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Vorbemerkungen

Die Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment beim Deutschen Institut fur
Medizinische Dokumentation und Information (DAHTA@DIMDI) hat den Lehrstuhl fiir
Allgemeine Betriebswirtschaftslehre und Gesundheitsmanagement der Ernst-Moritz-
Arndt-Universitat Greifswald mit einem 6konomischen Kurz-HTA-Bericht zu Ultra-
schallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung beauftragt.

Nachdem im Dezember 2001 ein erster Entwurf des HTA-Berichts vorgelegt wurde,
gefolgt von einem Uberarbeiteten Bericht im Marz 2002, wird mit diesem Bericht eine
endgultige Version nach Einarbeitung der Kommentare des Gutachterverfahrens ein-
gereicht.

Die Verfasser bedanken sich bei Dr. Dagmar Lihmann (Libeck) fir wertvolle Hinweise
zu medizinischen Aspekten der Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporosever-
sorgung.

Das interne Gutachten, eine inhaltliche und eine formale Kontrolle der Arbeit, wurde
durch Mitarbeiter von DAHTA@DIMDI durchgefihrt.

Die externe Begutachtung erfolgte durch Prof. Dr. Reiner Leidl, Universitat Ulm, Abtei-
lung Gesundheitsdkonomie.

Die Basis der Finanzierung des Gesamtberichts bildet der gesetzliche Auftrag nach
Artikel 19 des GKV-Gesundheitsreformgesetzes 2000 und erfolgte durch die Deutsche
Agentur fur Health Technology Assessment des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information (DAHTA@DIMDI) im Auftrag des Bundesministeriums
fir Gesundheit und Soziale Sicherung.
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1 Zusammenfassung

Gesundheitspolitische Fragestellung / Hintergrund / Forschungsfrage:

In diesem 6konomischen Kurz-HTA-Bericht wird die Kosteneffektivitat der quantitativen
Ultraschalluntersuchung (QUS) zum Screening und in der Diagnostik der Osteoporose
und Pravention osteoporotisch bedingter Frakturen im Vergleich zur am weitesten ver-
breiteten Technologie zur Diagnostik der Osteoporose, der Dual X-Ray Absorptiometry
(DXA), untersucht.

Methodik:

Eine umfassende Literaturrecherche in medizinischen und in 6konomischen Literatur-
datenbanken, HTA-Datenbanken sowie eine Internetrecherche bei HTA-Institutionen
identifizierte relevante Publikationen. Die bertcksichtigten Studien wurden nach einem
standardisierten Vorgehen kurz dargestellt und ihre methodischen Starken und Schwa-
chen in einer neuentwickelten Checkliste aufgezeigt. In tabellarischer Form erfolgte
eine qualitative und quantitative Informationssynthese.

Die inkrementelle Kosteneffektivitdt eines zweistufigen Vorgehens (in der ersten Stufe
werden alle Frauen mit QUS untersucht, bei positivem Test folgt eine DXA) gegeniber
dem einstufigen Vorgehen (alle Frauen werden mit DXA untersucht) sowie eine Be-
rechnung zum Vergleich der beiden einstufigen Strategien (nur QUS gegeniber nur
DXA) wurde von den Autoren des Berichts berechnet.

Ergebnisse:

Insgesamt konnten 66 Verweise auf Publikationen und Projekte identifiziert werden,
von denen vier Publikationen eingeschlossen werden konnten. Eine primar nicht identi-
fizierte Studie wurde nach dem Reviewverfahren zusatzlich aufgenommen.

Die Studienergebnisse sind heterogen, was auch an unterschiedlichen Studienpopula-
tionen liegt.

Aufgrund von methodischen Schwéchen der Studien sind die Ergebnisse nur mit Vor-
behalt zu verwenden. Tendenziell zeigt sich in diesen Studien, dass QUS kostengtins-
tiger ist, aber weniger Frauen, die osteoporotisch erkrankt sind, entdeckt. Die Frage
der Kosteneffektivitat der zweistufigen gegeniber der einstufigen Strategie hangt von
den Kosten des QUS in Relation zu den Kosten von DXA ab. Je nach Studie ist das
zweistufige Verfahren kosteneffektiv, solange die Kosten einer QUS-Untersuchung
zwischen 31 % und 51 % einer DXA-Untersuchung liegen.

DAHTA@DIMDI 1
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Diskussion:
Langzeitauswirkungen von entdeckter Osteoporose auf vermiedene Frakturen, auf
vermiedene Todesféalle und auf gewonnene Lebensqualitdt sowie auf die Kosten der
Osteoporose-Behandlung und der Behandlung der Frakturen, einschlie3lich der mit
ihnen zusammenhangenden Folgekosten, wurden in den vorliegenden Studien nicht
untersucht.

Alle berucksichtigten Studien wiesen erhebliche methodische Mangel auf, die die Evi-
denz der Studie entscheidend einschranken.

Forschungsbedarf:
Trotz des Vorliegens von vier Studien zur Kosteneffektivitat besteht aufgrund der man-
gelnden Evidenz der Studien weiterer Bedarf an 6konomischen Evaluationen.

Deutsche Daten zu Kosten der QUS und DXA liegen derzeit nicht vor und kdnnen in
Primarstudien erhoben werden. Wiinschenswert ware die Berlcksichtigung von Lang-
zeiteffekten und der Kosten von Folgekrankheiten.

Schlussfolgerung:

Eine Empfehlung fir eine Priorisierung einer zweistufigen (QUS / DXA) oder einer ein-
stufigen Strategie (DXA) kann aufgrund der gegebenen Datenmangel aus 6konomi-
scher Sicht derzeit nicht ausgesprochen werden.
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2 Gesundheitspolitische Fragestellung

Nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (§ 12 Ziffer 1 SGB V)! miissen Leistungen
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie durfen das Mafl3 des Notwendi-
gen nicht Uberschreiten. Leistungen die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkassen nicht bewilligen. Der Bundesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen hat den Auftrag erhalten Leistungen auf Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit zu Uberprifen, die neu in die vertragsarztliche Versorgung der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) aufgenommen werden sollen (8 135 Abs. 1 SGB V);
eine entsprechende Regelung besteht in bezug auf den Ausschuss Krankenhaus fir
die stationdre Versorgung auf Antrag eines Beteiligten (§ 137c). Diese gesetzlichen
Rahmenbedingungen machen deutlich, dass bei knapper werdenden finanziellen Res-
sourcen im Gesundheitswesen in der Beurteilung einer medizinischen Technologie
nicht nur die medizinische Effektivitat, sondern auch die Wirtschaftlichkeit eingehen
muss.

Die 6konomischen Aspekte sollen auch beim Aufbau einer Datenbank ,Evaluation me-
dizinischer Verfahren und Technologien® in der Bundesrepublik Deutschland berlick-
sichtigt werden. Dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) ist durch das Gesetz Uber ein Informationssystem zur Bewertung medizi-
nischer Technologien (Artikel 19 GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000, BGBI. 1999 | S.
2626) der Aufbau einer Datenbank aufgetragen worden. In den vom DIMDI zu verge-
benden Forschungsauftragen sollen neben Informationen zur medizinischen Wirksam-
keit und Effektivitat auch Informationen zu den Kosten der Verfahren ermittelt werden.
Das DIMDI vergibt neben Auftragen eines ausfihrlichen Health Technology Assess-
ment (HTA)-Berichten auch medizinische und ©6konomische Kurz-HTA-Berichte zu
ausgewadhlten Fragestellungen, die eine Bearbeitung im Rahmen eines dreimonatigen
Bearbeitungszeitraums als sinnvoll erscheinen lassen.

In dem vorliegenden dkonomischen Kurz-HTA-Bericht wird die Kosteneffektivitat der
QUS zur Fruherkennung und Diagnostik der Osteoporose, die schlief3lich auf eine Pra-
vention von osteoporotisch bedingten Frakturen zielt, thematisiert.

Die Osteoporose ist eine vor allem bei Frauen nach der Menopause haufig auftretende
Erkrankung, die in ihrer Folge zu einem erhéhten Frakturrisiko fiihrt*®. Die Behandlung
der Osteoporose ebenso wie die der osteoporotisch bedingten Frakturen ist wegen der
hohen volkswirtschaftlichen Kosten von grofem gesundheitspolitischem Interesse.

1999 waren 42 % der Bevélkerung in Deutschland Uber 45 Jahre alt, 51 % der Bevdl-
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kerung waren Frauen®. Mit steigendem Alter wéchst das Risiko an Osteoporose zu
erkranken wie auch das Risiko eine Fraktur zu erleiden deutlich an®. Bei 50 % der
Frauen Uber 70 Jahre wurden osteoporotische Verdnderungen festgestellt'>. Unter
Bertcksichtigung des Anteils der Frauen im postmenopausalen Alter an der Gesamt-
bevélkerung und einer Lebenserwartung von 81 Jahren fiir Frauen 1999* sind die auf
die Bevolkerung zukommende Krankheitslast und die dadurch bedingten Kosten von
hoher gesundheitstkonomischer Relevanz. Prognosen gehen von einer weiteren Zu-
nahme Aalterer Bevolkerungsanteile und damit einer weiter ansteigenden Bedeutung
der Erkrankungen dieser Bevélkerungsgruppen aus %.

Die Osteoporose ist medikamentds behandelbar, Einsatz findet hier u.a die Substituti-
on mit Calcium und Vitamin D, die Hormonersatztherapie oder die Therapie mit
Biphosphonaten, so dass in der Folge eine Reduktion der Inzidenz von osteoporotisch
bedingten Frakturen erreicht werden kann® %, Die Diagnostik der Osteoporose umfasst
neben der Erhebung klinischer Parameter die Bestimmung der Knochendichte (BMD).

Das am weitesten verbreitete Verfahren zur BMD-Messung in der Praxis und auch bei
der Durchfihrung wissenschatftlicher Studien ist die DXA. Zunehmend kommt QUS als
nicht invasives, strahlenfreies und damit diesbeztiglich belastungsfreies Verfahren zum
Einsatz. Dies fuhrte zur Frage nach der medizinischen Effektivitat des QUS im Ver-
gleich zur DXA sowie nach der Wirtschaftlichkeit des QUS im Vergleich zum Screening
sowie der Diagnostik der Osteoporose und in der Pravention osteoporotischer Fraktu-
ren.

Eine systematische Bewertung der medizinischen Effektivitat wird derzeit in einem
HTA-Kurzverfahren vorgenommen, mit Publikation der Ergebnisse ist im Laufe des
Jahrs 2002 zu rechnen®. Eine systematische Bewertung der ékonomischen Effizienz
des QUS im Kontext des deutschen Gesundheitssystems ist bislang nicht erfolgt. In
diesem 6konomischen Kurz-HTA-Bericht soll speziell auf die Kosteneffektivitat der Ult-
raschalluntersuchung im Vergleich zum Screening und in der Diagnostik der Osteopo-
rose sowie in der Pravention osteoporotisch bedingter Frakturen im Vergleich zur DXA
eingegangen werden.

Der vorliegenden Kurz-HTA-Bericht fokussiert explizit auf die 6konomischen Aspekte.
Medizinische und technische Daten wurden nicht systematisch recherchiert, extrahiert
und beurteilt, sondern - soweit zum Verstandnis notwendig - in einer nicht systemati-
schen Ubersichtsarbeit behandelt.

Die Autoren dieses Berichts haben zeitgleich mit der Entstehung dieses Berichts an
Empfehlungen zu gesundheitsékonomischen Kurz-HTA-Berichten gearbeitet (Aidels-
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burger et al. ,Gesundheitsékonomische Kurz-HTA-Berichte). Die dabei erarbeiteten
methodischen Vorgaben wurden im vorliegenden Bericht erstmalig angewandt.
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3 Hauptdokument
3.1 Hintergrund

3.1.1 Beschreibung der Zielkondition

3.1.1.1 Einteilung der Osteoporose, Diagnostik und Pathophysiologe der Os-
teoporose

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige Kno-
chenmasse und eine Stérung der Mikroarchitektur des Knochengewebes mit konseku-
tiv erhdhter Knochenbriichigkeit und erhéhtem Frakturrisiko charakterisiert ist>. Osteo-
porosen kénnen in primare Osteoporosen bei unbekannter Ursache und sekundare
Osteoporosen bei bekannter Ursache unterteilt werden®. Die altersbedingte Osteopo-
rose wird in eine Typ I-Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bevorzugter
Frakturlokalisation an der Wirbelsédule und einer Typ Il-Osteoporose bei alteren Patien-
ten und bevorzugter Frakturlokalisation am Schenkelhals unterschieden. Eine quantita-
tive Einteilung der WHO (siehe Tabelle 2) richtet sich nach den gemessenen BMD-
Werten. So spricht man bei einem T-Score von unter -2,5 SD von einer Osteoporose,
bei zusatzlichem Vorliegen von Frakturen von einer manifesten Osteoporose.

Zur Diagnostik der Osteoporose vor der BMD-Messung mittels DXA, Quantitative
Computed Tomography (QCT) oder Peripheral Quantitative Computed Tomography
(PQCT) bestehen unterschiedliche Leitlinien>*. Unter anderem wird eine griindliche
Anamnese mit Erfassung aller relevanten Risikofaktoren und die Untersuchung der
Wirbelsaule hinsichtlich Deformitdten und Funktionseinschrankungen gefordert.

Der Verlust der BMD ist ein normaler Alterungsprozess der ab dem dreif3igsten bis
vierzigsten Lebensjahr einsetzt, jedoch nicht bei allen Menschen in gleichem Ausmalf}
auftritt. Der normale Verlust der BMD betragt bei Frauen zwischen 1 % und 4 % ihres
Knochengewebes / Jahr in den ersten zehn Jahren nach der Menopause®. Spater ver-
lieren Manner und Frauen nur noch 0,5 % und 2 % pro Jahr®.

Auch wenn alle Knochen betroffen sein kdnnen ist die bevorzugte Lokalisation flr
osteoporotische Verdnderungen und damit osteoporotisch bedingten Frakturen der
distale Unterarm, die Wirbelkérper und der Schenkelhals.

3.1.1.2 Pravalenz der Osteoporose und Inzidenz osteoporotisch bedingter
Frakturen

Die Pravalenz der Osteoporose wurde in zahlreichen Studien durch verschiedene
BMD-Messverfahren bestimmt. Aufgrund der unterschiedlichen Messverfahren und
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auch verschiedener Messorte weichen die Angaben zur Pravalenz teilweise stark von-
einander ab. Alle Angaben zur Préavalenz der Osteoporose zeigen eine Zunahme der
Pravalenz mit dem Alter, sie liegt in der Altersgruppe der 60-69jahrigen Frauen bei 22
%, bei den 70-79jahrigen Frauen bei 31 % und bei den Uber 80jahrigen Frauen bei 36
%. Grundlage fur diese Daten waren Messungen der BMD an der Hufte bei schwedi-
schen Frauen zwischen dem 20. und dem 89. Lebensjahr®. Eine spanische Studie be-
richtet Daten zur Pravalenz gemessen mit der DXA an der Wirbelsdule von 9 % fur
Frauen zwischen 50-59 Jahren, 24 % bei Frauen zwischen 60-69 Jahren und 40 % fur
Frauen zwischen 70-79 Jahren®,

Schwierig ist es Aussagen zu Haufigkeiten von Frakturen auf dem Boden einer Osteo-
porose zu machen. In der Regel greift man zur Abschatzung des Frakturrisikos auf
Frakturen in der Folge eines nicht adaquaten Traumas zurlick. Am haufigsten sind hier
Schenkelhalsfrakturen, Frakturen des distalen Unterarms und Wirbelkorperfrakturen zu
nennen. Da Wirbelkdrperfrakturen haufig Ubersehen werden, Frakturen des distalen
Radius auch ambulant behandelt werden und somit im stationaren Setting unterrepra-
sentiert sind, werden haufig Daten zur Inzidenz von Schenkelhalsfrakturen der Be-
schreibung der Osteoporosehaufigkeit zugrunde gelegt’.

