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1.4 Glossar 
CE-Kennzeichen Mit der CE-Kennzeichnung zeigen die Hersteller die Einhaltung der 

gültigen EU-Richtlinien für den Warenverkehr an. Es ist nicht 
zwangsläufig ein Beleg für die Durchführung von technischen 
Prüfungen bzw. Wirksamkeitsprüfungen. 

Compliance Möglichst genaues Befolgen/Einhalten der medizinischen 
Anordnungen durch den Patienten. 

Kosten-Effektivität Verhältnis, in dem die aufgewendeten Kosten zum gewonnenen 
Nutzen einer Intervention stehen. 

Diagnosis Related Groups 
(DRG) 

Klassifikationssysteme, die Behandlungsfälle anhand der 
Diagnosen und der durchgeführten Behandlung Fallgruppen 
zuordnen, die gemäß dem für die Behandlung notwendigen 
ökonomischen Aufwand unterteilt und bewertet worden sind. 

Efficacy Wirksamkeit unter Ideal-/Laborbedingungen. 
Effectiveness Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen. 
Eindeutige Kennzeichner Ein individueller Zugangscode, der den Zugriff auf die ggf. zentral 

gespeicherten Informationen eines individuellen Patienten 
ermöglicht. 

Gesetzliche 
Krankenversicherung (GKV) 

Sozialversicherung, die bei Krankheit, Arbeitsunfähigkeit, 
Schwangerschaft und Mutterschaft Leistungen erbringt. 
Gesetzliche Grundlage ist das fünfte Buch des Sozialgesetzbuchs 
(SGB V). 

Inkrementelles Kosten-
Effektivitäts-Verhältnis (ICER) 

Verhältnis der Mehrkosten pro zusätzlich gewonnener 
Nutzeneinheit (engl. incremental cost effectiveness ratio). 

In-vitro-Versuche Versuche, die außerhalb eines lebenden Organismus in einer 
kontrollierten künstlichen Umgebung durchgeführt werden, z. B. im 
Reagenzglas. 

Kohortenstudien Vergleichende Beobachtungsstudie, in der Personen (Kohorte) mit 
oder ohne eine Intervention über einen definierten Zeitraum 
beobachtet werden, um Unterschiede im Auftreten der 
Zielerkrankung festzustellen. 

Metaanalysen Statistische Zusammenfassung von Ergebnissen mehrerer 
Studien. 

Pharmakodynamik Die Pharmakodynamik untersucht, wie Medikamente auf den 
Körper wirken. 

Pharmakokinetik Die Pharmakokinetik beschäftigt sich mit der Verteilung von 
Medikamenten im Körper und den dabei erreichten 
Konzentrationen. Sie beschreibt die Gesamtheit aller Prozesse, 
denen ein Arzneistoff im Körper unterliegt.  

Outcome Ergebnis, das z. B. nach einer medizinischen Intervention erzielt 
wird.  

Randomisierte kontrollierte 
Studie (RCT) 

Experimenteller Studientyp, bei dem die Patienten nach dem 
Zufallsprinzip einer Therapie- bzw. Kontrollgruppe zugeordnet 
werden (Randomisierung) und das Auftreten von festgelegten 
Endpunkten in den einzelnen Gruppen beobachtet wird. 

Setting Gesamtheit der Umgebungsmerkmale, in deren Rahmen 
bestimmte (z. B. therapeutische) Prozesse stattfinden. 

Systematisches Review 
(Synomym: systematische 
Übersicht) 

Literaturübersichten zu einer klar formulierten Fragestellung, bei 
der systematisch und anhand expliziter Kriterien relevante Literatur 
identifiziert, selektiert, bewertet und einer qualitativen und 
eventuell auch quantitativen Analyse (Metaanalyse) unterzogen 
wird. 
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2 Zusammenfassung 
Konventionelles Health Technology Assessment (HTA) erfolgt in der Regel zu einem Zeitpunkt, an 
dem die Entwicklung der Technologie nicht mehr direkt beeinflussbar ist. Möglicherweise sind dann 
Ressourcen von Seiten der Entwickler und/oder Kostenträger fehl investiert worden. Der Bedarf eines 
Technology Assessment (TA) mit entsprechenden Methoden in frühen Entwicklungsstadien der Tech-
nologien wird daher deutlich. Vor diesem gesundheitspolitischem Hintergrund beschreibt der vorlie-
gende Bericht Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewertung von innovativen medizinischen 
Technologien und stellt internationale Forschungsprogramme zur Identifizierung oder Anwendung 
dieser Methoden dar. 
Zur Gewinnung von Literatur und Informationen werden eine systematische Literaturrecherche und 
eine ausgedehnte Handsuche durchgeführt.  
Die größten Untergruppen an identifizierten Methoden bilden dabei Bewertungskonzepte, Entschei-
dungsunterstützungsmethoden, Modellierungsansätze und Methoden, die Nutzer und deren Wissen in 
den Mittelpunkt stellen. Weiter wurden einige allgemein gefasste Konzepte zur entwicklungsbegleiten-
den Bewertung identifiziert. 
Die beiden identifizierten Forschungsprogramme INNO-HTA und MATCH (Multidisciplinary-Assess-
ment-of-Technology-Centre-for-Healthcare) sind als Pilotprojekte zu sehen und haben bisher auch 
noch keine abschließenden Ergebnisse liefern können. MATCH fokussiert nahezu ausschließlich auf 
die Einbeziehung der Nutzerperspektive bei der Entwicklung von nichtmedikamentösen Technologien, 
während INNO-HTA sich vom Grundsatz her mit der Identifizierung und ggf. Weiterentwicklung von 
Methoden zur frühzeitigen - gesellschaftlich orientierten - Technologiebewertung beschäftigt.  
Die Methodenbeschreibungen in den Quellen sind meistens sehr vage und die Anwendung der sehr 
unterschiedlichen Methoden kommt selten über den Charakter einer Pilotanwendung hinaus. Eine 
Standardisierung geschweige denn eine Institutionalisierung von entwicklungsbegleitender Bewertung 
lässt sich nicht erkennen.  
Festzuhalten ist, dass es nicht die eine Methode gibt, mit der eine entwicklungsbegleitende Bewertung 
erfolgen sollte. Stattdessen scheint eine technologie- und bewertungsspezifische Methodenauswahl 
sinnvoll, da auch die medizinischen Innovationen verschieden sind und keine der Methoden erschöp-
fend ist. 
Eine entwicklungsbegleitende Bewertung sollte aufgrund einer Vielzahl von Problemen (z. B. optima-
ler Zeitpunkt der Evaluation, Datenmangel und unsichere Daten) ein umfassendes HTA nicht erset-
zen, sondern ggf. in einem mehrstufigen HTA-Prozess eine vorgeschaltete Stufe darstellen. Eine ab-
schließende Bewertung der Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewertung ist anhand der ver-
fügbaren Quellen nicht möglich, allerdings mag die vorliegende Übersicht als Ausgangsbasis für wei-
tere Methodenentwicklungen bzw. -anwendungen sowie für eine weiterführende Auseinandersetzung 
mit dem Konzept der frühzeitigen Bewertung dienen. Es besteht erheblicher Forschungsbedarf zu der 
Anwendung, der Validierung und dem Vergleich der verschiedenen Methoden zur entwicklungsbe-
gleitenden Bewertung. 
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3 Abstract 
Conventional Health Technology Assessment (HTA) is usually conducted at a point in time at which 
the development of the respective technology may no longer be influenced. By this time developers 
and/or purchasers may have misinvested resources. Thus the demand for Technology Assessment 
(TA) which incorporates appropriate methods during early development stages of a technology 
becomes apparent. Against this health political background, the present report describes methods for 
a development-accompanying assessment of innovative medical technologies. Furthermore, inter-
national research programmes set out to identify or apply such methods will be outlined. 
A systematic literature search as well as an extensive manual literature search are carried out in order 
to obtain literature and information.  
The greatest units of the identified methods consist of assessment concepts, decision support 
methods, modelling approaches and methods focusing on users and their knowledge. Additionally, 
several general-purpose concepts have been identified. 
The identified research programmes INNO-HTA and MATCH (Multidisciplinary-Assessment-of-
Technology-Centre-for-Healthcare) are to be seen as pilot projects which so far have not been able to 
generate final results. MATCH focuses almost entirely on the incorporation of the user-perspective 
regarding the development of non-pharmaceutical technologies, whereas INNO-HTA is basically 
concerned with the identification and possible advancement of methods for the early, socially-oriented 
technology assessment.  
Most references offer only very vague descriptions of the respective method and the application of 
greatly differing methods seldom exceeds the character of a pilot implementation. A standardisation 
much less an institutionalisation of development-accompanying assessment cannot be recognized. 
It must be noted that there is no singular method with which development-accompanying assessment 
should be carried out. Instead, a technology and evaluation specific method selection seem to be 
necessary as medical innovations are diverse and none of the methods are exhaustive. 
Because of a variety of issues (e. g. ideal time of evaluation, lack of data and uncertainty of data) a 
development-accompanying assessment should not replace a comprehensive HTA, but rather form a 
possible preceding step in a multi-staged HTA-process. A final appraisal of the methods for 
development-accompanying assessment cannot be made based on the available sources. However, 
the present review may serve as a starting point for further development and application of these 
methods as well as further examination of the concept of development-accompanying assessment. 
There is a substantial need for further research concerning the application, validation and comparison 
of the various methods for development-accompanying assessment.  
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4 Kurzfassung 
4.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund 
Das konventionelle Health Technology Assessment (HTA)-Methodenspektrum fokussiert auf eine 
medizinische sowie ökonomische Bewertung und basiert überwiegend auf Daten von klinischen Stu-
dien und ggf. zusätzlichen Beobachtungen in der Routineversorgung. Es erfolgt in der Regel zu einem 
Zeitpunkt, an dem die Entwicklung der Technologie schon weit fortgeschritten und kaum mehr direkt 
beeinflussbar ist. Bereits während früher Entwicklungsphasen werden vorhandene technologiebezo-
gene Informationen (diese sind in der Regel nicht publiziert) nicht genutzt. 
Der Bedarf eines entwicklungsbegleitenden HTA in frühen Entwicklungsstadien, d. h. innerhalb der 
Entwicklungs- und/oder Vorbereitungsphase der Diffusion einer Technologie, wird zunehmend deutli-
cher. So könnte es sowohl für Kostenträger und Technologieentwickler als auch für Patienten und 
Anwender wichtige Informationen zu potenziell relevanten Entwicklungen in einem sehr frühen Sta-
dium liefern. Es wäre möglich, die Weiterentwicklung aussichtsreicher Technologien zu fördern bzw. 
die Modifikation oder gar den Abbruch unvorteilhafter Entwicklungen zu veranlassen. 
Methodisch bedeutet entwicklungsbegleitendes Technology Assessment (TA) eine Herausforderung, 
da „harte Daten“ (z. B. klinische Daten aus randomisierten kontrollierten Studien (RCT) zu Ver-
gleichstechnologien) mit Entwicklungsdaten kombiniert und mithilfe von Modellierungstools zu Prog-
nosen von Nutzen, Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit etc. zusammengeführt werden müssen. 
Eine entwicklungsbegleitende Bewertung würde ein umfassendes HTA nicht ersetzen, vielmehr wäre 
sie die erste Stufe in einem mehrphasigen HTA-Prozess, in dem frühzeitig wenig Erfolg verspre-
chende Technologien aussortiert bzw. verändert werden und so bessere Technologien auf den Markt 
gelangen. 
Ziel des hier vorgelegten Berichts ist es, verwendete Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewer-
tung von Technologien zu identifizieren und zu beschreiben, internationale Programme zur Identifizie-
rung oder Anwendung dieser Methoden darzustellen und deren Bedeutung für den deutschen Kontext 
zu diskutieren. 
 

4.2 Wissenschaftlicher Hintergrund 
Technologien der gesundheitlichen Versorgung umfassen nach der Definition des Office for Techno-
logy Assessment der USA (OTA) Medikamente, Instrumente, Prozeduren und Verfahren sowie Orga-
nisationssysteme, in denen eine Technologie innerhalb der gesundheitlichen Versorgung Anwendung 
findet.  
Neue Technologien werden zunehmend einem HTA unterzogen. Das Ziel ist die Unterstützung von 
Entscheidungen in der Politik und Praxis auf Basis von bestmöglicher Evidenz. Ergebnisse aus HTA 
werden z. B. für die Zulassung neuer Technologien bzw. deren Aufnahme in die Leistungskataloge 
der Kostenträger, die weitere Anwendung bereits etablierter Technologien, die Koordinierung biome-
dizinischer Forschungsaktivitäten, Ressourcenallokation (z. B. Investitionen von Krankenhäusern) 
verwendet.  
Bei der Priorisierung, also der Entscheidung, welche aus der Menge der Technologien, die zur Be-
wertung anstehen, als nächste evaluiert wird, erweist sich die Kombination aus limitierten Ressourcen 
(Finanz- und Personalmittel), die für die Erstellung von HTA-Berichten zur Verfügung stehen, und die 
fortwährend steigende Zahl der auf den Markt drängenden neuen Technologien als Herausforderung. 
Angestrebt wird daher z. B. durch ein sog. Horizon Scanning (HS) eine stärkere Formalisierung der 
Auswahl unter Hinzuziehung von Daten, die Auskunft über die sozioökonomische Bedeutung der 
Themen geben und Rückschlüsse auf die Wirkung eines eventuellen HTA-Berichts erlauben.  
Vor dem Hintergrund knapper finanzieller Ressourcen, der Fülle neuer auf den Markt drängender 
Technologien und dem Bedarf an zeitnahen evidenzbasierten Informationen als Basis für gesund-
heitspolitische Entscheidungen ist zudem das sog. Kurz-HTA (engl. rapid-HTA) entstanden, das dem 
zeitlich engen Rahmen bspw. politischer Entscheidung Rechnung trägt. Auf diese Weise können, 
wenn auch nur zu einer eng fokussierten Fragestellung, wissenschaftlich fundierte Entscheidungen 
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zeitnah getroffen werden, während sonst ggf. anhand niedrigerer Evidenzebenen entschieden oder 
die langwierige Fertigstellung eines umfassenden HTA-Berichts abgewartet werden muss.  
Wie das HS hat auch das Kurz-HTA allerdings nicht primär die Anpassung der Technologieentwick-
lung zum Ziel. 
HS und Kurz-HTA ergänzen konventionelles HTA zwar sinnvoll, lösen allerdings nicht das Problem, 
innovative Technologien schon in einem frühen Stadium der Entwicklung, d. h. deutlich vor dem Diffu-
sionsprozess bewerten zu können. Entwicklungsbegleitendes HTA zielt darauf, möglichst frühzeitig 
Aspekte wie Sicherheit, Wirksamkeit, Bedarf und Kostenwirksamkeit einer Neuentwicklung einzu-
schätzen, um so gegenüber den konventionellen reaktiven Ansätzen eine Steuerungsfunktion schon 
während der Entwicklung wahrzunehmen. 
 

4.3 Forschungsfragen 
Im vorliegenden Bericht, der im Auftrag der Deutschen Agentur für Health Technology Assessment 
(DAHTA) des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) verfasst 
ist, lauten die Forschungsfragen wie folgt:  
• Welche Methoden gibt es, um Teilfragestellungen eines HTA bereits während der frühen Ent-

wicklungsphase einer innovativen gesundheitsrelevanten Technologie zu bearbeiten? 
• Wie sind die Methoden anhand der identifizierten Quellen einzuschätzen?  
• Welche Forschungsprogramme existieren, um entsprechende Methoden zu identifizieren, 

anzuwenden oder weiterzuentwickeln? 
 

4.4 Methodik 
Zur Gewinnung von Literatur und Informationen zum Thema wird im April und Mai 2007 von der 
DAHTA eine systematische Literaturrecherche nach den geltenden Anforderungen und nach Abspra-
che der Suchstrategie mit den Autoren in insgesamt 29 Datenbanken durchgeführt. Der Suchzeitraum 
beginnt mit 2002 und ist auf die Sprachen Deutsch und Englisch beschränkt. Die Bewertung der durch 
die systematische Literaturrecherche identifizierten Literatur erfolgt in drei Schritten anhand im Vorfeld 
definierter Ein- und Ausschlusskriterien. In der ersten Durchsicht werden ausschließlich die Titel der 
Literaturstellen und anschließend im zweiten Schritt die Zusammenfassungen analysiert, bevor letzt-
endlich die Volltexte untersucht werden.  
Um darüber hinaus weitere Basisinformationen sammeln zu können, ist zusätzlich zur üblichen syste-
matischen Literaturrecherche eine ausgedehnte Handsuche notwendig. Relevante Institutionen in den 
zu untersuchenden Ländern und entsprechende, hilfreiche Dokumente werden durch das Internet 
identifiziert (Internetauftritte und die jeweiligen Ergebnisse sind im Anhang dokumentiert). Dabei wird 
teilweise von den Kriterien der DIMDI-Suche abgewichen (z. B. Veröffentlichungsdatum). In einer 
ersten Suche wird in mehreren Datenbanken recherchiert (die Suchwörter und die entsprechenden 
Treffer sind im Anhang aufgeführt). In einer zweiten Suche wird auf den Internetseiten verschiedener 
HTA-Organisationen nach Projekten bzw. Programmen sowie Dokumenten zur entwicklungsbeglei-
tenden Bewertung medizinischer Technologien gesucht. Zusätzlich wird im Internet mit den Stichwor-
ten „constructive“ und „formative“ eine Suche durchgeführt (bei hohen Trefferzahlen werden die Er-
gebnisse mittels der Zusätze „assessment“, „technology assessment“, „health technology assessment“ 
oder „evaluation“ eingeschränkt). Teilweise müssen die in diesen Literaturrecherchen identifizierten 
Dokumente für den Ergebnisteil ausgeschlossen werden, können jedoch für einleitende Abschnitte 
oder die Diskussion herangezogen werden. Bei den im Ergebnisteil beschriebenen Literaturquellen 
wird, wenn zum Verständnis nötig und entsprechende Informationen verfügbar, eine kurze Methoden-
einleitung vorangestellt, da die in der Literaturrecherche identifizierten Quellen häufig methodisch 
schwierig bzw. unvollständig sind, aber wegen des angestrebten breiten Überblicks trotzdem aufge-
führt werden sollen. 
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4.5 Ergebnisse 
Die größten Untergruppen der identifizierten Ansätze bilden Methoden zur Entscheidungsunterstüt-
zung (z. B. Zuhilfenahme von Experten), Modellierungsansätze und Methoden, die den Nutzer und 
deren Wissen in den Mittelpunkt stellen. Neben diesen Methoden werden auch einige Konzepte zur 
entwicklungsbegleitenden Bewertung gefunden (Constructive Technology Assessment (CTA), 
Iterative Economic Evaluation und Evaluationsframeworks für Informationstechnologien (z. B. Clinical, 
Human and Organizational, Educational, Administrative, Technical and Social evaluation framework 
[CHEATS]). In diesen Konzepten wird nicht nur eine Methode angewendet, sondern es kann ein gan-
zes Methodenspektrum zum Einsatz kommen. CTA wird vorrangig in den Niederlanden zur (frühzeiti-
gen) Bewertung von nichtmedikamentösen Technologien eingesetzt, während CHEATS zur Evalua-
tion von Informations- und Kommunikationstechnologien in der medizinischen Versorgung genutzt 
wird und das Konzept der iterativen ökonomischen Evaluation die Technologieentwicklung von der 
frühen Entwicklungsphase bis zur Einführung in die Praxis begleiten soll.  
Unter die Methoden der Entscheidungsunterstützung fallen Analytic Hierarchy Process (AHP), Stated-
Preference (SP)-Methoden, Expertensysteme und Fuzzy-Logik. AHP und SP-Methoden ermöglichen 
Bewertung über Vergleiche von Alternativen. Expertensysteme sind wissensbasierte Systeme oder 
Computerprogramme, um fachlich fundierte Entscheidungen (vergleichbar mit denen menschlicher 
Experten) zu treffen. Das notwendige Wissen für die Problemlösung gewinnen Expertensysteme von 
realen Fachleuten. Die Fuzzy-Logik ahmt ebenfalls menschliche Entscheidungsfindung nach. Sie hat 
aber speziell die Fähigkeit, präzise Lösungen aus unscharfen Daten zu erarbeiten. 
Die Modellierungsmethoden basieren zumeist auf komplexer Mathematik (z. B. bayessche Methoden). 
Eine wichtige Rolle in dieser Gruppe spielen entscheidungsanalytische Modelle (z. B. Markov-Mo-
delle), die teilweise bereits im konventionellen HTA beispielweise zur Bewertung ökonomischer As-
pekte angewandt werden. Die pharmakokinetische und pharmakodynamische (PK/PD) Modellierung 
bezieht sich naturgemäß nur auf Arzneimittel.  
Die größte Methodenvielfalt bietet der nutzerzentrierte Entwicklungsprozess (engl. user centered de-
sign [UCD]). UCD fundiert den Entwicklungsprozess auf Informationen über die Nutzer und sollte so 
früh wie möglich im Entwicklungsprozess beginnen. Idealerweise wird der Ansatz bereits im Konzepti-
onsstadium angewandt, in dem die Idee, die dem Produkt zugrunde liegt, formuliert wird.  
Unter „sonstige Methoden“ werden die Methoden gefasst, die sich nicht in die vier großen Gruppen 
einordnen lassen (Fehler- und Verlässlichkeitsanalyse, Realoptionenanalyse (ROA), Pre-Protocol-Re-
search, Tracker-Trials). Die Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse (engl. failure and effects analysis 
[FMEA]) identifiziert Fehler und trägt zur Verbesserungen des Systems bei. ROA stammt aus der 
Finanzwelt und wird vorrangig genutzt, um die Vorteilhaftigkeit aus ökonomischer Sicht zu beurteilen. 
Pre-Protocol-Research dient der Einbeziehung früher Daten aus niedrigen Evidenzstufen und Tracker-
Trails versuchen Elemente aus RCT mit einer Anpassungsmöglichkeit für sich ändernde Technologien 
zu versehen.  
Die beiden identifizierten Forschungsprogramme INNO-HTA und MATCH (Multidisciplinary-Assess-
ment-of-Technology-Centre-for-Healthcare) sind als Pilotprojekte einzuschätzen. MATCH fokussiert 
nahezu ausschließlich auf die Einbeziehung der Nutzerperspektive bei der Entwicklung von nichtme-
dikamentösen Technologien, während INNO-HTA sich von Grundsatz her mit der Identifizierung und 
ggf. Weiterentwicklung von Methoden zur frühzeitigen - gesellschaftlich orientierten - Technologiebe-
wertung beschäftigt. 
 

4.6 Diskussion 
Der vorliegende Bericht ist als deskriptive Übersicht der Methoden zur entwicklungsbegleitenden Be-
wertung innovativer medizinischer Technologien zu verstehen.  
Der für den vorliegenden Bericht nutzbare Informationsgehalt der Quellen ist überwiegend gering, um 
überhaupt einen ersten Überblick über potenziell anwendbare Methoden zu ermöglichen, werden die 
vorhandenen Quellen aus Mangel an besseren eher großzügig einbezogen. 
Die entwicklungsbegleitende Bewertung von innovativen Technologien hat hauptsächlich mit drei 
grundsätzlichen Problemen zu kämpfen, die alle zusammenhängen: Den optimalen Zeitpunkt der 
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Evaluation, das Vorhandensein genügender Daten zur Innovationsbewertung und die Unsicherheit bei 
der Nutzung dieser Daten. Ein frühes Assessment besitzt zwar den Vorteil, die Entwicklung einer 
Technologie noch einfach und kostengünstig beeinflussen zu können, die erhobenen Daten sind dabei 
allerdings nur als vorläufig oder indikativ anzusehen, da sie einer recht großen Unsicherheit unterlie-
gen und durch nachfolgende Veränderungen der Technologie gar irrelevant werden können. Demge-
genüber sind die Daten einer späteren Bewertung sicherer, die Technologie zu beeinflussen ist aber 
weitaus schwieriger, kostspieliger oder in manchen Fällen sogar unmöglich. Eine Bewertung kann 
daher unter Umständen umsonst sein, wenn sie zu früh durchgeführt wird. Die meisten Autoren stim-
men jedoch darin überein, dass früh evaluiert werden sollte. Falls Daten vorliegen, sind diese oft nur 
schwer zu bekommen und können nicht nur schnell obsolet werden, sondern auch einer erhöhten 
Irrtumswahrscheinlichkeit unterliegen, die sich durch keinen methodischen Ansatz restlos eliminieren 
lässt. Werden dann, basierend auf diesen Daten, Entscheidungen getroffen, besteht das Risiko, 
Technologien zu empfehlen, die sich später als nachteilig erweisen, bzw. solche Technologien abzu-
lehnen, die sich letztlich als vorteilhaft herausstellen. 
Entwicklungsbegleitendes HTA birgt zudem die Gefahr, dass es innovationsfeindlich wirken könnte, 
falls neben der Marktzulassung der Innovation und der Aufnahme in Leistungskataloge eine neue 
hohe Hürde aufgebaut wird und damit der Prozess von der Entwicklung einer Innovation bis zum Nut-
zer weiter verlängert und erschwert wird. 
Da die Verbreitung einer Innovation von verschiedenen Faktoren beeinflusst wird, erscheint es wich-
tig, Technologien frühzeitig zu bewerten, bevor ethische Beschränkungen einsetzen, die Technologien 
die Kosten substanziell verändern oder einen wesentlichen Effekt auf die organisatorischen Strukturen 
des Gesundheitssystems ausüben. Mit einer früheren Bewertung werden darüber hinaus Kostenvor-
teile erwartet. 
Die genannten Bewertungskonzepte (z. B. CTA) bleiben letztlich sehr unverbindlich, geben aber im-
merhin einen Rahmen, welche Aspekte wie untersucht werden können. Sie zeigen allerdings keine 
„neuen“ Methoden auf, sondern bedienen sich der in diesem Bericht beschriebenen Verfahren, die 
bereits in anderen Forschungsfeldern angewendet werden. Unterschiede in den Techniken der Ent-
scheidungsunterstützung liegen in der Generierung des Wissens und Know-hows. Expertensysteme 
überlassen beispielsweise das Entscheiden den Heuristiken und Computern, die von Experten einge-
richtet werden. Demgegenüber werden beispielsweise zwar auch bei AHP die Entscheidungsprozesse 
aufgeschlüsselt, jedoch stammt das Wissen von Experten wie z. B. potenziellen Nutzern. Modellie-
rungstechniken werden teilweise bereits im konventionellen HTA angewendet, die Datengenerierung 
erfolgt aber bei der frühzeitigen entwicklungsbegleitenden Bewertung aus anderen Quellen, wie    
z. B. Expertenbefragung. Die Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive scheinen ein sinnvolles 
Mittel zu sein, Bedürfnisse, Wünsche und damit auch die Nachfrage der Nutzer einzuschätzen. Genau 
wie bei FMEA und ROA ist jedoch fraglich, inwieweit die Methoden auch für eine gesellschaftlich 
orientierte Bewertung eingesetzt werden können. Die Pre-Protocol-Research und Tracker-Trials 
bewegen sich relativ nah an konventionellem HTA, inwieweit sie zumindest bei der Entwicklung von 
nichtmedikamentösen Technologien einen Ersatz für RCT bieten können, ist nicht geklärt.  
Die Bewertungskriterien bei Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewertung unterliegen keiner 
Standardisierung und hängen vom Einzelfall ab. Es existiert zudem kein allgemein gültiger Konsens, 
welche Aspekte bei der entwicklungsbegleitenden Bewertung betrachtet werden sollen. Viele der zi-
tierten Publikationen beschreiben die Methode nicht ausführlich und verständlich, sondern sind oft 
sehr ungenau. Mehrheitlich wird nicht einmal klar, welche Daten zur Bewertung herangezogen wer-
den. Es wird mitunter nur erwähnt, an welcher Technologie diese oder jene Methode erprobt worden 
ist, aber nicht genau wie. Es fehlt letztlich auch immer eine Einschätzung und Reflektion (Validierung), 
ob die entwicklungsbegleitende Bewertung die Zukunft richtig vorhergesehen hat (z. B. ob die Diffu-
sion und der angenommene Erfolg tatsächlich so eingetreten sind).  
Auffallend bei der Auswertung der Ergebnisse der Literaturrecherche ist, dass viele Methoden primär 
von den Herstellern genutzt werden und die Bewertung nicht institutionalisiert ist (z. B. CA und Metho-
den zur Erfassung der Nutzerperspektive). Es werden daher kaum gesellschaftliche Aspekte betrach-
tet. 
Obwohl bereits zwei Forschungsprogramme (MATCH und Inno-HTA) existieren, die sich mit Metho-
den zur entwicklungsbegleitenden Bewertung von innovativen Technologien befassen, sind diese 
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Aktivitäten noch weit davon entfernt, eine Zusammenarbeit bzw. Standardisierung zu erreichen, wie 
sie inzwischen auf der Ebene des konventionellen HTA vorhanden sind. Bei MATCH handelt es sich 
um ein rein nationales Programm, wohingegen beim Inno-HTA Universitäten und Forschungseinrich-
tungen über Ländergrenzen hinweg zusammenarbeiten.  
 

4.7 Schlussfolgerungen 
Trotz der sehr breit angelegten Recherche ist sowohl die Anzahl als auch der Informationsgehalt der 
identifizierten Quellen für eine abschließende Bewertung der Methoden nicht ausreichend, allerdings 
mag die vorliegende Übersicht als Ausgangsbasis für weitere Methodenentwicklungen bzw. -anwen-
dungen sowie für eine weiterführende Auseinandersetzung mit dem Konzept der frühzeitigen Bewer-
tung dienen. Die beiden identifizierten Forschungsprogramme zur Thematik (MATCH und Inno-HTA) 
sind als Pilotprojekte im Bereich der entwicklungsbegleitenden Bewertung einzuschätzen, abschlie-
ßende Publikationen liegen bei Bearbeitung des vorliegenden Berichts noch nicht vor. Eine Standardi-
sierung entwicklungsbegleitender Technologiebewertung ist international bisher nicht zu erkennen. 
Festzuhalten ist, dass eine entwicklungsbegleitende Bewertung aufgrund der Vielzahl von Problemen 
(z. B. optimaler Zeitpunkt der Evaluation, Datenmangel und unsichere Daten) ein umfassendes HTA 
meistens nicht ersetzen wird, sondern in einem mehrstufigen HTA-Prozess eine vorgeschaltete Stufe 
darstellen kann. Es gibt nicht die eine Methode, mit der eine entwicklungsbegleitende Bewertung er-
folgt. Stattdessen erscheint eine technologie- und bewertungsspezifische Methodenauswahl notwen-
dig, da die zu bewertenden Innovationen sehr verschieden sind und keine der identifizierten Methode 
erschöpfend ist. 
Eine Institutionalisierung von entwicklungsbegleitender Technologiebewertung fehlt bisher und wäre 
wohl am ehesten unter bestehenden Horizon-Scanning-Programmen möglich. Dort existiert bereits 
entsprechendes Fachwissen und die Möglichkeit, nach der Identifizierung vielversprechender Tech-
nologien diesen auch eine frühzeitige Bewertung anzuschließen. Für die Anwendung entwicklungsbe-
gleitender Bewertungsmethoden sind multidisziplinäre Teams notwendig, da viele Methoden mathe-
matisch sehr komplex sind und eine Vielzahl von verschiedenen Bewertungsaspekten beleuchtet wer-
den muss. In Deutschland existiert im Gegensatz zu vielen anderen Ländern bisher kein Horizon-
Scanning-Programm, am ehesten scheint hier eine Ergänzung der bereits existierenden HTA-Pro-
gramme der Institutionen DIMDI und IQWiG (IQWiG = Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen) praktikabel zu sein. Dringenden Forschungsbedarf sehen die Autoren im Bereich 
der Anwendung, Validierung und Vergleich der verschiedenen Methoden zur entwicklungsbegleiten-
den Bewertung. 
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5 Summary 
5.1 Health political background 
The conventional methods spectrum of Health Technology Assessment (HTA) focuses on a medical 
and economic evaluation and is predominantly based on data yielded by clinical studies and possibly 
additional observations from routine use. It is usually applied at a point in time when the development 
of the respective technology has advanced to such an extent that it can no longer be directly 
influenced. Even in early stages of development existing technology-related information (which is 
usually not published) is not utilised. 
The demand for a development-accompanying assessment during early stages of development, that 
is to say during the phase of development and/or preparation for the diffusion of a technology, is 
becoming more obvious. It could thus, at a very early state, yield important information on potentially 
relevant developments to purchasers, developers and patients. This in turn could allow for the 
promotion of the development of promising technologies on the one hand or the modification or even 
cessation of the development of disadvantageous technologies on the other hand. 
From a methodological point of view development-accompanying technology assessment constitutes 
a challenge because ‘hard data’ (e. g. clinical data obtained from randomised controlled studies (RCT) 
of comparable technologies) must be combined with developmental data and must then, via modelling 
tools, be turned into prognoses of utility, necessity, economic viability etc. 
Development-accompanying assessment would not replace a comprehensive HTA. Instead it would 
be the first step of a multi-staged HTA-process, in which unpromising technologies are eliminated or 
changed early so better technologies reach the market. 
The objective of the present report is to identify and describe applied methods for the development-
accompanying assessment of technologies as well as to outline international programmes for the 
identification or application of these methods and to discuss their significance for the German context. 
 

5.2 Scientific background 
As defined by the Office for Technology Assessment (OTA) of the USA, health care technologies 
include drugs, devices, medical and surgical procedures as well as organisational and supportive 
systems in which such care is provided. 
New technologies are increasingly submitted to HTA. The objective is to support decisions in policy 
making and practice based on the best possible evidence. Thus, HTA results are used for the 
approval of new technologies, for example, or their inclusion in the benefits catalogues of health 
insurance funds, for decisions on further application of already established technologies, for the 
coordination of biomedical research activities and for resource allocation (e. g. investments made by 
hospitals). 
The combination of limited resources (funding and staffing) available for the production of HTA-reports 
and the steadily increasing number of technologies pushing onto the market presents a challenge 
regarding prioritization, meaning the decision for which one of the technologies that are ready for an 
assessment to be evaluated next.  
For example, through so called Horizon Scanning (HS), a greater formalization of the selection 
process is intended, making use of data which inform about the socio-economic relevance of the 
subject-matter and allow conclusions about the impact of a potential HTA-report. 
Furthermore, against the background of limited financial resources, the mass of new technologies 
pushing onto the market and the demand for timely evidence-based information as a basis for health 
political decisions, rapid HTA has emerged, which accounts for the tight time frame of political 
decisions, for instance. In this way scientifically funded decisions can be made in a timely manner, 
albeit concerning a very tightly focused issue, while otherwise decisions would have to be made based 
on lower evidence levels or delayed by the time consuming completion of a comprehensive HTA-
report.  
Like HS, rapid-HTA does not primarily aim at adjusting technology development. Both sensibly 
complement conventional HTA, however they are no solution to the problem of being able to assess 
innovative technology in an early stage of the development, i. e. clearly before the diffusion process. 
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Development-accompanying HTA on the other hand is aimed at appraising aspects like safety, 
efficacy, demand and cost effectiveness of a new development as soon as possible, in order to have a 
guiding function even during development as opposed to conventional reactive approaches. 
 

5.3 Research questions 
In the present report drafted on behalf of the German Agency for Health Technology Assessment 
(Deutsche Agentur für Health Technology Assessment [DAHTA]) of the German Institute for Medical 
Documentation and Information (Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information 
(DIMDI) the research questions are as follows:   
• Which methods exist for processing partial questions of HTA in the early development stage of 

an innovative health-related technology?  
• How are these methods appraised according to the identified references?  
• Which research programmes exist for the identification, application or further development of 

the respective methods? 
 

5.4 Methods 
In order to obtain literature and information on the subject a systematic literature search is conducted 
by DAHTA in 29 data bases during April and May 2007 in accordance with current requirements and 
in agreement with the authors regarding the search strategy. The time frame of the search begins in 
2002 and the search is limited to the languages of German and English. The selection of the literature 
identified by the systematic literature search is accomplished in three steps based on predefined 
inclusion and exclusion criteria. In a first review only the titles of the references are analysed, and in a 
second review the abstracts are analysed, while lastly the full texts are considered. In order to obtain 
further basic information, it is necessary to conduct an extensive manual search in addition to the 
usual systematic literature search. Relevant institutions in the countries to be investigated as well as 
respective helpful documents are identified via the internet (internet presences and the respective 
results are noted in the appendix). In doing so, the criteria of the manual search partially deviate from 
the DIMDI-search (e. g. the publication date). In an initial search several data bases are investigated 
(the search terms and respective hits are noted in the appendix). In a second search the internet 
pages of various HTA-organisations are investigated for projects or programmes as well as documents 
concerning development-accompanying assessment of medical technologies. Additionally an internet 
search is carried out using the keywords ‘constructive’ and ‘formative’ (with a high count of hits, the 
results are limited using the additions ‘assessment’, ‘technology assessment’, ‘health technology 
assessment’ or ‘evaluation’). The documents identified in the literature search have to be partially 
excluded from the results, but can be used for introductory parts or the discussion. Where necessary 
for comprehension, the references delineated in the results are preceded by a brief introduction into 
the respective method, given such information is available. This is done because the references 
identified in the literature search are often methodologically intricate or incomplete, but are still 
supposed to be presented in respect to the intended broad overview.   
 

5.5 Results 
The greatest units of the identified approaches consist of methods for decision support (e. g. the aid of 
experts), modelling approaches and methods that focus on users and their knowledge. Besides these 
methods several concepts for development-accompanying assessment are found (Constructive 
Technology Assessment [CTA]), Iterative Economic Evaluation and evaluation frameworks for 
information technologies (e. g. Clinical, Human and Organizational, Educational, Administrative, 
Technical and Societal evaluation framework [CHEATS]). Within these concepts a whole spectrum of 
methods can be applied rather than a single method. CTA is primarily utilised in the Netherlands to 
assess non-pharmaceutical technologies (early), whereas CHEATS is deployed for the evaluation of 
information and communication technologies in health care. The concept of iterative economic 
evaluation is to accompany the technology development from the early developmental phase up to the 
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introduction into practice. Among the methods for decision support are Analytic Hierarchy Process 
(AHP), Stated-Preference (SP)-methods, expert systems and Fuzzy-Logic. AHP and SP-methods 
make an assessment possible by comparing alternatives. Expert systems are knowledge-based or 
computer systems intended to make professionally funded decisions (comparable to those made by 
human experts). The necessary knowledge for the problem solving is acquired from actual 
professionals. Fuzzy-Logic also imitates human decision making, but it has the particular ability of 
developing precise solutions from imprecise data. Modelling methods are mostly based upon 
sophisticated mathematics (e. g. Bayesian methods). An important position in this group is filled by 
Decision Analytic models (e. g. Markov-models), which are already partially applied in conventional 
HTA, e. g. for assessing economic aspects. Pharmacocinetic and pharmacodynamic (PK/PD) 
modelling naturally only refers to pharmaceuticals. User Centered Design (UCD) offers the greatest 
variety of methods. It bases the development process on information about the user and should be 
started as early on in the development process as possible. Ideally this approach is already applied in 
the concept stage, where the idea underlying the product is formulated. The category of ‘other 
methods’ includes methods which cannot be classed with one of the four large groups (failure and 
reliability analysis, real-options analysis (ROA), pre-protocol research and tracker-trials). Failure mode 
and effects analysis (FMEA) identifies failures and contributes to the improvement of the respective 
system. ROA coming from the financial world is primarily employed to appraise the advantages from 
an economical point of view. Pre-Protocol-Research is used to incorporate early data from lower 
evidence levels while Tracker-Trials try to equip elements of RCT with an adaptability in regard to 
ongoing change of the considered technology. Both of the identified research programmes INNO-HTA 
and MATCH (Multidisciplinary-Assessment-of-Technology-Centre-for-Healthcare) have to be consi-
dered as pilot projects. MATCH is almost entirely focused on the integration of the user perspective 
into the development of non-pharmaceutical technologies, whereas INNO-HTA is basically concerned 
with the identification and further development of methods for early, socially-oriented technology 
assessment. 
 

5.6 Discussion 
The present report is to be considered as a descriptive overview of methods for development-
accompanying assessment of innovative medical technologies. The information content of the sources 
utilisable for the present report is predominantly meagre. Nevertheless, in order to enable a first 
overview of potentially applicable methods, the existing sources are rather generously included as 
better sources are lacking.  
Development-accompanying assessment of innovative technologies struggles with three inherent and 
interrelated difficulties: the ideal timing for an evaluation, the availability of sufficient data and the 
uncertainty regarding the use of this data. An early assessment yields the advantage of still being able 
to influence the development of a technology in a simple and inexpensive manner. The compiled data 
however are to be considered only as preliminary or indicative, as they are subject to a rather great 
uncertainty and may even become irrelevant due to subsequent changes in the technology. In 
contrast, the data of a later assessment are associated with greater certainty; influencing the 
technology on the other hand may be far more difficult and expensive or actually impossible. In this 
way an assessment may be in vain, if it is carried out too early. However, most authors agree thatan 
assessment should be conducted early. If data do exist, they may be difficult to obtain, may become 
obsolete soon and may be subject to an increased probability of error, which cannot be completely 
eliminated by any methodological approach. If decisions are made based on these data there is a risk 
of recommending technologies that subsequently prove to be disadvantageous or rejecting techno-
logies which finally prove to be advantageous. Development-accompanying assessment could 
possibly have an adverse effect on innovation, if another hurdle is erected besides market approval 
and inclusion in benefits catalogues, thus prolonging and impeding the process of developing an 
innovation all the way up to actual use.   
As the utilisation of innovations is influenced by several factors, it seems to be important, to assess 
technologies before ethical restraints ensue, the respective technology substantially alters the cost 
structure or before it has considerable effects on organizational structures inside the health care 
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system. Furthermore early assessments are expected to yield cost advantages. The cited assessment 
concepts (e. g. CTA) lastly remain very non-committal; even so they depict a framework on which 
aspects can be examined and how to do so. They do not however point out new methods, but they 
employ the techniques illustrated in the present report, which are also already applied in other fields of 
research. The differences between the methods of decision support concern the generation of 
knowledge and know-how. Expert systems for example leave decisions to heuristics and computers, 
established by experts. With AHP on the other hand, decision processes are also broken down. The 
knowledge however comes from experts like potential users. Modelling techniques are already 
partially used in conventional HTA, but in development-accompanying assessment different sources 
are used for the generation of data, e. g. interviewing experts. Methods for ascertaining the user 
perspective seem to be a useful means of estimating user needs, desires and demand. As is the case 
with FMEA and ROA it is still debatable to what extent these methods can be employed in a socially-
oriented assessment. Pre-Protocol-Research and Tracker-Trials do not greatly differ from conventional 
HTA; up to what extent they will be able to atone for randomised controlled trials (RCT) at least 
regarding the development of non-pharmaceutical technologies has not yet been resolved. Regarding 
the methods for development-accompanying assessment the criteria to be evaluated are not 
standardised and depend on the individual case. Also there is no general consensus about the 
aspects which should be considered in a development-accompanying assessment. Many of the cited 
references do not describe the respective method in a detailed and comprehensible manner, but often 
stay very imprecise. Predominantly it remains unclear which data is used for the assessment. 
Occasionally it is only mentioned which type of technology a method is tested on, while a description 
of how this is done is left out. Lastly even an evaluation and validation on whether the development-
accompanying assessment correctly predicted the future (e. g. whether the diffusion and the assumed 
success actually occurred) was also always missing. Analysing the results of the literature search, it 
has to be noted that many methods are primarily used by the manufacturers and the assessment is 
not institutionalized (e. g. CA and methods for ascertaining the user perspective). Because of this, 
social aspects are seldom considered. Although there are already two research programmes (MATCH 
and INNO-HTA) considering methods for the development-accompanying assessment of innovative 
technologies, these activities are still a long way from reaching the extent of collaboration and 
standardisation which have by now developed in conventional HTA. MATCH is a strictly national 
programme, while universities and research facilities from different countries collaborate for INNO-
HTA. 
 

