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Vorwort

Die Frage ,Alles nichts ohne Evidenz* bildet den Dreh- und Angelpunkt unseres
10. Symposiums Health Technology Assessment (HTA): Konkrete gesundheitsrelevante
MafRnahmen unter dem Aspekt der Evidenz stehen zur Diskussion. Ausgangspunkt sind
aktuelle HTA-Berichte. Dartiber hinaus wirft das Symposium auch einen Blick auf die Ent-
wicklung von HTA und seine Rolle fiir Politik und Gesundheitswesen.

Hohe Relevanz im medizinischen Alltag haben beispielsweise Themen wie Pravention und
Screening von MRSA-Infektionen sowie sinnvolle Mal3nahmen zur Sturzprophylaxe. Diese
Themen diskutieren wir anhand von HTA-Berichten und deren Auswirkungen.
Endoprothesenregister, die sich in einigen Landern bereits etabliert haben, beleuchten
beispielhaft das Potenzial von Registern flir mehr Transparenz und héhere Therapiequalitat.
Ein weiterer Block befasst sich mit dem mdglichen Einfluss von Medikamenten gegen
Bluthochdruck auf Typ-2-Diabetes.

In dem bewdahrten Teil Weiterbildung geht es um Patienten-abhangige Parameter der
Nutzenbewertung und wirksame Werkzeuge fir eine verbesserte Studienqualitat. Dartiber
hinaus stellen wir das Versandapothekenregister sowie die Verschliisselung von Diagnosen
beim DIMDI vor.

Wir freuen uns auf angeregte Diskussionen!
Ihr DAHTA-Team
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Chancen durch Sturzprophylaxe fiar Sturzrate und
Folgen? (HTA-Bericht)
Balzer, Katrin

Hintergrund und Ziel

Altere Menschen haben ein erhohtes Risiko zu stiirzen und sich hierbei Verletzungen zuzu-
ziehen (1, 2). Letztere kdnnen mit erheblichen gesundheitlichen und finanziellen Konse-
guenzen flr die betroffenen Personen und fir die Gesellschaft einhergehen. Zwar existiert
inzwischen eine Vielzahl von Assessmentverfahren und Interventionen zur Sturzprophylaxe,
deren Nutzen wird allerdings kontrovers diskutiert. Vor diesem Hintergrund lautete der
(Teil)Auftrag fur das noch laufende HTA-Projekt: Die Bewertung der medizinischen Effekti-
vitdt von MalRnahmen zur Sturzprophylaxe bei alteren, in der eigenen Hauslichkeit oder in
Institutionen der stationaren Langzeitversorgung lebenden Menschen.

Methodik

Die Fragestellung wird in einer systematischen Literaturtibersicht bearbeitet. Die Recherche
umfasste 31 Literaturdatenbanken und den Zeitraum von 2003 bis 2008. Zur Bewertung der
Wirksamkeit von Interventionen wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien
(RCT) und systematische Ubersichtsarbeiten (SR) iiber RCT-Ergebnisse eingeschlossen, fiir
die Evaluation von Assessmentverfahren wurde zusatzlich auf prospektive Diagnosestudien
zurlickgegriffen. Aufgrund der Heterogenitat der aufgefundenen Studien wurde auf die quan-
titative Zusammenfassung der Ergebnisse in Form von Metaanalysen verzichtet. Die hier
referierten Ergebnisse sind bei noch laufenden Arbeiten als vorlaufig zu betrachten.

Vorlaufige Ergebnisse

Die Literaturrecherche ergab 4910 Publikationen, von denen 86 den Einschlusskriterien
entsprachen (13 SR, 33 RCT und 9 prospektive Studien). Mit Abstand am haufigsten unter-
sucht sind Ubungen zur Férderung motorischer Funktionen (4 SR iiber 27 RCT, weitere 13
RCT), gefolgt von multifaktoriellen Interventionen (7 SR tber 33 RCT, 3 weitere RCT), der
Substitution von Vitamin D (5 SR uber 16 RCT, 6 weitere RCT) und der Uberlassung von
Huftprotektoren (2 SR uber 15 RCT, 1 weiteres RCT). Der grof3te Teil der Studien bezieht
sich auf in der eigenen Hauslichkeit lebende Menschen, mit Ausnahme der Studien zu den
Huftprotektoren.

Fur keine der untersuchten Interventionen wurden konsistente Effekte gefunden. Verfligbare
Ergebnisse sind oft aufgrund limitierter methodischen Qualitat der zugrunde liegenden Stu-
dien (nicht auszuschlieBender Selektions-/Allokations- und Informationsbias, hohe Raten
vorzeitig ausgeschiedener Teilnehmer, zu kleine Studienpopulationen) und/oder wegen aus-
gepragter Heterogenitat hinsichtlich der untersuchten Populationen, der Durchfiihrung der
Interventionen, der Compliance und des gewahlten Endpunktes schwer interpretierbar.

Schlussfolgerungen

Aus den Ergebnissen der bisher analysierten Studien lassen sich keine klaren Schlussfol-
gerungen hinsichtlich der klinischen Effektivitat sturzprophylaktischer Interventionen ableiten.
Zur Generierung aussagekraftiger Daten scheint in einigen Bereichen die Durchfiihrung wie-
terer methodisch hochwertiger Studien (mit adaquater Randomisierung und klinisch rele-
vanten, valide und reliabel erfassten Endpunkten) unumganglich. Dartiber hinaus bedarf es
fortgeschrittener Methoden der quantitativen und qualitativen Informationssynthese (3, 4),
um die hochgradige Heterogenitat der Studien und die Komplexitat der zu bewertenden
Interventionen angemessen zu beriicksichtigen. Einige spezifische Anforderungen an die
Informationssynthese werden im Rahmen dieses Beitrages diskutiert.
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HTA-Methodik: Einsatz von Checklisten fir die
Studienqualitat im deutschsprachigen Raum
(Weiterbildung)

Dreier, Maren

Einleitung

Erkenntnisse aus wissenschaftlichen Studien sind Grundlage fir evidenzbasierte gesund-
heitspolitische Entscheidungen. Zur Einschatzung der Glaubwiirdigkeit von Studien sind
Bewertungen der Studienqualitat immanenter methodischer Bestandteil von systematischen
Reviews und HTA-Berichten. Ziel ist die Darstellung und der Vergleich vorhandener Quali-
tatsbewertungsinstrumente (QBI) fur Studien zur Wirksamkeit von Interventionen.

Methoden

Es wird eine systematische Recherche in einschlagigen Datenbanken ab 1988 durchgefiihrt,
erganzt um eine Durchsicht der Referenzen sowie eine Internetrecherche. Die Literatur-
recherche, Datenextraktion und Qualitatsbewertung wird von zwei unabhangigen Reviewern
vorgenommen. Es werden Skalen, Checklisten und Komponentenbewertungen unterschie-
den. Die inhaltlichen Elemente der QBI werden mit modifizierten Kriterienlisten (1), beste-
hend aus Items und Doménen spezifisch fir randomisierte Studien, Beobachtungsstudien,
Diagnosestudien, systematische Ubersichtsarbeiten und gesundheitsékonomische Studien
extrahiert. Anhand der Anzahl abgedeckter Items und Doméanen werden umfassendere von
weniger umfassenden Instrumenten unterschieden.

Ergebnisse

Es werden insgesamt acht systematische, methodische Reviews und HTA-Berichte sowie
147 Instrumente identifiziert: 15 fur systematische Ubersichtsarbeiten, 80 fiir randomisierte
Studien, 30 fur Beobachtungsstudien, 17 fur Diagnosestudien und 22 fur gesundheitsdko-
nomische Studien. Die Instrumente variieren deutlich hinsichtlich der Inhalte, deren Auspra-
gung und Gite der Operationalisierung. Einige Instrumente enthalten neben Items zur inter-
nen Validitdt auch Items zur Berichtsqualitdt und zur externen Validitdt. Kein Instrument
deckt alle abgefragten Kriterien ab. Designspezifisch werden generische Instrumente ermit-
telt, die die meisten inhaltlichen Kriterien abdecken.

Diskussion

Die Bewertung von QBI anhand inhaltlicher Kriterien ist schwierig, da kein wissenschatftlicher
Konsens Uber notwendige Elemente der internen Validitat bzw. nur fiir einen Teil der allge-
mein akzeptierten Elemente ein empirischer Nachweis besteht. Der Vergleich anhand inhalt-
licher Parameter vernachlassigt die Operationalisierung der einzelnen Items, deren Giite und
Prazision wichtig ist fir Transparenz, Replizierbarkeit, die korrekte Bewertung sowie die
Interrater-Reliabilitat. QBI, die Items zur Berichtsqualitat und internen Validitat vermischen,
sind zu vermeiden.

Schlussfolgerungen

Es stehen unterschiedliche, designspezifische Instrumente zur Verfigung, die aufgrund ihrer
umfassenderen inhaltlichen Abdeckung von Elementen der internen Validitat bevorzugt zur
Qualitdtsbewertung eingesetzt werden kénnen. Wichtig ist eine ausfuhrliche und prézise
Operationalisierung der einzelnen Elemente zur Minimierung der Subjektivitat der Bewer-
tung. Weitere Forschung ist erforderlich, um Studiencharakteristika zu identifizieren, die die
interne Validitat von Studien beeinflussen.

Literatur

1. WestS, King V, Carey TS, Lohr KN, McKoy N, Sutton SF, Lux L. Systems to rate the strength of scientific
evidence. Evid.Rep.Technol.Assess. 2002; [47]: 1-11.
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Auswirkungen des HTA-Berichts: Wie beeinflussen
Medikamente gegen Bluthochdruck den Typ-2-

Diabetes?
Eckert, Siegfried

Die medikamentése Behandlung chronischer Erkrankungen sollte nebenwirkungsarm sein
und langfristig keine negativen Auswirkungen auf andere Risikofaktoren oder Erkrankungen
haben. Dies kommt u. a. im Begriff ,Stoffwechselneutralitat” zum Ausdruck.

Die medikamentdse Behandlung der arteriellen Hypertonie ist in der Regel lebenslang und
erfordert haufig eine Dosisanpassung und Erweiterung, da die Blutdruckwerte aufgrund von
Alterungsprozessen der GefdaRe und neu aufgetretener Begleiterkrankungen ansteigen.
Bluthochdruck und Typ-2 Diabetes mellitus sind haufig vereint, hier sind die Blutdruckziel-
werte um 10 mmHg systolisch und diastolisch niedriger. Dies bedeutet haufig eine Kombina-
tion verschiedenen Wirkstoffgruppen. Kann die Manifestation eines Typ-2 Diabetes beim
Hypertoniker verhindert oder auf einen spaterer Zeitpunkt ,hinausverzégert* werden, so wer-
den logischerweise Behandlungskosten eingespart, da auch Folgekomplikationen verhindert
werden oder spater auftreten.

Behandlungen mit Betablockern und/oder Diuretika kdnnen zur frihzeitigen Manifestation
eines Typ-2 Diabetes mellitus beim Hypertoniker mit Pradiabetes beitragen. Dies ist durch
viele Studien belegt. Da Studien tber kurze Zeit durchgefiihrt werden (durchschnittlich 4-5
Jahre), sind haufig Einflussnahmen der unterschiedlichen Wirkstoffgruppe auf die Entwick-
lung von Folgeerkrankungen schwer abzubilden. Kosten- Nutzenberechnungen werden sel-
ten durchgefihrt.