Coster et al. (1994) untersuchten die Inzidenz von Schenkelhalsfrakturen und berech-
neten eine jahrliche Inzidenzrate fur Frauen von 291,3 / 100.000 Einwohner mit einem
exponentiellen Anstieg der Frakturhaufigkeit nach Erreichen des 70. Lebensjahrs™.

Aufgrund der Alterstruktur unserer Bevolkerung und der steigenden Lebenserwartung
ist damit zu rechnen, dass die Anzahl der durch Osteoporose bedingten Frakturen in
den nachsten Jahren steigen wird.

3.1.1.3 Risikofaktoren fur die Entstehung einer Osteoporose

In zahlreichen Studien wurden Risikofaktoren einer Osteoporose bestimmt®’. Als we-
sentliche Risikofaktoren wéren zu nennen:

Anlage- und altersbedingter Verlust der BMD, aber auch Knochenstrukturdefek-
te,

Alter,

Ostrogenmangel,

Rauchen,

Bewegungsarmut,

Erndhrung (Vitamin D und Kalzium Mangel),
niedriges Korpergewicht,

durch Osteoporose bedingte Frakturen bei den Eltern,
UbermaRiger Alkoholkonsum,
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Medikamente (z.B. Kortison).

Als Risikofaktoren einer Fraktur sind dartiber hinaus aufzufiihren:

Stiirze und Stolpern,

Erkrankungen oder Medikationen, die das Gesichtsfeld einschrénken,
Starke der Muskulatur,

Stérungen des Gleichgewichtssinn.

3.1.14 Therapeutische Ansatze

Vor einer medikamentésen Therapie sollten die Patienten die Moglichkeit einer Ande-
rung ihres Lebensstils wahrnehmen. Dies bedeutet im Einzelnen: Einstellen des Ta-
bakkonsums, Verédnderung der Erndhrungsgewohnheiten und Aufnahme sportlicher
Betatigung.

In der medikamentésen Therapie spielt die Substitution mit Calcium und Vitamin D, die
Therapie mit den Biphosphonaten Alendronat oder Risedronat oder die Hormonersatz-
therapie (HRT) bei postmenopausalen Frauen die bedeutendste Rolle?®2,

3.1.2 Beschreibung der Technologie

3.1.21 Osteodensitometrie

Die Osteodensitometrie ist eine Technologie zur Bestimmung der BMD, die - neben
anderen Faktoren wie Knochenqualitat sowie geometrischen Verhaltnissen am Kno-
chen - die Fragilitdt des Knochens beeinflusst.

Einen Uberblick tiber die Zusammenhange von BMD, Knochenqualitat sowie geometri-
schen Verhdltnissen und ihren Einfluss auf die Fragilitdt des Knochens ist dem HTA-
Bericht zur Rolle der Osteodensitometrie im Rahmen der Primér-, Sekundar-, und Ter-
tiarpravention / Therapie der Osteoporose zu entnehmen?.

Derzeit werden die in Tabelle 1 aufgefuhrten Verfahren 3 bis 8 in der Bundesrepublik
Deutschland zur BMD-Messung eingesetzt?.

Tabelle 1: Verfahren zur BMD-Messung.

Verfahren Abkirzung
1. Single Photon Absorptiometry SPA
2. Dual Photon Absorptiometry DPA
3. Single X-Ray Absorptiometry SXA
4. Dual X-Ray Absorptiometry DXA
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5. Peripheral Dual X-Ray Absorptiometry pDXA
6. Axial Quantitative Computed Tomography aQCT
7. Peripheral Quantitative Computed Tomography PQCT
8. Quantitative Ultrasonography QUS

Die mit radioaktiver Strahlung arbeitenden Verfahren SPA und DPA sind inzwischen
obsolet und werden hier nur noch der Vollstdndigkeit halber erwahnt. Ihre Messdaten
wurden als Goldstandard zur Richtigkeitsbestimmung (Accuracy) der neueren, mit
Roéntgenstrahlung arbeitenden Verfahren herangezogen.

Eine umfassende Beschreibung der Verfahren und eine Bewertung der medizinischen
Effektivitat mit Ausnahme der QUS erfolgte in einem ausfilhrlichen HTA Bericht®. Kei-
nes der Verfahren konnte damals entscheidende Vorteile gegeniiber den anderen Ver-
fahren geltend machen?.

Aufgrund der verschiedenen physikalischen Konzepte der gebrauchlichen Osteodensi-
tometrieverfahren weisen die Messungen eine hohe Variabilitat auf, so dass von einem
direkten Vergleich der Messwerte Abstand genommen werden muss. Um wenigstens
indirekte Vergleiche zu ermdglichen, werden die Messwerte relativ als Einheiten von
SD von Mittelwerten angegeben?.

Dabei unterscheidet man den altersabhangigen Mittelwert Z-Score

Z = (Aktueller Messwert - Mittelwert in der gleichen Altersgruppe) / SD in der gleichen
Altersgruppe

vom T-Score der sich auf den Mittelwert einer Referenzpopulation junger gesunder
Frauen bezieht.

T = (Aktueller Messwert — Mittelwert in der Referenzpopulation) / SD in der Referenz-
population

Der T-Score ist das Einteilungskriterium fir die WHO-Kategorien der Osteopenie bzw.
Osteoporose wie in Tabelle 2 dargestellt und wird in den meisten Studien zur BMD-
Messung angegeben.
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Tabelle 2: WHO-Kategorien der Osteoporose.

Kategorie BMD in Relation zum Mittelwert junger T-Score
gesunder Frauen

Normal BMD bis 1 SD unter dem Referenzwert 0 bis -1

Osteopenie BMD 1-2,5 SD unter dem Referenzwert -1 bis -2,5

Osteoporose BMD > 2,5 SD unter dem Referenzwert <25

Schwere bzw. mani- BMD > 2,5 SD unter dem Referenzwert, <-2,5

feste Osteoporose zusétzlich Vorliegen von einer oder mehre-

ren Fragilitatsfrakturen

Die Indikation zur Osteodensitometrie wird in Schweden in folgenden Situationen ge-
stellt*:

bei Patienten mit Primarerkrankungen, die das Frakturrisiko erhéhen, und bei Patienten
mit Wirbelsaulenfrakturen,

bei Patienten mit Erkrankungen, die mit Methoden behandelt werden, die ein Risiko fur
das Skelett beinhalten, z.B. Langzeitkortisontherapie,

zum Monitoring von Behandlungseffekten (Hormontherapie), unter kontrollierten Be-
dingungen und nicht im Intervall von unter zwei Jahren,

in Forschungsprojekten.

3.1.2.2 Technische Beschreibung relevanter Verfahren zur BMD-Messung

Die DXA ist derzeit das am haufigsten eingesetzte Verfahren zur BMD-Messung. Dies
gilt sowonhl fir die Praxis wie auch fur klinische und 6konomische Studien, in denen es
vielfach als Goldstandard angesehen wird®'°. Aufgrund des Fehlens gesundheitséko-
nomischer Studien zu den anderen erwahnten Verfahren (siehe unten) soll in der nun
folgenden technischen Beschreibung sowie den weiteren Abschnitten nur auf die D XA
und den QUS eingegangen werden.

Die DXA erlaubt die Messung der Mineraldichte des Knochens an Hufte und Wirbel-
séule mit hoher Prazision, kurzen Scan-Zeiten und niedriger Strahlendosis. Die DXA
kann jedoch keine Aussagen zur Mikroarchitektur und zu der Elastizitdt des Knochens
machen, zwei Faktoren die groRen Einfluss auf die Fragilitdt des Knochens haben®.
Dabei verwendet die DXA eine Réntgenrdhre als Strahlenquelle.

Die QUS ist ein vergleichsweise neuer Ansatz zur Messung der BMD und der Kno-
chenstruktur in vivo und ist im Vergleich zu anderen Verfahren der Densitometrie strah-
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lenfrei und liefert moglicherweise zusatzlich zum Mineralgehalt auch Informationen zur
Mikroarchitektur und zu der Elastizitat des Knochens™.

Unter Einsatz eines Ultraschallgerats wird die Ultraschallgeschwindigkeit (z.B. SOS =
Speed of Sound, VOS = Velocity of Sound) oder die Ultraschallabschwachung (BUA =
Broadband Ultrasound Attenuation) am Fersenbein (Os Calcaneus)** gemessen. Je
nach verwendetem Gerat kdnnen auch die distale Metaphyse der proximalen Phalan-
gen der Finger 1I-V oder die Tibia als Messort verwendet werden®. Neben einer rein
guantitativen Messung der Knochenmasse erhofft man sich, bald auch klinisch ver-
wertbare Aussagen zur Knochenqualitat machen zu kénnen®®.

Fur eine ausfuhrliche Beschreibung der physikalischen Grundlagen des Ultraschall und
der DXA wird auf weiterfiihrende Publikationen verwiesen®*®.

3.1.2.3 Korrelation von DXA und QUS

Die Korrelation der Werte von QUS und DXA gemessen an verschiedenen Kdorperstel-
len variiert stark, bei einem seiten-spezifischen Vergleich korrelieren die Werte signifi-
kant (r= 0,6 - 0,9)*°. Es wird vermutet, dass der QUS, nicht wie die DXA, nur die BMD
misst, sondern dartber hinaus zuséatzliche Informationen insbesondere zur Knochen-
qualitét liefert™. Diese Vermutung muss jedoch durch weitere Untersuchungen besté-
tigt werden.

Die Prazision ist abhéangig von multiplen Faktoren. Eine Diskussion potentieller Fehler
und eine Betrachtung bei einem Untersucher sowie zwischen verschiedenen Untersu-
chern (interobserver- und intraobserver-Variation) ist ausfiihrlich bei Prins et al.® er-
folgt.

3.1.2.4 Prognostische Wertigkeit (Vorhersagewert fur die Inzidenz von Fraktu-
ren) der DXA und der QUS

In der prospektiven EPIDOS-Studie von Hans et al. wurde der Vorhersagewert
der QUS mit dem der DXA hinsichtlich Schenkelhalsfrakturen verglichen™. Die
Ergebnisse liel3en die Schlussfolgerung zu, dass der QUS ebenso effizient wie
die DXA das Frakturrisiko bestimmen kann und dies billiger, schneller und
strahlenfrei'®>*°.

3.1.2.5 Nebenwirkungen von DXA und von QUS

Derzeit sind keine schadlichen Wirkungen des QUS bekannt. Der QUS ist ein strahlen-
freies und nicht invasives Verfahren. Die Strahlenbelastung der DXA wird als gering
eingestuft, weitere Nebenwirkungen der DXA sind nicht bekannt.
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3.1.2.6 Diagnostische Verfahrensweisen

Unsere weiteren Annahmen gehen davon aus, dass der QUS ebenso wie die DXA zum
Screening und zur Diagnostik der Osteoporose und zur Abschatzung des Risikos, eine
Fraktur zu erleiden, eingesetzt werden kann. Das Monitoring unter Therapie (z.B. Hor-
monersatztherapie) kann derzeit aus zwei Hauptgriinden noch nicht mithilfe des QUS
durchgefuhrt werden: 1. die vergleichsweise schlechte Prazision des Verfahrens macht
erst unrealistisch groRe Veranderungen der Knocheneigenschaften erkennbar (2,8 x
Prazisionsfehler 33, der abh&ngig vom Verfahren bis zu 4 % betragen kann) und 2. da
bisher kaum Therapiestudien die Zielgrof3en ,Veranderungen von BUA oder SOS* un-
tersucht haben, liegen keine Erwartungswerte vor. Zum Monitoring ist die DXA das
vorherrschende Verfahren, die Bedeutung der QUS bedarf einer Verfeinerung der
Technologie (Erhéhung der Prazision) und einer Bestimmung der Erwartungswerte
unter Therapie, etwa durch randomisierte klinische Studien.

Der Einsatz der BMD-Messung mit QUS und / oder DXA zur Friiherkennung der Oste-
oporose und Prévention von Frakturen kann in drei Strategien erfolgen:

Einsatz der DXA allein als Screeningverfahren (Einstufiges Verfahren),
Einsatz der QUS allein als Screeningverfahren (Einstufiges Verfahren),

Einsatz der QUS als preiswerte Screeninguntersuchung, gefolgt von der DXA zur Dia-
gnostik bei Patientinnen mit auffalligen Befunden (zweistufiges Vorgehen).

Die verschiedenen Strategien zur BMD-Messung unter Einsatz des QUS sind in
Abbildung 1 anhand eines Entscheidungsbaums dargestellit.
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Abbildung 1: Entscheidungsanalytisches Modell mit schematischer Besetzung der Ereigniswahrscheinlichkei-
ten und der Gesundheitszustande.

D+
Pfad: no DXA, no QUS . pDpos
)
O p-
1-pDpos
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D+ pu sens_DXA
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D- P 1-spez_DXA
1-pDpos b DXA-
spez_DXA
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post fracture
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p O DFracsec <] fracture
\_ die other ' death
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pDieOther
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spez — Spezifitat sens — Sensitivitat
p — Wahrscheinlichkeit D — Diagnose

T — Therapie pos — positiv

neg — negativ frac — Fraktur

Ausgehend von einer Studienpopulation aus Frauen im postmenopausalen Alter, bei
denen noch nie die Diagnose einer Osteoporose gestellt wurde, kénnen als Hand-
lungsstrategien folgende Pfade durchlaufen werden:
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Es findet keine Screeninguntersuchung statt (noDXA, noQUS).
Das Screening erfolgt bei allen Frauen allein mit der DXA (DXA).

Das Screening erfolgt bei allen Frauen mit dem QUS, Frauen mit auffalligem Befund im
QUS werden mit der DXA weiter diagnostiziert (QUS, DXA).

Das Screening erfolgt bei allen Frauen allein mit dem QUS (QUS).

Unter der Annahme, dass eine Osteoporose vorliegt (D+) oder auch nicht (D-) kdnnen
der oder die durchgeflhrten Tests positiv oder negativ ausfallen. Jeder positive Test
am Ende eines Entscheidungspfads, egal ob richtig oder falsch positiv, hat eine Thera-
pie zur Folge (es wird an dieser Stelle nicht ndher auf den Umstand eingegangen, dass
in einer spateren Kontrolluntersuchung ein falsch positiver Befund identifiziert werden
kénnte und in der Folge zum Therapieabschluss fiihrt). Diese Abfolge der Ereignisse
ist aus dem Entscheidungsbaum ersichtlich. Am Ende der Diagnostik / Therapie be-
steht fiur die Patienten ein unterschiedlich hohes Risiko, im weiteren Leben eine Fraktur
zu erleiden. Dieses lebenslange Frakturrisiko wird in einer Markov-Modellierung er-
fasst, die sich im Entscheidungsbaum an jeden Pfad anschlie3t. Am Startpunkt muss
der Patient keine Fraktur erleiden, kann sich aber eine Fraktur zuziehen oder aus ei-
nem mit der Krankheit nicht assoziierten Grund sterben. Patienten die sich einmal eine
Fraktur zugezogen hatten, gehen in einen Zustand nach Fraktur. Dieser umfasst ver-
schiedene mogliche Zustande, wie anhaltende Behinderung, Verlust der Eigenstandig-
keit und dadurch Notwendigkeit der Versorgung durch Dritte aber auch eine restitutio
ad integrum. Alle im Modell méglichen Ubergange zwischen den einzelnen Zustanden
sind aus Abbildung 1 ersichtlich. Zur besseren graphischen Darstellung ist lediglich an
einem Pfad die Markov-Modellierung abgebildet, im kompletten Modell folgt an allen
Markov-Knoten die gleiche Modellierung.