5.7 Conclusions 
In spite of a broad literature search, both the number of hits as well as the content of information in the 
identified references are insufficient for a final appraisal of the methods; nevertheless the present 
overview may serve as a starting point for further development and application of these methods as 
well as a further examination of the concept of development-accompanying assessment. Both of the 
identified research programmes (MATCH and INNO-HTA) are to be considered as pilot projects in the 
sector of development-accompanying assessment. Concluding publications are not yet available 
during the editing of the present report. A standardisation of development-accompanying technology 
assessment is not perceivable as of now. It has to be noted that a development-accompanying 
assessment will, due to a variety of problems (e. g. ideal timing of evaluation, lack of data and 
uncertain data), mostly not replace a comprehensive HTA, but rather form a preceding step in a multi-
staged HTA-process.  
There is no singular technique for the completion of an appraisal. Instead, a technology and evaluation 
specific selection of methods seems to be necessary as the innovations to be assessed are very 
diverse and none of the methods are exhaustive.     
Heretofore development-accompanying technology assessment lacks an institutionalization; such 
would be best in an existing Horizon-Scanning-programme where appropriate professional knowledge 
is already present as would be the opportunity of conducting an early assessment in sequence to 
identifying a promising technology. The implementation of development-accompanying assessment 
methods requires multidisciplinary teams since many methods are mathematically complex and a 
multitude of aspects needs consideration. In contrast to many other countries, Germany does not yet 
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have a Horizon-Scanning-program, hence an addition to the existing HTA-programs of the Institute for 
Quality and Cost Efficiency in Health Care (Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen [IQWiG]) and DIMDI seems to be most feasible. The authors recognize a strong need for 
further research concerning application, validation and comparison of the different methods for 
development-accompanying assessment.   
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6 Hauptdokument 

6.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund 
Das konventionelle Methodenspektrum des Health Technology Assessment (HTA) fokussiert auf die 
Bewertung der Wirksamkeit und der Kosten-Wirksamkeit zur Unterstützung von Entscheidungen im 
Gesundheitswesen. Diese Bewertung ist möglich, wenn für die Technologie Daten klinischer Studien 
bzw. – im Idealfall – auch Langzeitbeobachtungen in der Routineversorgung vorliegen. Konventionel-
les HTA erfolgt in der Regel also zu einem Zeitpunkt, an dem die Entwicklung der Technologie nicht 
mehr direkt beeinflussbar ist. Möglicherweise sind dann Ressourcen von Seiten der Entwickler 
und/oder Kostenträger fehlinvestiert worden95, 162, 168, 236. Im Fall risikobehafteter bzw. unwirksamer 
Technologien können Patienten dann bereits Schaden genommen haben oder bis zur Verbreitung 
wirksamer Technologien suboptimal versorgt worden sein. 
Durch die derzeit gebräuchlichen HTA-Methoden werden technologiebezogene Informationen, die 
bereits während früher Entwicklungsphasen vorhanden sein können, aber in der Regel nicht publiziert 
werden, nicht genutzt. Dies können technische Charakteristika, Ergebnisse aus Modellen, In-vitro-
Versuchen, Kadaver- oder Leichen- sowie Tierstudien sein. Es können aber auch Daten zum Versor-
gungsbedarf, zu Wirksamkeit und Kosten alternativer Versorgungsformen, zur potenziellen Akzeptanz 
unter Anwendern und Patienten, zu ethischen, rechtlichen und organisatorischen Implikationen der 
Technologien bereits vorliegen. 
Der Bedarf eines Technology Assessment (TA) in frühen Entwicklungsstadien der Technologien wird 
zunehmend deutlicher47, 146. Es wird daher international versucht, Verfahren um das konventionelle 
HTA herum zu entwickeln. Dazu gehören u. a. das Horizon Scanning (HS) und eingeschränkt das 
Kurz-HTA. Mit diesen Verfahren können Technologien zu einem frühen Zeitpunkt identifiziert und die 
zu erwartende Wirkung in einem bestimmten Kontext abgeschätzt und/oder vorhergesagt werden. 
Dies dient mittelbar (auch) einer politischen Entscheidungsfindung (z. B. für oder gegen die Weiter-
entwicklung einer Technologie). Üblicherweise erfolgt aber z. B. das HS erst nach Abschluss der 
Technologieentwicklung in einer frühen Phase der Diffusion. 
Demgegenüber soll das entwicklungsbegleitende HTA noch früher, d. h. innerhalb der Entwicklungs- 
und/oder Vorbereitungsphase der Diffusion einer Technologie ansetzen. Methodisch bedeutet ent-
wicklungsbegleitendes TA eine Herausforderung, da „harte Daten“ (z. B. klinische Daten aus randomi-
sierten kontrollierten Studien (RCT) zu Vergleichstechnologien) mit Entwicklungsdaten kombiniert und 
mithilfe von Modellierungstools zu validen Prognosen von Nutzen, Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit 
etc. zusammengeführt werden müssen100, 267, 333. 
Die entwicklungsbegleitende Technologiebewertung könnte sowohl für Kostenträger und Technolo-
gieentwickler, als auch für Patienten und Anwender wichtige Informationen zu potenziell relevanten 
Entwicklungen in einem sehr frühen Stadium liefern. Es wäre somit möglich, die Weiterentwicklung 
aussichtsreicher Technologien zu fördern bzw. die Modifikation oder gar den Abbruch unvorteilhafter 
Entwicklungen zu veranlassen168. 
Eine entwicklungsbegleitende Bewertung würde ein umfassendes HTA nicht ersetzen, vielmehr wäre 
sie die erste Stufe in einem mehrphasigen HTA-Prozess131, 196, 236, 315, in dem frühzeitig wenig Erfolg 
versprechende Technologien aussortiert bzw. verändert werden und so bessere Technologien auf den 
Markt gelangen168, 286. 
Ziel des hier vorgelegten Berichts ist es, verwendete Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewer-
tung von Technologien zu beschreiben, internationale Programme zur Identifizierung oder Anwendung 
dieser Methoden dazustellen und deren Bedeutung für den deutschen Kontext zu diskutieren. 
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6.2 Wissenschaftlicher Hintergrund 
Die große Mehrheit der Bevölkerung (ca. 90 %) ist in Deutschland durch gesetzliche Krankenversiche-
rungen (GKV)364, ein kleiner Teil über private Krankenversicherungen abgesichert. Die Finanzierung 
der Krankenversorgung liegt damit hauptsächlich in den Händen der rund 250 gesetzlichen Kranken-
kassen.  
Die GKV sind Selbstverwaltungskörperschaften des öffentlichen Rechts und stehen unter staatlicher 
Aufsicht. Die gesetzliche Regelungsgrundlage für das Gesundheitssystem stellt das fünfte Sozialge-
setzbuch (SGB V) dar269. Im Rahmen der Selbstverwaltung werden die GKV durch ihre Spitzenver-
bände, die Ärzte durch die Kassenärztliche bzw. die Kassenzahnärztliche Bundesvereinigung und die 
Krankenhäuser durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft vertreten und verhandeln über wichtige 
Faktoren der Versorgung1.  
Ein wichtiges Organ ist in diesem Zusammenhang der Anfang 2004 neu geschaffene Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA, § 91 SGB V). Dieser setzt sich aus GKV-Spitzenverband und den Vertre-
tern der Leistungserbringer (der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnärztlichen 
Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft) zusammen (§ 1 Abs. 1 Geschäfts-
ordnung). Dieses zentrale Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung entscheidet, ob eine innova-
tive Technologie in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen aufgenommen wird 
(§§ 90 ff SGB V). Beschlüsse werden je nach Problemstellung in verschiedenen Beschlussgremien 
getroffen (siehe § 4 Abs. 1 Verfahrensordnung [VO]). Eingerichtete Unterausschüsse arbeiten den 
entsprechenden Gremien zu (§ 21 Geschäftsordnung/§ 4 Abs. 2 VO). Des Weiteren kann externer Rat 
von fachlich unabhängigen wissenschaftlichen Institutionen (§ 139b SGB V/§ 38 Abs. 1 VO), wie bei-
spielsweise dem Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), eingeholt 
werden. Das IQWiG bewertet Nutzen, Qualität und Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen16 und 
soll damit die Entscheidung durch den G-BA hinsichtlich einer zukünftigen Kostenübernahme durch 
die GKV unterstützen89. Darüber hinaus werden in Deutschland auch HTA-Berichte von anderen 
Institutionen erstellt (z. B. Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), 
Medizinischer Dienst der Krankenversicherung, Bundesärztekammer). 
Das Gesundheitswesen Deutschlands ist durch eine starke strukturelle Trennung von ambulantem 
und stationärem Sektor gekennzeichnet237. Diese Trennung zeigt sich z. B. in abweichenden Finanzie-
rungswegen. Während im stationären Sektor Investitionskosten vom jeweiligen Bundesland und Be-
triebskosten im Grunde von den Krankenkassen aufgebracht werden, treten im ambulanten Bereich 
bezüglich der Finanzierung lediglich Leistungserbringer und Krankenkassen als Verhandlungsparteien 
auf. Zudem erfolgt hier keine direkte Leistungsvergütung, die GKV zahlen an die mit ihnen verhan-
delnden Kassenärztlichen Vereinigungen, in denen die Vertragsärzte geografisch organisiert sind.  
Ebenso gelten in den beiden Sektoren unterschiedliche Abrechnungssysteme. Diese Abrechnungs-
systeme oder Gebührenlisten sind für vertragsärztliche Leistungen der Einheitliche Bewertungsmaß-
stab 2000plus, für vertragszahnärztliche Leistungen der Bewertungsmaßstab für zahnärztliche Leis-
tungen, für Zahntechniker das Bundeseinheitliche Leistungsverzeichnis für zahntechnische Leistun-
gen. Nach § 17b Absatz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes wird seit dem 01.01.2004 in der 
stationären Versorgung das German-Diagnosis Related Groups (DRG)-System als leistungsorientier-
tes und pauschalisierendes Vergütungssystem angewandt. Diagnosis Related Groups (DRG) sind 
Klassifikationssysteme, die Behandlungsfälle anhand der jeweiligen Diagnose(n) und der durchge-
führten Behandlung entsprechenden Fallgruppen zuordnen, die nach dem für die Behandlung not-
wendigen ökonomischen Aufwand gegliedert und bewertet worden sind. Das jeweils laufende Jahr 
wird dabei durch ein zuvor zwischen Krankenhäusern und Kassen verhandeltes Budget vorfinanziert. 
Im Zuge der am Ende eines jeden Geschäftsjahres erfolgenden endgültigen Leistungsabrechnung 
können mittels des sog. Erlösausgleichs aufgetretene Minder- oder Mehreinnahmen des Krankenhau-
ses ausgeglichen werden. 
Obgleich im SGB V kein expliziter gesetzlich festgeschriebener Leistungskatalog237, sondern lediglich 
übergeordnete Ziele (§ 11 SGB V), Leistungssektoren (§ 27 SGB V) und Ansprüche der Patienten 
definiert werden, besteht in Form der Abrechnungssysteme doch ein impliziter Leistungskatalog.  
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6.2.1 Innovative Technologien 
Technologien der gesundheitlichen Versorgung umfassen nach der Definition des Office for Techno-
logy Assessment (OTA) der USA, Medikamente, Instrumente, Prozeduren und Verfahren sowie Orga-
nisationssysteme, in denen eine Technologie innerhalb der gesundheitlichen Versorgung Anwendung 
findet23, 268.  
Innovative Technologien sind Technologien, mit denen ein völlig neues Wirkprinzip umgesetzt wird, 
die eine Modifikation bereits existierender Technologien darstellen oder Technologien, die eine Ände-
rung in der Anwendung oder Nutzungsfrequenz erfahren. Unter etablierten Technologien versteht man 
hingegen solche, die (im Idealfall basierend auf einer HTA-Empfehlung) in den Leistungskatalog auf-
genommen worden sind bzw. Technologien, die weite Verbreitung gefunden haben und als Standard 
in der Therapie angesehen werden. Von einer obsoleten Technologie ist die Rede, wenn eine Tech-
nologie etwa aufgrund einer adversen Datenlage aktiv vom Markt genommen wird oder eine Techno-
logie durch eine andere ggf. neuere verdrängt wird268, 270, 377. 
Oftmals wird der Begriff „aufkommende Technologie“ (engl. emerging technology) verwendet. Dieser 
bezeichnet eine sich in der Entwicklung befindende Technologie vor dem Zeitpunkt, an dem sie ohne 
größere Umstände von den Anwendern benutzt werden kann270. 
In Deutschland werden Technologien den gesetzlichen Regelungen zum Marktzugang und zur Ver-
gütung (im ambulanten und stationären Bereich) in folgende Gruppen unterteilt: 
• Arzneimittel (Arzneimittelgesetz [AMG]), 
• Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz [MPG]), 
• medizinische Verfahren und Prozeduren (z. B. Operationen- und Prozedurenschlüssel [OPS], 

DRG, Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden). 
Innovative Technologien können über den ambulanten oder den stationären Sektor in den Leistungs-
katalog der GKV aufgenommen werden, wobei es auf die Art und den Anwendungszusammenhang 
der Technologie ankommt, welcher Weg relevant ist. Neben den für die verschiedenen Technologien 
unterschiedlichen Regularien bezüglich des Markteintritts ist für die breite Diffusion der meisten Inno-
vationen auch eine Kostenübernahme durch die GKV erforderlich bzw. erstrebenswert. 
 
6.2.1.1 Arzneimittel 
Arzneimittel sind gemäß dem AMG „Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, 
durch Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Körper  
• Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu 

verhüten oder zu erkennen, 
• die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder seelische Zustände 

erkennen zu lassen, 
• vom menschlichen oder tierischen Körper erzeugte Wirkstoffe oder Körperflüssigkeiten zu 

ersetzen, 
• Krankheitserreger, Parasiten oder körperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder 

unschädlich zu machen oder 
• die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder seelische Zustände zu 

beeinflussen.“ (§ 2 Abs. 1 AMG) 
Die in Deutschland verkehrsfähigen Arzneimittel lassen sich rund 2.000 verschiedenen Wirkstoffen 
bzw. Wirkstoffkombinationen zuordnen, insgesamt sind dabei ca. 60.000 Fertigarzneimittel erhältlich. 
Verglichen mit Medizinprodukten ist die auf (ergebnisoffener) Grundlagenforschung basierende Ent-
wicklung von Arzneimitteln erheblich länger und kostspieliger, viel stärker strukturiert und auch regu-
liert75, 236, 283, 315, 364. Gleichfalls sind die Produktzyklen um ein vielfaches länger, da die teure stoffbezo-
gene Entwicklung mit der Zulassung praktisch abgeschlossen ist und Modifikationen höchstens an der 
Darreichungsform vorgenommen werden. Diese Eigenschaften bedingen, dass die bei der Bewertung 
von Arzneimitteln etablierte Methodik unter Umständen nicht unverändert auf Medizinprodukte über-
tragen werden kann315, 364.  
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Für die Zulassung der Arzneimittel gibt es zwei Wege. Zum einen können Medikamente in Deutsch-
land selbst zugelassen werden, wo das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, das Bun-
desamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelchemie (für Tierarzneimittel) und das Paul-Ehrlich-
Institut (für Sera, Impfstoffe und Blutprodukte) nach dem AMG zuständig sind. Dazu müssen die Her-
steller die Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und pharmazeutische Qualität des Arzneimittels nachwei-
sen. Andererseits kann eine Zulassung auch zentral für ganz Europa durch die European Medicines 
Agency erteilt werden, womit eine Vermarktung im gesamten EU-Gebiet möglich wird. Für biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel ist dieser zentrale Weg obligatorisch, für alle anderen optional. Um 
ein nicht zentral zugelassenes Medikament in einem weiteren EU-Land vermarkten zu können, kann 
durch das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (Mutual recognition, EU-Richtlinie 75/319) eine 
Zulassung in diesem Land beantragt werden378. Ein Nachweis der Kosten-Effektivität oder die 
Nutzenbewertung im Vergleich zu anderen Therapien sind im Zuge der Marktzulassung von Arznei-
mitteln nicht vorgesehen. 
Nach erfolgter Zulassung gemäß AMG ist ein Medikament im Prinzip innerhalb der GKV verord-
nungsfähig, solange es nicht explizit im SGB V (§ 34 SGB V) ausgeschlossen wird (Negativliste). 
Diese Medikamentenverordnung innerhalb der GKV wird durch die vom G-BA erlassenen Arzneimittel-
richtlinien geregelt, wobei die Wirtschaftlichkeit und die vom IQWiG ermittelten Informationen, z. B. be-
züglich therapeutischem Nutzen als Entscheidungskriterien, in die Regelungen einfließen378. 
 

6.2.1.2 Medizinprodukte 
Die Gruppe der Medizinprodukte gestaltet sich mit europaweit ca. 10.000 verschiedenen Produkt-
gruppen und rund 400.000 Modifikationen sehr heterogen364. In der Medizinprodukterichtlinie (Richtli-
nie 93/42/Europäische Wirtschaftsgemeinschaft; engl.: medical device directive) (wie ähnlich auch im 
MPG) werden Medizinprodukte definiert als „alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten 
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstände, einschließlich der für ein 
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur 
Anwendung für Menschen für folgende Zwecke bestimmt sind: 
• Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 
• Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen 

oder Behinderungen, 
• Untersuchung, Ersatz oder Veränderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologi-

schen Vorgangs, 
• Empfängnisregelung 
und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder durch phar-
makologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber 
durch solche Mittel unterstützt werden kann.“88 Des Weiteren definiert diese Richtlinie folgende Artikel 
als Medizinprodukte:  
• Sonderanfertigungen von Produkten nach ärztlicher Vorgabe für bestimmte Patienten, 
• für klinische Prüfungen am Menschen bestimmte Produkte, 
• etwaiges Zubehör für die eigentlichen Medizinprodukte. 
Medizinprodukte können europaweit vertrieben werden, sobald sie ein CE-Kennzeichen (Conformité 
Européennne) erhalten haben. Die Produkte der Hersteller müssen dazu ein sog. Konformitätsbe-
wertungsverfahren durchlaufen und damit bestimmte Voraussetzungen erfüllen (z. B. Eignung des 
Medizinprodukts durch eine klinische Bewertung an Hand von klinischen Daten nachweisen).  
Analog zur „Artenvielfalt“ der Medizinprodukte ist auch ihre Anwendung mit unterschiedlichen hohen 
Risiken verbunden, was zu einer Einteilung in Risikoklassen anhand von EU-Richtlinien geführt hat. 
I Produkte mit geringem Risiko (hierunter fallen die meisten nichtinvasiven Produkte sowie 

wiederverwendbare chirurgische Instrumente z. B. Spatel).  
IIa  Nichtaktive Produkte mit mittlerem Risiko (invasive und nichtinvasive Produkte für kurzzeitige 

Benutzung z. B. Kanülen). 
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IIb Aktive Produkte mit mittlerem Risiko, die Substanzen oder Energie mit potenziellem Risiko 
emittieren und Produkte für längere Nutzung (z. B. Röntgengeräte). 

III Produkte mit hohem Risiko und solche, die mit dem Gefäß- oder Nervensystem in Kontakt 
kommen (z. B. Endoprothesen). 

Das zu durchlaufende Konformitätsverfahren obliegt bei Medizinprodukten höherer Risikoklassen den 
sog. „benannten Stellen“ (z. B. TÜV). Diese werden vom Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 
ernannt und durchlaufen zuvor gemäß dem MPG ein Akkreditierungsverfahren. Medizinprodukte aller 
Risikoklassen müssen die im MPG vorgeschriebenen Anforderungen erfüllen. Beim Marktzutritt geht 
es vor allem um die Sicherheit und die Eignung zum angestrebten Einsatzzweck. Ein Wirksamkeits-
nachweis wird nicht explizit gefordert. Wird das Medizinprodukt in Verkehr gebracht, muss dies der 
zuständigen Landesbehörde gemeldet werden, die wiederum das DIMDI darüber in Kenntnis setzt377. 
Das DIMDI betreibt ein Online-Erfassungssystem für Medizinprodukte, in das die Daten von den Her-
stellern und zuständigen Behörden eingespeist werden.  

Es existiert eine Vielzahl von Herstellern von Medizinprodukten. Infolge des hohen Wettbewerbs-
drucks im Medizinproduktebereich ergeben sich im Vergleich zu Arzneimitteln erheblich kürzere Le-
benszyklen364. Insbesondere für Medizinprodukte werden langwierige Bewertungsprozesse daher als 
sehr kritisch angesehen, da sie für die Unternehmen Planungsunsicherheit, verspäteten Marktzutritt 
und damit verbunden verzögerte Amortisation der bereits geleisteten Forschungs- und Entwicklungs-
aufwendungen bedeuten160. Die kontinuierliche Weiterentwicklung der Medizinprodukte kann zudem 
unter Umständen erneute Bewertungen während ihres Lebenszyklus bzw. innerhalb einer Produktge-
neration notwendig machen131, 196, 203, 236, 283, 315. 
Anders als bei vielen Arzneimitteln ist der Marktzutritt bei Medizinprodukten sowie medizinischen 
Verfahren und Prozeduren nicht gleichbedeutend mit der Erstattungsfähigkeit durch die GKV. Zwar 
kann ein nicht unerheblicher Teil an Medizinprodukten niedriger Risikoklassen direkt nach Erhalt der 
CE-Kennzeichnung von den entsprechenden Leistungserbringern angewendet werden, allerdings 
müssen zumindest innovative Medizinprodukte höherer Risikoklassen, die in medizinische Verfahren 
und Prozeduren eingebunden sind, die im Folgenden beschriebenen Wege durchlaufen, um Eingang 
in den Leistungskatalog der GKV zu finden.  
Der im stationären Versorgungsbereich geltende Verbotsvorbehalt, ermöglicht hier den Einsatz aller 
Innovationen, solange diese nicht direkt durch den G-BA ausgeschlossen worden sind. Um jedoch 
tatsächlich Anwendung zu finden, muss die innovative Technologie abrechnungsfähig sein, d. h. durch 
eine DRG bzw. andere Vergütungsmaßnamen (z. B. spezielle Entgelte, Landes-, Industrie- oder Ei-
genmittel) abgebildet werden können. Dazu müssen ggf. die Vergütungsvorgaben angepasst werden, 
was in den Aufgabenbereich des Instituts für das Entgeltsystem im Krankenhaus GmbH (InEK) fällt. 
Das InEK ist für die Weiterentwicklung und Pflege des DRG-Systems verantwortlich, erstellt jährlich 
den Katalog der erstattungsfähigen DRG und sammelt und bewertet die dazu notwendigen Daten zur 
Fallpauschalenvergütung50, 377.  
Grundlage des DRG-Systems sind zum einen die Verschlüsselung der Diagnose eines Behandlungs-
falls mittels der Internationalen Klassifikation der Krankheiten (International Classification of Diseases) 
sowie die Kodierung des eingesetzten Behandlungsverfahrens im OPS90. Um abrechnungsfähig zu 
sein, müssen neue Technologien durch entsprechende OPS-Kodes gekennzeichnet werden              
(§ 301 SGB V). Eine Aufnahme in den OPS kann beim DIMDI bis zum 28. Februar des laufenden 
Jahres für die jeweils nächste Version des OPS-Katalogs im Folgejahr beantragt werden. Die 
Beantragung erfolgt in der Regel durch die Fachgesellschaften über ein elektronisches Vorschlags-
formular. 
Ist eine Innovation einem bestehenden OPS zuzuordnen oder hat sie einen entsprechenden Schlüssel 
erhalten und kann nun wiederum einer bestehenden DRG zugeordnet werden, so ist sie prinzipiell in 
die Versorgung integriert52, 90, 188 Besteht hingegen keine zutreffende DRG oder erweist sich das 
Verfahren hierunter als nicht kostenneutral, erfolgt ggf. eine Anpassung der DRG durch das InEK244. 
Prinzipiell wird damit der Einsatz einer innovativen Technologie, unter Berücksichtigung des Verbots-
vorbehalts, zur betriebswirtschaftlichen Frage. Einschließlich der vorangehenden Anpassung des 
OPS, die mindestens einen einjährigen Vorlauf in Anspruch nimmt, dürfte die Einbeziehung einer in-
novativen Technologie im Idealfall drei bis vier Jahre dauern288, 303.  
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Im ambulanten Bereich können aufgrund des geltenden Erlaubnisvorbehalts nur solche innovativen 
Technologien zu Lasten der GKV abgerechnet werden, die vom G-BA ausdrücklich als verordnungs-
fähig zugelassen worden sind (§ 135 Abs. 1 SGB V) Die Entscheidung basiert auf drei Hauptkriterien, 
nämlich dem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, der medizinischen Notwendigkeit und der 
Wirtschaftlichkeit (§ 92 Abs. 1 SGB V/§ 19 VO). Weiterhin müssen die notwendigen ärztlichen Qualifi-
kationen, die apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an Qualitätssicherungsmaßnah-
men berücksichtigt werden (§ 135 SGB V/§ 21 Abs. 2 VO). Ebenfalls findet die Evidenzklasse der 
Unterlagen zum Nutzen der Innovation Berücksichtigung (§ 20 Abs. 2 VO).  
Hat der G-BA letztlich einen Beschluss gefasst und eine Richtlinie erlassen, so wird diese dem BMG 
vorgelegt. Das BMG prüft die Richtlinie im Rahmen der Rechtsaufsicht und veröffentlicht sie bei Nicht-
beanstandung anschließend im Bundesanzeiger (§ 94 SGB V). Bei Beanstandung innerhalb von zwei 
Monaten durch das BMG muss der G-BA innerhalb einer angemessenen Frist erneut beraten.  
 

6.2.1.3 Verfahren und Prozeduren 
Medizinische Verfahren und Prozeduren (z. B. Operationstechniken oder Behandlungsalgorithmen) 
unterliegen nicht im gleichen Maß gesetzlichen Grundlagen wie Arzneimittel und Medizinprodukte und 
werden nicht explizit durch eine Behörde oder Einrichtung reguliert. Eine medizinische Vorgehens-
weise wird durch berufsrechtliche Vorschriften an die persönliche Qualifikation des Leistungs-
erbringers geknüpft, wobei Leitlinien, die den Standard der Behandlung beschreiben, zunehmende 
Bedeutung erlangen268. 
Oftmals umfassen medizinische Verfahren und Prozeduren die Anwendung von Medizinprodukten, 
was ihre getrennte Bewertung ggf. erschweren kann364. Bei der Anwendung neuer medizinischer 
Verfahren und Prozeduren steht im besonderen Maß die berufsärztliche Maxime des „primum nihil 
nocere“ (deutsch: zuvorderst keinen Schaden zufügen) im Vordergrund. Neue Methoden, für die eine 
Vergütungsform gefunden werden soll, müssen sich allerdings dem entsprechenden Prüfungsproze-
dere für neue Leistungen in der GKV unterziehen (siehe 6.2.1.2). 
Bei der Bewertung medizinischer Verfahren und Prozeduren sowie von Medizinprodukten können 
systematische Fehler dadurch auftreten, dass diese hinsichtlich ihrer Effizienz und Qualität mit dem 
jeweiligen Versorgungssetting und der Erfahrung und Handfertigkeit des jeweiligen Anwenders variie-
ren. Die in aller Regel eintretende Verbesserung der Effizienz und Qualität infolge der wachsenden 
Routine der Anwender ist als Phänomen der Lernkurve bekannt und vor allem bei (sehr) frühen 
Assessments von Bedeutung10, 236, 315. 
 

6.2.1.4 Diffusion medizinischer Technologien 
Im vorliegenden Bericht meint Diffusion, die Möglichkeit einer innovativen Technologie, sich auf dem 
Markt zu verbreiten267, 364. Bei Arzneimitteln kann diese bereits innerhalb von klinischen Studien oder 
nach der Zulassung erfolgen. Medizinprodukte können diffundieren, sobald sie ein CE-Zeichen ha-
ben268. Bei neuen Verfahren und Prozeduren ist ein genauer Diffusionszeitpunkt schwer zu ermitteln, 
da dieser sowohl von einer Bewertung durch den G-BA als auch von den Präferenzen der anwenden-
den Leistungserbringer beeinflusst wird. 
Es kann in Studien gezeigt werden, dass die Diffusionsdynamiken medizinischer Technologien unter-
schiedlichen Einflüssen unterliegen, sodass die Diffusionsverläufe stark variieren. Dennoch lässt sich 
hier eine idealisierte Diffusionskurve darstellen (Abbildung 1).  
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Abbildung 1: Diffusionsdynamik, eigene Darstellung 
(angelehnt an Perleth et al.268) 

 
So kann zunächst eine nur geringe Diffusionsgeschwindigkeit (anfänglich flacher Kurventeil) vorliegen, 
die sich in Unsicherheit bezüglich Sicherheit und Wirksamkeit einer neuen Technologie begründet. Die 
Anwendung und Diffusion insbesondere von nichtmedikamentösen Technologien hängt von der tech-
nischen Ausgereiftheit, dem Standardisierungsgrad, der Routiniertheit der Anwender und dem jeweili-
gen Qualitätsmanagement ab. Auch die Effektivität wird stark von der Erfahrung der Anwender beein-
flusst (sog. Phänomen der Lernkurve). In der Frühphase der Diffusion ist diese naturgemäß gering 
ausgebildet267, 268. 
Eine größere Akzeptanz bedingt durch bessere Datenlage, günstige Anreizsituationen (z. B. Bedarf, 
Preis, Profitabilität, Kostenübernahme durch GKV) sowie eine Gewöhnung der Anwender an die neue 
Technologie können eine schnelle Verbreitung der Technologie bewirken, die sich in dem steilen Kur-
venverlauf wiederfindet267, 268, 364. Nachfolgend verläuft die Kurve wieder flach. In diesem Bereich ist 
eine Sättigung des Markts mit der Technologie erreicht267. Am Ende des Lebenszyklus der Technolo-
gie nimmt die Diffusion wieder ab (sinkender Kurvenverlauf), etwa weil sie von einer neueren Tech-
nologie verdrängt oder wegen adverser Datenlage aktiv vom Markt genommen wird268.  
 

6.2.2 Health Technology Assessment (HTA) 
Seit den 1970er Jahren gibt es international Aktivitäten bei denen Informationen über Technologien zu 
Evaluationszwecken kritisch gesammelt, aufbereitet und aktiv bereitgestellt werden. Diese TA oder 
parlamentarischen Technology Assessments sind die Reaktion auf absehbare Möglichkeiten vor allem 
aber auch Gefahren, die von der Nutzung neuer Technologien ausgehen (z. B. der Kernenergie). Mit 
der bald folgenden Ausweitung auf medizinische Verfahren und Technologien entsteht das sog. HTA. 
Die erste Berichtserstellung erfolgt in den USA 1975 durch das OTA. Hierbei liegt der Schwerpunkt 
zunächst noch auf der Erfassung der sozialen Auswirkungen medizinischer Technologien. In den 80er 
Jahren ändert sich der Fokus des HTA in Richtung klinisch orientierter Bewertung, sodass TA bzw. 
parlamentarische Technology Assessments und HTA bis heute überwiegend komplementär verschie-
dene Aspekte derselben Technologie behandeln. Dabei kann TA mit politisch-gesellschaftlicher Aus-
richtung zu anderen Schlüssen kommen als HTA, das je nach Entscheidungsbedarf auf verschiedene 
Perspektiven des Gesundheitssystems zielt. Eine Kombination beider Ansätze wird vielfach gefordert 
und ist bis heute noch nicht abgeschlossen268. HTA wird mit unterschiedlichem Auftrag von 
Regierungsinstitutionen, Institutionen mit universitärer Anbindung, Kostenträgern (Krankenversiche-
rer), der medizinischen Industrie, Krankenhäusern und medizinischen Berufsvereinigungen durchge-
führt270. 
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Eine breite Definition von HTA gibt die EUR-ASSESS-Arbeitsgruppe: „HTA […] ist eine Form der Poli-
tikfeldanalyse, die systematisch kurz- und langfristige Konsequenzen der Anwendung einer medizini-
schen Technologie, einer Gruppe verwandter Technologien oder eines technologiebezogenen Sach-
verhalts untersucht. Das Ziel von HTA ist die Unterstützung von Entscheidungen in der Politik und 
Praxis. Grundlegend für HTA ist die Ausrichtung auf Entscheidungsfindung sowie der multidisziplinäre 
und umfassende Ansatz“268. Es existiert allerdings eine Vielzahl von weiteren Definitionen. 
HTA als ein systematischer an den praktischen Erfordernissen des Gesundheitswesens orientierter 
Prozess gliedert sich in mehrere Phasen. Sind zu evaluierende Technologien identifiziert und hat eine 
Alternative den Vorrang bekommen (Prioritätensetzung), kann eine präzise am jeweiligen Informati-
onsbedarf orientierte Fragestellung ausformuliert werden, um dann zum eigentlichen Assessment 
überzugehen. Abgeschlossen werden kann HTA letztlich von einem sog. Impact Assessment, das den 
Einfluss des entsprechenden HTA auf das Gesundheitssystem einschätzt268. 
Je nach Bedarf nimmt HTA diverse Perspektiven ein, wie die der Leistungserbringer (z. B. Ärzte), 
Kostenträger (z. B. Krankenkassen), Industrie, Patienten oder der Gesellschaft, um evidenzbasierte 
Informationen für gesundheitspolitische Entscheidungen bereitzustellen. Diese Entscheidungen steu-
ern später maßgeblich die Zulassung neuer Technologien bzw. deren Aufnahme in Leistungskataloge 
der Kostenträger, die Anwendung bereits etablierter Technologien, die Koordinierung biomedizinischer 
Forschungsaktivitäten, Ressourcenallokation (z. B. Investitionen von Krankenhäusern) etc.110 Die 
übergeordnete Zielsetzung der HTA-Aktivitäten ist die Förderung effektiverer, effizienterer und die 
Vermeidung schädlicher Technologien. Als fester Bestandteil von HTA ist die ökonomische Bewertung 
hierbei im Sinn von „value for money“ also Wert oder vielmehr Wirksamkeit für Geld zu verstehen. 
Diese ist aber nicht vorrangig unter der Prämisse der Kostendämpfung zu sehen, obgleich mit dem 
Einsatz von HTA häufig die Hoffnung verbunden ist, dass die Kosten sinken267, 268. 
Explizit werden bei Technologiebewertungen meistens folgende Eigenschaften evaluiert (angelehnt an 
die Klassifizierung der Food and Drug Administration (FDA) für Arzneimittel): 
• Sicherheit (Phase I, Studie meistens an gesunden Probanden), 
• therapeutisch-exploratorische Wirksamkeit (Phase II, Studie an geringer Anzahl von erkrank-

ten Patienten), 
• therapeutisch-konfirmatorische Wirksamkeit (Phase III, Studie an größeren Patientenzahlen), 
• Wirksamkeit bei breiterem therapeutischen Einsatz ( Phase IV, Studie nach Zulassung), 
• Kostenwirksamkeit etc. 
In einer sehr umfassenden Technologiebewertung können die physikalischen, biologischen, medizini-
schen, sozialen, rechtlichen, ethischen, ökologischen und finanziellen Wirkungen sowie die Auswir-
kungen der Technologie auf die Organisation innerhalb spezifischer Settings in der Versorgungsland-
schaft berücksichtigt werden. Weiterhin können die Ausgangssituation (Entwicklungsstadium, Diffusi-
onsgrad, Beeinflussbarkeit durch die HTA-Ergebnisse) und Kontextfaktoren, wie z. B. Praktikabilität, 
Akzeptanz, Compliance, Machbarkeit beurteilt werden5, 75, 100, 110, 268, 270. Dieses weite Spektrum be-
dingt die Interdisziplinarität des HTA-Prozesses, in den, je nach nationaler Bestrebung, auch die Be-
völkerung eingebunden wird (z. B. im Auswahlprozess der zu bewertenden Themen)294. 
Je nach Vorgehensweise kann zwischen primärem und sekundärem HTA unterschieden wer-     
den236, 252. Beim primären HTA werden die notwendigen Daten in eigenen Primärstudien erhoben, 
wobei der dabei entstehende finanzielle und zeitliche (Mehr-)Aufwand nicht zu vernachlässigen ist. 
Zumeist werden mittels der primären Methodik die Daten ergänzt, die evtl. bei der Anfertigung 
systematischer Reviews, also dem sekundären HTA fehlen100. Unter einem systematischen Review 
versteht man die Anwendung wissenschaftlicher Strategien zur Vermeidung von Verzerrungen bei der 
Sammlung, kritischer Würdigung und Synthese aller relevanten wissenschaftlichen Studien zu einem 
bestimmten Thema23. Diese Methode ist zwar kostengünstiger, muss aber auf bereits vorhandene 
Literatur (Publikationen von Primärstudien oder Metaanalysen) zurückgreifen. HTA-Berichte werden 
vorzugsweise auf Basis von RCT durchgeführt, da dieser Studientyp die geringste Gefahr 
systematischer Verzerrungen aufweist. Wenn dieser Studientyp nicht vorliegt, kann auch auf Kohor-
tenstudien ausgewichen werden. Unterdessen sollen Transparenz, Systematik und Standardisierung 
der Abläufe insbesondere bei der Bewertung der klinischen Wirksamkeit und der ökonomischen 
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Effekte die Qualität sichern, um Schaden für Patienten aber auch am gesamten Gesundheitssystem 
zu verhindern. Obgleich in diesem Zusammenhang vielfache Definitionen von international gültigen 
Standardformaten veröffentlicht sind, hat sich kein solches etabliert, was nicht zuletzt daran liegt, dass 
HTA immer auch lokale Perspektiven bedienen und so diversen Anforderungen genügen muss268.  
Abhängig davon, welche Eigenschaften einer Technologie tatsächlich bearbeitet werden236, dauert die 
Anfertigung eines HTA-Berichts in der Regel zwölf bis 18 Monate (inkl. der Reviewverfahren)110, im 
Fall eines primären HTA-Verfahrens können bis zur Fertigstellung u. U. jedoch mehrere Jahre verge-
hen23, 110. Die relevanten Entscheidungsträger erhalten nach Fertigstellung den in Auftrag gegebenen 
Bericht, der die entsprechenden Ergebnisse und Empfehlungen für dieses Zielpublikum verständlich 
präsentieren soll (Dissemination). Die alleinige Dissemination hat die Ziele von HTA – Probleme bzw. 
Potenziale aufzuzeigen und so die gängige Praxis zu verändern – vielfach nicht umsetzen können. 
Daher gewinnt die Implementation, d. h. die Vermittlung der Ergebnisse in die Praxis in jüngerer Zeit 
an Bedeutung23, 267. 
Mit dem GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 ist HTA im deutschen Gesundheitswesen verankert. 
Dazu ist 2000 die Deutsche Agentur für Health Technology Assessment (DAHTA) beim DIMDI ge-
gründet worden. Diese betreibt ein Informationssystem für die Bereitstellung HTA-relevanter Informa-
tionen. Die Koordinierung internationaler HTA-Aktivitäten und die Standardisierung der HTA-Prozesse 
(s. o.) sind Zielsetzungen mehrerer internationaler HTA-Kooperationen, wie z. B. (EUR-ASSES, 
European Network for Health Technology Assessment [EUnetHTA], International Network of Agencies 
for Health Technology Assessment [INAHTA])197, 267, 268. 
Vielfach behandelt HTA neue, sehr spezifische Themen und deckt damit nur einen geringen Teil der 
tatsächlichen Versorgungssituation im Gesundheitssystem ab. Folgerichtig kann HTA damit auch nur 
einen geringen Einfluss im Sinn einer Veränderung der Praxis ausüben. Neben neuen werden in 
manchen Institutionen auch etablierte Technologien bewertet23, 242. 
 

6.2.2.1 Horizon Scanning (HS) 
Die Priorisierung, also die Entscheidung, welche aus der Menge der Technologien, die zur Bewertung 
anstehen, als nächste evaluiert wird, fußt häufig auf ad hoc getroffenen Entscheidungen23 zudem wer-
den in verschiedenen Ländern die HTA-Kapazitäten wenig synergistisch genutzt23, 270. Darüber hinaus 
erweist sich die fortwährend steigende Zahl der auf den Markt drängenden neuen Technologien, vor 
allem die der neuen Medikamente, als Herausforderung für die Ressourcen (Finanz- und Personal-
mittel), die für die Erstellung von HTA-Berichten zur Verfügung stehen333. 
Angestrebt wird daher eine stärkere Formalisierung der Auswahl unter Hinzuziehung von Daten, die 
Auskunft über die sozioökonomische Bedeutung der Themen geben und Rückschlüsse auf die Wir-
kung eines eventuellen HTA-Berichts erlauben. Ein Beispiel für diese Bestrebungen ist das HS23, 267. 
Dieses soll aufkommende Technologien zu einem frühen Zeitpunkt identifizieren und vorläufig bewer-
ten, um entscheiden zu können, welche Technologien vorrangig einem umfassenden Assessment 
zugeführt werden sollen (Priorisierung)333, 377.  
Im Folgenden soll beispielhaft auf die Abläufe im britischen National Horizon Scanning Centre (NHSC) 
eingegangen werden.  
Um im ersten Arbeitsschritt des HS die neuen Technologien zu identifizieren, bedient sich das NHSC 
verschiedener Quellen. Diese können unterteilt werden in primäre (Forscher und Industrie), sekundäre 
(Expertenstatements und Literatur) und tertiäre (Informationen anderer HS-Organisationen)377. Des 
Weiteren wird das Internet durchsucht und es werden pharmazeutische Register, Patent- und Zulas-
sungsanträge beobachtet283, 333. Darüber hinaus haben sich mehrere europäische Länder im 
European Information Network on New and Changing Technologies (EuroScan) zusammengeschlos-
sen, um ihre Aktivitäten abzustimmen und Informationen über aufkommende Technologien auszutau-
schen333.  
Aus den gefundenen Themen werden die wichtigsten ausgewählt und einer vorläufigen Bewertung 
zugeführt. Diese fungiert wiederum als Entscheidungsgrundlage darüber, ob ein systematisches 
Review schon sinnvoll oder weitere primäre Forschung notwendig ist. Beurteilt werden dabei z. B. der 
Grad der Effektivität, die möglichen Anwendergruppen, die zu erwartende Auswirkung der Technolo-
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gie auf das Gesundheitssystem (positive Beeinflussung des Gesundheitszustandes der Bevölkerung, 
Kosten, Reorganisationsvorgänge, Ausbreitungsrate, ethische, soziale, rechtliche und die Patienten 
betreffende Angelegenheiten) sowie die wahrscheinliche Auswirkung weiterer Forschung im Sinn ei-
nes umfassenden HTA333.  
In einem dritten Arbeitsschritt erfolgt die Disseminierung der Ergebnisse bezüglich Dringlichkeit und 
Relevanz der weiteren Forschung. Zu diesem Zweck werden beispielsweise von dem Australia and 
New Zealand Horizon Scanning Network (ANZHSN), dem Canadian Coordinating Office for Health 
Technology Assessment (CCOHTA) sowie dem NHSC regelmäßig Informationsschriften herausgege-
ben. Diese Kurzdarstellungen zu den entsprechenden Technologien (engl. technology briefs) enden 
meistens mit Empfehlungen zum weiteren Vorgehen. So soll entweder abgewartet werden, bis die 
Datenlage vollständiger ist, die Technologie weiter beobachtet oder ein HTA angegangen wird.  
In enger Kooperation mit EuroScan wird im EUnetHTA-Projekt an der Harmonisierung der Terminolo-
gie, der Klassifikationen sowie der HS-Prozesse gearbeitet. Ziel ist es, dabei einen EU-weiten elektro-
nischen Newsletter ähnlich den obigen Beispielen zu entwickeln, der auf der Basis gleicher HS-
Strukturen entstehen, und politische Entscheidungsträger zeitgerecht mit Informationen versorgen 
soll197. Insgesamt soll damit eine frühzeitige Informierung der Entscheidungsträger bzw. der Öffentlich-
keit ermöglicht werden. Dabei variieren die Angaben über den zeitlichen Rahmen dieser frühzeitigen 
Informierung von zwei bis drei318, 377 bzw. bis zu 15 Jahren283.  
Ausgewiesenes Ziel des HS ist die Steuerung der Diffusionsprozesse neuer Technologien, nicht aber 
primär die Anpassung der Technologieentwicklung197, 252, 333. 
 

6.2.2.2 Kurz-HTA 
Vor dem Hintergrund knapper finanzieller Ressourcen, der Fülle neuer auf den Markt drängender 
Technologien und dem Bedarf an zeitnahen evidenzbasierten Informationen als Basis für gesund-
heitspolitische Entscheidungen ist das sog. Kurz-HTA (engl. rapid-HTA) entstanden, das dem zeitlich 
engen Rahmen bspw. politischer Entscheidungen Rechnung trägt. Auf diese Weise können, wenn 
auch nur zu einer eng fokussierten Fragestellung, wissenschaftlich fundierte Entscheidungen zeitnah 
getroffen werden, während sonst ggf. anhand niedrigerer Evidenzebenen entschieden oder die lang-
wierige Fertigstellung eines umfassenden HTA-Berichts abgewartet werden muss5, 110, 236.  
Obgleich international keine einheitlichen Definitionen bezüglich Vorgehensweise und Dauer vorlie-
gen, scheinen für Kurz-HTA-Verfahren, die tatsächlich eine Bewertung beinhalten, relativ einheitlich 
drei bis sechs Monate nötig zu sein5, 110.  
Anwendung kann das Kurz-HTA z. B. bei der vorläufigen Definition von Leistungskatalogen, der Aktu-
alisierung eines ausführlichen HTA-Berichts sowie der Identifizierung von Innovationen und deren 
Priorisierung hinsichtlich eines Assessments finden. Im Letzteren überschneiden sich die Indikationen 
mit denen des HS. Als Anlass für die Durchführung eines Kurz-HTA sind einerseits das Auftreten 
neuer Technologien denkbar, anderseits aber auch die Veränderung der Indikationsspektren etablier-
ter Technologien, der Kostenstrukturen, des Nachfrageverhaltens, der demografischen Gegebenhei-
ten oder sonstiger Faktoren, die einen entsprechenden Entscheidungsdruck ausmachen110. 
Grundsätzlich ist die Durchführung eines Kurz-HTA nicht von der Entwicklungsreife der Technologie 
abhängig und wird vorrangig für die Kurzbewertung von bereits etablierten Technologien angewendet.  
Das Kurz-HTA stellt somit ein „bedarfsadaptiertes Schnellverfahren zur Erstellung von Health Tech-
nology Assessments“ dar5, 110, 236, das sich unter anderem für die Aktualisierungen ausführlicher 
Assessments in einem mehrphasigen HTA-Prozess anbietet236. Wie das HS hat auch das Kurz-HTA 
nicht primär die Anpassung der Technologieentwicklung zum Ziel. 
 

6.2.2.3 Entwicklungsbegleitendes HTA 
Die Bewertung von Technologien mittels etablierter HTA-Methoden ist nur möglich, wenn Daten klini-
scher Studien bzw. Langzeitbeobachtungen der Technologie in der Routineversorgung verfügbar sind 
(auch im primären HTA findet eine Bewertung erst nach Abschluss der Primärstudien statt), womit 
konventionelles HTA erst dann durchgeführt wird, wenn eine Umstellung der Entwicklung meistens 
nicht mehr möglich oder sehr aufwendig ist und dadurch knappe Ressourcen seitens der Entwickler 
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und/oder Kostenträger fehlinvestiert worden sind95, 236, 267. Zudem kann beim Vorliegen risikobehafteter 
bzw. unwirksamer Technologien bereits ein relevanter Anteil der Patienten Schaden genommen oder 
suboptimal versorgt worden sein.  
Eine Technologie wird derzeit, wegen der finanziell, personell und zeitlich intensiven HTA-Methodik, 
wenn überhaupt, meist nur einmal im Laufe ihres Lebenszyklus wissenschaftlich bewertet110, 196, 236, 283, 
obgleich die kontinuierliche Weiterentwicklung insbesondere im Bereich der Medizintechnik erneute 
Assessments durchaus notwendig machen können131, 196, 203, 236, 283, 315. Weiterhin erlaubt auch die 
Fülle der auf den Markt drängenden Technologien meistens lediglich deren Bewertung23, 110, 333, wäh-
rend eine Vielzahl der bereits etablierten Technologien unbewertet bleibt. Dieser Pool unevaluierter 
Technologien erweitert sich immer wieder um neue Technologien, die ohne Assessment in den klini-
schen Alltag diffundieren und deren Ineffizienz oder gar Schädlichkeit erst im Nachhinein belegt wer-
den kann232, 236, 283.  
Nachdem HTA-Verfahren international seit ca. drei Jahrzehnten angewandt werden, ist in den letzten 
Jahren ein vermehrtes Interesse daran zu verzeichnen, wann im Lebenszyklus einer Technologie die 
Bewertung idealerweise stattfinden sollte236, 267. Dabei wird der Bedarf eines TA in frühen Entwick-
lungsstadien der Technologien zunehmend deutlicher wahrgenommen47, 146, wie auch die Not-
wendigkeit der wiederholten Bewertung131, 196, 203, 236, 283, 308, 315, 333. 
HS und Kurz-HTA ergänzen konventionelles HTA zwar sinnvoll, lösen allerdings nicht das Problem, 
innovative Technologien in einer frühen Entwicklungsphase, d. h. schon deutlich vor dem Diffusions-
prozess bewerten zu können. Diese Lücke soll daher das entwicklungsbegleitende HTA schließen. 
Entwicklungsbegleitendes HTA ist Gegenstand von Forschungsprogrammen, die nach Methoden su-
chen, die für eine frühe Bewertung in Frage kommen. Entwicklungsbegleitendes HTA ist kein einheitli-
cher Oberbegriff, da in der Literatur unterschiedliche Bezeichnungen wie innovationsbegleitendes, 
premarket, formative oder constructive HTA existieren. Im vorliegenden Bericht wird „entwicklungsbe-
gleitend“ vereinheitlichend verwendet, auch wenn in den Originalquellen verschiedene Bezeichnungen 
benutzt werden.  
Entwicklungsbegleitendes HTA basiert darauf, möglichst frühzeitig Aspekte wie Sicherheit, Wirksam-
keit, Bedarf und Kostenwirksamkeit einer Neuentwicklung einzuschätzen, um so gegenüber den kon-
ventionellen reaktiven Ansätzen eine Steuerungsfunktion schon während der Entwicklung wahrzu-
nehmen. So wäre es möglich, die Weiterentwicklung aussichtsreicher Technologien zu fördern bzw. 
die Modifikation oder gar den Abbruch unvorteilhafter Entwicklungen zu veranlassen95, 162, 168, 236. 
Weiterhin könnten Daten aus dem entwicklungsbegleitenden Assessment bei der Studienplanung 
hilfreich sein und ggf. Kosten einsparen helfen10, 308. Dies kann sowohl für Patienten als auch für Ent-
wickler und Kostenträger von Vorteil sein, solange das innovationsbezogene HTA unabhängig bleibt 
und nicht durch Marktforschungsmethoden lediglich die Profitabilitätsteigerung des Produkts ver-
folgt267.  
Hinsichtlich der Methodik wird bei einer entwicklungsbegleitenden Bewertung eine Anpassungsfähig-
keit an die sich ändernde Datenlage während der Entwicklungsphasen gefordert, da sich z. B. techni-
sche Charakteristika, Ergebnisse aus Modellen, In-vitro-Versuchen, Kadaver- oder Leichenstudien, 
Tierstudien, aber auch Daten zum Versorgungsbedarf, zu Wirksamkeit und Kosten alternativer Ver-
sorgungsformen, zur potenziellen Akzeptanz unter Anwendern und Patienten, zu ethischen, rechtli-
chen und organisatorischen Implikationen im Verlauf des Entwicklungs- und Bewertungsprozesses 
noch ändern können. Eine große Rolle spielen dabei Modellierungen, mittels derer Prognosen von 
Sicherheit, Wirksamkeit, Indikation, Kosten und Kostenwirksamkeit etc. erstellt werden können100, 267, 

333.  
 

6.3 Forschungsfragen 
• Welche Methoden gibt es, um Teilfragestellungen eines HTA bereits während der frühen Ent-

wicklungsphase einer innovativen gesundheitsrelevanten Technologie zu bearbeiten? 
• Wie sind die Methoden anhand der identifizierten Quellen einzuschätzen?  
• Welche Forschungsprogramme existieren, um entsprechende Methoden zu identifizieren, 

anzuwenden oder weiterzuentwickeln?  
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6.4  Methodik 
Die Fragestellung soll anhand publizierter wissenschaftlicher Arbeiten beantwortet werden. Dabei 
kommen prinzipiell zwei Arten von Publikationen in Frage: 
Methodenpapiere aus HTA- und TA-Institutionen sowie universitären und anderen Forschungsein-
richtungen, die explizit eine Darstellung methodischer Aspekte der entwicklungsbegleitenden Verfah-
rensbewertung unternehmen sowie Fallstudien, in denen anhand einer konkreten Technologiebewer-
tung eine frühe Verfahrensbewertung versucht wird. 
 