Bei Patienten mit Pradiabetes (erhdhte Niichternglukose, gestorte Glukosetoleranz) mit oder
ohne metabolischem Syndrom sollte die Manifestation eines Typ-2 Diabetes mellitus, auf-
grund der assoziierten Morbiditat, Mortalitdt und Kostenexplosion verhindert oder mindes-
tens verzdgert werden. Die wirksamste Strategie liegt in der Auswahl der Antihypertonika.
Einnahme von Diuretika Uber 5 Jahre gegeniber sogenannten RAAS-Hemmern (ACE-
Hemmer oder AT1-Antagonisten) vervierfacht die Inzidenz des Diabetes. Werden 10 Millio-
nen Hypertoniker mit Pradiabetes in Deutschland primér mit einem Diuretikum behandelt, so
hat dies ca. 110.000 Neuerkrankungen an Diabetes zur Folge, die bei Behandlung mit einem
RAAS-Hemmer hatten vermieden werden kdnnen.

Haufig sind zum Erreichen der Zielblutdruckwerte beim Diabetiker Kombinationen verschie-
dener Wirkstoffgruppen erforderlich. Auch hier schneiden Diuretika als Kombinationspartner
ungiinstig ab.

Der HTA-Bericht zeigt die Vor- und Nachteile verschiedener Wirkstoffgruppen in der anti-
hypertensiven Behandlung von Patienten mit Pradiabetes auf. In der Umsetzung miissen die
Langzeitauswirkungen auf Komorbiditdt und Risikofaktorenkonstellationen hervorgehoben
werden. Im Vergleich sollte der Einsatz stoffwechsleneutraler Antihypertensiva (RAAS-
Hemmer, Kalziumantangonisten) langfristig Behandlungskosten reduzieren und die Lebens-
qualitdt der Patienten erhdhen helfen. Langzeitstudien mit Kosten-Nutzenanalysen sind zu
fordern.
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Visionen und Realitat von HTA

Fritze, Jirgen

HTA soll rationale, evidenzbasierte medizinische Entscheidungen ermdéglichen, um gerechte
Versorgung bei Kosteneffektivitat in der Medizin sicherzustellen. HTA ist unparteiisch, trans-
parent, systematisch, birger-/patientenzentriert. HTA berlcksichtigt neben der best-verfiig-
baren Evidenz zu allen Gesundheitstechnologien (also Pravention, Rehabilitation, Impfun-
gen, Arzneimittel, Medizinprodukte, konservativ-medizinische und chirurgische Prozeduren,
Versorgungssysteme) die rechtlichen, sozialen und ethische Implikationen der Verbreitung,
Organisation und Anwendung von Gesundheitstechnologien, um beste Praxis im Interesse
von Qualitat, Sicherheit und Effizienz der Versorgung zu fordern.

DAHTA-DIMDI ist im internationalen Vergleich recht jung (2000). DAHTA gehért dem Inter-
national Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) mit 46 Mit-
gliedsagenturen aus 26 Landern sowie dem European network for Health Technology
Assessment (EUnetHTA) an. Zum Wesen des HTA gehoért die internationale Kooperation,
auch im Interesse der Effizienz.

DAHTA hat seit 2000 jahrlich etwa 12 HTA-Berichte erstellt, kumuliert bis 2009 132; dabei
wurden 193 Themenvorschldge mangels Relevanz oder Ressourcen nicht umgesetzt. Die
DAHTA-Website wird etwa 30.000-mal im Monat besucht, mit etwa 16.000 Downloads, da-
runter fihrend ,Minimal-invasive Verfahren zur Behandlung des Bandscheibenvorfalls®
(2005).

Organisation, Kompetenzen und Ausstattung von HTA-Agenturen variieren international be-
trachtlich. Gemafl? EUnetHTA Handbook on Health Technology Assessment Capacity Buil-
ding (10/2008) entspricht DAHTA grundsatzlich den EUnetHTA-Empfehlungen. Das gilt auch
fur den HTA-Prozess von der Themenauswahl bis zur Implementierung. DAHTA gehort zu
den etwa 50%, die einem systematischen Priorisierungsverfahren (Delphi) bei der Themen-
auswahl folgen, dessen Methodik evidenzbasierter Fortentwicklung bedarf. Wie sich das
Themenprofil bei DAHTA international vergleicht, ist nicht ohne weiteres erkennbar. Interna-
tional fihren Arzneimittel gefolgt von medizinischen Verfahren und Medizinprodukten. Im
internationalen Vergleich fallt auf, dass DAHTA Uber HTA-Berichte hinaus wenig andere
Produkte und Dienstleistungen liefert. Inwieweit DAHTA im internationalen Vergleich die
Adressaten von HTA erreicht, ist nicht erkennbar.

Besondere Qualitdt von DAHTA liegt in der Unabhéangigkeit als staatliches Institut. Als Visio-
nen ergeben sich: HTA-Themen werden starker wissenschaftlich fundiert und wertebasiert
priorisiert, HTA-Berichte liegen zu ,allen* Versorgungsfragen anwendbar auf das deutsche
Gesundheitswesen vor und werden auch international genutzt, spiegeln tagesaktuell* die
Evidenz wider, beeinflussen nachweislich politischen Entscheidungen und das Handeln aller
anderen Stakeholder einschlie3lich der Birger/Patienten. Sie beeinflussen nachweislich die
Forschung. HTA-Prozess und HTA-Impact werden vermehrt evaluiert und systematisch
optimiert (PDCA-Zyklus), das Networking mit internationalen HTA-Organisationen wird star-
ker erkennbar, auch als Benchmarking der HTA-Organisationen.
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Wie beeinflussen Medikamente gegen Bluthochdruck
den Typ-2-Diabetes? (HTA-Bericht)

Grimm, Christine; Kdberlein, Juliane

Hintergrund

Ungeféhr 15 bis 25 % der erwachsenen Bevolkerung leiden weltweit unter einem krankhaf-
ten Bluthochdruck. Individuen mit erhéhtem Blutdruck erkranken haufiger an einen Typ-2-
Diabetes mellitus, was bislang auf die Risikofaktoren Ubergewicht und Fettleibigkeit zuriick-
gefuhrt wurde, die bei Hochdruckerkrankten haufig anzutreffen sind.

In neueren Studien konnte beobachtet werden, dass die Entwicklung des Typ-2-Diabetes
mellitus durch Medikamente zur Behandlung des Blutdrucks beeinflusst werden. Im Rahmen
eines HTA-Berichts wurden folgende Forschungsfragen untersucht:

Welche Wirkstoffgruppen zur Behandlung der Hypertonie férdern die Entwicklung bzw. Mani-
festation eines Typ-2-Diabetes mellitus? Mit welcher Inzidenz tritt der behandlungsinduzierte
Typ-2-Diabetes mellitus auf und wie ist er klinisch zu bewerten? Welche Wirkstoffgruppen
sind daher langfristig kosteneffektiv?

Methodik

Es wurde eine systematische Literaturrecherche in verschiedenen Datenbanken des DIMDI
sowie eine Handrecherche durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden Studien einschlief3lich
gesundheitsokonomischer Studien und systematische Ubersichtsarbeiten mit mindestens
zehn Teilnehmern, die im Rahmen der medikamentdsen Behandlung der Hypertonie unter
ACE-Hemmer, ARB, Diuretika, Betablocker, Alphablocker oder Kalziumantagonisten einen
Typ-2-Diabetes mellitus entwickeln.

Ergebnisse

Insgesamt 34 Publikationen erfillten die zuvor definierten Einschlusskriterien. Die Studien
wiesen einen signifikanten Unterschied in der Entwicklung des Typ-2-Diabetes mellitus unter
antihypertensiver Behandlung auf, eine héhere Inzidenz kann fur Diuretika und/oder Beta-
blocker gezeigt werden. Eine mdgliche praventive Wirkung haben die Wirkstoffgruppen
ACE-Hemmer und ARB. Sie zeigen im Vergleich zu den anderen Wirkstoffgruppen die
geringste Inzidenz. Die Kalziumantagonisten nehmen eine neutrale Position ein. Die Inzi-
denz des behandlungsinduzierten Typ-2-Diabetes mellitus hangt von der Wirkstoffgruppe ab
und unterscheidet sich in den einzelnen Publikationen. Auch unter gesundheitsékonomi-
schen Gesichtspunkten gibt es Hinweise, dass eine Behandlung mit den ,neueren”, aber
teueren Antihypertensiva der Wirkstoffgruppe der Angiotensin-Rezeptorantagonisten allein
oder in Kombination mit einem Kalziumantagonisten langfristig kosteneffektiver ist als die
Behandlung mit den giinstigen Diuretika allein oder in Kombination mit Betablocker. Okono-
mische Analysen zur Kosteneffektivitat von ACE-Hemmern versus Diuretika und/oder Beta-
blockern wurden nicht identifiziert.

Fazit

Die antihypertensive Behandlung hat einen wesentlichen Einfluss auf den Anteil der Diabe-
tesentstehungen, wobei die Inzidenz bei Patienten unter Diuretika oder Betablockertherapie
wesentlich héher ist im Vergleich zu Kalziumantagonisten, ACE-Hemmer und ARB. Dieser
Effekt verstarkt sich, wenn beide Wirkstoffgruppen kombiniert werden. Die Studienergeb-
nisse der im Rahmen dieses HTA-Berichts identifizierten Publikationen stellen eine klinisch
bedeutsame Limitation in der Anwendung dieserWirkstoffgruppen in der Behandlung der
Hypertonie dar. Auch unter gesundheitsokonomischen Aspekten lassen die 6konomischen
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Publikationen, die im Rahmen dieses Berichts identifiziert worden sind, vermuten, dass die
neueren Antihypertensiva (ARB, Kalziumantagoinsten) im Vergleich zu Betablockern und
Diuretika langfristig im Hinblick auf die reduzierte Diabetesinzidenz kosteneffektiv sind. Fur
Deutschland allerdings liegen bisher keine Daten vor, die die Kosten-Effektivitat von Anti-
hypertensiva hinsichtlich der Diabetesentstehung untersuchen. Um dieses ausreichend
beurteilen zu kénnen, werden Studien bzw. Modelle benétigt, die eine ausreichende Beob-
achtungsphase berticksichtigen, so dass auch kardiovaskulare Ereignisse, die nicht nur
durch die Hypertonie, sondern auch durch die Entstehung eines Diabetes mellitus hervor-
gerufen werden, einbezogen werden kénnen.
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Gelenkendoprothesenregister: International
existierende Register und Schlussfolgerungen fir
Deutschland (HTA-Bericht)

Hagen, Anja

Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Zahlen der Gelenkersatzoperationen in Deutschland sind hoch. Die Einfiihrung eines
Gelenkendoprothesenregisters verspricht einen wichtigen Beitrag zur Qualitatsverbesserung
der Patientenversorgung zu leisten.

Fragestellung

Der vorliegende Bericht analysiert, welche relevanten Gelenkendoprothesenregister inter-
national existieren, wie diese organisiert und ausgestaltet sind, welcher Nutzen bzw. Kosten-
Nutzen bekannt ist und welche juristischen, ethischen und sozialen Implikationen existieren.

Methodik

Fur den Bericht werden eine systematische Literaturrecherche in medizinischen Datenban-
ken MEDLINE, EMBASE etc. im September 2008 und eine ausgedehnte Handsuche durch-
gefihrt. Die Bewertung berlcksichtigt Dokumente, die Register fir Gelenkendoprothesen
und/oder ihre Relevanz beschreiben sowie diesbezigliche juristische, ethische und soziale
Aspekte beurteilen. Die wichtigsten Informationen werden extrahiert und wiedergegeben.

Ergebnisse

Es werden Angaben lber 30 Gelenkendoprothesenregister in 19 Landern sowie Uber ein
internationales Gelenkendoprothesenregister identifiziert.

