichbarkeit der Studienergebnisse als auch
fur die Akzeptanz bei Entscheidungstragern als hinderlich (Davis et al. 1994). Daher
sind in jungerer Zeit verstarkt Bemihungen einer starkeren Standardisierung unter-
nommen worden. Dies war auch zentrales Ziel einer Initiative des US-
amerikanischen Public Health Service 1993, ein mit fihrenden Wissenschaftlern be-
setztes "Panel on Cost-Effectiveness in Health and Medicine" (im folgenden: "Wa-
shington Panel" oder "Panel") mit Mitgliedern aus den USA, Kanada und Neuseeland
(Leitung: L.B. Russell und M.C. Weinstein) einzuberufen. Das Panel hat in Sitzungen
uber 2 ¥ Jahre Empfehlungen fir die 6konomische Evaluation erarbeitet, die — in
Kurzform — im Journal of the American Medical Association (Russel et al. 1996, Sie-
gel et al. 1996, Weinstein et al. 1996) und — in ausfuhrlicherer Form — als Monogra-
phie (Gold et al. 1996) veroffentlicht sind.

2. Die Bedeutung des "Reference Case" in den Empfehlungen
des Panels

Empfehlungen zur gesundheitsokonomischen Evaluation stehen regelmafRiig in ei-
nem Spannungsverhaltnis zwischen dem Bemuhen um Standardisierung und der
Notwendigkeit, Raum fur methodologische Weiterentwicklungen zu lassen. Das Wa-
shington Panel hat sich in diesem Kontext dazu entschieden, einerseits eine breite
Palette vertretbarer Verfahren und methodischer Entscheidungen zu wuirdigen und
an zahlreichen Punkten explizit zu innovativen, den Stand des methodischen Wis-
sens verbreiternden Weiterentwicklungen anzuregen; andererseits hat sich das Pa-
nel auf ein Set konsistenter Verfahrensvorschlage fir einen "Referenz-Fall" (Refe-
rence Case) verstandigt.

Das Panel regt an, daf3 kiinftige gesundheitsbkonomische Evaluationen immer auch
die Verfahrensvorschlage fir den Reference Case beachten sollen. Studien, die den
Verfahrensvorschlagen fur den Referenz-Fall folgen, wirden daher in weiten Teilen
miteinander vergleichbar und es kdnnte ein Bestand vergleichbarer Studien akkumu-
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liert werden, der in konsistenter Weise bei Ressourcenallokations-Entscheidungen
auch Uber breitere Indikationsbereiche Verwendung finden kénnte. Andere Verfah-
rensweisen waren demnach immer zuséatzlich zu einer Anwendung der Empfehlun-
gen entlang des Referenz-Falles mdglich.

Das Set von Empfehlungen zum Reference Case ist damit als die "Guideline" des
Panel im engeren Sinne zu verstehen. Aufgrund des Renommees der beteiligten
Forscher und der Tatsache, daf} die amerikanische Gesundheitsadministration die
Empfehlungen mit tragt, ist nicht unwahrscheinlich, daf die Empfehlungen zum Refe-
rence Case sich auf mittlere Sicht als methodologischer Standard fur gesundheits-
Okonomische Evaluationen entwickeln kdonnten — eine Hypothese, die in wenigen
Jahren empirisch zu Gberprufen im tbrigen interessant ware, inwiefern Studien (z.B.
deutscher Forschergruppen), die vor und nach Erscheinen der Leitlinien des Panels
publiziert wurden, sich im Grad der Ubereinstimmung mit wichtigen Empfehlungen
des Panels unterscheiden.

In diesem Beitrag soll daher untersucht werden, inwieweit die Empfehlungen fur den
Reference Case auch fir die bundesdeutsche Situation anwendbar sind.

3. Zur Ubertragbarkeit der Empfehlungen fiir den Reference
Case
3.1 Grundsatzliche Uberlegungen des Panels zum Einsatz einer Kosten-

Effektivitats-Analyse

Das Panel geht davon aus, dal3 eine Reference Case-Analyse die "gesellschaftliche
Perspektive" einnimmt (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996), zum einen, da diese
als die umfassendste und am besten aus nationalékonomischer Wohlfahrtstheorie
ableitbare Perspektive angesehen wird, zum anderen aber auch, weil bei Einnahme
dieser Perspektive am ehesten ein konsistenter Vergleich von Studien ermdglicht
werden kann. Eine solche Entscheidung fir die Einnahme der gesellschaftlichen
Perspektive ist auch fir die Bundesrepublik adaquat; gleichwohl betont der "Hanno-
veraner Konsens" zurecht, dal3 auch andere Perspektiven (insbesondere: der Kos-
tentrager) legitimerweise eingenommen werden koénnen (Konsensgruppe Gesund-
heitsbkonomie, 1996).

Das Panel betont, daf3 eine vollstandige 6konomische Evaluation sowohl Kosten als
auch Effekte im Vergleich mindestens zweier Alternativen beinhalten sollte, dal3 die
relevanten Personenkreise, die durch den Einsatz medizinischer Technologien be-
troffen sind, identifiziert werden missen, und dal3 der Zeithorizont fur die Identifikati-
on 6konomisch relevanter Kosten und Effekte hinreichend grofl3 sein muf3 (Gold et al.
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1996). Diese Anforderungen sind ohne Einschréankungen auch auf die Bundesrepu-
blik Gbertragbar und etwa auch in die Empfehlungen des Hannoveraner Konsens
aufgenommen (Konsensgruppe Gesundheitsékonomie, 1996). Auch die Empfehlun-
gen zur Auswahl der in die Analyse einzubeziehenden Alternativen und die Empfeh-
lung grundsatzlich eine Inkrementalanalyse durchzufiihren (Gold et al. 1996, Wein-
stein et al. 1996), sind auf die Bundesrepublik tbertragbar und entsprechen dem
Hannoveraner Konsens (Konsensgruppe Gesundheitsékonomie, 1996).

3.2 Zur Zuordnung der Effekte medizinischer Interventionen zu den
"Kosten" und "Ertragen”

Das Panel empfiehlt, durch Krankheit verlorene bzw. durch Interventionen gewonne-
ne neue Lebensjahre nicht zu monetarisieren und nicht als Kosten anzusehen, son-
dern bei den Ertrdgen medizinischer Mal3nahmen zu erfassen. Dies steht in engem
Zusammenhang mit der Entscheidung, dal’ die Reference Case-Analyse eine Kos-
ten-Nutzwert-Analyse mit QALYs als Ergebnisparameter sein soll (Gold et al. 1996,
Weinstein et al. 1996). Der Hannoveraner Konsens ist hier wesentlich offener, indem
er von reinen Krankheitskostenstudien bis zu Kosten-Nutzen-Analysen das gesamte
Spektrum mdglicher Studienformen zulaf3t (Kosten-Nutzen-Analysen allerdings nur
unter der Pramisse empfiehlt, dal3 die Probleme der monetaren Bewertung intan-
gibler Effekte "hinreichend geldst” sind und Krankeitskostenstudien nur als ergan-
zende Studienform ansieht, die keinen vergleichenden Charakter hat.) (Konsens-
gruppe Gesundheitsékonomie, 1996).

Problematisch in bezug auf die Ubertragbarkeit auf die Bundesrepublik dirfte die
Empfehlung des Panels sein, in einer Reference Case-Analyse sollten verringerte
Erwartungswerte des Einkommens infolge von Erkrankung und/oder Intervention
durch eine entsprechende Ausgestaltung des Erhebungsinstrumentes auf der Out-
come-Seite als Lebensqualitatsbeeintrachtigung erfaldt werden; entsprechend
schlu3folgert das Panel, dal3 Produktionsausfallkosten (zur Vermeidung einer Dop-
pelerfassung) nicht gesondert zu erheben seien, vielmehr hier nur zusatzliche Frikti-
onskosten fir den Arbeitgeber in Betracht kamen (Gold et al. 1996, Weinstein et al.
1996). Fur die Bundesrepublik ist demgegenuber zu beriicksichtigen, daf’ kurzfristige
Einkommensausfélle durch Erkrankung aufgrund der Regelungen zur Entgeltfortzah-
lung in der Regel nicht anfallen; auch sind die langerfristigen Einkommensausfalle
bei Berufs- und Erwerbsunféhigkeit deutlich geringer als in den USA. Entsprechend
erscheint es plausibler, bei der Erfassung der Lebensqualitat Einkommensverluste in
Deutschland nicht mit einzubeziehen. Entsprechend blendet das fur gesundheitstko-
nomische Evaluationen fur den deutschen Sprachraum entwickelte EuroQol-
Instrumentarium mogliche Einkommensverluste durch Erkrankung aus (Schulenburg
et al. 1998). Produktionsausfalle missen dann konsequenterweise — so auch die
Empfehlungen im Hannoveraner Konsens (Konsensgruppe Gesundheitsokonomie,
1996) — auf der Kostenseite bertcksichtigt werden.



126 Relevanz der Leitlinien des Washington Panels

3.3 Zur Erfassung der Kosten

Die Empfehlungen des Panels zur Verwendung des Opportunitdtskostenansatzes
und zur Bewertung mit Markt- oder Schattenpreisen (Gold et al. 1996, Weinstein et
al. 1996) sind auf die Bundesrepublik Gbertragbar und finden sich in den Grundzligen
entsprechend auch in den Empfehlungen der Konsensgruppe (Konsensgruppe Ge-
sundheitsokonomie, 1996). Die Aussagen des Panels zur Nicht-Bertucksichtigung
von Transferzahlungen (z.B. Krankengeld) in der, dem Reference Case zugrunde
liegenden, gesellschaftlichen Perspektive (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996),
sind nicht in den Empfehlungen des Hannoveraner Konsens enthalten (Konsens-
gruppe Gesundheitsékonomie, 1996), gelten hier jedoch entsprechend.

Auch enthalten die Empfehlungen der Hannoveraner Konsensgruppe keine Aussa-
gen zum Umfang mit Inflation (Konsensgruppe Gesundheitsokonomie, 1996). Die
Empfehlungen des Panels zur Adjustierung von Kosten aus zurtickliegenden Jahren
auf heutige Preise und zur Berucksichtigung der Differenz zwischen gesundheitssys-
temspezifischer und allgemeiner Inflationsrate bei der Ruckrechnung kunftiger Kos-
ten (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996), sollten entsprechend fir Deutschland
Anwendung finden.

Die Konsensgruppe Gesundheitsokonomie (1996) schlagt vor, Zeitkosten mit durch-
schnittlichen Einkommen zu bewerten. Das Panel schlagt demgegenuber vor, még-
lichst alters- und geschlechtsspezifische Einkommenswerte zu verwenden und in
Fallen, in denen dieser Ansatz zu ethisch problematischen Ergebnissen fuhren kénn-
te, Sensitivitdtsanalysen durchzufuhren (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996).

Bezuglich der gesundheitsbezogenen und nicht-gesundheitsbezogenen Kosten in
Lebensjahren, die durch die medizinische Intervention zusatzlich gewonnen werden,
halt das Panel sowohl ihre Berlcksichtigung wie auch ihre Nicht-Berucksichtigung in
einer Reference Case-Analyse fur vertretbar (Gold et al. 1996, Weinstein et al.
1996). Der Hannoveraner Konsens thematisiert diesen Bereich nicht.

3.4 Zur Erfassung der Ertrage

Fur eine Reference Case-Analyse schlagt das Panel als Outcome-Parameter QALYs
vor (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996), wahrend, wie bereits beschrieben, der
Hannoveraner Konsens weiter gefal3t ist und eine breite Palette von intermedidren
und Endparametern zulaldt (Konsensgruppe Gesundheitsékonomie, 1996). Die Vor-
schlage des Panels zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat immer
auch durch generische Instrumente bzw. durch mit generischen Instrumenten
verknupfbare Instrumente, zur Erhebung populationsbasierter Werte, zur Differenzie-
rung nach Subgruppen und zur Erhebung der Effekte Gber prospektive Studien, Se-
kundéaranalysen und Modellierungen als Datenquellen (Gold et al. 1996, Weinstein et
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al. 1996), finden sich nur teilweise in den Empfehlungen der Konsensgruppe Ge-
sundheitsbkonomie (1996), sind jedoch auch auf die Bundesrepublik Ubertragbar.

3.5 Diskontierung von Kosten und Ertragen

Das Panel empfiehlt, kinftige Kosten und Ertrage mit 3 % p.a. zu diskontieren, in
einer weiteren Rechnung mit 5 % zu arbeiten und eine Sensitivitdtsanalyse tber den
Bereich von 0 % bis 7 % p.a. durchzufiihren (Gold et al. 1996, Weinstein et al. 1996).
Der Hannoveraner Konsens geht davon aus, 5 % p.a. anzusetzen und Sensitivitats-
analysen fur 0 %, 3 % und 10 % durchzufihren (Konsensgruppe Gesundheitsoko-
nomie, 1996). Beide Empfehlungen stimmen darin Uberein, daf} Kosten und Ertrage
zu diskontieren sind.

3.6 Sensitivitatsanalysen

Beide Empfehlungen stimmen in der Aussage Uberein, dal3 fur zentrale Parameter
Sensitivitatsanalysen durchzufiihren sind. In der ausfihrlicheren Fassung der ameri-
kanischen Leitlinien sind hier detaillierte Vorschlage entwickelt (Gold et al. 1996).

3.7 Publikation der Ergebnisse

Washington Panel und Hannoveraner Konsens stimmen dartber ein, dal3 neben den
Veroffentlichungen in einer Zeitschrift auch ein technischer Report auf Anfrage zur
Verfuigung gestellt werden sollte. Das Panel empfiehlt, daf? fir den Review-Prozel}
der Zeitschrift ein technischer Anhang zur Verfligung gestellt werden sollte, um eine
fur die Beurteilung der Studien hinreichend Transparenz uber Daten und Methoden
zu gewabhrleisten (Gold et al. 1996, Siegel et al. 1996).

Die Empfehlungen des Washington Panel enthalten Aussagen uber die Form der zu
veroffentlichten Kosten-Effektivitats-Relationen (Gold et al. 1996), wahrend hierzu in
den Empfehlungen des Hannoveraner Konsens keine Aussagen enthalten sind.

Der Hannoveraner Konsens verweist auf die Anforderung, eine Publikation unabhan-
gig vom Ergebnis anzustreben und die Beziehungen zwischen Auftraggeber und
durchfliihrender Institution offenzulegen (Konsensgruppe Gesundheitskonomie,
1996). Hierzu fehlen in den Empfehlungen des Panel Aussagen.
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4. Schlul3folgerungen

Insgesamt zeigt sich in hohem MaRe eine Ubertragbarkeit der Empfehlungen des
Panel auf die Bundesrepublik. Entsprechend gibt es eine vergleichsweise breite U-
bereinstimmung zwischen Panel und Empfehlungen des Hannoveraner Konsenses.
Die inhaltlich gewichtigste Differenz stellt der Vorschlag des Panels dar, Produktivi-
tatsausfalle Uber die Lebensbeeintrachtigung der Einkommensausfalle als "Outco-
mes" zu erfassen, wahrend es fur die Bundesrepublik aufgrund der hoheren Malies
sozialer Sicherheit bei Krankheit und Berufs- und Erwerbsunfahigkeit angemessener
erscheint, die Effekte auf der Kostenseite zu erfassen. Es ist darauf hinzuweisen,
dal die Frage, ob diese Effekte im "Zahler" (als Minderung der Lebensqualitat) oder
im "Nenner" (als zusatzliche Kosten) einer Kosten-Effektivitats-Relation beriicksich-
tigt werden, in aller Regel den Wert des Kosten-Effektivitats-Bruches nicht unveran-
dert lassen; daher kann die unterschiedliche Handhabung auch im Vergleich mehre-
rer Technologien deren Rangfolge beeinflussen (Gold et al. 1996).
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Leitlinien zur gesundheits6konomischen Evaluation

Wolfgang Greiner und Christiane Hoffmann

1. Bedeutung von Leitlinien in der gesundheitsékonomischen
Evaluation

Bislang wird die Vorlage 6konomischer Evaluationsstudien, z.B. fur eine Zulassung
als erstattungsfahige Medikation oder zur Aufnahme einer medizinischen Innovation
in den Leistungskatalog des staatlichen Gesundheitswesens, in keinem europai-
schen Land gefordert. Gleichwohl werden bereits eine ganze Reihe solcher Studien
im Auftrag der pharmazeutischen Industrie unternommen. Dartber hinaus haben
staatliche Organisationen, universitare und private Institutionen in zahlreichen euro-
paischen Landern, in Nordamerika und Australien Empfehlungen formuliert, welche
methodischen Anforderungen an eine qualitativ hochwertige gesundheitsékonomi-
sche Studie zu stellen sind.

Ausgangspunkt fur diese Bemuhungen ist die mangelnde Vergleichbarkeit der Er-
gebnisse dieser Studien aufgrund der Methodenvielfalt, die diesen Bereich auszeich-
net. Besonders augenscheinlich wird dies, wenn Kosten pro qualitatskorregiertem
Lebensjahr (QALY) berechnet werden. Durch die Wahl der Lebensqualitatsmel3-
methode, die Wahl eines bestimmten Prozentsatzes fir die Diskontierung von Kos-
ten und Nutzen einer Therapieform oder auch durch Einbeziehung bzw. Ausschluf3
einzelner Kosten- und Nutzenkomponenten kénnen beispielsweise die Ergebnisse
bei gleicher Datenausgangslage sehr unterschiedlich ausfallen. Erst nach einer An-
gleichung solcher Parameter ist es mdglich, einzelne Studien als Grundlage allokati-
ver Entscheidungen heranzuziehen. Nicht immer wird aber aus den Publikations-
schriften einzelner gesundheitsbkonomischer Studien deutlich, welche Methoden
verwendet worden sind. Erste Voraussetzung fur einen Vergleich der Resultate un-
terschiedlicher Studien ist daher die Offenlegung séamtlicher zugrundeliegender und
verwendeter Methoden.

In den letzten Jahren sind einzelne Fortschritte im Bereich der Angleichung methodi-
scher Grundbedingungen bereits erfolgt. Diese Entwicklung wurde durch die Einfih-
rung gesetzlicher Anforderungen an Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen im Rahmen
von Zulassungsverfahren fir Arzneimittel in Australien und Kanada (Provinz Ontario)
forciert. In Europa gibt es zur Zeit noch keine solchen staatlichen Regelungen, son-
dern lediglich Kataloge von Empfehlungen, die derzeit noch keine bindende Wirkung
fur die Forschung in diesem Bereich haben.
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So gibt es eine Reihe von Bereichen, die noch von Land zu Land, von Forscherteam
zu Forscherteam und von Studie zu Studie sehr unterschiedlich gehandhabt werden.
Da die Qualitat dieser Studien anders als z.B. bei klinischen Studien nicht von einer
staatlichen Stelle beurteilt und damit beaufsichtigt wird, ist haufig bei Pharmakologen
und Arzten Skepsis gegeniiber den Studienergebnissen anzutreffen. Diese fiihrt zur
Zeit in Deutschland dazu, daf3 in der Mehrzahl der Falle weiterhin nicht die Kosten-
wirksamkeit einer neuen Gesundheitsleistung evaluiert wird, sondern ihre klinische
Wirksamkeit und die 6konomischen Kosten separat beurteilt werden. Allokative Ent-
scheidungen koénnen auf diese Weise nur suboptimal getroffen werden, da nur die
gleichzeitige Betrachtung von Kosten und Nutzen eine Effizienzabschatzung zulafit.

Eine Standardisierung bestimmter Teilbereiche der gesundheitsbkonomischen Eva-
luation kdnnte zu einer besseren Vergleichbarkeit der Studie fihren und einen Mal3-
stab fur ihre Qualitat setzen. Auf diese Weise kdnnten auch Vorbehalte abgebaut
werden, die 6konomischen Studien im Gesundheitsbereich entgegengebracht wer-
den, da die Mdoglichkeit der methodischen Nachprifung durch die Gegenuberstellung
mit Richtgrdl3en besteht.

Standardisierungen sollen zwar in der beschriebenen Weise zu einer besseren Ver-
gleichbarkeit und Qualitat gesundheitsékonomischer Evaluationsstudien fuhren, sie
sollen aber nicht starr den Status Quo festschreiben, da dieser Wissenschaftsbereich
noch vergleichsweise jung ist und sich durch einen hohen Innovationsgrad auszeich-
net. Deshalb werden freiwillige Richtlinien, die sich als Qualitatsmerkmale am Markt
durchsetzen, staatlichen Standards vorgezogen, da sich letztere auf Dauer als zu
inflexibel erweisen kénnten. Derartige Richtlinien muf3ten auch Raum fir die zum Tell
sehr differierenden Ausgangspositionen lassen, die bei den unterschiedlichen Stu-
dien anzutreffen sind. Vor allem die Datenlage aus klinischen Versuchen macht es
den Forscherteams haufig schwer, allen idealen Anforderungen an 6konomische
Studien, wie sie in Standards festgelegt waren, zu entsprechen. Hier ist ein Mittelweg
erforderlich, um auch unter unginstigen Bedingungen die Mdglichkeit 6konomischer
Evaluation zu erhalten. Klassifizierungssysteme fir die Qualitdt der Studien, die
Ruckschlisse auf die Validitat der Analyseresultate zuliel3en, waren dazu ein gang-
barer Weg.

Leitlinien, die einen solchen Minimalstandard fur die Methodik empfehlen, existieren
derzeit in GroR3britannien, Frankreich, Deutschland, Italien, Danemark und der
Schweiz sowie aul3erhalb Europas in den USA, Kanada und Australien. Der zuweilen
gebrauchte, angelsachsische Begriff "Guidelines" soll dabei in Deutschland vermie-
den werden, um MilR3verstandnisse zu vermeiden. Wahrend in der Wirtschaftswissen-
schaft der Begriff der "Guidelines" eher grol3zligig interpretiert wird und einen ten-
denziell vorlaufigen Charakter mit Offenheit fur Weiterentwicklungen hat, sind "Gui-
delines" in der Begrifflichkeit von Adminstratoren und Pharmakologen verbindliche
Richtlinien, deren Veranderung nur nach einem langwierigen Prifungsprozel3 mog-
lich ist. Die deutschen Leitlinien werden deshalb ,Deutsche Empfehlungen zur ge-
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sundheitsbkonomischen Evaluation* genannt. Dieser Konsens einer Expertengruppe
ist in der derzeit giltigen Fassung im Anhang zu diesem Kapitel wiedergegeben.

2. Leitlinien im internationalen Vergleich

Fur einen Uberblick Uber Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Leitlinien werden
in der folgenden Tabelle 1 die Empfehlungen unter Zuhilfenahme von 10 Kriterien
tabellarisch gegentubergestellt. In Spanien wurden bisher noch keine Leitlinien entwi-
ckelt, die explizit eine bestimmte Methodik empfehlen. Eine Expertengruppe hat aber
ein Arbeitspapier herausgeben, das verschiedene Mdglichkeiten der Vorgehenswei-
se diskutiert. Auch diese Vorschlage werden bei der folgenden Darstellung beriick-
sichtigt. Die danischen Leitlinien liegen bisher nicht in englischer Sprache vor und
sind daher nicht in die Analyse eingeflossen. In den Niederlanden ist die Formulie-
rung von Richtlinien noch nicht abgeschlossen. Dort orientiert man sich derzeit an
den kanadischen Leitlinien, die bei der endgiltigen Fassung der niederlandischen
Leitlinien zugrunde liegen werden. Auch auf européischer Ebene werden seit einiger
Zeit Versuche einer Standardisierung der gesundheitsékonomischen Evaluationsme-
thoden unternommen. Dazu gehéren die von der EU geférderten Projekte HARMET
und EUROMET, deren Ergebnisse bislang aber noch nicht ver6ffentlicht wurden.