6.4.1 Informationsquellen und Recherchestrategie 
Die Literaturrecherche wird in den elektronischen Datenbanken DAHTA, NHS-CRD-HTA (INAHTA), 
NHS-EED (NHSEED), NHS-CRD-DARE (CDAR94), Cochrane Library-CDSR (CDSR93), MEDLINE 
(ME90), EMBASE (EM90), AMED (CB85), BIOSIS Previews (BA90), MEDIKAT (MK77), Cochrane 
Library-Central (CCTR93), gms (GA03), SOMED (SM78), CAB Abstracts (CV72), ISTPB                     
+ ISTP/ISSHP (II78), ETHMED (ED93), GLOBAL Health (AZ72), Deutsches Ärzteblatt (AR96), 
MEDLINE Alert (ME0A), EMBASE Alert (EA08), SciSearch (IS90), CCMed (CC00), Social SciSearch 
(IN73), Karger-Verlagsdatenbank (KR03), Kluwer-Verlagsdatenbank (KL97), Springer-Verlagsdaten-
bank (SP97), Springer-Verlagsdatenbank PrePrint (SPPP), Thieme-Verlagsdatenbank (TV01) von der 
DAHTA des DIMDI nach Absprache der Suchstrategie mit den Autoren ausgeführt. Die Recherche-
strategie ist auf die Jahre ab 2002 sowie auf die Sprachen Deutsch und Englisch beschränkt. Die Lite-
raturrecherche wird mit dem grips-open-Kommandomodus und nach den geltenden Anforderungen 
der DAHTA des DIMDI vorgenommen.  
Entsprechend den Anforderungen der DAHTA des DIMDI wird die Literaturrecherche dokumentiert 
(Auswahl von Datenbanken, Suchbegriffe, Beschreibung der Suchstrategie und boolsche Verknüp-
fungen, Anzahl der Zwischenergebnisse). Alle Literaturangaben werden elektronisch gespeichert. Die 
von der DAHTA des DIMDI durchsuchten Datenbanken, verwendeten Suchstrategien und die Anzahl 
der jeweiligen Treffer sind detailliert im Anhang aufgelistet.  
Weiter wird eine Handsuche außerhalb der Datenbanken des DIMDI durchgeführt. Dabei kann von 
den Kriterien der DIMDI-Suche abgewichen werden (z. B. Veröffentlichungsdatum), um weitere Ba-
sisinformationen sammeln zu können. In einer ersten systematischen Literaturrecherche werden meh-
rere Datenbanken nach relevanten Dokumenten zum Thema entwicklungsbegleitende Bewertung 
medizinischer Technologien durchsucht. Die durchsuchten Datenbanken, die Suchwörter und die ent-
sprechenden Treffer sind im Anhang aufgeführt. Zusätzlich werden in einer zweiten Suche die Inter-
netseiten verschiedener HTA-Organisationen nach Projekten bzw. Programmen sowie Dokumenten 
zur entwicklungsbegleitenden Bewertung medizinischer Technologien durchsucht. Dabei wird berück-
sichtigt, ob die jeweilige Organisation HS oder Kurz-HTA vornimmt, um evtl. Zusammenhänge oder 
Überschneidungen nachvollziehen zu können. Weiterhin wird auf den Internetseiten nach den Stich-
worten „constructive“ und „formative“ gesucht (bei hohen Trefferzahlen werden die Ergebnisse mittels 
der Zusätze „assessment“, „technology assessment“, „health technology assessment“ oder „evalua-
tion“ eingeschränkt). Die durchsuchten Internetauftritte und die jeweiligen Ergebnisse werden im An-
hang aufgeführt.  
Teilweise müssen die in diesen Literaturrecherchen identifizierten Dokumente für den Ergebnisteil 
ausgeschlossen werden, können jedoch für einleitende Abschnitte oder die Diskussion herangezogen 
werden. Bei den im Ergebnisteil beschriebenen Literaturquellen wird, wenn zum Verständnis nötig und 
entsprechende Informationen verfügbar, eine kurze Methodeneinleitung vorangestellt, da die in der 
Literaturrecherche identifizierten Quellen häufig methodisch schwierig bzw. unvollständig sind, sie 
aber wegen des angestrebten breiten Überblicks trotzdem aufgeführt werden sollen. 
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6.4.2 Ein- und Ausschlusskriterien 
Um die Nachvollziehbarkeit zu gewährleisten, werden in die Bewertung nach Vorgaben der DAHTA 
des DIMDI (§ 3 des Handbuchs für die Erstellung von HTA-Berichten) ausschließlich veröffentlichte 
Daten aufgenommen. 
Die Bewertung der Literatur aus den Datenbanken des DIMDI erfolgt in drei Schritten. In der ersten 
Sichtung werden ausschließlich Titel der Literaturstellen analysiert, in der zweiten die Zusammenfas-
sungen und in der dritten die vollständigen Publikationen.  
Es werden Literaturstellen nur dann aus der weiteren Analyse ausgeschlossen, wenn sicher zumin-
dest eines der folgenden Merkmale in der Publikation festgestellt werden kann:  
a) Die Publikation behandelt nicht primär Methoden und Programme zur entwicklungsbegleiten-

den Bewertung medizinischer Technologien (es ist dementsprechend kein Informationsgehalt 
hinsichtlich der Fragestellung zu erwarten). 

b) Die Publikation ist zum Zeitpunkt der Literaturrecherche nicht in Englisch oder Deutsch verfüg-
bar. 

c) Es handelt sich um ein Duplikat der Publikation (in einem solchen Fall wird gegebenenfalls die 
Publikation mit vorhandenem bzw. vollständigerem Abstract berücksichtigt).  

 

6.5 Ergebnisse 
6.5.1 Ergebnisse der quantitativen Recherche 
Wie bereits im methodischen Teil vorgestellt, wird im vorliegenden Bericht eine systematische Litera-
turrecherche ab 2002 durchgeführt. Die von der DAHTA des DIMDI durchsuchten Datenbanken, ver-
wendeten Suchstrategien und die Anzahl der jeweiligen Treffer sind detailliert im Anhang aufgelistet. 
Die Literaturrecherche findet im April und Mai 2007 statt.  
Die Literaturrecherche der DAHTA des DIMDI ergibt 4.490 Treffer. Es werden insgesamt 4.490 Titel 
und 2.417 Zusammenfassungen durchgesehen, 155 Publikationen werden zur Durchsicht im Volltext 
ausgewählt (Tabelle 1).  
 
Tabelle 1: Ergebnisse der Literaturrecherche zur medizinischen Bewertung 

 N Treffer 
Literaturrecherche vom DIMDI 4.490
Durchgesehene Titel (1. Sichtung) 4.490
Ausgeschlossen nach Durchsicht des Titels 2.073
Eingeschlossen nach Durchsicht des Titels (2. Sichtung) 2.417
Ausgeschlossen nach Durchsicht der Zusammenfassungen 2.262
 N Publikationen 
Ausgewählt zur Durchsicht im Volltext (3. Sichtung) 155
Durchgesehene Publikationen im Volltext (3. Sichtung)* 152
Ausgeschlossen nach Durchsicht des Volltextes 146
Insgesamt eingeschlossen 9

DIMDI = Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information. N = Anzahl. 
* = Drei Publikationen nicht verfügbar. 

 

Darüber hinaus werden in der ausführlichen Handsuche zusätzlich 18 relevante Literaturstellen identi-
fiziert und in die Analyse eingeschlossen. 
Im Laufe der Berichtserstellung werden in den zusätzlich eingeschlossenen Literaturstellen und den 
zur Formulierung der Einführungstexte zu den einzelnen Methoden benutzten Grundlagenpublikatio-
nen weitere Literaturverweise gefunden. Diese sind im Rahmen dieser Übersichtsarbeit zwar nicht im 
Einzelnen aufgearbeitet, für eine weiterführende Beschäftigung mit diesen Methoden aber in Tabelle 8 
aufgelistet.  
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Tabelle 2: Ausgeschlossene Publikationen und Ausschlussgrund 

Ausschlussgrund Ausgeschlossene Publikationen (Referenzen) 
Publikation behandelt nicht primär Me-
thoden oder Forschungsprogramme zur 
entwicklungsbegleitenden Bewertung 
medizinischer Technologien  

2, 3, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 18, 19, 21, 22, 25, 27, 30, 31, 32, 33, 28, 29, 34, 38, 40, 42, 46, 

51, 59, 62, 65, 68, 70, 66, 69, 67, 74, 76, 86, 92, 94, 101, 102, 103, 105, 111, 113, 114, 115, 118, 

120, 122, 123, 129, 133, 135, 137, 138, 145, 149, 150, 152, 153, 154, 156, 157, 165, 166, 170, 

172, 173, 177, 179, 180, 183, 186, 185, 187, 198, 200, 201, 210, 216, 221, 222, 223, 230, 231, 

235, 240, 245, 249, 253, 255, 257, 258, 260, 264, 271, 272, 273, 275, 276, 277, 278, 282, 290, 

291, 295, 296, 307, 311, 314, 316, 323, 325, 327, 331, 332, 335, 336, 339, 338, 341, 342, 343, 

344, 346, 348, 350, 352, 353, 357, 359, 360, 361, 362, 366, 368, 371, 380, 381 

Publikation ist zum Zeitpunkt der Lite-
raturrecherche nicht in Englisch oder 
Deutsch verfügbar 

116, 227, 376 

Publikation ist ein Duplikat 189 

 
Tabelle 3: Eingeschlossene Publikationen aus DIMDI-Literaturrecherche  

 Eingeschlossene Publikationen (Referenzen) 
Eingeschlossene Publikationen aus der 
DIMDI-Literaturrecherche 

58, 141, 142, 144, 193, 261, 313, 328, 334 

DIMDI = Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information. 

 

6.5.2 Methoden zur entwicklungsbegleitenden Technologiebewertung 
6.5.2.1 Bewertungskonzepte 
6.5.2.1.1 Constructive Technology Assessment (CTA) 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus den Quellen Douma et al.97 und Hum-
mel162 zusammengefasst.  
Das in den 1980er Jahren entwickelte CTA kann als Ergänzung zum konventionellen HTA gesehen 
werden und versucht dessen Nachteilen zu begegnen (z. B. zu später Beginn, meistens Aussparung 
ethischer Fragen). Auslöser für CTA ist die Feststellung, dass die Ergebnisse von HTA manchmal nur 
geringe Auswirkungen auf praktische Umsetzungen und Kostenübernahmeentscheidungen haben. Als 
Grund hierfür wird das den Studiendesigns zugrunde liegende Konzept statischer Technologien in 
statischen Umgebungen angesehen. Dies kann dazu führen, dass die Ergebnisse bei Veröffentlichung 
bereits überholt sind.  
Demgegenüber wird mittels CTA versucht, bereits die Entwicklung und Verbreitung einer innovativen 
Technologie zu beeinflussen. So wird mithilfe von CTA das Ziel verfolgt, Technologien schon während 
ihrer Entwicklung in einem frühen Stadium des Lebenszyklus (bereits vor der Praxiseinführung einer 
Technologie) einer breiten Analyse zu unterziehen, in der die Dynamik der Technologieentwicklung 
sowie soziale Veränderung im Umfeld der Technologie berücksichtigt werden. Die Resultate sollen in 
die Entwicklung und Diffusion integriert werden, um auf diesem Weg die Eigenschaften der Technolo-
gie zu beeinflussen.  
Untersucht werden klinische, ökonomische, patientenbezogene, organisatorische und vor allem ethi-
sche/soziale Aspekte. Um die relevanten Punkte für die Technologieentwicklung zu erarbeiten, wer-
den die Perspektiven der verschiedenen Akteure aus dem Umfeld einer Technologie (Hersteller, An-
wender, Patienten, dritte Akteure wie Regierungen, Verbände und andere Interessengruppen) mittels 
Interaktions- und Dialogmethoden für ein umfassendes Assessment zusammengefügt. 
Das Spektrum von CTA umfasst eine Vielzahl an Methoden. Hierzu gehören neben traditionellen 
Techniken der Sozialwissenschaften (Dialogworkshops, Prozess- und Ergebnisanalysen, Konsens-
konferenzen) auch systematische Entscheidungsunterstützungsmethoden sowie Szenarioansätze 
(z. B. unter Einsatz bayesscher Methoden siehe 6.4.2.3.1). 
Das Ende der Begleitung einer Technologie durch CTA ist erreicht, wenn die Qualität optimiert er-
scheint, stabile Anwendungsbedingungen vorliegen oder die Entwicklung wegen ernster Bedenken 
hinsichtlich der Qualität eingestellt wird. 
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Douma KFL, Karsenberg K, Hummel MJM, Bueno-de-Mesquita JM, van Harten WH. 
Methodology of Constructive Technology Assessment in Health Care. International Journal of 
Technology Assessment in Health Care 2007. (Handsuche)97 
Die Autoren zitieren ein Beispiel der konsequenten Nutzung von CTA, in dem eine Szenarioanalyse 
durchgeführt wird. Im Blickpunkt steht die Etablierung eines Telesprechstundendiensts für Kinderphy-
siotherapeuten in einer Rehabilitationsklinik. Die Entwicklung wird in der Praxis begleitet bis der Dienst 
erfolgreich funktioniert. 
Ein weiteres Beispiel für die Anwendung von CTA ist eine 2005 von der niederländischen Krankenver-
sicherung initiierte Fallstudie zum Einsatz der Microarray-Analyse (innovative molekularbiologische 
Untersuchungsmethode) bei Brustkrebs. Darüber hinaus sind Erfahrungen mit CTA z. B. bei einer 
Herzpumpen- und einer Stimmprothesenentwicklung gesammelt worden. 
Forschungsbedarf sehen die Autoren noch für Analysen, inwieweit sich CTA für welche Art von Tech-
nologie eignet. Bei Arzneimitteln sehen sie eher klassische Methoden als zweckmäßig an. CTA er-
scheint für sie vor allem dann sinnvoll, wenn Technologien in Interaktion mit der Umwelt stehen. 
Hummel JM. Supporting Medical Technology Development with the Analytic Hierarchy 
Process. Thesis/Dissertation 2001 (Handsuche)162 
Die Autorin sieht CTA als sinnvoll an, wenn Innovationen bereits zu einem frühen Zeitpunkt in ihrer 
Entwicklung eingeführt werden sollen. Die von der Autorin angewendete CTA-Methodik umfasst als 
zentralen Baustein systematische AHP (Methodenbeschreibung siehe Kapitel 6.4.2.2.1) gestützte 
Diskussionen zwischen den involvierten Gruppen (Nutzer, themenbezogene Fachexperten, Industrie). 
Ziel dieses Ansatzes ist es, einen für alle Seiten zufriedenstellenden Konsens unter den Stakeholdern 
zu erzielen, der einerseits die Bindung dieser an das Projekt fördert und andererseits die Formulierung 
klarer Entwicklungsziele ermöglicht. Darüber hinaus ist es wichtig, dass die Stakeholder mit der Qua-
lität der Ergebnisse des Assessments zufrieden sind und aus den Ergebnissen praktische Leitlinien 
abgeleitet werden können, die effektiv die Qualität der Technologie in der späteren klinischen Anwen-
dung steigern.  
Ein in einer Fallstudie zur Entwicklung einer intraventrikulären Blutpumpe beschriebenes Modell liefert 
Leitlinien für den zeitgerechten Einsatz der neuen CTA-Methode. So besitzen Gruppendiskussionen 
bei Projektbeginn, etwa zur Mitte des Entwicklungsprozesses und während der Schlussphase den 
größten Einfluss in Bezug auf die Steuerung technologischer Änderungen.  
Neben der PUCA-Pumpe wird die Methode exemplarisch zu Beginn der Entwicklung eines Systems 
zur Perfusion der Leber und zur Halbzeit der Entwicklung einer stimmproduzierenden Prothese ange-
wendet. 
Die Entwickler und die avisierten klinischen Nutzer sind mit dem erreichten Konsens bezüglich der 
Ergebnisse sowie der Qualität der Ergebnisse zufrieden. Zudem zeigten sie Engagement, indem sie 
proaktiv an der Feinabstimmung der Eigenschaften der Technologie mitarbeiteten, um die spätere 
klinische Qualität zu verbessern. Die Autorin gelangt so zu dem Schluss, dass die Methode ein adä-
quates Mittel darstellt, um Entscheidungsfindungen fokussiert auf die Entwicklung und klinische An-
wendung medizinischer Technologien in das Spektrum von medizinischem TA einzubringen. Sie 
merkt an, dass in den dargestellten Beispielen die durch CTA mit Anwendung von AHP adäquat be-
rücksichtigte Dynamik der Technologieentwicklung und das erreichte Einverständnis von allen betei-
ligten Entscheidungsträgern zu einer Verbesserung der Technologieentwicklung und -anwendung 
führt. Die Untersuchung der Methode in größer angelegten Studien hält die Autorin für angebracht. 
 
6.5.2.1.2 AIterative Economic Evaluation 
Sculpher M, Drummond M, Buxton M. The iterative use of economic evaluation as part of the 
process of health technology assessment. Journal of Health Services Research & Policy 1997. 
(Handsuche)308 
Die Autoren stellen mit der iterativen ökonomischen Evaluation (engl. iterative use of economic evalu-
ation) ein Konzept vor, bei dem die Bewertung den Entwicklungsprozess einer Technologie von frühen 
Phasen bis hin zur Einführung in die Praxis begleiten soll. Dieser kontinuierliche Prozess beginnt mit 
„indikativen“ Studien und geht schließlich zu robusten vergleichenden Analysen über, wobei fort-
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schreitend solidere Daten zur Kosten-Effektivität gewonnen werden. Ziel der iterativen Bewertung ist 
dabei einerseits die kontrollierte Diffusion der Technologie zu unterstützen, andererseits aber auch 
sicherzustellen, dass der HTA-Prozess selbst effizient geplant und durchgeführt wird sowie der Fokus 
auf solche Technologien gelegt wird, die das beste Kosten-Nutzen-Verhältnis voraussehen lassen. 
Das auf alle medizinischen Technologien anwendbare Konzept der iterativen ökonomischen Bewer-
tung besteht aus vier Stufen, die jeweils den wahrscheinlichen Diffusionsgrad einer Technologie an-
deuten. 
Stufe I: Early developmental (frühe Entwicklung) 
Die erste Bewertungsstufe soll durchgeführt werden, wenn die wissenschaftlichen Grundlagen unter-
sucht worden sind. Sie besitzt indikativen anstatt definitiven Charakter. Im Zentrum soll ein systemati-
sches Review der Kosten und Effektivität der Technologie stehen, die bisher in der Routineversorgung 
angewendet wird und die durch die Innovation ersetzt werden soll. In Stufe I soll zum einen eine Ver-
gleichsgrundlage geschaffen und zum anderen sollen die voraussichtlichen ökonomischen Charakte-
ristiken der neuen Technologie beschrieben werden. Mittels unabhängiger klinischer Beurteilung und 
evtl. vorhandener früher Patientendaten können die zu erwartenden Differenzen bezüglich Kosten und 
Effektivität zwischen Technologie sowie gängiger Praxis abgeschätzt werden. Ziel dieser ersten Stufe 
ist es, das Ausmaß zu messen, inwieweit die in der Praxis vorherrschende Standardtechnologie nicht 
effektiv im breiteren Sinn ist. Dies wird als Abschätzen der Effektivitätslücke (Differenz zur maximal 
möglichen Effektivität) bezeichnet. Ist die etablierte Technologie sehr effektiv, existiert nur eine ge-
ringe Chance für die Innovation, kosteneffektiver zu sein, außer sie hat einen klaren Kostenvorteil. Ist 
die Innovation dagegen für die große Masse an Patienten ineffektiv oder weist erhebliche Nebenwir-
kungen auf, hat die Innovation das Potenzial, auch in Anbetracht höherer Kosten, ein besseres Kos-
ten-Nutzen-Verhältnis zu erreichen.  
Weiterhin ist die Unterstützung der Planung der nächsten Schritte im HTA-Prozess (normalerweise 
Fallserien und kleine RCT, die auf der Diffusion innerhalb weniger spezialisierter klinischer Zentren 
beruhen) ein wichtiges Ziel der ersten Analysestufe. Ist die Effektivitätslücke groß und die Innovation 
wahrscheinlich kostengünstiger, lohnen sich weitere Untersuchungen. Als Beispiel für die Durchfüh-
rung der ersten Stufe der ökonomischen Bewertung wird eine Studie zum Screening für abdominelle 
Aortenaneurysmen genannt213.  
Stufe II: Maturing innovation (reifende Innovation) 
In der zweiten Stufe sind individuelle Patientendaten bezüglich der Kosten und Ergebnisse der neuen 
Technologie besser verfügbar. Da die Daten aber aus kleinen Studien stammen, sind die hieraus er-
haltenen Schätzungen der Kosten-Effektivität erwartungsgemäß noch nicht definitiv. Die Stufe II setzt 
außerdem oft decision analytic modelling (siehe 6.4.2.3.3) ein. Diese Modellierungstechniken bieten 
einen kostengünstigen Weg, die Analyse auf den neuesten Stand zu bringen, sobald zusätzliche Da-
ten verfügbar sind. Darüber hinaus erlauben sie den systematischen Einsatz von Sensitivitätsanaly-
sen, die zeigen, wie Veränderungen an einer oder mehr Variablen das Ergebnis der Studie beeinflus-
sen. Auch wenn die in Stufe II durchgeführten Analysen keine kategorischen Aussagen über die Kos-
ten-Effizienz einer Innovation machen, können sie aber Grenzwerte für Variablen identifizieren, ab 
denen ein gutes Kosten-Nutzen-Verhältnis erreicht wird. Das kann wiederum zur Planung der nächs-
ten Bewertung helfen. Als Beispiel für die Durchführung der zweiten Stufe der ökonomischen Bewer-
tung werden Studien zur ventrikulären Fibrillation bei Herzstillstand4, zum Screening für diabetische 
Retinopathie83, zur Immunisierung gegen Swine-like Influenza304, zur Hormontherapie347 und zum 
Screening für Prostatakrebs184 genannt.  
Stufe III: Close-to-widespread-diffusion (nah an breiter Diffusion) 
In der dritten Stufe werden die ökonomischen Daten normalerweise aus RCT gewonnen. Zusammen 
mit systematischen Übersichten können diese zur Aktualisierung der Modellierungen herangezogen 
werden. Es kann damit gezeigt werden, dass die untersuchte Innovation kosteneffektiv in einem be-
stimmten Kontext ist, jedoch kann aufgrund der Schwankungen in der klinischen Praxis keine Aus-
sage darüber getroffen werden, ob die Ergebnisse generell übertragbar sind. Als Beispiel für die 
Durchführung der dritten Stufe der ökonomischen Bewertung werden Studien zur Lithotripsie und 
Cholezystektomie als Therapie von Gallensteinen246, zu transzervikaler Endometrium-Resektion und 
abdomineller Hysterektomie als Therapie der Menorrhagie309, zu Enoxiparin und Warfarin als Präven-
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tion der Tiefvenenthrombose nach totalem Hüftersatz250 und zur primären Prävention von Schlaganfäl-
len bei atrialer Fibrillation139 genannt.  
Stufe IV: Beginn der klinischen Routineanwendung 
Die vierte Stufe dient zur Generalisierung der Ergebnisse der Stufe III. Außerdem werden die in den 
vorherigen Stufen durchgeführten Analysen weitergeführt. Als Beispiel für die Durchführung der vier-
ten Stufe der ökonomischen Bewertung werden mehrere Studien zu Cholesterolsenkung130, 211, 302, 305 
genannt. 
Die Autoren weisen ausdrücklich daraufhin, dass vom vorgeschlagenen iterativen Prozess durchaus 
abgewichen werden kann und nicht alle vier Bewertungsstufen gebraucht werden. So kann direkt mit 
der zweiten oder dritten Stufe der iterativen ökonomischen Bewertung begonnen werden, wenn trotz 
fehlender Evaluation bereits eine weite Verbreitung der Innovation vorliegt und daher bereits Routine-
daten vorhanden sind. Für manche Technologien kann u. U. in den ersten Stufen der Bewertung ge-
zeigt werden, dass sie der derzeitigen Praxis klar überlegen sind, sodass die Stufen III und IV zum 
Nachweis der Überlegenheit überflüssig sind. Zur Maximierung der Vorteile des HTA-Prozesses for-
dern die Autoren daher nicht, den vierstufigen Prozess ausnahmslos auf jede Technologie anzuwen-
den, sondern vielmehr die frühe und häufige Anwendung ökonomischer Evaluation. 
 
6.5.2.1.3 Evaluationsframeworks für Informationstechnologien 
6.5.2.1.3.1 CHEATS 
Shaw NT. 'CHEATS': a generic information communication technology (ICT) evaluation frame-
work. Computers in biology and medicine 2002; 32(3): 209-220. (DIMDI)313 
Vorgestellt wird ein allgemeines Konzept (engl. Clinical, Human and Organizational, Educational, Ad-
ministrative, Technical and Social evaluation framework [CHEATS]) zur Evaluation von Informations- 
und Kommunikationstechnologien in der medizinischen Versorgung. Hintergrund der Entwicklung 
dieser Methode ist die Meinung des Autors, dass etablierte Evaluationsmethoden nicht bei Informati-
ons- und Kommunikationstechnologien angewendet werden können. Stattdessen ist ein multidiszipli-
närer Ansatz, in die sowohl quantitative als auch qualitative Daten einfließen, notwendig, wenn inno-
vative Informationstechnologien untersucht werden sollen. 
Der Autor identifiziert sechs Perspektiven, die bei der Evaluation eine Rolle spielen: klinische, humane 
und organisatorische, aus- und fortbildungsrelevante, administrative, technische sowie soziale. In dem 
vorgestellten Ansatz werden diese konkretisiert, indem zu jedem einzelnen Punkt Fragen gestellt wer-
den, die bei einer Untersuchung gestellt und beantwortet werden müssen, oder auf wichtige Kriterien 
hingewiesen wird, die zu untersuchen sind (z. B. inwieweit durch die Innovation aus der technischen 
Perspektive eine Anwendungserleichterung erreicht werden kann). 
Der methodische Ansatz setzt den Schwerpunkt auf einen formgebenden Evaluationsprozess, bei 
dem kontinuierliche semi-strukturierte Interviews mit zentralen Akteuren (qualitativ) sowie das Sam-
meln quantitativer Daten (z. B. Fragebögen) über die Leistungsinanspruchnahme und klinische Effek-
tivität (quantitativ) eingesetzt werden. Werden Fragebögen und Interviews mit einer langfristigen Per-
spektive angelegt, können diese in regelmäßigen Abständen wiederholt werden, so dass Veränderun-
gen sichtbar werden und eine Längsschnittuntersuchung möglich wird. 
Die Analyse der gesammelten Daten soll mittels einfacher beschreibender Statistik durchgeführt wer-
den. Alle Interviews sollen mit Einverständnis der Interviewten aufgenommen und die Abschriften mit 
konventionellen Vergleichstechniken analysiert werden. Letzteres hat zum Ziel, wiederkehrende the-
matische Strukturen aufzudecken. 
CHEATS hat sich laut dem Autor u. a. bereits in den klinischen Feldern der Telepsychiatrie, Teleder-
matologie und Teleedukation als geeignet bewiesen. 
Shaw räumt ein, dass es kaum möglich sein wird, jede Perspektive in einer Evaluation voll abzude-
cken. CHEATS ist daher so ausgelegt, dass es auch in Teilen angewendet werden kann. Je nachdem 
welche Technologie analysiert wird, kann der Schwerpunkt auf unterschiedlichen Perspektiven liegen. 
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6.5.2.1.3.2 Telehealth-Assessment-Framework 
Hailey D, Bulger T, Stayberg S, Urness D. Application of an assessment framework to an 
evolving telemental health program (Structured abstract). Alberta Heritage Foundation for 
Medical Research (AHFMR) 2002. (DIMDI)142 
Der Alberta-Ausschuss für psychische Krankheiten (engl. Alberta mental health board [AMHB]) startet 
in Zusammenarbeit mit fünf Krankenhäusern in den Bereichen von vier regionalen Gesundheitsbehör-
den ein Pilotprojekt zur Implementierung eines Telepsychiatrieprogramms. Während des Aufbaus wird 
eine begleitende Bewertung vorgenommen, die sich an der von der AHFMR herausgegebenen Richt-
linie für die Bewertung von telemedizinischen Anwendungen orientiert. Die Leitlinie umfasst folgende 
Elemente, respektive Attribute:  
• Spezifikation: Beschreibung der Technologie, Sicherung der Kontinuität, 
• Leistungsmaße (engl. performance measures): Zeit, Qualität, Kosten, 
• Outcomes: Sicherheit, Effizienz, Effektivität, 
• Summenmaße (engl. summary measures): Kosten-Effektivität, Kostenvergleich, 
• betriebsbedingte Überlegungen: Akzeptanz von Patienten, medizinisches Fachpersonal, 

Manager,  
• Zugänglichkeit, 
• andere: u. a. Terminplanung, Diskretion, Ausbildungsvorteile. 
Aus einer HTA-Perspektive werden die meisten Aspekte der Richtlinie in der Bewertung des Telepsy-
chiatrieprogramms gut abgedeckt, wenngleich sich auch Probleme bezüglich der Bewertung von Out-
comes und der Kosten-Effektivität ergeben. Dem AMHB ist es zudem nicht möglich, alle in der Richtli-
nie der AHFMR vorgeschlagenen Regeln zu übernehmen, weil diese die lokalen Betriebsbedingungen 
nicht vollständig berücksichtigen. 
Aus Sicht des AMHB erweist sich die Leitlinie besonders in den frühen Phasen, der Planung und der 
Implementation als hilfreich. Da sich aber mit der Ausreifung und Erweiterung des Telepsychiatrie-
netzwerks die Anforderungen an die Bewertung eines solchen Systems verändern, büßt die Richtlinie 
im Verlauf an Relevanz ein. Hierbei sind die Problemfelder die Komplexität des aktuellen Netzwerks, 
die begrenzten Ressourcen für die Evaluation sowie die routinemäßigen administrativen Anforderun-
gen der Entscheidungsträger. 
 

6.5.2.2 Entscheidungsunterstützungsmethoden 
6.5.2.2.1 Analytic Hierarchy Process (AHP) 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus den Quellen Johal et al.168 und Hum-
mel162 zusammengefasst.  
AHP wird von dem Mathematiker Prof. Thomas Saaty in den 1990er Jahren entwickelt und verbreitet. 
Die Methode zerlegt komplexe Entscheidungen in eine Hierarchie von Faktoren (d. h. mehrere klei-
nere Entscheidungen), die paarweise verglichen werden („dies ist besser als das“). Komplexe Ent-
scheidungen können damit sowohl aufgrund von quantitativen sowie qualitativen Daten getroffen wer-
den. 
Eine Struktur kann z. B. folgende vier hierarchische Ebenen besitzen: Ziel, Anforderungen, Teilanfor-
derungen und Entscheidungsalternativen (z. B. alternative Technologien). Je nach der Komplexität 
des Problems unterscheidet sich die Anzahl der Ebenen. 
Die (Teil-)Anforderungen und Alternativen werden paarweise nacheinander verglichen. Durch mathe-
matische Techniken werden so relative Gewichtungen erhalten, die angeben, in welchem Maß die 
Elemente einer Ebene die der folgenden Ebene beeinflussen. Die Gewichtungsfaktoren spiegeln da-
mit die Wichtigkeit der Teilanforderungen und die Präferenz der Alternativen wider. Der paarweise 
Vergleich ergibt eine Matrix relativer Reihenfolgen für jede Ebene der Hierarchie basierend auf einer 
Neunpunkteskala. In dieser Skala können den Zahlenwerten sprachliche Begriffe zugeordnet werden.  
Zusätzlich bietet AHP eine Inkonsistenzprüfung, um sicherzustellen, dass der jeweilige paarweise 
Vergleich mit den verbleibenden Vergleichen konsistent bleibt. Wird AHP von einer Gruppe von Ent-



Entwicklungsbegleitende Bewertung medizinischer Technologien 

 

DAHTA Seite 31 von 120 

scheidungsträgern angewendet, so werden die individuellen paarweisen Vergleiche zusammenge-
fasst, indem ein geometrisches Mittel errechnet wird. Die geometrische Varianz ist dann ein Maß da-
für, inwieweit jedes Mitglied in seinen Bewertungen von der Gruppe abweicht. Dementsprechend hilft 
AHP dabei, die Diskussion auf die Bereiche der größten Meinungsverschiedenheit zu konzentrieren. 
Weiterhin unterstützt es die Prozesse des Lernens, Erörterns und der Revision der eigenen Prioritäten 
und schafft damit einen Dialog, dessen Ziel ein die verschiedenen Erfahrungen repräsentierender 
Konsens aus den unterschiedlichen Beurteilungen sein kann.  
Als einfaches Beispiel für die Vorgehensweise innerhalb eines AHP sei die Kaufentscheidung bezüg-
lich eines Computers angeführt, wobei die Hardware-Erweiterbarkeit als Kaufkriterium gelten soll. Es 
existieren drei verschiedene Alternativen. Die Neunpunkteskala lautet: 
1- gleich starke Präferenz 
3- leichte Präferenz 
5- starke Präferenz 
7- sehr starke Präferenz 
9- extrem starke Präferenz 
(Die Zahlenwerte 2, 4, 6 und 8 sind Zwischenwerte; für umgekehrte Vergleiche gelten die reziproken 
Werte.) 
Eine mögliche Entscheidungsmatrix eines Entscheidungsträgers basierend auf der Hardware-Erwei-
terbarkeit und der genannten Neunpunkteskala ist in der folgenden Tabelle dargestellt. 
 
Tabelle 4: Entscheidungsmatrix zum Computererwerb 

Kriterium: 
Hardware-Erweiterbarkeit 

Computer 
A 

Computer 
B 

Computer 
C 

Computer A 1 6 8 
Computer B 1/6 1 4 
Computer C 1/8 1/4 1 

 
Die Präferenz für A gegenüber B liegt in diesem Beispiel also zwischen stark und sehr stark (6 auf der 
Neunpunkteskala). 
Nächster Schritt im AHP ist die Bestimmung der relativen Wichtigkeit jeder Alternative in einem 
mathematischen Verfahren (z. B. mittels der Software „Team Expert Choice®“), aus der man für das 
Kriterium der Hardware-Erweiterbarkeit aus dem obigen Beispiel für die Alternativen A, B und C 
jeweils eine Gewichtung (eine Zahl zwischen Null und Eins) erhält. Dieser Prozess kann wie der 
paarweise Vergleich für verschiedene Kriterien der Ebenen wiederholt werden. Danach können die 
erhaltenen Daten zu Gewichtungen zusammengefasst werden, die ein Maß für die letztendliche 
Wichtigkeit der entsprechenden Alternative sind. 
Johal SS, Williams HC. Deliverable 3: Decision-making methods that could be used to assess 
the value of medical devices. Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health 
(MATCH). Deliverable 2005 (Handsuche)168  
Laut der Autoren wird AHP für die Bewertung medizinischer Technologien bisher nur begrenzt ange-
wendet. Aufgeführt werden die Einsätze von Hummel 2001162 in der Frühphase der Entwicklung einer 
Blutpumpe und von Sloane et al.322 in einem mikroökonomischen HTA (bezogen auf eine Frauenklinik) 
zu Beatmungsgeräten für Neugeborene. Dabei wird AHP in einer frühen Phase der Produktentwick-
lung eingesetzt, um zwischen zwei Wettbewerbern zu entscheiden. Dazu wird ein Ideenfindungspro-
zess mit Experten durchgeführt. Die Anwendung des AHP initiiert eine Diskussion, die zu einer Ver-
besserung der Pumpe führt.  
Als Nachteile des AHP führen die Autoren folgende Eigenschaften des AHP an: 
• Die Inkonsistenz leitet sich direkt aus den Grenzen der Neunpunkteskala ab. So kann bspw. 

eine Alternative A gegenüber B mit drei Punkten bewertet sein, B gegenüber C mit fünf. Eine 
konsistente Bewertung von A gegenüber C ist in der Neunpunkteskala aber unmöglich, da 
hierfür der Wert von 15 Punkten verfügbar sein müsste. 
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• Die Verbindung der Punktwerte auf der Neunpunkteskala und den entsprechenden verbalen 
Umschreibungen ist nicht theoretisch fundiert. 

• Die Gewichtungen der jeweiligen Alternativen werden u. U. hergeleitet, bevor eine 
Bewertungsskala für die Kriterien definiert wird. Die Entscheidungsträger werden dann dazu 
veranlasst, sich zu den relativen Gewichtungen der Elemente zu äußern, ohne genau zu wis-
sen, welche Einzelkriterien später bewertet werden. 

• Bei der Einführung neuer Optionen oder der Entfernung alter Optionen kann sich die relative 
Reihenfolge mancher originaler Optionen verändern, obwohl keine sonstige Veränderung 
stattgefunden hat. 

• Oft ist eine große Anzahl von paarweisen Vergleichen nötig, die zu Ermüdung führen kann. 
Das will heißen, dass es sehr schwierig ist, bei sehr vielen paarweisen Vergleichen konsis-
tente und unvoreingenommene Einschätzungen zu treffen. Methoden zur Reduktion der 
Menge an paarweisen Vergleichen sind vorgeschlagen worden. 

• AHP erzwingt Entscheidungen auch wenn keine der Alternativen akzeptabel ist. Es kann 
eventuell nur das „kleinere Übel“ gewählt werden. 

Die Autoren halten aber AHP trotz der Nachteile insbesondere in frühen Phasen der Entwicklung einer 
Technologie für hilfreich. Hier können Experten- und Nutzergruppen in eine breite Analyse einbezogen 
werden, in der sich marktbezogene, technische, medizinische und soziale Anforderungen an die Per-
formance eines Produktes ermitteln lassen, die die Entscheidungsfindung bezüglich der weiteren Ent-
wicklung unterstützen. 
Hummel JM. Supporting Medical Technology Development with the Analytic Hierarchy Pro-
cess. Thesis/Dissertation 2001 (Handsuche)162 
Hummel fordert ein TA im Entwicklungsprozess einer medizinischen Technologie vor der klinischen 
Verbreitung, das die Dynamik der Technologie selbst sowie ihrer Umwelt schon während ihrer Ent-
wicklung erfasst und mit ihren Ergebnissen bewusst die Eigenschaften der Technologie zu beeinflus-
sen sucht. Ihr Ansatz kann CTA zugeordnet werden (siehe 6.4.2.1.1).  
Die Autorin sieht AHP als nützlichen wissenschaftlichen Ansatz, der es ermöglicht, Anforderungen 
nahezu jeder Art in ein Assessment zu integrieren. Es bietet einen logischen Unterbau für die quanti-
tative Integration der diversen Anforderungen medizinischer, technischer, sozialer und ökonomischer 
Art. Von zentraler Bedeutung sind hierbei die Konsensbildung und die Integration verschiedener Per-
spektiven. Da das Konzept auf von Experten vorgenommener Einschätzung anstatt klinischer Resul-
tate aufbaut, kann eine Technologie bezüglich einer Fülle an klinischen Indikationen untersucht wer-
den. Um die Implementierung der Bewertungsergebnisse zu erleichtern, beabsichtigt dieser Ansatz, 
einerseits Resultate hervorzubringen, die auf der Ebene der technologischen Entwicklung relevant 
sind, andererseits aber auch die Beurteilungen der beteiligten Akteure widerspiegeln. Die Anwendbar-
keit des Ansatzes sieht die Autorin durch drei Fallstudien (intraventrikuläre Blutpumpe, stimmproduzie-
rende Prothese, Leberperfusionspumpe) bestätigt.  
Hagen A, Dintsios C, Muth C, Krauth C, Gerhardus A. Evaluating technologies before their 
commercialization introduction using the analytic hierarchy process as a new method for inno-
vation-related health technology assessments - The case of the biodegradable stent. Gesund-
heitswesen 2004. (DIMDI)141 
Die Autoren führen ein AHP an biodegradablen Koronarstents durch, die sich noch im Tierversuchs-
stadium befinden, also deutlich vor Markteinführung. Diese Bewertung hat die möglichst frühzeitige 
Bereitstellung unabhängiger Informationen über die potenziellen Chancen und Risiken zum Ziel. Mit-
hilfe der Informationen, die an Entscheidungsträger und Entwickler gerichtet sind, soll adäquater Ein-
fluss auf den Entwicklungs- und Disseminationsprozess genommen werden können. 
Dazu werden softwaregestützte Expertenbefragungen zu den Bereichen Medizin, Krankenhausmana-
gement, Krankenkassenmanagement und Patientenvertretung durchgeführt. Es werden Entwick-
lungskriterien ausgemacht, deren Ausprägungen den späteren Markteintritt maßgeblich beeinflussen 
können. Mittels einer Sensitivitätsanalyse werden Werte (sog. Cross-Over-Points) für wichtige Para-
meter bestimmt, deren Überschreitung eine Präferenzumkehr bei den Alternativen zur Folge hat. 
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Laut Autoren ist die Akzeptanz bei den befragten Experten hoch und deren Bewertung relativ konsis-
tent. AHP wird als praktikable Methode eingeschätzt, die Entwicklern und Entscheidungsträgern Krite-
rien sowie entsprechende Parameterausprägungen aufzeigt, die aus gesellschaftlicher Perspektive für 
eine zukunftsträchtige Technologieentwicklung erreicht werden müssen. Die Autoren sehen weiteren 
Forschungsbedarf bezüglich der Validierung der Bewertungsergebnisse (z. B. einen Abgleich der Be-
wertungsergebnisse mit der realen Situation nach Markteintritt). 
 
6.5.2.2.2 Stated-Preference (SP)-Methoden 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Mühlbacher 2008238 zusam-
mengefasst.  
Zu SP-Methoden zählen die Conjoint-Analyse (CA) und der Discrete-Choice-Ansatz. Bei diesen Me-
thoden werden Gesundheitsleistungen durch ihre Attribute (Merkmale und Merkmalsausprägungen) 
beschrieben. In einer Befragung werden die Teilnehmer mit verschiedenen alternativen Beschreibun-
gen einer fiktiven Gesundheitsleistung konfrontiert. Die Alternativen werden dann von den Befragten 
in einer Rangfolge angeordnet bewertet oder ausgewählt. Dies hat zum Ziel, die am häufigsten präfe-
rierte Alternative zu ermitteln. 
Bei CA werden die Individuen aufgefordert, jede Produktalternative zu bewerten und in eine Rangfolge 
zu bringen. Bei Discrete-Choice-Analysen werden hingegen dem Befragten mehrmals hintereinander 
einige wenige Produktalternativen vorgegeben, aus denen er dann jeweils eine Alternative wählen 
muss.  
 
6.5.2.2.2.1 Conjoint-Analyse (CA) 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Johal et al.168 zusammenge-
fasst.  
Die CA ist ein weit verbreitetes Instrument der Marketingforschung, mit dem eingeschätzt wird, wel-
chen Wert Verbraucher auf die Eigenschaften eines neuen Produkts legen, und der gesamte Nutzwert 
des Produkts ermittelt wird. Dabei erkennt CA, dass Verbraucher ihre Kaufentscheidung nicht von 
einem einzigen Kriterium abhängig machen, sondern mehrere Faktoren im Verbund abgewogen wer-
den. Entscheidungsfindungsprozesse von Experten sollen mit Hilfe von CA nachgebildet werden, in-
dem eine Entscheidung in Teilbereiche aufgeschlüsselt wird. So werden Produkte oder Dienstleistun-
gen (sog. Profile) konsistent durch Attribute und Ebenen beschrieben. Attribute sind dabei die Dimen-
sionen anhand derer ein Produkt definiert werden kann. Beispiele hierfür sind Farbe, Größe etc. Die 
Ebenen geben hingegen die Ausprägung eines Attributes an, wie etwa blau oder klein. Ein bestimm-
tes Produktkonzept lässt sich somit durch seine Attributebenen beschreiben. Nutzwerte geben in der 
CA quantitativ den Wert wieder, den eine Befragungsgruppe einem Attribut zuordnet. Die Nutzwerte 
werden aus der Rangfolge der Präferenzen und der vergebenen Wichtigkeit der Attribute der Antwor-
tenden abgeleitet und können zu einem Gesamtnutzwert berechnet werden. Die einzelnen Schritte 
der Methode werden im Folgenden näher beschrieben. 
Es ist entscheidend, dass die Auswahl der Attribute im Voraus genügend durchdacht wird. Jedes der 
Attribute muss eindeutig und für den Zielmarkt hochrelevant sein. Zu wenige Attribute mindern das 
Vertrauen in die Vorhersagefähigkeit eines CA-Models, da evtl. nicht alle Schlüsselfaktoren enthalten 
sind; zu viele Attribute wiederum können die Entscheidungsträger überfordern. Methoden der Identifi-
zierung von Attributen sind Literaturrecherche, Diskussionen in Fokusgruppen sowie individuelle Inter-
views mit Fachleuten und Zielkunden.  
Aus den Attributs- und Ebenenbeschreibungen ist es mit Hilfe der CA möglich, hypothetische Profile 
zu formen. Dazu muss festgelegt werden, wie die Nutzwerte generiert werden sollen, wobei verschie-
dene Ansätze existieren. Für die sog. Trade-off-Methode müssen die Interviewten die Attribute jeweils 
paarweise begutachten und die verschiedenen Kombinationen von den am stärksten bevorzugten hin 
zu den am wenigsten bevorzugten in eine Matrix einordnen. Die Full-profile-Methode zeichnet sich 
dadurch aus, dass sie näher an realen Entscheidungssituationen orientiert ist, da sie mit dem kom-
pletten Attributsatz eines Produkts arbeitet. Die Interviewten werden gebeten, unterschiedliche Profile 
nach ihrer Präferenz zu ordnen. Auf Profilkarten sind dabei jeweils alle relevanten Attribute und Ebe-
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nen notiert. Jede Karte gibt daher eine individuelle Kombination wieder. Die sog. Hybrid-Conjoint-Me-
thode kombiniert die beiden vorgenannten Methoden, indem die Interviewten zunächst ihrer Bevorzu-
gung entsprechend die Ebenen eines Attributs in eine Rangfolge bringen und die Attribute dann nach 
ihrer Wichtigkeit ordnen. Anschließend werden sie gebeten, verschiedene Profile paarweise zu ver-
gleichen und ihre Präferenz anhand einer Bewertungsskala anzugeben. 
Johal SS, Williams HC. Deliverable 3: Decision-making methods that could be used to assess 
the value of medical devices. Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health 
(MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)168 
CA findet weit verbreitet Anwendung bei Entscheidungen in der Gesundheitsversorgung. Beispiels-
weise wird die CA in der Arzneimittelindustrie angewendet, um u. a. Schlüsselprodukteigenschaften 
zu ermitteln, die entscheidend für Innovationen sind35. Dazu werden in 200 Interviews Physiker der 
USA befragt. Sie sollten insgesamt 32 Szenarien bewerten. Die Autoren kommen zu dem Schluss, 
dass durch den CA-Ansatz eine Vielzahl von Produktattributen sorgfältig eingeschätzt werden kann. 
Wie bei den meisten Assessment-Methoden sind jedoch auch hier die Vorhersagen zum Marktanteil 
mit Vorsicht zu betrachten. 
Weiterhin wird die Methodik in der medizinischen Versorgung angewendet, um die Leistungsprofile 
patienten- bzw. versichertenorientiert zu optimieren61, 274, 298. So werden z. B. die Präferenzen der 
Patienten bezüglich Magnetresonanztomografie45, Behandlungsmethoden für Osteoarthritis280, In-
vitro-Fertilisation297, Bluttransfusion356 und Lebertransplantationsdiensten279 ermittelt. 
CA wird weiter angewendet, um die Präferenzen von Frauen bezüglich zwei verschiedener chirurgi-
scher Prozeduren bei Menorrhagie (extreme Menstruationsblutungen) zu betrachten300: Ergebnis der 
Studie ist, dass die konservativ-erhaltende Chirurgie der Hysterektomie vorgezogen wird. 
Eine andere Studie untersucht mit der CA die Präferenz einer Versichertengruppe hinsichtlich einer 
Präventionsmaßnahme (Hüftprotektor). Als Attribute werden hierbei die Bequemlichkeit in der Hand-
habung, Tragekomfort und Zuzahlungen identifiziert. In 500 Interviews werden Rentner befragt, wobei 
die Risikoreduktion anderen Faktoren, insbesondere dem Tragekomfort, gegenübergestellt wird. Die 
Autoren kommen mit Hilfe der CA zu dem Schluss, dass die Präventionsmaßnahme nicht in den 
Leistungskatalog der Krankenversicherung aufgenommen werden sollte345. 
Die Autoren verweisen auch auf einige Nachteile der CA. Beispielsweise kann es schwierig sein, Pro-
dukte und insbesondere Dienstleistungen durch Attribute und Ebenen zu beschreiben. Die Antworten-
den müssen ein allgemeines Verständnis davon haben, wie Attribute und Ebenen eine valide Be-
schreibung ergeben. Weiter ist bei tatsächlichen Anwendungen die Anzahl der Attribute relativ hoch, 
d. h. es gibt viele zu bewertende Profile. Die Komplexität der Analyse steigt und eine hohe Anzahl an 
zu untersuchenden Attributen kann zur Ermüdung der Interviewten führen. Verschiedene Ansätze 
können diese Probleme jedoch überwinden. Die Methodik verlangt außerdem einen recht großen 
Aufwand für die Entwicklung und Durchführung der Befragung, obwohl mittlerweile standardmäßige 
Softwarepakete verfügbar sind, die die Arbeit erleichtern. 
Die Autoren sehen CA trotz der Nachteile als durchdachte Methode zur Messung von Nutzerpräferen-
zen an, um festzustellen, welche Merkmale für Nutzer wichtig sind. CA kann somit bei der Marktstra-
tegie und dem Produktdesign helfen. Es kann ein sehr effektives Werkzeug in einer frühen Entwick-
lungsphase eines Produkts sein. Die Autoren sehen als kritischen Punkt die Auswahl der Attribute und 
Ebenen an. Eine schlechte Auswahl führt zu qualitativ ungenügenden und nicht validen Ergebnissen. 
Auch wenn unterschiedliche Techniken existieren, ist das übergreifende Ziel aller CA, die individuellen 
Nutzwerte zu ermitteln, um einen Gesamtnutzen für jede Attributkombination zu erhalten. Die CA hat 
darüber hinaus für Hersteller das Potenzial, die Meinung der Verbraucher in ihrem Entscheidungspro-
zess frühstmöglich einfließen zu lassen. Weitere methodische Forschung ist laut den Autoren jedoch 
nötig, um den CA-Ansatz letztlich zu bestätigen. 
 
