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FDT
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GKV-NOG
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GRG
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HR
HRT
HSROC
HTA

Bundesarztekammer

Beitragsentlastungsgesetz

Bundesgerichtshof

Bundesmantelvertrag fiir Arzte
Bundessozialgericht

Berufsverband der Augenarzte Deutschlands e. V.
Bundesverfassungsgericht

Baden-Wirttemberg

Cancer antigen 125

Computergestitztes Telefoninterview

Cochrane Database of Systematic Reviews (Literaturdatenbank)
Literaturdatenbank

Consolidated Standards of Reporting Trials

Centre for Reviews and Dissemination

Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment

Deutsche Arzteversicherung

Deutsche Gesellschaft fir Urologie

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
Deutsche Krankenversicherung

Deutsche Mark

Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft

Diagnostisches Odds Ratio

Evidenzbasierte Medizin, engl.: Evidence based medicine
Elektroenzephalografie

Elektrokardiogramm

Ethical, legal and social implications

Literaturdatenbank

European Randomised Trial of Ovarian Cancer Screening

Frequenzverdopplungstechnik

Goldmann Applanationstonometrie
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gesellschaft flir Konsumforschung
Gesetzliche Krankenversicherung
GKV-Neuordnungsgesetz
GKV-Modernisierungsgesetz
Gebiihrenordnung fiir Arzte
Gesundheitsreformgesetz
Gesundheitsstrukturgesetz

Hals-Nase-Ohren

Hazard Ratio

Heidelberger Retinatomograf

Hierarchische Summary Receiver Operating Characteristic
Health Technology Assessment
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IGeL
INAHTA
IOD
IQR
IQWIG

Ki
KBV
KV

MB/KK

MBO
MEDLINE
MEGO
MMS
MRT

N

NCT

NHS
NHS-CRD-HTA
NR

NRW

O. A
OKP
OLG
OR
OoWG

PICOS
PKV
PLCO
PPV
POWG
PriMeL
PRISMA
PSA
PVS

QUADAS

R
RCT
RDOR
RNFL
RR
ROC

Individuelle Gesundheitsleistung

International Network of Agencies for Health Technology Assessment
Intraokulérer Druck

Interquartilsrange

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Konfidenzintervall
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Kassenarztliche Vereinigung

Musterbedingungen fiir die Krankheitskosten- und
Krankenhaustagegeldversicherung

Musterberufsordnung fiir Arzte
Literaturdatenbank
MedWell-Gebiihrenordnung
Multimodale Strategie
Magnetresonanztomografie

Nachfrage
Non-Kontakttonometrie
National Health Service
Literaturdatenbank
Nicht relevant
Nordrhein-Westfalen

Ohne Angabe
Okulokinetische Perimetrie
Oberlandesgericht

Odds Ratio
Offenwinkelglaukom

Participants, Intervention, Comparison, Outcome, Study design
Private Krankenversicherung

Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial
Positiver Vorhersagewert

Primares Offenwinkelglaukom

Private Mehrleistung

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
Prostataspezifisches Antigen, engl.: Prostate-specific antigen
Privatarztliche Verrechnungsstelle

Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies

Realisierung

Randomisierte kontrollierte Studie, engl.: Randomized controlled trial
Relatives diagnostisches Odds Ratio

Retinale Nervenfaserschicht

Relatives Risiko

Receiver-Operating Characteristic
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SAP
SCSOCS
SROC
SGB
SPD

SR
SROC
STARD

T

UKCTG
UKCTOCS
URL
USPSTF
uUsS

VDAA
VDGH
VUS
VZ

WIdO

ZETCO
ZEKO

Glossar
(S3-) Leitlinie

Adjuvant
Analogbewertung

Angebotsinduktion,
angebotsinduzierte
Nachfrage

Applanationstonometrie

Arzt-/Ersatzkassenvertrag

Aszites

Babyfernsehen
Benigne
Bundesmantelvertrag

Standardperimetrie

Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer Screening
Summary Receiver-Operating Characteristic
Sozialgesetzbuch

Sozialdemokratische Partei Deutschlands

Systematische Ubersichtsarbeit, engl.: Systematic review
Summary Receiver Operating Characteristic

Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies

Screeningrunde

Literaturdatenbank

United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening
Uniform Resource Locator; dt: einheitlicher Quellenanzeiger

U. S. Preventive Services Task Force
Ultraschallscreeningstrategie

Verein Demokratischer Arztinnen und Arzte
Verband der Diagnostica-Industrie
Vaginaler Ultraschall

Verbraucherzentrale

Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse

Literaturdatenbank

Zentrale Kommission zur Wahrung ethischer Grundséatze in der
Medizin und ihren Grenzgebieten

Klassifizierung von Leitlinien in drei Entwicklungsstufen von S1 bis S3,
wobei S3 die héchste Qualitatsstufe ist.