In den folgenden Abschnitten sollen Gemeinsamkeiten und Unterschiede einiger zur
Zeit schon bestehender Leitlinien analysiert werden. Die Darstellung kann keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit erheben, da in den letzten Jahren eine grof3e Zahl un-
terschiedlicher nationaler Leitlinien erschienen sind, so dald eine vollstdndige Erfas-
sung kaum mehr mdglich ist. Da die Unterschiede aber andererseits nur in bestimm-
ten Fragen bestehen, erscheint es ausreichend, sich auf diejenigen Leitlinien, die
bereits in englischer Version erschienen sind und an der Bevdlkerungszahl gemes-
sen gréfReren Landern zuzuordnen sind, zu beschranken. Aus diesem Grund (bislang
keine englische Version verfiigbar) haben beispielsweise die Anfang 1999 erschie-
nenen portugiesischen Leitlinien keine Bertcksichtigung gefunden, zumal hier erst
ein Arbeitspapier besteht und noch keine Publikation erfolgt ist.

Einbezogen wurden Leitlinien aus folgenden Landern: Australien, Kanada (2. Version
aus dem Jahr 1997), Frankreich, Deutschland (Version aus dem Jahr 1999), Italien,
Spanien, Schweiz und GrofR3britannien. Ein detaillierter Vergleich ist der Tabelle 1 (S.
132 — 143) zu entnehmen. Dabei wurden die einbezogenen Leitlinien nach folgenden
Kriterien gegentibergestellt:



Tabelle 1: Ubersicht tiber die derzeit bestehenden gesundheitsékonomischen Leitlinien

Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Grinde fur Unterstiitzung | Steuerung bei | Ein Konsens |Bei der Aus- | Die 6konomische | Herstellung eines | Effizienter Sowohl das
Entwicklung |des Entschei- |der Durchfiih- | dariber, wie |wahl von ge- |Evaluation von groReren Grades | Einsatz von Department of

dungsprozes- rung von Stu- | pharmako- eigneten Ver- | Gesundheitsleis- | an methodischer |knappen Health als auch

ses uber die dien, die die | 6konomische |sorgungsfor- |tungen ist not- Konsistenz. Ressourcen. |die Industrie
offentliche Entschei- Studien men bedarf wendig, um eine | Es mul} sicher- zielt auf die

Finanzierung dungsfindung |idealerweise |es einer me- | effiziente Allo- gestellt sein, daf} Bereitstellung

von Arznei- unterstitzen | durchgefuhrt | dizi-nischen kation von knap- | Unterschiede in von kosten-

mitteln. sollen. werden und 6konomi- | pen Ressourcen | der Effektivitat effizienten Ge-

Entscheidun- In allen kana- | sollten, fehlt. |schen Orien- |zu ermdéglichen. |auf realen Unter- sundheits-

gen Uber die dischen tierung. Aufgrund des schieden von leistungen,

Aufnahme von | Provinzen soll Fir die valide | zunehmenden Kosten und Nut- wobei die

Arzneimitteln in [ der 6konomi- Interpretation | Drucks auf zen beruhen und 6konomische

den Leistungs- |sche Evalua- gesundheits- | 6ffentliche Ent- nicht auf metho- Evaluation bei

katalog und tionsprozel} Okono- scheidungstréger | dische Unter- Bereitstellungs-

Wiedererstat- | fur Arznei- mischer wird der Bedarf | schiede zuriick- und Verschrei-

tung von mittel einheit- Studien ist ein | an homogenen zufuihren sind. bungsentschei-

Arzneimitteln. lich ablaufen. Mindestmald | Studien gréRer, dungen eine

an gemein- diese kdnnen da- Rolle spielen
samer Metho- | zu beitragen, dai3 sollte

dik und aus- | unterschiedliche

reichender Gesundheits-

Transparenz | programme und

erforderlich.

Gesundheits-
leistungen mit-
einander vergli-
chen werden
kénnen.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Vergleichs- Ein alternatives | Ein alternati- | Der beste Méglichst voll- | Vergleichspara- | Beschreibt 6 ver- | Wichtige, Die Wahl des
parameter Praparat, das | ves Préparat, |Vergleichs- standige Be- | meter sollte in schiedene Mog- | gewdhnlich Parameters

am wahr- das fir die parameter ist | schreibung der medizini- lichkeiten, u.a.: eingesetzte muf3 begriindet

scheinlichsten | Behandlung die am mei- der Versor- schen Praxis a) Vergleich mit | Therapien. werden.

von dem eva- | des Krank- sten genutzte |[gungspfade. |angewendet allen technisch | Die Alternati-

luierten Medi- heitsbildes Therapie oder | Vergleich mit | werden, in Italien maoglichen Op- | ve ,keine Be-

kament ersetzt |eingesetzt eine empfoh- | der haufig- ebenso wie in- tionen, wenn handlung" ist

werden kann. wird, und lene Thera- sten, der ternational. ihre Anzahl zugelassen.

Berucksichti- zwar das am | pie. klinisch wirk- | Es sollte die The- begrenzt ist.

gung der emp- | meisten ge- samsten oder | rapie sein, die fir | b) Vergleich mit

fohlenen Dosis. | nutzte oder der effiziente- | die jeweilige Indi- der am mei-

kostengun- sten Hand- kation zur Zeit sten genutzten

stigste. lungsalterna- | der 6konomi- Alternative.
tive. schen Evaluation | c) Vergleich mit
g.g.f. mu3 am meisten der realen
auch die Al- eingesetzt wird. Situation.
ternative der | Es kdnnen auch | d) Vergleich mit
Nichtbehand- | nichtpharmakolo- der ,Nichts
lung berlick- | gische Vegleichs- Tun® Alterna-
sichtigt parameter her- tive.
werden. angezogen wer- | e) Vergleich mit
Wabhl der Re- | den. der effiziente-
ferenzalterna- | Die Option sten Alterna-
tiven ist zu .Nichts tun“ sollte tive.
begrinden. dann einbezogen

werden, wenn
keine anderen
Alternativen vor-
handen sind.
Griinde fir die
Wahl des Para-
meters missen
offengelegt wer-
den.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GrofRbritannien
Studien- Die Studien- Empfohle- Die gewahlte | Die Wahl der | Die einfachste Me- | Keine explizite Keine Préfe- |Jede aner-
design form mufl3 dem | nen Studi- Studienform | Studienform | thode, die mdglich | Nennung eines renz fur eine | kannte Metho-

Studienziel ge- | enformen: sollte definiert [ hdngt vom ist, sollte angewen- | bestimmten Stu- | bestimmte de: (CMA, CEA,

recht werden cost- und unter Be- | Studienge- det werden. Grund- | dientyps, aber Studienform. | CUA, CBA), die

(allgemeine minimisa- zugnahme auf | genstand und | satzlich wird die implizit kann ab- Wahl ist zu be-

Formulierung) [tion-analysis |das Studien- |dem Zweck CEA empfohlen, geleitet werden, grinden.

Von einer cost- | (CMA), cost- | ziel am der Studie ab |wenn die Behand- |dal3 CEA, CUA

benefit-analysis | effectivness- | Beginn jeder [und ist ent- lungsalternativen angewendet

(CBA) wird analysis Studie erlau- | sprechend zu |jedoch nachge- werden kénnen.

abgeraten. (CEA), tert werden. begrinden. wiesen therapeu-

cost-utitlity- | Keine eindeu- | Zuléassig sind | tisch Aquivalente
analysis tige Praferenz | Studien mit sind, sollte eine
(CUA), fur eine be- vergleichen- | CMA durchgefihrt
cost-benefit- | stimmte Stu- |dem Charak- |werden. Eine CUA
analysis dienform; ter, also: sollte durchgefuihrt
(CBA). CMA, CEA, CEA, CUA. werden, wenn die
CUA, CBA Von der An- Lebensqualitat das
haben ihre wendung ei- | einzige oder das
speziellen An- [ ner CBA wird | Hauptergebnis ein-
wendungsge- | abgeraten. er Therapie ist. Die
biete und Studienfor- Anwendung von
Grenzen fur men, die kei- | Methoden, die den
pharmako- nen verglei- Patienten bei der
okon. Stu- chenden Cha- | Quantifizierung von
dien. rakter haben, | Nutzen-Levels di-

sind auch zu-
lassig, insbe-
sondere die

Krankheitsko-
sten-Analyse.

rekt mit einbezie-
hen (z.B. Time
trade off (TTO),
Standard Gamble
(SG), Rat-ing sca-
les etc.). wird emp-
fohlen. Die Anwen-
dung einer CBA
wird abge-lehnt.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GrofRbritannien
Zeithorizont | Ist entspre- Wahl langfri- | Der gewahlte Zeit- | Hangt vom Die Studie muf3
chend der stiger End- horizont sollte unter | Studienge- so langfristig
Behandlung punkte, Bezugnahme auf genstand ab. sein, wie cha-
und der Modeling den Krankheits- In jedem Fall rakteristische
Krankheit zu | langfristiger verlauf und der ist der langste Effekte auf-
wahlen. Kosten und Datenverfuigbarkeit | Zeitraum zu grund der Be-
Nutzen. erlautert werden. wahlen, in handlung zu
Nutzung von Mo- dem ein Ein- erwarten sind.
dellen, um langfri- [ flul3 einer Die Begren-
stige Kosten und Handlungs- zung des Zeit-

Nutzen zu
schatzen.

alternative auf
den Ressour-

horizonts muf3
begrindet wer-

cenverbrauch, den und eine
die Effektivi- Schatzung des
tat, den Nutz- darauf zuriick-
wert oder die zufihrenden
Lebens- Fehlers sollte
qualitat zu vorgenommen
erwarten ist. werden.

Perspektive | Gesellschaftli- | Gesellschaft- | Die gewahlte Per- | Die gesell- Generell sollte | Gesellschaft- | Perspektive Gesellschatftli-
che Perspekti- | liche Per- spektive muf3 ge- schaftliche/ es die Perspek- [liche Per- von Kranken- | che Perspektive,
ve, ohne Be- | spektive (di- | nannt und die Ent- | volkswirt- tive der Ko- spektive kassen, Pati- | Darstellung von
riicksichtigung | rekte und indi- | scheidungsgrund- | schaftliche stentrager sein, enten, Arzten, | Kosten und Nut-
von indirekten | rekte Kosten |lagen erlautert wer- | Perspektive in Italien: NHS, Gesellschaft | zen in disaggre-
Kosten. Be- und Nutzen). |den. Die Auswirkung | stellt den um- | Krankenversi- und anderen | gierter Form,
ricksichtigung | Disaggre- auf die GKV, Kran- [fassensten cherung. Kostentra- Berucksichti-
von indirekten | gierte Dar- kenh&user, Budgets | Ansatz dar. Wenn es keine gern. gung indirekter
Kosten nur, stellungswei- | oder auf das ge- Andere (6ffentlichen) Kosten, Doppel-
wenn das Er- |se aus ver- samte Gesund- Perspektiven | Kostentrager zahlungen ver-
gebnis maR- | schiedenen heits-budget muf3 (z.B. die gibt, Bertick- meiden, Dar-
geblich beein- | Perspektiven. | erlau-tert werden. Sichtweisen sichtigung der stellung der Er-
flut wird, Be- Keine Praferenz fur |der Kranken- [ Patientenper- gebnisse mit und
grindung not- be-stimmte Perspek- | kassen) sind | spektive. ohne indirekte

wendig.

tive.

zuldssig.

Kosten.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Datenquellen | Wird nicht aus- | Randomi- Daten koénnen | Alle verwen- | Unterscheidung | Der wissen- Datenquellen | Prospektive
dricklich er- sierte klini- von verschie- |deten Daten- |von zwei ver- schaftliche sind klinische | oder retrospek-
wahnt, aber sche Studien |denen Quel- |quellen sind schiedenen Sze- | Nachweis uiber Studien und | tive klinische
randomisierte | und zusatzli- |len bezogen |genau zu be- |narien: die Effektivitat Beobach- Studien, Meta-
klinische Studi- |che Informa- |werden und schreiben und | 1. Das Arznei- einer Gesund- tungsstudien. | Analysen,
en scheinen die |tionen aus Methoden von | hinsichtlich mittel ist noch | heitsleistung Daten aus Be-
bevorzugte anderen unterschiedli- |ihrer Eignung in der Ent- kann idealerwei- obachtungsstu-
Quelle zu sein. | Quellen (Da- | chen Diszipli- |und Validitat wicklungs- se in einer expe- dien, einzeln
ten aus Be- nen kénnen zu bewerten. phase rimentellen Stu- oder in Kombi-
obachtungs- |angewendet |Klinische Stu- |a)eine 6konomi- | die gefiihrt wer- nation, Griinde
studien). werden. dien sind als sche Evaluati- |den. fur die Auswabhl
Wenn inter- Vorausset- on kann paral- | Erhebung von sind darzule-
nationale epi- | zung von 6- lel zu Phase Il | Effektivitatsda- gen.
demiolo- gi- konomi-schen | der klinischen |ten, die aus der
sche Daten Uber- Studie erfol- normalen medi-
zur Wirk- legungen un- gen, allerdings | zinischen Praxis
sameit oder verzichtbar. nicht abgeleitet wer-
zum Ressour- | Klinische Stu- unproblema- den kénnen.
cenverbrauch |dien geben tisch Aggregation von
genutzt wer- | jedoch die b) klinisch rele- Effektivitatser-
den, muld si- [ Realitat nur vante End- gebnissen vor-
chergestellt sehr einge- punkte sind in- | zugsweise durch
werden, dal3 | schréankt wie- termediaren eine Meta-
diese Daten der - zusétz- Endpunkten Analyse. Wenn
in dem jeweili- | lich sind mo- vorzuziehen. fur die Schatzung
gen Umfeld dellhafte Uber- | 2. Arzneimittel, der Effekte Mo-
der Studie legungen not- die auf dem delle verwendet
angewendet | wendig. Lite- Markt bereits | werden, miissen
werden kon- | raturrecher- etabliert sind | Annahmen und
nen. chen, Bewer- | a) Literaturre- Eigenschaften,

tung der Lite-
ratur. Andere
prospektive
und retrospek-
tive Studien.

cherche, Meta-
Analyse .

die dem Modell
zugrunde liegen,
offengelegt wer-
den.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Kostener- Alle direkten | Entscheidungs- | Die unterschied- | Alle fur die Der Umfang der | Alle direkten Direkte Ko- | Sammlung aller
mittlung/- Kosten baum sollte mit | lichen Arten von | gewahlte Per- | Gesundheits- Ressourcenver- | sten und relevanten Ko-
bewertung Indirekte Ko- | aufgefiihrt wer- | direkten medizi- | spektive rele- | leistungen sollte | brauche, die ein- | Nutzen. sten. Die Anga-

sten nur den. Alle di- nischen Kosten | vanten Ko- gemal} der medi- | deutig den ver- Préasentation | be der Men-

dann, wenn rekten und indi- | sollen erlautert |sten- und Er- |zinischen Praxis |schiedenen Op- |in adaquaten | geneinheiten
aus-schlagge- | rekten Kosten |werden. gebnisgroRen | ermittelt werden. |tionen zugerech- | Einheiten. sollten getrennt
bend. (inkl. Spillover- | Nicht medizini- |sind zu er- Theoretisch net werden kén- | Investitionen |von der Bewer-
Effekte in an- | sche direkte mitteln und zu | sollten Schatten- | nen, sind zu be- | und indirekte |tung mit Preisen
de-re Berei- Kosten kénnen | berticksichti- | preise als Refe- | riicksichtigen, Kosten von | erfolgen.
che). Berlick- | auch beriick- gen. Direkte | renz dienen, aber | auch wenn diese | Kranken- Kosten sollen
sichti-gung von | sichtigt werden, | und indirekte |da der Gesund- | erstin der Zu- hausern die vollen Op-
~ver-lorener wenn sie fir Kosten sollen | heitsleistungs- kunft anfallen. wer-den portunitatsko-
Zeit fUr den die Studie rele- | erfafdt und markt unvollkom- | Indirekte Kosten: | berlick- sten widerspie-
Patienten* vant sind. Es bewertet wer- | men ist, sind sie | keine eindeutige | sichtigt. geln einschliel3-
(Arbeitszeit und | sollten sowohl | den. Direkte | schwer zu ermit- | Empfehlung, un- | Erlauterung |lich Overhead
Freizeit). die Mengenan- | medizinische |teln. Bei den Arz- | ter spanischen von speziel- | und Abschrei-
Verbrauchte ga-ben fir den |und nicht me- | neimittelkosten Gesundheits- len Proble- | bungen.
Ressourcen Ressourcen- dizinische Ko- | sollten Bruttoprei- | 6konomen gibt men bei der | Eine Marginal-
sollten in nattir- | verbrauch an- | sten sind zu | se (einschlie3lich | es keinen Kon- Datenerhe- | analyse ist vor-
lichen (nicht gegeben wer- | beriicksichti- | Gebiihren und Zu- sens dariber, bung. zuziehen, aber
monetéren) den als auch gen, auch: zahlungen der Pa-| wie indirekte Ef- | Die Verwen- |die Durch-
Einheiten an- die dazugeh6- |Kapital- und |tienten) den Be- |fekte zu behan- | dung von schnittskosten
gegeben wer- | renden Werte. |Verwaltungs- |rechnungen zu- |deln sind, ver- Durch- kénnen als Nah-
den. Fur die Die Kosten- kosten, Fol- grunde liegen. schiedene Mdg- | schnitts- erung an lang-
Preiskompo- guellen sollten | gekosten der | Arztliche Beratun- | lichkeiten werden | werten wird | fristige margi-
nente der ver- | dargelegt wer- | Behandlung. |gen und Untersu- | diskutiert. Be- nicht empf- | nale Kosten ak-
brauchten den abhéngig chungen sollten | wertung mit Pro- | ohlen. zeptiert werden.
Ressourcen vom Typ der mit Hilfe der natio- | duktionskosten; Eine inkre-
sind detaillierte | Intervention nalen italienischen | wenn dies nicht mentale
Anweisungen | oder Krankheit, Gebuhrenordnung | méglich ist, Be- Analyse wird
vorgesehen kénnen die in- bewertet werden. | wertung mit empfohlen.
(CCOHTA direkten Kosten Fir Krankenhaus- | Marktpreisen bei
Guidance Do- | und Nutzen leistungen sollten | vollkommenem
cument for the |einbezogen die Kosten pro Tag| Wettbewerb.
Costing Pro- werden. ermittelt werden.

cess).




Australien Kanada Frankreich Deutschland Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Kostener- Die Grunde fur Die Ressourcen- | Die Kosten fur [ Intangible
mittlung/- die Berucksichti- | verbréauche sollen | einen nieder- | Effekte sind
bewertung gung der indi- als Mengenein- | gelassenen als nicht mo-
Teil 2 rekten Kosten heiten ausgewie- | Arzt sollten netéare Geld-
sollten genannt, |sen und mit nicht bertick- | einheiten zu
die Kostenbe- Fremdbezugs- sichtigt wer- bewerten, sie
rechnungen er- | preisen bewertet |den, denn kénnen alter-

klart und die
Ergebnisse ge-
trennt von der
direkten Kosten-
ermittlung be-
schrieben wer-
den. Wenn der
Studie die gesell-
schaftliche Per-
spektive zugrun-
de liegt, sollten
Schatzungen von
Produktivitats-
verlusten in
Mengeneinhei-
ten, aber ohne
monetare Be-
wertung vorge-
nommen werden.
Wenn die Studie
jedoch von der
Perspektive der
Krankenversiche-
rer ausgeht,
miussen die Wer-
te quantifi-ziert
werden.

werden (alterna-
tiv: administrierte
Entgelt- und
Durchschnitts-
werte). Die Mar-
ginalbetrachtung
ist einer Durch-
schnittsberech-
nung vorzuzie-
hen. Direkte und
indirekte Kosten
sollen idealer-
weise als Op-
portunitatskosten
bewertet werden.
Bewertung von
Produktivitats-
verlusten mit den
durchschnittli-
chen perioden-
bezogenen Ein-
kommen.
Friktionskosten-
methode, um der
Arbeitsmarkt-
situation gerecht
Zu werden.

Arzte werden
nur auf Basis
einer Kopf-
pauschale
bezahlt. Nur
direkte Kos-
ten sollten
einbe-zogen
werden, indi-
rekte und
intangible
Kosten nicht,
denn sie kon-
nen nicht kor-
rekt quantifi-
ziert werden.
Marginalko-
stenbetrach-
tung wird
empfohlen.

nativ verbal
be-schrieben
werden.
Wenn mehr
als zwei Al-
ternativen
verglichen
werden, ist
eine Margi-
nalanalyse
durchzu-
fuhren.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Diskontie- Diskontierung | Diskontierung | Alle Kosten Diskontie- Empfohlene Dis- | Diskontrate: 6 %. | Diskontierung | Die Diskontie-
rung von Kosten und | von Kosten sollten zu rungsrate von | kontrate: 5 % fir [ Wenn diese nicht | von Kosten rung sollte auf

Nutzen. und Nutzen. | Standardsat- |Kosten und Kosten und Nut- | verwendet wird, |und Nutzen. [zweierlei Weise

Rate: 5% Rate: 5 %; zen diskon- Nutzen: zen. soll sie aber in Rate: 2,5 %, |erfolgen:

ggf. auch 3 % | tiert werden 5 %. einer Sensitivi- 5%, 10 % a) alle Kosten
Variationen in | (2,5, 5 %) und | In einer Sen- tatsanalyse be- und Nutzen
Sensitivitdts- | eine Sensiti- | sitivitdtsana- ricksichtigen. mit einer Ra-
analysen vitatsanalyse |lyse soll mit Auch Nutzenpa- te von 6 %
(einschlieBlich | ist durchzu- niedrigeren rameter (QALYs, b) alle Kosten
0 %) fihren. und héheren gewonnene Le- und monetar
Die Diskontie- | Diskontie- bensjahre) dis- bewertbare
rung des Nut- | rungssatzen kontieren. Nutzen zu
zens wird die Robust- 6 %, keine
noch kontro- | heit der Er- Diskontierung
vers diskutiert | gebnis-se intangibler
und der Nut- | Uberprift Nutzen
zen kann da- |werden. Beide Ergeb-
her mit und Nichtmoneta- nisse sollten
ohne Diskon- [re Kosten und erlautert werden
tierung préa- Nutzen sind in
sentiert wer- | einer geson-
den. derten Rech-
Undiskontier- | nung zu dis-
te Nutzenwer- | kontieren.

te sollten pra-
sentiert wer-
den.




Australien Kanada Frankreich Deutschland | Italien Spanien Schweiz GroRbritannien
Outcome- Verwendung Lebensquali- | Effektivitatsdaten, | Eignung der Bei der Auswahl ein- | Anwendung MeRinstrumente
Messung klinischer End- | tatsmefin- die die reale Klini- | Parameter es Indikators mis- | von bewéhr- | sind zu nennen
punkte, Be- strumente: sche Praxis wi- hangt sowohl sen das Studienziel, |ten Metho- und ihre Wahl
grindung von | a) generisch | derspiegeln, sind | von der medi- die Ziele der Ge- den. ist zu begriin-
intermediaren | b) krankheits- | Daten vor- zinischen sundheitspolitik und den, bei Durch-
Endpunkten. spezifisch | zuziehen, die aus | Indikation als die verfigbaren In- fuhrung einer
Die Anwendung | c) direkte klinischen Studien| auch von der formationen bertck- CUA sind aner-
von QALY’s MeR- gewonnen wer- | Fragestellung sichtigt werden. kannte generi-
wird nicht aus- verfahren. | den. Klinische ab. Die Wahl Mehr als ein Indika- sche Lebens-
drucklich ver- Die monetare | Endpunkte sind |der Parame- tor oder Maf3stab qualitatsmefin-

langt; Anwen-
dung, wenn der
Gesundheits-
zustand des
Patienten im
Mittelpunkt
steht.

Messung von
Nutzen wird
nur auf expe-
rimenteller
Basis emp-
fohlen.

intermediaren
Endpunkten vor-
zuziehen. Die
Messung der Le-
bensqualitat sollte
nur mit validierten
krankheitsspezifi-
schen und generi-
schen Instrumen-
ten durchgefuhrt
werden. Die Mes-
sung des Nutzens
mit einer VAS
sollte mit Vorsicht
angegangen wer-
den, vorzuziehen
ist das SG Ver-
fahren oder die
TTO-Methode, die
Entscheidung fir
die eine oder an-
dere Methode
sollte begriindet
werden.

ter ist vorab
zu treffen und
zu begrin-
den.