3.1.3 Sozio6konomische Gesichtspunkte

Die sozio6konomischen Auswirkungen der Osteoporose fokussieren sich im Wesentli-
chen auf die Pravalenz der Osteoporose und der Inzidenz osteoporotisch bedingter
Frakturen. Wie bereits oben beschrieben, waren 1999 42 % der Bevdlkerung in
Deutschland tber 45 Jahre alt'®. Die Lebenserwartung in Deutschland ist, ebenso wie
der Anteil alterer Personen an der Bevolkerung steigend. Derzeit muss davon ausge-
gangen werden, dass auch die Pravalenz der Osteoporose ansteigen wird und mit ihr
die durch die Therapie einer Osteoporose bedingten Kosten. Schwerwiegender noch
als die Kosten der Therapie einer Osteoporose sind die Kosten durch osteoporotisch
bedingte Frakturen und damit verbundene Folgeerkrankungen einzustufen.
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Pfeifer et al.®’ ermittelten Kosten fiir eine Schenkelhalsfraktur von EUR 20300 pro Fall.
Bei einer geschatzten Haufigkeit von 135.800 Schenkelhalsfrakturen im Bezugsjahr
1996 ergeben sich gesellschaftliche Kosten von etwa 2,7 Milliarden EUR.

Eine Behandlung von Frakturen kann im Allgemeinen je nach Frakturlokalisation und
Stabilitat der Fraktur operativ oder konservativ erfolgen, woraus dann je nach Thera-
pieform unterschiedliche Kosten resultieren. Am hdchsten durften dabei die Kosten der
Versorgung einer Schenkelhalsfraktur angesehen werden, die immer operativ und
demnach stationar erfolgt und unabhangig vom Alter der Patienten. Da auch bei alte-
ren und multimorbiden Patienten eine Indikation zur Operation besteht, ist haufig post-
operativ eine intensivmedizinische Behandlung nétig. Zur postoperativen Mobilisierung
ist in der Regel eine Anschlussheilbehandlung indiziert. Bleibende Funktionseinschréan-
kungen und damit einhergehende Pflegebedirftigkeit bilden einen immensen Kosten-
faktor der die Behandlungskosten einer Fraktur noch ubersteigt. Es bleibt aber unklar
inwieweit eine Pflegebedurftigkeit allein auf Restfunktionsstérungen nach einer Fraktur
zurickzufuhren ist, oder durch andere Ursachen mitbedingt wird, z.B. Schwindel,
Schlaganfall etc.

Die Osteodensitometrie wird in der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) und dem Ein-
heitlichen Bewertungsmafistab (EBM) allein in Form réntgenologischer Messverfahren
beriicksichtigt. Sie kann nach GOA mit derzeit EUR 31,48 in Rechnung gestellt werden
(Stand 01.07.1999), nach EBM bei einem Punktwert von 3,8 Cent mit EUR 17,10.

Im Gegensatz dazu wird der QUS derzeit nicht erstattet; ein Antrag den QUS als neues
Verfahren in die Vertragsarztliche Versorgung einzufiihren liegt derzeit nicht vor (per-
sonliche Auskunft, Dr. med. B. Gibis; Kassenéarztliche Bundesvereinigung (KBV)).

In Deutschland werden die Kosten fiir eine BMD-Messung bei Patienten mit pravalen-
ten Frakturen von der GKV erstattet®’.

3.1.4 Zielpopulation

Zielgruppe einer Friherkennung der Osteoporose zur Pravention von Frakturen sind -
aufgrund ihres deutlichen erhéhten Risikos fir eine Osteoporose und Frakturen - Frau-
en im postmenopausalen Alter.

Forschungsfragen

In dem Uberblick lber die aktuelle Situation im Feld von Screening und Diagnose der
Osteoporose hat sich die folgende Frage herauskristallisiert, auf die der vorliegende
Kurz-HTA-Bericht eine Antwort geben sollte:
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Unter welchen Umstanden ist der Einsatz der QUS zur Friherkennung und zur
Diagnostik der Osteoporose und konsekutiv zur Pravention von Frakturen im
Vergleich zur DXA bei Frauen im postmenopausalen Alter kosteneffektiv?

Bei der Bewertung der Kosteneffektivitat wird - wie oben beschrieben - ausschliel3lich
die DXA als Alternativtechnologie herangezogen. Auf einen Vergleich mit anderen Ver-
fahren wird verzichtet, da diese derzeit weder in der Praxis noch in der Forschung den
Goldstandard darstellen.

Als relevantes Outcome wird die Wahrscheinlichkeit in Abhangigkeit des Bestehens
einer Osteoporose und der Durchfiihrung einer Therapie eine Fraktur zu erleiden be-
trachtet. In den in der Literatur beschriebenen Studien wird in der Regel auf das Vorlie-
gen einer Osteoporose als intermediarer Endpunkt zuriickgegriffen. Aus der Préavalenz
der Osteoporose in einer definierten Studienpopulation kdnnen Rickschlisse auf die
Inzidenz von Frakturen gemacht werden.

Die Zielpopulation dieses HTA-Berichts sind Frauen im postmenopausalen Alter, da sie
die Hauptrisikogruppe fir eine Osteoporose und osteoporotisch bedingte Frakturen
bilden.
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3.2 Methodik

Im folgenden Kapitel werden kurz die Grundlagen von gesundheitsdkonomischen Eva-
luationen vorgestellt, um anschlieRend auf Verfahren und Methoden, die bei der Erstel-
lung des Berichts verwendet wurden, einzugehen.

3.2.1 Grundlagen gesundheits6konomischer Evaluation

Ziel gesundheitsokonomischer Evaluationen ist es Aussagen zu Kosten einer Techno-
logie unter Einbeziehung der medizinischen Effekte zu treffen. In gesundheitsokonomi-
schen Evaluationsstudien werden Kosten und Outcomes in Relation zueinander ge-
setzt. Auch wenn es denkbar ist, dass eine gesundheitsbkonomische Evaluationsstudie
lediglich Kosten und Outcomes einer Technologie erhebt, wird in aller Regel ein Ver-
gleich mindestens zweier Technologien angestrebt, wovon meist eine die zu bewerten-
de Technologie darstellt, die andere(n) als Vergleichstechnologie(n) dient(en).

Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen finden Eingang in Entscheidungs-
findungsprozessen auf unterschiedlichen Ebenen des Gesundheitssystems. Diese
erstrecken sich vom behandelnden Arzt bis hin zu Entscheidungstragern auf héchster
politischer Ebene.

3.2.1.1 Kosten

Kosten sind mit Preisen bewertete Ressourcenverbrauche (Mengen), die bei der
Durchfihrung einer Technologie, aber auch aus den dabei entstehenden Konsequen-
zen (Weiterbehandlung, Folgekrankheiten, Komplikationen) entstehen. Je nach Stu-
diendesign werden lediglich die Kosten der Technologie oder auch die der entstehen-
den Konsequenzen erhoben®.

Kosten kénnen in direkte medizinische, direkte nichtmedizinische oder indirekte Kosten
unterteilt werden. Dabei beschreiben direkte medizinische Kosten einen direkten
Verbrauch an medizinischen Ressourcen durch den Einsatz einer Technologie sowie
den daraus resultierenden Folgen. Dies kann beispielsweise der Verbrauch von Ver-
bandmaterial oder Medikamenten sein. Direkte nichtmedizinische Kosten spiegeln Kos-
ten wider, die unmittelbar durch den Einsatz der Technologie oder Erkrankung entste-
hen, aber nicht in den medizinischen Bereich fallen (z.B. Fahrtkosten). Indirekte Kosten
beschreiben den Ressourcenverbrauch, der durch Produktionsausfall in Folge von
Krankheit, vorzeitiger Berentung oder Tod entsteht *&*°.

Auf die Art der Erfassung und Bewertung der Mengen hat die Wahl der Perspektive
wesentlichen Einfluss. So kann man z.B. zwischen gesellschaftlicher Perspektive, Pa-
tientenperspektive, Perspektive des Kostentragers unterscheiden. Bei bestimmten Fra-
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gestellungen ist es angebracht eine spezielle Perspektive einzunehmen, es wird jedoch
allgemein gefordert immer auch die gesellschaftliche Perspektive einzunehmen, d.h.
die Kosten zu beurteilen, die der Gesellschaft aus Anwendung einer Technologie ent-
stehen'"'8,

Vor Durchfiihrung einer gesundheitsbkonomischen Studie muss die Perspektive und
mussen relevante Kosten definiert werden.

Werden Kosten nicht primar erhoben, sondern aus anderen Studien zur Beantwortung
einer eigenen Fragestellung Gbernommen, muss Uberlegt werden, inwieweit die Kosten
Ubertragbar sind.

Im Rahmen einer BMD-Messung zur Bestimmung der Osteoporose fallen bei der
Durchfuihrung einer QUS sowie der DXA die in Tabelle 3 aufgelisteten Kostenarten an.

Tabelle 3: Interventionskostenarten im Einsatz der QUS und DXA zur BMD-Messung.

Kostenarten
Direkte medizinische Kosten
Anschaffungskosten des Untersuchungsgerats
Laufende Kosten Untersuchungsgerat
Kosten bei Durchfuhrung der Untersuchung
Direkte nichtmedizinische Kosten
Reisekosten
Indirekte Kosten (Produktionsausfallkosten)
Arbeitszeitausfall fir Patienten

Arbeitszeitausfall fir Angehdrige

Neben den oben aufgefiihrten Kosten, sollte auch auf die Konsequenzen einer vermin-
derten BMD und auf die daraus entstehenden Kosten eingegangen werden. Ein patho-
logischer Befund in der BMD ist eine Indikation zur Therapie, die wenn erfolgreich die
Haufigkeit von Frakturen reduziert. Die Kosten fur die Behandlung einer Fraktur sind
kostenintensiv und haben einen wesentlichen Einfluss auf die Kosteneffektivitat einer
zu untersuchenden Strategie. Die folgende Tabelle 4 zeigt ohne Anspruch auf Voll-
standigkeit eine Ubersicht tiber relevante Kostenarten, die in der Folge des Einsatzes
von QUS und DXA auftreten kdnnen und fir die Kalkulation der Gesamtkosten von
Bedeutung sind. Da aufgrund von Unterschieden in Sensitivitat und Spezifitat der Ver-
fahren von unterschiedlichen Detektionsraten ausgegangen werden muss, sind diese
Kostenarten auch bei einem inkrementellen Vergleich verschiedener Verfahren, eben-
so wie beim Vergleich mit Nichts-Tun relevant.
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Tabelle 4: Folgekosten im Einsatz der QUS und DXA zur BMD-Messung.

Kostenarten

Direkte medizinische Kosten
Kosten durch weitere diagnostische Abklarung
Behandlungskosten einer Osteoporose
Kosten durch Monitoring unter Therapie

Kosten durch Krankheiten aufgrund einer Hormonersatztherapie
(Mammakarzinom)

Kosten durch Frakturen (Diagnostik und Therapie)
Pflegekosten

Direkte nichtmedizinische Kosten

Indirekte Kosten (Produktionsausfallkosten)

Arbeitszeitausfall fiir Patienten
Arbeitszeitausfall fir Angehdrige

3.21.2 Medizinische Effekte

Medizinische Effekte kbnnen sowohl rein medizinische Endpunkte einer Technologie
(z.B. BMD, Inzidenz von Frakturen) oder die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
sein. Neben der Reduzierung osteoporotisch bedingter Frakturen kann die durch Oste-
oporose und / oder Frakturen bedingte Minderung der Lebensqualitét ein fur die Beur-
teilung der Technologie relevanter Effekt sein. Da weder von der DXA noch dem QUS,
als komplikationsloses, strahlungsarmes bzw. —freies und nichtinvasives Verfahren
eine unmittelbare Beeinflussung der Lebensqualitat zu erwarten ist und die QUS und
DXA untersuchende Literatur nicht den Bogen bis zur Lebensqualitat bei Frakturen
spannt, wurde die Lebensqualitatsmessung in diesem 6konomischen Kurz-HTA-Bericht
nicht thematisiert. Auch wenn die Osteoporose allein keine zum Tod fuhrende Erkran-
kung ist, kann die Mortalitat in der Folge von Frakturen erhéht sein.

Werden sowohl Effekte einer Technologie als auch deren Kosten erhoben, resultieren
verschiedene gesundheitsokonomische Evaluationstypen. Tabelle 5 stellt den gesund-
heitsbkonomischen Evaluationstyp und den Effekt dar, der in Relation mit den Kosten
gesetzt wird.
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Tabelle 5: Gesundheitsokonomische Evaluationstypen.

Gesundheitsékonomischer Evaluationstyp Erhobener Effekt

Kosten-Minimierungs-Analyse Keiner

Kosten-Wirksamkeits- bzw. Effektivitéts- Klinische Effektparameter
Analyse

Kosten-Nutzwert-Analyse Nutzwert (QALYS)
Kosten-Nutzen-Analyse Effekte in monetéaren Einheiten

Im vorliegenden Kontext mit entdeckter Osteoporose und vermiedenen Frakturen als
relevanten Outcomeparametern liegt der Typus einer Kosten-Wirksamkeits- bzw. Kos-
teneffektivitatsstudie vor.

3.2.1.3 Diskontierung

Um der zeitlichen Variation der Wertschatzung mittel- und langfristiger Kosten und
Outcomes Rechnung zu tragen, wird eine Diskontierung empfohlen. Dies betrifft im
vorliegenden Projekt als langfristigen medizinischen Effekt das Auftreten einer Fraktur,
als 6konomischen Outcome die durch die Fraktur entstehenden Kosten. Es wird eine
Diskontrate von 3 % flr Kosten und Effekte entsprechend den Empfehlungen des Wa-
shington-Panels empfohlen, zusatzlich kann eine Kalkulation mit einer Diskontrate von
5 % erfolgen um eine Vergleichbarkeit mit dlteren Studien zu gewahrleisten®.

3.2.2 Datenquellen und Recherchen

3.2.21 Literaturdatenbanken

Zur Bestimmung der Kosteneffektivitdt des QUS zum Screening und zu der Diagnostik
der Osteoporose sowie zu der Pravention von Frakturen wurde eine umfassende Lite-
raturrecherche in medizinischen und 6konomischen Datenbanken durchgefiihrt. Be-
riicksichtigt wurden dabei die Literaturdatenbanken Medline, Embase und Econlit.

Die dabei zugrunde gelegene Suchstrategie ist in Dokument 1 im Anhang, Suchstrate-
gien aufgefuhrt. Die Recherche erfolgte simultan tber MeSH-Terms als auch als Frei-
textsuche mit Schlagwortern und deren Verknipfungen Gber AND / OR / ADJ Operato-
ren in den Datenbanken Medline / PreMedline, Embase und Econlit Uber Silverplatter
(www.ub.datenbanken.uni-muenchen.de). Es lag keine Einschrankung hinsichtlich der
Zeit und der Sprache vor.