Die meisten der Register werden von den nationalen orthopadischen Gesellschaften ver-
waltet, andere von den Gesundheitsbehérden oder in der Kooperation miteinander. Die
Finanzierung erfolgt am haufigsten Uber die Regierung, seltener Giber andere Quellen.

Die Beteiligung der Orthopaden bei der Datenerfassung erfolgt in den meisten Landern frei-
willig. Das Einverstandnis der Patienten ist in vielen Landern erforderlich. Die eindeutige
Patientenidentifikation kann in fast allen Registern gesichert werden.

Die jeweils verwendeten Datenséatze bestehen aus Patienten- und Klinikidentifikatoren,
Angaben zu Diagnose, durchgefihrtem Eingriff, Operationsdatum und eingesetztem Imp-
lantat. Die Anwendung von klinischen Scores, patientenberichteten Fragebtgen und radiolo-
gischer Dokumentation ist selten.

Methoden der Datendokumentation und -tUbermittlung sind die Papierform, die elektronische
Eingabe bzw. das Scannen der Daten mithilfe von Strichcodierungen. Die Datenvollstandig-
keit wird meistens Uberprift, ebenso die Datenvalidierung.

Die meisten Register liefern Ergebnisse der Datenauswertung an die behandelnden Ortho-
paden bzw. Kliniken, erstellen Jahresberichte und verdéffentlichen wissenschaftliche Artikel
bzw. Prasentationen.

Auswirkungen der Gelenkendoprothesenregister auf die klinische Praxis und gesundheits-
politische Entscheidungen sind in einigen Landern in der Zeit nach der Einfiihrung dieser
Register dokumentiert. Auch ein Einfluss auf Kostenersparnisse im Gesundheitswesen wird
berichtet.
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Diskussion

Die wichtigsten juristischen, und auch ethischen, Aspekte sind der Datenschutz der Patien-
ten sowie das erforderliche Patienteneinverstandnis. Die Einbeziehung der Arzte zur Teil-
nahme an der Datenerfassung ist eine weitere organisatorische und juristische Herausforde-
rung. Die auf eine 100-prozentige Datenerfassung abzielende Definition der Register soll
keine Benachteiligung fir bestimmte Patientengruppen mit sich bringen.

Schlussfolgerungen

Die Gelenkendoprothesenregister verfigen tber ein groRes medizinisches und gesundheits-
o6konomisches Nutzenpotenzial. Vor der Einfihrung eines Registers sollen vor allem die Fra-
gen des Datenschutzes der Patienten und der Finanzierung der Register geklart werden.
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Auswirkungen von systematischen Ubersichtsarbeiten
der Sturzprophylaxe auf Forschung und Praxis
(Auswirkungen des HTA-Berichts)

Heinze, Cornelia

1. Implikationen fur die Forschung

a. Die Aussagekraft systematischer Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen hangt von
der Qualitat der einbezogenen Studien ab. Aus diesem Grunde sollten die Empfeh-
lungen von ProFaNE (Prevention of Falls Network Europe) bei der Planung von Stu-
dien zur Pravention von Stirze und sturzbedingten Verletzungen bericksichtigt wer-
den (Lamb et al., 2005).

b. Ob eine Studie hochwertig ist, kann nur beurteilt werden, wenn sie angemessen
beschrieben wurde. Detaillierte Empfehlungen der CONSORT-Gruppe (Consolidated
Standards of Reporting Trials) zu verschiedenen Studientypen liegen vor (z.B.
Boutron et al., 2008; Campbell et al., 2004) und sollten gréRere Verbreitung finden.

2. Implikationen fir Leitlinien- und Standardentwickler

a. Die nicht mehr giiltige Leitlinie ,Altere Sturzpatienten* der DEGAM (Deutsche Gesell-
schaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin, 2004) und der Expertenstandard
~Sturzprophylaxe in der Pflege" (Deutsches Netzwerk fur Qualitatsentwicklung in der
Pflege, 2006) sollten auf der Grundlage der neuesten Cochrane-Reviews (Gillespie et
al., 2009, Cameron et al., 2010) und des HTA-Berichtes ,Sturzprophylaxe bei alteren
Menschen in ihrer persénlichen Wohnumgebung* (voraussichtlich zweite Halfte 2010)
aktualisiert werden.

b. Insbesondere im Expertenstandard fiir die Pflege sollte anhand der aktuellen Evidenz
von einem Setting Ubergreifenden Ansatz abgertickt werden, da sich Empfehlungen
fur altere Menschen unterscheiden kdnnen, abhéngig davon, ob sie zu Hause oder in
einem Pflegeheim leben oder in einem Krankenhaus behandelt werden.

3. Implikationen fir die Versorgungspraxis am Beispiel Bewegungsiibungen

Eine systematische Ubersicht internationaler Studien ergab, dass Bewegungsiibungen,
die mehrere Komponenten beinhalten wie beispielsweise Gang- und Balanceilibungen
und Krafttraining, zu einer Reduzierung des Sturz- und Frakturrisikos bei zu Hause
lebenden &lteren Menschen fiihren (Gillespie et al., 2009). In Deutschland sind solche
Angebote regional und je nach Kostentrager sehr unterschiedlich und fir die Verbraucher
schwer zu Uberblicken. Hausarztlichen Praxen, ambulante Pflegedienste und Pflege-
beratungsstellen wéaren geeignet, diesbeziglich individuelle Beratungen durchzufuhren.
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HTA: Nutzen fir unser Gesundheitswesen

Klakow-Franck, Regina
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Pravention und Screening von MRSA-Infektionen in
Deutschland (HTA-Bericht)

Korczak, Dieter

Zielsetzung

Die Ermittlung effektiver Praventions- und Screeningmafinahmen zur Einddmmung oder
Verhinderung von MRSA-Infektionen in Krankenhausern.

Vorgehensweise

Systematische Literaturrecherche in verschiedenen Datenbanken werden 1.508 Artikel iden-
tifiziert, die sich ab 2005 mit dem Thema befassen. Fur den HTA-Bericht werden 45 Studien
ausgewahlt, die den Qualitatsanforderungen entsprechen.

Ergebnis

Es werden 45 Studien identifiziert, die den Qualitdtsanforderungen entsprechen. Zentrales
Ergebnis des HTA-Berichts ist, dass Praventions- und Kontrollmaf3nahmen in der Verhitung

von MRSA-Infektionen im Krankenhaus effektiv sind, selbst in Anbetracht der unzureichen-
den Qualitat der Mehrzahl der vorhandenen Studien.

Diskussion

Einrichtung und Kontrolle von Hygienemalinahmen erweisen sich in mehreren Studien im
Zusammenhang mit anderen MalRnahmen als effektiv. Im Detail kann nicht nachgewiesen
werden, welche der HygienemafRnahmen (Handschuhe, Handewaschen, Kittel tragen,
Mundschutz etc.) den signifikant hochsten Anteil an der Reduktion der MRSA-Rate hat.
Irritierend sind die stark unterschiedlichen Compliance-Raten bei der Handehygiene. Eine
generelle Dekolonisation erscheint fragwirdig, zum einen aufgrund der damit fiir Patienten
verbundenen Nebenwirkungen, zum anderen aufgrund des offenbar vorhandenen hohen
Anteils an Spontanremissionen, zum dritten aufgrund des differenzierten Ablaufs von einer
Kolonisation zur Infektion. Die Durchfihrung differenzierter Screeningmal3nahmen unter
Berucksichtigung der jeweiligen endemischen Situation und der Einsatz von Antibiotika-
kontrollmaBnahmen scheinen ebenfalls effektiv zu sein. Starker zu bertcksichtigen ist
zukiinftig, dass MRSA-Infektionen und IsolationsmaRnahmen zu einer psychosozialen
Belastung von Patienten fihren.

Mehrfach sind Hawthorne-Effekte beobachtet worden. Dazu gehért auch, dass offenbar
allein bereits der Wettbewerb zwischen Krankenhausabteilungen und Krankenhausern, fal-
lende MRSA-Infektionsraten zu erzielen, ein entsprechendes Ergebnis hervorruft.

Schlussfolgerung

Selektive Screeningmalinahmen von Risikopatienten unter Berlicksichtigung der jeweiligen
MRSA-Pravalenz sind zu befurworten. Der Einsatz von Schnelltests scheint nur bei Risiko-
patienten und einer hohen MRSA-Pravalenz effektiv zu sein. Die Verbesserung der Hande-
hygiene-Compliance sollte Grundlage jeglicher Praventionsstrategie sein. Mitarbeiterschu-
lungen (mit Rickkopplungsmechanismen) erweisen sich als effektiv, um eine verbesserte
Compliance-Rate zu erzielen sowie den Antibiotikaeinsatz zu optimieren. Hierzu gehért auch
die Einrichtung von Antibiotikamanagementprogrammen.

Da offenbar durch multimodale Anséatze Ubersummative Wirkungseffekte erzielt werden, ist
die Zusammensetzung des Katalogs der Praventions- und KontrollmaRnahmen weiter zu
evaluieren. Die psychosozialen Effekte einer MRSA-Infektion sind in Deutschland véllig
unzulanglich erforscht. Zur Beurteilung des Risikomanagements von Krankenh&usern liegen
nur punktuelle Informationen vor.
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Patient-Reported Outcomes (PRO): Parameter der
Nutzenbewertung (Weiterbildung)

Luhmann, Dagmar

Hintergrund und Zielsetzung

~Patient-Reported Outcome* wird als Oberbegriff fir unterschiedliche Konzepte zur Messung
subjektiv empfundener Therapieeffekte verwendet, deren Gemeinsamkeit ist, dass die Ein-
schatzung des Gesundheitszustandes vom betroffenen Patienten selbst berichtet wird. Um
den Stellenwert von PRO im Kontext von HTA-Verfahren zu beschreiben wird zunéchst eine
Ubersicht iiber Konzepte, Klassifikationen und methodische Messansitze erstellt. Diese wird
erganzt um eine empirische Analyse von klinischen Studien und HTA-Berichten mit dem
Ziel, Art, Haufigkeit und Konsequenzen der verwendeten PRO zu dokumentieren.

Methodik

Beide Fragestellungen wurden mithilfe von systematischen Literaturtibersichten bearbeitet.
Fir den methodischen Teil wurde in den medizinnahen Datenbanken des DIMDI mit einer
aus drei Modulen bestehenden Recherchestrategie im Zeitraum von 1990-2009 recherchiert.
Die Recherche nach randomisierten klinischen Studien (RCT) zu den Krankheitsbildern
rheumatoide Arthritis (RA) und Mammakarzinom erfolgte ebenfalls in den Datenbanken des
DIMDI im Zeitraum 2005-2009. Die Recherche nach HTA-Berichten und —Methodenpapieren
umfasste die Datenbanken des CRD und Handsuchen. Fur alle Fragestellungen wurden
spezifische Ein- und Ausschlusskriterien zur Literaturselektion definiert, auf eine Bewertung
der methodischen Publikationsqualitat wurde angesichts der Art der Fragestellungen ver-
zichtet. Die Informationsextraktion erfolgte fir den methodischen Teil strukturiert durch die
Kapitelgliederung, fir den empirischen Teil in Extraktionsbdgen. Alle Informationen wurden
qualitativ beschreibend zusammengefasst.