Als Ergebnis-
Parameter
kommen in
Frage:
mortalitats-
und morbidi-
tatsbezogene
Parameter
Klinischer,
nicht inter-
mediarer Sta-
tus (klini-sche
End-punkte)
Lebensquali-
tats-bezogene
Ergebnisse.

sollte verwendet
werden. Wenn im-
mer madglich, sollten
ge-wonnene Lebens-
jahre berticksichtigt
werden. Validierte
Lebensqualitats-
meRinstrumente
sollten verwendet
werden. Krankheits-
Ubergreifende In-
strumente sind vor-
zuziehen. Gewonnen
Lebensjahre und
QALYs sind die
Malstabe, die Ver-
besserungen der
Gesundheit in ganz-
heitlicher Weise
abbilden kénnen.

strumente zu
verwenden.




Australien Kanada Frankreich Deutschland Italien Spanien Schweiz GrofRbritannien
Outcome- Die Anwen- In Situatio-
Messung dung der nen, in denen
Teil 2 WTP- Technik die Lebens-
ist noch in der qualitat keine
experimen- zu analysie-
tellen Phase, rende Varia-
wird diese ble ist, sollten
Methode gewonnene
trotzdem an- Lebensjahre
gewendet, berucksichtigt
sollte dies be- werden.
grindet wer-
den. Wenn
QALYs be-
rechnet wer-
den, ist es
wichtig, Hin-

tergrundinfor-
mationen und
eine Erlaute-
rung der Be-
rechnungs-
ver- fahren zu
lie-fern.




Australien Kanada Frankreich Deutschland Italien Spanien Schweiz GrofR3britannien
Sensitivitats- | Fur direkte Auch fur die | Sollte fur Veréanderung der | Empfohlen wird Die Vertei- Eine Sensiti- | Die Sensitivitat
analyse Kosten und Diskontrate. Schlissel- exogenen Gré3en | eine 10 % - Varia- |lung der vitdtsanalyse | sollte fur alle
Nutzen, wenn Variablen ergeben sich ent- | tion der Variablen, | Haufigkeiten | wird fir wich- | unsicheren Er-
die Werte von durchgefuhrt | weder aufgrund Unterscheidung und Wahr- tige Parame- | gebnisse der
speziellen Va- werden. sachlicher Uber- | der Vorgehens- scheinlich- ter durchge- | Studie geprift
riablen oder Begrindung |legungen oder weise dadurch, ob | keiten ist be- | fihrt. werden, Berlick-
Nutzenpara- der Schwan- | schematischer es sich bei der kannt oder Differenzen sichtigung von
metern unsi- kungsbreiten. |Veranderung um | MengengréRe um |kann ge- sollen erlau- | geeigneten
cher sind einen %-Wert eine stochastische | schéatzt wer- | tert werden. Konfidenzinter-
Wabhl geeigne- innerhalb be- oder deterministi- | den: vallen fir die
ter Konfidenz- stimmter sche Variable Mittelwert: Schliisselpara-
intervalle Schwan- handelt. Determi- |+2 % meter. Die Wahl
Kosten: Durch- kungsbreiten. nistische Variable: der Parameter
schnitts- durch Ertubrigt sich Kosten und Men- in ihren

Grenzkosten
ersetzen.

dann, wenn die
Ergebnisgrofle in
ihrer Streuung
dargestellt wird.

gen um 10 % va-
riieren. Stochasti-
sche Variable: nur
Stick kosten um
10 % variieren, fur
die Mengengro-
Ren die oberen
und unteren Gren-
zen eines sinnvol-
len Konfidenzin-
tervalls wahlen,
das glei-che gilt
auch fur Effektivi-
tatsdaten.
Variation der Dis-
kontrate um + 2
%. Variation aller
un- sicheren Pa-
rameter zur glei-
chen Zeit.

Schwankungs-
breiten ist zu
begrinden.




Australien Kanada Frankreich Deutschland Italien Spanien Schweiz Grof3britannien

Modellierung | Modellierung Modelle sind | Die Zielsetzung | Die Leitlinien be- | Es werden Bezieht sich auf
von intermedia- eine akzepta- | und die strin- ziehen sich nur keine eindeu- die 6konomi-
ren Ergebnis- ble Technik gente Herleitung | auf pharmako- tigen Hand- sche Evaluation
sen. fur gesund- der Hypothesen | 6konomische lungsemp- von Arzneimit-

heitsokonomi- | sollte dargestellt | Studien. fehlungen teln.
sche Analy- werden. gegeben, Bei Vergleichen
sen, wenn die | Ebenso die Defi- son-dern ver- mit anderen
Datenlage nition der Ziel- schiedene Studienergeb-
ungentgend | population, die maogliche Op- nissen ist Vor-
ist. Perspektive, die tionen werden sicht geboten.
Annahmen Begrundung der diskutiert.
und Schét- zu bewertenden
zungen im Alternativen und
Modell sollten | Angaben zur
erlautert und | Methodik.
dokumentiert | Erstellung eines
werden und Studienprotokolls
eine Sensitivi- | vor Beginn einer
tatsanalyse jeden Erhebung.
durchgefuhrt | Ein mdglichst
werden. realitdtsnahes
Studiendesign ist
anzustreben.

Entwickler Commonwealth | Canadian College des Hannoveraner Kon-| Mario Negri Insti- | Joan Rovira, | Swiss Federal | Arbeitsgruppe
Department of | Coordinating | Economistes |sensus Gruppe tute for Pharma- | Fernando Office of bestehend aus
Human Ser- Office for de la Santé (Gruppe von Exper- cological re- Antofianzas Statutory dem Depart-
vices and Health Tech- | (Vorsitz : ten aus Uni- search, Mailand | zusammen Health Insur- | ment of Health
Health nology As- Emile Levy, versitaten und an- mit einer Ex- | ance, Bern und der Asso-

sessment Université de | deren Forschungs- pertengruppe ciation of the
(CCOHTA) Paris- einrichtungen, British Pharma-
Dauphine) Pharmaunter- ceutical Industry

nehmen, Kranken-
kassen sowie eine
Fachgesellschaft

fur klinische Phar-

makologie

(ABPI)




144 Leitlinien zur gesundheits6konomischen Evaluation

2.1

Griunde fur die Entwicklung der Leitlinien (z.B. effizienter Einsatz von Ressourcen)

Vergleichsparameter (z.B. Vergleich mit der klinisch wirksamsten Handlungsal-
ternative)

Studiendesign (z.B. die Empfehlung einer bestimmten Studienform)

Zeithorizont (z.B. ausschlieRlich langfristige Betrachtungsweise)

Perspektive (z.B. gesellschaftliche oder individuelle Betrachtungsweise)
Datenquellen (z.B. klinische Versuche oder Meta-Analysen)

Kostenermittlung (z.B. Einbeziehung indirekter Kosten)

Diskontierung (z.B. die H6he des Diskontierungszinssatzes)

Outcomemessung (z.B. die Einbeziehung gesundheitsbezogener Lebensqualitat)
Sensitivitatsanalyse (z.B. Variationsbreite der Variablen)

Modellierung (z.B. Herleitung der Hypothesen).

Gemeinsamkeiten der vorliegenden Leitlinien

Beim Vergleich der vorliegenden Leitlinien lassen sich einige Gemeinsamkeiten fest-
stellen:

Grundsatzlich besteht Einigkeit dartber, dal3 eine Diskontierung der Kosten Be-
standteil einer gesundheitsbkonomischen Analyse sein muf3. Auch die Diskontie-
rung der Nutzen wird allgemein beflrwortet, wobei der franzdsische Entwurf in
diesem Punkt noch zuriickhaltend ist und eine Darstellung mit und ohne Diskon-
tierung der Nutzen empfiehlt.

Einstimmigkeit besteht auch dariiber, daR fur die Schlisselvariablen eine Sensiti-
vitdtsanalyse durchzufiihren ist, wobei einzelne Leitlinien hier konkrete Schwan-
kungsbreiten angeben (Italien und Spanien), andere wiederum nur eine Offenle-
gung der Grunde fur die Auswahl der Schwankungsbereiche fordern.

In allen Leitlinien spielt die Transparenz eine wichtige Rolle: Die Auswahl der Me-
thodik ist zu begrinden, ebenso die Wahl der Handlungsalternativen und der Out-
comeparameter.

Bei der Outcomemessung sind klinische Endpunkte intermedidren Ergebnissen
vorzuziehen.
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2.2

Randomisierte klinische Studien werden als optimales Vehikel fur gesundheits-
Okonomische Evaluationen gesehen, wobei man sich der Probleme des experi-
mentellen Designs bewul3t ist. Daher werden zuséatzlich andere Quellen wie Meta-
Analysen oder modellhafte Uberlegungen empfohlen.

Auch beim Zeithorizont herrscht implizit ein Konsens. Frankreich formuliert hier
die Anforderungen sehr neutral. Es wird nur erwéhnt, dal3 der gewahlte Zeithori-
zont naher zu erlautern ist. GroRR3britannien und Italien stellen hier keine Anforde-
rungen (zumindest werden keine Angaben gemacht). Die deutschen und spani-
schen Empfehlungen weisen darauf hin, dal3 der Zeithorizont so gewahlt sein
mul3, dal3 Effekte beobachtet werden kdnnen.

Bei der Auswahl der Vergleichsparameter herrscht Ubereinstimmung dahinge-
hend, dal3 die am meisten angewendete Therapie eine mogliche Option sein
kann. Die franzosischen Leitlinien sind hier am restriktivsten. Britische Empfeh-
lungen fordern nur die Begrindung fir die Auswahl der betrachteten Alternativen.
Deutschland und Spanien nennen als mdgliche Vergleichsparameter auch den
Vergleich mit ,Nichts Tun* und/oder der effizientesten Alternative, wobei das spa-
nische Arbeitspapier sich ohnehin nicht auf eine eindeutige Empfehlung einlaft.
Die kanadischen Leitlinien verlangen den Vergleich mit dem flihrenden Préparat
und der kostengunstigsten Alternative.

Ressourcenverbrauche sind getrennt als Mengeneinheiten und als Kosten an-
zugeben.

Nahezu Ubereinstimmung herrscht auch bei der Auswahl der Perspektive. Mit
Ausnahme ltaliens empfehlen alle Leitlinien die gesellschaftliche Perspektive als
die optimale. Italien favorisiert die Perspektive des Kostentragers, also in diesem
Fall die des Italienischen National Health Service.

Unterschiede der vorliegenden Leitlinien

Wie oben dargestellt, 1al3t sich bei dem Vergleich der international verfigbaren Leitli-
nien zur gesundheitsbkonomischen Evaluation ein erhebliches MaR an Ubereinstim-
mung feststellen. Gleichwohl sind auch einige Unterschiede bei verschiedenen As-
pekten evident:

Die Leitlinien Frankreichs, Italiens und Englands beziehen sich ausdricklich nur
auf pharmakotkonomische Studien.

Die empfohlene Diskontrate ist nicht Uberall einheitlich. Wéahrend Deutschland,
Italien, Frankreich und Kanada eine 5 %ige Rate empfehlen, weichen Grof3britan-
nien und Spanien mit einer Rate von 6 % hiervon ab.
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* Auch die Diskussion Uber die grundsatzliche Zulassung einer reinen Kosten-
Nutzen-Analyse ist umstritten. Deutschland und Italien lehnen diese Studienform
ab. Der spanische Vorschlag nimmt hierzu keine Stellung. Die franzdsischen Leit-
linien haben keine eindeutige Praferenz fur einen bestimmten Studientyp. Die Ka-
nadier bevorzugen die Kosten-Nutzwert-Analyse. Es bleibt unklar, welche Bedeu-
tung eine Kosten-Minimierungs-Analyse aus deutscher und spanischer Sicht hat.

e Verfahren der individuellen Nutzenmessung (Time Trade Off, Standard Gamble,
Willingness to Pay) werden nur in den italienischen, franzdsischen und kanadi-
schen Leitlinien erwahnt. Die Haltung der anderen Lander zu dieser Thematik ist
unklar.

* Die Lebensqualitditsmessung hat in den einzelnen Leitlinien unterschiedliches
Gewicht. Die deutschen Empfehlungen erwéhnen nur, dal3 die Lebensqualitat
grundsatzlich ein moégliches Outcomemal} sein kann. Italiens Leitlinien beziehen
zur Outcome- bzw. Lebensqualitatsmessung keine Stellung. Spanien und Frank-
reich verlangen validierte Mel3instrumente, wobei in Frankreich auch auf krank-
heitsspezifische Lebensqualitditsmelinstrumente Wert gelegt wird. Die englischen
Leitlinien empfehlen ein generisches Instrumentarium. Die Kanadier verlangen
generische und krankheitsspezifische Lebensqualitatsfragebdgen sowie indirekte
MeRverfahren. Sie haben dariiber hinaus eine starke Préaferenz fir die Berech-
nung von QALYSs.

« Ein uneinheitliches Bild zeigt sich bei der Berticksichtigung der indirekten Kosten.
Die italienischen Leitlinien lehnen dies eindeutig ab. Das spanische Arbeitspapier
gibt hierzu noch keine ausdrickliche Empfehlung ab. Nach deutscher, englischer
und franzésischer Sichtweise sollten sowohl direkte als auch indirekte Kosten in
die Analyse einflieBen. Die deutschen und die franzdsischen Leitlinien unter-
scheiden sich in der Weise, dal3 Frankreich eine Schatzung von Produktivitatsver-
lusten nur in Mengeneinheiten aber ohne monetare Bewertung empfiehlt.

* Abweichungen sind auch bei der Bewertung der direkten Kosten festzustellen.
Die deutschen Empfehlungen nennen hier Fremdbezugspreise. Die Spanier win-
schen eine Bewertung zu Produktionskosten; nur wenn das nicht mdglich ist zu
Marktpreisen. Frankreich und GrofR3britannien machen hier keine konkreten Angaben.

3. Schlul3folgerungen

Die vergleichende Gegenuberstellung der international publizierten Leitlinien zur ge-
sundheitsokonomischen Evaluation verdeutlicht, daf? die Richtlinien im methodischen
Bereich der Kostenevaluation weitgehend ubereinstimmen. Weniger Ubereinstim-
mung findet man dagegen im Bereich der Nutzenmessung, wo z.B. die Vorgehens-
weisen bei der Lebensqualitéatserhebung stark voneinander abweichen. In diesem
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Bereich ware eine methodische Annéherung wiinschenswert. Das gilt ebenso fur die
Erhebung der individuellen Kosten, bei der in den einzelnen Landern unterschiedlich
verfahren wird.

Dabei sollte jedoch nicht Gbersehen werden, dal’3 eine vollstindige methodische
Standardisierung der Methoden im Bereich der sozio-6konomischen Evaluation auch
in Zukunft weder winschenswert noch moglich ist. Selbst klinische Prifungen mit
randomisierten Studiendesign sind weit von einer solchen volligen Vereinheitlichung
entfernt, da viele nicht doppelblind oder placebo-kontrolliert sind und die klinischen
Endpunkte (z.B. Symptomveranderungen, biomedizinische Werte oder Mortalitat)
sich von Studie zu Studie unterscheiden. Richtlinien fir gesundheits6ékonomische
Studien mussen also einerseits gentigend Raum fur wissenschaftliche Freiheit und
methodische Weiterentwicklung lassen, andererseits aber auch detailliert genug sein,
um sich als Qualitditsmalf3stab und Richtschnur fiir den Aufbau derartiger Studien zu
eignen. Es ist deshalb geplant, die deutschen Empfehlungen zur gesundheitsokono-
mischen Evaluation von Zeit zu Zeit den aktuellen Entwicklungen im wissenschatftli-
chen Umfeld anzupassen.
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Anhang

Deutsche Empfehlungen zur gesundheitsbkonomischen Evaluation
- Revidierte Fassung des Hannoveraner Konsens -

1. Einfuhrung

Finanzielle Restriktionen und eine starkere Ergebnisorientierung erfordern mehr und
mehr rationale Entscheidungen tber den Mitteleinsatz im Gesundheitswesen. Solche
Entscheidungen sind Gegenstand medizinischer, ethischer und wirtschaftlicher Er-
wagungen. Die Steuerung des Gesundheitswesens bedarf sowohl auf gesamtwirt-
schaftlicher Ebene der medizinischen und wirtschaftlichen Orientierung, als auch bei
der Auswahl von geeigneten Versorgungsformen in Klinik und Praxis. Die evaluative
Gesundheitsékonomie kann dabei ein wichtiges Hilfsmittel zur Entscheidungsfindung
sein.

Damit die Ergebnisse von gesundheitsbkonomischen Evaluationsstudien valide in-
terpretiert werden konnen, ist ein Mindestmal3 an gemeinsamer Methodik und aus-
reichender Transparenz erforderlich. Zu diesem Zweck wurden die nachfolgenden
Empfehlungen entwickelt. Sie sollen einerseits Standards vermitteln, andererseits
den methodischen Fortschritt und die wissenschaftliche Freiheit in der Gesundheits-
o0konomie nicht unnétig einengen. Es werden daher nur an den Punkten Regelungen
vorgegeben, die theoretisch und praktisch als unabdingbare Mindestanforderungen
fur Evaluationen gelten kdnnen und bereits heute den Standard qualitativ gehobener
Studien bilden. Fur die Zukunft ist eine stadndige Weiterentwicklung der Empfehlun-
gen und ihre Anpassung an den jeweiligen Stand der gesundheitsékonomischen
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Forschung anzustreben. Die Konsensgruppe ,,Gesundheitsokonomie* ist eine auch in
Zukunft offene Arbeitsgemeinschaft von Institutionen der Wissenschaft und Praxis
und wird deshalb weiterhin Empfehlungen zur gesundheitsbkonomischen Evaluati-
onsforschung erarbeiten.

2. Studiendesign

Eine gesundheitsékonomische Studie soll analog den wissenschaftlichen Gepflogen-
heiten konzipiert und aufgebaut werden. Dazu gehort die Darstellung der Zielset-
zung, stringente Herleitung der Hypothesen, Angaben zur Methodik, Begrindung der
zu bewertenden Alternativen sowie Definition der Perspektive und der Zielpopulation.
Bezuglich der letztgenannten Grol3e ist sowohl zu definieren, von welchen Patienten
Daten erhoben wurden als auch fur welche Patienten die Ergebnisse angewendet
werden sollen. Ein Studienprotokoll zu medizinischen, 6konomischen und statisti-
schen Fragestellungen und Verfahren mul3 vor Beginn einer jeglichen Erhebung er-
stellt werden. Grundsatzlich soll dabei ein moglichst realitditsnahes Studiendesign
angestrebt werden.

Distributive und ethische Fragestellungen kénnen in die Studie aufgenommen wer-
den, sofern das primare Studienziel dies erfordert. Sie sollten jedoch durch empiri-
sches Datenmaterial unterlegt und anhand der einschlagigen Literatur diskutiert wer-
den. Diese Aspekte sind streng getrennt von den 6konomischen Fragestellungen zu
behandeln.

3. Studienformen

Gesundheitsékonomische Studien lassen sich nach Art der untersuchten Zielgré3en
und nach ihrem analytischen Ansatz klassifizieren. Die Wahl der Analyseart hangt
vom Studiengegenstand und dem Zweck der Studie ab und ist entsprechend zu be-
grinden. Es kann sich sowohl um Studien zur Ermittlung der Kosten handeln, die
von einer Krankheit oder einzelnen Gesundheitsleistungen verursacht werden, als
auch um vergleichende Studien zur Abschatzung von Kosten und Konsequenzen
verschiedener Malnahmen.
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Systematik von vergleichenden gesundheitsékonomischen Untersuchungen

Untersuchungsart Aussageebene, Quantifizierung

Kosten-Minimierungs-Analyse (CMA) Kostengrdlien unter Annahme der klinischen
Ergebnisgleichheit

Kosten-Wirksamkeits-Analyse (CEA) Kostengrol3en, gleichartige Ergebnisgrof3en

Kosten-Nutzwert-Analyse (CUA) KostengréRen, aus verschiedenen Ergebnisgréf3en zusam-
mengesetzte NutzwertgréRe

Kosten-Nutzen-Analyse (CBA) KostengréRen, ErgebnisgroRen in Geldeinheiten

Kosten-Nutzen-Analysen sind nur dann zu empfehlen, wenn die methodischen Prob-
leme bezlglich der Bewertung intangibler Effekte in Geldeinheiten hinreichend gelost
sind.

Erganzende Studienformen sind solche, die keinen vergleichenden Charakter haben.
Hier ist insbesondere die Krankheitskosten-Analyse zu nennen. Sie soll Aufschluf3
geben Uber die Haufigkeit der Krankheit, Art der Therapie, Haufigkeit und Kosten der
Therapie sowie die sonstigen Rahmenbedingungen der betreffenden Krankheit. Die-
se Studienform hat besondere Bedeutung bei der Einschatzung der volkswirtschaftli-
chen Relevanz einer Krankheit. Im Rahmen von Krankheitskosten-Analysen kdnnen
bezuglich definierter Subgruppen auch deskriptiv Kostenvergleiche vorgenommen
werden.

Hinsichtlich der Durchfiihrung prospektiver Studien sollen die entsprechenden Quali-
tatsrichtlinien nach dem aktuellen Kenntnisstand (insbesondere Good Clinical Practi-
ce — GCP - bei randomisierten klinischen Studien und die Empfehlungen der Coch-
rane-Gruppe) Anwendung finden. Bei anderen prospektiven und retrospektiven Stu-
dien sollen die Literaturrecherche, die Bewertung der herangezogenen Literatur, die
durchgefiihrten Berechnungen und Modellierungen sowie die verwendeten Compu-
terprogramme eingehend und nachvollziehbar dokumentiert und ihre Annahmen
deutlich begriindet werden.

4. Perspektive

Als Perspektive wird der Standpunkt bezeichnet, aus dessen Sicht die Kosten und
Nutzen erfaft und bewertet werden. Neben der gesellschaftlichen
Ivolkswirtschaftlichen Perspektive, die den umfassendsten Ansatz darstellt, sind an-
dere Perspektiven moglich (z.B. Sichtweise der Krankenkassen, Krankenhausverwal-
tungen, Arzte, Patienten). Die Perspektivenwahl muR begriindet und logisch aus der
Fragestellung herausgearbeitet werden. Werden mehrere Perspektiven in einer Stu-
die eingenommen, sind die Annahmen und Ergebnisse getrennt fur jede Studienper-
spektive anzugeben.
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5. Alternativenwabhl

Das Ziel einer gesundheitsbkonomischen Evaluation besteht im krankheitsspezifi-
schen Vergleich einer Therapie mit Handlungsalternativen. Der Vergleich soll vor
dem Hintergrund einer mdglichst vollstandigen Beschreibung der Versorgungspfade
vorgenommen werden. In der Studie soll ein Vergleich mit der haufigsten, der Kli-
nisch wirksamsten oder der effizientesten Handlungsalternative vorgenommen wer-
den. Dabei mul3 gegebenenfalls auch die Alternative der Nichtbehandlung beriick-
sichtigt werden. Die Wahl der Referenzalternative(n) ist zu begrinden.

6. Validitat und Datenquellen

Die Datenquellen fur gesundheitsokonomische Evaluationsstudien betreffen sowohl
Informationen zur medizinischen Wirksamkeit bestimmter Handlungsalternativen, als
auch Informationen zu 6konomischen Folgen dieser Handlungsalternativen. Weiter-
hin sollten 6konomische, medizinische und epidemiologische Rahmenbedingungen
der Versorgung bericksichtigt werden. Alle in einer gesundheitsékonomischen Eva-
luation verwendeten Datenquellen sind genau zu beschreiben, ihre Auswabhl hinsicht-
lich des Studienziels zu begriinden und hinsichtlich ihrer Eignung und ihrer Validitat
zu bewerten. Dabei ist sowohl auf die interne als auch auf die externe Validitat der
Studienaussagen einzugehen.