Folgende Jahrgange der Literaturdatenbanken wurden in der Recherche berticksich-
tigt:
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Embase
Medline

Silver Platter Medline
Silver Platter Medline

Econlit

3.2.2.2

1988-2001/ 10
1966-2000

01/01-01/09
1969-2001 /09

HTA-Datenbanken

Oktoberwoche: 1, 2, 3, 4; Novemberwoche: 1, 2

Die HTA-Datenbanken DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness),
NHS (Economic Evaluation Database), HTA (Health Technology Assessment)
sowie die Cochrane-Library wurden nach relevanten HTA-Berichten und Uber-
sichtsarbeiten zum Thema durchsucht. Die Suchstrategien sowie die entspre-

chenden Ergebnisse sind aus Dokument 2: Suchstrategie

Datenbanken

im Anhang, Suchstrategien ersichtlich.

3.2.2.3

Internetrecherche

in HTA-

Die in Tabelle 6 aufgefiihrten Internetprasenzen wurden nach relevanten aktuellen Pro-
jekten und Publikationen zur Kosteneffektivitat der QUS bei BMD-Messung durchsucht.

Tabelle 6: Internetadressen internationaler HTA-Institutionen.

and Development

NZHTA New Zealand Health Technology Assessment nzhta.chmeds.ac.nz

CAHTA Catalan Agency for Health Technology Assess- www.aatm.es
ment

AHCPR Agency for Health Care Policy and Research www.ahcpr.gov

AHFMR  Alberta Heritage Foundation for Medical Re- www.ahfmr.ab.ca
search

ANAES Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation | www.anaes.fr
en Santé

CCOHTA Canadian Coordinating Office for Health Tech- www.ccohta.ca
nology Assessment

BCOHTA British Columbia Office of Health Technology www.chspr.ubc.ca
Assessment

DIHTA Danish Institute for Health Technology Assess- www.dihta.dk
ment

DSl Danish Institute for Health Services Research www.dsi.dk

Australian Department of Health and Aged Care

www.health.gov.au

INAHTA

International Network of Agencies for HTA

www.inahta.org

AETS

Agencia de Evaluation de Technologias Sanita-
rias

www.isciii.es

Medical Technology and Practice Patterns Institute, INC

www. mtppi.org

NCCHTA

NHS Research and Development Health Tech-
nology Assessment Programme

www.ncchta.org

National electronic Library for Health

www.nelh.nhs.uk

SBU

The Swedish Council on Technology Assessment

in Health Care

www.sbu.se

FINOHTA Finnish Office for Health Care Technology

www.stakes.fi/finohta
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3.2.3 Kurzbeschreibung der 6konomischen Studien und Beurteilung der quali-
tativen Starken und Schwéachen

Die kurze Darstellung der Fragestellung, des Studiendesigns und der wichtigsten Er-
gebnisse flur die bertcksichtigten Studien erfolgte nach einem standardisierten Vorge-
hen, das von den Autoren dieses 6konomischen Kurz-HTA-Berichte in Kooperation mit
einem Panel von Gesundheitsbkonomen (Forschergruppen aus Hannover, Harvard,
Ulm und Magdeburg) entwickelt wurde.

Erganzend zur Kurzbeschreibung sollen die methodischen Starken und Schwéchen
einer 6konomischen Studie anhand einer neuentwickelten Checkliste aufgezeigt wer-
den. Die standardisierte Berichterstattung und die Checkliste sollen es dem Leser die-
ses Berichts ermdglichen, sich ein Bild der berlicksichtigten Studien zu machen um die
extrahierten Daten im Kontext der Qualitat einer Studie beurteilen zu kdnnen. Auch die
neu entwickelte Checkliste entstand in Kooperation mit dem genannten gesundheits-
O6konomischen Panel.

3.2.4 Qualitative und quantitative Informationssynthese

Nach Extraktion der relevanten qualitativen und quantitativen Parameter aus den ein-
geschlossenen Studien erfolgte die Darstellung der extrahierten Daten in tabellarischer
Form. Als relevante qualitative Merkmale wurden Studiencharakteristika (Autor, Jahr,
Land, Evaluationstyp, Studienpopulation), als quantitative Parameter die wichtigsten
medizinischen Effekte und 6konomischen Parameter identifiziert.

So weit es die vorliegenden Daten zuliel3en, berechneten wir relevante quantitative
Parameter mit dem Ziel, die Vergleichbarkeit der verschiedenen Studienergebnisse zu
erhdhen. So nahmen wir z.B. eigene Berechnungen zur inkrementellen Kosteneffektivi-
tat des zweistufigen Vorgehens (QUS und DXA) gegenuber dem einstufigen Vorgehen
(DXA) vor.

3.2.5 Entscheidungsanalyse

Die formale Entscheidungsanalyse soll unter Bewertung des medizinischen Nutzens
und unter Einbeziehen der Kosten die optimale Handlungsstrategie fur eine definierte
Fragestellung identifizieren. Zur Beurteilung der Kosteneffektivitdt missen immer min-
destens zwei Handlungsstrategien hinsichtlich der Kosten und der Effekte miteinander
verglichen werden?.

Nach Definition eines prazisen Entscheidungsproblems und relevanter Handlungsstra-
tegien wird der Ereignisablauf festgelegt. Dazu kann ein Entscheidungsbaumverfahren
bei einfachen Entscheidungssituationen und kurzem Zeithorizont oder ein Markov-
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Modell bei Problemen mit langerem Zeithorizont durchgefiihrt werden?.

Bei Entscheidungsbaumanalysen werden entlang von Entscheidungspfaden die Hand-
lungsstrategien durchgespielt, wobei die Einzelereignisse mit Eintrittswahrscheinlich-
keiten belegt werden. Das Ende eines jeden Entscheidungspfads mindet in einen Ge-
sundheitszustand, der die medizinische Konsequenz reprasentiert. Die Gesundheits-
zustande werden mit MaRzahlen wie Uberlebenszeit, QALYs aber auch Kosten be-
legt®’. Die quantitativen Parameter werden fiir die Berechnung von Erwartungswerten
bendtigt. Der Vergleich der Erwartungswerte ergibt inkrementelle medizinische Effekte,
inkrementelle Kosten und die inkrementelle Relation aus Effekten und Kosten?.

3.2.6  Wahrungskonversion und Inflationsbereinigung

Die Kosten fiir eine BMD-Messung wurden in den bertcksichtigten Studien in unter-
schiedlichen Wahrungen angegeben. Eine Umrechnung in EURO erfolgte entspre-
chend den Empfehlungen (die seinerzeit fir DM formuliert waren) fir deutsche HTA-
Berichte'® {iber die von der OECD ermittelten Kaufkraftparitaten des jeweiligen Jahrs™.
Kaufkraftparitaten sind Raten zur Wahrungskonversion und berticksichtigen die Kauf-
kraft der verschiedenen Wahrungen.

Eine Inflationsbereinigung war bei den vorliegenden Studien aufgrund ihrer Aktualitat
nicht notig.
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3.3 Ergebnisse

3.3.1 Ergebnisse der Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche ergab 54 Hinweise auf Publikationen in den Da-
tenbanken Medline / PreMedline, Embase und Econlit.

Die Recherche in den Datenbanken DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effec-
tiveness), NHS (Economic Evaluation Database), HTA (Health Technology Assess-
ment) ergab 12 Verweise.

Die Cochrane-Library wurden im Sinne einer Handsuche durchsucht. Es konnten keine
relevanten Publikationen gefunden werden.

Insgesamt konnten 66 Verweise auf Publikationen und Projekte identifiziert werden.
Eine primér nicht identifizierte Studie wurde nach dem Reviewverfahren zusétzlich auf-
genommen. Die in den Recherchen identifizierten Publikationen oder Verweise wurden
anhand ihres Titels und ihrer Zusammenfassung auf Relevanz beurteilt.

Dabei wurden 22 doppelt geflihrte Publikationen aus der systematischen Recherche in
den Literaturdatenbanken ausgeschlossen, sowie 38 Publikationen von Studien, die
sich entweder nicht mit Kosten der QUS beschaftigten oder nicht mit Osteoporose als
Zieldiagnose 3, 8,9, 16, 20, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49,
20,51,52,53,59.60. 61 npje Ergebnisse zweier laufender Projekte (je ein HTA Bericht der Ca-
talan Agency for Health Technology Assessment> (CAHTA) sowie des DIMDI®) liegen
noch nicht vor und kénnen aus diesem Grund nicht bertcksichtigt werden. Die ausge-
schlossenen Publikationen und ihr Ausschlussgrund sind aus Tabelle 11 im Anhang,
Ausschlussgrinde fur im Volltext beurteilte Studien ersichtlich.

Funf Publikationen wurden bei der Erstellung dieses HTA-Berichts bertcksichtigt. Vier
Primarstudien beschaftigten sich mit der Frage der Kosteneffektivitat des QUS als
Screeninginstrument bei einem zweistufigen Verfahren'®***2, Davon waren zwei Stu-
dien von dem gleichen Autor und unterschieden sich lediglich in der zugrundeliegen-
den Studienpopulation. Eine Publikation war die Berichterstattung eines HTA-Berichts
zur Effektivitdt der Osteodensitometrie, in deren Rahmen auch Angaben zu Kosten der
DXA und der QUS gemacht wurde. Allerdings wurden die Kosten nicht mit der medizi-
nischen Effektivitat in Relation gebracht®.

Es konnte keine Publikation zur Kosteneffektivitat der QUS als einstufiges Vorgehen im
direkten Vergleich zur DXA als einstufiges Vorgehen identifiziert werden.
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3.3.2 Standardisierte Berichte der beriicksichtigten Publikationen

Die verbliebenden funf Publikationen beschaftigen sich entweder mit den Kosten der
verschiedenen Verfahren zur BMD-Messung oder mit der Kosteneffektivitéat der QUS in
einem zweistufigen Vorgehen in Kombination mit der DXA. Zunéachst soll fir jede Stu-
die eine standardisierte Beschreibung gefolgt von einer Beurteilung der Starken und
der Schwachen der Studie erfolgen. Dies dient zur Beschreibung der Studien. Eine
Extraktion und eine Synthese dkonomischer Parameter erfolgt im nachsten Kapitel.

Lippuner K et al., 2000; Schweiz*®

Fragestellung

Neben einer allgemeinen Beurteilung verschiedener peripherer Verfahren zur BMD-
Messung mit einem Fokus auf QUS, soll die Kosteneffektivitdt der QUS als Screening-
verfahren, gefolgt von der DXA in einem zweistufigen Verfahren untersucht werden.

Methoden

In der Querschnittserhebung werden die Messergebnisse peripherer Verfahren zur
BMD mit den Ergebnissen der DXA als Goldstandard in der Studiensituation und Alter-
nativmethode zur Diagnose der Osteoporose in der Praxis verglichen. Periphere Ver-
fahren waren radiographische Absorptionsmessung (RA) und QUS (SOS an Tibia und
Phalangen, sowie der quantitative Ultraschallindex (QUI) am Calcaneus). Eine Erfas-
sung von Langzeitergebnissen (Préavention von Frakturen) erfolgte dabei nicht. Es gibt
keine Angabe zum Zeitpunkt der Erhebung und zur gewdahlten Perspektive. Die Stu-
dienpopulation bestand aus 110 gesunden Frauen (Alter zwischen 44 bis 80 Jahre)
postemenopausal seit > 5 Jahren, aus der Region von Bern. 31 Frauen hatten eine
Hormonersatztherapie bekommen. Ausschlusskriterien waren:

Einnahme von Medikamenten mit potentiellem Einfluss auf den Knochenhaus-
halt (Ausnahme: Kalziumzusétze und Hormonersatztherapie),

Bekannte schwere Osteoarthritis oder Deformitéten der Wirbelsaule,

Metabolische Knochenerkrankungen,

Alter > 80.
Statistische Analyse zur Wertigkeit der Pradiktion der verschiedenen Verfahren erfolgte
Uber ROC-Kurven (ROC = Receiver Operating Characteristic). Als kosteneffektiv wurde
ein Verfahren beurteilt, wenn die Kosten fiir das zweistufige Verfahren (mit peripheren
Verfahren in der ersten Stufe und DXA in der zweiten Stufe) die Kosten des einstufigen
Verfahrens mit DXA nicht tbersteigen.
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Ergebnisse

Alle untersuchten peripheren Verfahren waren im Vergleich zur DXA signifikant pradik-
tiv fir Osteoporose. Der QUS ist als Screeninginstrument kosteneffektiv, wenn die Un-
tersuchung mit QUS am Calcaneus (QUI) nicht mehr als 43 % der Kosten der DXA
Ubersteigt, bei Annahme einer Sensitivitdt von 95 %, respektive 51 % bei einer Sensiti-
vitat von 90 %.

Diskussion und Schlussfolgerung der Autoren

Die Studienpopulation ist reprasentativ fir Frauen dieser Altersgruppe. Es erfolgte kei-
ne Diskussion der Limitationen, Schwachen und Unsicherheiten der Studie, sowie ei-
ner Formulierung der Schlussfolgerung.

Kommentar

Die Fragestellung deckt sich nur partiell mit der eigenen Fragestellung. Die Herleitung
der Kosten und der Kosteneffektivitat ist nicht nachvollziehbar. Insgesamt bestehen
deutliche Schwachen, da wohl keine Erhebung von Kosten erfolgte, Angaben zum
Zeitpunkt der Erhebung und zur Perspektive fehlen. Es ist keine Beurteilung von lang-
fristigen medizinischen Effekten erfolgt. Aufgrund der oben aufgeflihrten methodischen
Méangel sind die Relevanz und die Evidenz der Studie als gering einzustufen.
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Dokument 1: Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat der Studie von Lippuner et al.*

Checkliste methodische Qualitat

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1/2 i ﬁ:g:ﬂm ?erifli\llxllgise erfiillt L 143 0.

Lippuner K, Fuchs G, Ruetsche AG, Perrelet R, Casez J-P, Neto |. How well do rc1)r i Eﬁﬁrirgl‘;\?;ﬁ?t erfillt

radiographic absorptiometry and quantitative ultrasound predict osteoporosis at

spine and hip? In: J Clin Densitom 2000;3(3):241-249.

Fragestellung und Evaluationsrahmen

1.  Wurde eine fur den Bericht relevante Fragestellung formuliert? 1

2. Sind alle in der Studie einbezogenen Technologien eindeutig identifizierbar? 1

3. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben? 1

4. Wurde ein fir die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte gewahlt und ange- 0
geben?

5. Kann der Typ der gesundheitsdkonomischen Evaluation eindeutig identifiziert werden? 1

6.  Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht? 1/2

7.  Kann die gewahlte Perspektive eindeutig identifiziert werden? 0

Analysemethoden und Modellierung

8. \éVur;ien adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hinreichend gruindlich beschrie- 1

en’?

9.  Wurden entscheidungsanalytische Modellierungen korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? n.r.

Gesundheitseffekte

10. Wurden adaquate Quellen fiir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt? 1

11. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adéquat gewéhlt und beschrieben und 1
wurden die Ergebnisse detailliert dargestelit? (falls auf einer einzelnen Studie basierend)

12. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und n.r.
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

13.  Wurden Daten zur Lebensqualitét korrekt und nachvollziehbar erhoben? n.r

Kosten

14. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich dargestellt? 0

15. Wurden adéquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriiste gewahlt und eindeutig genannt? 0

16. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeriiste hinreichend griindlich beschrieben? 0

17. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt? 0

18. st eine Preisanpassung und eine Ubertragbarkeit der Effekte auf den Entscheidungskontext méglich? 0

19. Wourde eine Diskontierung der Kosten und Effekte korrekt und nachvollziehbar durchgefuhrt? n.r.

Ergebnisprasentation

20. Konnen absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt werden? 0

21. Konnen inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt 1/2
werden?

Diskussion und Behandlung von Unsicherheiten

22.  Wurden Unsicherheiten ausreichend behandelt? 0

23.  Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwachen der Studie diskutiert? 0

Schlussfolgerungen

24.  Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen abgeleitet? 0

25. Sind die berichteten medizinischen Effekte und Kosten im Kontext der eigenen Fragestellung verwertbar? 1/2
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Langton CM et al., 1997, GroRbritannien®!