6.5.2.2.2.2 Discrete-Choice-Ansatz 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus den Quellen Johnson et al. und Mühl-
bacher169, 238 zusammengefasst.  
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Mit Hilfe von Discrete-Choice-Ansätzen können Einflussfaktoren für Entscheidungen/Empfehlungen 
bezüglich innovativer Technologien identifiziert werden und darüber hinaus ermittelt werden, ab wel-
chen Schwellenwerten eine Empfehlung wahrscheinlich wird. In Discrete-Choice-Ansätzen werden als 
abhängige Variablen nicht stetige, sondern diskrete Variablen betrachtet. Es kann somit die Wahl 
(engl. choice) bei einer bestimmten Entscheidungssituation modelliert werden. 
Zur Erstellung eines validen und verlässlichen Ansatzes bedarf es einer genauen Definition der Attri-
bute einer Technologie. Attribute sind qualitative Eigenschaften, wie etwa Farbe oder Preis. Anschlie-
ßend werden die Befragungen durchgeführt. Die erste Frage erzwingt eine Wahl zwischen zwei Alter-
nativen (z. B. zwei hypothetische Arzneimittel). Dadurch werden zwar die relativen Bewertungen der 
Attribute offengelegt, nicht aber, ob eine gegebene Attributkombination einen Grenzwert überschreitet, 
der zu einer positiven Empfehlung z. B. bei der Kostenerstattung führt. Daher schließt sich eine zweite 
Frage an, durch die deutlich wird, ob ein oder beide Arzneimittel empfohlen werden. Anschließend 
werden die generierten Daten mithilfe von stochastischen Methoden synthetisiert. Dieses Choice-
Format wird u. a. deshalb gewählt, weil es am ehesten tatsächlichen Entscheidungen entspricht. 
Johnson FR, Backhouse M. Eliciting Stated Preference for Health Technology Adoption Criteria 
Using Paired Comparisons and Recommendation Judgments. Value In Health 2006. (Handsu-
che)169 
Die Autoren geben ein Anwendungsbeispiel (hypothetisches Arzneimittel) für die beschriebene Me-
thode an. Sie verwenden ein zweistufiges SP-Format (Discrete-Choice-Methode). SP-Daten sind Ant-
worten zu Befragungen, bei denen aus hypothetischen Alternativen ausgewählt werden muss. Somit 
kann nur angenommen werden, dass sich die Antwortenden in einem realen Setting gleich entschei-
den würden. Befragt werden Teilnehmer des europäischen Treffens der International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research im Jahr 2002. Diese können in der Anwendung öko-
nomischer Analysen bei Entscheidungen über Technologieeinführungen als erfahren angesehen wer-
den. Von den Antwortenden arbeiten allerdings ca. zwei Drittel in der Arzneimittelindustrie. Diese Per-
sonen tendieren wahrscheinlich eher zu liberaleren Aufnahmekriterien für Arzneimittel. Die Stichprobe 
repräsentiert somit sicherlich keine ausgewogene Gruppe an Gesundheitsexperten, obgleich sie wich-
tige Akteure im Evaluationsprozess von Arzneimitteln berücksichtigt. Ziel der Studie ist es jedoch, die 
Anwendung von SP-Methoden in der Evaluation von Technologiebewertungskriterien zu illustrieren, 
wofür die Stichprobe laut den Autoren als angemessen gesehen wird. 
Als Attribute werden u. a. das inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Verhältnis (engl. incremental cost 
effectiveness ratio [ICER]), die Anzahl der betroffenen Personen und die finanzielle Auswirkung auf 
das Gesundheitssystem verwendet. Die Befragten evaluieren in einem zweistufigen Prozess neun 
Paare hypothetischer Arzneimittel. Zuerst muss beantwortet werden, welches Arzneimittel als „besser“ 
erachtet wird. Danach welches sie einer Erstattungsorganisation wie dem National Health Service 
(NHS; vergleichbar sinngemäß einer GKV) empfehlen würden. Abschließend werden die Daten für 
drei Modelle genutzt. Alle Attribute sind dabei signifikant. Nur bei einem Modell beeinflussen das ICER 
und „Anzahl der betroffenen Patienten“ die Bewertungen. Es ergibt sich weiter, dass beispielsweise 
für die Wahrscheinlichkeit einer Empfehlung eine Verdopplung des ICER dreimal so wichtig ist wie die 
finanziellen Auswirkungen auf das Gesundheitssystem. Aus den Modellen lässt sich auch abschätzen, 
welchen Wert bei einer 50-prozentigen Wahrscheinlichkeit ein Attribut annimmt bzw. wie dieser an-
steigt, wenn sich ein anderes Attribut zum Positiven verändert. Beispielsweise werden liberalere 
ICER-Grenzen akzeptiert, wenn der betroffene Personenkreis größer wird. 
Die Autoren sehen Schwächen in ihrer Analyse (Stichprobengenerierung, ältere Daten), zweifeln je-
doch nicht an der benutzten Methode. Ihrer Meinung nach stellen SP-Methoden ein praktikables Mittel 
zur Quantifizierung breiter Sätze von Beurteilungen dar, die die Präferenzen von Patienten, Bürgern, 
Zahlern und anderen Akteurgruppen einbeziehen.  
Mühlbacher AC, Bethge S, Ekert S, Tockhorn A, Nübling M. Der Wert von Innovationen im Ge-
sundheitswesen: Spielen die Patientenräferenzen eine Rolle? 2008238 
Laut Mühlbacher et al. eignet sich dieser Ansatz für die Bewertung von Innovationen, da fiktive und 
noch nicht existierende Gesundheitsgüter und Gesundheitsleistungen auf Basis konstruierter Pro-
duktmerkmale bzw. Merkmalsausprägungen bewertet werden können. Seit den letzten zwei Jahr-
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zehnten kann daher der Discrete-Choice-Ansatz einen stetigen Bedeutungszuwachs im Bereich des 
Gesundheitswesens verzeichnen. 
Der Discrete-Choice-Ansatz basiert auf der angreifbaren Annahme, dass der Befragte die Pro-
dukte/Leistungen auswählt, die ihm aufgrund ihrer Produkt- oder Leistungsmerkmale den größtmögli-
chen Nutzen stiften. Es ist zu bedenken, dass Informationsasymmetrien und das fehlende Verständnis 
von Verfahren und Therapiealternativen auf Patientenseite bestehen. Außerdem ist kritisch anzumer-
ken, dass bereits im Vorfeld des Discrete-Choice-Ansatzes das Set der entscheidungsrelevanten 
Merkmale bekannt sein muss, um in das Design aufgenommen werden zu können. Fehlen entschei-
dungsrelevante Merkmale, so stellen die Probanden Vermutungen über die Ausprägung der fehlenden 
Merkmale an, was die Aussagekraft der Ergebnisse erheblich beeinflusst. 
 
6.5.2.2.3 Expertensysteme 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Johal et al.168 zusammenge-
fasst.  
Expertensysteme sind wissensbasierte Systeme oder Computerprogramme, die darauf abzielen, fach-
lich fundierte Entscheidungen (vergleichbar mit denen menschlicher Experten) zu treffen. Sie sind 
damit eine Form der künstlichen Intelligenz und ahmen menschliches Denken nach. Das notwendige 
Wissen für die Problemlösung gewinnen Expertensysteme von realen Experten. Anders als reguläre 
Computerprogramme, die mit Algorithmen arbeiten, verwenden Expertensysteme Heuristiken (Faust-
regeln) und Argumentationsketten/logisches Denken, um aus gespeicherten Fakten Schlussfolgerun-
gen zu ziehen. Expertensysteme können beispielsweise auf AHP basieren. 
Prinzipiell bestehen Expertensysteme aus den vier Komponenten Wissensdatenbank, Suchmaschine, 
Wissensakquirierung (Beschaffung und Erfassung) und Bedienoberfläche. 
Wissensdatenbank: 
Die Wissensdatenbank ist für einen bestimmten Problembereich spezifisch und besteht aus von den 
Experten eingebrachtem Wissen und Regeln. Informationen müssen so umgewandelt werden, dass 
sie in den Computer eingegeben und zur Entscheidungsfindung verwendet werden können. Eine 
hierfür weitverbreitete Methode ist die Anwendung von Regeln. Regeln bestehen u. a. aus einem 
„wenn“- und einem „dann“-Teil und können z. B. folgende Form annehmen: „wenn“ (Voraussetzung), 
„dann“ (Folgerung). Ausformuliert könnte ein Beispiel so lauten: „wenn“ die Wahrscheinlichkeit des 
technischen Erfolgs kleiner als 20 % ist, „dann“ breche die Investition ab. Weiterhin können auch 
„und“- sowie logische „oder“-Verknüpfungen in den Regeln enthalten sein, z. B. „wenn“ der potenzielle 
Marktanteil größer als 10 % ist, „und“ die Kosten für die Prototypenentwicklung eine bestimmte Höhe 
nicht überschreiten, „dann“ fahre mit der Entwicklung fort. Typischerweise enthält ein System einige 
hundert bis einige tausend Regeln, die i. d. R. untereinander in Wechselbeziehung stehen. 
Das Expertensystem ist auch in der Lage, Lösungen ohne vollständige Datenlage zu ermöglichen. Die 
Unsicherheiten werden bewältigt, indem ein Sicherheitsfaktor eingebaut wird, der das Vertrauen des 
Experten in das eingegebene Wissen widerspiegelt. 
Wissensakquirierung: 
Die schnelle Wissensgenerierung von Experten für die Entwicklung der Wissensdatenbank ist der 
Schlüssel für ein erfolgreiches Expertensystem. Der Prozess des Beschaffens und Erfassens von 
Expertenwissen wird als „knowledge engineering“ bezeichnet. Dieser Prozess wird von sog. Wis-
sensingenieuren mittels intensiver strukturierter und unstrukturierter Interviews durchgeführt. Diese 
Wissensingenieure sind geschulte Computerspezialisten, die sich auch auf dem entsprechenden Wis-
sensgebiet auskennen. Ziel ist nicht allein die Faktensammlung, sondern vielmehr zu verstehen, wie 
die Experten mit den Fakten argumentativ arbeiten, also den Denkprozess nachzuvollziehen. Nicht 
immer werden Expertensysteme durch Wissensingenieure entwickelt. In diesen Fällen übernehmen 
die Experten mit Hilfe verfügbarer Software selbst diese Arbeit.  
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Die Akquisition verläuft in fünf Schritten: 
(1) Zunächst geht es um die Identifizierung der Hauptprobleme, die das Expertensystem lösen 

soll und die Ermittlung von Experten, Nutzern und den verfügbaren Ressourcen.  
(2) In der Konzeptualisierungsphase werden die zentralen Konzepte, deren Wechselbeziehungen 

und die Art, wie sich die Experten darauf beziehen, identifiziert. 
(3) Dann erfolgt die Strukturierung zu einer formalen Darstellung. 
(4) Die Darstellung wird anschließend in den entsprechenden Formalismus, z. B. die erwähnten 

Regeln überführt. 
(5) Abschließend folgt eine Testphase, in der fehlende, unvollständige, fehlerhafte oder konkurrie-

rende Regeln entdeckt werden sollen.  
Suchmaschine: 
Die Suchmaschine ist die Steuerungsstruktur des Expertensystems. Gibt ein Nutzer Fakten oder Be-
schreibungen ein, sucht die Suchmaschine in der Datenbank nach passenden Regeln. 
Die Suchmaschine wählt eine Regel aus der Datenbank aus. Anschließend wird die Aktion der aus-
gewählten Regel ausgeführt und die Schlussfolgerung im Arbeitsspeicher gespeichert. Danach sucht 
die Suchmaschine nach weiteren Regeln, die zu dieser ersten Schlussfolgerung passen und verfährt 
mit ihnen in gleicher Weise. Dieser Vorgang wiederholt sich solange, bis keine weiteren passenden 
Regeln gefunden werden. 
Die Suchmaschine kann dabei die Regeln rückwärts verketten. Dabei wird versucht, eine hypotheti-
sche Schlussfolgerung zu beweisen, indem die dazugehörigen Voraussetzungen verifiziert werden. 
Oder die Suchmaschine gelangt von der vorliegenden Datenlage durch Regelfindung zu einem End-
resultat. 
Bedienoberfläche: 
Die Bedienoberfläche ist die Kommunikationsschnittstelle zwischen System und Nutzer, bestehend 
aus Frage- oder Mehrfachauswahlmenüs sowie Möglichkeiten, Hilfe in Anspruch zu nehmen (Hilfe-
Menüs und/oder Online-Hilfssysteme). Wichtig ist hier eine einfache, intuitive Bedienbarkeit des Sys-
tems, um die Akzeptanz durch die Nutzer zu erhöhen. 
Eine wichtige Eigenschaft der Expertensysteme ist ihre Fähigkeit, den Lösungsweg erklären zu kön-
nen, d. h. wieso oder wie eine bestimmte Entscheidung oder Schlussfolgerung erreicht worden ist. 
Diese Transparenz ermöglicht dem Nutzer das Ergebnis in Frage zu stellen bzw. den Lösungsweg zu 
verstehen. Die Erklärung des Lösungsweges kann durch die Argumentationsverfolgung erfolgen, die 
alle vorgenommenen Schritte im System beschreibt, oder durch die Begründung, warum bestimmte 
Fragen an den Nutzer gerichtet werden oder warum eine bestimmte Regelstrategie genutzt wird. 
Weiterhin kann die Strategie zum Problemlösungsansatz und damit zur Regelauswahl erklärt werden.  
Johal SS, Williams HC. Deliverable 3: Decision-making methods that could be used to assess 
the value of medical devices. Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health 
(MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)168 
Expertensysteme sind im medizinischen Sektor weit verbreitet. Beispielsweise können Expertensys-
teme helfen, Krankheiten zu diagnostizieren, indem die Symptome der Person in das Modell eingege-
ben werden. Ein bekanntes regelbasiertes Expertensystem für medizinische Diagnostik ist z. B. 
MYCIN, das Ärzten bei der Diagnose und Therapie von durch Bakterien im Blut verursachten Infektio-
nen hilft. Weiter werden Expertensysteme z. B. zur Abschätzung der kommerziellen Erfolgswahr-
scheinlichkeit neuer Arzneimittel angewendet. In diesem Beispiel7 werden die notwendigen Experten 
aus dem Mitarbeiterstab des Unternehmens generiert und zwei anerkannte Wissensingenieure ange-
stellt. Abschließend werden die Ergebnisse des Expertensystems mit den tatsächlichen Ergebnissen 
des Produkts nach sieben Monaten verglichen. Dabei zeigen sich in fast allen Werten nur geringe 
Abweichungen zu den Ergebnissen des eigentlichen Produkts. Einzig der vorhergesagte Marktanteil 
weicht stärker ab. Mittels des Expertensystems können aber die Gründe für diese Abweichung identi-
fiziert werden. 
Die Entwicklung eines Expertensystems ist ressourcenaufwendig, Nutzung und Erhalt sind jedoch 
relativ günstig. Regelmäßige Updates sind allerdings notwendig, um die Effektivität des Systems zu 



Entwicklungsbegleitende Bewertung medizinischer Technologien 

 

DAHTA Seite 38 von 120 

erhalten. Nachteile der Expertensysteme können nicht geleugnet werden. Da die Wissensakquisition 
sehr zeitaufwendig ist, können Experten abgeneigt sein, diese aufzubringen. Außerdem tendieren 
Experten dazu, Entscheidungen aufgrund ihrer persönlichen Erfahrung zu treffen. Auch wenn dahinter 
ein logischer Prozess stehen mag, so kann es trotzdem schwierig sein, diesen in Regeln zu beschrei-
ben. Die Wissensingenieure, die meistens eher Computerspezialisten sind, müssen sich sehr gut mit 
dem Problembereich auskennen, um eine effektive Kommunikation zu gewährleisten. Menschliche 
Experten besitzen einen gesunden Menschenverstand und sind in der Lage, mit außergewöhnlichen 
Situationen umzugehen, während Expertensysteme hier nicht ganz mithalten können. Bisher gibt es 
auch nur eine teilweise Validierung von Expertensystemen für medizinische Produkte. 
Gleichzeitig haben Expertensysteme aber auch einige Vorzüge. So speichern die Wissensdatenban-
ken seltenes bzw. knappes Expertenwissen, das auf diese Weise erhalten bleiben kann. Weiter zwingt 
es die Anwender, systematisch alle nötigen Faktoren und ihre Wechselbeziehungen und -wirkungen 
zum Treffen einer Entscheidung zu betrachten. Die qualitativen und quantitativen Daten werden auf 
diese Weise systematisch gesammelt. Die Autoren sehen insgesamt viele Vorteile in Expertensyste-
men, sodass sie sich auch für die Anwendung im Entwicklungsprozess von Medizinprodukten anbie-
ten.  
 
6.5.2.2.4 Fuzzy-Logik 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus den Quellen Johal et al.168 und 
Reinarz281 zusammengefasst.  
Die sogenannte Fuzzy-Logik (Theorie der unscharfen Logik) ist eingeführt worden, um mit Unschärfen 
und Mehrdeutigkeiten umzugehen, die mit logischem Denken und menschlichen Ausdrucksweisen 
verbunden sind. Prinzipiell ähnelt die Fuzzy-Logik menschlicher Entscheidungsfindung, die die Fähig-
keit hat, präzise Lösungen aus unscharfen Daten zu erarbeiten. Bei jeder Entscheidung tritt ein gewis-
ses Maß an Ungewissheit und Komplexität auf. Die Fuzzy-Logik vereinfacht komplexe Zusammen-
hänge, indem ein angemessener Ausgleich zwischen der verfügbaren Information und dem Grad der 
zugelassenen Ungenauigkeit geschaffen wird. Weiter evaluiert sie die Möglichkeit von Ereignissen, 
nicht deren Wahrscheinlichkeit. Dazu arbeitet das Konzept mit linguistischen Variablen wie z. B. „sehr 
teuer“, „etwas", „ziemlich". Die Fuzzy-Logik kennt daher nicht nur die beiden Aussagen „wahr" und 
„falsch", sondern auch alle dazwischen liegenden Zustände. Fuzzy-Logik kann dann diese sprachli-
chen Beschreibungen durch mathematische Formeln in einem mathematischen Modell ausdrücken.  
Im Folgenden wird die Methode der Fuzzy-Logik zur Veranschaulichung an einem Beispiel erklärt. Es 
geht um die Entscheidungsfindung einer Familie, die einen Ausflug plant, allerdings nur wenn be-
stimmte Voraussetzungen erfüllt sind. Die Anwendung der Fuzzy-Logik ist in diesem Falle nützlich, da 
hier die Aussagen nicht nur als „wahr“ oder „falsch“ bezeichnet werden können. So würde zum Bei-
spiel die Aussage des Vaters „WENN es am Samstag nicht regnet, DANN gehen wir in den Zoo" in 
der binären Logik schon bei einem einzigen Regentropfen die Absage des Ausflugs zur Folge haben, 
da die Aussage „kein Regen" logisch nicht zutrifft281.  
Als erstes werden die linguistischen Variablen (hier die Aussage „es regnet") in mehrere genauer spe-
zifizierende Aussagen sog. „Fuzzy-Sets" unterteilt (z. B. „es regnet kaum", „es regnet mittel stark" und 
„es regnet stark"). Die linguistischen Variablen werden anschließend umgesetzt, indem ihnen Zahlen-
werte zugeordnet werden (sog. Fuzzifikation). Im Beispiel können dann die Variablen je nach Regen-
stärke Zugehörigkeitswerte zwischen 0 („falsch") und 1 („wahr") annehmen. Ein Wert von 0,5 bedeu-
tet, dass eine Aussage fuzzylogisch halbwahr ist.  
Hat man die Eingangsgrößen fuzzyfiziert, werden Regeln in Form von WENN (Ausdruck) und DANN 
(Ergebnis) festgelegt. Die Regeln setzen die sprachlichen Beschreibungen in ein „Fuzzy-Regelwerk" 
um, indem sie einer Mengenzugehörigkeit eine Konsequenz zuordnen. Hierbei ist „Ausdruck" entwe-
der ein linguistischer Term oder eine Verknüpfung mehrerer linguistischer Phrasen. In dem gewählten 
Beispiel könnte es z. B. neben der linguistischen Variablen „es regnet" die linguistische Variable „es ist 
warm" sein. Ein Ausdruck könnte dann lauten: es regnet mittel UND es ist kühl. 
Nachfolgend werden die Ergebnisse aus den einzelnen Regeln anhand eines mathematischen Be-
wertungsschemas gemittelt, gewichtet, zu einem Gesamtergebnis zusammengefasst, damit ein nun 
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präziser Wert (engl. crisp value) berechnet werden kann. Diesen finalen Arbeitsschritt bezeichnet man 
als Defuzzyfizierung. 
Johal SS, Williams HC. Deliverable 3: Decision-making methods that could be used to assess 
the value of medical devices. Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health 
(MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)168 
Fuzzy-Logik wird bisher z. B. für das Screening neuer Technologien genutzt206. Mithilfe von Fuzzy-Lo-
gik werden Erfolgsraten ermittelt, die zur Entscheidungsfindung herangezogen werden. Weiter wird 
das Konzept angewendet, um Einflussgrößen auf die Entscheidung bei der Produktentwicklung von 
Innovationen zu untersuchen, und das Risiko einer Fehlentscheidung zu minimieren. Dazu wird au-
ßerdem die AHP-Methode (siehe 6.4.2.2.1) genutzt und mit Fuzzy-Logik kombiniert55. Fuzzy-Logik 
wird weiter zur Technologieselektion und Selektionsbegründung verwendet63. Mit Fuzzy-Logik kann 
daher der unternehmensbezogene Wert einer Technologie bestimmt und Entscheidungen bezüglich 
der weiteren Entwicklung unterstützt werden. Das beste zu entwickelnde Produkt kann samt der dazu 
passenden Entwicklungsstrategie identifiziert werden, um die zugehörigen Risiken und Unsicherheiten 
zu minimieren. 
Fuzzy-Logik wird nun seit mehr als 30 Jahren angewandt und ist als Methode in vielen Gebieten ver-
breitet. Linguistische Terme sind einfach zu verstehen und bieten daher einen Mechanismus für viele 
beteiligte Akteure. Als Nachteil muss aber u. a. gesehen werden, dass der Fuzzy-Mechanismus nicht 
von Fehlern lernen kann und daher nicht geeignet ist, die Effizienz eines Entscheidungsfindungssys-
tems zu optimieren. Weiter sind Experten zur Durchführung nötig, und der Bewertungsprozess kann 
sehr abstrakt werden. 
 

6.5.2.3 Modellierungstechniken und deren mathematische Methoden 
6.5.2.3.1 Bayessche Methoden 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus den Quellen Lilford et al.203,        
Stevens et al.334, Spiegelhalter et al.329 sowie den Internetseiten des Max-Planck-Instituts für Plasma-
physik215 zusammengefasst.  
Bayessche Methoden nutzen das bayessche Theorem (nach dem englischen Mathematiker 
T. Bayes); eine mathematische Regel der Kombination von Wahrscheinlichkeiten.  
Das bayessche Theorem erlaubt die Bestimmung der indirekten Wahrscheinlichkeiten (P(w|D)) aus 
den leichter zugänglichen direkten Wahrscheinlichkeiten:  
P(w|D) = P(D|w) * P(w) / P(D) 
Um diese Wahrscheinlichkeit zu errechnen, bedarf es der Maximum-Likelihood-Methode. Sie schätzt 
als Ergebnis die Parameter (w), die am wahrscheinlichsten zu den gemessenen Daten (D) führen.  
Bei bayesschen Methoden interessieren aber die Parameter, die am wahrscheinlichsten bei gegeben 
gemessenen Daten sind, also P(w|D). Da P(D) eine Normierungskonstante darstellt, muss neben 
P(D|w) (der Likelihood) noch P(w) (der sog. Priorterm) bestimmt werden, um P(w|D) (den 
Posteriorterm) zu erhalten. In P(w) wird das aus früheren Messungen vorhandene Wissen codiert, 
d. h. Schätzungen der Größe der Parameter und ihrer Unsicherheit. 
Vereinfacht gesagt, gestattet somit das Theorem die Schätzung der a-posteriori-Wahrscheinlichkeit 
einer Hypothese (Wahrscheinlichkeit, dass eine Hypothese nach Berücksichtigung eines eingetrete-
nen Ereignisses zutrifft) aufgrund der a-priori-Wahrscheinlichkeit (Wahrscheinlichkeit, mit der eine 
Hypothese zutrifft, bevor irgendwelche Anhaltspunkte berücksichtigt werden).  
Bayessche Methoden gelten als nützlich, um klinische Entscheidungen zu treffen und z. B. auch um 
zu entscheiden, ob eine Studie abgebrochen werden soll. Der bayessche Wahrscheinlichkeitsbegriff 
wird häufig verwendet, um die Plausibilität einer Aussage zu bewerten.  
Stevens JW, O'Hagan A. Incorporation of genuine prior information in cost-effectiveness 
analysis of clinical trial data. International Journal of Technology Assessment in Health Care 
2002. (DIMDI)334 
Stevens und O’Hagen beschreiben die Anwendung der bayesschen Methoden bei einem Vergleich 
zweier Inhalatoren gegen Asthma. Es kann durch diese Methodenanwendung die Kosten-Effektivität 
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eines Inhalators festgestellt werden. Aufgrund kaum vorhandener Daten, wäre diese Bewertung ohne 
bayessche Methoden nicht möglich. 
Die Autoren sehen in der Methode deutliche Vorteile gegenüber anderen klassischen statistischen 
Methoden insbesondere in Bezug auf die Möglichkeiten der Evidenzpräsentation für Entscheidungs-
träger. Neben dem Priorterm werden Messdaten aus klinischen Studien genutzt. Bayessche Metho-
den können auf diese Weise komplexe Probleme bewältigen. 
Spiegelhalter DJ, Myles JP, Jones DR, Abrams KR. Bayesian methods in health technology 
assessment: a review. Health Technology Assessment NHS R & D HTA Programme 2000. 
(Handsuche)329 
Spiegelhalter et al. führen vier Fallstudien an, in denen bayessche Methoden angewendet werden. 
Der Vergleich alte versus neue Technologie wird in zwei Fallstudien thematisiert. In der ersten wird 
eine Untersuchung zu einer neuen Radiotherapie bei Lungenkrebspatienten zitiert, die von einem 
Forscherteam durchgeführt wird. Zur Reife der Technologie finden sich keine Informationen in der 
Publikation. Für die Untersuchung werden Patienten innerhalb von fünf Jahren geworben und die Da-
ten jährlich erhoben und bewertet. Aus diesen Daten wird ein statistisches Model mittels bayesscher 
Methoden erstellt. 
Die zweite Fallstudie beschäftigt sich überblicksartig mit Studien von Eddy et al.109 zu Screening für 
Brustkrebs, Screening für Ahornsiruperkrankung (Leuzinose) und Screening für Kolonkrebs. 
Die Autoren geben einen Überblick, welche Rolle die bayessche Statistik innerhalb des konventionel-
len HTA spielt. Es werden Empfehlungen gegeben, wie bayesche Methoden und Ansätze in HTA in-
tegriert werden können und es werden mögliche Vorteile (z. B. alle verfügbare Evidenz kann einbezo-
gen werden, potenzielle Bias können explizit modelliert werden und erlauben die Synthese aus unter-
schiedlichen Studientypen) und Nachteile (z. B. komplizierte mathematische Grundlage, keine etab-
lierten Standards in Design, Analyse und Berichtswesen) in der HTA-Anwendung diskutiert. Bei-
spielsweise wird der relativ spärliche Gebrauch bayesscher Methoden u. a. der mathematischen 
Komplexität zugeschrieben. Weiter wird angegeben, dass 2000 weder ein einheitlicher Standard für 
bayessche Studien noch verfügbare bzw. benutzerfreundliche Computersoftware existiert. 
Inwieweit bayessche Methoden für die entwicklungsbegleitende Bewertung innovativer Technologien 
nützlich sind, wird bei Spiegelhalter et al. nur indirekt erörtert. Beispielsweise werden an einer Stelle 
verschiedene Meinungen über die Relevanz bayesscher Methoden bei der Arzneimittelzulassung 
präsentiert, ohne selbst dazu Stellung zu nehmen. Auch internationale Expertengremien bleiben vage 
bei der Formulierung von Handlungsempfehlungen für die Verwendung. So beklagen die Autoren, 
dass die Anwendung von bayesschen Methoden dann empfohlen wird, wenn die Gründe für die An-
wendung klar und die daraus resultierenden Schlussfolgerungen robust sind, dies aber nicht weiter 
spezifiziert wird.  
 
6.5.2.3.2 Bayessche Methoden in Kombination mit einer Monte-Carlo-Simulation 
Die Methodenbeschreibung für bayessche Methoden findet sich unter 6.4.2.3.1. 
Die folgende einleitende Methodenbeschreibung wird aus den Quellen Tang et al.340 und Soto et al.328 
nur knapp zusammengefasst, da im Anschluss daran die beiden Quellen ausführlich dargestellt wer-
den. 
Als Monte-Carlo-Simulation wird der Prozess der wiederholten zufälligen Generierung von Werten 
unsicherer Variablen zur Simulation eines Modells bezeichnet. Es ist eine Art von Sensitivitäts- bzw. 
Wahrscheinlichkeitsanalyse, die das Variieren aller Parameter im Modell gleichzeitig erlaubt.  
Tang Z, Taylor MJ, Lisboa P, Dyas M. Quantitative Risk modelling for new pharmaceutical 
compounds. Drug discovery today 2005. (Handsuche)340 
Forscher in Unternehmen müssen Schlüsseleigenschaften potenzieller Arzneimittel identifizieren, 
damit später auch der finanzielle Erfolg gewährleistet ist. Dazu wird von den Autoren ein Konzept zur 
quantitativen Risikomodellierung in der Entwicklung neuer Arzneistoffe vorgestellt. Basierend auf zwei 
Methoden (Bayesian-Network und Monte-Carlo-Simulation) stellt der Ansatz ein Werkzeug zur Szena-
rioanalyse dar, mit dem Risiko-Nutzen-Abwägungen für mögliche Stoffverbindungen vorgenommen 
werden können. Risikoanalysen gehen mit der systematischen Erfassung und quantitativen Evaluation 
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potenzieller Kosten und Vorteile einher, die das Risiko kontrollieren und damit minimieren sollen. Zu-
dem soll die Methode dabei helfen, Wahrscheinlichkeitsvorhersagen des Fehlschlagrisikos gegen 
mögliche finanzielle Erträge aufzuwiegen. Die Ergebnisse der Analyse sollen dazu dienen, Entschei-
dungen über substanzielle Investitionen (Fortfahren oder Einstellen der Forschungs- und Entwick-
lungslinie) zu beeinflussen, die am Ende jeder Entwicklungsphase stehen. 
Zur Simulation der Erfolgswahrscheinlichkeit potenzieller Arzneistoffe werden die Methoden Bayesian-
Network und Monte-Carlo-Simulation kombiniert. Ein Bayesian-Network ist ein Wahrscheinlich-
keitskettenmodell, d. h. ein Prozess (hier der Forschungs- und Entwicklungsprozess von Arzneimit-
teln), der in verschiedene Entscheidungsabschnitte unterteilt und miteinander in Beziehung gesetzt 
wird (eine Art Entscheidungsbaum). Den Knotenpunkten der Abschnitte werden Wahrscheinlichkeits-
verteilungen zugewiesen. Nach den Regeln der bedingten Wahrscheinlichkeit lassen sich die Wahr-
scheinlichkeiten für das Auftreten gegebener Resultate an diesem Punkt errechnen, wenn die vorher-
gehenden Glieder der Entscheidungskette bekannt sind. Bayesian-Network wird benutzt, da es einen 
umfassenden und robusten Ansatz speziell bei klinischen Versuchen anbietet. Weiter ermöglicht es 
die Synthese aller verfügbaren Informationen. 
Die in diesem Modell verwendeten Wahrscheinlichkeitsverteilungen werden durch eine Monte-Carlo-
Simulation ermittelt. Durch die wiederholte zufällige Generierung von Werten unsicherer Variablen 
können ein Modell bzw. alternative Szenarien erstellt werden. 
Das von den Autoren vorgestellte Modell wird mithilfe der Modellierungssoftware Crystal Ball in Micro-
soft Excel ausgeführt und besteht aus drei Ebenen: chemische Produktion, präklinische und klinische 
Studienphasen I bis IV sowie finanzielle Erträge. Zur Erstellung des Modells und Generierung von 
Ergebnissen sind für jede Phase des Modells folgende erwartete Werte einzugeben: 
• Dauer, 
• Kosten, 
• Einnahmen,  
• monatliche Diskontierungsraten, 
• Übergangswahrscheinlichkeit (Wahrscheinlichkeit des erfolgreichen Abschlusses einer Phase, 

vorausgesetzt, die vorausgegangene Phase ist abgeschlossen), 
• optionale Übergangswahrscheinlichkeit (Wahrscheinlichkeit der Entscheidung in die nächste 

Phase überzugehen, vorausgesetzt, die vorausgegangene Phase ist abgeschlossen). 
Als Ergebnisse können dann aus dem Modell für die jeweilige Phase folgende Werte generiert wer-
den: 
• Startdatum, 
• Abschlussdatum, 
• Gesamtkosten, 
• Kapitalwert-Kosten, 
• Kapitalwert-Einnahmen, 
• Kapitalwert-Gewinn, 
• Abschlusswahrscheinlichkeit. 
Das vorgestellte Konzept bietet nach Autorenmeinung einige vorteilhafte Eigenschaften. So ermöglicht 
es u. a. die Rückverfolgung der Entscheidungsketten und somit die Suche nach möglichen Ursachen 
für die erhaltenen Resultate. Zudem bietet das vorgestellte Simulationskonzept die Möglichkeit, an-
dere Szenarien durch Verändern der bedingten Wahrscheinlichkeiten eines jeden Entscheidungskno-
tens darzustellen, und so die Auswirkungen auf die Endergebnisse des Entwicklungsprozesses einzu-
schätzen. Außerdem kann eine Sensitivitätsanalyse durchgeführt werden, um herauszufinden, wel-
cher Entscheidungspunkt/Knoten den größten Effekt auf die Ergebnisse nimmt. 
Die Autoren sehen in ihrem Ansatz ein Gerüst zur quantitativen Risikomodellierung, mit dem die 
Hauptrisikofaktoren der Entwicklung neuer Arzneimittel herausgearbeitet werden können. Risiko-Nut-
zen-Verhältnisse der in Frage kommenden Stoffverbindungen können früh, noch vor umfangreichen 
Investitionen, verglichen werden. 
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6.5.2.3.3 Entscheidungsanalytische Modelle 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Soto et al.328 zusammenge-
fasst.  
Ein entscheidungsanalytisches Modell (engl.: decision analytic model) wird als systematischer Ansatz 
definiert, um den Einfluss medizinischer Technologien (hier: Arzneimittel) auf Kosten und andere Out-
comes unter ungewissen Bedingungen zu evaluieren. Dazu können Daten aus diversen Quellen kom-
biniert werden (RCT, Beobachtungsstudien, epidemiologische Daten, Expertenmeinungen etc.), um 
detaillierte Schätzungen der klinischen und ökonomischen Konsequenzen verschiedener therapeuti-
scher Alternativen zu erstellen. Hierdurch wird die Darstellung der Komplexität der tatsächlichen Welt 
in vereinfachter aber annähernd vollständiger Form möglich, was bei Entscheidungsprozessen hilf-
reich ist.  
Ein entscheidungsanalytisches Modell besteht aus einer Reihe von Abzweigungen, die jeweils für 
verschiedene Möglichkeiten (Entscheidungen oder Ereignisse) stehen. Diese Möglichkeiten entstehen 
an verschiedenen Knotenpunkten. Damit zeigt das entscheidungsanalytische Modell z. B. die Folgen 
und Komplikationen verschiedener therapeutischer Interventionen. Das Modell kann beispielsweise 
die Form einfacher Entscheidungsbäume (siehe Abbildung 2) annehmen oder als komplexes Modell 
erscheinen, das Markov- oder Simulationsmodelle (siehe 6.4.2.3.3.2) verwendet. Das entscheidungs-
analytische Modell hat einige Voraussetzungen zu erfüllen, damit die Ergebnisse valide, verlässlich 
und relevant für alle Endnutzer sind. Die Hauptkriterien sind daher nachfolgend aufgelistet. Das Mo-
dell muss: 
• die realen Umstände wiedergeben,  
• relevante Variablen und Therapieoptionen einschließen, 
• transparent sowohl in der Quantifizierbarkeit klinischer und ökonomischer Ergebnisse als auch 

in Wahrscheinlichkeitsbewertungen sein, 
• realistisch die etablierte Behandlung der Zielkrankheit einschätzen, 
• reproduzierbar sein, 
• bezüglich der Datenquellen und Annahmen vollständig dokumentiert werden, 
• die verwendete ökonomische Analyseart beschreiben und rechtfertigen sowie die Population, 

auf die es angewendet wird, 
• präzise analysiert werden, indem das durchschnittliche Kosten-Outcome-Verhältnis für jede 

Arzneimittelalternative berechnet wird, 
• die Unsicherheit untersuchen, indem eine vollständige Sensitivitätsanalyse durchgeführt wird 

und 
• durch Vergleiche mit Ergebnissen anderer Studien und Modelle validiert und geprüft werden. 
Soto J. Health economic evaluations using decision analytic modeling: principles and prac-
tices - utilization of a checklist to their development and appraisal (Brief record). International 
Journal of Technology Assessment in Health Care 2002. (DIMDI)328 
Probleme der Modelle können u. a. durch die einbezogenen Quellen, die Annahmen, die Transparenz 
des Modells und die Interpretation der Sensitivitätsanalyse entstehen. Der Autor erörtert daher aus-
führlich, wie eine korrekte Planung, Ausführung und Interpretation von Modellen erfolgen kann. Als 
Hilfe zur Erstellung eines entscheidungsanalytischen Modells bietet der Autor eine Checkliste. Die 
einzelnen Punkte der Checkliste werden anschließend von ihm genauer erläutert. Dabei weist er u. a. 
darauf hin, dass in Modellen idealerweise möglichst viele Perspektiven abgedeckt werden sollten (Pa-
tienten, Krankenhäuser etc.). Alternative Behandlungsmethoden sollten auf einer Durchsicht der dazu 
publizierten Literatur, klinischen Studien und Expertenbefragung basieren. Die Finanzierung der Er-
stellung und Leitung des Modells sollte ebenfalls erklärt werden. Es wird gefordert, dass alle Annah-
men des Modells von glaubwürdigen Quellen stammen. Empfohlen wird daher veröffentlichte, von 
Experten begutachtete Literatur. Wenn keine Daten vorhanden sind, ist es notwendig, Annahmen von 
einem Expertengremium einzubeziehen. In diesem Fall muss sichergestellt sein, dass die Annahmen 
logisch, realistisch und stark konservativ gewählt sind. 
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Wichtigster Vorteil bei der Verwendung dieser Art von Modellen ist laut Autor, dass Entscheidungsträ-
ger bereits vor der weiten Verbreitung medizinischer Technologien über deren effiziente Anwendung 
informiert werden können. So können entscheidungsanalytische Modelle einerseits dabei helfen, in 
frühen Entwicklungsphasen zu entscheiden, ob ein Forschungs- und Entwicklungsprogramm ab-
gebrochen werden soll. Andererseits sind sie nützlich, eine frühe strategische Positionierung des in 
Entwicklung befindlichen Arzneistoffs zu planen sowie ein besseres Portfolio- und/oder RCT-Pro-
grammmanagement zu konzipieren.  
Letztlich werden allerdings gegenwärtig entscheidungsanalytische Modelle kontrovers gesehen und 
die Glaubwürdigkeit in Zweifel gezogen. Es existiert die Meinung, dass auf diese Art Ergebnisse ma-
nipuliert werden können. Aufgrund dessen versucht der Autor mit dieser Veröffentlichung Prinzipien 
weiterzugeben, die helfen, Modelle zu erstellen und zu interpretieren, da bisher kein Leitfaden zur 
Modellierung existiert. Weiter soll die Akzeptanz dieser Methodik für Entscheidungsträger erhöht wer-
den. 
Dintsios CM, Hagen A, Gerhardus A, Krauth C. Tissue engineering of valved venous conduits 
(VVC) versus conservative therapy in patients with chronic venous insufficiency (CVI). A 
decision analytic model using expert estimated utilities based on derived data from animal 
studies as a pre-marketing Technology assessment approach with German data. International 
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research 2008. (Handsuche)93 
Die Autoren entwickeln ein Entscheidungsmodell zur Entscheidungsfindung bei chronischer Venenin-
suffizienz, in dem ein noch in Entwicklung befindliches Venenconduit auf Tissue-engineering-Basis im 
Vergleich mit der konventionellen konservativen Therapie (Rosskastanienextrakt und Kompressions-
therapie) bewertet wird. Diese Bewertung hat eine premarket-Bewertung aus der Gesundheitssystem-
perspektive zum Ziel, mit der der Wert der Technologie und die mit der frühzeitigen Bewertung ver-
bundene Unsicherheit eingeschätzt werden kann. Das Modell greift zur Datengenerierung auch auf 
Expertenpanels zurück, die z. B. aufgrund von vorgelegten Daten aus den Tierstudien weitere Ein-
schätzungen vornehmen.  
Laut Autoren wird es durch die Entscheidungsanalyse unter premarket-Bedingungen und das ent-
sprechende Feedback an die Entwickler möglich, fehlgesteuertes Investment sehr frühzeitig zu ver-
meiden.  
 
6.5.2.3.3.1 Innovation Assessment Algorithm (IAA) 
Caprino L, Russo P. Developing a paradigm of drug innovation: an evaluation algorithm. Drug 
discovery today 2006. (DIMDI)58 
Die Autoren beschreiben den IAA als ein Simulationsmodell zur Bewertung von innovativen Arznei-
mitteln. Es soll als wissenschaftliches Werkzeug bzw. transparente Bewertungsmethode für die Par-
teien im Gesundheitssystem (öffentliche Hand, pharmazeutische Firmen etc.) dienen. Ziel der Autoren 
bei der Entwicklung des IAA ist, dass folgende Anforderungen erfüllt werden können: 
• Es müssen verschiedene Eigenschaften von Arzneimittel-Innovationen einbezogen werden 

können. 
• Als Vergleichsmaß wird ein numerischer Wert, der sog. Innovationswert, eines Arzneimittels 

generiert. 
• Es muss die Möglichkeit bestehen, dass Innovationen im Zeitverlauf erneut bewertet werden 

können und dabei klinische Evidenz einbezogen wird, die nach der Marktzulassung entstan-
den ist. 

Zur leichteren Anwendung der Methode wird eine Software mitentwickelt, um leichter einen numeri-
schen Wert für den Innovationsgehalt einer Substanz basierend auf Daten aus der Premarketing- wie 
der Postmarketing-Zulassungsphase bereitzustellen. 
Der Innovationswert von Arzneimitteln basiert auf der Bewertung von klinischen Premarket-Effi-
cacystudien, klinischen Effectiveness-Studien (hauptsächlich postmarket) und ggf. auftretender Ne-
benwirkungen bei Anwendung in der Bevölkerung. Es gibt drei Haupteinflussfaktoren, die den Innova-
tionswert des jeweiligen Arzneimittels bestimmen:  
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(1)  das Potenzial, Mortalität und/oder Morbidität und/oder Behinderung zu senken,  
(2)  die Eigenschaft, gesellschaftliche Kosten einer Krankheit zu senken sowie  
(3)  seinen Beitrag, zum sozialen und ökonomischen Fortschritt beizutragen. 
Das IAA läuft dann wie folgt ab. Es nutzt das Prinzip eines Entscheidungsbaumverfahrens (siehe 
Abbildung 2).  
 

 
Abbildung 2: Entscheidungsbaumverfahren 
 
Ausgehend vom Stamm stellen die Äste Eigenschaften der jeweiligen Substanz dar, die den Innovati-
onswert beeinflussen. Jeder Entscheidungsknoten führt zu mehreren alternativen Ästen (d. h. Y1 und 
Y2 sind zwei verschiedene Merkmale der Eigenschaft Y), von denen im Verlauf einer ausgewählt wer-
den muss. Den Ästen werden abnehmende numerische Werte zugeschrieben. Ein Beispiel zweier 
Alternativen einer Eigenschaft könnte wie folgt aussehen. Die Eigenschaft sei der therapeutische Nut-
zen mit den Alternativen „Heilung bzw. Stopp der Krankheit“ und „Beeinflusst nur die Symptome“. Der 
ersten Alternative wird dann ein höherer Wert als der zweiten zugeordnet. Ist ein Weg vom Stamm bis 
zum terminalen Ast beschrieben, werden die Werte addiert, sodass sich der Endwert ergibt, der den 
beschriebenen Innovationswert darstellt.  
Im Fall des IAA setzt sich dieses Entscheidungsbaumverfahren aus zwei Teilen zusammen. Der erste 
Teil führt zum IAA-Efficacy-Endwert, wobei Daten aus der Premarket-Phase herangezogen werden. 
Der zweite Teil stellt den IAA-Effectiveness-Endwert dar, in dem die Resultate der Effectiveness-Stu-
dien einfließen, die generell nach der Marktzulassung stattfinden. Um den vollen finalen Wert zu er-
halten, der den endgültigen Innovationswert des Arzneimittels repräsentiert, werden die finalen Werte 
der beiden Teile addiert. 
Damit ist der IAA sowohl intern für pharmazeutische Hersteller nützlich, die frühzeitig aus verschiede-
nen Alternativen die Substanz herausfiltern können, die die besten Erfolgsaussichten hat, als auch für 
spätere Zulassungsverfahren. Nach der Markteinführung ermöglicht die Einbeziehung der Ergebnisse 
aus Effectiveness-Studien die Bestimmung des Innovationswerts in Abhängigkeit vom zeitlichen Ver-
lauf, was im Rahmen der Marktbeobachtung von Nutzen ist.  
 