Die vergleichende Quantifizierung der Effektivitat von Handlungsalternativen verlangt
Studien mit einem experimentellen Design, wie sie durch randomisierte, kontrollierte
Studien im Rahmen von Arzneimittelprifungen vorgenommen werden. Schon als
Voraussetzung von dkonomischen Uberlegungen sind derartige Studien zur Feststel-
lung der medizinischen Wirksamkeit unverzichtbar. Sie kénnen oft nicht als alleinige
Informationsgrundlage einer gesundheitsbkonomischen Bewertung dienen: Einer-
seits ist eine realistische Schatzung des Kostenanfalls unter Studienbedingungen oft
nicht méglich, weil sich die Inanspruchnahme einiger Leistungen aus dem Prifplan
ergibt. Andererseits sind klinische Studien oft zu kurz, ihre Indikation haufig zu eng
eingegrenzt und ihre Populationen im Hinblick auf Ein- und AusschluRkriterien (z.B.
Komplikationen und Alter) zu stark selektiert. Ferner wird ihr Stichprobenumfang in
der Regel nur in der Absicht festgelegt, die medizinische Wirksamkeit einer Hand-
lungsalternative zu prifen, und ist deshalb oft zu gering, um seltene Ereignisse mit
schwerwiegenden 6konomischen Folgen abbilden zu kénnen. Daher werden zur
Herstellung der externen Validitat in der Regel modellhafte Uberlegungen erforderlich
sein, die zusatzlich durch Beobachtungsstudien abgesichert werden kénnen. Bei der
Einbeziehung von Expertenmeinungen in solchen Berechnungen sind die Auswahl-
kriterien des entsprechenden Panels sowie der Prozeld der Konsensbildung detailliert
zu beschreiben.



152 Leitlinien zur gesundheits6konomischen Evaluation

7. Kostenermittlung

Grundsatzlich sind alle fur die gewéhlte Perspektive relevanten Kosten und Ergeb-
nisgréRen zu ermitteln und zu berticksichtigen.

Als direkte Kosten sollen alle Ressourcenverbrauche inklusive Kapital- und Verwal-
tungskosten aufgefuhrt werden, die mit der medizinischen Behandlung in Zusam-
menhang stehen. Direkte medizinische Kosten entstehen unmittelbar durch die Be-
handlung (z.B. Kosten der Medikamente, Personalkosten). Als direkte nicht-
medizinische Kosten sollen alle durch die Folgen der Behandlung oder Erkrankung
hervorgerufenen Ressourcenverbrauche aufgefuihrt werden (z.B. Diat- oder Trans-
portkosten). Ist die untersuchte MalRBhahme Teil einer Gesamtbehandlungsstrategie
bzw. bedingt sie Notfall- oder Folgetherapien, sollten nach Mdglichkeit alle durch die
Maflinahme verursachten Veranderungen des weiteren Ressourcenverbrauchs ermit-
telt werden.

Die Ressourcenverbrauche sollen getrennt von den Preisen als Mengeneinheiten
ausgewiesen werden. Idealerweise erfolgt die Bewertung der direkten und indirekten
Ressourcenverbrduche mit Hilfe der Opportunitatskosten. Auf diese Weise wird fest-
gestellt, welchen Nutzen die eingesetzten Mittel in der nachstbesten Alternative er-
reicht hatten. Ressourcenverbrauche sollten daher mit Fremdbezugspreisen bewer-
tet werden. Wenn dies nicht moglich ist, kommen auch administrierte Entgeltwerte
(z.B. aus Gebuhrenordnungen) und Durchschnittswerte in Frage.

Eine Marginalbetrachtung ist anzustreben, um die Kosten und Ergebnisse einer zu-
satzlich produzierten Einheit zu quantifizieren. Durchschnittswerte sollen nur dann
verwendet werden, wenn Marginalwerte nicht zur Verfigung stehen. In diesem Fall
ist explizit auf die Verwendung von Durchschnittswerten hinzuweisen.

Fur die Interpretation der Kosten muR eine Uberschatzung durch Kosten, die nicht
originar der Krankheit selbst zugeordnet werden kdnnen, vermieden werden. Beste-
hende Ineffizienzen im System und ihre Kostenwirkungen sollten bei einer gesell-
schaftlichen Betrachtungsweise ebenfalls getrennt ausgewiesen bzw. diskutiert wer-
den.

Als indirekte Kosten gelten alle sonstigen Kosten, die mittelbar durch die Behandlung
bzw. die Erkrankung verursacht werden. Hierzu zahlen die durch Krankheit beding-
ten Produktivitdtsverluste am Arbeitsplatz sowie bei unentgeltlicher Tatigkeit (z.B.
Hausarbeit). Neben den Verlusten durch Abwesenheit von diesen Téatigkeiten ist die
Einschrankung der Leistungsfahigkeit (wahrend dieser Tatigkeiten) getrennt auszu-
weisen. In den meisten Studien werden nur die Produktivitatsverluste erfalt. In die-
sem Falle sollte dieser Begriff dem Ausdruck ,indirekte Kosten“ vorgezogen werden.

Aufgrund der Arbeitsmarktsituation kénnen Arbeitsplatze im allgemeinen in relativ
kurzer Zeit neu besetzt werden. Eine Moglichkeit, diesem Sachverhalt gerecht zu
werden, ist es, als Produktivitdtsverlust nur die Periode bis zur Neubesetzung des
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Arbeitsplatzes (Friktionsperiode) zu bewerten. Kurzfristige Arbeitsausfalle sind vor-
sichtiger zu bewerten, da zum Telil die Aufgaben wéhrend der Erkrankung von ande-
ren Mitarbeitern beziehungsweise nach der Behandlung von den Betroffenen selbst
erledigt werden.

Die Produktivitdtsverluste sollen mit dem individuellen periodenbezogenen
Einkommen der betroffenen Studienteilnehmer bewertet werden. Falls keine detail-
lierten Daten zur Verfigung stehen, kann eine erste grobe Schatzung anhand der
Daten des Statistischen Bundesamtes wie folgt vorgenommen werden:

Bruttoeinkommen aus unselbstandiger Arbeit

Produktivitatsverlust = Arbeitsunfahigkeitstage X
Zahl abhéngig Erwerbstatiger x 365 Tage

Bei den Arbeitsunfahigkeitstagen sind bei dieser Berechnungsmethode auch Sonn-
und Feiertage zu berlcksichtigen. Der durchschnittliche Produktivitatsverlust wird
ebenso fur selbstandig Tatige verwendet.

Je nach Perspektive kbnnen auch Transferzahlungen beriicksichtigt werden, wobel
allerdings die Gefahr der Mehrfachbewertung beachtet werden muf3.

8. Erhebung der Ergebnisparameter

Die Eignung von Ergebnisparametern hangt sowohl von der Indikation als auch von
der Fragestellung der 6konomischen Evaluation ab. Im Rahmen der dadurch vorge-
gebenen Bandbreite kbnnen sowohl mortalitats- und morbiditatsbezogene Parameter
als auch klinischer, nicht-intermediarer Status, lebensqualitdtsbezogene Ergebnisse
und ahnliche Parameter Verwendung finden. Die Wahl der Ergebnisparameter ist
vorab zu treffen und zu begriinden. Der Vergleich zwischen verschiedenen Evaluati-
onsstudien wird erleichtert durch die Wahl von Ergebnisparametern, die in der Litera-
tur validiert und geldufig sind. Dabei sollte auf die Empfehlungen der jeweiligen
Fachgesellschaft zuriickgegriffen werden.

9. Zeithorizont

Die Wahl des Zeithorizonts hangt von dem Studiengegenstand ab und kann von we-
nigen Wochen bis zu mehreren Jahren bei chronischen Krankheiten reichen. In je-
dem Fall ist der gesamte Zeitraum zu wahlen, in dem ein Einflul3 einer Handlungsal-
ternative auf den Ressourcenverbrauch, die Effektivitat, den Nutzwert oder die Le-
bensqualitat zu erwarten bzw. durch Daten belegt ist.
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10. Diskontierung

Wenn Kosten und/oder Ergebnis tber mehr als ein Jahr anfallen, ist die Berechnung
von Gegenwartswerten notwendig, um eine Vergleichbarkeit der Zahlungsstrome
und des assoziierten Nutzens zu gewahrleisten. Als jahrliche Diskontierungsrate ist 5
Prozent anzusetzen, wobei in Sensitivitdtsanalysen mit h6heren und niedrigeren Dis-
kontierungssatzen (z.B. 0, 3, 10 Prozent) die Robustheit der Ergebnisse Uberpruft
werden soll. AuRerdem sind nicht-monetare Kosten und Ergebnisse in einer geson-
derten Rechnung zu diskontieren.

11. Sensitivitatsanalyse

In der Sensitivitatsanalyse soll der Einflu3 von unsicheren und/oder geschéatzten
Kosten- und Ergebnisparametern auf das Resultat einer 6konomischen Evaluation
untersucht werden. Fur die Verdnderung der exogenen Grol3en werden dabei be-
stimmte Eckwerte verwendet, die sich entweder aus sachlichen Uberlegungen oder
durch schematische Variation, etwa um einen Prozentwert innerhalb bestimmter
Schwankungsbreiten ergeben. Die Sensitivitdtsanalyse auf Zufallsschwankungen der
exogenen GrofRen eribrigt sich dann, wenn die Ergebnisgré3e mit ihrer Streuung
dargestellt wird. In diesem Fall ist eine analytische Darstellung des Zusammenhangs
zwischen Ergebnisgrof3e und exogenen Grol3en oder auch als Entscheidungsbaum
vorteilhaft.

Die Ergebnisse der Sensitivitdtsanalyse sind kritisch zu diskutieren. Die Schluf3folge-
rungen sind hinsichtlich ihrer Bestandigkeit und einschlie3lich ihrer ethischen Impli-
kationen darzustellen.

12. Publikation der Ergebnisse

Gesundheitsékonomische Studien mussen transparent sein. Ihre Qualitat hangt da-
mit auch vom Umfang ihrer Publizitdt ab. Die Publikation der Ergebnisse sollte még-
lichst in Zeitschriften erfolgen, die vor Veroffentlichung ein internes Begutachtungs-
verfahren (Peer-Review) durchfiihren. Dabei sollen nicht nur Zeitschriften mit ge-
sundheitsbkonomischen Themenstellungen beriicksichtigt werden, sondern auch die
wissenschaftlichen Zeitschriften des jeweiligen medizinischen Fachgebietes. Bei me-
thodisch aufwendigen Studien ist es vorteilhaft, neben der Publikation eine ausfuhrli-
che Methodendokumentation zu erstellen, die auf Wunsch zur Verfigung gestellt
werden kann.

Bedeutende Ergebnisse sollten aggregiert und disaggregiert dargestellt werden. Die
Ergebnisse der Studie sind mit den Resultaten von anderen Studien mit &hnlicher
Fragestellung zu vergleichen. Auf methodologische Unterschiede und differierenden
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Studienbedingungen sollte hierbei hingewiesen und detailliert eingegangen werden,
da unterschiedliche Studienbedingungen und -populationen zu verschiedenen Er-
gebnissen beitragen kénnen. Insofern sind die Ergebnisse aus der jeweiligen Stu-
dienperspektive spezifisch zu interpretieren. Soweit moglich sollte auch die potentiel-
le Relevanz der Studienergebnisse fur die Entscheidungstrager dargestellt werden.

Eine Publikation der Studie ist unabhangig vom Ergebnis anzustreben. Bei der Verof-
fentlichung sind die Beziehungen zwischen Auftraggeber und durchfiuhrender Institu-
tion offenzulegen.

Mitglieder der Hannoveraner Konsens Gruppe:MSD Sharp & Dohme GmbH, Haar,
Bestehorn K; IKK Landesverband Westphalen-Lippe, Minster, Biller M; InForMed
GmbH, Hamburg, Brecht JG; Lilly Deutschland GmbH, Bad Homburg, Clouth J; No-
vartis Pharma GmbH, Nurnberg, Fricke FU, Naujoks C; Barmer Ersatzkasse, Wup-
perta,l Glaeske G; Forschungsstelle fir Gesundheitsbkonomie und Gesundheitssys-
temforschung, Universitat Hannover, Schulenburg JM Graf vd, Greiner W Schoffski
O; Volkswagen Betriebskrankenkasse, Wolfsburg, Hartmann G, Waldorf, K; Kassen-
arztliche Bundesvereinigung, Koln. Kamke K; Boehringer Ingelheim KG, Ingel-
heim/Rh., Kohler M; Institut fir empirische Gesundheitsékonomie, Burscheid, Kilburg
A, Rychlik R; Institut fur Gesundheitsbkonomie der Universitat zu Koln, Lauterbach
KW:; Abteilung Gesundheitsokonomie, Universitat Ulm, Leidl R; Bayer Vital GmbH &
Co. KG, Leverkusen, Mast O; Philipp-Klee-Institut fur klinische Pharmakologie, Wup-
pertal, Thirmann PA; GlaxoWellcome GmbH & Co, Volmer T; Hoffmann La Roche
AG, Grenzach-Wyhlen, Weinreich J.
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Entwicklung eines Kriterienkataloges zur Beschreibung und
Bewertung 6konomischer Evaluationsstudien in Deutschland

Uwe Siebert, Corinne Behrend, Nikolai Mihlberger und Jirgen Wasem
Wolfgang Greiner und J.-Matthias v. d. Schulenburg
Robert Welte und Reiner Leidl

1. Einleitung

Ubergeordnetes Ziel bei Datenbanken, wie sie von den verschiedenen auslandi-
schen mit HTA befal3ten Einrichtungen unterhalten werden, ist die systematische
ErschlielBung, Aufbereitung und Dissemination vorhandener wissenschaftlicher Evi-
denz. Auf ihr qualitatsgesichertes, auch neueste Erkenntnisse berucksichtigendes
Informationsangebot soll bei spezifischen Fragestellungen zur Unterstitzung der
Entscheidungsfindung zuriickgegriffen werden konnen. Damit der Nutzer einer Da-
tenbank seiner Informationsauswahl eine nachvollziehbare, von subjektiven Einflus-
sen madglichst unabhéngige Interpretation von Studienergebnissen zugrunde legen
kann, ist eine systematische Methodik der Sammlung, Bewertung und Synthese von
Informationen aus diversen Quellen unabdingbar (Glasser, 1988).

Dieser Umstand setzt eine strukturierte und formalisierte Vorgehensweise voraus. Im
Rahmen des Aufbaues einer auch gesundheitsokonomisch orientierten Datenbasis
zur Evaluation medizinischer Verfahren und Technologien in Deutschland, in deren
Projektkontext diese Verotffentlichung steht, kommt daher der Entwicklung eines Be-
urteilungsinstrumentariums fur die jeweils in systematischen gesundheits6konomi-
schen Reviews aufgearbeiteten Studien erhebliche Bedeutung zu: ein Kriterienkata-
log, anhand dessen die jeweils fir ein Themengebiet relevanten Studien ausgewertet
werden, ermdglicht eine Standardisierung und insoweit Qualitatssicherung des Aus-
wertungsprozesses und damit der erstehenden systematischen Datenbasis. Zugleich
kann er einen bewertenden Vergleich der Studien untersttitzen.

Die gesundheitsékonomischen Forschungsgruppen aus Hannover, Ulm und Mun-
chen haben daher unter Federfihrung der Minchener Forschungsgruppe in einem
Panel ein Instrumentarium fir die Bewertung gesundheitstkonomischer Studien ent-
wickelt.

Die Ausgestaltung eines solchen Beurteilungsinstrumentariums richtet sich entschei-
dend nach den spezifischen Zielsetzungen und Aufgaben, Bearbeitungs- und Aktua-
lisierungsmodalitdten der jeweiligen Datenbank (Schwartz et al. 1998). Da Adressa-
tenkreis und Detaillierungsgrad einer deutschen Datenbasis noch nicht endgulltig
feststehen, wurde bei der Entwicklung des Beurteilungsinstrumentariums versucht,
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unterschiedlichen Erwartungen und Bedurfnissen gerecht zu werden. Dabei sollte die
aus der Kombination medizinischer, 6konomischer, epidemiologischer, entschei-
dungsanalytischer und statistischer Fragestellungen erwachsende Komplexitat ge-
sundheitskonomischer Evaluationsprozesse aufgezeigt und die ziel- bzw. zweckab-
hangig unterschiedlichen fachlichen, personellen und finanziellen Erfordernisse fur
die Durchfihrung von Studienbewertungen offengelegt werden. Zu diesem Zweck
wurden drei Kriterienkataloge mit ansteigender Beurteilungstiefe entwickelt, und zwar
zur Deskription, zur Transparenz und zur methodisch-inhaltlichen Qualitat der Stu-
dien. Die Aufzahlung dieser Kriterienkataloge verdeutlicht zugleich den stufenweisen
Ablauf des hier entwickelten methodischen Beurteilungsverfahrens.

Die Entwicklung der Kriterienkataloge in der Munchener Forschungsgruppe erfolgte
im Zusammenhang mit der dortigen Bearbeitung des systematischen gesundheits-
Okonomischen Reviews "PSA-Screening beim Prostatakarzinom™: der jeweilige
Stand der Entwicklung der Kriterienkataloge wurde am Beispiel der im Rahmen des
Reviews auszuwertenden Studien zum PSA-Screening auf seine Tauglichkeit getes-
tet, modifiziert und weiterentwickelt. Daher sind die Kriterienkataloge in der Vero6ffent-
lichung zum PSA-Screening umfassend dargestellt und analysiert (Siebert et al. im
Druck). Weitere Anwendungen erfolgten im Rahmen der 6konomischen Evaluation
von Stenting im Vergleich mit der Ballondilatation bei koronarer Herzerkrankung
(Kochs et al. im Druck) sowie zur Hochdosis-Chemotherapie mit autologer Stamm-
zelltransplantation zur Therapie des metastasierenden Mammakarzinoms (Bitzer et
al. im Druck).

In diesem Beitrag sollen mit dem "Transparenzkatalog" und dem "Qualitatskatalog”
die zwei zur Beurteilung einer Studie wesentlichen Instrumentarien kurz vorgestellt
werden. Beide Kataloge richten sich auf vollstdndige gesundheitsbkonomische Eva-
luationen, welche sich durch den Vergleich von zwei oder mehr Technologien und
die gleichzeitige Beriicksichtigung von Kosten und Effekten auszeichnen.

Theoretische Grundlage fur die Entwicklung des Bewertungsinstruments bildeten
hauptséchlich die Monographien "Standards for Socioeconomic Evaluation of Health
Care Products" von Luce und Elixhauser (1990), "Valuing Health Care. Cost, Bene-
fits, and Effectiveness of Pharmaceuticals and Other Medical Technologies" von Slo-
an (1995) und "Cost-Effectiveness in Health and Medicine" von Gold, Siegel, Russel
und Weinstein (1996). Die inhaltliche Orientierung erfolgte auRerdem an verschie-
dentlich aufgestellten Prinzipien und Empfehlungen bezuglich der Durchfiihrung und
Dokumentation gesundheitsékonomischer Untersuchungen. Als Quellen zu nennen
sind hierbei neben den eingangs genannten Standardwerken: eine Checkliste fur die
Bewertung gesundheitsokonomischer Studien von Stoddart und Drummond (1984Db),
der "Guide to the Economic Analysis of Clinical Practices" von Eisenberg (1989), die
"Guidelines for Economic Evaluation of Pharmaceuticals: Canada" des Canadian
Coordinating Office for Health Technology Assessment (1997), die "Guidelines for
Authors and Peer Reviewers of Economic Submissions to the BMJ" der British Medi-
cal Journal Economic Evaluation Working Party (Drummond & Jefferson 1996), die
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1996), die "Deutschen Empfehlungen zur gesundheitsékonomischen Evaluation -
Hannoveraner Konsens" der Konsensgruppe "Gesundheitsékonomie™ (1996) sowie
eine Kurzfassung des "Analysis Assessment Scheme" des Department of Health,
Economics and Operational Research Division in Grof3britannien (Mason & Drum-
mond 1995). AulRerdem wurde auf die Artikelserien "How To Read Clinical Journals"
(1981-1984)" der McMaster University (Kanada) und "Users’ Guides to the Medical
Literature" (1993-1997)? der Evidence-Based Medicine Working Group, welche eben-
falls an der McMaster University angesiedelt ist, zurtckgegriffen. Fur deutsche Dar-
stellungen sei auf einen Beitrag von Leidl (1998) und die Blucher "Gesundheitsoko-
nomische Evaluationen” von Schoffski, Glaser und von der Schulenburg (1998) so-
wie "Medizinische Okonomie" von Szucs (1997) verwiesen.

2. Transparenzkatalog

Grundlegendes Qualitatsmerkmal von 6konomischen Studien ist die Transparenz
ihrer Fragestellung, ihrer methodischen Anlage, der tatsadchlichen Vorgehensweise
und der Ergebnisdarstellung (Drummond und Jefferson 1996, Schoffski et al. 1998).
Das Studienziel, der Evaluationsrahmen, alle Eingabeparameter, Modelle und An-
nahmen, auf welchen die jeweilige Untersuchung beruht, sollten klar erkennbar sein.

Das Ausmald an Transparenz einer Studie hat nicht nur einen entscheidenden
Einflul3 auf die Akzeptanz der von den Autoren gewdahlten Verfahrensansatze. In Ab-
hangigkeit von der Nachvollziehbarkeit der wichtigsten Studienergebnisse steigt oder
fallt auch die Glaubwaurdigkeit einer Studie. Mit der Entwicklung des sogenannten
"Transparenzkatalogs" (vgl. Anhang zu diesem Beitrag) soll daher ein Instrument zur
Verfliigung stehen, das eine bewertende Beurteilung der zu untersuchenden gesund-
heitsbkonomischen Studien hinsichtlich ihrer formalen Vollstandigkeit in der Doku-
mentation der einzelnen Bereiche und der konzeptuellen, methodischen und inhaltli-
chen Nachvollziehbarkeit erlaubt.

Die Anforderungen an die Transparenz von gesundheitsbkonomischen Untersu-
chungen lassen sich in 10 Themenbereiche mit insgesamt 56 Fragen organisieren.
Die Themenbereiche umfassen Fragestellung, Evaluationsrahmen, Analysemetho-
den und Modellierung, Gesundheitseffekte, Kosten, Diskontierung, Ergebnisprasen-
tation, Behandlung von Unsicherheiten, Diskussion und Schluf3folgerungen. The-
menbereiche und Fragen beziehen sich auf die Prifung der formalen Beachtung von
Standards der gesundheitsokonomischen Evaluation. So gilt es etwa festzustellen,
inwieweit der Problemkontext in der Studie dargestellt wurde, inwieweit der Zeithori-

' Haynes, 1981; Sackett, 1981a, 1981b; Stoddart & Drummond 1984a, 1984b; Trout, 1981; Tugwell,
1981, 1984
Drummond et al. 1997; Guyatt et al. 1993, 1994, 1995, 1997; Hayward et al. 1995a, 1995b;
Jaeschke et al. 1994a, 1994b; Laupacis et al. 1994; Levine et al. 1994; Naylor & Guyatt 1996a, 1996b;
O'Brien et al. 1997, Oxmann et al. 1993, 1994; Richardson & Detsky 1995a, 1995b
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zont fur Kosten und Effekte angegeben wurde oder inwieweit die Datenquellen fir
Kosten und Effekte genannt wurden.

Eine solche Beurteilung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit von Studien er-
maoglicht die Identifizierung von Studien, welche formalen Anforderungen nicht genu-
gen. Jedoch kommt bei einer reinen Beurteilung der Transparenz nicht zum Aus-
druck, ob die gewéhlten Ansétze, Methoden, Studiengrdol3en und Parameter im situa-
tiven Kontext der Studie auch angemessen gewahlt bzw. korrekt umgesetzt wurden.
Eine transparente und nachvollziehbare Offenlegung von Ausgangsbedingungen,
Methoden und Ergebnissen ist zwar eine notwendige, aber keine hinreichende Vor-
aussetzung, um Aussagen Uber ein in sich schlissiges und solides Vorgehen und die
interne Validitat einer gesundheitsokonomischen Studie zu ermdéglichen. Hierfir ist
eine differenzierte Uberpriifung und Bewertung der methodisch-inhaltlichen Studien-
qualitat Voraussetzung.