Vorlaufige Ergebnisse

Aus den Recherchen konnten 158 Dokumente zur Bearbeitung der methodischen Frage-
stellungen (87 Dokumente zu Definition/Klassifikation; 125 Dokumente zur Operationali-
sierung) und 225 RCT (77 RA, 148 Mammakarzinom) sowie 40 HTA-Berichte zur Bearbei-
tung der empirischen Fragestellungen gewonnen werden. Die Analysen zu Definitionen
bestéatigen PRO als Oberbegriff fir eine Vielzahl patientenberichteter ZielgréRen. Das neu-
este Klassifikationssystem (1) erméglicht die Einordnung der PRO nach Konstrukt, Popula-
tion und Messung. Ausfihrungen zur Operationalisierung beziehen sich auf den Konzept-
rahmen, die Instrumentenentwicklung, -eigenschaften und -modifikationsmaéglichkeiten. Von
73 Publikationen zur Antikorpertherapie der RA verwenden 14 ausschlie3lich PRO, 39
gemischte ZielgroRen (ACR, DAS) und 14 rein klinische bzw. radiologische Parameter als
primare Outcomes. Von 129 Studien zur Chemotherapie des Mammakarzinoms dagegen
verwenden nur 7 PRO als priméare ZielgréRRe, in 87 Publikationen werden klinische Parame-
ter (Uberlebenszeit, Tumoransprechen, Progression) verwendet. Abweichungen von der
Gesamtzahl resultieren aus ungenauen Angaben der ZielgrofRen. Diese Verteilung spiegelt
sich auch in den analysierten HTA-Berichten wider. In den Berichten zur RA werden durch-
weg PRO ZielgréRen berichtet, wahrend in den Berichten zum Mammakarzinom dies in
knapp der Hélfte der Publikationen der Fall ist.
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Schlussfolgerungen

Fir die Definition und Klassifikation von PRO existieren inzwischen schliussige Konzepte, zu
deren Umsetzung die Operationalisierung wissenschaftlichen Kriterien geniigen muss. Die
Haufigkeit und Art der in klinischen Studien verwendeten PRO variiert in Abhangigkeit vom
untersuchten Krankheitsbild. Im Kontext von HTA wird die Notwendigkeit zur Erfassung von
PRO allerdings proaktiv wahrgenommen, im Falle fehlender Daten wird Forschungsbedarf
formuliert.

Literatur
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Sturzprophylaxe — die 6konomische Sicht

Luhmann, Dagmar

Hintergrund und Ziel

Altere Menschen haben ein erhéhtes Risiko zu stiirzen und sich hierbei Verletzungen zuzu-
ziehen — mit erheblichen gesundheitlichen und 6konomischen Konsequenzen fiir die betrof-
fenen Personen und fur die Gesellschaft. Vor diesem Hintergrund lautete ein Teilauftrag fur
das noch laufende HTA-Projekt, die 6konomischen Auswirkungen sturzprophylaktischer
MalRnahmen bei &lteren, in der eigenen Hauslichkeit oder in Institutionen der stationaren
Langzeitversorgung lebenden Menschen zu beschreiben.

Methodik

Die Fragestellung wird in einer systematischen Literaturtibersicht bearbeitet. Die Recherche
umfasste 31 Literaturdatenbanken und den Zeitraum von 2003 bis 2008. Fir die Auswertun-
gen herangezogen wurden Kosten-Minimierungs-Analysen, Kosten-Effektivitats-Analysen,
Kosten-Nutzwert-Analysen sowie Kosten-Nutzen-Analysen. Reine Krankheitskostenstudien
wurden ausgeschlossen. Die Bewertung der methodischen Studienqualitat wurde nach
international gebrauchlichen Kriterien (1) von zwei Autoren unabhangig voneinander durch-
gefihrt. Fur die Diskussion der Ubertragbarkeit wurden die Kriterien von Drummond et al. (2)
verwendet. Die Ergebnisdarstellung erfolgte deskriptiv. Die hier referierten Ergebnisse sind
bei noch laufenden Arbeiten als vorlaufig zu betrachten.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 4910 Publikationen gefunden, von denen 86 fur den gesamten HTA-
Bericht eingeschlossen wurden. Den Einschlusskriterien fiir die 6konomischen Fragestellun-
gen entsprachen die Teilergebnisse einer systematischen Literaturtibersicht (die letztendlich
aufgrund mangelnder Detailinformationen nicht verwertbar waren) sowie sieben ékonomi-
sche Evaluationsstudien. Zu den analysierten Interventionen gehdren die Uberlassung von
Huftprotektoren (3 Studien) sowie die Uberprifung und Modifikation der Wohnumgebung,
die Medikationsanpassung, Kataraktoperationen und ein multifaktorielles Programm (je 1
Studie). Jeweils zwei Untersuchungen stammen aus den Niederlanden und aus Kanada, je
eine aus Neuseeland, GroRbritannien und Deutschland. Die methodische Qualitat der
Arbeiten ist, mit einer Ausnahme, akzeptabel. Dagegen sind bei allen auslandischen Evalua-
tionen systembedingte Diskrepanzen zum bundesdeutschen Setting erkennbar, die eine
direkte Ubertragung der Ergebnisse auf den deutschen Kontext verhindern. Die einzige im
deutschen Kontext (Pflegeheime) durchgefiihrte 6konomische Studie ergab fir die Uberlas-
sung von Hiuftprotektoren inkrementelle Kosten von 1.234 USD pro vermiedene Huftfraktur
(Verum vs. Kontrollgruppe), bezogen auf den Studienzeitraum von 18 Monaten.

Schlussfolgerungen

Zum derzeitigen Stand der Erkenntnisse lassen sich die 6konomischen Auswirkungen sturz-
prophylaktischer MaRnahmen fir das deutsche Gesundheitswesen nur sehr rudimentar
beschreiben. Dies ist einerseits durch die inkonsistente Evidenzlage zur Wirksamkeit der
Interventionen und andererseits durch die fehlende Ubertragbarkeit von internationalen
Daten bedingt. Es ist dringend zu empfehlen, geplante klinische Studien mit 6konomischen
Datenerhebungen zu koppeln.
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Warum brauchen wir eine gute Sturzprophylaxe?
Meyer, Gabriele

Die Fille der Publikationen im Bereich Sturzpravention ist kaum noch zu tberschauen. Der
kirzlich aktualisierte Cochrane Review zum Thema musste in zwei Reviews geteilt werden.
Der Umfang der Studien war in einer einzelnen Ubersichtsarbeit nicht mehr zu bewaltigen.
Zwar gibt es in Deutschland im Unterschied zu anderen europaischen und auf3ereuropéi-
schen Landern bisher kein nationales Sturzpraventionsprogramm, doch werden vielerorts
durch diverse Trager und Initiatoren Programme umgesetzt. Bei allem gut gemeinten Inter-
ventionalismus erniichtert jedoch der Blick auf die wissenschaftliche Beweislage. Die Pro-
gramme haben selbst unter den kontrollierten Bedingungen hochwertiger klinischer Studien
oftmals keinen lGberragenden Wirksamkeitsnachweis erbracht.

Die Intensivierung des Diskurses um Sturzpravention hat unmittelbare Nebenwirkungen.
Kostentrager erstreiten juristisch die Behandlungskosten in Folge von Stiirzen in pflegeri-
schen Einrichtungen. Aus den USA wird sogar gemeldet, dass Medicare nunmehr nicht
mehr die durch ein Sturzereignis im Krankenhaus anfallenden Kosten tibernimmt. Der sturz-
praventive Aktionismus beansprucht zudem Ressourcen fur wissenschaftlich wenig abgesi-
cherte, fragwirdige oder sinnlose Verfahrensweisen. Beispiele: Allerorten in pflegerischen
Settings werden Instrumente zur Einschatzung des Sturzrisikos gefiihrt, obwohl als gesichert
gelten darf, dass die Skalen nicht nur unzureichend genau, sondern ohne Nutzen fir den
Patienten/Bewohner sind. In Pflegeheimen bieten Krankenkassen durch zugehende Trainer
Kraft- und Balancetbungen an. Werbewirksam wird behauptet, man kénne so sicher Huft-
frakturen verhindern. Die kirzlich publizierte Begleitevaluation mit fast 1400 Pflegeheimen
hingegen belegt keine Reduktion der Huiftfrakturinzidenz. Paradoxerweise stehen natirliche
Bewegungsangebote fir alle Bewohner kaum im Mittelpunkt des Diskurses und bewegungs-
hemmende freiheitsentziehende Malinahmen werden weit verbreitet in den Heimen einge-
setzt. Erhebliche Zweifel am Nutzen und der Notwendigkeit der in die Praxis implementierten
und in wissenschaftlichen Studien evaluierten verengten Sturzpraventionskonzepte sind
geboten. Es darf spekuliert werden, ob der Schliissel zur Sturzprdvention in der personalen
Zuwendung — dem Kimmern — liegt.
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Problemkreis Hypertonie und Typ-2-Diabetes

Parhofer, Klaus

Die Pravalenz des Diabetes mellitus Typ 2 nimmt weltweit kontinuierlich zu. Hierfir ist im
Wesentlichen unser Lebensstil (Ubererndhrung und mangelnde Bewegung) verantwortlich.
In Deutschland sind derzeit ca. 8% der erwachsenen Bevolkerung davon betroffen.

Als Folgeerkrankungen kdnnen eine Nephropathie, eine Retinopathie, eine Polyneuropathie,
ein diabetisches Ful3syndrom sowie Atheroskleroseerkrankungen auftreten. Der Diabetes
mellitus ist in Deutschland die haufigste Ursache fur eine dialysepflichtige Niereninsuffizienz
und fir die Erblindung. Diabetiker haben gegentber Nicht-Diabetikern ein ca. 2-4-fach
erhohtes Risiko fir Atheroskleroseereignisse, wie Herzinfarkt oder Schlaganfall. Ca. 75%
der Diabetiker sterben an einer Herz-Kreislauferkrankung.

Lange Zeit wurde in der Behandlung der Diabetiker sehr stark auf die Blutzuckereinstellung
fokussiert. Neuere Daten zeigen, dass sich Uber eine gute Blutzuckereinstellung zwar mikro-
vaskulare Komplikationen reduzieren, bzw. verhindern lassen, dass dies jedoch nicht aus-
reicht um die Atheroskleroserate zu reduzieren. Vielmehr scheint hierfir vor allem eine gute
Lipid- und Blutdruckeinstellung notwendig. Inzwischen konnte im Rahmen der STENO-2
Studie gezeigt werden, dass durch einen multimodalen Ansatz die mikrovaskuaren Kompli-
kationen, die makrovaskularen Folgeerkrankungen und die Gesamtmortalitat reduziert wer-
den kénnen.

Fur die Behandlung spielen Lebensstiima3nahmen eine Gberragende Rolle. Medikamentdse
Therapie der ersten Wahl fur die Blutzuckereinstellung ist Metformin. Reicht dieses nicht
aus, um den Zielwert (HbAlc <6,5%) zu erreichen, kann mit einem zweiten oralen Antidia-
betikum, bzw. mit Insulin kombiniert werden. Fir die Blutdruckeinstellung werden Medika-
mente bevorzugt, die in das Renin-Angiotensin-System eingreifen, da zahlreiche Studien
gezeigt haben, dass liber diesen Mechanismus die Nephropathierate reduziert werden kann.
Bei vielen Patienten reicht dies jedoch nicht aus, um den Zielblutdruck (<130/80 mmHg) zu
erreichen. In diesem Fall wird heutzutage meist eine Kombination mit einem Diuretikum oder
einem Kalziumantagonisten durchgefiihrt. Beziglich der Lipidsenkung sollte priméar ein LDL-
Cholesterinwert von <100 mg/dl angestrebt werden. Hierzu ist meist der Einsatz eines Sta-
tins notwendig. Ob bei Diabetikern ohne nachgewiesene Atheroskleroseerkrankung ein
Thrombozytenaggregationshemmer eingesetzt werden soll, ist umstritten, da eine kirzlich
durchgefiihrte Metaanalyse keinen klaren Benefit zeigen konnte.