6.5.2.3.3.2 Markov-Modell 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Buxton et al.54 zusammen-
gefasst.  
Ein Markov-Modell ist eine spezielle Art von stochastischen Prozessen. Ziel ist es, Wahrscheinlich-
keiten für das Eintreten zukünftiger Ereignisse anzugeben. Ein Markov-Modell setzt sich aus Zustän-
den (im folgenden Beispiel Gesundheitszuständen, die den Krankheitsverlauf wiedergeben können), 
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Übergangswahrscheinlichkeiten und zugehörige Kosten- und Ergebnisdaten zusammen. Das aus 
diesen Daten konstruierte Modell zeigt, welche Zustände mit welcher Wahrscheinlichkeit ineinander 
übergehen können. Hieraus lässt sich dann die gesamte Eintrittswahrscheinlichkeit eines Zustands 
errechnen, was wiederum die Bestimmung der Kosten und Outcomes ermöglicht, die beim Erreichen 
dieses Zustands auftreten. 
Buxton M, di Tanna L, Dong H, Freeman G, Girling A, Lilford R, Poole-Wilson P. Deliverable 4: 
Value Modelling: Three examples for medical devices. Multidisciplinary Assessment of Tech-
nology Centre for Health (MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)54 
Die Autoren (universitäre Wissenschaftler) wenden in einem Beispiel ein Markov-Modell an, um das 
Potenzial der neu entwickelten EMAT (Electromagnetic Autonomous Tracker)-Technologie zu bewer-
ten und Wege auszuloten, in welcher Weise die Leistungsfähigkeit der Technologie optimiert werden 
kann. Die EMAT-Technologie soll im klinischen Setting nach Einsetzen einer totalen Endoprothese 
(TEP) des Hüftgelenks im Sinn einer neuen Screeninguntersuchung in Bezug auf klinisch noch nicht 
auffällige, mikroskopisch kleine Lockerung der Prothese eingesetzt werden, und es ermöglichen, die 
beste individuelle Follow-up-Strategie nach einer TEP für den individuellen Patienten herauszufinden. 
Für die EMAT lassen sich durch das eingesetzte Modell die Charakteristiken der Grenzbereiche 
bestimmen, in der sie die beste Performance zeigt. Die Autoren räumen jedoch ein, dass einige An-
nahmen der Unsicherheit unterliegen und sich das Model nicht einfach für Routineanalysen wie     
z. B. Kosten-Effektivitäts-Analysen anwenden lässt.  
 
6.5.2.3.4 Pharmakokinetische und pharmakodynamische (PK/PD) Modellierung und  

            Simulation 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Miller et al.228 und Roberts284 
zusammengefasst.  
Mit Hilfe von PK/PD-Modellen und Simulationen können Arzneimittelforscher Informationen über die 
Dosis-Wirkungsbeziehung von Arzneistoffen früher erhalten und aussichtsreiche Stoffverbindungen 
auswählen. Es kann genauer festgestellt werden, wie ein Medikament aufgenommen, verteilt und 
ausgeschieden wird. Diese Modelle simulieren, wie sich der Effekt über die Zeit verhält, wann sein 
Maximum eintritt und wann er abklingt. Bei der PK/PD-Modellierung wird in der Regel mit verschiede-
nen Softwarepaketen gearbeitet. Die Daten für die Modellierung werden durch präklinische und/oder 
klinische Studien generiert.  
Hintergrund für die Anwendung der PK/PD-Modelle und Simulierungen ist, dass Forscher den Zu-
sammenhang zwischen Dosis und Wirkung nur zum Teil verstehen und wenig über die zeitliche Ver-
änderung der Konzentration eines Stoffes im Körper wissen, so dass sie die Sicherheit eines Arznei-
mittels oft erst viel zu spät im Entwicklungsprozess garantieren können. PK/PD-Modelle können dem 
entgegenwirken und helfen, das weitere Vorgehen zu planen. Eine Richtlinie der FDA351 bestätigt, 
dass die modellgestützte Arzneimittelentwicklung ein wichtiger Ansatz ist, um Wissensmanagement 
und Entscheidungsfindung in der Arzneimittelentwicklung zu verbessern. 
Miller R, Ewy W, Corrigan BW, Ouellet D, Hermann D, Kowalski KG, Lockwood P, Koup JR, 
Donevan S, El-Kattan A, Li CSW, Werth JL, Feltner D, Lalonde RL. How Modeling and Simula-
tion Have Enhanced Decision Making in New Drug Development. Journal of Pharmacokinetics 
and Pharmacodynamics 2005. (Handsuche)228 
Es werden drei Beispiele für die PK/PD-gestützte Modellierung und Simulation in der Arzneimittelent-
wicklung aufgeführt, jeweils eins an einem präklinischen, Phase-II sowie regulatorischen Entschei-
dungspunkt. Das erste Beispiel zeigt eine frühe entwicklungsbegleitende (präklinische) Anwendung 
bei der Arzneimittelentwicklung mit dem Ziel, Erfolg versprechende Wirkungskomponenten herauszu-
filtern sowie potenziell sichere und effektive Dosen und Dosierungsschemata zu identifizieren. Die 
Modellierung dient in diesem Beispiel zur Bewertung des Potenzials von Stoffverbindungen. Es kann 
bezüglich der Wirksamkeitspotenz die Reihenfolge B > A > C ermittelt werden; bezüglich der Ge-
schwindigkeit des Eintretens des Effekts ergibt sich die Reihenfolge C > A > B. Basierend auf diesen 
präklinischen Ergebnissen wird ein Modell für die Simulation des Reaktionsprofils der Verbindung C 
im Menschen erstellt. Obgleich Verbindung B sich als potenter als C erweist, wird ihre Entwicklung 
wegen des langsameren Wirkeintritts und -endes nicht weitergeführt. Die für die Verbindungen A und 
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B entwickelten präklinischen und klinischen PK/PD-Modelle werden gemeinsam mit präklinischen 
Daten der Verbindung C für die Vorhersage des Zeitverlaufs der pharmakologischen Aktivität für Ver-
bindung C im Menschen eingesetzt. Die PK/PD-Vorhersagen liefern dann die Begründung für ver-
stärkte Investitionen in die Verbindung C. 
Die Bestimmung der relativen Potenz und der relativen Wirkeintrittsrate kann von Tiermodellen zu 
Humanmodellen skaliert werden sowie dazu verwendet werden, zwischen den Verbindungen zu un-
terscheiden.  
Miller et al. berichten, wie in der Arzneimittelentwicklung mithilfe von Modellierungen und Simulationen 
unter Verwendung von präklinischen und ggf. verfügbaren klinischen Daten das Wissensmanagement 
in der Arzneimittelentwicklung verbessert sowie Entscheidungen während der Entwicklung unterstützt 
werden können. Durch die Publikation des „Innovation or Stagnation“-Dokuments durch die FDA351, 
wird laut der Autoren der Wert des vorgestellten Konzepts anerkannt und davon ausgegangen, dass 
die FDA mit weiteren Experten zusammenarbeiten wird, um mithilfe von Modellierungen und Simulati-
onen die Studiendesigns und Entscheidungen im Arzneimittelentwicklungsprozess weiter zu verbes-
sern. 
 
6.5.2.4 Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive 
Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive (engl. user involvement or user perspective) sind äu-
ßerst vielfältig und speisen sich aus dem Methodenportfolio der Sozial-, Gesundheits-, Ingenieurs- 
sowie Wirtschaftswissenschaften. Einige der aufgeführten Methoden werden z. T. als Herangehens-
weisen bezeichnet, bei denen wahlweise wiederum verschiedene Einzelmethoden zur Anwendung 
kommen können.  
Einige der u. g. Methoden (Ethnografie, kontextbezogene Befragung, Usability-Tests, Lead-User-Me-
thode) werden insbesondere im Rahmen des sog. nutzerzentrierten Entwicklungsprozesses (UCD) 
angewendet.  
Im UCD wird der Entwicklungsprozess auf Informationen über die Nutzer fundiert. Dabei sollte UCD so 
früh wie möglich im Entwicklungsprozess beginnen - idealerweise bereits im Konzeptionsstadium, in 
dem die Idee, die dem Produkt zugrunde liegt, formuliert wird. Die im Rahmen von UCD angewende-
ten Methoden können entweder durch den gesamten Prozess hindurch oder phasenspezifisch ange-
wendet werden.  
Es existiert ein internationaler Standard für benutzerorientierte Produktentwicklung auf dem viele 
UCD-Methoden basieren (EN ISO 13407). Dieser definiert keine einzelnen Methoden, wohl aber einen 
allgemeinen Prozess für die Integration benutzerorientierter Aktivitäten im Entwicklungslebenszyklus. 
So werden vier grundlegende Schritte vorgegeben: 
a. Nutzungskontext verstehen und spezifizieren. 
b. Nutzer- und Organisationsaufgaben spezifizieren. 
c. Gestaltungslösungen produzieren. 
d. Gestaltung auf Erfüllung der Anforderungen prüfen. 
Ziel des UCD ist die Förderung der Usability (Gebrauchstauglichkeit), die definiert wird als „das Aus-
maß mit dem ein Produkt von definierten Nutzern mit Effektivität, Effizienz und Zufriedenheit in einem 
definierten Nutzungskontext zum Erreichen definierter Ziele angewendet werden kann“ (ISO 9214-11). 
Es besteht ein Zusammenhang zwischen Gestaltung und Usability eines medizinischen Produkts und 
menschlichem Versagen. 80 % der vermeidbaren Zwischenfälle lassen sich auf menschliches Versa-
gen zurückführen. Mit der Übernahme von ergonomischen benutzerorientierten Ansätzen in die Ent-
wicklung medizinischer Produkte kann das Potenzial für menschliches Versagen reduziert und damit 
die Morbidität und Mortalität der Patienten gesenkt werden.  
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Martin J, Crowe J, Murphy E, Norris B. Deliverable 6 C: Methods To Capture User Perspectives 
in the Medical Device Technology Life Cycle: A Review of the Literature in Health Care, Social 
Science, and Engineering & Ergonomics. Part C: Methods to Capture User Perspectives in the 
Medical Device Technology Cycle: A Review of the Engineering and Ergonomics Literature. 
Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health (MATCH), Deliverable 2005. 
(Handsuche)212 
Die von den Autoren vorgelegte Übersicht wird im Rahmen des MATCH-Forschungsprogramms er-
stellt. Mithilfe einer umfassenden Literaturrecherche wird nach Methoden im Bereich der Ingenieurs- 
und Wirtschaftswissenschaften gesucht, die die Nutzerperspektive erfassen können. Hierbei fo-
kussieren die Autoren besonders auf den UCD-Ansatz. 
Shah SGS, Robinson I. Deliverable 6 B: Methods To Capture User Perspectives in the Medical 
Device Technology Life Cycle: A Review of the Literature in Health Care, Social Science, and 
Engineering & Ergonomics. Part B: Methods to Capture User Perspectives in the Medical 
Device Technology Cycle: A Structured survey of Social Sciences Literature. Multidisciplinary 
Assessment of Technology Centre for Health (MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)310 
Die von den Autoren vorgelegte Übersicht wird im Rahmen des MATCH-Forschungsprogramms er-
stellt. Mithilfe einer umfassenden Literaturrecherche wird nach Methoden im Bereich der Sozialwis-
senschaften gesucht, die die Nutzerperspektive erfassen können. Unter Nutzern medizinischer Tech-
nologien werden hier z. B. Patienten, medizinisches Fachpersonal, Pflegekräfte, Familienangehörige 
von Patienten, Forscher, Biomediziningenieure und Medizinstudenten verstanden.  
Der folgende Abschnitt über die Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive ist aus den Quellen 
von Shah et al.310 und Martin et al.212 generiert. In Anlehnung an ihre Zusammenstellungen wurde 
auch die nachfolgende Gliederung erstellt. Aus Gründen der besseren Lesbar- und Verständlichkeit 
werden die Quellen nicht wie im Bericht sonst meist üblich im Ganzen dargestellt, sondern wenn vor-
handen, jeweils die Informationen aus den beiden sich stark überschneidenden Publikationen von 
Martin et al. und Shah et al.310 zu der jeweiligen Methode angegeben.  
 
6.5.2.4.1 Befragungs-/Beobachtungsmethoden 
6.5.2.4.1.1 Umfragen 
Mittels Umfragen werden Informationen aus statistisch signifikanten Stichproben einer relevanten 
Population gewonnen. Ein wichtiges Instrument der Umfragen sind Fragebögen, die offene und/oder 
geschlossene Fragen enthalten können. Die Datensammlung kann durch Brief-/Mailumfragen, Tele-
fon- und persönliche Interviews vorgenommen werden, die einzeln oder in Kombination eingesetzt 
werden können.  
Shah et al.310:  
Generell besitzen Umfragen laut der Autoren folgende Vor- und Nachteile: 
Vorteile: 
• Umfragen sind eine zügige und ökonomische Methode zur Datensammlung. 
• Es kann eine große Bandbreite an Informationen bereitgestellt werden, wie etwa Wissen, 

Einstellungen, Meinung, Erwartungen, Verhaltensweisen und Zufriedenheit der Befragten.  
• Es werden qualitative Informationen gesammelt, die gemessen und generalisiert werden kön-

nen. 
Nachteile:  
• Die Ermüdung der Antwortenden und die Abgabe unvollständiger Fragebögen stellen ein Pro-

blem dar. 
• Ebenso sind systematische Fehler und Varianzen problematisch. 
• Es können Probleme bezüglich der Stichprobenentnahme auftreten, die zu Unsicherheiten bei 

den Ergebnissen führen. 
Briefumfragen benötigen einen geringeren zeitlichen, finanziellen und arbeitskraftbezogenen Aufwand, 
problematisch sind aber geringe Beteiligungsraten und Unsicherheiten in Bezug auf die Adresslisten. 
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Die Nutzerperspektiven werden mithilfe dieser Methode für folgende Technologien abgefragt: ein kno-
chenverankertes Hörgerät106, assistive Medizingeräte43, 85, 373, roboterunterstützte Gehhilfen194, Patien-
tenüberwachungssysteme205, Teleneurologie78, telemedizinische Ausrüstung zur Überwachung von 
Vitalfunktionen39.  
Telefoninterviews sind eine sehr schnelle und kostengünstige Methode, insbesondere im Vergleich mit 
persönlichen Interviews. Systematische Fehler können hier durch die geringere Beteiligungsrate ge-
genüber persönlichen Interviews, sowie durch die Tatsache, dass nicht alle Haushalte (im Vereinigten 
Königreich [engl. United Kingdom; UK] ca. ein Drittel der Haushalte) in öffentlichen Telefonbüchern zu 
finden sind, entstehen. Anwendung findet die Methode für folgende Technologien: ein EKG-Gerät, ein 
Sauerstoffüberwachungssystem für Neugeborene, einen nasaler Luftwegwiderstandstester etc.312 
(insgesamt 34 medizinische Ausrüstungsinnovationen), Telemedizin337, Teleneurologie78 sowie Visu-
alisierungshilfsgeräte (engl. visual assitive devices)84. 
Persönliche Interviews liefern reichhaltigere und deskriptivere Ergebnisse. Insbesondere für komple-
xere Fragestellungen kann diese Methode daher von Bedeutung sein. Die Beteiligungsraten liegen 
höher als bei Telefoninterviews. Nachteilig sind der hohe Kostenaufwand sowie die Notwendigkeit des 
geografischen Clustering. Die Methode dient zur Erhebung der Nutzerperspektiven bezüglich folgen-
der Technologien: ein Blutglukosemessgerät148, ein dentales Bildgebungsgerät202, ein EKG-Gerät, ein 
Sauerstoffüberwachungssystem für Neugeborene, ein nasaler Luftwegwiderstandstester312 (insgesamt 
34 medizinische Ausrüstungsinnovationen), Inkontinenzprodukte263, Infusionsgerät251, eine intraventri-
kuläre Blutpumpe162, Sicherheitsgeräte für Alte und Behinderte163, Telemedizin337, Visualisierungshilfs-
geräte84, Rollstühle für Rückenmarksverletzte181 und fahrbare Mobilitätsgeräte239. 
 
6.5.2.4.1.2 Fokusgruppen 
Die Methode der Fokusgruppen ist vor dem Hintergrund entstanden, dass Verbraucher ihre Kaufent-
scheidungen in einem sozialen Kontext und als Resultat von Diskussionen mit anderen treffen. Fo-
kusgruppen sind ein Instrument der qualitativen Forschung, das Wissen in einer Gruppensituation 
erheben kann. Fokusgruppen setzen sich aus Personen mit gemeinsamen Interessen und/oder Erfah-
rungen zusammen, während die Gruppenleitung von einem speziell ausgebildeten Mitglied der 
betreuenden Wissenschaftlergruppe übernommen wird. Die Gruppengröße variiert in der Literatur 
zwischen fünf und acht Personen, die Dauer der Gruppensitzung zwischen einer und zweieinhalb 
Stunden. Zentraler Gegenstand ist die Interaktion der Gruppe, die durch handschriftliche Notizen so-
wie durch Video- oder Audioaufnahmen festgehalten wird. 
Fokusgruppen können in verschiedenen Phasen der Entwicklung eingesetzt werden, so z. B. während 
der Konzeptphase oder, um Rückmeldung bezüglich der Gestaltung von Prototypen zu erhalten. Die 
Entwickler sollten direkt mit der Fokusgruppe in Kontakt stehen, um Informationsverluste bei der 
Übermittlung durch Dritte zu vermeiden.  
Martin et al.212:  
Anwendung findet die Methode in der Entwicklung neuer assistiver Medizingeräte (engl. assistive de-
vices)17, sowie in der formativen Entwicklung eines Beatmungsgeräts, bei der ein Vergleich der Me-
thode mit der des Gebrauchstauglichkeitstest erfolgt126.  
Fokusgruppen sind aufgrund geringer Kosten und dem geringen zeitlichen Aufwand eine sehr beliebte 
Methode zur Datensammlung. Oftmals werden sie im Rahmen von UCD genutzt. Offenbar können in 
Fokusgruppen auch tief gehende Belange wie emotionale Bindungen zu Produkten und kulturelle 
Wahrnehmung der Produkte in Erfahrung gebracht werden. Weiterhin lassen sich Konflikte und Span-
nungen innerhalb einer Organisation aufdecken. 
Obgleich die Methode geschätzt wird, hat sie mit den Nachteilen zu kämpfen, dass Nutzer nicht immer 
wissen, was sie wollen, konservativ denken, Lösungen auf existierende Technologien basieren und 
dass die Nutzer nicht alle Aktivitäten ansprechen, die sie tatsächlich ausführen.  
 
Shah et al.310:  
Fokusgruppen werden bei folgenden Technologien eingesetzt: assistive Medizingeräte17, 195, Evalua-
tion von Gesundheitssystemleistungen (engl. health care services evaluation)161, 320, Inkontinenzpro-
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dukte263, einem Beatmungsgerät126. Fokusgruppen werden als robustes Werkzeug zum Erfahrungsau-
stausch einer Gruppe angesehen. In Fokusgruppen werden häufiger kritische Kommentare geäußert 
als in Interviews. Zudem werden die Antworten der Teilnehmer nicht so stark durch feste Vorgaben 
eingegrenzt wie bei Umfragen. Es kann in kurzer Zeit eine große Anzahl von Daten gesammelt 
werden. Verglichen mit z. B. Umfrageinterviews sind Fokusgruppen im Bezug auf ein tief greifendes 
Verständnis des Wissens der Teilnehmer nicht so aussagekräftig. 
 
6.5.2.4.1.3 Ethnografie 
Ethnografie beforscht und beschreibt menschliche Kulturen, wobei die menschliche Aktivität im Mittel-
punkt des Interesses steht. Ethnografische Studien sind eine qualitative Forschungsmethode, die aus 
der Soziologie und Anthropologie stammt. Es wird hierbei eine längerfristige Untersuchung eines 
Umfelds durchgeführt, um die Handlungsabläufe von Nutzern im Kontext zu beobachten und so ein 
gesamtheitliches Bild zu erhalten. Die Studienteilnehmer werden in ihrem natürlichen sozialen Umfeld 
beobachtet. Die Forscher nehmen dabei die Haltung eines Lernenden an und versuchen, eine Beein-
flussung durch ihre eigenen Wertvorstellungen und Gedanken weitestgehend zu vermeiden. Neben 
der Beobachtung zählen aber auch Interviews sowie Analysen schriftlicher Dokumente und Archive 
zum Methodenspektrum der Ethnografie. Die Aufzeichnung der erhobenen Daten erfolgt handschrift-
lich und/oder per Video- bzw. Audioaufnahmen. Der Forscher spielt in der ethnografischen Forschung 
eine zentrale Rolle, da die von ihm vorgenommene Auswahl der Informationsquellen von entschei-
dender Bedeutung ist.  
Martin et al.212:  
Die Ethnografie ermöglicht so ein gesamtheitliches, tief greifendes Verständnis eines Arbeitsumfelds 
und der Feinheiten der Interaktionen. Der mit der Methode verbundene Zeitaufwand und die Kosten 
mögen ebenso gegen einen Einsatz der Methodik sprechen wie die Extensivität und Komplexität der 
erhobenen Daten. Letztere können u. U. wenig greifbar und für das Entwicklungsteam im Ganzen 
schwer verständlich sein. Daneben sind die Anwendungssituationen aus Gründen der Praktikabilität 
wie auch der Vertraulichkeit nicht immer für die Beobachtung durch einen oder mehrere Forscher 
geeignet. Es gibt jedoch Formen der Methode, die sich besser umsetzen lassen und an einen kleine-
ren finanziellen und zeitlichen Rahmen angepasst sind. Damit eignen sich diese auch für die Ent-
wicklung medizinischer Technologien.  
Shah et al.310: 
Angewendet wird die Methode für eine Anästhesieabteilung132, in der Mensch-Computer-Inter-
aktion226, 369, in verschiedenen Disziplinen des Gesundheitswesens41 sowie in der Gesundheits- und 
Medizinforschung369 (engl. health care and medical research). 
Die Methode erlaubt die Untersuchung komplexer Zusammenhänge und die Förderung großer tief 
gehender Datenmengen. Dies kann im Hinblick auf den Erkenntnisgewinn von Vorteil sein, anderer-
seits ist die Methode aber kosten- und vor allem zeitintensiv und geht u. U. zu sehr ins Detail, um ei-
ner praktikablen Umsetzung zuträglich zu sein.  
 
6.5.2.4.1.4 Teilnehmende Beobachtung 
Die teilnehmende Beobachtung ist eine weitere qualitative Methode, die als Teil einer ethnografischen 
Studie oder als unabhängige Befragungsmethode eingesetzt werden kann. Es gibt eine Vielzahl ver-
schiedener Beobachtungsweisen wie, strukturiert oder unstrukturiert, naturalistisch oder im Labor 
vorgenommen, offen oder versteckt, aktiv oder passiv, direkt oder indirekt, kontrolliert oder unkontrol-
liert, reaktiv oder nicht reaktiv. Bei einer teilnehmenden Beobachtung nimmt der Beobachtende aktiv 
am Geschehen teil. I. d. R. werden Beobachtungen nach einem strukturierten Protokoll ausgeführt.  
Shah et al.310: 
Eingesetzt wird die teilnehmende Beobachtung zur Feststellung der Nutzerperspektiven bezüglich 
krebsbezogener Dienstleistungen349, dentaler Bildgebungsgeräte202, Altenpflege306, Health-Needs-
Assessment159, Krankenhausdesign117, eines Patientenüberwachungssystems, Informationsmanage-
mentsystemen175 sowie telemedizinscher Ausrüstung39. 
Vorteile der Methode sind u. a.: 



Entwicklungsbegleitende Bewertung medizinischer Technologien 

 

DAHTA Seite 50 von 120 

• Die Möglichkeit einer direkten Datenerhebung. Forscher können das Verhalten studieren, 
während es auftritt. 

• Die Methode erhöht die Wahrscheinlichkeit, valide Aussagen zu treffen. 
• Die Methodik ist einzigartig und insbesondere da einsetzbar, wo andere Techniken unange-

bracht sind. 
• Die teilnehmende Beobachtung kann in jedem Setting, überall und an jeder Population 

angewendet werden. 
Nachteile sind u. a.: 
• Die beobachtende Person muss erfahren und geschult sein. 
• Die teilnehmende Beobachtung ist teuer und zeitaufwendig. 
• Die teilnehmende Beobachtung ist sowohl für die Teilnehmer als auch für die Mitarbeiter eine 

der am stärksten die Privatsphäre bedrohenden Methoden der Datenerhebung. 
 

6.5.2.4.1.5 Methoden der kontextbezogenen Befragung 
Die von ethnografischen Methoden abgeleitete kontextbezogene Befragung ist eine offene qualitative 
Methode zur Datensammlung z. B. von Kunden in ihrem Arbeits- und Lebensumfeld. Sie unterschei-
det sich aber durch kurze zielgerichtete Beobachtungen und Interviews. Die Methode fußt auf der 
Theorie, dass gutes Design mit einem tiefen Verständnis der Arbeitsweise der in Betracht kommenden 
Nutzer beginnt. Vorausgesetzt wird hierbei, dass dieses Verständnis durch Beobachtungsmomentauf-
nahmen und Interviews erreicht werden kann. 
Die einfachste Form ist das kontextbezogene Interview, das normalerweise zwei bis drei Stunden 
dauert. Dabei werden Nutzer an ihrem Arbeitsplatz von Mitgliedern des Produktentwicklungsteams 
befragt. Beobachter bzw. Interviewer folgen z. B. einer Arbeitskraft bei der Verrichtung ihrer Aufgaben 
und fragen sie, was gerade passiert, warum es passiert und wie die Aufgaben ihrer Meinung nach 
durch ein Produkt verbessert werden könnten. Dadurch entsteht ein partnerschaftliches Verhältnis 
zwischen Nutzer und Entwickler und es werden Informationen über die Aufgaben der Nutzer sowie 
Fragen zu Prototypen geliefert.  
Martin et al.212:  
Beispiele für die Anwendung der Methodik in der Medizinproduktindustrie sind die Entwicklung eines 
Softwareprogramms für ein klinisches (Computer)-Arbeitsplatzsystem73, bei der die Methode mit 
iterativen Gebrauchstauglichkeitstests und Prototyping (s. u.) kombiniert wird, und einer Cyberlink 
genannten Gehirn-Körper-Schnittstelle (engl. brain-body interface)96, die motorisch behinderten Perso-
nen zu kommunizieren hilft. In diesen beiden Studien wird die kontextbezogene Befragung stets in 
Kombination mit anderen Techniken angewandt. In allen identifizierten Studien wird die kontextbezo-
gene Befragung zu Beginn, d. h. während der Definition des Konzepts und der Eigenschaften des 
Produkts eingesetzt.  
Die kontextbezogene Befragung kann der Medizinproduktindustrie zu Beginn des Gestaltungsprozes-
ses wertvolle kontextbezogene, von tatsächlichen Nutzern stammende, Daten liefern. Von entschei-
dender Bedeutung für die Verbesserung des Designs sind die Informationen darüber, wo genau der 
Bedarf der Nutzer nicht berücksichtigt worden ist. Besonders nützlich könnte die Methode bei Pro-
dukten mit klaren Defiziten sein. Die im Rahmen der Methodik notwendigen Diskussionen könnten 
abstrakt gehalten werden, um so vertrauliche Details zu schützen. Das Vorgehen ist aufdringlicher, 
stellt tief greifendere Fragen und kann da ansetzen, wo die Ethnografie aufhört, sodass ein tieferes 
Verständnis der Prozesse resultiert.  
Die kontextbezogene Befragung ist jedoch auch mit einigen praktischen Problemen verbunden. So ist 
der Erfolg davon abhängig, dass der Beobachter dem Nutzer „auf Schritt und Tritt“ bei den Arbeitsauf-
gaben folgen und währenddessen mit ihm interagieren kann. Im Falle medizinischer Produkte kann 
dieses Vorgehen aber problematisch sein, insbesondere in Situationen in denen medizinisches Fach-
personal mit Patienten kommuniziert oder an ihnen operiert. Hier steht zum einen stets das Einver-
ständnis seitens der Patienten zur Frage, andererseits kann die Interaktion mit dem Forscher ablen-
ken und damit gefährlich sein. Weiterhin bergen die kurzen Observationsphasen die Gefahr, von un-
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repräsentativen Stichproben auszugehen. Trotz der kurzen Beobachtungszeiträume ist die Methode 
bei korrekter Ausführung kosten- und zeitaufwendig, wenn auch bedeutend weniger als die Ethnogra-
fie. Der hohe Arbeitsaufwand dürfte den Einsatz wohl auf Situationen beschränken, in denen ein 
starkes Engagement zur Optimierung der Gebrauchstauglichkeit vorherrscht.  
Shah et al.310: 
Es wird nur eine Anwendung in der Softwareentwicklung beschrieben287. In dieser wird allerdings 
festgestellt, dass die Verwendung dieser Methode in einer frühen Phase der Produktentwicklung zu 
einem besseren Endprodukt, höherer Kundenzufriedenheit und einer kürzeren Entwicklungszeit führt. 
Obwohl die Methode sehr subjektiv arbeitet, sehen die Autoren sie für qualitative Studien als geeignet 
an. Die erhaltene Information wird aber als schlechter als bei ethnografischen Methoden eingeschätzt. 
 
6.5.2.4.2 Usability-Methoden 
Unter der Usability eines Medizinprodukts wird mehr als nur die Benutzerfreundlichkeit verstanden. 
Sie umfasst verschiedene Merkmale des Produkts wie z. B. das Vertrauen in das Produkt und 
Einfachheit der Nutzung. Die Basis für Evaluationen der Usability sind, die Nutzer sowie deren 
Bedürfnisse, Aktivitäten, Zielsetzungen, Erfahrungen und Arbeitsumfelder zu kennen. Hintergrund für 
die Anwendung solcher Methoden ist die mit dem technologischen Fortschritt in den Vordergrund 
tretende Problematik der Zwischenfälle auf Geräteebene (z. B. Bedienungsfehler), die durch schlecht 
konzipierte Interfaces bedingt sind. Laut der Literatur verursachen diese Zwischenfälle weit mehr 
Verletzungen als tatsächliche Gerätefehler. 
Usability-Methoden lassen sich in zwei Kategorien unterteilen. Zum einen sind dies Methoden der 
Usability-Testmethoden, zum anderen Methoden der Usability-Untersuchungsmethoden. 
 
6.5.2.4.2.1 Usability-Testmethoden 
Das Grundprinzip der Usability-Testmethoden besteht in der Testung durch Personen, die für die 
avisierte Nutzergruppe repräsentativ sind und in einem bestimmten klinischen Kontext repräsentative 
Aufgaben ausführen. Die Tests werden meistens per Videokamera dokumentiert und nachfolgend 
analysiert. Es existieren verschiedene Usability-Testmethoden: Usability-Roundtables, Usability-
Tests/Gebrauchstauglichkeitstests, und die Think-Aloud-Methode. 
Die Usability-Testmethoden bestehen aus verschiedenen Phasen. Im ersten werden die Ziele der 
Evaluation identifiziert. In der folgenden Phase wird ein genaues Nutzerprofil erstellt, das die 
Fähigkeiten der eigentlichen Benutzerzielgruppe beschreibt, um damit für diese Zielgruppe repräsen-
tative Personen auszuwählen, die die Tests absolvieren. Weiterhin wird die Zahl dieser Probanden 
festgelegt und das Studiendesign ausgewählt.  
Phase drei dient zum einen dazu, den entsprechenden Kontext zu wählen, also zu entscheiden, ob 
Labor- oder naturalistischere Studien erfolgen sollen und zum anderen zur Auswahl bzw. Erstellung 
repräsentativer experimenteller Aufgaben. Im darauf folgenden Schritt werden Hintergrundfragebögen 
erstellt, die z. B. historische Informationen über die Teilnehmer erheben und so den Bewertern helfen, 
deren Leistungsverhalten im Test zu verstehen. In der fünften Phase wird der physische Ort ausge-
wählt, an dem der Test stattfinden soll. Je nach Studienart kann dies ein spezielles Labor sein oder es 
wird am späteren Einsatzort mit mobilen Gerätschaften gearbeitet. Phase sechs ist die eigentliche 
Testphase, in der Bild- und Tonaufzeichnungen von den Probanden und den Interaktionen am Com-
puter angefertigt werden. Es können verschiedene Aufzeichnungen gemacht werden: Zum einen Vi-
deos der Probanden, die während des Tests ihre Gedanken zum System äußern und zusätzlich Auf-
zeichnungen von z. B. Computerbildschirmen mit parallelen Tonspuren. Zum anderen können aber 
auch alle Vorgänge auf dem gleichen Video festgehalten werden. Von zentraler Bedeutung sind die 
verbal geäußerten Gedanken der Probanden, die den Bewertern in der sich anschließenden Analyse-
phase die genaue Erfassung sich ergebender Probleme erlaubt. Dazu werden die Aufzeichnungen 
zunächst kodiert, also in eine bestimmte Textform gebracht, wobei es eine Vielzahl an möglichen Ko-
dierungsmöglichkeiten gibt. Im nächsten Schritt erfolgt die Integration der qualitativen Daten, z. B. In-
halte aus den Sprachaufzeichnungen oder Analysen der Auswirkungen des Systems auf die Ent-
scheidungsfindung der medizinischen Mitarbeiter, und der quantitativen Daten, z. B. die Frequenzen 
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bestimmter Probleme oder die Zeitdauer bis zum Abschluss einer Aufgabe. Anschließend werden die 
Informationen interpretiert und die Ergebnisse an die Entwickler weitergeleitet. Deren Aufgabe ist 
dann im letzten Schritt die Umsetzung der gewonnenen Erkenntnisse. Inwieweit die Umsetzung er-
folgreich war, kann mit einer erneuten Evaluation bewertet werden. Durch diese iterative Rückführung 
von Informationen verbessert die Evaluation den Entwicklungsprozess kontinuierlich und wird zu ei-
nem integralen Bestandteil desselben. 
Martin et al.212: 
Neben der Entwicklung einer Computersoftware für klinische Anwendungen71 führen die Autoren als 
Beispiel eine Quelle an, in der die Entwicklung eines neuen Beatmungsgerätes behandelt wird126. Der 
Vergleich der beiden Methoden zeigt, dass die wichtigsten Gebrauchstauglichkeitsprobleme zwar 
durch beide Methoden aufgedeckt werden können, diese Überlappung aber gering ausfällt. Hierzu 
werden bspw. neu entwickelte mit bestehenden Infusionsgeräten in einem Gebrauchstauglichkeitstest 
verglichen207. Bei der Entwicklung der neuen Geräte wird initial die Methode der kognitiven Aufgaben-
analyse eingesetzt. 
Ein weiteres Beispiel ist die iterative Entwicklung einer neuen Software für ein klinisches Arbeits-
platz(computer)system (engl. clinical workstation)73. Dabei wird zunächst durch eine detaillierte 
kontextbezogene Befragung die Spezifikationen für die Software erarbeitet. Es folgt die Erstellung 
einfacher Prototypen für die erste Runde der Gebrauchstauglichkeitstest, um kostensparend grobe 
Probleme auszumerzen, bevor die Computerprototypen konstruiert werden. Als problematisch erwei-
sen sich in diesem Zusammenhang Personalfluktuationen, da die neuen Mitarbeiter sich das Wissen 
um die funktionellen Spezifikationen im Hinblick auf den Nutzerbedarf stets erst aneignen müssen. 
Weiterhin erweist sich die Neigung der Entwickler, Designs „verbessern“ zu wollen, die bereits von 
den Nutzern validiert worden sind, als problematisch.  
Die Methode wird auch bei iterativen Entwicklungsprozessen von Infusionspumpen124, 125, 370 einge-
setzt. So werden Prototypen entwickelt und neben Gebrauchstauglichkeitstest u. a. Think-Aloud-Me-
thoden eingesetzt. Hierbei zeigt sich, dass erfahrene Nutzer kritischer mit Prototypen umgehen und 
häufiger Verbesserungsvorschläge machen als neue Nutzer. Letztere liefern aber ebenfalls nützliche 
Informationen, da ihnen häufiger Fehler unterlaufen. Beide Gruppen suchen den Grund für auftre-
tende Fehler eher bei sich selbst als ihn dem Produkt zuzuschreiben. Dies sollten die Forscher be-
rücksichtigen und die Nutzer ermutigen, Kritik an den Prototypen zu üben. 
Eine Kombination mehrerer Methoden bzw. im Idealfall ein integriertes UCD-Konzept sollte angewen-
det werden, um möglichst viele Probleme zu erfassen, obgleich die Identifikation der wichtigsten Be-
lange von der Methodenwahl unabhängig ist. Weiterhin zeigt sich, dass manche Probleme besser von 
einem Beobachter erkannt werden, als von den Nutzern, die vorrangig mit der Erfüllung der gestellten 
Aufgabe beschäftigt sind. Von neuen Nutzern lassen sich Informationen erlangen, die im Design um-
gesetzt in einer einfacheren Erlernbarkeit resultieren. 
Die Autoren führen eine Quelle an, in der eine Bildschirmlupe für Sehbehinderte mit einem iterativen 
Ansatz und unter Verwendung von Prototypen entwickelt worden ist26. 
Shaw et al.310:  
Eingesetzt wird die Methodik zur Erhebung der Nutzerperspektiven in Bezug auf assistive Technologie 
(Rollstühle48, 49), Infusionspumpen und -geräte124, 125, 251, ein neuromagnetisches Messsystem147, ein 
patientenbasiertes Datensystem (engl. Patient-based record system)219, roboterassistierte Hilfsmittel 
(Rollstühle48, 49), ein Teleradiologiesystem143 sowie ein Beatmungsgerät126.  
Die Testdurchführung mit Nutzern erfordert einen größeren Aufwand an Humanressourcen, Finanzen 
und Zeit. Die Methode hilft Probleme des Gebrauchs für Nutzer zu identifizieren. 
 
6.5.2.4.2.1.1 Usability-Tests/Gebrauchstauglichkeitstests 
Usability-Tests oder auch Gebrauchstauglichkeitstests werden mit potenziellen Nutzern durchgeführt 
und liefern quantifizierbare Ergebnisse. Sie können während des Produktentwicklungszyklus und/oder 
am fertigen Produkt erfolgen und evaluieren die Einfachheit der Handhabung oder das Erlernen der 
Handhabung eines Systems, indem die Performance der Nutzer während der Ausführung einer Reihe 
definierter Aufgaben gemessen wird. Die Beobachtung kann reaktiv oder nicht reaktiv vorgenommen 
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werden. I. d. R. werden die Testabläufe auf Video aufgezeichnet und anschließend Befragungen in 
Form von Fragebögen oder Interviews durchgeführt. Die Tests stellen Informationen zu Nutzerverhal-
ten, Problembereichen, der Effektivität spezifischer Instrumente, visuellem Design und vorteilhaften 
Aspekten bereit. Um ein gesamtheitliches Bild der Technologieentwicklung zu bekommen, sollten alle 
in Betracht kommenden Nutzergruppen in den Tests vertreten sein. 
  
6.5.2.4.2.1.2 Usability-Roundtables 
Bei Usability-Roundtables sitzen Nutzer und Produktionsteam an einem Tisch während die Nutzer mit 
dem Produkt arbeiten und die Arbeit selbst sowie die während ihrer routinemäßigen Arbeit auftreten-
den Belange erklären. Usability-Roundtables sind eine alternative Methode, um die Arbeit der Nutzer 
besser zu verstehen und im Folgenden Produkte zu entwickeln, die den ihren Bedürfnissen entspre-
chen.  
Shaw et al.310:  
Es werden keine Anwendungsbeispiele von den Autoren genannt. Die Durchführung dieser Spielart 
von Usability-Testmethoden ist arbeits- sowie zeitintensiv und bringt relativ wenige Informationen.  
 
6.5.2.4.2.1.3 Think-Aloud-Methode 
Die Think-Aloud-Methode ist dadurch gekennzeichnet, dass eine Person ihre Gedanken laut äußert, 
während sie eine Aufgabe löst. Der Testablauf kann durch Audio- und/oder Videoaufzeichnungen 
festgehalten werden. Die Methode wird benutzt, um Probleme aufzudecken und um bei der Erarbei-
tung von entsprechenden Designlösungen zu helfen.  
Shaw et al.310:  
Die Methode wird für die Entwicklung einer Infusionspumpe124 und zur Entwicklung einer 
Benutzeroberfläche für elektronische Patientenakten einer pädiatrischen Onkologie167 verwendet. 
Durch diese Methode können kognitive Prozesse der Testperson wie Problemlösung, Strategiefindung 
und Informationssuche untersucht werden. Als Nachteil der Methode wird das unnatürliche Gefühl der 
Verbalisierung angesehen sowie der Umstand, dass bezüglich der kognitiven Prozesse in kritischen 
Situationen nicht immer Informationen zu eruieren sind.  
 
6.5.2.4.2.2 Usability-Untersuchungsmethoden 
Bei den Usability-Untersuchungsmethoden wird im Unterschied zu Usability-Testmethoden keine 
Testung mit Endnutzern vorgenommen, sondern ausgebildete Analysten untersuchen die Bedienbar-
keit. 
 
6.5.2.4.2.2.1 Heuristische Evaluation (HE) 
HE ist eine Methode, bei der Experten (auch Mitglieder des Entwicklungsteams) statt Endnutzern 
mögliche Gebrauchstauglichkeitsprobleme und deren Ausmaß identifizieren, indem sie typische Auf-
gaben ausführen und ihnen begegnende Probleme auflisten. Die Probleme werden dann anhand zu-
sammengestellter Heuristiken (Lösungsfindeverfahren, logische Regeln) zu Flexibilität und Effizienz 
der Anwendung sowie Hilfe für den Nutzer bei der Erkennung, Diagnose und Behebung von Fehlern 
interpretiert und klassifiziert, d. h. es wird aufgezeichnet gegen welche Heuristiken in welchem Aus-
maß bei der Entwicklung verstoßen worden ist. Mögliche Verstöße gegen diese Heuristiken können in 
verschiedene Schweregrade eingeteilt werden, um so Prioritäten für die Problembehebung festlegen 
zu können. Unterschieden werden z. B. folgende Schweregrade: 
0- Kein Gebrauchstauglichkeitsproblem. 
1- Kosmetisches Problem, das nicht behoben werden muss, wenn keine zusätzliche Zeit verfüg-

bar ist. 
2- Leichtes Gebrauchstauglichkeitsproblem, das nicht vorrangig angegangen werden muss. 
3- Schweres Gebrauchstauglichkeitsproblem, das vorrangig angegangen werden muss. 
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4- Gebrauchstauglichkeitskatastrophe, die unbedingt behoben werden muss, bevor das Produkt 
vertrieben werden kann. 

Nach der Zusammenfassung der Ergebnisse werden die Verbesserungsvorschläge an die Entwickler 
weitergeleitet. 
Martin et al.212: 
Die Autoren zitieren eine Quelle, die die Methode als angemessene verkürzte Gebrauchstauglich-
keitstechnik für medizinische Produkte sieht, die in kurzer Zeit und mit limitierten Kosten Kernpunkte 
der Gebrauchstauglichkeit aufspüren kann. Da es in dieser Quelle um die Entwicklung einer Infusi-
onspumpe379 geht, die ein computerbasiertes medizinisches Produkt ist, wenden die Autoren ein, dass 
die Eignung der Methode für nicht computerbasierte medizinische Produkte unbekannt ist. Weiterhin 
sehen sie es als fraglich an, ob die Bewertung medizinischer Produkte durch nicht medizinisches Per-
sonal angemessen ist. Dennoch gehen die Autoren davon aus, dass HE in der Entwicklung medizini-
scher Produkte sinnvoll sind. So können sie als initiale Tests der Gebrauchstauglichkeit firmenintern in 
frühen Phasen eingesetzt werden, um initiale Probleme zu identifizieren und zu beheben, bevor ex-
tensive Tests an späteren Prototypen durchgeführt werden.  
HE wird als eine verkürzte Methode der Gebrauchstauglichkeitstests angesehen, die größere 
Gebrauchstauglichkeitsprobleme in Situationen aufdecken kann, in denen die zeitlichen und finan-
ziellen Ressourcen begrenzt sind.  
Shaw et al.310:  
HE wird zur Entwicklung von Infusionspumpen134, 379 eingesetzt. 
Die Methode ist verglichen mit der Anwendung von anderen Usability-Methoden medizinischer Pro-
dukte weniger zeit- sowie kostenaufwendig und einfacher in der Anwendung.  
 
6.5.2.4.2.2.2 Cognitive Walkthrough (CW) 
CW ist eine Methode zur Messung der Usability ohne die Involvierung von tatsächlichen Nutzern. Sie 
bewertet die kognitiven Prozesse eines Nutzers während der Ausführung einer Aufgabe und hilft so 
bei der Identifikation von Gebrauchstauglichkeitsproblemen sowie der Schwere dieser Probleme. Als 
Teil einer iterativen Entwicklung wird sie in einer frühen Phase von Mitgliedern des Entwicklungsteams 
oder Usability-Experten durchgeführt. Die Methode ähnelt damit zwar der HE, hebt sich aber durch 
das Fehlen vordefinierter formaler Heuristiken, mit denen ein Produkt abgeglichen wird, und durch 
eine geringere Strukturierung von dieser Methode ab. Die Prüfung wird mit der Festlegung einer Se-
quenz von Handlungsschritten, die zur Ausführung einer Aufgabe nötig sind, begonnen. Diese wird 
anschließend durchschritten und auf Gebrauchstauglichkeitsprobleme hin untersucht, wobei der 
leichten Erlernbarkeit für neue Nutzer meistens besonderer Wert beigemessen wird. Die Bewerter 
greifen hierzu unausweichlich auf ihr Wissen über Angelegenheiten der Gebrauchstauglichkeit zurück, 
was gewissermaßen als „instinktive Heuristiken“ bezeichnet werden kann. Es gibt Variationen der 
Methode, bei denen CW zur Beobachtung von Nutzern bei der Interaktion mit medizinischen Produk-
ten angewendet wird. 
Martin et al.212: 
Die Methode wird für die Entwicklung medizinischer Computersoftware262 und computerbasierter Ge-
sundheitstechnologien für den Heimgebrauch174 angewendet.  
CW erweist sich als schnelle und kostengünstige Methode zur frühzeitigen Identifikation großer 
Gebrauchstauglichkeitsprobleme, deren Anwendung aber durch folgende Gebrauchstauglichkeitstests 
mit tatsächlichen Nutzern ergänzt werden sollte, um weitere Probleme aufdecken zu können. 
Für den Einsatz integrierter UCD-Ansätze in der Entwicklung medizinischer Produkte sprechen fol-
gende Gründe: 
a. Geringere Trainingskosten. 
b. Das Prozessrisiko aufgrund von Unfällen oder Fehlern wird reduziert. 
c. Vergrößerung des Marktanteils aufgrund qualitativ hochwertiger Produkte. 
d. Gute Voraussetzungen für den Umgang mit internationalen Regulierungsbehörden, wegen 

des verstärkten Fokus auf Humanfaktoren und Gebrauchstauglichkeit.  
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Shah et al.310: 
Eingesetzt wird CW, um die Perspektiven der Nutzer hinsichtlich Patientenüberwachungssystemen205, 
grafische Benutzeroberflächen für Dialysemaschinen208 sowie eines heimbasierten Telemedizinsys-
tems für Diabetes174 in Erfahrung zu bringen. Weiterhin wird mit der Methode eine Beobachtung von 
Nutzern bei der Interaktion mit verschiedenen medizinischen Geräten (u. a. patientenkontrollierte 
Analgesie-Pumpen, Ultraschallgeräte, Software, Pulsoximeter241 durchgeführt. 
 