Bei Anwendung des Transparenzkatalogs (wie auch des nachfolgenden Qualitatska-
taloges) kann jedem Einzelkriterium ein Punktwert zugewiesen werden, der sowohl
isoliert, als auch als Teil eines themenbereichsspezifischen oder katalogumfassen-
den Summenscores diskutiert werden kann. Mdgliche Punktwertangaben sind z.B.:

1 = Kiriterium erftllt
1/2 = Kiriterium teilweise erfillt
0 = Kriterium nicht erfillt

Ist ein Kriterium nicht relevant, d.h. ist die dazugehorige Frage fur die gerade zu be-
urteilende Studie ohne Belang, ist hierfur kein Punktwert, sondern eine gesonderte
Kennzeichnung (z.B. "nicht relevant”) zu vergeben. Sollen bei der zusammenfassen-
den Beurteilung von Studien Uber die verschiedenen Kriterien hinweg Summensco-
res gebildet werden, so sind die mit "nicht relevant" gekennzeichnete Antwortkatego-
rien nicht zu berucksichtigen.

Die Beurteilung der formalen Transparenz und Nachvollziehbarkeit einer gesund-
heitsbkonomischen Studie anhand des Transparenzkataloges ist mit Grundkenntnis-
sen der Methoden auf dem Gebiet der klinischen Epidemiologie, der Gesundheits-
okonomie und der Biometrie/Okonometrie mdglich.

3. Qualitatskatalog

Zielsetzung des sogenannten "Qualitatskataloges” (vgl. Anhang zu diesem Beitrag)
ist es, die methodisch-inhaltliche Qualitat der gesundheitsbkonomischen Studien in
dem von ihnen vorgegebenen Kontext bzw. Rahmen aus Fragestellung, Evaluati-
onsansatz und Studiendesign in standardisierter Weise zu bewerten. Die Themenbe-
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reiche und Einzelkriterien des Qualitatskataloges zeigen starke Ubereinstimmung mit
dem Transparenzkatalog — im Gegensatz zu diesem verlangt der Qualitatskatalog
jedoch vom Anwender ein Urteil tber die Angemessenheit bzw. korrekte Umsetzung
der Methodik und die Adaquanz der Ergebnisdarstellung. Damit werden auch metho-
dische und inhaltliche Zusammenhange in dem durch die Studie vorgegebenen
Rahmen aus Fragestellung, Evaluationsansatz und Studiendesign kritisch unter-
sucht. So stellt sich hier etwa die Frage, inwieweit der Problemkontext ausreichend
dargestellt wurde, inwieweit ein adaquater Zeithorizont fir Kosten und Effekte ge-
wéhlt wurde oder inwieweit geeignete Datenquellen fir Kosten und Effekte verwen-
det wurden. Bei den Kriterien, bei denen eine Bewertung hinsichtlich der Angemes-
senheit bzw. korrekten Durchflihrung entfallt — beispielsweise bei der Forderung
nach expliziter Nennung des Typs der gesundheitsbkonomischen Evaluation —, zie-
len auch die Fragen des Qualitatskataloges auf die Prufung der Transparenz ab.

Im Vergleich zum Transparenzkatalog erfordert die Anwendung des Qualitatskatalo-
ges wesentlich erhbhte Anforderungen an den bzw. die Bearbeiter in bezug auf me-
dizinische, 6konomische, biometrisch-epidemiologische und entscheidungsanalyti-
sche Fachkompetenz.

Die Anwendung und Handhabung der Punktwerte entspricht der des Transparenzka-
taloges.

4. Vergleichende Bewertung einbezogener
gesundheitsbkonomischer Studien

Die Analyse samtlicher in den systematischen gesundheitsokonomischen Review
einbezogenen Evaluationsstudien mittels des Transparenz- oder Qualitdtskataloges
ermadglicht nicht nur eine standardisierte Beurteilung, sondern auch einen standardi-
sierten Vergleich.

Dabei mag es zunéachst attraktiv erscheinen, auf aggregierter Ebene ein pauschales
Transparenz- bzw. Qualitatsurteil Gber eine Studie in Form von "gut" oder "schlecht”
anhand von zusammenfassenden Summenscores zu fallen. Dagegen spricht jedoch
zum einen, dafd ein solcher Summenscore, wie auch immer geartet, keinen Anhalt
dariber gibt, welche Aspekte einer Studie flr Transparenz- bzw. Qualitatsbeeintrach-
tigungen verantwortlich sind. Damit entféllt die Mdglichkeit, die relative Bedeutung
der jeweiligen Aspekte selbst zu beurteilen. Bei der einfachsten Form der Bildung
von Summenscores, der Gleichgewichtung der einzelnen Kriterien bzw. Themenbe-
reiche, wird ferner der dahinter stehende, oft erheblich unterschiedliche Informati-
onsgehalt nicht beriicksichtigt: so wird mit der Frage "Wurde der Typ der gesund-
heitsbkonomischen Evaluation explizit genannt?" ein einzelner Informationsbestand-
teil aufgegriffen. Die Frage "Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Ex-
traktion und Synthese der Effektparameter verwendet und wurden sie detailliert be-
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schrieben?" stellt dagegen eine Doppelfrage dar, die auch noch auf eine ganze Rei-
he spezifischer Informationen zu Reviews bzw. Meta-Analysen abzielt.

Ein differenzierteres Bild wirde sich hingegen ergeben, wenn fur die jeweils zu einer
der zehn Dimensionen, die im Transparenz- bzw. Qualitatskatalog aufgegriffen wer-
den, gehorenden Fragen dimensionenspezifische Summenscores gebildet werden.
Auch hierbei bleiben allerdings gewisse Gewichtungsprobleme innerhalb der einzel-
nen Dimensionen bestehen.

Mit der Bildung von Summenscores werden die analysierten Kriterien untereinander
gewichtet. FUr die ,richtige” Gewichtung gibt es keine wissenschaftliche Begriindung.
Andererseits ist von einem kompetenten Studienvergleich in der Praxis zu erwarte-
ten, daf3 nicht nur inhaltlich, sondern auch methodisch ein Resiimee gezogen wird. In
diesem Fall macht der Ausweis von Summenscores sowie der Art und Weise, in der
sie gebildet werden, das sonst undeutlich bleibende Wertungsverfahren transparent.

5. Inter-Rater-Reliabilitat

Insbesondere bei der Beurteilung der methodisch-inhaltlichen Qualitdt von ékonomi-
schen Evaluationsstudien anhand des Qualitatskataloges kommt zwangsweise eine
in Abhangigkeit von der fachlichen Kompetenz des jeweiligen Raters stehende sub-
jektive Interpretationskomponente zum Tragen. Es wird deshalb empfohlen, die Be-
wertung von mindestens zwei Ratern unabhangig durchfiihren zu lassen; bei diver-
gierenden Einschéatzungen wird eine Bewertung im Konsens gefunden und/oder ein
dritter Reviewer hinzugezogen, dessen Beurteilung dann den Ausschlag gibt (Black-
more & Smith 1998, Udvarhelyi et al. 1992).

Um potentielle subjektive Einfliisse bei der Studienbewertung zu kontrollieren und die
Qualitatsbeurteilung zu standardisieren, sollte bei den einzelnen Ratern ein moglichst
einheitliches Verstandnis der einzelnen Fragen in den Kriterienkatalogen und den
dahinter stehenden Anforderungen an die Transparenz bzw. Qualitdt von Studien
vorliegen. Bei der Bearbeitung der Beispielthemen in den gesundheitsbkonomischen
Forschungsgruppen hat sich gezeigt, dal3 bei der Anwendung der Katalogfragen
Ruckbestatigungen zwischen den Ratern ndtig waren, um eine einheitliche und reli-
able Bewertung zu gewabhrleisten. Voraussetzung fur den reliablen Einsatz der Krite-
rienkataloge Uber die drei gesundheitsbkonomischen Forschungsgruppen hinaus ist
die Erarbeitung eines Begleitmanuals mit Spezifikationen zu Begriffen, Inhalten und
gegebenenfalls zu Gewichtungen einzelner Fragen bzw. Frageteile.
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6. Ausblick

Der vorliegende Beitrag fal3t die wesentliche Ergebnisse der Erstellung von standar-
disierten Beurteilungsinstrumenten zur Transparenz und Qualitdt gesundheitsoko-
nomischer Evaluationsstudien zusammen. Die Produkte "Transparenzkatalog” und
"Qualitatskatalog" wurden von den gesundheitstkonomischen Forschungsgruppen
aus Hannover, Ulm und Minchen in ersten Anwendungsfeldern getestet. Die Erfah-
rungen der Rater aus diesen drei Forschungsgruppen mit den Katalogen wurden
systematisch gesammelt. Fur "externe" Nutzer erscheint die Entwicklung eines Ma-
nuals sinnvoll. Eine solche Entwicklung ist in Minchen in Zusammenarbeit mit den
Hannoveraner und Ulmer Forschungsgruppen angedacht.
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Anhang
Transparenzkatalog
Transparenzkatalog
Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1 = Kiriterium erfullt 1,%,0,nr
1/2 = Kriterium teilweise erfullt
0 = Kiriterium nicht erfillt
nr___ = nicht relevant

1.
2.

Fragestellung

Wourde die Fragestellung formuliert?

Wurde der medizinische und 6konomische Problemkontext dargestellt?

© ® N o g &> w

Evaluationsrahmen

Wourden alle in die Studie einbezogenen Technologien beschrieben?
Werden mindestens zwei alternative Technologien explizit verglichen?
Wourde die Auswahl der Vergleichstechnologien begriindet?

Wourde die Zielpopulation beschrieben?

Wourde der Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte angegeben?
Wourde der Typ der gesundheitsékonomischen Evaluation explizit genannt?
Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht?

Wourde die Perspektive der Untersuchung explizit genannt?

13.
14.

Analysemethoden und Modellierung
11.
12.

Wourden die statistischen Tests/Modelle zur Analyse der Daten beschrieben?

Wourden in entscheidungsanalytischen Modellen die Modellstruktur und alle
Parameter dokumentiert (in der Publikation bzw. einem technischen Report)?

Wurden Annahmen explizit formuliert?

Wourden in entscheidungsanalytischen Modellen die Datenquellen fir die Pfad-
wahrscheinlichkeiten angegeben?
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Gesundheitseffekte

15. Wurden die in der Studie untersuchten Gesundheitszustande aufgefuhrt?
16. Wurden die Quellen fur die Gesundheitseffektdaten angegeben?
17. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden be-

schrieben und wurden die Ergebnisse dargestellt? (falls auf einer einzelnen Stu-
die basierend)

18. Wurden die Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektpa-
rameter beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

19. Wurden die verschiedenen Gesundheitszustande mit Préaferenzen bewertet und
die Methoden und MeRinstrumente dieser Bewertung angegeben?

20. Wurden die Quellen der Bewertungsdaten fir die Gesundheitszustdnde angege-
ben?

21. Wurden Aussagen zur Evidenz der Gesundheitseffekte gemacht?

Kosten
22. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriiste angegeben?

23. Wurden die Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriiste angege-
ben?

24. Wurde die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeriiste angegeben?
25. Wurden die Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise angegeben?

26. Wurden die einbezogenen Kosten anhand der gewahlten Perspektive und des
gewahlten Zeithorizontes begriindet?

27. Wurden Daten zu Produktivitatsausfallskosten (falls berticksichtigt) getrennt auf-
gefuihrt?

28. Wurde die Wahrung genannt?
29. Wurden Angaben zu Wahrungskonversionen gemacht?

30. Wurden Angaben zu Preisanpassungen bei Inflation oder Deflation gemacht?

Diskontierung
31. Wurden zukinftige Gesundheitseffekte und Kosten diskontiert?

32. Wurde das Referenzjahr fur die Diskontierung angegeben bzw. bei fehlender
Diskontierung das Referenzjahr fiir die Kosten?

33. Wurden die Diskontraten angegeben?

34. Wurde die Wahl der Diskontraten bzw. der Verzicht auf eine Diskontierung be-
griindet?




Entwicklung eines Kriterienkatalogs

167

Ergebnispréasentation

35.
36.

37.

38.

39.
40.
41.

Wurden Mal3nahmen zur Modellvalidierung ergriffen und beschrieben?

Wourden absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf be-
stimmt und dargestellt?

Wourden inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro
Kopf bestimmt und dargestellt?

Wurde eine MaRzahl fiir die Relation zwischen Kosten und Gesundheitseffekt
angegeben?

Wourden reine (nicht lebensqualitatsadjustierte) klinische Effekte berichtet?
Wurden Ergebnisse in disaggregierter Form dargestellt?

Wourden populationsaggregierte Kosten und Gesundheitseffekte dargestellt?

Behandlung von Unsicherheiten

42.
43.
44,
45,

46.
47.

Wourden univariate Sensitivitdtsanalysen durchgefihrt?
Wurden multivariate Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt?
Wourde strukturelle Sensitivitdtsanalysen durchgefihrt?

Wourden die in den Sensitivitatsanalysen bertcksichtigten Werte oder Werteberei-
che bzw. Strukturvarianten angegeben?

Wourden die Ergebnisse der Sensitivitdtsanalysen dargestellt?

Wourden statistische Inferenzmethoden (statistische Tests, Konfidenzintervalle) fir
stochastische Daten eingesetzt und die Ergebnisse berichtet?

Diskussion

48.
49.

50.

51.
52.
53.
54.

Wourde die Datenqualitat diskutiert?

Wourden Richtung und GroRe des Einflusses unsicherer oder verzerrter Parame-
terschatzung auf das Ergebnis diskutiert?

Wourde Richtung und GréRe des Einflusses struktureller Modellannahmen auf das
Ergebnis diskutiert?

Wourden die Einschrénkungen und Schwéchen der Studie diskutiert?
Wurden Angaben zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse gemacht?
Wourden ethische und Verteilungsfragen diskutiert?

Wourde das Ergebnis im Kontext mit unabhéngigen Gesundheitsprogrammen dis-
kutiert?

Schluf3folgerungen

55.
56.

Wourden Schluf3folgerungen aus den berichteten Daten/Ergebnissen abgeleitet?

Wourde eine Antwort auf die Fragestellung gegeben?
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Qualitatskatalog

Qualitatskatalog

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1 = Kriterium erfallt
1/2 = Kriterium teilweise erfillt
0 = Kriterium nicht erfillt
nr = nicht relevant

1, %, 0, nr

Fragestellung

1.
2.

Wurde die Fragestellung prazise formuliert?

Wurde der medizinische und 6konomische Problemkontext ausreichend dargestellt?

Evaluationsrahmen

3.

N o o &

o

10.

Wurden alle in die Studie einbezogenen Technologien hinreichend detailliert be-
schrieben?

Wurden alle im Rahmen der Fragestellung relevanten Technologien verglichen?
Wurde die Auswahl der Vergleichstechnologien schliissig begriindet?
Wurde die Zielpopulation klar beschrieben?

Wurde ein fur die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesund-
heitseffekte gewahlt und angegeben?

Wurde der Typ der gesundheitsbkonomischen Evaluation explizit genannt?
Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht?

Wurde die Perspektive der Untersuchung eindeutig gewahlt und explizit genannt?

Analysemethoden und Modellierung

11.

12.

13.
14.

Wurden adaquate statistische Tests/Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hin-
reichend grindlich beschrieben?

Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen die Modellstruktur und alle Parame-
ter vollstandig und nachvollziehbar dokumentiert (in der Publikation bzw. einem tech-
nischen Report)?

Wurden die relevanten Annahmen explizit formuliert?

Wurden in entscheidungsanalytischen Modellen adéquate Datenquellen fir die
Pfadwahrscheinlichkeiten gewéhlt und eindeutig genannt?
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Gesundheitseffekte

15. Wurden alle fiir die gewahlte Perspektive und den gewahlten Zeithorizont relevanten
Gesundheitszustande bertcksichtigt und explizit aufgefihrt?

16. Wurden adaquate Quellen fir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig ge-
nannt?

17. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden ada-
quat gewdahlt und beschrieben und wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt?
(falls auf einer einzelnen Studie basierend)

18. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Ef-
fektparameter verwendet und wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer In-
formationssynthese basierend)

19. Wurden die verschiedenen Gesundheitszustande mit Praferenzen bewertet und da-
fur geeignete Methoden und MeRinstrumente gewahlt und angegeben?

20. Wurden adaquate Quellen der Bewertungsdaten fur die Gesundheitszustéande ge-
wahlt und eindeutig genannt?

21. Wurde die Evidenz der Gesundheitseffekte ausreichend belegt? (s. ggf. entspre-
chende Kontextdokumente)

Kosten

22. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich
dargestellt?

23. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriste gewahlt
und eindeutig genannt?

24. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeruste hinreichend griindlich be-
schrieben?

25. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und ein-
deutig genannt?

26. Wurden die einbezogenen Kosten anhand der gewahlten Perspektive und des ge-
wahlten Zeithorizontes schliissig begriindet und wurden alle relevanten Kosten be-
ricksichtigt?

27. Wurden Daten zu Produktivitdtsausfallskosten (falls berticksichtigt) getrennt aufge-
fuhrt und methodisch korrekt in die Analyse einbezogen?

28. Wurde die Wahrung genannt?

29. Wurden Wahrungskonversionen adaquat durchgefihrt?

30. Wurden Preisanpassungen bei Inflation oder Deflation adaquat durchgefuhrt?

Diskontierung

31.
32.

33.
34.

Wurden zukunftige Gesundheitseffekte und Kosten adaquat diskontiert?

Wurde das Referenzjahr fiir die Diskontierung angegeben bzw. bei fehlender Diskon-
tierung das Referenzjahr fir die Kosten?

Wurden die Diskontraten angegeben?

Wurde die Wahl der Diskontraten bzw. der Verzicht auf eine Diskontierung plausibel
begriindet?
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Ergebnisprasentation
35. Wurden MalRnahmen zur Modellvalidierung ergriffen und beschrieben?

36. Wurden absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt
und dargestellt?

37. Wurden inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf
bestimmt und dargestellt?

38. Wurde eine fur den Typ der gesundheitstkonomischen Evaluation sinnvolle Maf3zahl
fur die Relation zwischen Kosten und Gesundheitseffekt angegeben?

39. Wurden reine (nicht lebensqualitatsadjustierte) klinische Effekte berichtet?
40. Wurden die relevanten Ergebnisse in disaggregierter Form dargestellt?

41. Wurden populationsaggregierte Kosten und Gesundheitseffekte dargestellt?

Behandlung von Unsicherheiten
42. Wurden univariate Sensitivitdtsanalysen fur die relevanten Parameter durchgefuhrt?

43. Wurden multivariate Sensitivitdtsanalysen fir die relevanten Parameter durchge-
fuhrt?

44. Wurde Sensitivitatsanalysen fir die relevanten strukturellen Elemente durchgefuhrt?

45. Wurden in den Sensitivitatsanalysen realistische Werte oder Wertebereiche bzw.
Strukturvarianten bericksichtigt und angegeben?

46. Wurden die Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen hinreichend dokumentiert?

47. Wurden adaquate statistische Inferenzmethoden (statistische Tests, Konfidenz-
intervalle) fiir stochastische Daten eingesetzt und die Ergebnisse berichtet?

Diskussion
48. Wurde die Datenqualitat kritisch beurteilt?

49. Wurden Richtung und GroRRe des Einflusses unsicherer oder verzerrter Parameter-
schatzung auf das Ergebnis konsistent diskutiert?

50. Wurde Richtung und GrofRRe des Einflusses struktureller Modellannahmen auf das
Ergebnis konsistent diskutiert?

51. Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwachen der Studie diskutiert?
52. Wourden plausible Angaben zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse gemacht?
53. Wurden wichtige ethische und Verteilungsfragen diskutiert?

54. Wurde das Ergebnis sinnvoll im Kontext mit unabh&ngigen Gesundheitsprogrammen
diskutiert?

Schluf3folgerungen

55. Wurden in konsistenter Weise Schlu3folgerungen aus den berichteten Da-
ten/Ergebnissen abgeleitet?

56. Wurde eine auf Wissensstand und Studienergebnissen basierende Antwort auf die
Fragestellung gegeben?
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Ubertragung der Ergebnisse 6konomischer Evaluationsstudien aus
dem Ausland auf Deutschland: Probleme und LOosungsansatze

Robert Welte und Reiner Leidl

1. Einleitung

Die effiziente Allokation der begrenzten finanziellen Ressourcen im Gesundheitsbe-
reich stellt ein wichtiges und schwieriges Entscheidungsproblem in allen Volkswirt-
schaften dar. Die 6konomische Evaluation von Gesundheitsleistungen kann zur L6-
sung dieses Problems wertvolle Information zur Verfiigung stellen. Im Gegensatz zu
anderen Landern, wie z.B. Kanada, den Niederlanden, oder den USA, existieren fur
Deutschland bisher nur wenige Ergebnisse von dkonomischen Evaluationen. Des-
halb kbnnen deutsche Entscheidungstrager meist nur auf auslandische Literatur zu-
ruckgreifen. Die Resultate von 6konomischen Evaluationsstudien unterliegen dem
Einflul3 verschiedenster Faktoren, die eine breite Variation zwischen einzelnen Lan-
dern aufweisen kénnen. Deshalb kénnen sie nicht einfach von einem Land auf ein
anderes Ubertragen werden. Wissenschaftlich wurde dieses Problem bisher kaum
bearbeitet. In bisherigen Untersuchungen wurden primar einzelne Aspekte der Uber-
tragbarkeit von d6konomischen Studienergebnissen betrachtet, wie z.B. die Alters-
struktur der Studienpopulation (Baltussen et al. 1996b). Dagegen fehlt in Standard-
werken zur 6konomischen Evaluation wie auch in der internationalen Literatur gene-
rell eine systematische Diskussion der mit der Ubertragung von Studienergebnissen
verbundenen Fragen (Breyer & Zweifel, 1997, Drummond et al. 1997, Folland et al.
1997, Gold et al. 1996, Haddix et al. 1996, Bookman et al. 1996, Sloan, 1995). Erste
Ansatze zur generellen Problematik der Ubertragbarkeit finden sich bei Leidl 1995,
O’Brien 1997, Wilke et al. 1998 und in den kanadischen Richtlinien zur Kostenrech-
nung (CCOHTA, 1996) und zur Evaluation von Pharmazeutischen Produkten
(CCOHTA, 1997).

Leidl (1995) zeigt in seinem Beitrag ,Standardisierung und Flexibilisierung 6konomi-
scher Evaluationsstudien®, dafld ein Ergebnistransfer von auslandischen Veroffentli-
chungen nach Deutschland eingeschrankt moéglich ist, wenn eine Neubewertung des
Preisgerists erfolgt und die Ergebnisse fur Inflation bereinigt und in DM umgerechnet
werden. Um die Ubertragbarkeit zu verbessern, schlagt er die Entwicklung eines ,La-
borbuchs® vor, in dem Studienansatz und -verlauf dokumentiert werden. Dies wirde
eine bessere Adjustierung des Mengengerusts (Ressourcenverbrauchs) der Original-
studie auf die deutsche Situation ermdglichen.

In den kanadischen Richtlinien zur Kostenrechnung wird darauf verwiesen, daf3 die
rein monetare Neubewertung des Mengengerusts normalerweise nicht ausreichend
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ist, um Studienergebnisse von einem Land auf ein anderes Land ubertragbar zu ma-
chen. Vielmehr sei es notwendig zu zeigen, dal3 der durch die untersuchte Techno-
logie in den beiden Landern verursachte Ressourcenverbrauch, also das Mengenge-
rust, gleich grol3 sei. Dies kénne anhand von Kostenstudien oder Validierungspro-
zessen, wie z.B. einem Delphi-Panel, geschehen. Die kanadische Richtlinien zur 6-
konomischen Evaluation von pharmazeutischen Produkten verweisen darauf, dal3
relative Preise von Ressourcen, Patientencharakteristika, Epidemiologie der Krank-
heit, klinische Praxis und Ubliche Gesundheitsversorgung, Anreizsysteme und Regu-
lationsmechanismen im Gesundheitssystem sowie Praferenzen fur Gesundheitszu-
stande zwischen Landern variieren kbnnen und somit signifikanten Einflu3 auf die
Ubertragbarkeit von Studienresultaten ausiiben konnen. Details wie die Art des Ein-
flusses, sein AusmaR und mdgliche Korrekturen sowie die Beurteilung der Ubertra-
gungsergebnisse werden jedoch nicht behandelt.