Zusammenfassend sollte beim Typ 2 Diabetiker eine gute Einstellung von Blutzucker, Blut-
druck und Lipiden erfolgen, um mikro- und makrovaskulare Komplikationen zu vermeiden.
Ein Hauptaugenmerk muss aber weiterhin auf der Pravention des Typ 2 Diabetes liegen,
wobei hier Lebensstilmalinahmen eine zentrale Rolle spielen.
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Auswirkungen des HTA-Berichts: Pravention und
Screening von MRSA-Infektionen in Deutschland
Popp, Walter

Die wesentliche Aussage des Berichtes, dass multimodale Konzepte sich bewahrt haben, ist
grundsatzlich zu begruf3en. Allerdings waren die Fragestellungen des Berichtes vom Umfang
her unrealistisch ambitioniert.

Die erfolgreichen Erfahrungen des Auslandes (Niederlande, Frankreich, England) bei der
Bekampfung von MRSA sprechen flir zentrale Vorgaben, die zwingend im Gesundheits-
wesen umzusetzen sind und die auch einheitlich Uberwacht werden. In Deutschland wird
derzeit mit der Etablierung lokaler Netzwerke ein gegensatzlicher Weg gegangen. Zu dieser
Frage, zentrale Vorgaben versus Netzwerke, liefert der Bericht keine Hinweise.

Insofern dirften die Auswirkungen des Berichtes fur die Praxis limitiert sein. Voraussichtlich
wird die kinftige MRSA-Politik in Deutschland durch andere Player entschieden, namentlich
Medien, Krankenkassen und Gerichte.
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Das Versandapothekenregister beim DIMDI
(Weiterbildung)

Quellmann, Susanne

Seit dem 1. Januar 2004 ist der Versand von (verschreibungspflichtigen und nicht-verschrei-
bungspflichtigen) Arzneimitteln in Deutschland rechtlich zuléssig (1). Arzneimittel versenden
durfen allerdings nur die Apotheken, die eine Versanderlaubnis fur Deutschland besitzen.
Deutsche Apotheken beantragen sie bei ihrer zustandigen Uberwachungsbehdorde. Der Ver-
sand selbst muss ,zusétzlich zu dem ublichen Apothekenbetrieb” erfolgen (2), d. h. hinter
jeder deutschen Versandapotheke steht auch immer eine ,Prasenzapotheke”. Ende 2008
besalRen etwa 2.400 und damit ca. 10 Prozent aller deutschen 6ffentlichen Apotheken eine
solche Erlaubnis (3). Auch Versandapotheken mit Sitz in bestimmten EU-Landern dirfen
Arzneimittel nach Deutschland versenden. Welche Lander dies sind, legt die sogenannte
Landerliste des Bundesministeriums fiir Gesundheit fest (4).

Die meisten Versandapotheken besitzen einen eigenen Webauftritt. Bis April 2009 konnten
Verbraucherinnen und Verbraucher jedoch nicht priifen, ob eine solche ,Internetapotheke”
auch eine behérdliche Versanderlaubnis besitzt. Erst die Einflhrung des Versandapotheken-
registers im April 2009 beim DIMDI machte dies mdglich und tragt seitdem so zu mehr
Transparenz bei.

Folgende zwei Mdglichkeiten bietet das Versandapothekenregister, die Legalitat einer Ver-
sandapotheke zu priifen:

1) Die Suche in den Ubersichten aller registrierten Versandapotheken: Zu finden auf den
Webseiten des DIMDI unter www.dimdi.de — Arzneimittel — Versandapothekenregister —
registrierte Apotheken. Die Listen werden werktaglich aktualisiert und bieten eine um-
fassende Ubersicht iiber den Inhalt des Registers. Uber die hier angegebenen Links ge-
langt man direkt auf die Webseite der gewiinschten Versandapotheke.

2) Der Klick auf das Sicherheitslogo auf den Webseiten registrierter Versandapotheken:
Beim Klick muss sich der apothekenspezifische Registereintrag beim DIMDI 6ffnen -
das Logo allein hat noch keine Aussagekraft. Die Anzeige des Logos ist fur die
Apotheken freiwillig.

Fir den Inhalt des Registers sind die nach Landesrecht zustandigen Uberwachungsbehor-
den der Lander verantwortlich. Sie Ubermitteln dem DIMDI die Daten, die dann im DIMDI
eingegeben werden.

Fazit: Das Versandapothekenregister des DIMDI bietet als einzige zentrale Stelle in
Deutschland Informationen Uber legale Versandapotheken. Es erhdht damit Transparenz
und Sicherheit fir Verbraucherinnen und Verbraucher, die Arzneimittel Gber den Versand-
handelsweg kaufen wollen.

Literatur

(1) Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom 14.11.2003 (BGBI. | 2190), zuletzt
geandert durch Artikel 1 G. v. 15.12.2004 (BGBI. | 3445).

(2) Gesetz uber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S.
1993), zuletzt geandert durch Artikel 16a G. v. 28.5.2008 (BGBI. | S. 874).

(3) ABDA-Jahresbericht 2008/2009 (www.abda.de/jahresbericht.html).

(4) Bekanntmachung der Ubersicht zum Versandhandel mit Arzneimitteln nach §73 Absatz 1 Satz 3 des
Arzneimittelgesetzes vom 29. April 2009, Bundesanzeiger, Nr. 73, S. 1717, (s. auch
www.bmg.bund.de/cln_160/nn_1663618/sid_0CBD3A2EA6652D-
EEFFOACF6348D9AF49/nsc_true/SharedDocs/Standardartikel/DE/AZ/V/Glossarbegriff-Versandapo-
theke.html#doc1183856bodyText1).
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HTA-Akteure in Deutschland

Ruther, Alric
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Welche Chancen bieten Register?

Schréader, Peter (ersetzt durch Stockheim, Martin)

Es gibt keine begriindbaren Zweifel, dass Registerinformationen helfen kénnen, die Qualitat
der medizinischen und insbesondere der medizintechnischen Versorgung zu verbessern.
Die Einfuhrung von Registern in anderen L&ndern hat gezeigt, dass Erkenntnisse aus
Registerdaten unmittelbaren Einfluss auf die medizinische Versorgung im Sinne von
Standards und damit unmittelbar auf die Qualitat und mittelbar auch auf die Wirtschaftlichkeit
haben. Das 1987 gestartet norwegische Endoprothesenregister hat innerhalb weniger Jahre
zur Identifikation problematischer Prozeduren gefiihrt und bereits in den 90er Jahre wurden
verschiedene zementfreie Endoprothesen und zwei Knochenzemente aus der Versorgung
entfernt.

In Deutschland fehlt ein Endoprothesenregister bis heute. Bei steigenden Implantations-
zahlen und einer vergleichsweise grof3en Produktvielfalt ist eine systematische, longitu-
dinale, sektoriibergreifende Analyse des Versorgungsgeschehens dringlicher denn je. Nur
so kdnnen Produktprobleme oder Versorgungsprobleme einzelner Leistungserbringer, sicher
und frihzeitig identifiziert werden und MaRnahmen zur Sicherung einer qualitativ hoch-
wertigen und wirtschaftlichen Versorgung ergriffen werden.
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HTA im Jahr 2020

Schrappe, Matthias

Die fortschreitende Differenzierung des Gesundheitswesens durch Innovationsprozesse und
die demografische Entwicklung macht es in zunehmendem Umfang notwendig, valide
externe Informationen uber die Alltagswirksamkeit von Behandlungsmethoden zu identifizie-
ren und nachvollziehbar zusammenzufassen. Entsprechende Nutzenaspekte basieren dabei
auf der absoluten Wirksamkeit (efficacy) unter den Bedingungen des klinischen Versuchs,
gehen aber dartber hinaus und umfassen relative Nutzenbestandteile (effectiveness) wie
Effizienz, Patient Reported Outcomes, Praferenzen aller Stakeholder, juristische, ethische
und soziale Aspekte und Systemfaktoren. Hinzu kommen komplexe Interventionen, die
ebenfalls auf einer validen Informationsbasis eingefiihrt und evaluiert werden mussen, hier
sind Vergutungformen, strukturelle Entscheidungen (z.B: Disease Management), Manage-
mententscheidungen und Checklisten als Beispiele zu nennen. Die Alltagswirksamkeit von
Behandlungsmethoden und die Evaluation von komplexen Interventionen ist Gegenstand
der Versorgungsforschung, die sich eines breiten Methodenspektrums bedient.

Health Technology Assessment hat einen ahnlich breiten Fokus wie die Versorgungsfor-
schung und evaluiert, ausgehend von einer politischen Fragestellung, Behandlungsmetho-
den und komplexe Interventionen unter den multiplen Aspekten der relativen Wirksamkeit.
Ein verwandter Begriff ist Evidence-Based Health Care, eine Methodik der Identifikation,
Synthese und Wertung von externen Informationen fiir Zwecke einer ,Evidenz-gestitzten
Gesundheitspolitik* (Evidence-Based policy), die jedoch keinem expliziten Auftrag unterliegt,
sondern rein wissenschaftlich motiviert ist.

Von grof3er Bedeutung wird in Zukunft die Frage sein, welche Bedeutung den Nutzenbe-
standteilen der relativen Wirksamkeit im Vergleich zur efficacy zukommt. Das SVR-Gutach-
ten 2007 hat diese Nutzenaspekte unter dem Begriff der Angemessenheit von Gesund-
heitsleistungen zusammengefasst, nach der Empfehlung des SVR ist der Nachweis der
absoluten Wirksamkeit dem Nachweis der relativen Wirksamkeit Gbergeordnet. Beide Ebe-
nen sind jedoch bei der Allokationsentscheidung zu berlcksichtigen. Es ist zu erwarten,
dass es zu einer stirmischen Entwicklung auf dem Gebiet von Studiendesigns zur relativen
Wirksamkeit kommt. Wenn ein entsprechendes wissenschaftliches Niveau nicht erreicht
werden sollte, wird die alleinige Regulierung tber die Nachfrage und Zahlungsbereitschaft
einen immer groReren Raum einnehmen. Auf diesem Hintergrund kommt dem vom Deut-
schen Netzwerk Versorgungsforschung konzipierten Memorandum IIl zur Methodik in der
Versorgungsforschung grof3e Bedeutung zu.
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Bedarf an wissenschaftsbasierter Gesundheitspolitik

Stiiwe, Heinz

In dem Referat werden fiinf Thesen zur Politikberatung in der Gesundheitspolitik vorgestellt
— aus journalistischer Sicht.

These 1: Wissenschaft kann Themen setzen

Beispiele: Die Diskussion zu Uber-, Unter- und Fehlversorgung von chronisch Kranken
sowie Vorschlage, einen Krankenversicherungsbeitrag unabhangig vom Einkommen einzu-
fuhren.

These 2: Wissenschaftliche Empfehlungen spielen bei vielen gesundheitspolitischen Ent-
scheidungen keine Rolle.

Beispiel: der aktuelle Entscheidungsprozess uber das Pharmapaket
These 3: Die Wissenschaft greift die falschen Themen auf.

Beispiel: Von der gesundheitsékonomischen Forschung werden kaum ordnungspolitische
Fragen bearbeitet, die von Relevanz fir die Politik sind.