6.5.2.4.2.3 Prototyping 
Beim Prototyping werden nach einer initialen Planungsphase Prototypen entwickelt, um deren Funkti-
onalität und Usability in Tests mit Endnutzern zu eruieren. Während bei schlechten Ergebnissen unter 
Berücksichtigung der neuen Informationen wieder mit der Prototypenentwicklung begonnen wird, 
schreitet man bei adäquaten Resultaten zur endgültigen Umsetzung fort. 
Martin et al.212: 
Es werden zwei Quellen107, 136 bezüglich einer praktischen Anwendung der Methode aufgeführt, die 
jeweils entwickelte Technologie wird jedoch nicht genannt. Im Rahmen der oben aufgeführten 
Gebrauchstauglichkeitstests werden Prototypen aber in der Entwicklung von Bildschirmlupen für Seh-
behinderte26 medizinischen Informationstechnologieanwendungen73, zusätzliche Kombination mit kon-
textbezogener Befragung) und Infusionsgeräten124, 125(zusätzliche Kombination mit der Think-Aloud-
Methodik) eingesetzt. 
Auf Prototyping gehen die Autoren nur im Rahmen von Gebrauchstauglichkeitstests ein. Hier liegen 
die potenziellen Vorteile der Verwendung von Prototypen in der verbesserten Beziehung zu den Nut-
zern und der verstärkten Eigentümerschaft der Nutzer am endgültigen Design. Probleme finden sich 
im Zeitaufwand zur Konstruktion und Testung von Prototypen, in unrealistischen Erwartungen seitens 
der Nutzer, im Erreichen ausreichender Nutzereinbindung mit der passenden Nutzergruppe und im 
Nichtbeenden der Gebrauchstauglichkeitstest wegen sich stark vermehrender Nutzeranforderungen. 
Drei praktische Strategien können dieser Problematik entgegenwirken: 
1. Gutes Management: den Nutzern gegenüber sollten die Auswirkungen der Designveränderun-

gen betont werden und sie sollten gebeten werden, die von ihnen gewünschten Veränderun-
gen zu priorisieren; es sollten feste Fristen gesetzt werden. 

2. Die richtigen Nutzer einbeziehen: verschiedene Rollen und Expertisen. Die Unterstützung 
seitens des Managements ist nötig, um die richtigen Nutzer erreichen zu können und um si-
cherzustellen, dass die Gebrauchstauglichkeitstests nicht zu Lasten der sonstigen Arbeit ge-
hen. 

3. Vertrauen schaffen: Es ist wichtig, dass die teilnehmenden Nutzer ein Interesse daran und ein 
Vertrauen darauf haben, dass das Produkt ihnen nutzt. 

 
6.5.2.4.3 Sonstige Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive 
6.5.2.4.3.1 Lead-User-Methode 
Bei der Lead-User-Methode werden Daten über Bedürfnisse und Lösungsansätze von Lead-Usern 
(trendführende Nutzer) zusammengetragen und zur Verbesserung der Produktivität neuer Produkte 
herangezogen. Die Lead-User-Methode basiert auf der Theorie, dass eine Nutzergruppe existiert, die 
sog. Lead-Users, die dabei helfen kann, Produkte zu entwickeln, die einen bisher unberücksichtigten 
Bedarf erfüllen. Diese Nutzer zeigen folgende Eigenschaften: sie weisen einen Bedarf auf, der später 
den gesamten Markt betrifft - und zwar Monate oder Jahre bevor die Mehrzahl der Nutzer betroffen ist. 
Und sie sind in einer Position in der sie davon profitieren, dass dem Bedarf begegnet wird.           
Lead-Users haben Erfahrungen und ausgeprägte Bedürfnisse, die zu neuen Produktideen und 
Designdaten beitragen können. Mithilfe der Lead-User-Methode kann verborgenes Wissen, das die 
zukünftigen Erwartungen der Nutzer repräsentiert, berücksichtigt werden. 
Der Ablauf dieser Methode gestaltet sich derart, dass die identifizierten Nutzer gemeinsam mit dem 
Entwicklungspersonal des Herstellers zwei- bis dreitägige Arbeitssitzungen besuchen, die dazu die-
nen Problemlösungen zu finden und neue Konzeptideen zu entwickeln. Um ein breites Spektrum an 
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Anforderungen berücksichtigen zu können, sollte eine Reihe verschiedener Nutzergruppen involviert 
werden.  
Martin et al.212:  
Es sind zwar keine direkten Beispiele eines Einsatzes für medizinische Produkte identifiziert worden, 
dennoch ist es wahrscheinlich, dass die Methode, wenn auch nur informell bereits bei Herstellern me-
dizinischer Produkte Anwendung findet.  
Shah et al.310: 
Anwendung findet die Methodik bei der Entwicklung von computerunterstützten Systemen354 und 
Sanitätsartikel365 (engl. medical supplies). Vorteile der Methode sind ihr geringer zeitlicher und 
finanzieller Aufwand 
 
6.5.2.4.3.2 Aufgabenanalyse 
Die Aufgabenanalyse ist daraus entstanden, dass physische Arbeitsabläufe analysiert werden, um 
Arbeitsplätze und Produktionsmethoden ökonomischer und effizienter gestalten zu können.  
In der Aufgabenanalyse werden zunächst die anfallenden individuellen Arbeitsaufgaben mittels einer 
Aufgabenhierarchie erfasst und beschrieben. Die so identifizierten Aufgaben werden von Personen 
mit unterschiedlich tiefen Fachkenntnissen ausgeführt. Die Analysten beobachten dann die Ausfüh-
rung der Aufgabe und halten genaue Informationen über jeden Handlungsschritt in ihren Notizen fest. 
Zusätzlich zu dieser Beobachtung können Interviews während oder nach der Ausführung abgehalten 
werden oder eine Beobachtung per Videoaufzeichnung erfolgen. 
Eine Form der Aufgabenanalyse ist die der kognitiven Aufgabenanalyse, deren Ziel es ist, Quellen 
erhöhter kognitiver Belastung und damit potenzielle Fehlerquellen, auszumachen und so einen Beitrag 
zur Entwicklung von Produkten zu leisten, die den Nutzer unterstützen, anstatt ihn zu belasten. Sie 
charakterisiert Entscheidungsfindungs- und Schlussfolgerungsfähigkeiten sowie Anforderungen an die 
Informationsverarbeitung von Personen bei Tätigkeiten, die den Umgang mit komplexen Informationen 
beinhalten.  
Eine weitere Form ist die hierarchische Aufgabenanalyse, die eine Hauptaufgabe als Hierarchie be-
schreibt. Hierzu wird eine Reihenfolge erstellt, in der Aufgaben abgearbeitet werden und in der für 
jeden Handlungsschritt innerhalb einer Aufgabe die erforderlichen Bedingungen beschrieben werden.  
Martin et al.212:  
Mit der Aufgabenanalyse wird bspw. ein Duschwannenrand speziell für ältere Menschen entwickelt182. 
Die Autoren sehen sowohl die traditionelle als auch die kognitive Aufgabenanalyse als relevante 
Techniken für die Gestaltung medizinischer Produkte an. Verbindungen und Wechselbeziehungen 
unter den Handlungsschritten und Zwischenzielen können mit der hierarchischen Aufgabenanalyse so 
identifiziert werden, wie es mit der traditionellen Methode nicht unbedingt möglich ist.  
Da der Bereich des Gesundheitswesens zunehmend als sicherheitskritische Industrie verstanden 
wird, findet auch die kognitive Aufgabenanalyse Eingang in die Medizinproduktindustrie. So werden 
bspw. die Entwicklungsprozesse verschiedener Infusionspumpen beschrieben124, 125, 204, 207, 251. In ei-
nem dieser Fälle207 erfolgt ein Vergleich zwischen der mithilfe der kognitiven Aufgabenanalyse entwi-
ckelten Pumpe und dem Vorgängerprodukt. Hier weist das neue Interface signifikant kürzere Pro-
grammierungszeiten, geringere kognitive Belastungen und geringere Fehlerquoten auf. Des Weiteren 
wird die Methodik zur Entwicklung medizinischer Informationstechnologieanwendungen eingesetzt299. 
 
6.5.2.4.3.3 Participatory-Design/Customer-Partnering 
Participatory-Design ist ein Konzept, das eine Vielzahl verschiedener Akteure aktiv in den Designpro-
zess einzubinden versucht, anstatt diese nur als Subjekte von Nutzer- und Gebrauchstauglichkeits-
tests zu behandeln. Die Akteure können aus der Gruppe der Nutzer, des Managements, der Käufer, 
des Vertriebs und der Designer und Entwickler rekrutiert werden. Es kommen viele verschiedene Me-
thoden in diesem Konzept zur Anwendung. Participatory-Design setzt als Designprozess voraus, dass 
die Anforderungen an ein Produkt bereits bis zu einem gewissen Grad definiert sind. Während die 
Nutzer dann im Prozess des teilnehmenden Designs direkt an der Gestaltung beteiligt sind, können 
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einige Änderungen bezüglich der Anforderungen vorgenommen werden. Customer-Partnering ist eine 
Variante des Participatory-Design, die es erforderlich macht, dass die Kunden stärker in das De-
signprojekt eingebunden werden als beim standardmäßigen Participatory-Design. Die Designer ent-
wickeln eine langfristige Beziehung mit einer kleinen Anzahl von Kunden (Nutzern). Diese Partner-
schaft kann für einige Iterationen des Systems oder Programms genutzt werden.  
Martin et al.212:  
Der Vorteil des Konzepts liegt im Zurückgreifen auf wertvolle Erfahrungs- und Wissensschätze der 
tatsächlichen Nutzer sowie auf deren Verständnis sozialer und organisatorischer Begebenheiten, die 
sich u. U. auf die Anwendung eines Produktes auswirken und für Außenstehende schwer einzuschät-
zen sein können.  
Als schwierig können sich indessen das Erreichen einer passenden Mischung verschiedener berufli-
cher Aufgabenbereiche und Erfahrungen sowie der Zugang zu den tatsächlichen Nutzern und nicht 
allein zu deren Vorgesetzten und Managern erweisen. Aufgrund des hohen Arbeitsaufwands der Me-
thodik, ist es nicht immer einfach die Zustimmung der Vorgesetzten dafür zu erhalten, dass die Nutzer 
am Designprojekt arbeiten, anstatt ihrer normalen Tätigkeit nachzugehen. Weitere Hindernisse für die 
Umsetzung des Participatory-Designs sind darin zu finden, dass die Nutzer nicht immer einer Meinung 
sind, sie evtl. unrealistische Erwartungen haben und sich desillusioniert fühlen, wenn ihre Vorschläge 
nicht im Produkt eingearbeitet werden.  
Anwendung findet die Methode beim Entwurf eines Labors und Arbeitsraums326. 
Für Produkte, bei denen viel Input von nur einigen wenigen Nutzern sinnvoll ist, kann die Methode des 
Customer-Partnerings geeignet sein. Das sog. Customer-Partnering fördert den Dialog zwischen Nut-
zern und Entwicklern und hilft bei der Identifizierung und Analyse der Nutzerbedürfnisse.  
Allerdings ist die Methodik zeit-, finanz- und arbeitsaufwendig. Sie kann in Situationen, in denen die 
Nutzergruppe groß und divers ist, weniger passen, da eine größere Anzahl von Nutzern nötig ist, um 
eine repräsentative Sicht der Nutzerpopulation zu erhalten.  
 
6.5.2.4.3.4 Selten angewendete Methoden der Nutzerperspektivenerfassung 
Die narrative Erzählmethode (engl. narrative method) wird verwendet, um mittels der Analyse dessen, 
was Personen über ihre Erfahrungen erzählen, bestimmte Phänomene zu untersuchen. Meistens 
werden die Personen dazu interviewt.  
Shaw et al.310: 
Die Methode wird in der Gesundheits- und Medizinforschung (engl. health and medical re-         
search)37, 72, 171, 256, 321 eingesetzt. Sie kann zwar ein tief greifenderes Verständnis fördern, andererseits 
ist sie aber mit einem hohen Zeit- und Kostenaufwand verbunden, der die Anwendung beschränken 
kann. Zudem sind Validität und Reliabilität problematisch, weshalb eine Kombination mit anderen 
Befragungsmethoden erfolgen sollte.  
In Nutzer- und Herstellerseminaren (engl. user and producer seminars) werden mittels Dialogen zwi-
schen Nutzern und Hersteller die Nutzerbedürfnisse herausgearbeitet.  
Shah et al.310:  
Als Beispiel wird die Anwendung in der Entwicklung eines Neuromagnetometers225 aufgeführt. 
Die sog. Feedback-Note-Method dient z. B. der Untersuchung von Zwischenfällen, die Nutzer erfah-
ren. 
Mittels der Card-Sorting-Method sollen Produkte entwickelt werden, deren Attraktivität gemäß der 
tatsächlichen Anwendungsweise der Benutzer priorisiert worden ist.  
Die Szenariomethode bzw. Scenario-Based-Design wird angewendet, um die Bedürfnisse der Nutzer 
(engl. user needs) in Erfahrung zu bringen. Eine Kombination von Szenarien und Workshops kann 
eingesetzt werden, um Nutzer in die Entwicklung mit einzubeziehen. Im Scenario-Based-Design wer-
den die Aufgaben visualisiert, die mit einem Produkt ausgeführt werden sollen, um so die Eigen-
schaften zu finden, die das Produkt dafür besitzen muss. Dazu konstruieren die Entwickler Szenarien, 
die durch die „Parameter“ Setting, Nutzer und Ziele beschrieben werden können. Es existieren zwar 
Parallelen zu CW, doch hebt sich Scenario-Based-Design durch die Anwendung in frühen Konzept-
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phasen, in denen mögliche Aufgaben bearbeitet werden, hiervon ab. CW wird erst in Testphasen be-
nutzt, da für Tests zumindest Prototypen vorhanden sein müssen.  
Martin et al.212:  
Beispiele für den Einsatz des Scenario-Based-Designs in der Entwicklung medizinischer Produkte 
werden nicht genannt.  
Aus Gründen der Vertraulichkeit, des Datenschutzes sowie aus rein praktischen Gründen, kann es für 
die Entwickler schwierig sein, Zugang zu tatsächlichen klinischen Situationen zu erhalten. Dement-
sprechend nützlich könnten Szenariomethoden sein, um einen Eindruck vom Nutzungskontext und 
den Aufgaben eines Gerätes zu bekommen. Die Komplexität und Spezialisierung der medizinischen 
Industrie würden jedoch einen beträchtlichen Input von tatsächlichen Nutzern erforderlich machen, um 
korrekte und repräsentative Szenarien erstellen zu können.  
Ein möglicher Nachteil in Bezug auf die Entwicklung medizinischer Produkte ist, dass die Komplexität 
und Spezialisierung der medizinischen Industrie beträchtlichen Input von tatsächlichen Nutzern erfor-
derlich macht, um korrekte und repräsentative Szenarien erstellen zu können. 
Shah et al.310:  
Eingesetzt wird die Szenariomethode z. B. in der Entwicklung von Bankautomaten104. 
Kushniruk AW, Patel VL. Cognitive and usability engineering methods for the evaluation of 
clinical information systems. Journal of Biomedical Informatics 2004. (DIMDI)193 
In der Softwareindustrie wird immer mehr die Notwendigkeit kontinuierlicher Bewertung im gesamten 
Entwicklungslebenszyklus von klinischen Informationssystemen anerkannt, wenn die Endprodukte 
den Ansprüchen der Entwickler, Anwender und Organisationen gerecht werden sollen. Die Autoren 
stellen dazu Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive vor, die während der Entwicklung eines 
Systems sinnvoll benutzt werden können, um Rückmeldungen und Anleitungen für das endgültige 
Design zu erhalten. Die dazu notwendigen Informationen werden während der Entwicklung aus Ana-
lysen der tatsächlichen Anwendung eines Systems durch repräsentative Nutzer, die repräsentative 
Aufgaben ausführen, gewonnen. Damit kann sichergestellt werden, dass das System tatsächlich die 
Bedürfnisse der Nutzer berücksichtigt anstatt der diesbezüglichen Vorstellungen der Entwickler.  
Die diesbezüglichen Usability-Methoden sind u. a. die Usability-Tests, Prototyping-Methoden sowie 
die kognitive Aufgabenanalyse.  
Ein weiteres Methodenspektrum des Usability-Engineering bieten die Usability-Untersuchungmetho-
den, mit den beiden näher ausgeführten Methoden: 
• HE,  
• CW.  
Ausgehend von einem Systementwicklungslebenszyklus, der sich in fünf Phasen gliedert, kann an 
mehreren Punkten eine Gebrauchstauglichkeitsprüfung sinnvoll sein. Die fünf Phasen des System-
entwicklungslebenszyklus heißen: 
1) Projektplanung, 
2) Analyse (inkl. Zusammentragen der Systemanforderungen), 
3) Design des Systems, 
4) Umsetzung (eigentliche Programmierung), 
5) Systembetreuung und Wartung. 
Die Anwendung der beschriebenen Methoden wird am Fallbeispiel des Doctor’s Outpatient Practice 
System190 genannten Computerprogramms verdeutlicht, das die Verwaltung von klinisch relevanten 
Patientendaten ermöglicht. Weiterhin werden Anwendungsbeispiele aus der Literatur genannt, bei 
denen Usability-Methoden eingesetzt werden: Websites für Gesundheitsinformationen112, 192, 248, 265, 
Mobile/Wireless-Geräte64, 266, 372, Health-Care-Informationssysteme191 (Suchmaschinen für Gesund-
heitsinformationen) und computerbasierte Gesundheitstechnologien für den Heimgebrauch174. 
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6.5.2.5 Sonstige Methoden 
6.5.2.5.1 Fehler- und Verlässlichkeitsanalyse 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Patel et al.261 zusammenge-
fasst.  
Ein Fehler bzw. Versagen wird definiert als Unvermögen einer Komponente oder eines gesamten 
Geräts innerhalb bestimmter Funktionsvorgaben zu arbeiten. Die Ausfallart (engl. failure mode) be-
schreibt wie genau ein Fehler- oder Versagensfall eintritt. Zuverlässigkeitswerte geben die Wahr-
scheinlichkeit wieder, dass eine Komponente ihre vorgesehene Funktion über einen bestimmten Zeit-
raum hinweg zufriedenstellend verrichtet. Dabei ist kein System absolut fehlerfrei und zu hundert Pro-
zent zuverlässig. Bezüglich der Art der Fehler wird zwischen intrinsischen und extrinsischen Fehlern 
unterschieden. Intrinsische Fehler sind solche, die auf das Medizinprodukt selbst bzw. seine einzelnen 
mechanischen und elektronischen Komponenten zurückgehen, während menschliche Fehler und 
Fehler im Umgang mit dem Gerät, die zu Funktionsstörungen führen, als extrinsische Fehler bezeich-
net werden.  
Mittels Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse (engl. failure mode and effects analysis; FMEA) wer-
den Fehler identifiziert und analysiert sowie Verbesserungen des Systems und der Komponentenzu-
verlässigkeit dokumentiert. Dies geschieht Schritt für Schritt. Angefangen mit der kleinsten Kompo-
nente werden dann Subsysteme und schließlich das gesamte System evaluiert.  
Eine Fehlerbaumanalyse kann dazu verwendet werden, um Fälle menschlichen Versagens in einem 
Diagramm zu erfassen, in dem der individuelle Fehler mit seinen Auswirkungen dargestellt wird. In 
einer Fehlerbaumanalyse tritt der entsprechende Fehler auf und die Gründe können dann bis zur ei-
gentlichen Aufgabe zurückverfolgt werden. Die Reduktion oder Elimination der extrinsischen Fehler 
hängt vom Grad und Ausmaß des Trainings ab. Die FMEA ist eine in weiten Bereichen der Ingeni-
eurswissenschaften angewandte Methode zur frühzeitigen Fehler- und Verlässlichkeitsanalyse, deren 
Durchführung von der FDA für bestimmte Medizinprodukte (z. B. Blutpumpen) vor der Zulassung ge-
fordert wird. Die FMEA soll schon in frühen Phasen der Entwicklung von Medizinproduktenten wie 
Blutpumpen eingesetzt werden, um frühzeitig das Auftreten sowie die Häufigkeit von Fehlern und die 
Auswirkungen auf die Entwicklung zu evaluieren. 
Patel SM, Allaire PE, Wood HG, Throckmorton AL, Tribble CG, Olsen DB. Methods of failure 
and reliability assessment for mechanical heart pumps. Artificial Organs 2005. (DIMDI)261 
Die Autoren befassen sich mit mechanischen Blutpumpen, die bei Herzinsuffizienz zur Überbrückung 
bis zur Regeneration bzw. bis zur Transplantation oder als Herzersatz eingesetzt werden können. Die 
Autoren gehen von einer Quote von 35 % für mechanische Fehler zwei Jahre nach Implantation aus. 
Diese Quote kann gemäß den Autoren durch die Etablierung einer geeigneten FMEA sowie präven-
tiver Tests aller Komponenten entscheidend gesenkt werden.  
Die Autoren führen ein Beispiel für die Einbindung einer (partiellen) FMEA in die Designphase einer 
Blutpumpe an. Im Fall der von den Autoren exemplarisch dargestellten partiellen FMEA werden fol-
gende Kategorien umfasst (siehe Tabelle 5):  
• die Identifikation der einzelnen Komponenten, 
• die Bestimmung potenzieller Fehlermöglichkeiten der Komponenten, 
• die potenziellen Auslöser der Fehlermöglichkeiten, 
• die Auswirkung der Fehlermöglichkeit auf den Patienten, 
• die Auswirkung der Fehlermöglichkeit auf die chirurgische Prozedur, 
• die Wahrscheinlichkeit des Fehlers (siehe Tabelle 7) basierend auf einer Berechnung der 

Zuverlässigkeit aus der Fehlerrate, 
• die Schwere des Fehlers (siehe Tabelle 6), 
• die entsprechende korrektive Maßnahme oder Intervention. 
 
 



Entwicklungsbegleitende Bewertung medizinischer Technologien 

 

DAHTA Seite 60 von 120 

Tabelle 5: Beispiel einer partiellen FMEA 

Kompo-
nente 

Fehler-
möglich-
keit 

Auslöser Auswir-
kung auf 
Patienten 

Auswir-
kung auf 
chirurg. 
Prozedur 

Schwere Wahr-
schein- 
lichkeit 

Korrektive 
Maßnah- 
me (Inter-
vention) 

Ein-/Aus-
flusskanal-
verbindung 

Diskon-
nektiert 

Fehlerhafte 
Handha-
bung oder 
chirurg. 
Technik 

Leck, embo-
lisches 
Ereignis, 
Tod 

Verlängerte 
Dauer, 
Reoperation 

4 3 Kontrolle 
des Prozes-
ses, Kon-
trolle der 
Teile, 
Training 

(gekürzt aus Patel et al.261) Chirurg. = Chirurgisch. FMEA = Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse. 

 
Tabelle 6: Fehlerkategorien und -schwere 

Katastrophal Totaler Verlust der Systemfunktion, resultiert im Tod 4 
Kritisch Keine sichere Funktion des Systems, resultiert in schwerer Schädigung 

oder Tod 
3 

Marginal Backup-Sicherheitssystem kompromittiert, verursacht geringe Schädigung  2 
Gering Fehler resultiert in ungeplanter Wartung, nicht schwerwiegend genug, um 

Schaden zu verursachen 
1 

(aus Patel et al.261) 

 
Tabelle 7: Wahrscheinlichkeitswerte 

 Wahrscheinlichkeitswert Fehler pro Jahr 
Häufig 6 > 1 
Wahrscheinlich 5 1-10-1 
Gelegentlich 4 10-1-10-2 
Selten 3 10-2-10-4 
Unwahrscheinlich 2 10-4-10-6 
Unglaubwürdig 1 < 10-6 

(aus Patel et al.261) 

 
Die mit der FMEA identifizierten Bauteile müssen ggf. nach korrektiven Maßnahmen anschließend mit 
speziellen in-vitro- und in-vivo-Tierversuchen überprüft werden sowie entsprechende Zuverlässigkeit 
unter Beweis stellen. Der Gesamtvorgang wird entsprechend in einem Fehlerberichts-, Fehleranalyse- 
und Fehlerkorrektursystem dokumentiert. Es gibt folgende Gründe für die Anwendung einer Fehler-
analyse:  
a) Eine Fehleranalyse wird gesetzlich gefordert. 
b) Die Identifikation von Problemen in der Herstellung reduziert Kosten und Haftungen. 
c) Die FDA fordert Fehleranalysen in ihren Zulassungsverfahren. 
d) Fehleranalysen gehören zur Good-Manufacturing-Practice.  
Nachdem Fehler in der FMEA untersucht worden sind, muss das Gerät als gesamtes Kreislaufunter-
stützungssystem gestestet und evaluiert werden, wobei die Lebensdauer des Geräts in Kreislaufsi-
mulationen, Tierstudien und letztendlich klinischen Studien bestimmt wird. 
Die Autoren gelangen zu dem Schluss, dass der Einsatz Fehler und Verlässlichkeitsanalysen zu ei-
nem besseren Design und somit im Endeffekt zu robusteren klinischen Anwendungen von Blutpum-
pen führt. Zuverlässigkeits- und Fehlerstudien sind notwendig, um Pumpen zu designen und herzu-
stellen, die über größere Zeiträume funktionieren können, ohne die Gesundheit und Überlebensfähig-
keit der Patienten zu gefährden oder einzuschränken oder die Kosten zu steigern. Intrinsische und 
extrinsische Fehler können oftmals durch ein korrektes Assessment und die Einhaltung einer struktu-
rierten Pumpenanalyse vor dem Herstellungsprozess vermieden werden. FMEA ist eine häufig einge-
setzte Methode für präventive Fehlerstudien im Bezug auf Gerätefehler und menschliches Versagen.  
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Durch den Einsatz von Methoden zur Quantifizierung und Qualifizierung von Fehlern und der Zuver-
lässigkeit künstlicher Blutpumpen während der Designphase, können Forscher und Hersteller Gerä-
tefehler noch vor der klinischen Implantation reduzieren.  
 
6.5.2.5.2 Realoptionenmethode (ROA) 
Die im Folgenden präsentierte Methodenbeschreibung ist aus der Quelle Johal et al.168 zusammenge-
fasst.  
Die Realoptionenmethode bzw. die Realoptionenanalyse (ROA) wird benutzt, um die Vorteilhaftigkeit 
einer Investition aus ökonomischer Sicht der Entwickler bzw. Hersteller zu beurteilen. Die Methode 
kommt aus der Finanzwelt. Dort geben Optionen ihrem Halter entweder das Recht zum Kauf (Kaufop-
tion) oder zum Verkauf (Verkaufsoption) einer Anleihe, ohne ihn jedoch dazu zu verpflichten. Ist bei-
spielsweise bei einer Kaufoption der Wert der Anleihe kleiner als der Bezugspreis, lässt der Käufer die 
Option verfallen. 
Die Entwicklung neuer Produkte besteht nun im Wesentlichen aus einer Abfolge von Investitionen, die 
mit der Evaluation von Optionen vergleichbar sind. Es bietet sich eine Investitionsgelegenheit, aber es 
besteht keine Verpflichtung, die Gelegenheit wahrzunehmen. So sind die Phasen der Arzneimittelent-
wicklung, die mit Entscheidungen zu weiteren Investitionen einhergehen, mit Kaufoptionen vergleich-
bar. Investitionen werden in Erwartung zukünftiger Bargeldflüsse getätigt, wenn die vorangegangene 
Entwicklungsphase erfolgreich war. Ist dies nicht der Fall, kann die Entwicklung in jeder Phase ge-
stoppt werden. 
Zur Ermittlung des Werts einer Option kann das finanzmathematische Black-Scholes-Modell verwen-
det werden. Dieses Modell beruht auf einer mathematischen Formel, die alle relevanten Parameter 
einer Option wie den Bezugspreis oder Dividendenzahlungen berücksichtigt. Unter dem Bezugspreis 
sind hier die nötigen finanziellen Mittel zur Verwirklichung der Innovation zu verstehen. Je höher der 
Bezugspreis ist, desto mehr sinkt der Wert der Option. Dividenden sind anfallende Zahlungen oder 
Kosten, die sich somit negativ auf den Wert einer realen Option auswirken. 
Hartmann M, Hassan A. Application of real options analysis for pharmaceutical R & D project 
valuation - Empirical results from a survey. Research policy 2006. (DIMDI)144 
Die Autoren stellen die Ergebnisse einer Umfrage zur Anwendung von ROA im pharmazeutischen 
Sektor vor. Berücksichtigt wird dabei einerseits die interne Perspektive der pharmazeutischen Unter-
nehmen selbst sowie andererseits die externe Perspektive der Health-Care-Abteilungen von Finanz-
dienstleistungsunternehmen. 
Die Daten werden mithilfe eines schriftlichen Fragebogens erhoben; adressiert werden die wichtigsten 
internationalen Pharmaunternehmen sowie die Health-Care-Abteilungen von Finanzdienstleistungs-
unternehmen. Es werden R & D-Projekte (Forschung und Entwicklung) sowie die Beurteilung ganzer 
Firmen einbezogen, ebenso werden sämtliche R & D-Stadien und die jeweils zur Anwendung kom-
menden Methoden zur Projektevaluierung untersucht. Erhoben werden zudem die aktuelle sowie die 
erwartete Nutzung von ROA. 
Die empirische Forschung der Autoren zeigt, dass ROA für pharmazeutische Unternehmen nicht ob-
solet ist und ihren Platz als Hilfswerkzeug im sektorspezifischen Evaluierungsspektrum gefunden hat. 
Der Fokus der Anwendung der ROA liegt für pharmazeutische Unternehmen auf den klinischen Pha-
sen, während für die Finanzdienstleistungsunternehmen die höchsten Values in den präklinischen 
Phasen und in den klinischen Phasen I/II vorliegen. Die zunehmende Ausrichtung auf eine personali-
sierte Medizin (Pharmakogenomics) könnte die Anwendung der ROA fördern, wobei die konkreten 
Auswirkungen unvorhersehbar sind. Insbesondere die Beurteilung von Seiten der Pharmaunterneh-
men deutet auf einen Wandel des Methodenspektrums für die Valuierung von R & D-Projekten hin. 
Beide Sektoren haben gemeinsam, dass sie sich wohl mit der ROA auseinandersetzen, sich aber oft 
dennoch gegen die Implementierung entscheiden. Meistens wird der Grund dafür der Methode mit 
ihrer Komplexität und der damit einhergehenden mangelnden Akzeptanz seitens der Entscheidungs-
träger und Kunden zugeschrieben.  
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Johal SS, Williams HC. Deliverable 3: Decision-making methods that could be used to assess 
the value of medical devices. Multidisciplinary Assessment of Technology Centre for Health 
(MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)168 
Bisher wird die ROA in der Arzneimittelentwicklung289 und in Biotechnologiefirmen36, 178, 247 angewen-
det und zur finanziellen Evaluation der Telemedizin56 vorgeschlagen.  
Da der Entwicklungsprozess von Medizinprodukten im Prinzip mit dem von Arzneimitteln vergleichbar 
ist, empfehlen die Autoren die Nutzung dieser Methodik auch in diesem Bereich. 
Die Autoren sehen jedoch als Nachteil, dass die Methode mathematisch kompliziert ist, wodurch Ent-
scheidungsträger möglicherweise abgeschreckt werden und die aus ROA resultierenden Ergebnisse 
und Empfehlungen ignorieren werden. Darüber hinaus sind manche Annahmen des Modells schwierig 
in eine Nicht-Finanzwelt zu übertragen. 
 
6.5.2.5.3 Pre-Protocol-Research 
Rosen R, Mays N. Controlling the introduction of new and emerging medical technologies: can 
we meet the challenge? Journal of the Royal Society of Medicine 1998. (Handsuche)293 
Als optimale Methode zur Bewertung von Technologien gelten meistens RCT. Die Autoren halten 
diese jedoch bei Innovationen in einem frühen Stadium u. U. für ungeeignet. Die Anwender müssen 
ihre Fähigkeiten im Umgang mit der Technologie evtl. erst noch perfektionieren, die qualitative und 
quantitative Patientenauswahl muss ggf. noch verbessert werden und die Technologie unterliegt 
selbst noch meistens einem dynamischen Entwicklungsprozess. Dadurch kann es vorkommen, dass 
die klinische Effektivität und die Kosten-Effektivität über- bzw. unterschätzt werden.  
Die Autoren schlagen daher ein sog. Pre-Protocol-Research vor. Darunter werden Beobachtungsstu-
dien in Form von Fallserien verstanden, die zum einen vorläufige Daten für die Planung methodisch 
differenzierterer Studien liefern und zum anderen die Möglichkeit zur Modifikation und Verfeinerung 
der Technologie bzw. der Verbesserung der Anwenderfähigkeiten im Umgang mit der Technologie 
eröffnen.  
 
6.5.2.5.4 Tracker-Trials 
Lilford R, Braunholz D, Harris J, Di Tanna GL, Girling A, Williams H. Deliverable 11: Medical 
Devices: Principles of Clinical Evaluation of Effectiveness and Safety. Multidisciplinary 
Assessment of Technology Centre for Health (MATCH), Deliverable 2005. (Handsuche)203 
Tracker-Trials sollen einige der besten Eigenschaften von RCT mit höherer Flexibilität kombinieren, 
die zur Ermittlung der Effektivität von sich noch weiter entwickelnden Medizinprodukten notwendig ist. 
Tracker-Trials bieten die Rahmenbedingungen für randomisierte Vergleichsstudien von verschiedenen 
Technologien, während sie gleichzeitig nicht randomisierte, indirekte Vergleiche zwischen Therapie-
subtypen innerhalb derselben Studie ermöglichen. Während das zu entwickelnde Produkt noch den 
„Feinschliff“ bekommt, werden Patienten bereits in beide Arme der Studie aufgenommen. Der Fort-
schritt der Studie begleitet dann die Entwicklung des Produkts, was im Äquivalent mehrerer kleiner 
RCT resultieren kann, in denen bestimmte Versionen des Produkts mit den alternativen Therapien 
verglichen werden. Zusätzlich werden nichtrandomisierte Vergleiche zwischen verschiedenen Ent-
wicklungsstufen der zu bewertenden Technologie ermöglicht. 
In einem Beispiel werden Patienten zufällig entweder der Therapie durch offene Chirurgie oder durch 
endovaskuläres Stenting in acht Krankenhäusern zugeteilt, dabei verwenden vier Krankenhäuser 
Stent A und vier Stent B; es können so beispielsweise folgende Vergleiche vorgenommen werden: 
1. Offene Chirurgie versus Stent (A, B). 
2. Stent A versus Stent B. 
3. Unterschied zwischen Stent A und offener Chirurgie versus Unterschied zwischen Stent B 

und offener Chirurgie. 
Der letzte Vergleich erlaubt laut den Autoren eine Schätzung der Stentperformance.  
Als weiteres Anwendungsbeispiel wird die Endovascular-Aneurysm-Repair-Studie243 genannt, die 
Elemente des Tracker-Trial-Konzepts beinhaltet.  
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6.5.3 Forschungsprogramme zur Förderung und Erforschung ent- 
               wicklungsbegleitender Technologiebewertung 

6.5.3.1 Inno-HTA 
Buehrlen B. HTA-Methodology for Innovative Healthcare Technology. 2007. (Handsuche)47 
Der Autor stellt das EU-finanzierte sog. Inno-HTA-Projekt vor, das aus einem Konsortium aus ver-
schiedenen internationalen Institutionen besteht. Darüber hinaus gibt es eine starke Verbindung zu 
den HTA-Agenturen und der EUNetHTA und externes Fachwissen durch Workshops und Umfragen 
wird einbezogen. Die Mitglieder des Konsortiums sind:  
• Das Fraunhofer Institut für System- und Innovationsforschung (ISI), Karlsruhe, Deutschland. 
• Das Institut für Sozialmedizin der Universität Lübeck, Deutschland. 
• Das Institut für Science and Society der Universität Nottingham, UK. 
• Das Ludwig Boltzmann Institut für Health Technology Assessment (LBI), Wien, Österreich. 
• Das Danish Centre for Evaluation and HTA (DACEHTA), National Board of Health, Kopenha-

gen, Dänemark. 
• Die Health Statistics and Medical Technologies State Agency, Riga, Lettland. 
Inno-HTA befasst sich mit der Notwendigkeit für eine Methodik, die den möglichen Einfluss neuer 
medizinischer Technologien vorhersagen kann. Diese Methodik soll ermöglichen, die vielverspre-
chensten technologischen Fortschritte vollständig zu untersuchen und so früh als möglich zu nutzen. 
Hintergrund des Projekts ist die Tatsache, dass dem bisherigen HTA fast gänzlich eine Komponente 
fehlt, um Innovation bewerten zu können. Dies führt dazu, dass Fortschritte der medizinischen Tech-
nologie in ihrer Frühphase nicht ausreichend genutzt werden. Um dem gegenzusteuern, soll das kon-
ventionelle HTA erweitert werden, um Innovationsaspekte einschließen zu können. 
Im Laufe des Projekts soll eine allgemeine Methodik zur Bewertung innovativer Technologien erar-
beitet werden. Mittels dieser Methodik soll der Fokus von HTA so aufgeweitet werden, dass sowohl 
die Aspekte der Technologie selbst berücksichtigt werden, wie auch ihre wissenschaftlichen Grundla-
gen, ihr Potenzial, ihre Implementierung, ihre Effekte auf die Gesellschaft und die Bedeutung ihrer 
Aufnahme in den Leistungskatalog der Kostenträger bzw. deren Ablehnung.  
Das Projekt lässt sich in fünf Phasen gliedern: 
1. Adaptation des Innovation-System-Ansatzes auf das Gesundheitssystem. 
2. Überblick über die Ansätze und Methoden zur Bewertung von Innovationen im etablierten 

HTA (inkl. HS und „frühes HTA“). 
3. Erarbeitung erster Indikatoren und deren Prüfung anhand technologiespezifischer Fallstu-

dien. 
4. Entwicklung eines breiten Konsenses bezüglich der Bewertungskriterien und Indikatoren für 

aufkommende Technologien. 
5. Verfeinerung der Bewertungskriterien und Indikatoren und Verbreitung in der HTA- und 

Health-Care-Innovationsgemeinde. 
Erste Resultate zeigen, dass Innovationen keinem gleichförmigen Weg von der Grundlagenforschung, 
angewandten Forschung, industriellen Entwicklung bis hin zur Markteinführung folgen. Stattdessen 
sind Innovationenvorgänge durch komplizierte Rückmeldungsmechanismen und interaktive Beziehun-
gen charakterisiert, in denen verschiedene Akteure erheblichen Einfluss auf den Erfolg der Innovation 
ausüben. Innovationen entstehen im Verlauf der Zeit und werden von einer Vielzahl von Faktoren 
beeinflusst, die im Projekt umfassend ausgewertet werden müssen. 
Als Ergebnis der Phase 2 (Überblick der Ansätze zur Bewertung im „etablierten“ HTA) werden drei 
konzeptionelle Schritte identifiziert, die nacheinander abgearbeitet werden können aber nicht müssen. 
Auf die Identifikation der innovativen Technologien (Scanning) und die Auswahl der Technologien mit 
der höchsten Erfolgswahrscheinlichkeit (Priorisierung) kann das frühe Assessment folgen, in dem z. B 
eine Modellierungen zur Abschätzung der wahrscheinlichen Effekte der Technologie eingesetzt wird. 
Im dritten Schritt wird Evidenz generiert, z. B. lassen sich dann über Studien die ethischen, rechtlichen 
und sozialen Implikationen der Technologie beobachten. 
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Auf einem eigens abgehaltenen internationalen Workshop mit 16 externen Experten aus Regulations-
behörden, HTA-Agenturen, der Arzneimittel- und der Medizintechnikindustrie und der akademischen 
Welt, einschließlich der EuroScan- und MATCH-Projekte, werden die analytische Grundstruktur des 
Ansatzes und die Ergebnisse bezüglich der HTA-Methoden für innovative Technologien diskutiert. Die 
Experten regen dazu an, den Ansatz „konstruktiver“ zu gestalten und Aspekte des Social-Shaping von 
Technologien mit einzubeziehen.  
Weitere Ergebnisse stehen noch aus, da das Projekt noch nicht abgeschlossen ist. Die nächsten 
Schritte sind die Entwicklung vorläufiger Sets von Indikatoren und ihre Validierung in Fallstudien. Au-
ßerdem soll ein strukturierter Konsensprozess stattfinden, zu dem die breite HTA-Gemeinde eingela-
den sein wird. 
Inno-HTA wird letztlich eine allgemeine Methodik zur Bewertung von medizinischen Innovationen für 
ganz Europa bereitstellen und Risiken und Potenziale innovativer Technologien abklären. Darüber 
hinaus soll es Unterstützung für Public-funding-Decisions (bezüglich Forschungs- und Entwicklungs-
ausgaben) bieten. 
 
6.5.3.2 MATCH 
Craven M. The MATCH project-collaboration between academia and industry. Focus Magazine, 
Association of British Healthcare Industries 2004.79 
Craven M, Martin JL. How does the Healthcare Industry involve Users in Medical Device 
Development?- Pointers for Ubihealth. (Handsuche)80 
Das MATCH ist ein multidisziplinärer Forschungsverbund von fünf englischen Universitäten (Birming-
ham, Brunel, Nottingham, Kings College London, Ulster), der darauf abzielt, für den Gesundheitssek-
tor Methoden zu entwickeln, die den Wert von Medizinprodukten von der ersten Idee bis zum fertigen 
Produkt untersuchen. Dazu wird mit Partnern aus der Medizinprodukteindustrie zusammengearbeitet, 
um die Beurteilung von Medizinprodukten durch ein integriertes forschungsgesteuertes Programm zu 
verbessern. Ein besonderes Augenmerk legt MATCH auf die Bewertung des Wertes der Technologie 
für den Nutzer, seien dies Patienten, Ärzte, Health-Care-Administratoren oder Krankenversicherungen 
(wie etwa der NHS in England).  
MATCH wird mithilfe der Mittel des Rates für Forschung im Bereich Engineering und physikalische 
Wissenschaften (Engineering and Physical Sciences Research Council; EPSRC) ins Leben gerufen. 
Neben den fünf Universitäten wirken auch in finanzieller Hinsicht eine ganze Reihe industrieller Part-
ner, das britische Handels- und Wirtschaftsministerium (engl. Department of Trade and Industry), In-
vest Northern Ireland und die Nationale Patienten Sicherheitsagentur (engl. National Patient Safety 
Agency; NPSA) mit. Enge Beziehungen bestehen weiterhin mit dem Medical-Devices-Faraday-Part-
nership-Netzwerk und der Midlands-Medici-Collaboration. 
Dabei umfasst MATCH drei Bereiche, in denen die Industrie von der universitären Partnerschaft profi-
tieren kann: 
• Neue Bewertungsinstrumente zur Vorhersage des Wertes medizinischer Produktinnovationen 

bezogen auf gesundheitsökonomische Modellierungen und klinische Effektivität,  
• Verbesserungen des Produktionsprozesses im Hinblick auf Produktregularien, wie den EU-

Direktiven, sektorspezifische ISO-Qualitätsstandards und der Notwendigkeit für globale 
Märkte zu produzieren, 

• von einem Ansatz zur Bewertung der Nutzerbedürfnisse, der Erkenntnisse aus den Bereichen 
der Erforschung von Humanfaktoren in den Ingenieurswissenschaften, der Informatik, der Er-
gonomie, der Soziologie und der Krankenpflege umsetzt. Die Forscher von MATCH führen 
eine umfassende Literatursuche durch, um nutzerfokussierte Methoden in Erfahrung zu brin-
gen. 

Innerhalb MATCH wurden im unterschiedlichen Umfang folgende Methoden untersucht: AHP, CA, 
Experten Systeme, Fuzzy-Logik, bayessche Methoden, Markov-Modell, Realoptionenmethode, Tra-
cker-Trials und Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive.  
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6.5.4 Zusammenfassender Überblick über die dargestellten Methoden 
Im Folgenden sind die Methoden alphabetisch aufgeführt (Tabelle 8). Weiterhin ist vermerkt, zu wel-
cher Methodenart bzw. welchem Konzept die jeweilige Methode gehört, mit welchen anderen Metho-
den sie kombiniert wird, für welche Technologien sie eingesetzt wird und welche Literaturstellen wei-
terführende Informationen bieten.  
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden 

Methoden 
aus 
eingeschl. 
Publ. 

Bewertete 
Technologien Genannter Einsatzzweck Eingenommene 

Perspektive Bewertete Aspekte Daten-
erhebungstyp 

Weiter-
führen-
de Lite-
ratur 

AHP    Technische, medizinische, soziale, 
kulturelle, ökonomische   

162 
(K. m. CTA) 
 

Intraventrikuläre 
Blutpumpe 

- Pumpenleistung wie Koronarfluss 
- Sicherheit: z. B. Monitoring d. 
Pumpenfunktion 
- Handhabbarkeit: z. B. Einfachheit 
der Einführung 
- Anwendbarkeit: z. B. 
Transportfähigkeit 

Interviews, 
Analyse von 
Korrespondenz/ 
Dokumenten 
 

 

162 
(K. m. CTA) 

Stimm-
produzierende 
Prothese 

- Sicherheit: z. B. 
Reinigungskomplikationen 
- Qualität: z. B. Klangfarbe 
- Handhabbarkeit: z. B. Reinigung 
- Produktion: z. B. Produktions-
kosten/Preis 
- Klin. Anwendung: z. B. 
notwendiges Training 

Diskussions-
runden   

162  
(K. m. CTA) 

Leberperfu-
sionspumpe 

- TA in Entwicklungsphase  
- Konsens/ Integration verschiedener 
Persp. 
- Beeinflussung der Entscheidungs-
findung verschiedener Akteure bez. 
Entw./Diffusion d. T. 
- Verbesserung d. T.-Qualität 

Integration d. Persp. 
von Herstellern/Nutzern/ 
Regierungen/Vereini-
gungen/Interessenge-
meinschaften/Universi-
täten  

- Konservierung: z. B. Abfluss der 
Abfallprodukte, Nährstoffeinfluss 
- Kontrolle/Messung: z. B.  
Temperaturkontrolle,  
- Sicherheit: z. B. Sterilität 
- Handhabbarkeit: z. B. 
Transportfähigkeit, Bedienbarkeit  
- Marktwert: z. B. Preis, Effekt auf 
Qualität d. Leber 

Diskussions-
runden, pro-
aktiver Überblick 
über Marktsitu-
ation 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 

AHP       

168 
(K. m. CTA) 

Intraventrikuläre 
Blutpumpe 

- TA in früher Entwicklungsphase  
- Einbeziehung von Nutzer-/Experten-
gruppen zur Bestimmung von 
Kriterien/Gewichtung v. Entsch. zw. 
versch. realen/theoretischen 
konkurrierenden Geräten bei Vielzahl v. 
unterschiedl. wichtigen Faktoren  

 
- Marktbezogene, technische, 
medizinische, soziale 
 

Brainstorming-
Sitzung von Exp., 
Diskussions-
runden 

 

168 Beatmungsgerät Auswahl zwischen 2 Beatmungsgeräten Leistungserbringer K. A. 322 

141 Biodegradable 
Koronarstents 

- Bewertung vor Markteinführung, um 
Entsch.-Trägern/Entwicklern Einfluss 
auf Entw.-/Disseminationsprozess zu 
ermöglichen 

Gesellschaft 
K. A. 

Experten-
befragung 
(software-
unterstützt) 

 

Aufgaben-
analyse  Hersteller/Nutzer  

- Dauer bis Aufgabenbeendigung, 
Wiederholungshäufigkeit, 
vorgenommene Handlungen, 
benutzte Objekte, Fehlerrate, 
Position in d. Aufgabenhierarchie, 
Fähigkeiten d. Nutzer: Kraft, 
Größe, Reichweite etc. 

Beobachtungen, 
Interviews  

212 Duschwannen-
rand f. Ältere  K. A. - Kraft, Bewegungsumfang K. A. 182 

Aufgaben-
analyse, 
hier-
archische 

     

212 Bildschirmgeräte 

Analyse d. Arbeitsvorgänge für 
ergonomischerer/effizienterer 
Gestaltung z. B. v. Arbeitsplätzen 
und/oder Produktionsmethoden  

K. A. K. A. 
K. A. 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 

Aufgaben-
analyse, 
kognitiv 

      

212 Medizinische IT-
Anwendungen K. A. 299 

212 
 

Infusionspumpen Beobachtung, 
Interviews 

124, 125, 

204, 207, 

251 
212  
(K. m. UT) 

Interface eines 
Infusionsgeräts 

- Analyse d. Arbeitsvorgänge für 
ergonomischerer/effizienterer 
Gestaltung z. B. von Arbeitsplätzen 
und/oder Produktionsmethoden  
- Identifik. v. Quellen erhöhter kognitiver 
Belastung/potenzieller Fehlerquellen 

K. A. K. A. 

Beobachtung, 
Interviews, 
Laborversuche 

207 

Bayessche 
Methoden       

340 
(K. m. 
Monte-Carlo-
Simulation) 
 

Arzneimittelentw. 