Fragestellung

Ist bei zweistufigen Verfahren zur BMD-Messung die Strategie mit QUS als erster Stufe
und DXA als zweiter Stufe der Strategie mit klinischen Parametern als erster Stufe und
DXA als zweiter Stufe in einer Kohorte von 60-69jahrigen Frauen hinsichtlich der Kos-
teneffektivitat Gberlegen.

Vergleich der drei Strategien:

- Screening mit QUS, DXA bei auffalligen Testbefunden,

- Screening mit klinischen Untersuchungen, DXA bei auffalligen Befunden,
- DXA bei allen Patientinnen.

Methoden

In der Kosteneffektivitatsstudie wird die QUS zum einen mit klinischen Parametern als
potentielles Screeningverfahren und folgender DXA zur Diagnostik der Osteoporose
und zum anderen mit dem alleinigem Einsatz der DXA als Screeningmethode vergli-
chen. DXA-Messungen erfolgten an der lumbalen Wirbelsdule und dem rechten Fe-
murhals, sowie QUS-Messungen (BUA und VOS) am linken Calcaneus. Zur Erhebung
klinischer Parameter wurde eine Befragung mittels Fragebogen durchgefiuhrt. Die Ein-
teilung der BMD jeder Frau erfolgte nach den WHO-Kriterien anhand der DXA-
Messungen. Die Kosten fur eine DXA-Untersuchung sind £ 45, fur eine Ultraschallun-
tersuchung £ 4,85. In den Preisen enthalten sind Wertverlust des Gerats, Personal-
und Transportkosten. Berlcksichtigt wurden alle direkten Preise unter der Perspektive
des Kostentragers. Es wurden keine Angaben zum Zeitpunkt der Erhebung gemacht.
Studienpopulation waren 107 Frauen im Alter zwischen 60 und 69 Jahren. Es wurden
keine Ein- und Ausschlusskriterien formuliert oder Angaben zur Rekrutierung gemacht.
Statistische Auswertungen zur Sensitivitat und zur Spezifitat erfolgten Uber ROC-
Analysen. Daruber hinaus erfolgte die Bestimmung der Korrelation von DXA und QUS.
Der QUS ist im Vergleich zu klinischen Parametern dann die kosteneffektivere Strate-
gie, wenn in einem zweistufigen Verfahren mit QUS die Kosten pro identifizierten Os-
teoporosefall niedriger sind als die Kosten pro identifizierten Osteoporosefall durch ein
zweistufiges Verfahren mit klinischen Parametern.
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Ergebnisse

In der ROC-Analyse ist die BUA der VOS und klinischen Parametern in der Diagnostik
der Osteoporose iiberlegen. Bei einem Grenzwert der BUA von 60 dB MHz™ sind die
Kosten pro identifizierter Patientin mit Osteoporose £ 107 im Vergleich zu £ 171 bei
Screening mit klinischen Parametern als erster Stufe. Dabei sind die Sensitivitat bzw.
die Spezifitat der BUA bei diesem Grenzwert 73 % bzw. 81 %, bei den klinischen Pa-
rametern 50 % bzw. 55 %. Fiir die VOS allein sind bei einem Grenzwert von 1590 ms™
die Kosten pro identifizierter Patientin mit Osteoporose £ 159 bei einer Sensitivitat von
54 % und Spezifitdt von 70 %. Als einstufiges Screeningverfahren mit DXA ergibt sich
eine Relation von £ 185 pro identifizierter Frau mit Osteoporose.

Diskussion und Schlussfolgerung der Autoren

Die Datenanalyse ist abhangig von den verwendeten Preisen fir DXA und Ultraschall.
QUS, hier speziell BUA, ist als erster Stufe einer zweistufigen Screeningmethode fir
Frauen im Alter zwischen 60 und 70 Jahren der alleinigen Beurteilung durch klinische
Parameter hinsichtlich der Kosteneffektivitat als auch der Sensitivitat und der Spezifitat
Uberlegen.

Kommentar

Keine Berticksichtigung von Langzeit-Konsequenzen (Préavention von Frakturen). Die
verwendeten Strategien und die Mengengeriste sind grenzwertig deutlich beschrieben,
die Quellen der Mengen und Preise nur unzureichend. Die Kostenkalkulation kann
nicht vollig nachvollzogen werden. Ein weiterer methodischer Mangel liegt in der unzu-
reichenden Behandlung von Unsicherheiten und Diskussion der Schwéachen der Stu-
die. Die Ergebnisse der Studie sind fur die Erstellung des Berichts verwertbar, die Stu-
die weist aber insgesamt aufgrund der beschriebenen methodischen Mangel eine be-
schréankte Evidenz auf.

DAHTA@DIMDI 29



Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung

Dokument 2: Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat der Studie von Langton et al.™*

Checkliste methodische Qualitat

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1/2 : ﬁmg:ﬂm ?erifli\i\llgise erfiillt 1%, 0,nr

Langton CM, Ballard PA, Langton DK, Purdie DW. Maximising the cost effective- 2r i ﬁirtitlftrir:?e]yail(r:w?t erfillt

ness of BMD referral for DXA using ultrasound as a selective population pre-

screen. In: Technology and Health Care 1997;5(3):235-241

Fragestellung und Evaluationsrahmen

1.  Wurde eine fir den Bericht relevante Fragestellung formuliert? 1

2 Sind alle in der Studie einbezogenen Technologien eindeutig identifizierbar? 1

3. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben? 1

4 Waurde ein fur die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte gewéhlt und 0
angegeben?

5.  Kann der Typ der gesundheitsékonomischen Evaluation eindeutig identifiziert werden? 1

6.  Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht? 1

7. Kann die gewahlte Perspektive eindeutig identifiziert werden? 1

Analysemethoden und Modellierung

8. \éVur:ien adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hinreichend griindlich beschrie- 1

en?

9.  Wurden entscheidungsanalytische Modellierungen korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? n.r.

Gesundheitseffekte

10. Wurden adaquate Quellen fiir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt? 1

11. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adaquat gewahlt und beschrieben 1
und wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend)

12. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und n.r.
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

13.  Wurden Daten zur Lebensqualitét korrekt und nachvollziehbar erhoben? n.r.

Kosten

14. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend grindlich dargestellt? 1/2

15. Wurden adéquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriiste gewahlt und eindeutig genannt? 1/2

16. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeriste hinreichend griindlich beschrieben? 1/2

17. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt? 1/2

18. st eine Preisanpassung und eine Ubertragbarkeit der Effekte auf den Entscheidungskontext méglich? 1/2

19. Wourde eine Diskontierung der Kosten und Effekte korrekt und nachvollziehbar durchgefuihrt? n.r.

Ergebnisprasentation

20. Konnen absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt werden? 1

21. Konnen inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt 1
werden?

Diskussion und Behandlung von Unsicherheiten

22.  Wurden Unsicherheiten ausreichend behandelt? 1/2

23.  Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwachen der Studie diskutiert? 0

Schlussfolgerungen

24.  Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen abgeleitet? 1

25. Sind die berichteten medizinischen Effekte und Kosten im Kontext der eigenen Fragestellung verwertbar? 1
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Langton CM et al., 1999, GroRbritannien®®

Fragestellung

Ist bei zweistufigen Verfahren zur BMD-Messung die Strategie mit QUS als erster Stufe
und DXA als zweiter Stufe der Strategie mit klinischen Parametern als erster Stufe und
DXA als zweiter Stufe bei einer Kohorte jingerer Frauen (50-54 Jahre) hinsichtlich der
Kosteneffektivitat iberlegen.

Methoden

DXA-Messungen erfolgten an der lumbalen Wirbelsaule und dem rechten Femurhals,
sowie QUS-Messungen (nur BUA) am rechten Calcaneus. Zur Erhebung klinischer
Parameter wurde eine Befragung mittels Fragebogen durchgefihrt. Die Einteilung der
BMD jeder Frau erfolgt nach den WHO-Kriterien anhand der DXA-Messungen. Die
Kosten fur eine DXA-Untersuchung sind £ 45, fir eine Ultraschalluntersuchung £ 4,85.
In den Preisen enthalten sind Wertverlust des Geréts, Personal- und Transportkosten.
Die Kosten fiir die klinischen Kriterien werden unter der Annahme, dass sie in der gan-
gigen Routine mit erhoben werden gleich null gesetzt. Berlcksichtigt wurden alle direk-
ten Kosten aus der Perspektive des Kostentragers. Es wurden keine Angaben zum
Zeitpunkt der Erhebung gemacht. Studienpopulation waren 599 Frauen im Altern zwi-
schen 50 und 54 Jahren. Es wurden keine Ein- und Ausschlusskriterien formuliert oder
Angaben zur Rekrutierung gemacht. Statistische Auswertungen zur Sensitivitat und zur
Spezifitat erfolgten Uber ROC-Analysen. Das Kriterium der Kosteneffektivitat wird nicht
explizit definiert. Implizit kann man annehmen, dass der QUS im Vergleich zu Klini-
schen Parametern dann die kosteneffektivere Strategie ist, wenn in einem zweistufigen
Verfahren mit QUS die Kosten pro identifizierten Osteoporosefall niedriger sind als die
Kosten pro identifizierten Osteoporosefall durch ein zweistufiges Verfahren mit klini-
schen Parametern.

Zur Beurteilung der Screeningstrategien wurden die Kosten des QUS und der Klini-
schen Parameter pro identifizierten Osteoporosefall tber die gesamte Studienpopulati-
on berechnet.

Ergebnisse

Die Pravalenz der Osteoporose lag bei 7,8 %. Mindestkosten fir einen durch QUS
(BUA) identifizierten Osteoporosefall liegen bei £ 325 verglichen mit £ 458 fir alle be-
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ricksichtigten klinischen Parameter. Die Identifikation eines Osteoporosefalls allein
durch die DXA (d.h. ohne Prescreening) liegt bei £ 573,50. Bei einem Grenzwert der
BUA von 75 dB MHz™" liegen die Sensitivitat und die Spezifitat bei 73 %. Der Grenzwert
von 75 dB MHz™ unter Nutzung des Walker Sonix UBA 575 Systems ist fiir das McCue
CubaClinical System dem Grenzwert von 63 dB MHz™ vergleichbar. Die Ergebnisse
der Studie wurden mit der Studie von Langton et al.(1997) unter dem Aspekt der Ab-
hangigkeit der Kosten von der zugrundeliegenden Préavalenz diskutiert. Die Kosten pro
identifizierten Osteoporosefall sinken mit steigender Préavalenz.

Die Pro-Kopf-Kosten der alleinigen Untersuchung mit DXA lagen bei £ 45, fir das
zweistufige Verfahren mit QUS (BUA) bei £ 25 und fur das zweistufige Verfahren mit
klinischen Parametern (eingeschrankte Anzahl von Parametern) bei £ 32.

Diskussion und Schlussfolgerung der Autoren

In der Diagnostik der Osteoporose ist der QUS (BUA) als Prescreeninginstrument klini-
schen Parametern als Prescreeninginstrument hinsichtlich der Kosteneffektivitat bei
jungeren Frauen tberlegen.

Kommentar

Das Vorgehen zur Patientenrekrutierung ist nicht dargestellt, es wurden keine Ein- und
Ausschlusskriterien definiert. Die Beschreibung der Vorgehensweise in den verschie-
denen Strategien ist unzureichend beschrieben. Es werden keine Langzeit-
Konsequenzen (Pravention von Frakturen) berlcksichtigt. Ein weiterer methodischer
Mangel liegt in der unzureichenden Behandlung von Unsicherheiten und Diskussion
der Schwéachen der Studie. Die Ergebnisse der Studie sind fur die Erstellung des Be-
richts verwertbar; die Studie weist aber insgesamt aufgrund der beschriebenen metho-
dischen Méngel eine beschréankte Evidenz auf.
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Dokument 3: Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat der Studie von Langton et al

66
I

Checkliste methodische Qualitat

Autoren, Titel und Publikationsorgan:

Langton CM, Langton DK, Beardsworth SA. Comparison of accuracy and cost 0 =Kriterium nicht erfiillt
effectiveness of clinical criteria and BUA for referral for BMD assessment by DXA
in osteoporotic and osteopenic perimenopausal subjects. In: Technology and
Health Care 1999;7:319-330.

1/2 = Kriterium teilweise erfullt

nr = nicht relevant

1 = Kriterium erfullt 1,1/2,0,nr

Fragestellung und Evaluationsrahmen

1.  Wurde eine fur den Bericht relevante Fragestellung formuliert? 1

2. Sind alle in der Studie einbezogenen Technologien eindeutig identifizierbar? 1

3. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben? 1

4. Wurde ein fir die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte gewéhlt und ange- 1/2
geben?

5. Kann der Typ der gesundheitsdkonomischen Evaluation eindeutig identifiziert werden? 1

6.  Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht? 1

7. Kann die gewéhlte Perspektive eindeutig identifiziert werden? 1

Analysemethoden und Modellierung

8. \éVur;jen adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hinreichend griindlich beschrie- 1

en?

9.  Wurden entscheidungsanalytische Modellierungen korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? n.r.

Gesundheitseffekte

10. Wurden adéaquate Quellen fir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt? 1

11. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adaquat gewahlt und beschrieben 1
und wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend)

12. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und n.r.
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

13.  Wurden Daten zur Lebensqualitét korrekt und nachvollziehbar erhoben? n.r.

Kosten

14. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich dargestellt? 1/2

15. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeruste gewahlt und eindeutig genannt? 1/2

16. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeruste hinreichend griindlich beschrieben? 1/2

17. Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt? 1/2

18. Ist eine Preisanpassung und eine Ubertragbarkeit der Effekte auf den Entscheidungskontext méglich? 1/2

19. Wourde eine Diskontierung der Kosten und Effekte korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? n.r.

Ergebnisprasentation

20. Konnen absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt werden? 1

21. Konnen inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt 1
werden?

Diskussion und Behandlung von Unsicherheiten

22.  Wurden Unsicherheiten ausreichend behandelt? 1/2

23.  Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwachen der Studie diskutiert? 0

Schlussfolgerungen

24. Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen abgeleitet? 1

25. Sind die berichteten medizinischen Effekte und Kosten im Kontext der eigenen Fragestellung verwertbar? 1
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Victor Sim MF et al., 2000; GroRbritannien'?

Fragestellung

Basierend auf der Studie von Langton et al.** soll die Kosteneffektivitat der QUS als
Screeninginstrument in einem zweistufigen Verfahren, gefolgt von der DXA bei einer
Risikogruppe fur Osteoporose (postmenopausale Frauen nach Fraktur ohne adaquates
Trauma) untersucht werden.