These 4: Wissenschaftlich fundierte richtige Entscheidungen finden keine Akzeptanz in der
Offentlichkeit, wenn Wissenschaftler und Entscheidungstrager unabgestimmt und wider-
sprichlich kommunizieren.

Beispiel: Die Impfung gegen die Neue Influenza

These 5: Gute Versorgungsforschung kann Ergebnisse liefern, die eine breite Diskussion
ausldsen und in politische Entscheidungen miinden.

Beispiel: Beitrage zur Versorgungsforschung, auch im Deutschen Arzteblatt

Fazit und Folgerungen: Das herkbmmliche Modell der Politikberatung ist Gberholt. Wissen-
schaftler kdnnen sich nicht nur auf das Schreiben von Gutachten konzentrieren, sie missen
sich auch an der Kommunikation der Ergebnisse in die breite Offentlichkeit beteiligen. Bei
Empfehlungen unter Unsicherheit (z.B. Neue Influenza) muss auch die Unsicherheit kommu-
niziert werden.
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Auswirkungen des HTA-Berichts:
Gelenkendoprothesenregister

Thaler, Martin

Einleitung

Trotz unbestreitbarer Erfolge beim Zugewinn an Lebensqualitdt nach endoprothetischen
Eingriffen sind Wechseloperationen nach wie vor ein relevantes Problem. Nach Implantation
von Hufttotalendoprothesen muss 1 von 13 Patienten im Laufe seines Lebens wegen asepti-
scher Implantatlockerung einer Revisionsoperation unterzogen werden, 1 von 60 Patienten
wegen eines Infektes. Bei 1 von 323 Patienten kommt es zu einem Bruch des Implantates.

Diese Komplikationen fiihren nicht nur zu schweren Einschrankungen fir den Patienten, sie
verursachen auch hohe Kosten im Gesundheitssystem.

Register
Register dokumentieren jede Operation eines Landes inklusive standardisierter Dokumenta-

tion des durchgeflihrten Eingriffes, dem Grund der Operation und der Ursache des
Versagens.

Derzeit wird in Europa fast flachendeckend an der Einfihrung nationaler Register gearbeitet.
Effekt von Registern

Durch Registererfassung und intensive Kommunikation der Ergebnisse innerhalb der Arzte-
schaft und des Gesundheitssystems konnte in Schweden die Revisionsrate um Uber 50%
gesenkt werden. Minderwertige Produkte konnten rasch erkannt werden und MafRnhahmen
gesetzt werden. Durch Vermeidung der Kosten fir die Behandlung von Komplikationen
kénnen in Schweden, ein Land mit etwa 10% der Einwohner Deutschlands, jahrlich
14.000.000 $ an Kosten innerhalb der Spitéler eingespart werden.

Datenqualitat

Die Frage in wie weit Ergebnisse aus Studien in der realen Behandlungssituation reprodu-
zierbar sind ist nach wie vor aktuell.

Registerdaten spiegeln die durchschnittlichen Ergebnisse der Patientenversorgung wieder,
Orthopadie ist daher eines der wenigen Bereiche der Medizin in denen Vergleichswerte zur
Beurteilung publizierter Ergebnisse vorliegen.

In einer Stichprobe zeigte sich dass die Publikationen von Implantatentwicklern zu ca. 50%
statistisch signifikante und relevante Abweichungen aufweisen. Zwischen den USA und
Europa bestehen deutliche Unterschiede hinsichtlich der Qualitat wissenschaftlicher Publika-
tionen. Beispielsweise kommen ca. 60% der publizierten Félle in den USA aus Entwickler-
kliniken mit enger Verbindung zu Interessengruppen, in Europa trifft dies nur fiir 7% zu. Aber
auch bei unabhangigen Studien aus den USA weisen ca. 50% der untersuchten Produkte
deutliche Abweichungen auf wahrend in Kontinentaleuropa sowohl die Qualitat der Studien
als auch die Breite der Streuung wesentlich besser ist.

Weitere Informationen sind unter www.ear.efort.org zuganglich.
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Die Verschllisselung von Diaghosen
(Weiterbildung)

Weber, Stefanie

Diagnosen verschlisselt man weltweit anhand der ICD, der ,Internationalen statistischen
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme*. Urspriinglich wurde
diese Klassifikation als eine kurze Liste von haufig zum Tode fiihrenden Erkrankungen
erstellt. Heutzutage sind die Anwendungsbereiche der ICD vielfaltig und die Klassifikation
selber komplex und umfangreich. Von der WHO werden in regelmafRigen Abstanden Uber-
arbeitete Versionen veroffentlicht. In Deutschland wird die ICD in der Version 10 verwendet,
einige Lander verwenden aber noch immer Vorversionen. So ist z.B. in den USA die ICD-10
bisher nur fur den Bereich Todesursachen Ubernommen worden. Die Morbiditat wird dort
noch immer anhand der Version 9 verschlisselt.

Diese Weiterbildung zum Thema ,Verschlisselung von Diagnosen” stellt die Entwicklung der
ICD vor, ihre unterschiedlichen nationalen Anwendungsbereiche sowie die Unterschiede im
weltweiten Einsatz.

Abschliel3end soll ein Ausblick auf die geplante ICD-11 gegeben werden.
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Infektionen im Krankenhaus — ein Uberblick

Wenchel, Hans-Martin

Fir das Jahr 2006 wurde die Zahl der im Krankenhaus erworbenen Infektionen in Deutsch-
land auf etwa 500.000 geschéatzt. Bei 10.000 bis 15.000 Patienten waren sie mit groRRer
Wabhrscheinlichkeit die Todesursache. Exakte Zahlen sind fur Deutschland nicht verfligbar,
die geschatzten Werte gehen letztlich auf eine Gber 15 Jahre alte Préavalenzerhebung zuriick
(NIDEP 1).

Nach heutigem Kenntnisstand wéare etwa jede dritte Infektion bei Einhaltung aller hygieni-
schen Regeln vermeidbar.

Abgesehen vom Leid fur Patienten oder Hinterbliebene, verursachen diese Infektionen
erhebliche zusatzliche Kosten und binden wertvolle Ressourcen. Die in der Regel notwen-
dige Antibiotika-Therapie erhdht den Selektionsdruck auf die beteiligten Erreger und bringt
zusatzliche Risiken fur den Patienten mit sich.

Wesentliche Ursachen fur die zunehmenden Probleme mit nosokomialen Infektionen sind
einerseits die immer haufiger anzutreffenden pradisponierender patientenseitigen Faktoren,
andererseits aber auch strukturelle und organisatorische Defizite. Beispielhaft aufgefihrt
seien die Verschlechterung der Personalschliussel, die unzureichende Ausstattung mit
Einzelzimmern sowie gravierende Kenntnislicken und fehlendes Problembewusstsein beim
Betreuungspersonal.

Ein wichtiger Aspekt ist dabei das immer haufigere Auftreten von Erregern mit ausgepragter
Resistenz gegentiber den gebrauchlichen Antibiotika. Neben den unmittelbaren Folgen fur
den Patienten (meist unzureichende Intitialtherapie, schlechtere Versorgung durch die not-
wendige Isolierung), fihrt das Vorliegen solcher Erreger zu einem nochmaligen Kostenschub
und zu einer enormen Belastung der meist knappen rdumlichen und personellen Ressour-
cen. Nach aktuellen Schatzungen war im Jahre 2006 der noch dominierende MRSA bei
14.000 Infektionen der verursachende Erreger.

Anhand einiger Beispiele wird die enorm zunehmende Belastung der Krankenh&user ver-
deutlicht.
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(in alphabetischer Reihenfolge)
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HTA-Berichte des DIMDI (in chronologischre Reihenfolge)

Die Berichte sind online verfligbar beim DIMDI unter www.dimdi.de — HTA sowie bei gms in
der Rubriken ,Zeitschriften* (www.egms.de/de/journals/hta/index.shtml) und Forschungs-
berichte" (www.egms.de/de/reports/index.shtml).

=
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No

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

Bestandsaufnahme, Bewertung und Vorbereitung der Implementation einer
Datensammlung (1998)

Die Evaluation von Riickenschulprogrammen als medizinische Technologie (1998)

Das Mammographiescreening als Verfahren zur Brustkrebsfriiherkennung (1998)
PSA-Screening beim Prostatakarzinom (1999)

Verfahrensbewertung der Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) in der Diagnostik des
Mammakarzinoms (1999)

Minimal-invasive Therapie der benignen Prostatahyperplasie (BPH-Syndrom; 1999)
Evaluation praoperativer Routinediagnostik (Rontgenthorax, EKG, Labor) vor elektiven
Eingriffen bei Erwachsenen (1999)

Ansatze und Methoden der 6konomischen Evaluation - eine internationale Perspektive
(1999)

Stenting versus Ballondilatation bei koronarer Herzkrankheit (1999)

Bewertung von Verfahren zur Diagnostik der akuten Sinusitis maxillaris bei Erwachse-
nen (1999)

Spezifische Hyposensibilisierung mit Allergenextrakten bei extrinsischem Asthma
bronchiale und Insektengiftallergie (1999)

Die Rolle der Osteodensitometrie im Rahmen der Primar-, Sekundar- und Tertiar-
pravention/Therapie der Osteoporose (2000)

Evaluation arthroskopischer Operationen bei akuten und degenerativen Meniskuslasio-
nen (2000)

Die Evaluation von Stroke Units als medizinische Technologie (2000)
Hochdosis-Chemotherapie mit autologer Stammzelltransplantation zur Therapie des
metastasierenden Mammakarzinoms (2000)

Vergleichende Effektivitat und Differentialindikation von Ballondilatation (PTCA) versus
Bypasschirurgie bei Ein- und Mehrgefa3erkrankungen der HerzkranzgefalRe (2000)
Huftgelenkendoprothetik bei Osteoarthrose. Eine Verfahrensbewertung (2000)
Biochemisches Screening fiir fetale Chromosomenanomalien und Neuralrohrdefekte.
Eine Verfahrensbewertung (2001)

PSA-Screening beim Prostatakarzinom - Systematischer gesundheitsbkonomischer
Review. Entwicklung und Anwendung eines Instrumentariums zur systematischen
Beschreibung und Bewertung gesundheitsékonomischer Studien (2001)

Okonomische Evaluationen der Positronen-Emissions-Tomographie. Ein
gesundheitsékonomischer HTA-Bericht (2001)

Stellenwert der Magnet-Resonanz-Tomographie im Rahmen der Versorgung von
Patienten mit Rickenschmerzen - Kurz-HTA: Update einer Best-Evidence-Synthese
(2001)

Der Einfluss von HTA-Berichten auf die gesundheitspolitische Entscheidungsfindung -
eine systematische Ubersichtsarbeit (2002)

Wertigkeit von Tumor-Nekrose-Faktor alpha-Antagonisten in der Behandlung der
rheumatoiden Arthritis (Medizinischer Teil; 2002)

Die Wertigkeit der Stressechokardiographie in der Primardiagnostik der koronaren
Herzkrankheit (2003)

Operative Eingriffe an der lumbalen Wirbelsdule bei bandscheibenbedingten Ricken-
und Beinschmerzen. Eine Verfahrensbewertung (2003)
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Die Verwendung des Excimer-Lasers in der refraktiven Augenchirurgie (2003)
Positronen-Emissions-Tomographie. Systematische Ubersichten zur Wirksamkeit bei
ausgewahlten Indikationen (2003)

Das Schlafapnoe-Syndrom. Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Diagnostik, Thera-
pie und Kosteneffizienz (2003)

Wertigkeit des Einsatzes der intravaskularen Ultraschallbildgebung (IVUS) im Rahmen
von diagnostischen und therapeutischen Herzkatheteruntersuchungen. Medizinische
Effektivitat (2003)