- Modellierung d. 
Arzneimittelentwicklungsrisikos 
- Szenarioanalyse bez. 
Erfolgswahrscheinlichkeit einer 
Verbindung 
- Unterstützung d. Entsch. am Ende 
jeder Entw.-Phase über 
Abbruch/Weiterführung d. Entw. 
- Synthese verfügbarer Informationen 
- Sensitivitätsanalyse: Auswirkung d. 
Variierung von Parametern 

Hersteller 

- Input: z. B. Dauer, Kosten, 
Einnahmen, Übergangswahr-
scheinlichkeit  
- Output: z. B. Start- u. 
Abschlussdatum, Gesamtkosten, 
Kapitalwertgewinn, Abschlusswahr-
scheinlichkeit 

Historische 
Daten, 
präklinische 
Stud, Stud. d. 
Phasen I-IV 

 

329 Radiotherapie bei 
Lungenkrebs 

UK Medical Research 
Council Verbessertes Überleben   

Strukturierte 
Fragebögen 
(Exp.-Befragung 
f. Priorterm), 
random. Stud. (f. 
Likelihood) 

259, 301  

329 Screening 
Brustkrebs  Kostenträger  Reduktion d. Brustkrebsmortalität RCT 109 

329 

Screening 
Ahornsirup-
erkrankung 
(Leunzinose) 

- Kombination multipler Datenquellen 
 - Unterstützung v. Entsch. über 
Beginn/Weiterführung v. 
Forschungsprogrammen, Zulassung v. 
Arzneimitteln/Geräten 
- Empfehlung einer Behandlung auf 
individueller o. Bevölkerungsebene 
  

K. A. Veränderung d. Retardierungsrate  
Epidemio-
logische 
Kohortenstud. 

109 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Bayessche 
Methoden       

329 Screening 
Kolonkrebs 

- Kombination multipler Datenquellen 
 - Unterstützung v. Entsch. Über 
Beginn/Weiterführung v. 
Forschungsprogrammen, Zulassung v. 
Arzneimitteln/Geräten 
- Empfehlung einer Behandlung auf 
individueller o. Bevölkerungsebene  
- Schätzung d. Wahrscheinlichkeit eines 
statistisch signifikanten Ergebnisses 
(Power) in zukünftigen Stud. 

K. A. - Studienpower  K. A. 109 

334 Asthma-
inhalatoren 

- Unterstützung d. Entsch. über 
Abbruch/Weiterführung d. Entw. des 
Arzneimittels 
- Unterstützung v. Zulassungsanträgen 

Hersteller 
 

- Klinische Effectiveness, Kosten-
Effektivität 

Stud. d. Phasen 
I-IV  

Umfrage, 
Brief   

Anwender wie Forscher, 
Hersteller, Ökonomen, 
Psychologen, 
Gesundheitsfachkräfte, 
Politikwissenschaftler, 
Soziologen; 
Produktnutzer  

   

310 
 

Knochen-
verankertes 
Hörgerät 

- Alltäglicher Gebrauch, 
servicebezogene Belange  

106 

310 Assistive 
Medizingeräte  

Nutzerzufriedenheit, fortdauernde 
Nutzung od. Aufgabe d. 
Gerätenutzung 

Fragebögen 
43, 85, 373 

310 (K. m. 
UTM) 

Robotische 
Gehhilfen  K. A. Fragebögen, 

UTM 
194 

310 (K. m. 
UTM u. CW) 

Patienten-
überwachungs-
systeme 

Usability Fragebögen, 
UTM, CW 

205 

310 Teleneurologie Nutzerzufriedenheit Schriftliche 
Fragebögen 

78 

310 

Telemedizinische 
Ausrüstung zur 
Überwachung v. 
Vitalfunktionen 

- Informationssammlung von 
bestimmter Auswahl an Individuen 
 

K. A. 

Nutzerzufriedenheit 

Schriftliche 
Fragebögen, 
persönliche 
Interviews, 
Beobachtungen 

39 
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CHEATS       

313  
(K. m. 
Fragebögen) 

Telepsychiatrie, 
Teledermatologie, 
Teleedukation 

- Allgemeines/umfassendes Konzept 
zur Evaluation von Informations-/Kom-
munikationst. in medizinischer 
Versorgung 
- Formativer Evaluationsprozess 

K. A. 

- Klin.: z. B. Versorgungsqualität, 
diagnostische Reliabilität 
- Humane/organisatorische 
- Aus-/fortbildungsrelevante 
- Administrative: z. B. Kosten-
Effektivität 
- Technische: z. B. 
Efficacy/Effectiveness, Qualität 
- Soziale 

Semi-
strukturierte 
Interviews, 
Fragebögen, 
„existierende 
Daten“ (z. B. Stu-
d. zu alternativen 
T.) 

 

CW       

310 

Patienten-
überwachungs-
systeme 
(Blutdruckaufz., 
EKG, Stethoskop 
etc.) 
 
 

Hersteller/Nutzer 205 

310 

Prototypen von 
Graphical User 
Interfaces f. 
Dialysemaschinen 

CW 

208 

310  
(K. m. UT) 

Beobachtung v. 
Nutzern bei 
Interaktion mit 
medizinischen 
Geräten  

CW, Human-
Faktoren 
Techniken, UT 

241 

310 
(K. m. UT) 

Heimbasiertes 
Telemedizin-
system f. Diabetes 

- Erfassung von Usability-
Problemen/deren Schwere, wenn 
während früher Phasen d. Entw. keine 
Testung durch Endnutzer möglich 
- Erfassung kognitiver Prozesse d. 
Nutzer während Ausführung einer 
Aufgabe durch Usabilit-Exp. 
- Insb. bei Evaluation d. Usability v. 
medizinischen Geräten (v. a. solche mit 
Menüführung) im klin. Umfeld K. A. 

Usability 

CW, UT 174 

212 
(K. m. UTM) 

Medizinische 
Computersoftware K. A. 262 

212 
(K. m. UTM) 

Computerbasierte 
Gesundheitst. f. 
Heimgebrauch 

- Bestimmung d. Gebrauchstauglichkeit 
v. Geräten durch Exp. bei früher 
Anwendung im Rahmen iterativer Entw. 
(meist Prototypen) ohne vordefinierte 
Heuristiken 

Hersteller/Nutzer  
 Anforderungen an Gedächtnis, 

Aufmerksamkeit 

CW 
174 
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CA     

Literatur-
recherche/Ana-
lyse, Fokus-
gruppen, 
Interviews  

 

168  
 

Arzneimittelentw. - Bewertung aktueller/zukünftiger 
Marktmöglichkeiten  Hersteller Arzneimittelgattung, -form, -regime, 

Efficacy 
Persönliche 
Interviews 

35 

168 Gynäkologie-
operationen 

- Erhebung von Patientenpräferenzen 
bez. zweier alternativer 
Behandlungsformen 

K. A. Grenzrate d. Substitution, 
Zahlungsbereitschaft, Nutzen 

300 

168 Lebertrans-
plantationsdienste 

- Erhebung von Patientenpräferenzen 
zwecks Optimierung eines 
Lebertransplantationsdienstes 

Leistungserbringer 

Gesundheitsergebnis, 
Prozesscharakteristiken: 
Wartezeiten, Kontinuität Fachper-
sonalkontakt, Informationsumfang, 
Nachsorge, Entfernung 

Interviews 
279 

168  
 

Hüftprotektor 
- Erhebung v. Versichertenpräferenzen 
zwecks Entsch. zur Aufnahme in 
Leistungskatalog 

Kostenträger 

Handhabbarkeit, Tragekomfort, 
direkte Kosten f. Patienten, 
Risikoreduktion, marginale 
Zahlungsbereitschaft 

Persönliche 
Interviews 

345 

168 Magnetreso-
nanztomografie 

45 

168 
Behandlungs-
methoden f. 
Osteoarthritis 

280 

168 In-vitro-
Fertilisation 

297 

168 Bluttransfusion 

K. A. K. A. K. A. K. A. 

356 
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CTA  

- Kombination umfassender 
Assessments mit beabsichtigter 
Beeinflussung zur Verbesserung d. 
Qualität der Technik 
- Berücksichtigung dynamischer 
Prozesse bez. d. T.  
- Verstärkung d. Auswirkungen des 
Assessments auf praktische 
Implementation/Kostenübernahme-
entsch. 

 

- Klinische: Efficacy, Sicherheit, 
Effektiveness, Effekt auf Population 
- Ökonomische: Kosten-Effektivität; 
- Patientenbezogene: 
Gesellschaftlicher Einfluss u. 
Einfluss auf Umfeld, Ethik, 
Akzeptanz, psychologische 
Reaktionen, Patientenorientiertheit, 
u. a. 
- Organisatorische: Diffusion, 
Dissemination, organisatorischer 
Einsatz, Verfügbarkeit/Verteilungs-
gerechtigkeit, Fähigkeiten, 
Ausbildung, u. a. 
- Qualität 

   

97 Microarray-
Analyse  

- Kontrollierte/vorbehaltliche Einführung 
einer neuen T.  
- Klinische Pilotstud. mit Ziel d. 
Verbesserung v. Qualität/klin. 
Effectiveness 

Kostenträger 

Patientenorientiertheit, 
Nutzerfreundlichkeit, zeitl. Ablauf, 
Effizienz/Efficacy, juristische und 
ethische Aspekte, Sicherheit, 
Kosten-Effektivität 
 
 

Literatur-
recherche/-ana-
lyse, Beobach-
tungen, semi-
strukturierte 
Interviews, 
Kosten-
Effektivitäts-
analyse, 
Szenario für 
Implementation/
Diffusion 

 

97  
(K. m. 
Szenario-
ansatz) 

Telekonsultation f. 
pädiatrische 
Physiotherapie 

176 

97 
(K. m. AHP) 

Stimm-
produzierende 
Prothese 

162 

97 
(K. m. AHP) 

Mechanische 
Herzpumpe 

- Kombination umfassender 
Assessments mit beabsichtigter 
Beeinflussung zur Verbesserung d. 
Qualität d. T. 
- Berücksichtigung dynamischer 
Prozesse bez. d. T.  
- Verstärkung d. Auswirkungen des 
Assessments auf praktische 
Implementation/Kostenübernahme-
entsch. 
 
 

K. A. K. A. K. A. 

162 
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CTA       
162 
(K. m. AHP) 

Transarterielle 
Blutpumpe  

162 
(K. m. AHP) 

Stimm-
produzierende 
Prothese 

 

162  
(K. m. AHP) 

Leberperfu-
sionspumpe 

Siehe AHP Siehe AHP Siehe AHP Siehe AHP 

 

Customer-
Partnering       

212 
Informations-
systeme/Com-
putersoftware 

- Input von Nutzern während Entw. Hersteller/Nutzer  K. A. K. A. 140 

Discrete-
Choice-
Ansatz 

      

169 Arzneimittelentw. 

- Eruierung d. Präferenzen v. Patienten, 
Ärzten, Kostenträgern, Bürgern u. a. 
bez. neuer T. bzw. f. Kriterien d. T.-
Einführung inkl. Schwellenwerten f. 
Kosten-Effektivitäts-Verhältnisse 

NICE  
ICER, Krankheitslast, Effekt auf 
Gesundheitsbudget, Unsicherheit  
Zahlungsbereitschaft  

Fragebögen (2-
stufiges SP-
Question-
Format)  

 

Ent-
scheidungs-
analytische 
Modelle 

  
     

328 Arzneimittelentw. 

- Evaluierung d. Auswirkungen 
medizinischer Interventionen auf 
Kosten/Outcomes unter Bedingungen d. 
Unsicherheit 
- Entsch.-Träger bereits vor weiter 
Verbreitung medizinischer T. über 
deren effiziente Anwendung informieren 
- In frühen Entw.-Phasen Unterstützung 
d. Entsch. z. B. über 
Abbruch/Fortführung von     
Forschungs-/Entw.-Programm 
- Planung d. frühen strategischen 
Positionierung d. Arzneistoffentw.  
- Besseres Portfolio- u./oder RCT-
Programm-Management 

- Idealerweise 
Gesellschaft, mit 
transparenter 
Darstellung versch. 
Persp. (z. B. 
Gesundheitssystem, 
Kostenträger, 
Leistungserbringer, 
primäre Entsch.-Träger)  

Effectiveness, Kosten, initialer 
Behandlungserfolg, Rezidive, 
unerwünschte Ereignisse, Abbruch, 
Loss-To-Follow-Up, Tod, Nutzen 
(gewonnene Lebensjahre, 
verhinderter Tod, qualitätskorri-
gierte Lebensjahre etc.), 
Patientenpräferenzen 

RCT, 
Beobachtungs-
stud. 
epidemiologische 
Daten, Exp.-
Meinungen  
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Ethnografie         
310 Gesundheits- u. 

Medizinforschung  
369 

310 
Mensch-
Computer-
Interaktion 

226, 369 

310 

Versch. 
Disziplinen d. 
Gesundheits-
wesens 

41 

310 Anästhesie-
abteilung 

132 

212 IT-Systeme 
20, 82, 317, 

363, 367 
212 Computersoftware 

- Holistisches Studium d. 
Vorgehensweisen d. Nutzer im Kontext 
des entsprechenden Umfelds 
- Tiefgreifende Einsicht in 
Arbeitsumfeld/Feinheiten d. 
Interaktionen 

Hersteller/Nutzer  Offene Herangehensweise ohne 
vordefinierte Kriterien 

Beobachtung v. 
Teilnehmern, 
Interviews, 
Dokumenten- 
und Archiv-
analyse,     
Video-/Tonauf-
zeichnungen 

330 
Experten-
systeme       

168 Arzneimittelentw. 
- Bewertung d. Erfolgswahrscheinlich-
keit eines neuen pharmazeutischen 
Produkts 

Hersteller Finanzierung, Marketing, Wirtschaft 
Experten 
wissen/-mei-
nungen 

7 

Fehler- und 
Verlässlich-
keitsanalyse 

      

261 Blutpumpen 

- Bewertung während Entw. 
- Systematische Identifikation/Erfassung 
von Fehlern/deren Ursachen/Aus-
wirkungen 
- Maßnahmen zur Verhinderung d. 
Fehler, somit Verbesserung d. 
Blutpumpen bez. Sicherheit, 
Zuverlässigkeit, Haltbarkeit, 
Effectiveness etc.  

Hersteller  

- Art/Ursache/Auswirkung/Häufig-
keit d. Fehler 
- Haltbarkeit, Zuverlässigkeit, 
Sicherheit, Performance 
- Überlebensraten, Lebensqualität 
- Technische Parameter,  
- Usability: z. B. Zufriedenheit mit 
Gerät, Berücksichtigung d. 
Patientenalters, Implantations-
/Wartungsprocedere, Lesbarkeit 
von (Warn)hinweisen, 
Bedienungsanleitung 
- Prä- u. postoperatives 
Management d. Tiere/Autopsie  
- Untersuchung des Gerätes 

Performance-
/Zuverlässigkeits-
tests in Simu-
lations-
kreisläufen, 
Tierversuche, 
Kadaverstat., 
Pumpenzer-
legung, Analysen 
menschlicher 
Fehler, klin. Stud. 
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Fokus-
gruppen  

- Ident. noch unbefriedigter 
Nutzerbedürfnisse im Konzeptstadium 
- Untersuchung d. von Nutzern 
geforderten Eigenschaften/Charak-
teristiken/relativer Gewichtung 
- Akquirierung von Feedback bez. 
Prototypen  
- Untersuchung von emotionaler 
Bindung d. Nutzer/kulturellen 
Wahrnehmung von Produkten 
- Informationserhebung zu 
organisatorischen Aspekten/Konflikten 
u. Spannungen 

    

212, 310 
 

Assistive 
Medizingeräte  

- Zur Untersuchung d. v. Nutzern 
geforderten Charakteristiken/deren 
relativer Gewichtung 

Hersteller/Nutzer  Diskussions-
gruppen 

17 

310  
(z. T. K. m. 
Befragung, 
Interview, 
UT, 
Beobach-
tung) 

Assistive 
Medizingeräte 

191 

310 
Evaluation Ge-
sundheitssystem-
leistungen  

161, 320 

310 Inkontinenz-
produkte 

263 
310 Produktentw. 44, 217, 254 
310 Beatmungsgerät 

- Generierung v. Ideen 
- Eruierung v. Informationen zu 
bestimmten Themen bzw. Outcomes 
bez. Interventionen/Programmen/ 
Dienstleistungen/Produkten insb. bei 
wichtigen Outcomes u. komplexen 
Beziehungen zu Kosten  
- Erweiterung d. Erkenntnisse über 
sozialen Kontext 

K. A. 

 
212  
(K. m. UT, 
Think-Aloud-
Methode) 

Beatmungsgerät Hersteller/Nutzer 126 

212 IT-Systeme, 
Websites etc. 

- Diskussionsgruppen zur Erfassung v. 
Benutzererfordernissen durch Ident. v. 
Bedienungsproblemen an bestehenden 
Ausführungen 

Hersteller/Nutzer 

K. A. 
Diskussions-
gruppen, Aufz.: 
Notizen,     
Audio-/Tonaufz., 
Befragung, 
Interviews, UT, 
Beobachtung 

15, 15, 57, 

87, 108, 121, 

158, 199, 

214, 358, 

375 
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Umfragen, 
Fragebögen       

313 
 

Telepsychiatrie, 
Teledermatologie, 
Teleedukation 

Siehe CHEATS 
 K. A. Siehe CHEATS 

Siehe CHEATS 
kombiniert mit 
semi-
strukturierten 
Interviews, ggf. 
wiederholte 
Durchführung f. 
longitudinale Stu. 

 

Fuzzy-Logik       

168 
(Ggf. K. m. 
AHP) 

Entw. neuer 
Produkte, T.-
auswahl, 
Screening neuer 
Produkte 

Screening neuer T.:  
- Ermittlung von Erfolgsraten f. Entsch- 
Findung  
- Untersuchung von Einflussgrößen auf 
Entsch. bei Produktentw. um Risiko 
einer Fehlentsch. zu minimieren 

K. A. K. A. K. A. 55, 63, 206 

HE       

310  Infusionspumpen 

- Ident./Behebung von Usability-/Sicher-
heitsproblemen durch Experten anhand 
von Heuristiken, bei zeitl./finanz. 
Limitierung 

Hersteller/Nutzer  K. A. HE 134, 379 

212 Infusionspumpen 

- Überprüfung d. Berücksichtigung 
vordefinierter Usability-Kriterien 
(Heuristiken) durch Experten-
Walkthrough, bei zeitl./finanz. 
Limitierung 

Hersteller/Nutzer  Z. B. erkennbarer Systemstatus HE 379 

Inno-HTA       

47 K. A. - Frühe Bewertung z. B. im Anschluss 
an erfolgte Priorisierung K. A. 

- „Aspekte der Technik selbst“  
- Wissenschaftliche Grundlagen,  
Potenzial, Implementierung 
- Effekte auf Gesellschaft 
- Bedeutung d. 
Aufnahme/Ablehnung in 
Leistungskatalog d. Kostenträger 

K. A.  
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IAA       

58 Arzneimittelentw. 

- Unterstützung Zulassungsprozedere 
- Pharmakovigilanz  
- Auswahl von Produktalternativen 
seitens Hersteller 

- Zulassungsbehörden 
- Gesundheitsbehörden 
- R & D 

-Potenzial zur Verringerung von 
Mortalität/Morbidität/Behinderung 
- Potenzial zur Verringerung d. 
gesellschaftlichen Kosten einer 
Krankheit 
- Beitrag zur Steigerung des 
gesellschaftlichen u. ökonomischen 
Fortschritts 

Efficacy- u. 
Effectiveness-
Stud., ADR, 
Daten zu 
Innovationswert/
Stud.-
Qualität/Wirk-
mechanismus/ge
sellschaftliche 
Effekte d. 
Krankheit 
 

 

Umfragen, 
Interview, 
persönlich 

      

310  Blutglukosegerät 148 
310  Dentales 

Bildgebungsgerät  
202 

310  EKG-Gerät 312 

310  
Sauerstoffüber-
wachungssystem 
f. Neugeborene 

312 

310  
Nasaler 
Luftwegwider-
standstester 

312 

310  Inkontinenz-
produkte 

Persönliches 
Interview 

263 
310   
(K. m. UT) Infusionsgerät Persönliches 

Interview, UT 
251 

310  Intraventrikuläre 
Blutpumpe 

162 

310  
Sicherheitsgeräte 
f. Alte u. 
Behinderte 

163 

310  Telemedizin 

- Informationssammlung mit größerer 
Rücklaufquote als bei Briefum-
fragen/Telefoninterviews 
- Erlangung reichhaltigerer/des-
kriptiverer Ergebnisse, wenn komplexe 
Informationen nötig 

- Forscher, Hersteller, 
Ökonomen, 
Psychologen, 
Gesundheitsfachkräfte, 
Politikwissenschaftler, 
Soziologen, 
Produktnutzer 

K. A. 

Persönliches 
Interview 

337 
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Umfragen, 
Interview, 
persönlich 

   

310    
(K. m. 
Telefon-
interviews) 

Visualisierungs-
hilfsgeräte  

 
Persönliches 
Interview, 
Telefoninterview 

84 

310  
Rollstühle f. 
Rückenmarks-
verletzte 

Faktoren die zum Abbruch d. 
Benutzung führen 

Persönliches 
Interview, 
Beobachtungen, 
Feldnotizen 

181 

310  Fahrbare 
Mobilitätsgeräte 

  

Meinungen potenzieller Nutzer Persönliches 
Interview 

239 

Umfragen, 
Interview, 
semi-
strukturiert 

      

313 
 

Telepsychiatrie, 
Teledermatologie, 
Teleedukation 

- Erhebung qualitativer Daten 
(Befragung von zentralen Akteuren) im 
Rahmen von CHEATS (s. o.) 

Siehe CHEATS Siehe CHEATS Siehe CHEATS  

Iterative 
Economic 
Evaluation 

 

 - Bereitstellung fortschreitend soliderer 
Daten zur Kosten-Effektivität  
- Unterstützung d. kontrollierten 
Diffusion d. T.  
- Sicherstellung d. effizienten 
Planung/Durchführung des HTA-
Prozesses 
- Unterstützung Planung weiterer 
Stud./Fokussierung auf T. mit bestem 
voraussehbarem Kosten-Nutzen-
Verhältnis 
- Gegliedert in 4 Phasen (s. u.) 

 Klinische Effektivität, Kosten-
Effektivität   
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Iterative 
Economic 
Evaluation 

      

308 

Screening 
abdominelle 
Aorten-
aneurysmen  

Phase 1:  
- Bestimmung d. Effektivitätslücke 
- Bestimmung des Potenzials d. neuen 
T. f. besseres Kosten-Nutzen-Verhältnis 
- Unterstützung Planung nächster HTA-
Prozessphase 

Effektivität im weiteren Sinn: z. B. 
gesteigerte gesundheitsbezogene 
Lebensqualität 

Phase 1: Kleine 
unkontrollierte 
Fallserien; 
systematische 
Reviews zu 
Kosten u. 
Effektivität d. 
alternativen T., 
Beurteilungen d. 
pot. Wertes d. 
neuen T., ggf. 
Patientendaten 

213 

308 
Ventrikuläre 
Fibrillation bei 
Herzstillstand 

4 

308 
Screening 
diabetische 
Retinopathie  

83 

308 Immunisierung 
gegen Influenza  

304 
308 Hormontherapie  347 
308 Screening 

Prostatakrebs  

Phase 2:  
- Ident. von Schwellenwerten 
bestimmter Variablen über-/unterhalb 
derer neue T. gutes Kosten-Nutzen-
Verhältnis erreicht  
-  Unterstützung Planung nächster HTA-
Prozessphase 

Klinische Effektivität, Kosten-
Effektivität, z. B. Mortalität, 
unerwünschte Ereignisse  

Phase 2: 
Fallserien, kleine 
RCT, 
Modellierungs-
stud. auf Daten 
aus klin. Stud., 
ökon. Pilotstud. 
als Begleitung 
kontrollierter 
Stud. 184 

308 

Lithotripsie u. 
Cholezystektomie 
bei Gallenstein-
leiden  

246 

308 

Therapie d. 
Menorrhagie 
(Transzervikale 
Endometrium-
resektion, 
abdominelle 
Hysterektomie) 

Phase 3: 
- Definitive Aussagen über Kosten-
Effektivität in bestimmtem Kontext 
- Aktualisierung d. Modellierungen aus 
Phase 2 
- Detektion ökon. relevanter Differenzen 
bez. in Phase 2 identifizierter Variablen 

NHS  

Klinische Effektivität, Kosten-
Effektivität 
 

Phase 3: große 
RCT, ökon. 
Datensammlung 
in Begleitung zu 
RCT, verfeinerte 
Modellierungs-
stud. anhand 
systematischer 
Übersichten d. 
klin. Daten 

309 
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Iterative 
Economic 
Evaluation 

  

308 

Enoxiparin u. 
Warfarin zur 
Prävention 
Tiefvenen-
thrombose nach 
totalem Hüftersatz 

250 

308 

Primäre 
Prävention von 
Schlaganfällen bei 
atrialer Fibrillation 

   

139 

308 
Medikamentöse 
Cholesterol-
senkung 

Phase 4: 
- Generalisierung d. Resultate aus 
Phase 3 
- Extrapolierung d. Resultate 
vorhergegangener Stud. 

 

Klinische Effektivität, Kosten-
Effektivität, Epidemiologie, 
Überleben  

Phase 4: 
pragmatisch 
designte 
kontrollierte 
Stud., be-
obachtende 
Stud. bei 
Routine-
anwendung, 
ökon. 
Datensammlung 
in Begleitung 
pragmatischer 
Stud., 
Modellierungs-
stud. zur 
Generalisierung/
Extrapolierung, 
epidemiologische 
Daten 

130, 211, 

302, 305 
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Kontext-
bezogene 
Befragung 

 

- Studium d. Vorgehensweisen d. 
Nutzer im entsprechenden Umfeld  
- Tiefgreifende Einsicht in 
Arbeitsumfeld/Feinheiten d. 
Interaktionen 

    

310 Softwareentw. 287 

310 

Benutzer-
oberfläche 
computerisierter 
Patientenakten, 
Onkologie 

- Fundierung des Designs interaktiver 
Systeme auf Arbeit d. Nutzer durch 
Datensammlung (strukturierte 
Interviews) von Nutzern Arbeits-/Le-
bensumfeld 

Hersteller K. A. 

Kontextbezogene 
Befragung 
(strukturierte 
Interviews), UT 

167 

212 
(K. m. UT, 
Prototyping) 

Klinischer 
Arbeitsplatz 
(Computersystem) 

73 

212 
(K. m. u. a. 
Fokus-
gruppen, 
Fallstudien) 
 

Gehirn-Körper-
Schnittstelle 

- Gewinnung kontextbezogener Daten 
von Nutzern in Arbeitsumfeld- insb. in 
frühen Entw.-Stadien bei zeitl./finanz. 
Limitierung 
- Detailliertes Verständnis d. 
Arbeitsprozesse  
- Maximierung d. Usability 
- Hauptsächlich f. IT-Systeme/Com-
puterinterfaces, medizinische Geräte 
als mögliches Anwendungsgebiet 

Hersteller/Nutzer  

Eher offene Herangehensweise, 
Befragungen nur zu gewissem 
Grad durch vordefinierte Kriterien 
beeinflusst 

Beobachtung/ 
Begleitung/ 
Befragung am 
Arbeitsplatz 
 

96 

Lead-User-
Methode       

310 
Computer-
unterstützte 
Systeme 

354 

310 Sanitätsartikel  

- Analyse d. von Lead-Usern in 
Erfahrung gebrachten 
Bedürfnisse/Lösungsansätze 
- Verbesserung d. Produktivität neuer 
Produkte 

Sitzungen von 
Hersteller-
personal/Lead-
Usern 365 

212 
IT-Systeme, 
allgemeine 
Produktentw. 

- Entw. neuer Produkte, die bisher 
unerfüllte Bedürfnisse erfüllen sollen 

Hersteller/Nutzer  K. A. 

K. A. 
209, 233, 

234, 319, 

374 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Markov-
Modell       

54 

EMAT-Technik zur 
Vorsorge-
untersuchung 
nach TEP d. Hüfte 

- Modellierung alternativer Strategien u. 
Auswahl derjenigen mit größtem 
gesellschaftlichen Nutzen 

Gesellschaftlich Gesellschaftlicher Nutzen 
 

Statistisches 
Modell d. 
Prothesen-
lockerung, 
Kosten-
Effektivitäts-
Analysen, 
Mortalitäts-
tabellen 

 

Monte-Carlo-
Simulation       

340 
(K. m. 
Bayesschen 
Methoden) 

Arzneimittelentw. 

- Modellierung des Risikos einer 
Arzneimittelentw. für Szenarioanalyse 
bez. Erfolgswahrscheinlichkeit einer 
Verbindung 
- Unterstützung d. Entsch. am Ende 
jeder Entw.-Phase über 
Abbruch/Weiterführung d. Entw. 
- Synthese aller verfügbaren 
Informationen 
- Dynamische Produktion alternativer 
Szenarien 

Hersteller 

- Input: z. B. Dauer, Kosten, 
Einnahmen, Übergangswahr-
scheinlichkeit 
 - Output: z. B.  
Start- u. Abschlussdatum, 
Gesamtkosten, Kapitalwertgewinn, 
Abschlusswahrscheinlichkeit 

Historische 
Daten; 
präklinische 
Stud., Stud. 
Phase I-IV 

 

Narrative 
Methoden 
(seltene 
NPE-
Methode) 

      

310  
(K. m. 
anderen 
Methoden) 

Gesundheits- u. 
Medizinforschung 

- Untersuchung eines Phänomens 
durch Analyse d. Erzählungen von 
Personen über Erfahrungen 
- Untersuchung von alltägl. 
Absprachen/tatsächlichen 
Verhaltensweisen/persönl. Erfahrungen 

K. A. K. A. Interviews 
37, 72, 171, 

256, 321  
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Nutzer u. 
Hersteller-
seminare 
(seltene 
NPE-
Methode) 

      

310 
(Konzept: 
UI) 

Neuro-
magnetometer 

- Designanalyse durch Dialoge versch. 
Stakeholdergruppen, 
- Ident. von Nutzerbedürfnissen 

Einbezug von Klinikern, 
Produktentwicklern, 
Marketingpersonal, 
Produktmanagern, 
Verkaufspersonal zur 
Ident. von 
Nutzerbedürfnissen 

K. A. 
Nutzer- und 
Hersteller-
seminare 

225 

Participa-
tory-Design       

212 
(Physische 
Walkt-
hroughs, 
Szenarien, 
virtuelle 
Simulation) 

Entwurf Labor und 
Arbeitsplatz  

Z. B. räumliche Anordnung diverser 
Komponenten, Auswahl d. 
Komponenten 

Initiale 
Planungstreffen, 
vorläufige 
virtuelle 
Entwürfe, 
physische Walk-
throughs/Sze-
narien, virtuelle 
Simulation 

326 

212 IT-Systeme 

- Aktive Beteiligung/vollständige 
Integration versch. Stakeholder in 
Entw.-Prozess 
- Inkorporierung von deren Erfahrung u. 
Wissen in Entw.-Prozess 

Hersteller/Integration 
versch. Stakeholder 
(Endnutzer, Manage-
ment, Käufer, Vertrieb, 
Entwickler etc.) 

K. A. K. A. 53, 73, 164 
PK/PD-
Modellier-
ungen und 
Simulationen 

      

228 Arzneimittelentw. 

- Unterstützung von Entsch. über 
weitere Investitionen/Abbruch von 
Projekten 
- Auswahl d. zweckmäßigsten Stud.-
Designs 
- Ergänzung d. Datenlage f. 
präklinische/klinische Phasen u. 
Zulassungsentsch. bei zeitl./finanz. 
Limitationen 

Hersteller  Potenz, zeitlicher Wirkverlauf, 
Efficacy über Dosen hinweg,  

Präklin. 
Stud.(z. B. 
Tierstud.), klin. 
Stud., Daten zu 
Krankheit 

119, 155, 

229  
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Pre-
Protocol-
Research 

      

293 
(Wahrscheinlich 
medizinische 
Geräte) 

- Erhebung vorläufiger Daten f. Planung 
methodisch diff. Studien 
-  Vor diff. Stud. Ermöglichung weiterer 
Modifikation/Verfeinerung d. T. bzw. 
Verbesserung d. Anwenderfähigkeiten  
- Genauere Einschätzung d. klinischen 
Effektivität/Kosten-Effektivität 

NHS  K. A. Fallserien 81, 292  

Prototyping       
212  

(K. m. 
iterativen 
UT) 

Bildschirmlupe f. 
Sehbehinderte UT  26 

212  

(K. m. 
iterativen 
UT, kontext-
bezogener 
Befragung) 

Klinischer 
Arbeitsplatz-
(computer-)-
System 

UT, 
kontextbezogene 
Befragung 

73 

212  

(K. m. 
iterativen 
UT, Think-A 
loud-
Methode) 

Infusionspumpen 

- Zur Ident. von Fehlern bzw. 
Verbesserungsmöglichkeiten, 
meist im Rahmen iterativer UT 

Hersteller/Nutzer  K. A. 

UT, Think-Aloud- 
Methoden 

124, 125, 

370 

ROA 
(sonstige 
Methoden) 

   

- „Aktienwert”  
- „Bezugspreis”  
- „Optionsfrist”  
- „Dividenden” 
- „Zinssatz für sichere Anlage”  
- Risiko/„Schwankungsfreudigkeit“ 

  

168 Biotechnologie-
firmen 

Evaluierung geplanter 
Geschäftsbeziehung (Erwerb d. 
Lizenzrechte f. frühe T.-Entw.) 

Hersteller Schwankungsfreudigkeit  K. A. 36, 247 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
ROA 
(sonstige 
Methoden) 

      

144  Arzneimittelentw. 

Entsch. über mit hohen Risiken 
behaftete Investitionen bei: 
- Pharmaunternehmen v. a. in 
klinischen Phasen I/II 
- Health-Care-Abteilungen v. 
Finanzdienstleistungsunternehmen v. a. 
in präklin. Phasen 

Pharmaunternehmen, 
Health-Care-
Abteilungen von 
Finanzdienstleistungs-
unternehmen 

Schwankungsfreudigkeit 

Exp.-Meinungen, 
Schwankungs-
freudigkeit d. 
tatsächlichen 
Aktien, 
historische u. 
firmeninterne 
Daten, 
Benchmarks, 
Sensitivi 
täts-/Sze-
narioanalyse 

24, 77, 128, 

224, 324 

168 Arzneimittelentw. - Bewertung d. Unsicherheit bez. 
versch. Arzneimittelkandidaten  Hersteller 289 

168 Biotechnologie-
firma 

- Berechnung des Wertes einer 
Biotechnologiefirma 

178 
168 Telemedizin - Finanzielle Bewertung 

K. A. 
K. A. K. A. 

56 
Szenarioba-
siertes 
Design 
(seltene 
NPE-
Methode) 

      

212 Informationssys-
teme, Software 

- Ausführliche Dokumentation wichtiger 
Nutzeraktivitäten 
- Schon im Konzeptstadium Ident. d. 
Charakteristiken/Eigenschaften, die 
Geräte zur Aufgabenerfüllung benötigen 

Experten Walk-
through d. 
Szenarien  

60, 91, 151 

212 
Redesign 
öffentliche 
Bibliothek 

- Ausführliche Dokumentation wichtiger 
Nutzeraktivitäten 
-  Schon im Konzeptstadium Ident. d. 
Charakteristiken/Eigenschaften, die 
Geräte zur Aufgabenerfüllung benötigen 
- Könnte insb. für Gesundheitsindustrie 
relevant sein, wenn direkte 
Kommunikation mit Nutzern aus 
Vertraulichkeits-/Praktikabilitätsgründen 
schwierig 

Hersteller/Nutzer  
Z. B. Arbeitsumfeld, 
Nutzereigenschaften, Ziele des 
Nutzers 

Experten-
Walkthrough d. 
Szenarien, aus 
vorhergehenden 
Beobachtungen 
v. Nutzern 

220 
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 Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Teil-
nehmende 
Beobach-
tung 

      

310  Krebsbezogene 
Dienstleistungen 

349 

310 Dental Imaging 
Devices 

202 
310 Altenpflege 306 
310 Health-Needs-

Assessment 
159 

310 Krankenhaus-
design 

117 

310 Patientenüber-
wachungssystem  

175 

310 Telemedizinische 
Ausrüstung 

- Ident. von Nutzerbedürfnissen 
- Auf andere Popula-
tionen/Forschungssettings anwendbar 
 

Hersteller/Nutzer K. A. Beobachtungen/
Feldnotizen 

39 

Umfragen, 
Telefon-
interview 

      

310  
(Konzept: 
UI) 

EKG-Gerät 312 

310 
Sauerstoffüber-
wachungssystem 
f. Neugeborene 

312 

310 
Nasaler 
Luftwegwider-
standstester 

312 

310 Telemedizin 337 
310 Teleneurologie 

Telefoninterview 

78 

310 Visualisierungs-
hilfsgerät 

- Informationssammlung v. bestimmter 
Auswahl an Individuen, wenn schnelle 
Durchführung wichtig 
 

Forscher, Hersteller, 
Ökonomen, 
Psychologen, 
Gesundheitsfachkräfte, 
Politologen, Soziologen, 
Produktnutzer 

K. A. 

Telefoninterview
persönliches 
Interview 

84 
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 Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Telehealth-
Assessment-
Framework 

      

142 Telepsychiatrie-
programm  

- Planung/Einführung eines 
Telepsychiatrieprogramms 
- Evaluierung langfristiger Faktoren 
(v. a. Effectiveness, Kosten-Effektivität) 

Alberta Mental Health 
Board (Kosten-
träger/Leistungs-
erbringer) 

- Betriebs-Spezifikationen 
- Leistungsmaße 
- Ergebnisse zu Sicherheit, 
Efficacy, Effectiveness 
- Betriebsbedingte Überlegungen 

Dokumente aus 
Pilotprojekt/be-
ginnender 
Routine-
anwendung wie 
Logbücher, 
Protokolle, 
Finanzunterlage, 
Stud. f. Orien-
tierungswerte, 
Kostenvergleiche 
Fragebögen, 
Telefoninterviews
Vergleich 
psychologischer 
Tests 

98, 99, 355 

Think-Aloud-
Methode       
212, 310 
(K. m. 
Prototyping,
UT, 
Videoaufz., 
Fragebögen) 

Infusionspumpe 

- Untersuchung v. Nutzerpro-
blemen/Anwendungsgrenzen  
- Informationssammlung bezüglich 
kognitiver Prozesse bei Interaktion mit 
Systemen 
- Hilfe bei Designlösungen 

Hersteller/Nutzer  K. A. 
Prototyping, UT, 
Videoaufz., 
Fragebögen 

124, 125 

Tracker-
Trials       

203 
Endovaskuläre 
Aneurysma-
behandlung 

- Vergleichsstud. neuer, sich noch 
entwickelnder T. untereinander/mit 
Behandlungsstandard 

K. A. Effektivität 

Random. 
Vergleichsstud.z
w. versch. T., 
nichtrandom. 
Vergleichsstud. 
zw. Therapie-
subtypen, 
nichtrandom. 
Vergleiche zw. 
versch. T.-Entw.-
Stufen 

243 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Usability-
Roundtables       

310  Software 

- Vertiefung d. Verständnisses bez. 
Arbeit d. Nutzer;  
- Entwurf v. Produkten, d. 
Nutzerbedürfnisse erfüllen 
 

Hersteller/Nutzer  K. A. 

Gemeinsame 
„Sitzungen“ v. 
Nutzern/Produkt-
team 

 

UT  

Nutzerverhalten, Problembereiche, 
Effectiveness spezifischer Tools, 
visuelles Design, gewinnende 
Aspekte des Produkts  

I. d. R.Videoaufz.
/Post-test-Frage-
bögen/Interviews 

 

310 
 

Assistive 
Technologie 
(Rollstühle) 

UT, Interviews 48, 49 

310 
 

Infusionspumpen/-
geräte 

UT, Human-
Factors Ansatz 

124, 125, 

251 
310 
 

Neuromag-
netisches 
Messsystem 

UT, Activity-
Theoretical 
Framework 

147 

310 Patientenbasiertes 
Datensystem 

219 

310 Teleradiologie-
system 

- Evaluierungd. 
Benutzerfreundlichkeit)/einfache 
Erlernbarkeit eines interaktiven 
Systems während Entw. od. am fertigen 
Produkt 
- Identifikation von Usability-Problemen, 
- Verbesserung d. Usability 
- Reduktion d. 
Zwischenfälle/Unfälle/Lernzeiten 

K. A. 

143 
212  

 
Medizinische 
Software Anzahl/Art d. Fehler  

UT 

71 
310 
(K. m. 
Fokus-
gruppen) 

Beatmungsgerät K. A. UT, 
Fokusgruppen 

126 

212 
(Formativ, 
K. m. Fokus-
gruppen) 

Beatmungsgerät 

- Identifikation v. Problemen mit 
bestehender Software 
- Entw. neuer Software mit Ziel d. 
Fehlerreduktion 
 
 

Hersteller/Nutzer  

Fehler 

UT, 
Fokusgruppen, 
Szenarien, 
Fehlerdokumen-
tation durch 
Beobachter/von 
Nutzern 
ausgefüllte 
Fragebögen  

126 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Usability-
Roundtables      
212  
Beobach-
tungen 
(Summativ, 
K. m. 
kognitiver 
Aufgaben-
analyse) 

Interface eines 
Infusionsgeräts 

- Evaluierung eines neuen Interface im 
Vergleich zu bestehendem 
- Verbesserung d. Usability 
- Verminderung menschlichen 
Versagens  

Dauer bis zur Beendigung d. 
Aufgabe, Anzahl d. Fehler, 
subjektive, kognitive Arbeitslast 

UT, kognitive 
Aufgabenanalyse 

207 

212  
(Iterativ, 
K. m. 
Prototyping) 
 

Bildschirmlupe f. 
Sehbehinderte K. A. UT, Prototyping 26 

212  
(Iterativ, 
K. m. 
kontext-
bezogener 
Befragung, 
Prototyping) 
 

Klinischer 
Arbeitsplatz-
(Computer)-
System 

K. A. 

Usability-Probleme 

UT, 
kontextbezogene 
Befragung, 
Prototyping 

73 

212  
(Iterativ K. m 
Prototyping, 
Videoaufz., 
Think-Aloud-
Methode) 
 

Infusionspumpen - Fehlerreduktion 

 

Fehler 

UT, Videoaufz., 
Prototyping, 
Think-Aloud-
Methode 

124, 125, 

370 
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Tabelle 8: Alphabetische Darstellung der identifizierten Methoden - Fortsetzung 
Usability-
Roundtables      

NPE-
Methoden: 
UT/-Unter-
suchungs-
methoden, 
Prototyping 

 
 

- Einfachheit d. 
Aufgabenausführung, Weg zur 
Systembeherrschung, Effekte des 
Systems auf Arbeitsweisen, 
Verständlichkeit von Anweisungen, 
Nutzerprofil, Einsatzort, Graphik, 
Reaktionszeit 
- Sichtbarkeit des Systemstatus, 
Anpassung an reale Welt, 
Kontrolle/Freiheit des Nutzers, 
Einheitlichkeit/Standards, 
Fehlerprävention, Minimierung d. 
Gedächtnislast, Ästhet./minimalist. 
Design, Nutzer befähigen Fehler zu 
diagnostizieren/beheben 

UT (explorative 
Tests, 
Prototypen-,  
Bewertungs- 
Bestätigungs-,  
Vergleichstests),  
Think-Aloud (mit 
Video-/Tonaufz., 
Fragebögen) 
CW (mit Vi- 
deo-/Tonaufz.), 
HE 

 

 193  
Doctor’s 
Outpatient 
Practice System  

- Erfassung von Nutzer-System-
Interaktionen  
- Informationsgewinnung für Entw. 
- Informationssysteme sollen 
Erwartungen d. Entwickler/Orga-
nisationen/insb. d. Nutzer gerecht 
werden u. zu effektiven Systemen 
führen 

- Usability d. Benutzeroberfläche, 
Zweckdienlichkeit d. Suchfunktion, 
Nutzerprofil, Einsatzort; 
- Ästhet./minimalist. Design, 
Minimierung d. Gedächtnislast, 
Einheitlichkeit/Standards, 
Hilfe/Dokumentation 

Think-Aloud (mit 
Video-/Tonaufz., 
Fragebögen), HE 

190 

193 
Suchmaschine f. 
Gesundheits-
informationen 

191 

193 
Websites f. 
Gesundheits-
informationen 

112, 192, 

248, 265 

193 Mobile/Wireless-
Geräte 

64, 266, 372 

193  
Computerbasierte 
Gesundheits-T. f. 
Heimgebrauch 

K. A. 

Hersteller/Nutzer 

K. A. K. A.  

174 

AHP = Analytic Hierarchy Process. ADR = Unerwünschte Arzneimittelwirkung. Aufz = Aufzeichung/-en. CA = Conjoint-Analyse. CHEATS = Methodenname. CTA = Constructive Technology Assessment. 
CW = Cognitive Walkthrough. D = der. Diff = differenziert. EKG = Elektrokardiogramm. EMAT = Technologiename. Entsch = Entscheidung/-en. Entw = Entwicklung/-en. Exp = Experten. HE = Heu-
ristische Evaluation. IAA = Innovation Assessment Agorithm. ICER = Inkrementelles Kosten-Effektivitäts-Verhältnis. Ident = Identifikation. K. A. = Keine Angaben. K. m. = Kombination mit. Klin = Klinisch. 
NHS = National Health Service. NICE = National Institute for Clinical Excellence. NPE = Nutzerperspektivenerfassung. Ökon = ökonomisch. PD  = Methodenname. PK = Methodenname. 
R & D = Forschung und Entwicklung. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie. ROA = Methodenname. SP = Methodenname. Stud. = Studie. T = Technologie. TA = Technology Assessment. 
TEP = Totale Endoprothese. UI = User Involvement. UT = Usability-Test. UTM = Usability-Test-Methoden.  
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6.6 Diskussion 
6.6.1 Methodische Aspekte 
Der vorliegende Bericht ist als deskriptive Übersicht der Methoden zur entwicklungsbegleitenden Be-
wertung innovativer medizinischer Technologien zu verstehen.  
Die klassische Literaturrecherche in den Datenbanken des DIMDI ergibt eine sehr große Anzahl an 
Suchtreffern (4.490), von denen allerdings nur neun in den Bericht eingeschlossen werden können. 
Methodenpapiere aus HTA- und TA-Institutionen sowie universitären und anderen Forschungsein-
richtungen als auch Fallstudien, in denen anhand einer konkreten Technologiebewertung eine frühe 
Verfahrensbewertung versucht wird, machen offensichtlich nur einen sehr kleinen Teil der vom DIMDI 
zur Erstellung von HTA-Berichten üblicherweise genutzten Datenbanken aus.  
Den aus der DIMDI-Suche gefundenen Quellen ist zudem gemein, dass sie allein genommen keinen 
umfassenden Überblick über die entwicklungsbegleitenden Bewertungsmethoden bieten können. Der 
für den vorliegenden Bericht nutzbare Informationsgehalt der Quellen ist überwiegend gering, um 
überhaupt einen ersten Überblick über potenziell anwendbare Methoden zu ermöglichen, werden die 
vorhandenen Quellen aus Mangel an besseren eher großzügig einbezogen. 
Durch die ausgedehnte Handsuche werden noch 18 zusätzliche relevante Literaturstellen identifiziert 
und in die Analyse eingeschlossen.  
Im Laufe der Berichtserstellung werden in den zusätzlich eingeschlossenen Literaturstellen und den 
zur Formulierung der Einführungstexte zu den einzelnen Methoden benutzten Grundlagenpublikatio-
nen weitere Literaturverweise gefunden. Diese können nicht alle im Einzelnen aufgearbeitet werden, 
für eine weiterführende Beschäftigung mit einzelnen Methoden sind die entsprechenden Verweise 
aber übersichtsweise in der Spalte „Weiterführende Literaturstellen“ in Tabelle 8 aufgelistet.  
Insgesamt ist bei der Fülle an potenziellen Methoden und dazugehörigen Quellen davon auszugehen, 
dass der vorliegende Bericht auf einer breiten, aber aufgrund der oben genannten Einschränkungen 
sicherlich nicht allumfassenden Informationssammlung basiert.  
 