O’Brien (1997) beschreibt sechs Problemfelder, die die Ubertragbarkeit von Studien-
resultaten beeintrachtigen kénnen (Epidemiologie der Krankheit und Demographie,
Klinische Praxis und Konventionen, Anreizsysteme und Regulationsmechanismen fir
Leistungserbringer im Gesundheitssystem, relative Preise, Verbraucherpraferenzen
und Opportunitatskosten von Ressourcen) und fir jedes Problemfeld fuhrt er jewells
Beispiele zur Veranschaulichung an. Lésungsansatze werden jedoch nicht diskutiert.

Wilke et al. (1998) haben eine statistische Methode entwickelt, mit der aus Ergebnis-
sen internationaler Kosteneffektivitatsstudien landerspezifische Kosteneffektivitatsra-
tios (KERSs) fur einzelne Staaten, die an der Studie beteiligt waren, geschéatzt werden
kénnen. Die KER gibt an, mit welchen Kosten ein zusatzlicher Effekt (z.B. ein ge-
wonnenes Lebensjahr) verbunden ist.

In dieser Arbeit soll nun versucht werden, die entscheidenden Faktoren zu identifizie-
ren, welche die Ubertragbarkeit von auslandischen Studienergebnissen bestimmen
bzw. beeintrachtigen kénnen. Anhand einer einfachen Checkliste wird dem Leser die
Moglichkeit gegeben, die Ubertragbarkeit zu priifen. Uberdies werden Vorschlage
prasentiert, um die Studienresultate zeitlich zu aktualisieren und in die Wahrung des
Entscheidungslands zu konvertieren.

Bei der Verwendung von Studienergebnissen 6konomischer Studien zur Entschei-
dungsunterstiitzung kann zwischen drei Ubertragungsebenen unterschieden werden:
Studienland versus Entscheidungsland

Beispiel: Die USA werden mit Deutschland bezlglich Faktoren verglichen, die fur die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse einer Studie entscheidend sind.
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Studiensystem / -teilsystem versus Entscheidungssystem / -teilsystem

Das Gesundheitssystem eines Landes kann in viele Subsysteme untergliedert wer-
den. So kann man z.B. innerhalb des deutschen Gesundheitssystems die Systeme
der gesetzlichen und privaten Krankenversicherung unterscheiden. Da die Vergutung
von Leistungen in der gesetzlichen Krankenkasse (GKV) von derjenigen in der priva-
ten Krankenversicherung abweichen kann, kann auch eine Analyse der Kosteneffek-
tivitat einer medizinischen Intervention aus der Perspektive der Krankenversicherung
zwischen der GKV und PKYV differieren.

Studienkontext versus Entscheidungskontext

Beispiel 1: In einer Studie wird ein Screeningprogramm gegen Brustkrebs evaluiert,
das zentral von einer Institution gesteuert wird. Wenn weder eine derartige Institution
in Deutschland existiert noch eine derartige Institution geschaffen werden soll, so
besteht ein Unterschied zwischen Studien- und Entscheidungskontext.

Beispiel 2: Die Patientenselektion in der Studie entspricht nicht den Patienten, die
normalerweise mit der evaluierten Technologie behandelt wiirden. Somit differiert der
Studien- vom Entscheidungskontext.

Die Unterschiede zwischen dem Studienkontext eines klinischen Versuchs und dem
potentiellen Entscheidungskontext eines Entscheidungstragers im Gesundheitswe-
sen wurden von Baltussen et al. (1996a) systematisch untersucht; sie betrafen ins-
besondere die Bereiche inhaltliche Reichweite des Versuchs, Studien, Methodik und
Reprasentativitat. Im folgenden wird ausschlieRlich die Ubertragungsebene Studien-
land versus Entscheidungsland untersucht. Dementsprechend wird die Betrach-
tungsweise Studiensystem / -teilsystem in dieser Arbeit nicht weiter problematisiert.
Eine Priifliste fur diese Ubertragungsproblematik mufte fir jede moglichen Entschei-
dungsmadglichkeit extra erarbeitet werden, dies kann hier nicht erfolgen. Auf Fragen
der Qualitat und der Generalisierbarkeit von Studienergebnissen wird ebenfalls nicht
eingegangen. Hierfir wird auf die Standardisierungsdiskussion (z.B. Vorschlage von
Gold et al. 1996) sowie auf den Qualitatskatalog, der ebenfalls von den gesundheits-
Okonomischen Arbeitsgruppen der Universitaten Hannover, Minchen und Ulm er-
stellt worden ist, verwiesen. Es wird im weiteren davon ausgegangen, dal3 nur quali-
tativ hochwertige auslandische Studien auf ihre Ubertragbarkeit nach Deutschland
Uberpruft werden.

Bevor man die Ubertragbarkeit von 6konomischen Studien untersucht, sollte man
sicherstellen, dal die folgenden Fragen bejaht werden kdnnen:

a) Ist die in der Studie evaluierte Gesundheitstechnologie mit der Technologie ver-
gleichbar, die in Deutschland eingesetzt wird bzw. werden soll? Unter Technolo-
gie versteht man die technischen, materiellen, organisatorischen, informationel-
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len, wissensmaéalRigen und handwerklichen Voraussetzungen, die fir die Durchfih-
rung eines Diagnoseverfahrens oder einer Behandlung bendtigt werden (Leidl,
1998). So fuhren z.B. Verbesserungen eines Diagnoseverfahrens, wie z.B. eine
signifikante Erh6hung der Sensitivitat oder Spezifitdt dazu, dafd sich die Techno-
logie ,Diagnoseverfahren® &ndert.

b) Ist die Studie qualitativ hochwertig? (s. Siebert et al. S. 156-170 in diesem Band)

c) Sind die in der Studie gemessenen Effekte in Deutschland akzeptiert? Effekte der
Technologie sind z.B. gewonnene Lebensjahre (mit oder ohne Adjustierung fur
Lebensqualitat), verhinderte Todesfalle und minimierte Kosten. Es ware z.B. vor-
stellbar, daf} als Effektmald einer pranatalen Diagnostikmethode die Verminde-
rung der Anzahl geistig behinderter Kinder gemessen wirde. Ein solches Effekt-
mald kdnnte in Deutschland auf unterschiedliche Akzeptanz stol3en.

d) Sind die in der Studie verwandten Effektmal3e adaquat fir das Entscheidungs-
problem? So ist z.B. die Anzahl gewonnener Lebensjahre bei einer Intervention,
die auf die Behandlung von Komapatienten zielt, problematisch.

Falls nur eine dieser Fragen verneint werden mul3, so eribrigt sich das Problem der
Ubertragung und die Studienergebnisse missen verworfen werden.

Um die Ubertragbarkeit der auslandischen Studienergebnisse auf den Entschei-
dungskontext zu Uberprifen, wurde als Entscheidungshilfe die ,Prufliste Ubertrag-
barkeit auslandischer Studienergebnisse nach Deutschland“ geschaffen, die als Ex-
cel-Worksheet verfuigbar ist. Sie ermdglicht eine grobe Abschéatzung, wie gut Stu-
dienergebnisse auf Deutschland tbertragen werden kdnnen.

2. Prifliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse
auf Deutschland

Die Prifliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse auf Deutschland wur-
de von der Abteilung Gesundheitsbkonomie der Universitdt UIm entwickelt. Sie stellt
ein Instrument dar, welches bei der Abschatzung der Ubertragbarkeit von auslandi-
schen Studienergebnissen Entscheidungshilfe leisten kann. Die Prifliste sollte je-
doch nur zusammen mit den Erlauterungen in diesem Bericht benutzt werden. Vor
der Anwendung der Prifliste missen die oben aufgefthrten vier Fragen (,Ist die in
der Studie evaluierte Gesundheitstechnologie mit der Technologie vergleichbar, die
in Deutschland eingesetzt wird bzw. werden soll” etc.) bejaht werden.

Anschlieend mul3 das Excel-Worksheet ,Prufliste” in Excel gedffnet und mit Hilfe
der linken Maustaste ausgefillt werden (Systemvoraussetzung: Microsoft Excel 5.0
oder hoher). Hierzu sollten die unten aufgefihrten Erlauterungen herangezogen wer-
den.
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In dem Excel-Worksheet werden unterschiedliche Faktoren angesprochen, welche
die Ubertragbarkeit beeinflussen kénnen. Zunachst sollte man die Relevanz der je-
weiligen Ubertragungsfaktoren in Bezug auf die Studienergebnisse evaluieren. Wird
ein Faktor fur nicht relevant erachtet, so mul3 das Feld ,Relevanz nicht gegeben* an-
geklickt werden. Eine Abschatzung der Relevanzstarke und der Ubereinstimmung
zwischen der Originalstudie und dem Entscheidungskontext ertbrigt sich fur den ent-
sprechende Ubertragungsfaktor. Im sonstigen Fall muRR zunéchst das Feld ,Relevanz
gegeben” gewahlt werden. AnschlieBend mul3 fur alle als relevant erachteten Punkte
der Grad der Relevanz und der Ubereinstimmung angegeben werden. Das Excel-
Worksheet sieht einen Algorithmus zur Gesamtbewertung der Ubertragbarkeit vor (s.
Anhang). Die einzelnen Ubertragungsfaktoren werden dabei anhand ihrer Relevanz-
starke gewichtet. Abweichende, eigene Bewertungsstrukturen kdnnen ebenfalls in
das Worksheet eingebaut werden. Ein Ausdruck der Prufliste befindet sich im An-
hang.

Im folgenden werden alle Punkte der Prifliste kurz erlautert. Dabei wird sowohl auf
technologieinharente als auch auf systeminharente Punkte systematisch vollstandig
eingegangen. Als Beispiel fur 6konomische Evaluationsstudien wird dabei primar die
Kosten-Effektivitats-Analyse benutzt. Die Prifliste |&R3t sich jedoch auf alle andern
Okonomischen Evaluationsstudientypen anwenden, d.h. auf Krankheitskostenstu-
dien, Kosten-Minimierungsstudien, Kosten-Nutzen und Kosten-Nutzwertstudien.

2.1 Kosten und Effekte

2.1.1 Perspektive

Die gewéhlte Perspektive hat einen grof3en Einflu® auf die Kosten in der zu tbertra-
genden Studie. So kann eine Anderung der Perspektive zu einer Erhéhung oder
Verminderung der KER fuhren. Aus der gesellschaftlichen Perspektive betrachtet
sind z.B. die tatsachlichen Kosten fir alle Betroffenen relevant, d.h. der bewertete
Verbrauch aller Ressourcen. Fir die Krankenkassen sind dagegen die Kosten, die
sie fiir die Leistungen zu bezahlen haben, d.h. die Gebiihren, entscheidend. Uber-
steigen die Gebuhren die tatsachlichen Kosten, so fuhrt die gesellschaftliche Per-
spektive im Vergleich zu der Krankenkassenperspektive zu einer niedrigeren KER
der untersuchten Technologie. Im umgekehrten Falle ergibt die Krankenkassenper-
spektive eine vorteilhaftere KER. Selbst wenn die Studienperspektive der betrachte-
ten Studie jener entspricht, die der Entscheidungstrager fir Deutschland sucht, kon-
nen Unterschiede bestehen. Bestehen z.B. Unterschiede bezlglich des Grads der
Versicherungsdeckung der gesetzlich Krankenversicherten (umfassende Abdeckung,
komplementare Selbstbeteiligung, Selbstzahlung) zwischen Deutschland und dem
Studienland, so kdénnen auch die Kosten zwischen diesen Landern differieren, wel-
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che die gesetzliche Krankenversicherung pro Anwendung der Technologie zu tragen
hat.

2.1.2 Praferenzen

Praferenzen und die entsprechend bewertete Lebensqualitdt werden in der gesund-
heitsbkonomischen Evaluation bei den Studientypen ,Kosten-Nutzwert-Studie” und
.Kosten-Nutzen-Studien* bertcksichtigt (Leidl, 1998). Typische Effektparameter von
Kosten-Nutzwert-Studien sind die QALYs (quality adjusted life years) (Gold et al.
1996). Praferenzen von Personen fir bestimmte Gesundheitszustande und Trade-
offs zwischen Uberlebenszeit und Lebensqualitat kénnen zwischen verschiedenen
Landern schwanken. Dies kann dazu fuhren, dal3 Resultate von Kosten-Nutzwert-
oder Kosten-Nutzen-Studien nicht ohne weiteres vom Studienland auf Deutschland
Ubertragen werden kdnnen.

2.1.3 Relative Kosten

Die relativen Kosten, d.h. die Kosten flr ein Produkt verglichen mit den Kosten fur
ein anderes Produkt, kbnnen zwischen Landern und Uber die Zeit variieren. Diese
Unterschiede konnen zu einer Uber- oder Unterschatzung der deutschen KERs
durch die KERs auslandischer Studien, die zu einem anderen Zeitpunkt oder etwa
bei einem anderen Diffusionsstand der Technologie erarbeitet wurden, fuhren.

a) Relative Kostenunterschiede Uber die Zeit

1996 wurden in einem Universitatsklinikum zur Nachdilatation von Stents (Indikati-
onsgebiet koronare Herzkrankheit) Hochdruckballons verwandt, die 1800 DM fur das
Krankenhaus kosteten. Fur die gleiche Indikation wurden 1997 aquivalente Ballons
eingesetzt, deren Kosten 600 DM betrugen. Auf der anderen Seite sind im selben
Zeitraum die Personal- und Gebaudekosten dieses Klinikums ungefahr konstant
geblieben.

b) Relative Kostenunterschiede zwischen Landern
Bei der Behandlung von Erkrankungen des oberen Gastro-Intestinal-Traktes betra-

gen z.B. in Deutschland die Kosten fir die pH-Messung 11 % und die Kosten von
Antisauremedikamenten 340 % der jeweiligen Kosten in GroRRbritannien
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Als weiteres Beispiel kann die Berechnung der Kosteneffektivitdt von Chlamydia tra-
chomatis Screeningprogrammen angeftihrt werden: Die LCR-Testkosten fur Chlamy-
dia trachomatis lagen im Jahre 1995 in den USA bei US$ 10 und im Jahre 1996 bei
US$ 20 in den Niederlanden. Gleichzeitig lagen die Kosten von Chlamydia trachoma-
tis assoziierten Krankheiten, welche essentiell fur die KER der Screeningprogramme
ist, fur alle betrachteten Krankheiten in den USA 1995 hoher als in den Niederlanden
1996 (Howell et al. 1998, Postma et al. 1998). Dies fuhrt dazu, daf3 in den Niederlan-
den eine hohere Pravalenz von Chlamydia trachomatis als in den USA notwendig ist,
damit ein Screeningprogramm kostensparend wird.

2.1.4 Indirekte Kosten

Indirekte Kosten sind der monetéar bewertete Produktionsausfall aufgrund von Krank-
heit oder Tod. Die Hbhe der indirekten Kosten hangt von der Hohe der Pro-Kopf-
Wertschopfung ab. Eine Technologie, die eine Verminderung des Produktionsaus-
falls nach sich zieht, hat eine um so niedrigere KER je hoher die Pro-Kopf-
Wertschopfung ist. Falls die Pro-Kopf-Wertschépfung in Deutschland hoher ist als im
Studienland, so sind die Studien-KERs hoher als die deutschen KERs, d.h. die deut-
schen KERs werden Uberschatzt. Im gegenteiligen Fall werden die deutschen KERs
unterschatzt. Als Annaherung fur die Bestimmung von Unterschieden in der Pro-
Kopf-Wertschépfung konnen die Differenzen im Pro-Kopf-Bruttoinlandsprodukt
(Gross Domestic Product, GDP) zwischen den Landern herangezogen werden. Die
Umrechnung des GDPs des Studienlands in DEM bzw. EURO sollte dabei anhand
der GDP-purchasing power parities geschehen (siehe unten: Adjustierung der Stu-
dienresultate fur Zeit und Wahrungssystem).

2.1.5 Diskontrate

Um der Zeitpraferenz Rechnung zu tragen, werden die zukunftigen Kosten und meis-
tens auch die zukunftigen Effekte diskontiert. Hierdurch werden die Kosten und Ef-
fekte auf ein Jahr standardisiert. Die Hohe der Diskontrate hat oftmals einen signifi-
kanten Einflul3 auf die Ergebnisse von dkonomischen Evaluationen. Deshalb sollte
gepruft werden, ob die Diskontrate dem nationalen Standard entspricht und ob Kos-
ten und Effekte gleichermal3en diskontiert wurden. Fur Deutschland liegt derzeit kein
allgemein akzeptierter Standard fur die Hohe der Diskontrate vor. Es wird jedoch
empfohlen alle Ergebnisse fir eine Rate von 3 % und 5 % anzugeben. Falls eine an-
dere Diskontrate gewdahlt oder die Kosten und Effekte mit einer unterschiedlichen
Rate diskontiert wurden, so empfiehlt es sich, die Studienergebnisse auf ihre Sensiti-
vitdt gegenuber einer Veranderung der Diskontrate hin zu Uberprifen. Hierzu sollte
ein kritischer Blick auf die Sensitivitatsanalyse geworfen werden. Wurde keine Sensi-
tivitatsanalyse durchgefiihrt, so kann man die Sensitivitat der Studienergebnisse dar-



178 Ubertragung 6konomischer Evaluationsstudien

an ablesen, in welchem MalRe zuklnftige Kosten und Effekte durch den Einsatz der
evaluierten Gesundheitstechnologie entstehen. Je mehr Kosten und Effekte erst Jah-
re nach dem Einsatz der Technologie entstehen, desto groRRer ist der Einflul3 der Dis-
kontrate auf die KER. Die KER von Programmen zur aktiven Impfung oder von
Screeningprogrammen sind z.B. immer sehr sensibel beziiglich der Diskontrate, da
die Effekte (verhinderte Krankenfélle) erst in der Zukunft eintreten, die Kosten aber
sofort. Eine hohere Diskontrate fuhrt in diesen Fallen immer zu einer Erh6hung der
KER, eine niedrigere Diskontrate dagegen zu einer Verminderung der KER. In dem
Fall, da3 Kosten und Effekte einer Technologie in allen Perioden konstant sind, hat
die H6he der Diskontrate dagegen keinen Einflu® auf die KER.

2.2 Technologischer Kontext

2.2.1 Skaleneffekte und Kapazitatsausnutzung

a) Skaleneffekte

Wenn man den Einsatz aller Produktionsfaktoren um den selben Faktor erhoht, so
konnen Skaleneffekte auftreten. Bei einer Outputsteigerung, die hoher ausfallt als die
Steigerung der Inputfaktoren, spricht man von steigenden Skalenertragen und vice
versa. Eine zur Inputsteigerung proportional verlaufende Outputentwicklung bezeich-
net man als konstante Skalenertrage. Im Gesundheitsbereich kénnen alle Arten von
Skalenertragen beobachtet werden (Phelps, 1992). Je nach Skalenertrag einer
Technologie und der GréfRe der deutschen Versorgungskapazitaten im Vergleich
zum Studienland kdnnen die deutschen KERs durch die Studien-KERs Uber- oder
unterschatzt werden.

b) Kapazitatsausnutzung

Ineffizienzen aufgrund von mangelhafter Kapazitatsausnutzung konnen bei allen
Produktionsbetrieben auftreten, der Gesundheitsbereich bildet hierbei keine Aus-
nahme. Ein Unterschied hinsichtlich des technisch effizienten Einsatzes der evaluier-
ten Technologie zwischen dem Studienland und Deutschland fuhrt dazu, dal3 die
KERs der Studie die deutsche KERs unter- oder tiberschatzen. Eine Uberschatzung
liegt vor, wenn die Effizienz in dem Studienland niedriger ist als in Deutschland. Ist
die Effizienz dagegen in dem Studienland hoher als in Deutschland, so unterschat-
zen die Studien-KERs die deutschen KERs.
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2.2.2 Personelle Charakteristika

a) Charakteristika des medizinischen Personals

Das fachliche Wissen, die Bezahlung und die Produktivitdt des medizinischen Perso-
nals, die mit der evaluierten Technologie in Beriihrung kommen (Arzte, Kranken-
schwestern, Hebammen), kdnnen in verschiedenen L&ndern unterschiedlich sein.
Die Wissensdifferenzen kénnen die Effekt- und Kostenseite beeinflussen, wahrend
Bezahlung und Wertschépfung nur auf die Kostenseite einen Einflul? haben. Dem-
entsprechend kdnnen Unterschiede bezuglich der Charakteristika des medizinischen
Personals sowohl zu einer Unter- als auch Uberschatzung der deutschen KERs
durch auslandische KERs fiuhren. Wird z.B. in dem Studienland weniger Wert auf
steriles Arbeiten gelegt als in Deutschland, so wird die Komplikationshaufigkeit in
bezug auf die evaluierte Technologie im Studienland héher sein als in Deutschland.
Die durch die zusatzlichen Infektionen hervorgerufenen Kosten wie Effekte kbnnen
die Studien-KERs negativ beeinflussen.

b) Lerneffekte des medizinischen Personals

Die Einfihrung neuer Technologien ist oft mit Anfangsproblemen verbunden. Diese
reduzieren sich mit der Zeit, da die Beteiligten im Umgang mit der Technologie getib-
ter werden. Die Ergebnisse mehrerer Studien legen nahe, dal3 derartige Lerneffekte
auch im Gesundheitswesen zu beobachten sind und zu einer wesentlichen Steige-
rung der Qualitat fihren kbnnen (Luft et al. 1979, Luft, 1980, Luft et al. 1987, Hughes
et al. 1987, Showstack et al. 1987). Daneben kdnnen Lerneffekte auch in einer Erho-
hung der Produktivitat resultieren und positive Auswirkungen auf andere Technolo-
gien besitzen. So ist es z.B. vorstellbar, dal3 das Erlernen einer neuen Operations-
technik zur Verbesserung der Operationstechnik des Chirurgen fihrt. Es ist moglich,
daf’ in dem Studienland diese Lerneffekte starker oder schwéacher ausgepragt sind
als sie in Deutschland zu erwarten waren. Starkere Lerneffekte im Studienland als in
Deutschland wirden eine Unterschatzung der deutschen KERs durch die Studien-
KERs nach sich ziehen. Dagegen fiihrt der gegenteilige Fall zu einer Uberschatzung
der deutschen KERs.

C) Charakteristika des nichtmedizinischen Personals

Die Produktivitdt und Bezahlung des nichtmedizinischen Personals, dessen Arbeit
direkt oder indirekt mit der evaluierten Technologie zusammenhangt, kann ebenfalls
landesabh&ngig sein. Eine hthere Produktivitdt in Deutschland fuhrt zu einer Ver-
minderung der KER, wéahrend ein héheres Lohngeflige zu einer Erh6hung der KER
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fuhrt. Nur bei einer rein produktivitatsorientierten Entlohnung, die sich exakt auf den
untersuchten Output bezieht, wirden sich beide Effekte zusammen aufheben.

2.3 Epidemiologischer Kontext

2.3.1 Inzidenz und Pravalenz der Krankheit

Die Inzidenz und Préavalenz einer Krankheit kann sowohl einen Einful auf die Effekte
als auch die Kosten einer Technologie ausiben, wenn es sich um den Neueinsatz
einer Technologie mit hohen Fixkosten oder um ein Screeningprogramm handelt.
Falls Fixkosten fir die Bereitstellung von Geraten anfallen, so fuhren geringe
Fallzahlen dazu, daf} der Fixkostenanteil an den Kosten der Technologie wachst und
die Kosten pro Behandlung ansteigen. Die Folge ist eine Erhéhung der KER. Das
Screenen einer Population mit einer niedrigeren Pravalenz bedeutet, dald mehr Per-
sonen untersucht werden mussen, um eine richtig positive Person zu finden als bei
einer hoheren Inzidenz. Dies resultiert ebenfalls in einer Erhéhung der KER. Uber-
steigt die deutsche Inzidenz und Pravalenz der fraglichen Krankheit die des Studien-
landes, so kann die deutsche KER durch die ausléndische KER uberschatzt werden.
Sind sie dagegen geringer, so kann die deutsche KER unterschatzt werden.