Wertigkeit des Einsatzes der intravaskularen Ultraschallbildgebung (IVUS) im Rahmen
von diagnostischen und therapeutischen Herzkatheteruntersuchungen. Ein gesund-
heitsékonomischer HTA-Bericht (2003)

Wertigkeit des Einsatzes der genotypischen und phéanotypischen Resistenzbestimmung
im Rahmen der Behandlung von HIV-infizierten Patienten. Systematisches Review und
entscheidungsanalytische Modellierung zur medizinischen Effektivitat und Kosteneffek-
tivitat (2003)

Verfahrensbewertung der CT-Angiographie, MR-Angiographie, Doppler-Sonographie
und Szintigraphie bei der Diagnose von Nierenarterienstenosen (2003)

Vergleich verschiedener chirurgischer Verfahren zur elektiven Leistenhernienoperation
bei Erwachsenen. Ein gesundheitsbkonomischer HTA-Bericht (2003)

Stenting versus Ballondilation bei koronarer Herzkrankheit. Systematische Ubersicht zur
medizinischen Effektivitat und gesundheitsékonomische Bewertung (2003)

Knochen- und Knochenersatzmaterialien zur paradontalen Regeneration und zum Kno-
chenaufbau fir Implantate. Eine systematische Bewertung der medizinischen Wirksam-
keit (2003)

Knochen- und Knochenersatzmaterialien zur paradontalen Regeneration und zum Kno-
chenaufbau fir Implantate. Ein gesundheitsékonomischer HTA-Bericht (2003)
Methodenmanual fir ,HTA-Schnellverfahren* und Exemplarisches ,Kurz-HTA": Die
Rolle der quantitativen Ultraschallverfahren bei der Ermittlung des Risikos fiir osteopo-
rotische Frakturen (2003)

Dunnschichtpraparationen und computergestiitzte Untersuchungen von Zervixabstri-
chen im Rahmen der Krebsfriiherkennung. Medizinische Effektivitat gesundheitstko-
nomische Evalutation und systematische Entscheidungsanalyse (2003)

Stellenwert von Ultraschallverfahren im Rahmen der Osteoporoseversorgung
(Fruherkennung des Frakturrisikos). Okonomischer Kurz-HTA (2003)

Methoden der Metaanalyse von diagnostischen Genauigkeitsstudien (2003)

Bewertung unterschiedlicher Hygienekonzepte zur Kontrolle von MRSA (Methicillin-
resistente Staphylococcus aureus; 2003)

Medizinische Effektivitdt beim Einsatz von GP- llb/llla-Rezeptorantagonisten in der
Therapie von akuten Koronarsyndromen (2003)

Bewertung der Mdglichkeiten und Verfahren zur Aufbereitung medizinischer Einwegpro-
dukte (2003)

Gesundheitsokonomische ,Kurz-HTA-Berichte* - eine systematische Ubersichtsarbeit
zur Methodik und Implementation (2003)

Glycoprotein llb/llla-Rezeptorantagonisten in der Therapie akuter koronarer Syndrome -
ein gesundheitsokonomischer HTA-Bericht (2003)

Antivirale Therapie bei Patienten mit chronischer Hepatitis C in Deutsch-land - medizini-
sche und oOkonomische Evaluation der initialen Kombinationstherapie mit Interfe-
ron/Peginterferon und Ribavirin (2003)

Methoden zur Erfassung ethischer Aspekte und gesellschaftlicher Wertvorstellungen in
Kurz-HTA-Berichten - eine internationale Bestandsaufnahme (2003)

Ultraschall in der Schwangerschaft. Beurteilung der routinemaRigen Schwangerschafts-
ultraschalluntersuchungen unter Maf3gabe der Mutterschaftsrichtlinien (2004)

Stroke Units - Update des HTA Berichts ,Die Evaluation von Stroke Units als medizini-
sche Technologie* (2004)

Hoérscreening flr Neugeborene - ein Health Technology Assessment der medizinischen
Effektivitat und der 6konomischen Effizienz (2004)
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Wertigkeit von Tumor-Nekrose-Faktor-alpha-Antagonisten in der Behandlung der Rheu-
matoiden Arthritis (2004)

Pap-Test zum Screening auf Zervixkarzinom (2004)

Der Einfluss von HTA-Berichten auf die gesundheitspolitische Entscheidungsfindung -
eine systematische Ubersichtsarbeit (2004)

Methoden zur vergleichenden Bewertung pharmazeutischer Produkte (2005)

Senkung der Restenoserate durch Einsatz beschichteteter Stents bei koronarer Herz-
krankheit. Systematische Ubersicht zur medizinischen Wirksamkeit und gesundheits-
o6konomische Bewertung zum Vergleich von beschichteten gegentiber unbeschichteten
Stents (2005)

Kognitives Training bei Demenzen und andere Stérungen mit kognitiven Defiziten
(2005)

Neuraminidasehemmer in der Therapie und Postexpositionsprohylaxe der Influenza
(2005)

Medizinische und 6konomische Effektivitat der Pneumokokkenimpfung fur Sauglinge
und Kleinkinder (2005)

Bestimmung der Albuminausscheidung im Urin bei Diabetikern zur Vorsorge und Kon-
trolle der diabetischen Nephropathie (2005)

Wurzelbehandlung an Molaren (2005)

Minimal-invasive Verfahren zur Behandlung des Bandscheibenvorfalls (2005)
Sonographische Diagnostik beim akuten Abdomen bei Kindern und Erwachsenen
(2005)

Bluthochdruckleitlinien und ihre Auswirkungen auf das Gesundheitssystem (2005)
Entscheidungsanalytische Modelle zur Ubertragbarkeit internationaler Evidenz von HTA
auf den Kontext des deutschen Gesundheitssystems (2005)

Dekubitusprophylaxe und -therapie (2005)

Screening auf urogenitale Chlamydia trachomatis-Infektionen (2005)
Thrombozytenaggregationshemmer zur Primar- und Sekundarpravention des ischami-
schen Schlaganfalls (2005)

Extrakorporale artifizielle Leberunterstiitzungssysteme bei akutem Leberversagen oder
einer akuten Dekompensation eines chronischen Leberleidens (2005)

Die elastisch stabile intramedulldare Nagelung bei instabilen kindlichen Unterarmschaft-
frakturen (2006)

Bedeutung der intensivierten Pflege (2006)

Monitoring von Herzfunktionen mit Telemetrie (2006)

Bypassmaterialien in der Gefél3chirurgie (2006)

Therapie der mittelschweren und schweren Psoriasis (2006)

Einsatz von Statinen in der Primarpravention (2006)

Koronarkalkbestimmung mit CT-Verfahren bei asymptomatischen Risikopatienten
(2006)

Pravention rezidivierter Rlickenschmerzen (2006)

Bypassoperation am schlagenden Herzen im Vergleich zur Operation mit Unterstiitzung
durch die Herz-Lungen-Maschine (2006)

Verfahren zur Steigerung der Teilnahmerate an Krankheitsfriiherkennungsprogrammen
(2006)

Antioxidative Vitamine zur Pravention kardiovaskularer Erkrankungen nach Nieren-
transplantation und bei chronischer Niereninsuffizienz (2006)

Orchiektomie versus medikamenttse Therapie mit RH-LH-Analoga zur Behandlung des
fortgeschrittenen Prostatakarzinoms (2006)

Episiotomie bei der vaginalen Geburt (2006)

Therapie des unspezifischen Tinnitus ohne organische Ursache (2006)

Misteltherapie als begleitende Behandlung zur Reduktion der Toxizitat der Chemothe-
rapie maligner Erkrankungen (2006)

Therapie der Neurodermitis (2006)

Welche Auswirkung hat die Kataraktoperation auf das Entstehen oder das Fortschreiten
einer altersbedingten Makuladegeneration (AMD)? (2006)
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Horscreening fir Neugeborene — Update (2006)

Laparoskopische vs. offene Appendektomie (2006)

Wertigkeit der optischen Koharenztomographie im Vergleich zur Fluoreszenzangi-
ographie in der Diagnostik der altersbedingten Makulardegeneration (AMD; 2007)
Erkennungsgite und Kosten-Effektivitdit von Screeningverfahren zur Erfassung von
primaren Offenwinkelglaukomen (2007)

Hormone und Hormonanaloga zur Therapie von Beschwerden im Klimakterium (2007)
Langzeitsubstitutionshehandlung Opioidabhangiger (2007)

Drotrecogin alfa (aktiviert) bei der Behandlung der schweren Sepsis (2007)

Welchen medizinischen und gesundheitsékonomischen Nutzen hat die Kolposkopie als
priméres Screening auf das Zervixkarzinom? (2007)

Nutzen und Risiken hormonaler Kontrazeptiva bei Frauen (2007)

HPV-DNA-Diagnostik zur Zervixkarzinomfriiherkennung (2007)

Topische antientziindliche Behandlung der Neurodermitis im Kindesalter (2007)
Kinstliche Ventrikel bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz (2007)

Wie ist der derzeitige Stellenwert der Homozystein-Bestimmung im Blut als Risikofaktor
fur die koronare Herzkrankheit (KHK)? (2007)

Die Masern-Mumps-Rételn-Impfung aus gesundheitspolitischer und 6konomischer
Sicht (2007)

Regulation der Aufnahme von innovativen nichtmedikamentésen Technologien in den
Leistungskatalog solidarisch finanzierter Kostentrager (2007)

MaRnahmen zur Verbesserung der Compliance bzw. Adherence in der
Arzneimitteltherapie mit Hinblick auf den Therapieerfolg (2007)

Vergleich der laparoskopischen Narbenhernioplastik und der konventionellen Operation
mit und ohne Netzeinlage — Effektivitat und Kostennutzenrelation (2008)
Mundgesundheit nach kieferorthopadischer Behandlung mit festsitzenden Apparaten
(2008)

Pharmacogenomics-Bias - Systematische Verzerrungen in Studienergebnissen durch
genetische Heterogenitat (2008)

Nichtmedikamentdse verhaltensbezogene Adipositastherapie unter Beriicksichtigung
der zugelassenen Arzneimittelbehandlung (2008)

Die Therapie der Parkinsonerkrankung mit Dopaminagonisten (2008)

Medizinische und 6konomische Beurteilung der bariatrischen Chirurgie (Adipositas-
chirurgie) gegenuber konservativen Strategien bei erwachsenen Patienten mit morbider
Adipositas (2008)

Messung der fraktionierten Flussreserve zur Indikationsstellung der perkutanen
Koronarintervention (2008)

Intravaskulare Brachytherapie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK)
(2008)

Interferone und Natalizumab in der Behandlung der Multiplen Sklerose (2008)
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von verhaltensbezogenen MaRnahmen zur Praven-
tion des Zigarettenrauchens (2008)

Foderale Strukturen und damit verbundene verhaltensbezogene Mal3nahmen zur
Pravention des Zigarettenrauchens (2008)

Haltbarkeit von Zahnamalgam im Vergleich zu Kompositkunststoffen (2008)
Medikamente freisetzende Stents im Vergleich zu Bypass-Operationen bei koronarer
Herzkrankheit (2008)

Pflegerische Versorgungskonzepte fir Personen mit Demenzerkrankungen (2009)
Effektivitat und Effizienz der CT-Koloskopie im Vergleich zur konventionellen Kolosko-
pie in der Dickdarmkrebsdiagnose und -friherkennung (2009)

Medizinische und gesundheitsékonomische Bewertung der Radiochirurgie zur Behand-
lung von Hirnmetastasen (2009)