6.6.2 Interpretation der Ergebnisse 
Die im Ergebnisteil vorgestellten Methoden basieren zum großen Teil auf komplexer Mathematik und 
Annahmen z. B. von Experten. Die nun folgende Diskussion behandelt dies aber nur am Rand, da 
diese „Methodenprobleme“ nicht spezifisch bei entwicklungsbegleitender Innovationsbewertung auf-
treten, sondern methodeninhärent sind. Es soll hier vielmehr primär diskutiert werden, ob bereits adä-
quate Methodenansätze für eine entwicklungsbegeleitende Technologiebewertung vorhanden sind. 
 

6.6.2.1 Methodenübergreifende Diskussion der frühzeitigen Bewertung 
6.6.2.1.1 Optimaler Zeitpunkt der Evaluation 
Die entwicklungsbegleitende Bewertung von innovativen Technologien hat mit einigen grundsätzlichen 
Problemen zu kämpfen. So ist es schwer, den optimalen Zeitpunkt zur Evaluation zu finden. Dies ver-
deutlicht das in der Literatur exemplarisch immer wieder zitierte folgende Zitat von Buxton: „It is 
always too early to evaluate until suddenly it is too late“268. Hierin wird das Dilemma zusammenge-
fasst, dass ein frühes Assessment zwar den Vorteil besitzt, die Entwicklung einer Technologie noch 
einfach und kostengünstig beeinflussen zu können, doch sind die erhobenen Daten nur als vorläufig 
oder indikativ anzusehen, da sie einer recht großen Unsicherheit unterliegen und durch nachfolgende 
Veränderungen der Technologie gar irrelevant werden können. Demgegenüber sind die Daten einer 
späteren Bewertung sicherer, die Technologie zu beeinflussen ist aber weitaus schwieriger, kostspie-
liger oder in manchen Fällen sogar unmöglich. An anderer Stelle wird in diesem Zusammenhang von 
der Balance zwischen Aktualität und Genauigkeit196 gesprochen. Eine Bewertung kann daher unter 
Umständen umsonst sein, wenn sie zu früh durchgeführt wird. Sich schnell entwickelnde Technolo-
gien können die Resultate von Assessments überholen236, zumindest wird die Technologiebewertung 
meistens nur für einen begrenzten Zeitraum gültig sein. Vorzugsweise nichtmedikamentöse medizini-
sche Technologien unterliegen einer kontinuierlichen Weiterentwicklung, die über ihren gesamten 
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Lebenszyklus hinweg andauert und dabei die spezifischen Eigenschaften der Technologie soweit 
verändern kann, dass die Ergebnisse früherer Evaluationen ungültig werden10, 46, 97, 149, 196, 236, 293, 333. 
Besonders intensiv scheinen diese Veränderungen jedoch zu Beginn der Lebenszyklen zu         
sein127, 196, 293, obwohl diese Dynamik auch mit der Markteinführung nicht zwangsläufig schwinden 
muss236. Dabei gestaltet sich diese Weiterentwicklung zumeist als gradueller Prozess der An-
sammlung kleiner Modifikationen und Verbesserungen, die durch Feedbackmechanismen angeregt 
werden. Revolutionäre Veränderungen sind dagegen eher selten283.  
Bezüglich eines spezifischen idealen Zeitpunkts zur Evaluierung  reichen dementsprechend die Aus-
sagen in der Literatur von der Feststellung, dass es keinen Konsens zu diesem Thema gibt, über die 
Empfehlung, der Zeitpunkt solle im Einzelfall durch Literaturrecherchen und Szenarioanalysen ermit-
telt werden97, bis hin, dass der Zeitpunkt in der Regel nur retrospektiv ermittelt werden könne236.  
Die meisten Autoren stimmen jedoch darin überein, dass früh evaluiert werden sollte, die Empfehlun-
gen und Gründe unterscheiden sich jedoch im Detail236. 
Das LBI196 sieht frühe Assessments, in Anbetracht des unvermeidbaren Evidenzmangels und der 
Dynamik der technologischen Veränderung, als Teil eines iterativen Prozesses, der sich aus Assess-
ment, Dissemination, Monitoring und Re-Assessment zusammensetzt. Grundprinzip ist hier die Bereit-
stellung der besten verfügbaren Information in jedem Stadium dieses iterativen Prozesses, wobei der 
Schwerpunkt darauf liegt, die für die Durchführung zukünftiger Assessments notwendigen Daten zu-
sammenzuführen. Um diesen Prozess zu steuern, ist das Monitoring der untersuchten Technologien 
wichtig, sodass dieses einen integralen Bestandteil des frühen Assessments ausmacht. Idealerweise 
sollten Re-Assessments ausgeführt werden, wenn ausreichend Daten verfügbar sind oder eine Tech-
nologie sich entsprechend verändert hat. HTA wird zunehmend als iterativer Prozess betrachtet, an-
statt als einmalige Analyse131. Mowatt et al. folgern ebenfalls, dass ein kontinuierliches Assessment 
genauso wichtig ist, wie ein frühes Assessment236. Sie empfehlen für alle medizinischen Technolo-
gien, in der Phase nach deren initialen Assessment, regelmäßige Berichte über die Ergebnisse und 
Nebenwirkungen zu erstellen. Insbesondere für solche Technologien, die sich schnell verändern, 
empfehlen sie Re-Assessments im Laufe der Zeit. Sie räumen jedoch ein, dass entsprechende Zeit-
intervalle bisher nicht identifiziert worden sind und es problematisch ist, zu entscheiden, wann die 
Veränderung einer Technologie so weit fortgeschritten ist, dass ein neuerliches Assessment erforder-
lich wird236.  
Stocking236 hat hervorgehoben, dass der Beginn des Interesses von Meinungsführern ein wichtiger 
Zeitpunkt für die Evaluierung neuer Technologien ist. Da die Meinungsführer ihre Schlüsse im Hinblick 
auf eine Technologie oft bereits ziehen, bevor die Resultate langwieriger Assessments verfügbar sind, 
scheinen frühzeitige „quick and dirty“-Evaluationen durchaus sinnvoll, um zumindest einigermaßen 
fundierte Informationen über die Technologie und ihre Auswirkungen zur Verfügung stellen zu können. 
Dabei können ausgewählte HTA-Methoden parallel angewendet werden, um ein nützliches kombi-
niertes Volumen an Wissen bereitzustellen, auf dessen Basis Entscheidungen getroffen werden kön-
nen. Noch bevor sich die Meinungsführer festlegen, sollen klinische Evaluationen anlaufen, die zu-
nächst mithilfe schneller, kostengünstiger Assessments feststellen, welche potenziellen Vorteile eine 
neue Technologie zu bieten hat und ob diese ein Engagement in Form teurer und aufwendiger RCT 
rechtfertigen. Auf die unpräzisen Bewertungen können dann Evaluationen mit höherem Evidenzlevel 
(z. B. Beobachtungsstudien oder RCT) folgen236.  
Einige Autoren vertreten dagegen die Meinung, dass Technologien erst bewertet werden sollten, 
wenn sie ausreichend reif bzw. recht weit verbreitet sind oder die Anwender ausreichende Erfahrung 
gesammelt haben218, 253, da die Evaluationen so mehr Bedeutung haben und weniger irreführend sind. 
Lilford et al.203 sprechen von „unfairen“ Bedingungen, wenn neue Technologien mit etablierten 
Technologien als Alternative verglichen werden. Zwei Publikationen zufolge ist ein zu frühes Assess-
ment eher nicht lohnenswert, da viele der Verfahren ohnehin nicht zu Ende entwickelt werden und 
somit Ressourcen verschwendet würden268, 377. 
Insgesamt können die Aussagen der, die frühe Bewertung vertretenden, Autoren in der Maxime „eva-
luate early and evaluate often“ zusammengefasst werden203. Darin klingt an, dass Technologien nicht 
nur schon früher bewertet werden sollten als bisher üblich, sondern insbesondere nichtmedikamen-
töse Technologien prinzipiell kontinuierlich bzw. mehrfach im Verlauf ihres Lebenszyklus. Grund hier-
für sind die oft entscheidenden Veränderungen, die die Technologien im Laufe der Zeit erfahren und 
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denen die traditionelle Vorgehensweise einer einmaligen Bewertung nicht gerecht                        
wird189, 196, 236, 253, 285, 333. Bei Kuhlmann185 zeichnet sich auch bei der Arzneimittelentwicklung ein konti-
nuierlicher Prozess ab. So sollen die Entscheidungen zur individuellen Entwicklungsstrategie vor 
Beginn der Projektentwicklung getroffen werden, die Projekte aber zu vorgegebenen Zeitpunkten im 
Verlauf der Gesamtentwicklung anhand fester Kriterien überprüft werden. Damit soll ein in sich 
konsistenter Entscheidungsprozess während der Entwicklung eines bestimmten Projekts aber auch 
über alle Entwicklungsprojekte hinweg, gewährleistet werden.  
 
6.6.2.1.2 Notwendige Daten zur Evaluation 
Ein weiteres Problem, das sich aus der frühen Bewertung ergibt, ist, dass wenige Daten vorliegen. Die 
Studien haben meistens eine geringere Güte, müssen aber aus Mangel an besseren Daten verwendet 
werden. Es liegen beispielsweise keine RCT vor, so dass z B. im Rahmen der Pre-Protokol-Research 
auf Fallstudien ausgewichen werden muss293. Studienergebnisse, die Aussagen über die Wirkung 
einer Technologie in der Breitenanwendung ermöglichen, sind bei einer frühen Bewertung naturge-
mäß nicht verfügbar, da die Technologien zum Zeitpunkt der Bewertung höchstens unter Labor- oder 
kontrollierten Studienbedingungen evaluiert worden sind. Letztlich werden Daten verwendet, die im 
konventionellen HTA üblicherweise nicht verwendet werden würden. Es ist daher ein Dilemma, dass 
oft gerade solche Studienergebnisse nicht vorliegen, die eine Aussage über die Wirkung einer Tech-
nologie in der Breitenanwendung erlauben196, 218, 236, 283.  
Erhobene Daten zur frühzeitigen Evaluation stammen, anders als beim konventionellen HTA, häufig 
von den Entwicklern bzw. Herstellern und müssen somit vertraulich behandelt werden, um Wettbe-
werbsnachteile durch Kenntnis der Konkurrenz zu vermeiden. In einer Publikation wird beschrieben, 
dass das britische National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) bestimmte vertrauliche 
Cost-Effectiveness-Daten nicht veröffentlichen kann, um die Grundlage der getroffenen Entscheidun-
gen transparent zu machen. Dadurch können aber Entscheidungsträger im Gesundheitssystem die 
Qualität der zugrunde liegenden Daten nicht eigenständig beurteilen336. Dementsprechend sollten 
Strategien entwickelt werden, die einerseits eine angemessene Informierung der Entscheidungsträger 
und der Öffentlichkeit ermöglichen, während andererseits die Vertraulichkeit gewahrt bleibt377. Sind 
Daten von Herstellern verfügbar und können zur Evaluation verwendet werden, tritt zusätzlich das 
Problem auf, inwieweit die Herstellerangaben objektiv sind und ob es statthaft ist, hierauf eine Evalua-
tion aufzubauen, die letztlich auch öffentliche Entscheidungen beeinflusst (z. B. Forschungsgelderver-
gabe, Kostenübernahmeentscheidungen). 
 
6.6.2.1.3 Unsicherheit der Daten 
Frühe Bewertungen gehen grundsätzlich mit dem Nachteil einher, dass die dabei erhobenen Daten 
nicht nur schwer zu bekommen sind und schnell obsolet werden können, sondern auch einer erhöhten 
Irrtumswahrscheinlichkeit unterliegen, die sich durch keinen methodischen Ansatz restlos eliminieren 
lässt. Werden dann basierend auf diesen Daten Entscheidungen getroffen, besteht das Risiko, 
Technologien zu empfehlen, die sich später als nachteilig erweisen, bzw. solche Technologien abzu-
lehnen, die sich letztlich als vorteilhaft herausstellen196, 364. Solche Fehleinschätzung kann zum einen 
den Verlust finanzieller Ressourcen bedeuten, wenn nachteilige Technologien weiterentwickelt und 
später gestoppt werden, zum anderen können aber auch vorteilhafte Technologien nicht oder ver-
spätet auf den Markt gelangen. Laut Rosen und Mays293 können zu früh durchgeführte Studien die 
klinische Effektivität und Kosten-Effektivität sowohl unter- als auch überschätzen. 
Diese für frühe Bewertungen charakteristische Unsicherheit wird durch verschiedene Mechanismen 
bedingt. Im Vergleich mit etablierten Technologien existiert insbesondere bei nichtmedikamentösen 
Technologien das Problem der Lernkurve, d. h. die neue Technologie ist vielleicht nur deshalb nicht 
Erfolg versprechend, weil die Anwender noch nicht erfahren genug sind203. Dieser als Lernkurven-
phänomen bekannte Effekt wirkt sich natürlich auf die Vorteilhaftigkeit und Kostenstruktur der Tech-
nologie aus203, 236, 268, 293. Die Ergebnisse können dann verzerrt sein und nicht den wirklichen Wert 
einer Technologie einschätzen. Entsprechend unterschätzt eine zu frühe Bewertung möglicherweise 
die Effizienz, Qualität und Vorteilhaftigkeit einer Technologie. Etablierte Technologien sind demge-
genüber typischerweise stabiler203. Weiterhin können sich auch die Indikationen verändern, zu denen 
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eine Technologie zugelassen bzw. eingesetzt wird. Damit einhergehend entwickelt sich auch das Pa-
tienten- und Anwenderspektrum mit der Zeit weiter196, 283. Hieraus können ebenfalls Änderungen der 
Effizienz, Qualität und Kostenstruktur, sowie erneute Lerneffekte entstehen.  
 
6.6.2.1.4 Behinderung von Innovationen 
Entwicklungsbegleitendes HTA birgt zudem die Gefahr, dass es innovationsfeindlich wirken könnte. 
Neben der Marktzulassung der Innovation und der Aufnahme in Leistungskataloge würde eine neue 
Hürde aufgebaut. Eine weitere Verlängerung des schon heute langwierigen Prozesses von der Ent-
wicklung einer Innovation bis zur Nutzung wird von vielen Autoren grundsätzlich als problematisch 
eingeschätzt10, 75, 95, 179, 236. 
 
6.6.2.1.5 Beeinflussbarkeit der Verbreitung einer Innovation 
Die Verbreitung von Innovationen wird von mehreren Faktoren beeinflusst. Robert et al. halten es 
daher für besonders wichtig, Technologien frühzeitig zu identifizieren, da sich nur eine kurze Gele-
genheit bietet, die Technologie zu bewerten, bevor ethische Beschränkungen einsetzen, die Techno-
logie die Kosten substanziell verändert oder einen wesentlichen Effekt auf die organisatorischen 
Strukturen des Gesundheitssystems ausübt283. Banta argumentiert ebenfalls, dass ein Assessment, 
um erfolgreich zu sein, so früh vorgenommen werden muss, dass die Entscheidungsfindungen noch 
beeinflusst werden können236. 
Von der Schulenburg bestätigt, dass ein späterer Bewertungszeitpunkt zwar den Vorteil einer breiten 
Evidenzbasis und einer entsprechend geringeren Unsicherheit bietet, gleichzeitig aber die Einfluss-
nahme auf medizinische Entscheidungen höhere Transaktionskosten erfordert, da die Technologie 
bereits von vielen Anwendern eingesetzt wird364. Danach verlieren ökonomische Evaluierungen in 
späteren Phasen für die Gesundheitspolitik an Wert, da sich die Technologien meistens in fortge-
schrittenen Stadien der Diffusion befinden, sodass es sehr schwierig ist, die Verbreitung der Techno-
logien noch anzuhalten, wenn sie schon verfügbar sind165. Je früher im Diffusionsprozess eine 
Technologie bewertet wird, desto einfacher können Entscheidungsfindungen beeinflusst werden196.  
Mowatt et al.236 führen aus, welche Verzerrungen bei einem späteren Assessment auftreten können. 
Product-Champions und Meinungsführer treiben (wie im Fall der laparoskopischen Gallenblasenent-
fernung) die Einführung neuer Technologien in die klinische Praxis voran. Ihre Stellungnahmen kön-
nen zu einer schnellen Diffusion dieser Technologien führen, noch bevor diese in angemessener 
Weise evaluiert worden sind. Diese unkontrollierte Diffusion kann im Weiteren die für die Evaluation 
einsetzbaren Methoden einschränken, da z. B. aufgrund der Kommentierungen durch Meinungsbilder 
keine neutrale Bewertung z. B. durch Befragungen mehr möglich ist. Ebenso kann die Medienbericht-
erstattung positive Publicity für neue medizinische Technologien anregen, die wiederum einen Bedarf 
für die neue Technik wecken kann. Die Berichterstattung kann die Leistungserbringer dazu drängen, 
die Technologie anzunehmen, und Patienten wegen der Befürchtung der Standardtherapie zugeord-
net zu werden, davon abbringen, an RCT teilzunehmen203, 236; so geschehen in einer US-amerikani-
schen Studie236. Mowatt et al. empfehlen deshalb eine Bewertung vor der Einführung bzw. bevor die 
Medienberichterstattung die Stakeholder beeinflussen oder ethische Bedenken eine Evaluation ver-
hindern können.  
 
6.6.2.1.6 Kosten-Effektivität entwicklungsbegleitender Bewertung 
Von einer früheren Bewertung werden von einigen Autoren durchaus auch Kostenvorteile erwartet283. 
Cookson75 beschreibt, wie in den meisten großen Arzneimittelfirmen die Belege bezüglich klinischer 
und ökonomischer Outcomes in immer früheren Stadien der Entwicklung produziert und angewendet 
werden, um so Informationen für „go-/no-go“ Entscheidungen zu liefern. In diesen werden dann bspw. 
die Weichen für oder gegen ein Übergehen von Phase-II-Studien zu den wesentlich größeren und 
kostspieligeren Phase-III-Studien gestellt. Ähnliches gilt auch für Medizinprodukte. Eine frühe und 
kontinuierliche Einbindung der Endnutzer in den Produktentwicklungsprozess erscheint sinnvoll, da 
Feedback von Anwendern nach der Entwicklung mit höheren Kosten verbunden ist, als die Einbezie-



Entwicklungsbegleitende Bewertung medizinischer Technologien  

DAHTA  Seite 95 von 120 

hung der Anwender davor310. Auf diese Weise können kostenintensive Redesigns und Verzögerungen 
insbesondere im Herstellungsprozess medizinischer Geräte reduziert werden.  
Ashar et al.10 sprechen sich dafür aus, dass die FDA wissenschaftliche Evaluationswerkzeuge ent-
wickelt, die den Produktentwicklungsprozess berechenbarer, informativer und weniger kostspielig 
machen. Das Ergebnis würden intelligentere, effizientere, informativere und weniger kostspielige klini-
sche Studien sein, die die Produktsicherheit und Effektivität zeigten, ohne Zugeständnisse bei der 
notwendigen Evidenzebene machen zu müssen. Von innovativen kosteneffektiven vorklinischen und 
klinischen Studiendesigns würden besonders die Gerätehersteller profitieren, die oftmals kleinere 
Firmen sind und nicht über die Ressourcen für groß angelegte Studien verfügen. Kuhlmann185, 186 führt 
aus, dass wegen der steigenden Entwicklungskosten, der langen Entwicklungszeiten und der dadurch 
kürzer werdenden Patentlaufzeiten, der immer kompetitiver werdenden Märkten und des steigenden 
Drucks auf die Kostenträger alle bestrebt sein müssten, die Entwicklungszeiten zu verkürzen, die Ent-
scheidungen zum Abbruch oder zur Weiterentwicklung in weniger kostspielige frühe Entwicklungs-
phasen zu verlagern und sich dann mit allen verfügbaren Ressourcen auf die wirklich innovativen 
Kandidaten mit der größtmöglichen Erfolgsaussicht zu konzentrieren und deren Potenzial voll auszu-
schöpfen. So wird die Erfolgswahrscheinlichkeit für spätere teure, erhebliche Ressourcen bindende, 
klinische Studien erhöht. Aufgrund der in den letzten zehn Jahren vervier- bzw. verfünffachten Ausga-
ben für die Forschung, gleichzeitig konstant gebliebenen Entwicklungszeiten von neun bis 13 Jahren 
und rückläufigen Zahlen neu eingeführter Arzneimittel, fordert Kuhlmann neue Wege der frühzeitigen 
Feststellung der Wirksamkeit und Verminderung von Fehleinschätzungen. Die iterative ökonomische 
Analyse zielt auf die Identifikation von Prioritäten für teure Stadien zur detaillierten Evaluation ab und 
damit auf die Vermeidung kostspieliger Studien mit Interventionen, die sich nach Sculpher et al.308 nur 
mit geringer Wahrscheinlichkeit als kosteneffizient erweisen. Die Autoren räumen ein, dass wohlmög-
lich mehr in der ökonomischen Evaluation ausgebildete Forscher für den Einsatz dieses Ansatzes 
nötig sein werden, der damit aber nicht zwangsläufig die Gesamtkosten der Health-Care-Evaluation 
erhöhen muss, sondern in bestimmten Situationen die Kosten reduzieren kann. Auch bei MATCH 
sieht man Vorteile darin, Projekte früher auszurangieren, wenn noch weniger Geld ausgegeben wor-
den ist als zu einem späteren Zeitpunkt95.  
Die Beschleunigung der Entwicklung und Einführung von Innovationen ist besonders vor dem Hinter-
grund von Bedeutung, dass jeder Tag bis zur Produkteinführung in den Markt die Industrie viel Geld 
kostet und sich die Produkteinführungszeit direkt in der Preisgestaltung der Arzneimittel und der medi-
zinischen Geräte niederschlägt179.  
 
6.6.2.1.7 Bewertungsaspekte bei frühzeitiger Technologiebewertung 
Es existiert kein allgemein gültiger Konsens, welche Aspekte bei der entwicklungsbegleitenden Be-
wertung betrachtet werden sollen. Neben Sicherheits-, Wirksamkeits- und Kostenaspekten sollen 
auch ethische Belange in der frühen Entwicklungsphase angegangen werden236.  
 
6.6.2.2 Zusammenfassende Diskussion der identifizierten Methoden 
Viele der zitierten Publikationen beschreiben die Methode nicht ausführlich und verständlich, sondern 
sind oft sehr ungenau. Die genannten Anwendungsbeispiele werden zudem meist nicht näher be-
schrieben, sondern nur ausgeführt, dass die Methode auf Technologie „X“ angewandt worden ist.  
Insgesamt bleiben die beschriebenen Bewertungsskonzepte sehr vage. Im Gegensatz zu konventio-
nellem HTA soll beim CTA die Dynamik der Technologieentwicklung und die gesellschaftlichen Be-
lange stärker berücksichtigt werden, allerdings erscheint der Aufwand hierfür sehr groß. Auch die 
Iterative Economic Evaluation ist sehr aufwendig und in dieser Hinsicht dem CTA ähnlich, auch wenn 
hier die ökonomische Bewertung im Mittelpunkt steht. Der Unterschied zum konventionellen HTA be-
steht hier in einer schon früheren Bewertung, bei der auch Evidenz mit niedrigerem Evidenzgrad he-
rangezogen wird. Es müssen also nicht z. B. RCT verwendet werden, so dass schon früher eine Ein-
schätzung, wenn auch auf schlechterer Datenlage, möglich ist. Probleme können aber durch Über-
schneidungen mit HTA entstehen. Sollen doppelte Arbeiten vermieden werden, muss eine Abstim-
mung mit eventuell gleichzeitig durchgeführten HTA erfolgen. Obwohl die genannten Konzepte letzt-
lich sehr unverbindlich bleiben, geben sie aber immerhin einen Rahmen, welche Aspekte wie unter-
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sucht werden können. Sie zeigen allerdings keine komplett „neuen“ Methoden auf, sondern bedienen 
sich beschriebenen Methoden, die bereits in anderen Forschungsfeldern angewendet werden. Aller-
dings können diese Konzepte als erste Handlungsanweisungen gesehen werden, wie bei der ent-
wicklungsbegleitenden Bewertung von Technologien vorgegangen werden soll. Inwieweit die Evalua-
tionsframeworks für Informationstechnologien auch auf andere gesundheitsrelevante Technologien 
übertragbar sind, bleibt bisher offen. Kushniruk empfiehlt bei gesundheitsrelevanten Kommunikati-
onstechnologien, eine Evaluation an mehreren Punkten während Design und Implementierung189 bzw. 
eine iterative kontinuierliche Evaluation während der Entwicklung bis hin zur abschließenden Testung 
vorzunehmen, um zu gewährleisten, dass die Endprodukte die Erwartungen der Designer, Anwender 
und Organisationen erfüllen193.  
Ohinmaa et al.253 argumentieren in Bezug auf telemedizinische Anwendungen, dass definitive Bewer-
tungen erhebliche Zeit in Anspruch nehmen und durch Veränderungen der Technologie sowie des 
jeweiligen Gesundheitssystems erschwert werden. Ihrer Ansicht nach bedarf es in Anbetracht dieses 
Klimas der kontinuierlichen Veränderung oftmals Serien vergleichbar schneller, weniger detaillierter 
Evaluationen, um die Entscheidungsträger zeitnah mit vorläufigen Empfehlungen zu versorgen. 
Unterschiede in den Techniken der Entscheidungsunterstützung liegen in der Generierung des Wis-
sens und Know-hows. Expertensysteme überlassen beispielsweise das Entscheiden den Heuristiken 
und Computern, die von Experten eingerichtet werden. Demgegenüber werden beispielsweise zwar 
bei AHP auch Entscheidungsprozesse aufgeschlüsselt, jedoch stammt das Wissen z. B. von (poten-
ziellen) Nutzern. Beides hat Vor- und Nachteile, je nachdem welche Technologie benötigt wird. Fuzzy-
Logik ermöglicht zudem, sehr differenzierte Aussagen zu treffen. Dieser Vorteil bringt bei einer hohen 
Komplexität allerdings auch entsprechende Nachteile in der Durchführung mit sich. 
Eine Gefahr der Entscheidungsunterstützungsmethoden ist generell, dass meistens viele Vergleiche 
und Entscheidungen vollzogen werden müssen. Dies kann sehr aufwendig werden und zu Ermüdung 
der Beteiligten führen. Dieses Problem haben auch die Methoden zur Einbeziehung der Nutzerper-
spektive gemein, denn auch hier wird mehrfach nach Merkmalen gefragt, die für den Nutzer wichtig 
sind und die durch Entscheidungsalternativen ermittelt werden. 
Modellierungstechniken werden auch beim konventionellen HTA angewendet, allerdings werden die 
einfließenden Daten bei einer frühzeitigen Bewertung weitaus häufiger durch Expertenwissen gene-
riert. Inwieweit z. B. bayessche Methoden für die entwicklungsbegleitende Bewertung innovativer 
Technologien nützlich sind und vor allem bereits verwendet werden, wird aus den gefundenen Publi-
kationen nur unzureichend deutlich. Auch internationale Expertengremien bleiben vage bei der For-
mulierung von Handlungsempfehlungen für die Verwendung dieser Art von Methoden. Lediglich bei 
Lilford et al.203 findet sich eine Bemerkung, dass bayessche Methoden im Bereich der frühzeitigen 
Bewertung von medizintechnischen Produkten sehr sinnvoll sind. Es wird zudem postuliert, dass die 
Ergebnisse dieser Analysen dabei helfen können, Entscheidungen über substanzielle Investitionen 
(Fortfahren oder Einstellen der Forschungs- und Entwicklungslinie) zu treffen. 
Die Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive scheinen ein sinnvolles Mittel zu sein, um Bedürf-
nisse, Wünsche und damit auch die Nachfrage der Nutzer einzuschätzen. Für eine erfolgreiche Ent-
wicklung einer Technologie spielt es eine wichtige Rolle, zu wissen, was der Nutzer denkt und will. 
Allerdings dürfen Entscheidungen nicht allein auf Einschätzungen von potenziellen Nutzern getroffen 
werden. Eventuelle Potenziale zur Wirksamkeit können vom Endnutzer eher nicht vorausgesehen und 
beurteilt werden. Zudem vertritt jeder Nutzer egoistische und nicht unbedingt gesellschaftliche Motive, 
sodass eine Folgenabschätzung nur durch Nutzer schwierig erscheint.  
Um aber eine erfolgreiche Technologie zu entwickeln, sind mehrere Faktoren wichtig. Es müssen die 
Nutzerbedürfnisse verstanden werden und vor allem bei Medizinprodukten Wechselwirkungen zwi-
schen Nutzer und dem Produkt betrachtet werden. Dies kann beispielsweise durch Gebrauchstaug-
lichkeitstests erreicht werden. Wichtig ist dabei auch, dass das Wissen über die Umwelt in die Ent-
wicklung von Medizinprodukten einfließt310. Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive können 
dabei helfen, die Sicherheit von Medizinprodukten zu verbessern310. Gerade bei Medizinprodukten ist 
es wichtig, wie sich das Produkt real darstellt (Bedienbarkeit etc.), während dieser Aspekt bei Arznei-
mitteln eine weniger wichtige Rolle spielt.  
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Die im Entwicklungsprozess von Medizintechnik bereits häufig eingesetzte FMEA scheint eine geeig-
nete Methode zu sein, Gerätefehler und menschliches Versagen zu reduzieren. Die Methode kann 
dazu beitragen, robustere klinische Anwendungen zu entwickeln. Ähnlich wie bei der ROA ist jedoch 
fraglich, inwieweit die Methode auch für eine gesellschaftlich orientierte Bewertung eingesetzt werden 
kann.  
Wenn davon ausgegangen werden kann, das auch bei Vorliegen minimaler Evidenz bereits Entschei-
dungen getroffen werden 293, bietet sich die Pre-Protocol-Research zumindest an, um vorläufige Daten 
für die Planung methodisch differenzierterer Studien zu sammeln.  
Die Tracker-Trials sind relativ nah an den Methoden des konventionellen HTA und werden zum jetzi-
gen Zeitpunkt vorrangig als Vorstufe bzw. möglicher Ersatz von RCT im Bereich der nichtmedika-
mentösen Technologieentwicklung diskutiert. 
 
6.6.2.2.1 Anwendung und Etablierung der Methoden 
Wie bereits angedeutet, werden bisher nur exemplarische Versuche unternommen, frühzeitige ent-
wicklungsbegleitende Bewertungen vorzunehmen, und es existiert bisher keinerlei Standard. Es gibt 
daher auch nicht die eine Methode, die angewendet werden muss, wenn Voraussetzung x und y vor-
liegen. Dies resultiert allein schon aus der Unterschiedlichkeit von Innovationen. Selbst bei der An-
wendung einer bestimmten Methode gibt es kaum ein standardisiertes Vorgehen bzw. entsprechende 
Checklisten zur Durchführung bzw. Bewertung verschiedener Verfahren der entwicklungsbegleitenden 
Bewertung. Es liegen vereinzelt grobe Empfehlungen vor, mit welchen Methoden bestimmte Innovati-
onstypen (Medizinprodukte, Arzneimittel, Telemedizin o. ä.) bewertet werden können und was dabei 
beachtet werden muss. Außerdem können die Stakeholder bei der entwicklungsbegleitenden Bewer-
tung andere als bei konventionellem HTA sein. 
Selbst wenn die verschiedenen Bewertungsaspekte bei einer entwicklungsbegleitenden Bewertung 
untersucht werden, lassen sie sich nicht einheitlich zusammenfassen. Die Bewertungskriterien unter-
liegen keiner Standardisierung und hängen vom Einzelfall ab. Die untersuchten Literaturquellen liefern 
kein Muster. Mehrheitlich wird noch nicht einmal ganz klar, welche Daten zur Bewertung herangezo-
gen werden. Es wird mitunter nur erwähnt, an welcher Technologie diese oder jene Methode erprobt 
worden ist, aber nicht genau wie. Es fehlt letztlich auch immer eine Validierung, z. B. ob die entwick-
lungsbegleitende Bewertung die Zukunft richtig vorhergesehen hat.  
Auffallend bei der Auswertung der Ergebnisse der Literaturrecherche ist, dass viele Methoden primär 
von den Herstellern genutzt werden und die Bewertung nicht institutionalisiert ist (z. B. CA und Metho-
den zur Erfassung der Nutzerperspektive). Es werden daher kaum gesellschaftliche Aspekte betrach-
tet. Die PK/PD-Modellierung ergibt aus Sicht der pharmazeutischen Hersteller Sinn. Dasselbe gilt für 
Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive und die Fehler- und Verlässlichkeitsanalyse, die auch 
von Herstellern im Bereich der Medizinprodukte eingesetzt werden. 
Die institutionalisierte Anwendung wird dadurch erschwert, dass beispielsweise die Daten, die die 
Hersteller selbst für z. B. Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive nutzen, nicht der öffentlichen 
Diskussion zur Verfügung gestellt werden. Eine Datensammlung wird damit schwierig. Aber selbst 
wenn dieses Problem nicht existieren würde, steht der Institutionalisierung bisher ein Mangel an ge-
eigneten Bewertern entgegen. Während sich inzwischen für die „traditionelle“ HTA-Bewertung eine 
eigene Forschungslandschaft mit entsprechenden Spezialisten gebildet hat, ist dies auf der Ebene der 
entwicklungsbegleitenden Bewertung noch nicht zu sehen. HTA-Spezialisten müssten ihr Wissen erst 
erweitern und mit anderen Spezialisten (auch aus der Forschung und Entwicklung) zusammenarbei-
ten. Multidisziplinäre Teams sind notwendig. Manche Methoden, wie z. B. Modellierungstechniken 
sind grundsätzlich bereits bei konventionellen HTA-Bewertungen angewendet worden, aber auch bei 
Modellierungstechniken existieren Unterschiede im möglichen Einsatzbereich und -Einsatzhäufigkeit. 
Markov-Methoden gelten als die beliebtesten Modellierungsmethoden157. 
SP-Methoden hingegen (CA und Discrete-Choice-Ansatz/-Analyse) werden bis heute kaum im HTA 
oder in der gesundheitsökonomischen Evaluation eingesetzt238. 
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6.6.2.3 Stand und Ausrichtung der identifizierten Forschungsprogramme 
Durch die Literaturrecherche können zwei Forschungsprogramme identifiziert werden, die sich mit 
Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewertung von innovativen Technologien befassen. Bei 
MATCH handelt es sich um ein rein nationales Programm, wohingegen bei Inno-HTA Universitäten 
und Forschungseinrichtungen über Ländergrenzen hinweg zusammenarbeiten und kooperieren. 
Letztlich sind diese Aktivitäten aber noch weit davon entfernt eine Zusammenarbeit bzw. Standardisie-
rung zu erreichen, wie sie inzwischen auf der Ebene des konventionellen HTA existieren. Eine Institu-
tionalisierung erscheint darüber hinaus auch schwierig und wäre wohl am ehesten unter bestehenden 
HS-Programmen möglich. Dort existiert bereits entsprechendes Fachwissen und die Möglichkeit, nach 
der Identifizierung vielversprechender Technologien diesen auch eine frühzeitige Bewertung anzu-
schließen. 
Die genannten Forschungsprogramme sind ein erster Schritt, mehr über Möglichkeiten einer entwick-
lungsbegleitenden Bewertung herauszufinden und Anwendungsmöglichkeiten auszutarieren. Es be-
nötigt jedoch eine internationale Kooperation wie bei existierenden HTA, um doppelte Arbeiten zu 
ersparen und schnell einen einheitlichen Standard zu entwickeln. 
 

6.6.3 Beantwortung der Forschungsfragen 
 Welche Methoden gibt es, um Teilfragestellungen eines HTA bereits während der frühen Ent-

wicklungsphase einer innovativen gesundheitsrelevanten Technologie zu bearbeiten? 
Im vorliegenden Bericht werden folgende Methoden identifiziert:  
• Bewertungskonzepte (CTA, Iterative Economic Evaluation, Evaluationsframeworks für 

Informationstechnologien [CHEATS, Telehealth-Assessment-Framework]) 
• Entscheidungsunterstützungsmethoden (AHP, S-P-Methoden [CA, Discrete-Choice-Ansatz], 

Expertensysteme, Fuzzy-Logik) 
• Modellierungstechniken und deren mathematische Methoden (bayessche Methoden, 

bayessche Methoden in Kombination mit einer Monte-Carlo-Simulation, entscheidungsanalyti-
sche Modelle [IAA, Markov-Modell], [PK/PD]-Modellierung und Simulation) 

• Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive 
• Sonstige Methoden (Fehler- und Verlässlichkeitsanalyse, ROA, Pre-Protocol-Research, Tra-

cker-Trials) 
• Wie sind die Methoden anhand der identifizierten Quellen einzuschätzen?  
Es konnten nur wenige Quellen aus den Datenbanken des DIMDI generiert werden. Dieser Literatur 
ist gemein, dass sie allein genommen keinen umfassenden Überblick über die entwicklungsbegleiten-
den Bewertungsmethoden bietet. Durch eine ausgedehnte Handsuche konnte die Quellenlage etwas 
verbessert werden, wenn auch der für den vorliegenden Bericht nutzbare Informationsgehalt der 
Quellen insgesamt überwiegend gering ist. Grundsätzlich werden in den gefundenen Quellen kaum 
Ergebnisse diskutiert, sondern diese lediglich, in häufig schlechter Berichtsqualität und Verständlich-
keit, präsentiert. Eine Auseinandersetzung inwieweit die jeweilig angewandte oder beschriebene Me-
thode für eine frühe Evaluation geeignet ist, findet in den meisten Publikationen nicht in zufriedenstel-
lender Weise statt.  
Viele der zitierten Publikationen beschreiben zudem die Methode an sich nicht ausführlich in einer 
verständlichen Weise, sondern sind oft sehr ungenau. Es fehlt letztlich auch immer eine Validierung, 
z. B. in der Weise, das überprüft wird, ob die entwicklungsbegleitende Bewertung die Zukunft richtig 
vorhergesehen hat. Eine Einschätzung anhand dieser Quellen gestaltet sich daher schwierig. 
Die beschriebenen Bewertungskonzepte bleiben letztlich sehr unverbindlich, geben aber immerhin 
einen Rahmen, welche Aspekte wie untersucht werden können. Sie zeigen allerdings keine komplett 
„neuen“ Methoden auf, sondern bedienen sich der in diesem Bericht beschriebenen Methoden, die 
bereits in anderen Forschungsfeldern angewendet werden. Allerdings können diese Konzepte als 
erste Handlungsanweisungen gesehen werden, wie bei der entwicklungsbegleitenden Bewertung von 
Technologien vorgegangen werden soll. 
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Zu den identifizierten Entscheidungsunterstützungsmethoden liegen zumindest einige Pilotprojekte zu 
der Anwendung in der frühen entwicklungsbegleitenden Bewertung vor, allerdings fehlt auch bei die-
sen Ansätzen eine entsprechende Validierung. 
Inwieweit Modellierungstechniken und deren mathematische Methoden für die entwicklungsbeglei-
tende Bewertung innovativer Technologien nützlich sind und vor allem bereits verwendet werden, wird 
aus den gefundenen Publikationen nur unzureichend deutlich. Auch internationale Expertengremien 
halten sich bei der Formulierung von Handlungsempfehlungen für die Verwendung dieser Art von 
Methoden zurück. 
Die Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive scheinen ein sinnvolles Mittel zu sein, um Bedürf-
nisse, Wünsche und damit auch die Nachfrage der Nutzer einzuschätzen und werden offensichtlich 
bereits in größerem Ausmaß bei der Entwicklung und Herstellung von Medizintechnik angewendet. 
Dies gilt auch für die FMEA, die über die Reduktion von Gerätefehlern dazu beitragen kann, robustere 
klinische Anwendungen zu entwickeln. Ähnlich wie bei der ROA ist jedoch fraglich, inwieweit die ge-
nannten Methoden auch für eine gesellschaftlich orientierte Bewertung eingesetzt werden können.  
Die Pre-Protocol-Research und Tracker-Trails bieten sich zumindest an, um vorläufige Daten für die 
Planung methodisch differenzierterer Studien zu sammeln. Inwieweit sie bei bestimmten Fragestellun-
gen der Entwicklung von nichtmedikamentösen Technologien auch ein potenzieller Ersatz von RCT 
sein bzw. eine frühzeitige Bewertung liefern können, ist noch nicht geklärt. 
Auffallend bei der Auswertung der Ergebnisse der Literaturrecherche insgesamt ist, dass viele Metho-
den primär von den Herstellern genutzt werden und die Bewertung nicht institutionalisiert ist. Gesell-
schaftliche Aspekte werden bei der frühzeitigen Bewertung nicht in ausreichender Weise betrachtet. 
Vielen der dargelegten Methoden ist ihr hoher Aufwand in der Durchführung gemein. Ein entwick-
lungsbegleitendes HTA kann daher grundsätzlich ähnlich aufwendig oder sogar aufwendiger als ein 
konventionelles HTA werden. 
Bisher werden nur exemplarische Versuche unternommen, frühzeitige entwicklungsbegleitende Be-
wertungen vorzunehmen, und es existiert bisher keinerlei Standard, so dass wohl eher von „poten-
ziellen Methoden“ gesprochen werden muss.  
 Welche Forschungsprogramme existieren, um entsprechende Methoden zu identifizieren, 

anzuwenden oder weiterzuentwickeln?  
Es existieren zwei Forschungsprogramme, die sich mit Methoden zur entwicklungsbegleitenden Be-
wertung von innovativen Technologien befassen. Beim EU-finanzierten Inno-HTA-Projekt kooperieren 
und arbeiten Universitäten und Forschungseinrichtungen über Ländergrenzen hinweg. Durch das 
Projekt soll eine allgemeine Methodik zur Bewertung innovativer Technologien erarbeitet werden. 
Endgültige Ergebnisse stehen allerdings noch aus, da das Projekt noch nicht abgeschlossen ist. Inno-
HTA wird letztlich eine allgemeine Methodik zur Bewertung von medizinischen Innovationen für ganz 
Europa bereitstellen und Risiken und Potenziale innovativer Technologien abklären.  
Bei MATCH handelt es sich um ein rein nationales Programm eines multidisziplinären Forschungsver-
bunds fünf englischer Universitäten. MATCH hat zum Ziel, für den Gesundheitssektor Methoden zu 
entwickeln, die den Wert von Medizinprodukten von der ersten Idee bis zum fertigen Produkt unter-
suchen. Es sollen neue Bewertungsinstrumente zur Vorhersage des Wertes medizinischer Produktin-
novationen bezogen auf gesundheitsökonomische Modellierungen und klinische Effektivität gefunden 
werden. Innerhalb MATCH wurden im unterschiedlichen Umfang folgende Methoden untersucht: AHP, 
CA, Expertensysteme, Fuzzy-Logik, bayessche Methoden, Markov-Modell, ROA, Tracker-Trials und 
Methoden zur Erfassung der Nutzerperspektive. 
 

6.7 Schlussfolgerungen 
Trotz der sehr breit angelegten Recherche können nur wenige Publikationen über die entwicklungs-
begeleitende Bewertung von Technologien identifiziert werden. Obwohl der Informationsgehalt der 
meisten Quellen eher gering ist, sind sie aus Mangel an besseren eher großzügig einbezogen worden. 
Eine abschließende Bewertung der Methoden ist deshalb anhand der Quellen nicht möglich, aller-
dings mag die vorliegende Übersicht als Ausgangsbasis für weitere Methodenentwicklungen         
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bzw. -anwendungen sowie für eine weiterführende Auseinandersetzung mit dem Konzept der 
frühzeitigen Bewertung dienen. 
Die Methodenbeschreibungen in den Quellen sind sehr vage und Methodenanwendungen kommen 
selten über den Charakter einer Pilotanwendung hinaus. Festzuhalten ist, dass es nicht die eine Me-
thode gibt, mit der eine entwicklungsbegleitende Bewertung erfolgen sollte. Stattdessen erscheint eine 
technologie- und bewertungsspezifische Methodenauswahl notwendig, da Innovationen auch ver-
schieden sind und keine Methode erschöpfend ist. Eine Standardisierung geschweige denn eine Ins-
titutionalisierung von entwicklungsbegleitender Bewertung lässt sich nicht erkennen. Gesellschaftlich 
relevante Aspekte kommen nur indirekt zum Tragen.  
Die beiden identifizierten Forschungsprogramme INNO-HTA und MATCH sind als Pilotprojekte zu 
sehen und haben bisher noch keine zusammenfassenden Ergebnisse liefern können. MATCH fokus-
siert nahezu ausschließlich auf die Einbeziehung der Nutzerperspektive bei der Entwicklung von 
nichtmedikamentösen Technologien, während INNO-HTA sich vom Grundsatz her mit der Identifizie-
rung und ggf. Weiterentwicklung von Methoden zur frühzeitigen - gesellschaftlich orientierten - Tech-
nologiebewertung beschäftigt. Fortlaufende Ergebnisse aus diesen recht groß aufgestellten Program-
men sollten beobachtet und mit den hier vorgelegten Ergebnissen verglichen werden. 
Eine entwicklungsbegleitende Bewertung sollte aufgrund der diskutierten Probleme ein umfassendes 
HTA nicht ersetzen, sondern in einem mehrstufigen HTA-Prozess eine vorgeschaltete Stufe darstel-
len. Neue Technologien können so frühzeitig aufgegeben bzw. verändert werden, wenn diese wenig 
Erfolg versprechen. Dadurch kann eine Verbesserung der auf den Markt gelangenden Produkte er-
reicht werden. Die Frage nach der Kosten-Effektivität von früher entwicklungsbegleitender Bewertung 
ist noch offen.  
Die im vorliegenden Bericht aufgeführten Methoden sind sehr unterschiedlich. Bisher gibt es keine 
Standardisierung bei der entwicklungsbegleitenden Bewertung von Innovationen. Im Gegensatz zum 
konventionellen HTA, bei dem sich praktisch ein Forscherzweig mit Spezialisten herausgebildet hat, 
fehlt noch Know-how, das frühe Bewertungen in der Breite ermöglicht. Entwicklungsbegleitende Be-
wertung ist bisher nicht im deutschen Gesundheitswesen etabliert. Eine Institutionalisierung entwick-
lungsbegleitender Bewertung ist international am ehesten unter HS-Programmen möglich. Dort exis-
tiert bereits entsprechendes Fachwissen und die Möglichkeit, nach der Identifizierung vielverspre-
chender Technologien diesen auch eine frühzeitige Bewertung anzuschließen. Für die Anwendung 
entwicklungsbegleitender Bewertungsmethoden sind multidisziplinäre Teams notwendig, da viele 
Methoden mathematisch sehr komplex sind und eine Vielzahl von verschiedenen Bewertungsaspek-
ten beleuchtet werden muss. Ein HS-Programm existiert in Deutschland bisher nicht. Für Deutschland 
erscheint im ersten Schritt die Erstellung von ausführlichen Einzelmethodenberichten zu identifizierten 
Bewertungsmethoden und anschließend die Durchführung von ausgewählten Anwendungspilotstudien 
mit adäquater Evaluierung angezeigt. Dies kann am ehesten durch Ergänzung der bereits existieren-
den HTA-Programme der Institutionen DIMDI und IQWiG zu erreichen sein. Dringenden Forschungs-
bedarf sehen die Autoren im Bereich der Anwendung, Validierung und Vergleich der verschiedenen 
Methoden zur entwicklungsbegleitenden Bewertung. 
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Die systematische Bewertung medizinischer
Prozesse und Verfahren, Health Technology 
Assessment (HTA), ist mittlerweile integrierter
Bestandteil der Gesundheitspolitik. HTA hat sich
als wirksames Mittel zur Sicherung der Qualität
und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.  

Seit Einrichtung der Deutschen Agentur für HTA
des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 gehören die
Entwicklung und Bereitstellung von Informations-
systemen, speziellen Datenbanken und HTA-
Berichten zu den Aufgaben des DIMDI. 

Im Rahmen der Forschungsförderung beauftragt
das DIMDI qualifizierte Wissenschaftler mit der
Erstellung von HTA-Berichten, die Aussagen
machen zu Nutzen, Risiko, Kosten und Aus-
wirkungen medizinischer Verfahren und Techno-
logien mit Bezug zur gesundheitlichen Versor-
gung der Bevölkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Geräte, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, für die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht. 

 