Methoden

Die Kosteneffektivitatsstudie vergleicht den Einsatz des QUS als erster Stufe (Scree-
ning) eines zweistufigen Verfahrens mit der DXA als zweiter Stufe (Diagnostik) gegen
den alleinigen Einsatz der DXA zum Screening und zur Diagnose der Osteoporose. Die
DXA-Messungen erfolgten an der lumbalen Wirbelsaule und dem rechten Femurhals,
die QUS-Messungen (BUA und VOS) am linken Calcaneus. Die Messergebnisse der
DXA wurden nach den WHO-Kriterien eingeteilt und waren die Grundlage fir die Diag-
nose einer Osteoporose. Kosten der DXA-Untersuchung wurden mit £ 45, die der QUS
mit £ 15 veranschlagt. Eine Beschreibung des Mengengertsts erfolgte nicht. Die Rek-
rutierung der Studienpopulation erfolgte zwischen Juli 1996 und September 1997 kon-
sekutiv. Einschlusskriterium war das Vorliegen einer distalen Radiusfraktur ohne ada-
guates Trauma. Eingeschlossen wurden 46 Frauen (mittleres Alter 69 Jahre; Spann-
weite: 50-80 Jahre). Es wurden keine weiteren Ausschlusskriterien formuliert. Statisti-
sche Analysen umfassten Berechnungen zur Korrelation von DXA und QUS. Das Krite-
rium der Kosteneffektivitdt wird nicht explizit definiert. Implizit kann man annehmen,
dass der QUS im Vergleich zu Kklinischen Parametern dann die kosteneffektivere Stra-
tegie ist, wenn in einem zweistufigen Verfahren mit QUS die Kosten pro identifizierten
Osteoporosefall niedriger sind als die Kosten pro identifizierten Osteoporosefall durch
ein zweistufiges Verfahren mit klinischen Parametern.

Ergebnisse

Bei einem Grenzwert der BUA von 60 dB MHz™ sind die Kosten des zweistufigen Vor-
gehens pro richtig identifizierter Patientin mit Osteoporose £ 78 bei einer Sensitivitat
von 93 % und bei einer Spezifitat von 84 %. Der negative pradiktive Wert lag bei 89 %.
Ohne Screening in der ersten Stufe mit QUS ergibt sich eine Relation von £ 77 pro
identifizierter Frau mit Osteoporose fiir die alleinige Untersuchung mit DXA.
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Diskussion und Schlussfolgerung der Autoren

Die Unterschiede der eigenen Ergebnisse zu den Ergebnissen der Studie von Langton
et al.** werden auf die Unterschiede in den Kosten der QUS zuriickgefiihrt. BUA ist als
Screeningverfahren vor der DXA bei Patienten mit einer distalen Radiusfraktur nicht
kosteneffektiv.

Kommentar

Die Unterschiede in der Kosten-Effektivitats-Relation im Vergleich zur Studie von Lang-
ton et al. sind v.a. damit zu begriinden, dass die Studienpopulation durch das Vorlie-
gen einer Fraktur aus nicht adaquatem Trauma ein stark erhohtes Risiko aufweist. Der
Einsatz eines zweistufigen Screeningverfahrens bei einer bereits vorselektieren Stu-
dienpopulation ist nur begrenzt sinnvoll und kann nur zwangsweise die Kosten erho-
hen, da alle ohnehin auffalligen Frauen nachgetestet werden muissen. Die Erhebung
der Preise ist nicht nachvollziehbar. Eine Verbindung zur Studiengruppe von Langton
et al.* ist nicht feststellbar. Die gezogenen Schlussfolgerungen sind nicht korrekt, eine
Behandlung von Unsicherheiten und Diskussion der Schwachen der Studie sind nicht
erfolgt. Die Ergebnisse der Studie sind fur die Erstellung des Berichts verwertbar, die
Studie weist aber insgesamt aufgrund der beschriebenen methodischen Mangel eine
beschrankte Evidenz auf.
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Dokument 4: Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat der Studie von Victor Sim et al.

Checkliste methodische Qualitat

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1 = Kriterium erfiillt 1,1/2, 0,
Victor Sim MF, Stone M, Johansen A, Evans W. Cost effectiveness analysis of BMD élz z ﬁ::::zﬂm ;ei(i:lme(iasrfeuﬁtrfullt nr
referral for DXA using ultrasound as a selective pre-screen in a group of women with | nr = nicht relevant
low trauma Colles” fractures. In: Technol Health Care 2000,8(5):277-284.
Fragestellung und Evaluationsrahmen
1. Wurde eine fir den Bericht relevante Fragestellung formuliert? 1/2
2. Sind alle in der Studie einbezogenen Technologien eindeutig identifizierbar? 1
3. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben? s
4. Wurde ein fur die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte gewéhlt und ange- 0
geben?
5.  Kann der Typ der gesundheitsékonomischen Evaluation eindeutig identifiziert werden? 1
6.  Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht? 1
7. Kann die gewéhlte Perspektive eindeutig identifiziert werden? 1/2
Analysemethoden und Modellierung
8. \éVur;ien adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewahlt und hinreichend griindlich beschrie- 1
en?
9.  Wurden entscheidungsanalytische Modellierungen korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? nr
Gesundheitseffekte
10. Wurden adéquate Quellen fiir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt? 1
11. Wurden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adaquat gewahlit und beschrieben und | 1
wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend)
12. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und nr
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)
13.  Wurden Daten zur Lebensqualitét korrekt und nachvollziehbar erhoben? nr
Kosten
14. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich dargestellt? 0
15. Wurden adéquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriiste gewahlt und eindeutig genannt? 1/2
16. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeriste hinreichend griindlich beschrieben? 1/2
17.  Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt? 0
18. st eine Preisanpassung und eine Ubertragbarkeit der Effekte auf den Entscheidungskontext méglich? 1/2
19. Wourde eine Diskontierung der Kosten und Effekte korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? 0
Ergebnisprasentation
20. Konnen absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt werden? 1
21. Konnen inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt 1
werden?
Diskussion und Behandlung von Unsicherheiten
22.  Wurden Unsicherheiten ausreichend behandelt? 0
23.  Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwéchen der Studie diskutiert? 0
Schlussfolgerungen
24. Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen abgeleitet? 0
25. Sind die berichteten medizinischen Effekte und Kosten im Kontext der eigenen Fragestellung verwertbar? Y2
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SBU-Report, 1997; Schweden?

Fragestellung

Welche Wertigkeit hat die Osteodensitometrie in der Diagnostik der Osteoporose und
der Vorhersage von Frakturen. Teilfragestellung war die Bestimmung der Kosten fur
BMD-Messung in Schweden 1995.

Methoden

Es wurde eine Kostenstudie unter Beriicksichtigung aller relevanten Verfahren zur
BMD-Messung durchgefiihrt. Bei den Kosten wurden variable und fixe Kosten berick-
sichtigt. Bezugsjahr ist 1995. Die Studie nimmt eine gesamtgesellschaftliche Perspekti-
ve ein.

Ergebnisse

Die durchschnittlichen Kosten einer QUS liegen 1995 bei 255 SEK, einer DXA bei 500
SEK.

Diskussion und Schlussfolgerung der Autoren
Eine Diskussion der Ergebnisse ist nicht erfolgt, eine Schlussfolgerung scheint nicht
relevant.

Kommentar

Die Kostendaten sind fir die Erstellung des Berichts zwar relevant, haben aber keine
Evidenz in einem mdglichen Entscheidungsfindungsprozess, da eine Angabe von Kos-
ten allein keine Aussagen zur Kosteneffektivitat zulasst. Zudem ist die Ubertragbarkeit
der Kosten, die auf rein schwedischen Daten beruhen, nicht ohne Einschrankungen auf
das deutsche Gesundheitssystem mdglich.
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Dokument 5: Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat des SBU-Reports.”

Checkliste methodische Qualitat

Autoren, Titel und Publikationsorgan: 1/2 i g:i:ﬁm ferifli\:\llgise erfiillt L 143 0,

SBU, The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care. Bone Density gr z Egﬁrirlérlg\?;ﬁ:t erfullt

Measurement - A Systematic Review. In: J Int Med 1997,241(Suppl. 739).

Fragestellung und Evaluationsrahmen

1. Wurde eine fir den Bericht relevante Fragestellung formuliert? 1/2

2. Sind alle in der Studie einbezogenen Technologien eindeutig identifizierbar? 1

3. Wurde die Zielpopulation klar beschrieben? 1

4. Wurde ein fir die Fragestellung angemessener Zeithorizont fur Kosten und Gesundheitseffekte gewéhlt und ange- 1
geben?

5.  Kann der Typ der gesundheitsékonomischen Evaluation eindeutig identifiziert werden? 1

6.  Wurden sowohl Kosten als auch Gesundheitseffekte untersucht? 0

7. Kann die gewahlte Perspektive eindeutig identifiziert werden? 1

Analysemethoden und Modellierung

8. \éVur;ien adaquate statistische Tests / Modelle zur Analyse der Daten gewéhlt und hinreichend griindlich beschrie- 0

en?

9.  Wurden entscheidungsanalytische Modellierungen korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? 0

Gesundheitseffekte

10. Wurden adéquate Quellen fiir die Gesundheitseffektdaten gewahlt und eindeutig genannt? 0

11. Wourden das epidemiologische Studiendesign und die Auswertungsmethoden adéaquat gewahlt und beschrieben und 0
wurden die Ergebnisse detailliert dargestellt? (falls auf einer einzelnen Studie basierend)

12. Wurden angemessene Methoden zur Identifikation, Extraktion und Synthese der Effektparameter verwendet und 0
wurden sie detailliert beschrieben? (falls auf einer Informationssynthese basierend)

13.  Wurden Daten zur Lebensqualitét korrekt und nachvollziehbar erhoben? 0

Kosten

14. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Mengengeriste hinreichend griindlich dargestellt? 1

15. Wurden adéquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Mengengeriiste gewahlt und eindeutig genannt? 1

16. Wurden die den Kosten zugrunde liegenden Preisgeriiste hinreichend griindlich beschrieben? 1

17.  Wurden adaquate Quellen und Methoden zur Ermittlung der Preise gewahlt und eindeutig genannt? 1

18. st eine Preisanpassung und eine Ubertragbarkeit der Effekte auf den Entscheidungskontext méglich? 1

19. Wourde eine Diskontierung der Kosten und Effekte korrekt und nachvollziehbar durchgefiihrt? 0

Ergebnisprasentation

20. Konnen absolute Gesundheitseffekte und absolute Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt werden? 1/2

21. Konnen inkrementelle Gesundheitseffekte und inkrementelle Kosten jeweils pro Kopf bestimmt und dargestellt 0
werden?

Diskussion und Behandlung von Unsicherheiten

22.  Wurden Unsicherheiten ausreichend behandelt? 0

23.  Wurden die wesentlichen Einschrankungen und Schwéchen der Studie diskutiert? 0

Schlussfolgerungen

24. Wurden in konsistenter Weise Schlussfolgerungen aus den berichteten Daten / Ergebnissen abgeleitet? 0

25. Sind die berichteten medizinischen Effekte und Kosten im Kontext der eigenen Fragestellung verwertbar? 1
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3.3.3 Informationssynthese 6konomischer Parameter

3.3.3.1 Qualitative und quantitative Informationssynthese zur Kosteneffektivi-
tat eines zweistufigen Verfahrens

Zur qualitativen Informationssynthese wurden die zur Beurteilung der Kosteneffektivitat
des zweistufigen Verfahrens relevanten Parameter extrahiert. Die wichtigsten qualitati-
ven Parameter sind im Vergleich der funf Studien in Tabelle 7 dargestellt. Kosteneffek-
tivitat liegt vor, wenn das Verhéltnis der Kosten pro identifizierten Osteoporosefall mit
zweistufigen Verfahren zu einstufigen Verfahren kleiner 1 ist.

Tabelle 7: Darstellung qualitativer Parameter der vier eingeschlossenen Studien.

SBU-Report, | Langton, Langton, Victor Sim, Lippuner,
1997; S 1997; GB 1999; GB 2000; GB 2000; CH
Studienpopu- | - 107 Frauen 599 Frauen 46 Frauen 110 gesunde
lation zwischen 60- zwischen 50- | zwischen 50- Frauen zwi-
69 Jahre (Mit- 54 Jahre 80 Jahre (Mit- schen 44-80
tel: 64,2+ 2,8 (52,18 +1,35 | tel: 67 Jahre) Jahre (Mittel:
Jahre) Jahre) nach Fraktur 61,5 + 8,4 Jah-
des distalen re)
Radius ohne
adaquates
Trauma
Evaluations- Kostenana- Kosten- Kosten- Kosten- Kosten-
typ lyse Effektivitats- Effektivitats- Effektivitats- Effektivitats-
Analyse Analyse Analyse Analyse
Medizinische BUA BUA BUA QUI
Effekte
Grenzwert - 60 dB MHz™* 75dB MHz" | 60 dB MHz™ KA.
BUA

Die unterschiedlichen Grenzwerte fir BUA sind abhéngig von den verwendeten Gera-
ten. Nach der Studie von Langton et al. (1999)% korrespondiert ein Grenzwert von 63
dB MHz* gemessen mit McCue CubaClinical System (verwendet in den Studien von
Langton et al. (1997)* und Victor Sim et al. (2000)*?) mit einem Grenzwert von 75 dB
MHz™ gemessen mit Walker Sonix UBA 575 System.

In Tabelle 8 sind die wichtigsten quantitativen Parameter im Vergleich der vier Studien
gelistet. Dazu zahlen die Preise fur die QUS und DXA, die Anzahl der identifizierten
Félle in QUS und DXA, die Sensitivitat und Spezifitat, der positive pradiktive und nega-
tiv pradiktive Wert fir QUS und DXA.

DAHTA@DIMDI 39



Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung

Tabelle 8: Darstellung der wichtigsten quantitativen Parameter (Kosten in Landeswéhrung und EURO, keine
Inflationsbereinigung).

SBU-Report, |Langton, Langton, Victor Sim, |Lippuner,
1997; S 1997; GB 1999; GB 2000; GB 2000; CH

Kosten / DXA 500 SEK (290 | £45 £45 £45 k.A.
SEKl) EUR 71 EUR 68 EUR 68

Kosten / QUS 255 SEK (110 | £ 4,85 £ 4,85 £ 15 k.A.
SEKl) EUR 8 EUR 7 EUR 23

Anzahl identifzie- |- 34° 183° 28° 58°

ter Falle im QUS

Anzahl identifzier- | - 26 47° 27 33

ter Falle im DXA

Sensitivitat QUS | - 73 % 73 % 93 % 90 %

Spezifitat QUS - 81 % 73 % 84 % 64 %

Positiver pradikti- | - 56 %° 18,8 % 89 %° 52 %°

ver Wert QUS

Negativer pradik- |- 90 %° 97 %° 89 % 94 %°

tiver Wert QUS

' Bei maximaler Ausnutzung des Gerats.

2Eigene Berechnungen.

Nach Auflistung der Kosten-Effektivitats-Relation fir DXA und QUS in

Tabelle 9 wurde ein monetéarer ,,Cut-Off-Point" errechnet, der aussagt, unter welcher
Preisschwelle der Einsatz des QUS als Screeningmethode in einem zweistufigen Ver-
fahren kosteneffektiv ist.

Hierfir wurden die Kosten pro identifiziertem Osteoporosefall beim zweistufigen Ver-
fahren den Kosten pro identifiziertem Osteoporosefall bei einstufigen Verfahren gleich-
gesetzt. Lost man die unten aufgefiihrte Gleichung nach Cqus auf erhélt man die Kos-
ten fur eine QUS-Untersuchung bei der die beiden Verfahren (einstufig / zweistufig)
gleich kosteneffektiv sind, bzw. den Schwellenwert unter dem die Kosten einer QUS
liegen mussen, damit das zweistufige Verfahren kosteneffektiver ist.