2.3.2 Fallmischung

a) Altersstruktur

Viele Erkrankungsrisiken, Komplikationsrisiken, Heilungswahrscheinlichkeiten, die
potentielle Restlebenszeit und auch die durchschnittliche Pro-Kopf-Wertschépfung
sind direkt abhangig von dem Alter des jeweiligen Individuums. Dementsprechend
hat das Alter nicht nur Auswirkungen auf die Effektivitat einer Technologie sondern
auch auf deren Kosten. Differenzen zwischen der Altersstruktur in Deutschland und
dem Studienland kénnen sowohl zu einer Uber- als auch Unterschatzung der deut-
schen KERs durch die Studien-KERs fihren. Der Zusammenhang zwischen Alters-
struktur und KERs ist von Baltussen et al. (1996b) genau untersucht worden.

Geschlechteranteil

Der Anteil an Frauen bzw. Manner, die in den Genul3 einer Gesundheitstechnologie
kommt, kann auf die KER einen Effekt austiben. Wird z.B. ein Screeningprogramm
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fur Chlamydia trachomatis nur fir Frauen durchgeftuihrt, so wird die KER sich signifi-
kant von der eines geschlechtsunspezifischen Screeningprogramms unterscheiden.
Je nach Gesundheitstechnologie, Krankheit sowie Pravalenz und Inzidenz der
Krankheit in den Geschlechtern kann eine Ausgrenzung eines Geschlechts zu einer
Uber- oder Unterschatzung der deutschen KERs durch die Studien KER bewirken.

b) Inzidenz und Pravalenz von Komorbiditat

Die Inzidenz/Pravalenz von Komorbiditat kann sowohl die Kostenseite als auch die
Effektseite einer Technologie beeinflussen, was anhand von zwei Beispielen kurz
erlautert werden soll:

« Die Wabhrscheinlichkeit, dal3 eine Operation zum erwinschten Ergebnis fuhrt,
kann vom allgemein-klinischen Gesundheitszustand abhangen: Komorbiditaten,
die Stoffwechselentgleisungen oder kardiale oder respiratorische Insuffizienz ver-
ursachen, kénnen diese Wahrscheinlichkeit stark verringern. Dariliber hinaus kon-
nen sie zu Komplikationen fihren, die eine intensivere Behandlung bedingen und
somit die Kostenseite negativ beeinflussen.

* Die Hepatitis B Impfung ist eine effektive MalRnahme zur Verhinderung einer
chronischen Hepatitis B Infektion, welche ein Risikofaktor flr Leberzirrhose, Le-
berversagen und Leberkrebs darstellt (U.S. Preventive Services Task Force,
1996). Das Impfen von Kindern mit geringer Lebenserwartung (z.B. Kinder mit
Trisomie 13 (Patau-Syndrom) oder 18 (Edwards-Syndrom) (Buselmaier & Tari-
verdian, 1991)) erscheint dagegen wenig effektiv, da in ihrem kurzen Leben (mitt-
lere Lebensdauer wenige Monate, 50 % der Patienten versterben bis Ende des 1.
Monats nach der Geburt) die méglichen Langzeitfolgen einer chronischen Hepati-
tis B Infektion nicht zum Tragen kommen werden.

C) Schweregrad der Krankheit

Die Verteilung des Schweregrads einer Krankheit in der Population kann einen signi-
fikanten EinfluR auf die Kosten und Effekte einer Technologie austiben. Bei Tumor-
erkrankungen ist es z.B. entscheidend, dal} sie frihzeitig erkannt werden, da da-
durch die Heilungschancen verbessert werden. Gleiches gilt fur alle Krankheiten, bei
denen das korpereigene Immunsystem alleine Uberfordert und auf Hilfe von auf3en
angewiesen ist, wie z.B. Lungen- und Blinddarmentziindungen. Je héher der Schwe-
regrad der Krankheit ist, desto teurer wird im allgemeinen die Behandlung werden.
Damit kann ein direkter Bezug zwischen Schweregrad und der Kostenseite einer
Technologie gezogen werden. Mit der Effektseite verhalt es sich dagegen schwieri-
ger. Werden keine Lebensqualitatsendpunkte als Effektmal3e benutzt sondern z.B.
gewonnene Lebensjahre, geheilte Patienten, normaler Serumwert, so wird eine
Technologie im allgemeinen um so mehr Effekte produzieren, je geringer der Krank-



182 Ubertragung 6konomischer Evaluationsstudien

heitsschweregrad der Patienten ist. Bei Kosten-Nutzwert oder Kosten-Nutzen-
Studien dagegen kann die Auswirkung des Schweregrads der Krankheit auf die Ef-
fektseite sowohl positiv als auch negativ sein. Bewirkt z.B. die Technologie unabhan-
gig vom Schweregrad vollstandige Genesung, so kann ein Fall mit h6herem Schwe-
regrad zu einem gréReren Effekt fuhren.

2.3.3 Faktoren, welche die Inzidenz und Pravalenz von Krankheiten
beeinflussen kdnnen

Die Inzidenz und Pravalenz von Krankheiten wird durch unterschiedliche Faktoren
determiniert, von denen die wichtigsten im folgenden kurz aufgefihrt werden. Falls
sich einer dieser Faktoren in dem Zeitrahmen, der der betrachteten Studie zugrunde
gelegt wurde, in Deutschland anders entwickelt als im Studienland, so kann dies
Auswirkungen auf die Ubertragbarkeit der Studienresultate haben (siehe Inzidenz
und Pravalenz der Krankheit / von Komorbiditat). Als Beispiel soll der Faktor ,Le-
bensstil* dienen: Ein Screeningprogramm fur Lungenkrebs, dessen Zielpopulation die
erwachsene Bevolkerung ist und das 10 Jahre dauern soll, wird im Studienland eva-
luiert. Dabei wird von einer konstanten Rauchpravalenz ausgegangen. Die Inzidenz
und Prévalenz von Lungenkrebs sowie die Rauchpravalenz des Studienlands ist in
etwa vergleichbar mit der Deutschlands. Falls die Rauchpravalenz in Deutschland
ebenfalls in den nachsten 10 Jahren konstant bleibt, hat das Rauchverhalten keinen
negativen Effekt auf die Ubertragbarkeit der Studienresultate. Sinkt dagegen die
Rauchpravalenz aufgrund von Malinahmen gegen das Rauchen, so wird sich die
Inzidenz und Pravalenz von Lungenkrebs ebenfalls vermindern, was eine Erhéhung
der KER des Screnningprogramms in Deutschland zur Folge hétte.

a) Lebensstil

Auf viele Erkrankungs- und Komplikationsrisiken sowie Gesundungswahrscheinlich-
keiten Ubt der Lebensstil einen groRen Effekt aus. Vor allem das Tabakrauchen, die
Ernahrung, der Alkoholkonsum und die physische Aktivitat spielen hier eine Rolle
(Doll, 1996). So haben z.B. gegenwartige mannliche Raucher ein 10 fach héheres
Risiko, an Kehlkopfkrebs zu erkranken als Nichtraucher (USDHHS, 1989).

b) Umwelteinflisse

Erkrankungs- und Komplikationsrisiken bzw. relative Gesundungschancen kénnen
von Umwelteinflissen abhangen. Als Beispiel konnen Hautkrebs und Sonnenein-
strahlung (Doll, 1996), Kropfbildung und Jodmangel, Autodichte und Verletzungen
infolge von Autounfallen genannt werden.



Ubertragung 6konomischer Evaluationsstudien 183

C) Bevolkerungswanderung (Emmigration, Immigration, Reisen)

Sowohl die Emigration wie auch die Immigration und selbst Reisen kénnen zu einer
Erh6hung oder Senkung der Inzidenz / Pravalenz von bestimmten Krankheiten und
Krankheitserregern fuhren. Personen, die aus Landern einreisen, in denen z.B. kein
Screening- oder Impfprogramm fir bestimmte Krankheiten existiert, kbnnen diese
Erkrankungen in ein Land einschleppen. Immigranten weisen oftmals eine andere
genetische Konstitution auf als die bisherigen Einwohner eines Landes. Die geneti-
sche Konstitution kann einen grof3en EinfluR auf Erkrankungsrisiken wie Gesun-
dungswahrscheinlichkeiten ausuiben. Als Beispiel sei die Sichelzellenandmie ge-
nannt, die auf einer Punktmutation des Hamoglobingens beruht. Heterozygote Indivi-
duen, d.h. Personen, die sowohl das gesunde wie auch das mutierte Gen besitzen,
weisen einen gewissen Schutz gegen Malaria auf (Stryer, 1991). Dagegen haben
Personen, die nur ein intaktes p53 Allel besitzen (Li-Fraumeni-Syndrom), ein sehr
hohes Krebsrisiko (Srivastava, 1990, Malkin, 1990).

2.4 Demographischer Kontext

Die demographischen Variablen Alter und Geschlecht wurden bereits unter dem
Punkt ,Fallmischung* abgehandelt. Deshalb wird hier auf sie nicht weiter eingegan-
gen.

2.4.1 Lebenserwartung

Die Lebenserwartung hat einen direkten Einfluld auf alle Effektmaf3e von ékonomi-
schen Evaluationen, die in irgendeiner Weise mit der verbleibenden Lebenszeit ver-
knupft sind, wie z.B. die Restlebenszeit oder aber auch QALYs und DALYs (disability
adjusted life years). Ist die durchschnittliche Lebenserwartung der Patienten, die
durch die evaluierte Technologie behandelt wurden, im Studienland geringer als die
der (potentiellen) Patienten in Deutschland, so Uberschatzten die Studien-KERs die
deutschen KERs. Ist sie dagegen grofier, so werden die deutschen KERs unter-
schatzt. Daten beziglich der Lebenserwartung in OECD-Landern kénnen aus der
OECD-Datenbank gewonnen werden (OECD, 1998).

2.4.2 Reproduktion

Spezifische Aspekte der Reproduktion kénnen ebenfalls auf die Ergebnisse 6kono-
mischer Evaluationen einen Einflul3 besitzen. So ist zum Beispiel das Alter der Frau
bei der Empfangnis entscheidend fur die Inzidenz von bestimmten genetischen
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Krankheiten oder bestimmten Schwangerschaftsproblemen. Altere Frauen haben
z.B. ein signifikant erhohtes Risiko, dal3 ihr Neugeborenes an dem Down-Syndrom
(Trisomie 21) leidet (Buselmaier & Tariverdian, 1991). Darlber hinaus kann das Risi-
ko der vertikalen Ubertragung von spezifischen Krankheitserregern von dem Alter
der Mutter bei der Geburt abhangig sein. So weisen z.B. sexuell aktive junge Frauen
eine hohere Pravalenz von genitalen Chlamydien Infektionen auf als altere (Marra et
al. 1998).

Zudem ist die Wahrscheinlichkeit héher, dal3 eine altere Frau aufgrund von Infektio-
nen unfruchtbar geworden ist als eine jungere. Tritt der Wunsch nach Kindern im Le-
ben einer Frau im Durchschnitt 10 Jahre spéter auf, so ist die Chance, dal3 es zu ei-
ner Untersuchung der Unfruchtbarkeit kommen wird, signifikant hoher. Ein Scree-
ningprogramm, das die Vermeidung von Unfruchtbarkeit zum Ziel hat, wirde also
mehr Unfruchtbarkeitsevaluationen verhindern, wenn der Kinderwunsch der durch-
schnittlichen Frau erst relativ spat in ihrer Fruchtbarkeitsphase auftritt.

Auch kann das Sexualverhalten, wie z.B. der Gebrauch von Kondomen, einen ent-
scheidenden EinfluR auf die Ausbreitung und damit auch Bek&dmpfung von sexuell
Ubertragbaren Krankheiten besitzen, wie z.B. AIDS.

2.5 Pra- und postinterventionelle Versorgung

Unterschiede in bezug auf die pra- und postinterventionelle medizinische Versorgung
zwischen dem Studienland und Deutschland kénnen sowohl die Effekt- als auch die
Kostenseite tangieren. Eine intensivere medizinische Vor- und Nachversorgung pro-
duziert héhere Kosten aber nicht unbedingt bessere Effekte. Falls die Effekte unver-
andert bleiben, so fihren zusatzliche Vor- und Nachversorgungen zu einer hoheren
KER der betrachteten Technologie. Ist nun im Studienland die pré- und postinterven-
tionelle Versorgung starker ausgepragt als in Deutschland, so kénnen die Studien-
KERs die deutschen KERs uber- oder unterschatzen. Dies hangt davon ab, wie sich
die zuséatzliche Versorgung auf die Effektseite auswirkt.

2.6 Einbindung der Technologie in das Gesundheitssystem (Verortung)

Die Einbindung der Technologie in das Gesundheitssystem besitzt einen sehr gro-
Ben Einflul auf die Kosten der zu evaluierenden Technologie: So kénnen fir die
gleiche medizinische Leistung unterschiedliche Kosten anfallen, wenn sie von ver-
schiedenen Akteuren des Gesundheitswesen erbracht wird, wie z.B. von einem nie-
dergelassenen Spezialisten oder von einem niedergelassenen Allgemeinmediziner
bzw. von einem Universitatskrankenhaus oder einem Krankenhaus der Grundversor-
gung. Auch die Beantwortung der Frage, ob eine Intervention ambulant oder statio-
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nar durchgefuhrt wird, kann einen starken Einflul3 auf die Kostenseite besitzen. In
diesem Zusammenhang ist auch auf die Schnittstellenproblematik zu verweisen, daf3
heil3t die Verzahnung von ambulanten und stationdrem Bereich. Wird z.B. eine
nachoperationelle Versorgung ambulant statt stationar durchgefiihrt, so wird dies
wahrscheinlich zu geringeren Kosten fihren.

Die Effektseite kann ebenfalls von der Einbindung der Technologie in das Gesund-
heitssystem beeinflu3t werden. So ist es z.B. moglich, daf3 die Compliance von stati-
onar aufgenommenen Patienten besser ist als die ambulant behandelter Patienten.

Dementsprechend kann eine unterschiedliche Einbindung der Technologie in das
Gesundheitssystem im Studienland und Deutschland sowohl eine Uber- wie auch
Unterschéatzung der deutschen KERs durch die Studien-KERs bewirken.

2.7 Anreizstrukturen

Sind die Anreizstrukturen fir Personen oder Institutionen, die mit der evaluierten Ge-
sundheitstechnologie in Verbindung stehen, zwischen dem Studienland und
Deutschland unterschiedlich, so kann dies zu einer Uber- oder Unterschatzung der
deutschen KERs durch die Studien-KERs fuhren. Im folgenden soll beispielhaft auf
mdgliche Anreizsysteme fiir Arzte, Krankenhauser und Patienten eingegangen wer-
den. Dabei werden vor allem die Probleme der angebotsinduzierten Nachfrage® so-
wie des Moral Hazard? und deren mégliche Effekte auf die KER diskutiert.

a) Arzte: Die Honorare der Arzte konnen z.B. auf einem fixen Betrag (z.B. Health
Maintance Organisations (HMOs) in den USA), auf der Anzahl eingeschriebe-
ner Patienten (niedergelassene Allgemeinmediziner (General Practitioner) in
GroRbritannien) oder Einzelleistungen (Niedergelassene Arzte in Deutschland)
beruhen. Wahrend ein Honorar, das auf einem Fixum oder auf der Anzahl po-
tentieller Patienten beruht, keinerlei Anreize fur angebotsinduzierte Nachfrage
bergen, sind diese bei der Vergutung nach Einzelleistungen gegeben. Honora-

! Angebotsinduzierten Nachfrage: Sie bedeutet, daR mehr oder andere Leistungen durch den Arzt

oder das Krankenhaus erbracht werden, als der Patient konsumiert hatte, wenn er die volle Infor-

mation Uber Behandlungsformen und —risiken gehabt hatte.

Moral Hazard: Unter Moral Hazard versteht man den Effekt, dal sich mit steigendem Grad der

Versicherungsdeckung die Anreize fur den Versicherungsnehmer vermindern, das Auftreten des

versicherten Schadens zu vermeiden und im Fall des Auftretens die Schadenshéhe so gering wie

maoglich zu halten (Breyer & Zweifel, 1997). Im Gesundheitswesen manifestiert sich Moral Hazard
durch haufigere Kontakte mit dem Versorgungssystem sowie durch die Art der Versorgungssyste-
me, die aufgesucht werden, und den von ihnen erbrachten Leistungsumfang. Fir das Auftreten von

Moral Hazard sind zwei Grundvoraussetzungen notwendig:

1. Eine negative Preiselastizitdt der Nachfrage. Diese existiert im Gesundheitswesen, wenn auch
nur in begrenztem MaRe. So wurde z.B. in der RAND Studie eine Preiselastizitat von —0,17 bis
—0,22 fir die gesamte Gesundheitsversorgung gefunden (Manning et al. 1987).

2. Rationales Verhalten der Versicherten.

MalRnahmen zur Begrenzung des Moral Hazards sind z.B. Selbstbeteiligungen, Bonussysteme und

Erhéhungen der Wartedauer fur Gesundheitsleistungen (Reduktion des Leistungsangebots).
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re, die auf einem fixen Betrag wie auf der Anzahl eingeschriebener Patienten
basieren, stellen einen Anreiz zur technisch effizienten Produktion dar (Techni-
sche Effizienz bedeutet, dald der Leistungserbringer auf der Produktionsfunktion
produziert, also die Gesundheit mit minimalen Produktionsfaktoreneinsatz wie-
derherstellt). Die Bezahlung anhand von Einzelleistungen kann dagegen eine
eher gegenlaufige Wirkung besitzen.

b) Krankenhauser: Mdgliche Vergutungssysteme flr das Krankenhaus sind ein
festes Periodenbudget, die Anwendung von Fallpauschalen, von Einzel-
leistungs-Vergutung oder eines Tagessatzes (Breyer & Zweifel, 1997). Ein fes-
tes Periodenbudget hat den Vorteil, dal3 angebotsinduzierte Nachfrage ausge-
schlossen wird. Als Nachteil sind jedoch die fehlende Flexibilitat und die Prob-
lematik der richtigen Budgetfestsetzung zu benennen. Ist das Budget zu hoch
gewahlt, wird nicht technisch effizient produziert. Fallpauschalen kénnen zur
angebotsinduzierten Nachfrage fiihren, wenn sie zu hoch angesetzt sind. Falls
sie aber den Selbstkosten der Behandlung entsprechen, so tUben sie einen
starken Anreiz aus, technisch effizient zu produzieren. Die Einzelleistungs-
Vergutung oder der Krankenhaustagessatz dagegen beinhalten Anreize zu an-
gebotsinduzierter Nachfrage.

c) Patienten: Mit steigendem Grad der Versicherungsdeckung wachst die Gefahr
des Moral Hazard.

Auswirkungen von angebotsinduzierter Nachfrage und Moral Hazard auf die KER:

Angebotsinduzierte Nachfrage bewirkt immer ein Ansteigen der Kosten. Dagegen
hangt der Einflul3 auf die Effektseite von verschiedenen Faktoren ab, wie z.B. der
betrachteten Technologie, der Krankheit und der Fallmischung. Sowohl positive als
auch negative Auswirkungen auf die Effektseite sind vorstellbar. Ist das Phanomen
der angebotsinduzierten Nachfrage in bezug auf die evaluierte Technologie im Stu-
dienland starker ausgepragt als in Deutschland (z.B. mehr Arzt-Patient-Kontakte als
notwendig), so kdnnen die deutschen KERs hdchstwahrscheinlich durch die Studien-
KERs Uberschatzt werden. Der gegenteilige Fall kann dagegen zu einer Unterschat-
zung der deutschen KERs fuhren. Jedoch muf3 angemerkt werden, dal3 die Existenz
von angebotsinduzierter Nachfrage noch nicht wissenschaftlich verifiziert werden
konnte.

Moral Hazard fuhrt immer zu hoheren Kosten, es kann aber auch einen Einflul3 auf
die Effekte einer Technologie besitzen. Grundsétzlich hat es jedoch einen negativen
Einflu3 auf die KER. Werden z.B. mehr Medikamente von einem Patienten verlangt,
als dieser wirklich zur Gesundung bendtigt (Medikamente auf Vorrat), so fuhrt dies
lediglich zu hoheren Kosten der Behandlung, die Genesung wird davon nicht beruhrt.
Entsprechend unterschéatzen Studien-KERs die deutschen KERs, falls im Studien-
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land Moral Hazard in Verbindung mit der evaluierten Technologie ein geringeres
Problem darstellt als (voraussichtlich) in Deutschland.

Tabelle 1: Ubertragungsfaktoren: Relevanz beziiglich Studiendesign und Studientyp sowie Operatio-
nalisierbarkeit der Ubereinstimmungspriifung zwischen Studienland und Deutschland

Ubertragungsfaktor Studiendesigns*, deren Studientypen**, deren Uberein-
Ergebnisse beziglich ihrer  Ergebnisse bezuglich stim-
Ubertragbarkeit beeinfluBt  ihrer Ubertragbarkeit mungs-
werden kdnnen beeinflul3t werden kdn- prufung

nen
Perspektive alle alle sehr gut
Préferenzen alle Kosten-Nutzwert- und schlecht
Kosten-Nutzen-Studien

Relative Kosten alle alle mittel

Indirekte Kosten alle alle gut

Diskontrate alle Studien mit einer lange- alle sehr gut
ren Zeithorizont als 1 Jahr

Skaleneffekte und alle alle sehr

Kapazitatsausnutzung schlecht

Personelle Charakteristika alle alle sehr

schlecht

Inzidenz und Préavalenz populationsbezogene alle gut

der Krankheit Studien

Fallmischung populationsbezogene alle gut
Studien

Lebenserwartung alle alle sehr gut

Reproduktion populationsbezogene alle schlecht
Studien

Préa- und postinterventio- alle alle schlecht

nelle Versorgung

Einbindung der Technolgie alle alle gut

in das Gesundheitssystem

Anreizstrukturen alle alle schlecht

Legende: * Studiendesign (Randomisierte klinische Studien, RCTs, oder populationsbezogene Studi-
en (wie Krankheitsmodelle oder Kohortenstudien)

** Studientypen der gesundheitskonomischen Evaluation (Kosten-Minimierungsstudien,
Kosten-Effektivitats-Studien, Kosten-Nutzwert-Studien, Kosten-Nutzen-Studien)

2.8 Relevanz und Ubereinstimmung der unterschiedlichen

Ubertragungsfaktoren

Die Relevanz wie Ubereinstimmung der Ubertragungsfaktoren (s. oben) muR fiir jede
Studie neu untersucht werden. Jedoch sind nicht alle Faktoren fir jedes Studiende-
sign und 6konomischen Studientyp zu Uberprufen, da z.B. die Fallmischung bei ran-
domisierten klinischen Versuchen festgelegt ist. In Tabelle 1 werden fur jeden Uber-
tragbarkeitsfaktor die Studiendesigns bzw. —typen genannt, auf die der Faktor einen
Einfluld bezuglich ihres Ergebnistransfers ausibt. Zudem wird angegeben, wie hoch
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der Schwierigkeitsgrad der Ubereinstimmungspriifung (Studienland - Deutschland)
bezuglich des jeweiligen Faktors ist.

2.9 Bewertung des Ergebnisses

Nach erfolgreichem Ausfiillen der Prifliste sollte man sich nun den errechneten Ge-
samtpunktwert, der am Ende dieser Liste lokalisiert ist, zuwenden. Folgende Resulta-
te sind maglich:

a) negativer Wert

Ein negativer Wert zeigt an, dal} die Studienergebnisse ohne starke Modifikation
nicht Ubertragbar sind. Falls eine Verbesserung der Ubertragbarkeit der Studienre-
sultate vorgenommen wird (s. unten), kann sich jedoch ein andere Bewertung erge-
ben. Deshalb sollte dann die Ubertragbarkeit von neuem mit der Bewertungsliste ge-
pruft werden.

b) Der Wert =0

Falls der Wert 0 auftaucht, so ist das Hilfsmittel ,Prifliste Ubertragbarkeit auslandi-
scher Studienergebnisse auf Deutschland“ nicht in der Lage, einen Beitrag zur Ent-
scheidungsfindung zu leisten.