Impfung gegen humane Papillomaviren (HPV) zur Pravention HPV 16/18 induzierter
Zervixkarzinome und derer Vorstufen (2009)
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Pravention von Adipositas bei Kindern und Jugendlichen (Verhalten- und Verhéltnispra-
vention) (2009)

Stellenwert des hochsensitiven C-reaktiven Proteins (hs-CRP) als Marker fir
Herzinfarktgefahrdung (2009)

Computerized Physician Order Entry - Wirksamkeit und Effizienz elektronischer
Arzneimittelverschreibung mit Entscheidungssystemen (2009)

Effektivitat und Kosteneffizienz von Phosphatbindern in der Dialyse (2009)

Indirekte Vergleiche von Therapieverfahren (2009)

Verhaltens- und fertigkeitenbasierte Frihinterventionen bei Kindern mit Autismus (2009)
Instrumente zur Risikopradiktion fur kardiovaskulare Erkrankungen (2009)
Surrogatendpunkte als Parameter der Nutzenbewertung (2009)
Gelenkendoprothesenregister fur Deutschland (2009)

Medizinischer und gesundheitsbkonomischer Nutzen der Untersuchung auf
Helicobacter pylori-Besiedlung mittels 13C-Harnstoff-Atemtest in der Primardiagnostik
im Vergleich zu invasiven und nichtinvasiven diagnostischen Verfahren (2009)
Methoden zur frihen entwicklungsbegleitenden Bewertung innovativer medizinischer
Technologien (2009)

Nichtmedikamentdse Sekundarpravention der koronaren Herzkrankheit (KHK; 2009)
Spezifische Immuntherapie (SIT) zur Behandlung der allergischen Rhinitis (2010)
Stellenwert der Radiochirurgie von Meningeomen im Vergleich mit der fraktionierten
stereotaktischen Bestrahlung, der konventionellen 3D-geplanten konformalen Bestrah-
lung und der mikrochirurgischen Operation (2010)

Diabetesneustehung unter antihypertensiver Therapie (2010)

Medizinische Wirksamkeit und Kosten-Effektivitdt von Préventions- und KontrollmaR3-
nahmen gegen Methicillin-resistente Staphylococcus aureus (MRSA)-Infektionen im
Krankenhaus (2010)
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Projekte in Bearbeitung (stand Marz 2010)

e Zahnmedizinische Indikationen fir standardisierte Verfahren der Funktionsanalyse und -
therapie unter Beriicksichtigung gesundheitsékonomischer Gesichtspunkte

¢ Invasive Heimbeatmung insbesondere bei neuromuskularen Erkrankungen
e Sturzprophylaxe bei alteren Menschen in ihrer persénlichen Wohnumgebung

¢ Vergleichbarkeit von Bewertungsinstrumenten (Checklisten) fur die Studienqualitat von
Primér- und Sekundéarstudien zur Verwendung fiir HTA-Berichte im deutschsprachigen
Raum

e Bedeutung von Wachstumsfaktoren fir die Behandlung von chronischen Wunden am
Beispiel des diabetischen Ful3ulcus

¢ Infektionsschutz in der Knieendoprothetik

¢ Entscheidungsanalytische Modellierung zur Evaluation der Langzeiteffektivitat und -
kosteneffektivitat des Einsatzes der HPV-DNA-Diagnostik im Rahmen der Zervixkarzi-
nomfriiherkennung in Deutschland

e Medikamentdse Behandlung der ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung)
im Erwachsenenalter in Deutschland

e Patient-Reported Outcomes (PRO) als Parameter der Nutzenbewertung

o Differentialdiagnostik des Burnout-Syndroms

e Ambulante pneumologische Rehabilitation - Modelle und Versorgungsdefizite
¢ Individuelle Gesundheitsleistungen (IGeL)

e Knochenersatzmaterialien in der Traumatologie
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health technology

assessment
HTA beim DIMDI
) Die systematische Bewertung Die Themenfindung erfolgt &ffentlich:

gesundheitsrelevanter Prozesse  Jeder kann unter www.dimdi.de — HTA

und Verfahren, Health Technology =~ — HTA-Programm in einer Themendaten- HTA-Berichte finden Sie beim
Assessment (HTA), hat sich als wirk-  bank Fragen mit Hintergrundinformatio- DIMDI kostenfrei im Internet:
sames Mittel zur Sicherung von nen vorschlagen. AnschlieRend legt das www.dimdi.de - HTA. Sie
Qualitat und Wirtschaftlichkeit HTA-Kuratorium Priorititen und Themen erscheinen zudem unter
im deutschen Gesundheitswesen fir zu erstellende Berichte in einem mehr-  www.egms.de.
etabliert. stufigen Verfahren fest. Seine Mitglieder

bilden einen repréasentativen Querschnitt
Seit Einrichtung der Deutschen Agentur durch die Selbstverwaltung des deut-
fir HTA des DIMDI (DAHTA) im Jahr 2000 schen Gesundheitssystems und kommen

gehoren die Entwicklung und Bereitstel- u.a. aus Krankenkassen, Krankenhausern,
lung von Informationssystemen, speziel- Apotheken und Arzteschaft. Sie werden
len Datenbanken und HTA-Berichten zu erganzt durch Vertreter von Pflegekréften
den Aufgaben des DIMDI. und Patienten sowie als Beobachter Ver-

treter des Instituts flr Qualitat und Wirt-
. schaftlichkeit im Gesundheitswesen

HTA-Berichte (IQWIG) und der Industrie.
Im Rahmen der Forschungsférderung be-
auftragt das DIMDI qualifizierte Wissen-
schaftler mit der Erstellung von HTA-Be- Offentliche Themensammlung
richten. Diese treffen Aussagen zu Nut-
zen, Risiko, Kosten und Auswirkungen
von Verfahren und Technologien mit Be- .
zug zur gesundheitlichen Versorgung der o
Bevolkerung. Unter Technologie fallen

dabei neben Medikamenten auch Instru-

)} Auftragsvergabe
mente, Gerate, Prozeduren, Verfahren ) Begutachtung und Qualititssicherung

sowie Organisationsstrukturen. Vorrang
haben Themen, firr die gesundheitspoliti-
. ) DAHTA-Datenbank
scher Entscheidungsbedarf besteht. ) HTA-eJournal
Folgende Aspekte werden untersucht:

} Experimentelle Wirksamkeit (efficacy)

} Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen Aktualisierung
(effectiveness)

} Vergleichende Bewertung der Wirksam- gntstehung eines HTA-Berichts
keit (comparative effectiveness)

} Gesundheitsokonomische Bewertung Seit dem GKV-Modernisierungsgesetz
(efficiency) (2003) kann auch das IQWiG das DIMDI

)} Soziale, rechtliche und ethische Impli- mit der Publikation von HTA-Berichten

kationen beauftragen. 1}
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1} Entscheidend fur die Aussagekraft der
Berichte sind die Unabhdngigkeit bei der
Erstellung und die wissenschaftliche Qua-
litét. Fir Unabhangigkeit, Qualitdtskon-
trolle und ausreichende Transparenz wer-
den internationale Standards genutzt und
weiterentwickelt. National unterstiitzt da-
bei der Wissenschaftliche Beirat HTA die
DAHTA. Er setzt sich zusammen aus wis-
senschaftlichen Experten unterschiedli-
cher Disziplinen, die z.B. aus der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlich-Medi-
zinischen Fachgesellschaften (AWMF), der
Weltgesundheitsorganistion (WHO) und
Universitaten stammen.

Das Informationssystem

Das Informationssystem HTA bietet Fach-
leuten und Laien kostenfrei aktuelle
medizinische Informationen. Deutsch-
sprachige HTA-Berichte der DAHTA sind
als Volltext abrufbar. Internationale Be-
richte sind mit deutschen Zusammenfas-
sungen verfiigbar (z.B. des National Ins-
titute for Clinical Excellence, NICE). Auch
die Berichte des IQWiG liegen hier vor.

Unter www.dimdi.de — HTA finden Sie

Folgendes:

)} DAHTA-Datenbank: HTA-Berichte fiir
das Gesundheitswesen, Patienten und
Wissenschaft (kostenfrei im Volltext)

} Informationen tber die DAHTA

} Methoden fiir HTA und Standards zur
Erstellung von HTA-Berichten

Informationen tiber HTA-Berichte und
das HTA-Programm beim DIMDI
Offentlicher Fragenbogen, um HTA-

Themen einzureichen

Uber die Datenbankrecherche des DIMDI
sind zusatzlich fiir HTA relevante Daten-
banken verfligbar. Dazu gehéren diejeni-
gen der Cochrane Library und des Centre
for Dissemination and Reviews des bri-

tischen Gesundheitsdienstes (National
Health Service, NHS). Die nationalen
und internationalen Literaturdatenban-

ken (z.B. Cochrane Library) reprasentie-

Datei  Bearbsiten ansicht  Chronk  Lesezeichen  Extras  Hife

) DIMDI - Health Technology Assessment - Deutsche Agentur fiir HTA - DAHTA@DIMDI - Mozilla Firefox: i

| D pIMDI- Health Technology Assessm.. | = |

40 Jahre medizinwisson
Dausschs sttt Fie Madlzinische
Dokumenation und Information

English Sitemap | Presse | Impressum | Kontakt

Startseite Thre Position: Startseite » HTA

Das DIMDL
Arzneimittel
Datenbankrecherche

eHealth

HTA-Symposium
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Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment {(DAHTA) -
Bewertung gesundheitsrelevanter Verfahren

Der Begriff Health Technology Assessment (HTA) bezeichnet einen Prozess mit dem
gesundheitsrelevante Verfahren und Technologien systematisch bewertet werden, die einen
Bezug zur gesundheitlichen Versargung der Bewdlkerung haben. In der deutschen
Gesundheitspoliti spielt HTA seit Mitts der O0sr Jahre sine 2unehmende Rolle. 2000 wurde
die Deutsche Agentur fir HTA (DAHTA) beim DIMDI, gegrindet. Sie betrsibt ein
Informationssystem HTA und fuhrt ein Programm zur Erstellung von HTA-Berichten durch,
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Alle HTA-Berichte des DIMDI sind in der
DaHTA-Datenbank und bei German Medical
Seience (gms) kostenlos recherchierbar.
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Symposien HTA

DAHTA veranstaltet jahrlich ein Sympasium.
Das néchste Symposium HTA findet am
18./19. Méarz 2010 unter dem Thema “&lles
nichts ohne Evidenz?" in Kaln statt, mehr »

mehr »
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HTA-Programm

Fragestellungen fur Berichte kann jeder
Interessierte vorschlagen. Entsprechend der
Prioritatenliste werden die Fragestellungen
bearbeitet. Die Frist fir die Eingabe eines
Themas fur die nachste Prioritatensetzung
ist der 31. Mai 20101 mehr »
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Nationale und internationale
Kooperationspartner der DAHTA
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Das Informationssystem HTA beim DIMDI

ren die evidenzbasierte Medizin (EbM).
Die Informationen aus den Datenbanken
dienen zudem als Grundlage, weitere
Methoden zur Qualitatssicherung im Ge-
sundheitswesen zu entwickeln (z.B. Leit-
linien).

In Kursen, Seminaren oder Workshops
bieten die Mitarbeiter der DAHTA auch
Fortbildungen fir HTA-Interessierte an.
Die DAHTA engagiert sich dartiber hinaus
auch in der akademischen Ausbildung.

Das HTA-Symposium

Die DAHTA veranstaltet jahrlich ein HTA-
Symposium, auf dem zahlreiche Experten
N und Anwender
WA Y von HTA zu-
sammentref-
fen. Themen,
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