Die Berechnung des monetaren ,,Cut-Off-Points” wird exemplarisch an der Studie von
Langton et al.** dargestellt. Bei einer Sensitivitat von 73 % und einer Spezifitat von 81%

((nges * CQUS) + (n(QUS, Pos) * CDXA))/nRP(QUS,DXA) = (nges * CDXA)/nrp(DXA)
mit

nges = Gesamtzahl der getesteten Frauen

CQUS =Kosten der QUS Untersuchung

CDXA =Kosten der DXA Untersuchung

n(QUS, Pos) = Anzahl postitiv getesteter Frauenim QUS

nRP(QUS,DXA) = Anzahl der richtig positiven Ergebnisse im QUS

nrp(DXA) = Anzahl postitiv getesteter Frauen in DXA

im QUS wiesen von 107 getesteten Patientinnen 34 im QUS einen pathologischen Be-
fund auf; 26 Frauen hatten in der DXA einen pathologischen Befund. 107 Patientinnen
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werden mit QUS getestet (107 x £ 4,85), von diesen werden 34 mit DXA in einer zwei-
ten Stufe getestet (34 x £ 45). Die Gesamtsumme aus den beiden Teilsummen geteilt
durch die Anzahl richtig positiver Patientinnen im QUS (19 Patientinnen) ergibt die Kos-
ten pro richtig identifizierten Osteoporosefall (= £ 107) bei einem zweistufigen Verfah-
ren. Analog dazu berechnen sich die Kosten bei einem einstufigen Verfahren: 107 Pa-
tientinnen werden mit einer DXA untersucht (107 x £ 45), diese Kosten geteilt durch die
Anzahl erkrankter Patientinnen (26 Frauen) ergibt die Kosten pro erkannten Osteopo-
rosefall (= £ 185). Setzt man die Kosten flr eine QUS-Untersuchung in der oben aufge-
fuhrten Gleichung als unbekannte Variable und 16st die Gleichung nach dieser unbe-
kannten Variablen auf, erhélt man den gesuchten monetéaren ,,Cut-Off-Point".

Dieser monetare ,Cut-Off-Point* wurde in Beziehung zu den Kosten einer DXA-
Untersuchung gesetzt. Damit konnte der Schwellenwert in Prozent ausgedrickt wer-
den und fuhrte zu einer besseren Vergleichbarkeit der Studienergebnisse. Der Ver-
gleich der prozentualen Schwellenwerte zeigte relativ homogene Ergebnisse.

Tabelle 9: Berechnungen zur Kosteneffektivitat des zweistufigen Verfahrens.

einstufigen Strate-

der einstufigen

Fall der einstu-

Langton, 1997 Langton, 1999; | Victor Sim, Lippuner,
GB GB 2000; GB 2000; CH
Kosten-Effektivitats- £ 107 £ 325 £78
Relation zweistufiges | EUR 169 EUR 491 EUR 118
Verfahren (QUS + pro diagnostizier- | pro diagnosti- pro diagnosti-
DXA) ten Fall zierten Fall zierten Fall
Kosten-Effektivitats- £ 185 £574 £77
Relation DXA EUR 292 EUR 867 EUR 116
pro diagnostizier- | pro diagnosti- pro diagnosti-
ten Fall zierten Fall zierten Fall
Inkrementelle Koste- £ 395 £1.247 £ 60
neffektivitats-Relation | EUR 623 EUR 1.884 EUR 91
ein- gegen zweistufi- pro zusatzlich ent- | Pro zusétzlich pro zusatzlich
ges Verfahren deckten Fall der entdeckten Fall | entdeckten

pro QUS

gie’ Strategie® figen Strate-
gie”
Kosteneffektivitat ab <£19 <£19 £14
einem Preis von EUR 30! EUR 29 EUR 21!

Prozentualer Schwel-
lenwert

< 42 %" der Kos-
ten einer DXA

< 42 %" der Kos-
ten einer DXA

< 31 %' der
Kosten einer
DXA

< 51 %° der
Kosten einer
DXA

! Eigene Berechnungen.

% Bei einer Sensitivitat von 95 % und einer Spezifitat von 56 % wird ein prozentualer Schwellenwert von 43

% angegeben.

In Abhangigkeit von Sensitivitat und Spezifitdt der QUS-Untersuchung ist ein zweistufi-
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ges Verfahren kosteneffektiv, wenn die Kosten der QUS-Untersuchung als Screenin-
ginstrument zwischen 31 % und 51 % der Kosten einer DXA betragen. Gegenuber der
zweistufigen Strategie werden in der einstufigen Strategie zusatzliche Falle zu Kosten
von EUR 91 (Victor Sim) bzw. EUR 623 (Langton) erkannt.

3.3.3.2 Qualitative und quantitative Informationssynthese zur Kosteneffektivi-

tat eines einstufigen Verfahrens mit QUS
Auch wenn keine Publikation vorlag, die die Kosteneffektivitat des einstufigen Verfah-
rens mit QUS im Vergleich zum einstufigen Verfahren mit der DXA thematisierte, kon-
nen aus den Daten der Studien von Langton et al."*® sowie Victor Sim et al.'”* Berech-
nungen zur Kosteneffektivitat dieses Vergleichs der beiden einstufigen Verfahren an-

gestellt werden.

Tabelle 10: Berechnungen zur Kosteneffektivitat des einstufigen Verfahrens mit QUS.

Langton, 1997; GB Langton, 1999; |Victor Sim,
GB 2000; GB

Kosten / DXA £ 45 £ 45 £ 45

EUR 71 EUR 68 EUR 68
Kosten / QUS £ 4,85 £ 4,85 £15

EUR 8 EUR 7 EUR 23
Anzahl zutreffend identifizierter |19 34 25
Falle im QUS
Anzahl zutreffend identifizierter |26 47 27
Falle im DXA
Sensitivitdt QUS 73 % 73 % 93 %
Spezifitdt QUS 81 % 73 % 84 %
Positiver pradiktiver Wert QUS |56 % 18,8 % 89 %
Negativer pradiktiver Wert QUS |90 % 97 % 89 %
Kosteneffektivitatsrelation ein- | £ 27 £85 £ 28
stufiges Verfahren mit QUS (pro | EUR 43 EUR 128 EUR 42
diagnostizierten Fall)
Kosteneffektivitatsrelation ein- | £ 185 £574 £77
stufiges Verfahren mit DXA (pro | EUR 292 EUR 867 EUR 116
diagnostizierten Fall)
Inkrementelle Kosteneffektivi- £614 £ 1898 £ 690
tatsrelation einstufiges Verfah- | EUR 969 EUR 2868 EUR 1043
ren QUS gegen einstufiges pro zusatzlich identifi- | pro zuséatzlich pro zusatzlich
Verfahren DXA zierten Fall identifizierten identifizierten

Fall Fall

Die Rechnung zeigt, dass man in der DXA pro zusatzlich identifizierten Fall gegentuber
einer einstufigen QUS-Strategie mit zusatzlichen EUR 1000 rechnen muss. Die hohen
Kosten bei Langton et al.'* sind durch die im Verhaltnis niedrigere Prévalenz bei Frau-

en jungeren Alters erklarbar.

Es ist aber zu beachten, dass bei einer einstufigen QUS-Strategie auch falsch positive
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Falle (die bei einem zweistufigen Verfahren in der zweiten Stufe selektiert wirden) als
osteoporotisch klassifiziert und daher behandelt wiirden - mit den entsprechenden Kos-
ten. In einer zweistufigen Strategie (QUS / DXA) wiirden die unter QUS falsch positiven
Falle demgegentber in der zweiten Stufe von DXA erkannt. Die falsch negativen Falle,
die QUS produziert, sind allerdings in der einstufigen QUS-Strategie und der zweistufi-
gen QUS / DXA-Strategie gleich; sie konnen nur durch die einstufige Strategie vermie-
den werden - mit (wie gesehen) den entsprechenden Mehrkosten.

3.3.33 Entscheidungsanalytische Modellierungen

Zur Bewertung der Kosteneffektivitdt des QUS in den verschiedenen Handlungsstrate-
gien kann eine entscheidungsanalytische Modellierung hilfreich sein. Zu diesem Zweck
wurde ein Modell bestehend aus einem Entscheidungsbaum und einer anschliel3enden
Markov-Modellierung entwickelt, das die verschiedenen Handlungsstrategien graphisch
darstellt. Als Strategien wurden das einstufige Verfahren mit QUS oder DXA und das
zweistufige Verfahren mit der Kombination aus QUS als Screeninginstrument und der
DXA zur Diagnostik bei auffalligen Befunden definiert.

Da die Diagnostik in einem kurzen Zeithorizont erfolgt, ist es sinnvoll diese Phase in
einem Entscheidungsbaum zu modellieren, wéhrend das Auftreten von Frakturen als
langfristiges Outcome allein in einer Markov-Modellierung angemessen berticksichtigt
werden kann. Als relevante Gesundheitszustédnde im Markov-Modell wurde das Auftre-
ten einer Fraktur, das Fehlen einer Fraktur, der Zustand nach Fraktur, Tod aufgrund
von Komplikationen bei Fraktur und Tod aus anderen Griinden definiert. Dies ist eine
eher grobe Unterteilung, insbesondere der Zustand nach Fraktur umfasst sehr ver-
schiedene Outcomes.

In Abbildung 1 wurden die fir den Entscheidungsfindungsprozess relevanten Hand-
lungsstrategien zur Diagnostik der Osteoporose und Pravention von osteoporotisch
bedingten Frakturen dargestellt. In einem weiteren Schritt wurden schematisch Variab-
len fur die Ereigniswahrscheinlichkeiten wie Sensitivitat und Spezifitat fir jedes Ereig-
nis des Entscheidungsbaums und die Ubertrittswahrscheinlichkeiten im Markov-Modell
eingesetzt.

Dem Modell liegen folgende Annahmen zugrunde:

- Eine wiederholte Fraktur tritt mit einer eigenen Wahrscheinlichkeit auf und ist nicht
identisch mit der Wahrscheinlichkeit eine erste Fraktur zu erleiden.

- Die Wahrscheinlichkeit, in der Folge einer Fraktur (pDieFract) zu sterben, und die
Wahrscheinlichkeit, aus einem anderen Grund zu sterben (pDieOther), andert sich
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nicht mit der Haufigkeit eingetretener Frakturen.

- Hat ein Patient einen positiven Testbefund im DXA, wird er therapiert. Der Schritt
Therapie ist im Baum nicht explizit aufgefihrt, sondern im Punkt D+ integriert.

- Der Zustand Nach Fraktur umfasst alle vorstellbaren Zustdnde nach einer Fraktur
(restitutio ad integrum, anhaltende Behinderung, Verlust der Selbststandigkeit) und
sollte, wenn das Modell gerechnet wird, weiter unterteilt werden.

Eine quantitative Besetzung der Wahrscheinlichkeiten und Zustande mit extrahierten
Daten aus den bertcksichtigten Publikationen zur Berechnung der Kosteneffektivitét
der QUS war aufgrund der schlechten Datenlage im Rahmen dieses Projekts nicht
moglich. Insbesondere die Daten zur medizinischen Effektivitat bedirfen einer qualita-
tiv hochwertigen systematischen Erhebung oder einer quantitativen Informationssyn-
these.

Eine Berechnung der Kosteneffektivitdt auf Grundlage der vorliegenden Daten ware
spekulativ, so dass aus diesem Grund keine Aussagen aus der entscheidungsanalyti-
schen Modellierung zur Kosteneffektivitat der QUS gezogen werden kdnnen.
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3.4 Diskussion

3.4.1 Interpretation der Ergebnisse

Aus der Literaturrecherche zur Frage der Kosteneffektivitdt der QUS in der Diagnostik
der Osteoporose und in der Pravention von osteoporotisch bedingten Frakturen konn-
ten fanf Studien (SBU 1997, Lippuner 2000, Langton 1997, Langton 1999, Victor Sim
2000) identifiziert werden, die Kosten erhoben oder Aussagen zur Kosteneffektivitat
gemacht haben.

Die Literaturrecherche war umfassend und erstreckte sich tber die wichtigsten Litera-
turdatenbanken. Ein Abgleich der Referenzlisten relevanter Publikationen mit der eige-
nen Literaturliste brachte keine zusatzlichen Verweise. Es kann davon ausgegangen
werden, dass alle relevanten Publikationen zum Thema identifiziert wurden.

Von den in Abbildung 1 dargestellten Handlungsstrategien wurde nur das zweistufige
Verfahren als zu untersuchende Technologie in vier der Studien bewertet und dem
einstufigen DXA gegenuber gestellt. Die flinfte Studie war eine reine Kostenstudie zur
DXA und QUS. Es konnte keine Studie identifiziert werden, die einen direkten Ver-
gleich der einstufigen Verfahren mit QUS und DXA aus 6konomischer Sicht als Frage-
stellung formuliert hatte.

Nichtsdestotrotz lassen sich zur Kosteneffektivitat der QUS als einstufiges Screening-
verfahren im direkten Vergleich zur DXA als einstufiges Screeningverfahren unter Ver-
wendung der Daten von Langton et al.**® und Victor Sim et al.*? nach eigenen Be-
rechnungen Aussagen machen. Fir die Bewertung der Kosteneffektivitat der QUS als
Screeninginstrument eines zweistufigen Verfahrens kdnnen die formulierten Ergebnis-
se der vier identifizierten Publikationen herangezogen werden.

Die Aussagen zur Kosteneffektivitat der QUS als Screeninginstrument eines zweistufi-
gen Verfahrens sind heterogen. Die Studien von Langton et al.'**® bewerten das zwei-
stufige Verfahren als kosteneffektiv, die Studie von Victor Sim* als nicht kosteneffektiv.

Die Studie von Lippuner et al.'? leitet einen mathematischen Ansatz zur Beurteilung der
Kosteneffektivitat der QUS als Screeningmethode in einem zweistufigen Verfahren ab.
Unter Berlcksichtigung der Sensitivitdt und der Spezifitat wird angegeben, wie viel
Prozent der Kosten einer DXA-Untersuchung die vorausgegangene QUS-
Untersuchung betragen darf, um kosteneffektiv zu sein. Die mathematische Ableitung
ist aufgrund mangelnder Angabe von Daten nicht nachvollziehbar.

Die Studienpopulationen der einzelnen Studien waren nicht vergleichbar. Wé&hrend
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Lippuner et al*® gesunde Frauen zwischen 44-80 Jahren untersuchte und damit eine
Kosteneffektivitat Uber alle Subgruppen berechnete, bertcksichtigten die Studien von
Langton et al."***® und Victor Sim et al.'? einzelne Subgruppen. Langton et al.** beriick-
sichtigte nur Frauen zwischen 60 und 69 Jahren, in seiner Studie von 1999 wurden
Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren untersucht. Die Pravalenz der Osteoporose steigt
ab dem 70. Lebensjahr exponential an. Das heil3t dass das Risiko an einer Osteoporo-
se erkrankt zu sein und die absolute Anzahl erkrankter Frauen ansteigt. Mit zuneh-
menden Alter steigt zunachst die Kosteneffektivitdt der zweistufigen Strategie (QUS in
der ersten Stufe und DXA in der zweiten Stufe) gegentber der einstufigen Strategie
(alle DXA). Ab einem Schwellenwert fiir die Pravalenz wirde die Kosteneffektivitat des
zweistufigen Verfahrens wieder sinken, dann wére es kosteneffektiver alle Frauen
gleich mit DXA zu untersuchen, bzw. bei der hypothetischen Pravalenz von 100 % wa-
re kein Verfahren mehr kosteneffektiv und eine sofortige Behandlung ware das kosten-
effektivste Vorgehen.