C) positiver Wert

Ein positiver Wert weist darauf hin, daR eine qualitative Ubertragung der Studiener-
gebnisse auf den Entscheidungskontext grundsatzlich moglich ist. Eine quantitative
Ubertragbarkeit ist dagegen nicht mdglich. Eine Abschatzung quantitativer Effekte
kann im Einzelfall mdglich sein, wenn das Mengengerist der Studie monetér neu
bewertet wird.
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3. Anpassung der Studienresultate

3.1 Verbesserung der Ubertragbarkeit der Studienresultate

Wenn das Mengengerist, d.h. der monetédr unbewertete Produktionsausfall und
Konsum von medizinischen Gitern, von einer Studie bekannt ist, kann man die Stu-
dientibertragbarkeit entscheidend verbessern. Leider wird das Mengengerist in den
wenigsten Publikationen detailliert angegeben, eine Ausnahme stellt z.B. die Studie
von van den Belt et al. 1998 dar. Somit muf3 im Normalfall die auslandische For-
schungsgruppe kontaktiert und um Kooperation gebeten werden.

3.2 Verfahren zur Verbesserung der Ubertragbarkeit von Studien-
resultaten
a) Anpassung des Mengengerusts

Eine Adjustierung des Mengengeriists kann zu einer Erhdhung der Ubertragbarkeit
fuhren. So kénnen z.B. in Entscheidungsmodellen die auslandischen Wahrschein-
lichkeiten durch deutsche ersetzt werden. Es ist auch vorstellbar, dal3 Unterschiede
im Ressourcenverbrauch der jeweiligen Gesundheitstechnologie zwischen dem Stu-
dienland und Deutschland berucksichtigt werden, wie z.B. Anzahl der Arzt-Patienten-
Kontakte pro Einsatz der Technologie.

b) Anpassung des Preisgerusts

Die monetdre Neubewertung des urspriinglichen Mengengerists mit einem deut-
schen Preisgeriist kann ebenfalls eine signifikanten Verbesserung der Ubertragbar-
keit von Studienergebnissen bewirken. Die Neubewertung kann in unterschiedlichem
Maf3e vorgenommen werden. Im ldealfall sollten alle auslandischen Preise durch
deutsche Preise ersetzt werden. Jedoch kann auch die monetare Neubewertung des
Ressourcenverbrauchs mit dem héchsten Einfluf3 auf die KER, wie z.B. des Testprei-
ses in einem Screeningprogramm, die Ubertragbarkeit entscheidend verbessern.

Bei einer monetaren Neubewertung des Mengengertsts sollte beachtet werden, daf3
bei der Ubertragung und Messung der Bewertung von Ressourcenverbrauch folgen-
des Problem auftreten kann: Vielfach werden Gebuhren benutzt, um die Kosten von
medizinischen Leistungen zu schéatzen. Jedoch spiegeln die Gebihren oftmals die
tatsachlichen Kosten nur ungeniigend wider. Dieses Problem kann bei der Ubertra-
gung von einem Gesundheitssystem in ein anderes noch verschéarft werden. Denn
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die Verzerrungen der Knappheitspreise durch administrative Preisfestsetzung kann
in unterschiedlichen Landern verschieden sein.

C) Anpassung des Mengen- und Preisgerists

Die monetare Neubewertung des fur Deutschland angepal3ten Mengengerusts mit
einem deutschen Preisgerust verbindet die unter Punkt a) (Anpassung des Mengen-
gerusts) und b) (monetare Neubewertung des ursprtinglichen Mengengerists) erlau-
terten Vorteile. Es muld dann jedoch abgewogen werden, ob der Aufwand noch im
Verhaltnis zum Nutzen steht oder ob nicht eine eigenstandige deutsche 6konomische
Evaluationsstudie durchgefiihrt werden sollte. Um optimale Ubertragbarkeit zu errei-
chen, missen alle Mengen- und Preiskomponenten fur Deutschland angepal3t wer-
den, was in den meisten Fallen die Durchfihrung einer Kostenstudie beziglich der
evaluierten Technologie und der in der Studie verwendeten Referenztechnologie
nach sich zieht.

Falls die Entscheidung getroffen wird, eine eigene klinische Studie mit 6konomischer
Evaluation fur Deutschland durchzufuhren, so kdnnen die auslandischen Studienda-
ten durchaus einen Nutzen besitzen. Willke et al. (1998) hat eine auf Regressions-
analyse basierende Methode entwickelt, die es ermdglicht, aus den Ergebnissen von
multinationalen klinischen Studien landerspezifische KERs fir die an der Studie be-
teiligten Staaten zu schatzen. Die Methode tragt dabei der méglichen Beeinflussung
des Mengengertsts durch das Preisgeriist Rechnung. Wird dasselbe Studiendesign
und die exakt gleiche Technologie der auslandischen Studie in der deutschen Studie
angewandt, so kénnte man Willkes Methode verwenden, um mit einer deutlich klei-
neren Studienteilnehmerzahl akzeptable Ergebnisse zu erzielen. Allerdings mul3 dar-
auf hingewiesen werden, dal3 die so gewonnen Zahlen hdchstwahr-scheinlich
schlechtere Schatzer fur die deutschen KERs darstellen als KERs, die aus einer ei-
genen deutschen dkonomischen Evaluationsstudie zu diesem Themenkomplex ge-
wonnen werden kdnnten.

d) Verbesserung der Ubertragbarkeit durch Anpassung des Mengen- und/oder
Preisgerusts:

Eine Anpassung des Mengengerusts und/oder monetare Neubewertung des Preisge-
rists kann zu einer signifikante Verbesserung der Ubertragbarkeit fiihren (Tabelle 2).
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Tabelle 2: Verbesserung der Ubertragbarkeit

Ubertragbarkeitskriterium Mogliche Verbesserung der Ubertragbarkeit bei
Anpassung des
Mengengerusts Preisgerusts Mengen- und
Preisgerusts
Perspektive ja ja ja
Praferenzen ja nein ja
Relative Kosten nein ja ja
Indirekte Kosten ja ja ja
Diskontrate ja ja ja
Skaleneffekte und Kapazitatsausnutzung nein ja ja
Personelle Charakteristika nein ja ja
Inzidenz / Pravalenz der Krankheit ja ja ja
Fallmischung ja nein ja
Lebenserwartung ja nein ja
Reproduktion ja nein ja
Pré- und postinterventionelle Betreuung ja nein ja
Einbindung der Technologie in das ja nein ja
Gesundheitssystem
Anreizstrukturen ja nein ja
3.3 Adjustierung der Studienresultate fur Zeit und Wahrungssystem

Nachdem die grundsatzliche Ubertragbarkeit der Studienergebnisse sichergestellt
wurde, mussen sie noch fur Zeit und Wahrungssystem korrigiert werden.

3.3.1 Anpassung Uber die Zeit

Die Kosten beziehen sich normalerweise auf ein Basisjahr. Da dieses Basisjahr zu-
meist nicht mit dem Jahr Ubereinstimmt, flr welches man die Ergebnisse einer 6ko-
nomischen Evaluation bendtigt, mufd fur Inflation bzw. Deflation adjustiert werden.
Hierzu kénnen Deflatoren benltzt werden. Diese kénnen unter Verwendung von
Preisindizes berechnet werden. Von der OECD werden verschiedene Preisindizes
erstellt, von welchen die folgenden in Frage kommen (OECD, 1997):
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» Sektorenspezifische Preisindizes (Expenditure on In-Patient-Care, Expenditure
on Acute Hospital Care, Expenditure on Ambulatory Care, Expenditure on Physi-
cians' Service, Expenditure on Dental Services, Pharmaceutical Expenditure, Ex-
penditure on Therapeutic Appliances)

* Aggregierte Preisindizes, die sich auf das Gesundheitswesen beziehen (Total
Expenditure on Health, General Government Final Consumption, Private Con-
sumption on Health, Investment on Health)

* Gesamtwirtschaftliche Preisindizes (Gross Domestic Product, GDP, nominal)

Der theoretische Vorteil der auf den Gesundheitssektor bezogenen Preisindizes ba-
siert auf ihrer Mdglichkeit, die Preisentwicklung von medizinischen Gutern besser
widerzuspiegeln. Als Nachteil erweist sich jedoch, dal3 diese Indizes oftmals nur auf
einem kleinen Teil der interessierenden Ausgaben des jeweiligen Sektors / Bereichs
beruhen, d.h. daR nur ein sehr kleiner Teil des interessierenden Ressourcen-
verbrauchs zu ihrer Berechnung herangezogen wird. So basiert z.B. der Index fir
Medikamente nur auf den privaten Ausgaben fur Arzneimittel. Zudem sind diese
Preisindizes nicht ausreichend standardisiert. Der GDP-Preis-Index hat dagegen
nicht mit diesen Problemen zu kdmpfen. Der GDP-Preis-Index besitzt zudem noch
weitere Vorteile: Zum einen ist er fUr alle Lander der OECD verfuigbar und zum ande-
ren ist der GDP-Preis-Index fur aktuellere Jahre vorhanden. Insgesamt betrachtet
stellt der GDP-Preis-Index fur die Inflation bzw. Deflation von Preisen des Gesund-
heitswesen die beste Wahl dar.

3.3.2 Anpassung zwischen Wahrungssystemen

Normalerweise sind die Kosten von auslandischen Studien nicht in DM angegeben
und mussen deshalb zunachst konvertiert werden. Hierzu kdnnen entweder Wech-
selkurse oder Kaufkraftparitdten benutzt werden.

Wechselkurse

Die Ubertragung des Preises fir ein Guterbundel in eine andere Wahrung durch
Wechselkurse kann zu einem verzerrten Resultat fuhren. Dies hat verschiedene
Grunde. Hierbei sind vor allem Unterschiede in den relativen Preisen zu nennen. So
sind z.B. bestimmte Giter in einem Land teurer, andere wieder billiger als in dem zu
vergleichenden Land. Daruber hinaus tben unterschiedliche Interessengruppen ei-
nen Einflu® auf den Wechselkurs aus, wie z.B. die Zentralbanken und Devisenspeku-
lanten.
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Kaufkraftparitaten

Kaufkraftparitdten (purchasing power parities, PPPs) geben Tauschverhaltnisse von
Wahrungen an, die die Kaufkraft von verschiedenen Wahrungen vereinheitlichen. Sie
werden mit Hilfe von Warenkorben berechnet. Das bedeutet, da? mit einer Geld-
menge, die in verschiedene Wahrungen zu den PPP-Tauschkursen eingewechselt
wird, in jedem Wahrungssystem der gleiche Warenkorb eingekauft werden kann. Es
gibt gesamtwirtschaftliche und sektorenspezifische PPPs.

Von der OECD werden folgende PPPs angeboten, die bei der Anpassung von Kos-
ten im Gesundheitsbereich in Betracht gezogen werden kénnten:

« GDP-PPP

* Health-PPP

¢ Medical Services-PPP
* Pharmaceutical-PPP.

Die sektorspezifischen PPPs besitzen theoretisch den grof3en Vorteil, dal3 sie spezi-
fisch auf den Preisniveaus der jeweiligen Sektoren basieren. Sie besitzen aber die
gleiche Schwéche wie die sektorspezifischen Preisindizes (s. oben). Folglich wird
empfohlen, grundsatzlich die allgemeinen GDP-PPPs zur Konversion von Wahrun-
gen zu benutzten. Auf jeden Fall sollte bei der Anpassung uber die Zeit und zwischen
Gesundheitssystemen der Konsistenz wegen dasselbe Bezugssystem flur die PPPs
wie den Preisindizes benutzt werden, d.h. entweder GDP-Preisindizes und GDP-
PPP, oder z.B. Pharmaceutical-Preisindizes und Pharmaceutical-PPP.

4. Praktische Erfahrungen

Anhand von 2 Studien zum Themenkomplex Stenting versus Ballondilatation (PTCA,
percutaneous transluminal coronary angiography) bei koronarer Herzkrankheit wur-
den die in diesem Artikel vorgeschlagenen Methoden zur Evaluierung und Verbesse-
rung der Ubertragbarkeit von auslandischen Studienresultaten einem ersten vorlaufi-
gen Praxistest unterzogen (Kochs et al. im Druck).

Die Uberprufung der Ubertragbarkeit der Benestent Il Studie (Serruys et al. 1998)
zeigte, daR die in dieser Studie vorgestellten Ubertragbarkeitskriterien auch bei inter-
nationalen Multicenterstudien, an denen sehr viele Lander mit sehr unterschiedlichen
Gesundheitssystemen partizipieren, anwendbar sind. Das in der Benestent Il Studie
erhobene Mengengerist basiert auf dem Ressourcenverbrauch in 10 verschiedenen
Landern (Niederlanden, Belgien, Spanien, Brasilien, Italien, Portugal, Neuseeland,
Schweden, Frankreich und Deutschland). Allerdings kénnen Unterschiede beziglich
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der Ubertragbarkeitskriterien, wie z.B. Anreizsysteme, aufgrund einer entsprechen-
den Heterogenitat der Studienlander nicht abgeschéatzt werden. Da das in Benestent
Il erhobene Mengengertst jedoch nicht landerspezifisch ist, sondern eher internatio-
nale Durchschnittswerte bildet und zudem Deutschland auch in die Studie miteinge-
schlossen war, kann die Verwendung dieses Mengengertsts fur Deutschland ohne
weiteres auch als passend angenommen werden. Das Preisgerust fir Benestent Il
entstammt einem niederlandischen Krankenhaus. Weil in den Niederlanden die Prei-
se fur die Gesundheitsleistungen von jenen in Deutschland zum Teil signifikant diffe-
rieren, z.B. im Arzneimittelbereich (Mossialos, 1998:102), fihrt eine monetére Neu-
bewertung des Mengengerists mit einem deutschen Preisgerist zu einer deutlich
besseren Ubertragbarkeit der Studienergebnisse.

Bei der 6konomischen Analyse einer Subpopulation der Stress-Studie (Cohen et al.
1995) konnten die prasentierten Ubertragbarkeitskriterien problemlos angewendet
werden, wie auch die Priifliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse auf
Deutschland. Unabhangig voneinander wurde rein deskriptiv wie auch unter Verwen-
dung des Algorithmus der Prifliste dasselbe Ergebnis gewonnen, namlich dald eine
Ubertragung der Ergebnisse nur sehr schwierig wenn nicht unmdglich ist. Dabei stell-
te sich zudem heraus, daR viele Ubertragbarkeitskriterien nur bei Studien auf Bevol-
kerungsniveau, wie z.B. der Evaluation von Screeningprogrammen, und nicht bei
klinischen Versuchen relevant sind. Des weiteren wurde ersichtlich, dal3 zur Ab-
schatzung der Ubereinstimmung bestimmter Ubertragbarkeitskriterien zwischen dem
Studienland und Deutschland vielfach notwendige Informationen nicht zur Verfiigung
stehen. Der Bereich koronare Herzkrankheiten ist hierbei wahrscheinlich kein Einzel-
fall. Um die Ubertragbarkeit zu verbessern, miiten die Informationsbasis beziiglich
dieser Ubertragbarkeitskriterien verbessert werden, was oftmals eine gesonderte
Studie zu diesem Themenkomplex voraussetzt. Je mehr in derartige Informations-
studien gesteckt wird, desto besser 1aRt sich die Ubertragbarkeit abschitzen, aber
desto hoher werden auch die Kosten. Es ist deshalb wichtig, den Ressourcen-
verbrauch fur derartige Informationen abzuschétzen, da im Extremfall das Durchfiih-
ren einer neuen deutschen ©6konomischen Evaluationsstudie zum urspringlichen
Entscheidungsproblem effizienter sein kann.

In der Studie der Autorengruppe um Cohen wird leider das Mengengeriist viel zu un-
genau angegeben, als dal3 eine Adjustierung dessen moglich ware oder als dal3 es
mit einem deutschen Preisgerist neu bewertet werden kénnte. Diese technischen
Verfahren der Verbesserung der Ubertragbarkeit scheitern also an den zu wenig de-
taillierten Daten der Originalstudie. Abhilfe kénnte hier das Anschreiben der Autoren
mit der Bitte um die Angabe von genauen Mengen- und Preisgerusten liefern. Dies
wurde bei der ausgewahlten Studie nicht versucht, da die Unterschiede in der pra-
und postinterventionellen Versorgung zwischen dem Studienland USA und Deutsch-
land eine Ubertragbarkeit selbst nach Adjustierung des Mengen- und Preis-geriists
mehr als fraglich erscheinen wirde. Dartber hinaus entspricht die in der Studie eva-
luierte Technologie nicht mehr jener, die zur Zeit in Deutschland eingesetzt wird, da
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es zu viele Neuerungen und Verbesserungen im Bereich des Stenting seit 1991 ge-
geben hat.

5. Diskussion

In diesem Beitrag wurde versucht, die Faktoren herauszuarbeiten, welche die Uber-
tragbarkeit von auslandischen Studienergebnissen signifikant beeinflussen kénnen.
Bedeutend systematischer und umfassender als in der bisher publizierten Literatur
wurden die wesentlichen Ubertragungsprobleme identifiziert und selbst Sonderfalle
wurden bedacht. Im Gegensatz zu anderen Autoren beschrankt sich diese Arbeit je-
doch nicht auf die Problemerorterung, sondern prasentiert auch Lésungsansatze.

Eine deutliche Verbesserung der Ubertragbarkeit kann durch eine Anpassung des
Mengen- und / oder Preisgerusts der Originalstudie erreicht werden. Auch nach voll-
standiger Adjustierung des Mengen- und Preisgerusts kdnnen jedoch die quantitati-
ven Studienergebnisse nur in Ausnahmefallen tbertragen werden. Denn fir fast alle
in diesem Bericht aufgefiihrten Ubertragbarkeitskriterien kann zwar die EinfluRart
aber nicht die genaue Einflul3hdhe auf die Ergebnisse einer spezifischen 6konomi-
schen Evaluation bestimmt werden. Ferner ist es wahrscheinlich, dal3 es tber die
hier benannten Kriterien hinaus weitere Faktoren gibt, welche die Ubertragbarkeit
von Studienergebnissen aus dem Bereich der 6konomischen Evaluation beeintrach-
tigen konnen. Falls also quantitative 6konomische Evaluationsergebnisse bezuglich
einer Gesundheitstechnologie gewtnscht werden, so ist es grundsatzlich am
zweckmalnigsten, lediglich das Studiendesign und die Studienmethodik der Original-
studie zu uUbernehmen, ansonsten aber eine vollig neue Studie in Deutschland
durchzufihren. Sind dagegen gualitative Resultate, z.B. in groben Groéf3enordnungen
falB3bare positive KERs, fur die Entscheidungsunterstiitzung ausreichend, so kann die
Ubertragbarkeit der Studienergebnisse anhand diese Artikels abgeschatzt werden.
Die Prufliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse auf Deutschland stellt
hierzu ein erstes Hilfsmittel dar, ein abschlie3endes Urteil kann sie aber nicht leisten.
Dies hat mehrere Grinde. In erster Linie muld dabei die Vielzahl von Faktoren ge-
nannt werden, die auf die Resultate 6konomischer Evaluationen Einflu nehmen
konnen und die dazu noch in gegenseitiger Interaktion stehen. Allen Faktoren in ih-
ren verschiedenen Auspragungen Rechnung zu tragen ist in einer Prufliste nicht
maoglich. Zudem ist die Gewichtung der einzelnen Faktoren in dem Excel-Worksheet
Prifliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse auf Deutschland* disku-
tierbar, sie kann jedoch von dem Anwender problemlos verdndert werden. Die Dar-
stellung in Form eines Tabellenkalkulationprogramms erflllt eine wichtige Eigen-
schaft: Sie fuhrt zu einer héheren Transparenz des Entscheidungsprozesses, in wel-
chem Mal3e Studienresultate Ubertragbar sind.
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Zusammenfassend stellt diese Liste wie auch der gesamte Bericht einen ersten
Schritt dar, um die komplexen Probleme zu lésen, die bei der Ubertragung von
qualitativen Studienresultaten von einem Land in ein anderes auftreten.
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Anhang

Priifliste Ubertragbarkeit auslandischer Studienergebnisse auf Deutschland

Dieses Excelsheet ist Bestandteil des Artikels "Ubertragung der Ergebnisse 6konomischer
Evaluationsstudien aus dem Ausland auf Deutschland: Probleme und Ldsungsansatze" von
R Welte und R Leidl und sollte nur nach dessen Lektire eingesetzt werden. Mit Hilfe der lin-
ken Maustaste konnen die Felder angeglickt werden. Zunéchst sollte man das Feld "Rele-
vanz" der aufgefiihrten Faktoren ausfillen (griines und rotes Feld). Nur wenn eine Relevanz
fur den jeweiligen Ubertragungsfaktor festgestellt wurde, muR3 die Relevanzstarke und die
Ubereinstimmung des jeweiligen Faktors zwischen Studienland und Deutschland bestimmt
werden (blaue Felder).

Spezifikation der Studie, deren Ergebnisse Ubertragen werden sollen:

Studientitel:

Autoren:
Zeitschrift:
Band
Seiten:
Jahr:
Anmerkung:

Ubertragungsfaktoren Auszufillende Felder

— Relevanz
1. Perspektive O gegeben (® nicht gegeben

— Relevanzstarke

O sehrhoch @ hoch QO mittel O gering O sehr gering

B Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

® sehr hoch O hoch O mittel O gering QO sehr gering
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. B Relevanz
2. Préferenzen

O gegeben @ nicht gegeben

— Relevanzstarke

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering

— Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

Osehrhoch O hoch ® mittel O gering O sehr gering
Relevanz
3. Relative Kosten [
@ gegeben O nicht gegeben

— Relevanzstarke

® sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering

 Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

O sehr hoch QO hach QO mittel O gering ® sehr gering
. — Relevanz
4. Indirekte Kosten
O gegeben @ nicht gegeben

— Relevanzstarke

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering

— Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

® sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering
. — Relevanz
5. Diskontrate
@ gegeben O nicht gegeben

~ Relevanzstérke

O sehr hoch O hoch O mittel ® gering O sehr gering

QO sehr hoch O hoch QO mittel O gering ® sehr gering

|' Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

— Relevanz

6. Skaleneffekte und

o b icht gegeb
Kapazitatsausnutzung © gegeben O richt gegeben

~ Relevanzstérke

@ sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering

B Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering
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7. Personelle
Charkteristika

8. Inzidenz / Pravalenz

der Krankheit

9. Fallmischung

10. Lebenserwartung

11. Reproduktion

— Relevanz

® gegeben O nicht gegeben

— Relevanzstarke

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ®) sehr gering
Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
’7@ sehr hoch O hoch ® mittel O gering O sehr gering
— Relevanz
O gegeben @ nicht gegeben
geg
— Relevanzstarke
Osehrhoch O hoch O mittel O gering @® sehr gering
Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
I_O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering
— Relevanz
O gegeben ® nicht gegeben
— Relevanzstérke
O sehrhoch O hoch O mittel QO gering ® sehr gering
B Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
O sehr hoch O hoch O mittel O gering @ sehr gering
— Relevanz
O gegeben @ nicht gegeben
geg
Relevanzstérke
’7@ sehr hoch O hoch QO mittel O gering ® sehr gering
 Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
@ sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering
— Relevanz
O gegeben ® nicht gegeben
— Relevanzstérke
O sehr hoch O hoch O mittel QO gering ® sehr gering
— Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
@ sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering
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. . — Relevanz
12. Pra- und postinter-

ventionelle Versorgung

@ gegeben O nicht gegeben

B Relevanzstarke

@ sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering

— Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

® sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering
13. Einbind d — Relevanz
. EINDINdung aer
e £ nicht gegeben
Technologie in das O gegeben ® geg

Gesundheitssystem

B Relevanzstarke

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering

O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering

" Ubereinstimmung Studienland - Deutschland

. Relevanz
14. Anreizstrukturen
® gegeben O nicht gegeben

Relevanzstarke
[O sehr hoch O hoch O mittel O gering ® sehr gering

Ubereinstimmung Studienland - Deutschland
[@ sehr hoch O hoch O mittel O gering O sehr gering

Gesamtpunktwert: -20 (Skala von —100 (schlechteste Ubertragbarkeit)
bis + 100 (fiir die beste Ubertragbarkeit))

Der Punktwert kann nur als ein qualitatives Hilfsmittel fir die Abschatzung der Ubertrag-
barkeit der Studienergebnisse angesehen werden.

Ein positiver Punktwert weist grundsatzlich auf eine bessere Ubertragbarkeit hin als ein
negativer Punktwert.