Die Ergebnisse der Studie von Victor Sim sind vorsichtig zu interpretieren. Eine Scree-
ninguntersuchung soll aus einem grof3en Pool unter Risiko stehender Personen, eine
Gruppe Personen mit erh6htem Risiko identifizieren. Besteht die Studienpopulation aus
Personen die aufgrund klinischer Parameter (Fraktur oder Alter) bereits ein erhdhtes
Risiko aufweisen (erhohte Pravalenz in dieser Gruppe), bestatigt man mit der ersten
Stufe der Screeningmethode nur den Verdacht, schlie3t aber nicht hinreichend viele
Patienten aus, so dass eine Kosteneffektivitat nicht erreicht werden kann.

Der Betrachtungshorizont bei allen Studien zur Erhebung der Kosten endet bei der
Diagnose einer Osteoporose. Das heifdt, es werden Aussagen gemacht, wie viel ein
identifizierter Osteoporosefall kostet. Die Diagnose einer Osteoporose ist jedoch als
intermedidres Outcome zu bewerten und dient als Surrogatschatzer der Inzidenz von
Frakturen. Die Behandlung einer Osteoporose und das Auftreten von Frakturen, sowie
die aus beiden Outcomes resultierenden Kosten bleiben in den Publikationen unbe-
racksichtigt. Aus gesundheitsdkonomischer Perspektive waren hingegen gerade auch
diese Langzeitauswirkungen in den Blick zu nehmen, da durch Einsparung von Kosten
durch Langzeitkomplikationen die Kosteneffektivitat beeinflusst werden kann. Es be-
stehen in der Literatur Modelle, die diese Langzeitauswirkungen analysieren®®®; die
Verknipfung mit diesem Wissensbestand kann in einem Kurz-HTA-Bericht allerdings
nicht geleistet werden.

Abhangig von der Sensitivitat, der Spezifitat, dem positiven pradiktiven Wert und dem
negativ pradiktiven Wert werden bei jedem Verfahren unterschiedlich viele Patienten
als falsch und richtig positiv sowie als falsch und richtig negativ klassifiziert und die
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Positiven einer Therapie unterzogen. Sowohl die Therapie der Osteoporosefalle (falsch
und richtig positiv), als auch die Behandlung einer Fraktur verursacht deutliche Kosten
und sollten deshalb in der Bewertung einer Kosteneffektivitéat berlicksichtigt werden.

I 11,66 I 12

In den Studien von Langton et a und Sim et al.” wurden lediglich direkte Kosten
erfasst. Der Einfluss von indirekten Kosten dirfte im Rahmen des beriicksichtigten
Zeithorizonts nicht von Bedeutung sein, da lediglich ein Produktionsausfall fir die Zeit
der Untersuchung zu erwarten ist. Anders wéare es, wenn langfristige Konsequenzen
betrachtet wirden und der Produktionsausfall wahrend der stationdren Behandlung
einer Fraktur eingeschlossen wirde. Es ist jedoch ein in der gesundheitskonomischen
Literatur noch nicht abschlieBend geldstes Problem, wie die Produktivitatsausfalle von
Personen, die nicht im Arbeitsleben stehen - nur ein kleiner Teil postmenopausaler
Frauen ist berufstatig - bewertet wird.

Alle berlcksichtigten Studien wiesen erhebliche methodische Mangel auf, die die Evi-
denz der Studie entscheidend einschranken. Die Mengengeruste und die Besetzung
mit Preisen zur Berechnung der Kosten wurden nur unzulénglich beschrieben. Bei kei-
ner Studie erfolgte eine hinreichende Diskussion der eigenen Studienergebnisse und
eine Betrachtung der Limitationen der Studien. Keine Studie flihrte ausreichende Sen-
sitivitatsanalysen durch.

3.4.2 Limitationen

Der 6konomische Kurz-HTA-Bericht zur Kosteneffektivitat der QUS zeigt zahlreiche
Limitationen.

So konnten nur vier 6konomische Studien zur Kosteneffektivitat identifiziert werden, die
daruber hinaus aufgrund der beschriebenen Mangel eine niedrige Evidenz aufweisen.
Zwar konnten Daten aus dem Bericht verwendet werden, aber aufgrund der Heteroge-
nitat der Ergebnisse lasst sich keine abschlieRende Empfehlung formulieren.

Zugleich zeigen sich auch Limitationen des Instruments Kurz-HTA-Bericht gegenulber
ausfiihrlichen HTA-Berichten, fur die etwa zu fordern ware, die Verknipfung der Kurz-
friststudien mit Modellen zu Langfristaussagen zur Verhinderung von Frakturen mit
ihren Auswirkungen auf Mortalitat und Lebensqualitat vorzunehmen.

3.4.3 Ubertragbarkeit

Die Altersstruktur der Studienpopulationen der vier Kosteneffektivitatsstudien ist fur die
zu untersuchende Krankheit relevant. Die Altersstruktur unterscheidet sich dabei nicht
relevant zwischen den européischen Landern.
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Drei der Kosteneffektivitdtsstudien stammen aus Grol3britannien, die vierte Studie aus
der Schweiz. Da die Mengengeriste in den drei englischen Studien unzureichend be-
schrieben wurden, ist eine Ubertragbarkeit der Kosten nicht moglich. Aus diesem
Grund und um die Unterschiede in den Kosten einer QUS in den drei englischen Stu-
dien auszuklammern, erfolgte die Ableitung eines ,Cut-Off-Points* (in % der Kosten
einer DXA unter dem der Einsatz der QUS als Screeningverfahren im zweistufigen
Verfahren) zur Abschatzung der Kosteneffektivitat. Hier waren die Ergebnisse relativ
homogen.
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3.5 Schlussfolgerung

Die Kosteneffektivitat der QUS als Screeningverfahren zur Diagnostik der Osteoporose
und zur Pravention von Frakturen ist derzeit in Ermangelung aussagekraftiger 6kono-
mischer Studien nicht eindeutig beurteilbar.

Die Kosteneffektivitat der QUS als erster Stufe in einem zweistufigen Screeningverfah-
ren mit DXA als zweiter Stufe ist aufgrund der Heterogenitat der Ergebnisse, den gro-
Ren methodischen Schwéchen der Studien und der mangelnden Generalisierbarkeit
nicht eindeutig zu bewerten. Tendenziell zeigt sich, dass QUS kostenguinstiger ist aber
weniger Frauen, die osteoporotisch erkrankt sind, entdeckt. Die Frage der Kosteneffek-
tivitat der zweistufigen Strategie (QUS und DXA) gegenuber der einstufigen Strategie
(DXA) hangt damit von den Kosten des QUS in Relation zu den Kosten von DXA ab.
Bei einer einstufigen QUS-Strategie wirden ebenfalls weniger Frauen, die osteoporo-
tisch erkrankt sind, entdeckt als bei einer einstufigen Strategie mit DXA; die einstufige
QUS-Strategie ist kostengunstiger als das zweistufige Verfahren, allerdings ist zu be-
riicksichtigen, dass hierbei auch falsch positive Félle behandelt wirden (mit den ent-
sprechenden Mehrkosten), die in einer zweistufigen Strategie von DXA erkannt wur-
den.

Eine Empfehlung fiir eine Priorisierung einer zweistufigen (QUS / DXA) oder einer ein-
stufigen Strategie (DXA) kann aufgrund der gegebenen Datenmangel aus dkonomi-
scher Sicht derzeit nicht ausgesprochen werden.

Weiterer Forschungsbedarf wird in erster Linie in einer systematischen Bewertung der
Effektivitat der QUS in der Diagnostik der Osteoporose und in der Pravention osteopo-
rotischer Frakturen gesehen. Valide Daten zur Sensitivitéat und zur Spezifitdt aus einer
gualitativ hochwertigen systematischen Literaturrecherche sind fir die abschlieRende
Beurteilung der medizinischen Effektivitdt des Verfahrens, der 6konomischen Effizienz
und der Durchfiihrung einer entscheidungsanalytischen Modellierung notwendig. Um
alle Handlungsstrategien vergleichen zu kdnnen missen Daten zur medizinischen Ef-
fektivitat und Kosten des QUS als einzige Screeningverfahren erhoben werden.

Daruber hinaus fehlen Studien, in denen relevante Studienpopulationen unter Berick-
sichtigung eines ausreichend langen Beobachtungszeitraums untersucht werden.

Deutsche Daten zu Kosten der QUS und DXA liegen derzeit nicht vor und kénnen in
Primarstudien erhoben werden. Winschenswert ware dabei die Berilicksichtigung von
Langzeiteffekten und der Kosten von Folgekrankheiten.

In einem zweiten Schritt sollte eine entscheidungsanalytische Modellierung erfolgen,
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die Aussagen zur Kosteneffektivitat der QUS und der Kombination von QUS und DXA
machen kann. In Sensitivitditsanalysen kdnnen dann verschiedene Szenarien durchge-
spielt werden um die Stabilitat der Ergebnisse zu Uberprifen. Im Rahmen einer Mar-
kov-Modellierung kénnen Langzeitereignisse in der Beurteilung der Kosteneffektivitat
integriert werden.

Trotz des Vorliegens von vier Studien zur Kosteneffektivitat besteht aufgrund der man-
gelnden Evidenz der Studien weiterer Bedarf an ©6konomischen Evaluationen.

50 DAHTA@DIMDI



Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung

4 Anhang

4.1 Abklrzungsverzeichnis

aQCT Axial Peripheral Quantitative Computed Tomography

Abs. Absatz

BMD Bone Mineral Density, Knochendichte

BUA Broadband Ultrasound Attenuation, Ultraschallabschwachung

CAHTA Catalan Agency for Health Technology Assessment

CH Schweiz

DAHTA@DIMDI Deutsche Agentur flr Health Technology Assessment des Deut-
schen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information

DARE Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness

DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information

DPA Dual Photon Absorptiometry

DXA Dual X-Ray Absorptiometry

EBM Einheitlicher Bewertungsmal3stab

GB Grofbritannien

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GOA Gebuhrenordnung fur Arzte

HRT Hormone Replacement Therapy, Hormonersatztherapie

HTA Health Technology Assessment

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

pDXA Peripheral Dual X-Ray Absorptiometry

pQCT Peripheral Quantitative Computed Tomography

QALY Quality Adjusted in Life Years

QCT Quantitative Computed Tomography

QUI Quantitativ Ultrasound Index, quantitativer Ultraschallindex

QuUS Quantitative Ultraschalluntersuchung

RA Radiographic Absorptiometry, radiographische Absorptionsmessung

ROC Receiver Operating Characteristic

S Schweden

SBU Statens Beredning for Medicinsk Utvardering

SD Standardabweichung

SGB Sozialgesetzbuch

SOS Speed of Sound, Ultraschallgeschwindigkeit

SPA Single Photon Absorptiometry

SXA Single X-Ray Absorptiometry

DAHTA@DIMDI

51



Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung

VOS Velocity of Sound, Ultraschallgeschwindigkeit
WHO World Health Organisation
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4.2

Suchstrategien

Dokument 1: Suchstrategie in Literaturdatenbanken

Berlicksichtigte Datenbanken: Medline / PreMedline, Embase, Econlit
Datum der Recherche: 18.11.2001

Suchstrategie Ergebnisse | Datenbank
#1 cost-allocation OR cost-savings OR cost- | 75459 Medline-
benefit-analysis OR cost-control OR cost- Thesaurus
of-illness OR costs-and-cost-Analysis
#2 economics-hospital OR economics- 22327 Medline-
medical OR economics-nursing OR eco- Thesaurus
nomics-pharmaceutical OR economics-
OR health-care-economics-and-
organizations
#3 #1 OR #2 93574 Medline
#4 cost-of-illness OR cost- OR drug-cost OR | 70407 Embase-
health-care-cost OR hospital-cost OR Thesaurus
cost-benefit-analysis OR cost-control OR
cost-effectiveness-analysis OR cost-
minimization-analysis OR cost-utility-
analysis OR hospital-running-cost
#5 economic-evaluation OR health- 8160 Embase-
economics OR economics- Tesaurus
#6 pharmacoeconomics- 248 Embase-
Thesaurus
H#7 #4 OR #5 OR #6 75182 Embase
#8 cost* OR economic* 877079 Medline,
Embase,
Econlit
#9 #3 OR #7 OR #8 877135 Medline,
Embase,
Econlit
#10 | (QUS OR (quantitat* adj ultraso*)) AND 473 Medline,
(osteopo* OR (bone adj density)) Embase,
Econlit
#11 #9 AND #10 54 Medline,
Embase,
Econlit
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Dokument 2: Suchstrategie in HTA-Datenbanken

Berucksichtigte Datenbanken: DARE, NHS, HTA
Datum der Recherche: 18.11.2001

Suchstrategie Ergebnisse
#1 | ultraso/All fields AND osteopo/All fields 12

#2 | ultraso/Subject Headings Exploded AND osteo/Subject | 3
Headings Exploded

#3 | Ultraso/Subject Headings AND osteopo/Subject Head- 3
ings

#2 und #3 sind in #1 enthalten, im Weiteren wird deshalb nur #1 berlcksichtigt
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Laugier 2001
Marshall 1996
Martineau 1998
Mondry 2001

4.3  Ausschlussgrunde fur im Volltext beurteilte Studien
Tabelle 11: Ausschlussgrinde fir im Volltext beurteilte Studien.
Autor, Jahr Ausschlussgrund
Baran 1995 Keine Behandlung von Kosten
Benitez 2000 Keine Behandlung von Kosten
Blake 1997 Keine Behandlung von Kosten
CAHTA Laufendes Projekt, nach Expertenkontakt derzeit noch kei-
ne Information lieferbar
Cheng 1997 Keine Behandlung von Kosten
Cherkin 1998 Keine Osteoporose
DAHTA@DIMDI Laufendes Projekt
Falcini 2000 Studienpopulation: Kinder
Faulkner 2001 Keine Behandlung von Kosten
Gilsanz 1998 Studienpopulation: Kinder
Gluer 1996 Keine Behandlung von Kosten
Gluer 1997 Keine Behandlung von Kosten
Gluer 1997 Keine Behandlung von Kosten
Gluer 1998 Keine Behandlung von Kosten
Gluer 2000 Keine Behandlung von Kosten
Green 1997 Bewertung der BMD-Messung, jedoch keine Abgrenzung
oder Bewertung der QUS als Verfahren zur BMD-Messung
Hadji 1998 Keine Behandlung von Kosten
Hadji 1997 Keine Behandlung von Kosten
Hadji 2001 Keine Behandlung von Kosten
Hadji, 2000 Keine Behandlung von Kosten
Hailey 1998 Keine Behandlung von Kosten
Homik 1998 Keine Behandlung von Kosten
Huang 1998 Keine Behandlung von Kosten
Johansson 1995 Keine Behandlung von Kosten
Kim 2000 Keine Behandlung von Kosten, Land: Korea

Keine Behandlung von Kosten

Keine Behandlung von Kosten

Keine Osteoporose

Studienpopulation: Nierentransplantierte
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Nguyen 2000
Prins 1998
Reginster 1996
Richmond, 1998
Rossini 1997
Roux, 2000
Steward 2000
Sturtridge 1996
Weiss 2000
Wuster 1998
Wister 1998

Genetik

Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
Keine Behandlung von Kosten
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