Erganzende oder unterstitzende Therapiemalinahmen.

Eigene Berechnung neuer oder andersartiger Leistungen, die nicht im
Verzeichnis der Gebuhrenordnung fir Arzte (GOA) aufgelistet sind
entsprechend gleichwertiger Leistungen durch den Arzt.

Nachfragesteuerung durch den Leistungsanbieter.

Standardmethode zur Messung des Augeninnendrucks, wobei die
Hornhautoberflache um eine definierte Flache eingedriickt (applaniert)
und aus dem daflir notwendigen Kraftaufwand der Augeninnendruck
errechnet wird.

Separater Bundesmantelvertrag fir die Ersatzkassen.

(Krankhafte) Flissigkeitsansammlung in der freien Bauchhohle.

Vierdimensionaler Ultraschall des Fétus in der Schwangerschaft.
Gutartig.
Von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) mit den

Spitzenverbanden der Krankenkassen abgeschlossener Vertrag, der die
vertragsarztliche Versorgung regelt.
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Confounder

Douglasraum

Diagnostisches Odds Ratio

(DOR)

Disease Management
Programm

Echogenitat

Einheitlicher Bewertungs-
mafstab (EBM)

Endokrin
Endometriumkarzinom
Epidemiologie

Epithel
Erster Gesundheitsmarkt

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

Fixed-effect-Modell

Fraktionierte Abrasio

Frequenzverdopplungs-
technik (FDT)

Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA)

Glaukom, synonym:
Gruner Star

Storfaktor, der mit der Exposition/Intervention sowie dem Endpunkt
assoziiert, jedoch kein kausal vermittelnder Zwischenschritt fiir diese
beobachtete Wirkung ist. So wird die Beziehung zwischen
Exposition/Intervention und ZielgréRe verschleiert. Solche Stérfaktoren
lassen sich durch entsprechende Studiendesigns oder die Anwendung
bestimmter statistischer Verfahren bei der Analyse kontrollieren.

Taschenférmige Aussackung des Bauchfells der Frau zwischen
Mastdarm und Gebarmutter.

Verhaltnis der Chance eines positiven Testergebnisses bei erkrankten
Personen zur Chance eines positiven Testergebnisses bei nicht-
erkrankten Personen (siehe Odds Ratio).

Strukturiertes Behandlungsprogramm fiir chronisch kranke Menschen,
das sich auf die Erkenntnisse der evidenzbasierten Medizin stitzt.

Intensitat, in der sich ein Organ bei einer Sonografie abzeichnet.

Verzeichnis, nach dem vertragsarztlich erbrachte, ambulante Leistun-
gen der gesetzlichen Krankenversicherung abgerechnet werden.

Auf das Hormonsystem bezogen.

Krebserkrankung der Gebarmutterschleimhaut.

Wissenschaftliche Disziplin, die sich mit den Ursachen und Folgen
sowie der Verbreitung von gesundheitsbezogenen Zustanden und
Ereignissen in Populationen beschéaftigt.

Sammelbezeichnung flr Deckgewebe und Driisengewebe.

Okonomische Perspektive auf den Bereich der Gesundheitsversorgung,
der von der Gesetzlichen (GKV), Privaten Krankenversicherung (PKV)
oder anderen o6ffentlichen Mitteln finanziert wird.

Richtung in der Medizin, die verlangt, dass bei jeder medizinischen
Behandlung patientenorientierte Entscheidungen ausdrtcklich auf der
Grundlage von empirisch nachgewiesener Wirksamkeit getroffen
werden. Der bewusste, ausdriickliche und wohliberlegte Gebrauch der
jeweils besten Informationen fir Entscheidungen in der Versorgung
eines individuellen Patienten. Evidenzbasierte Medizin beruht demnach
auf dem jeweiligen aktuellen Stand der klinischen Medizin auf der
Grundlage klinischer Studien und medizinischen Veréffentlichungen, die
einen Sachverhalt erharten oder widerlegen — die sogenannte externe
Evidenz.

Statistisches Modell zur Berechnung quantitativ zusammengefasster
(gepoolter) Ergebnisse im Rahmen von Metaanalysen. Beim Fixed-
effect-Modell wird bei der Schatzung des durchschnittlichen Effekts von
der Annahme ausgegangen, dass ein einzelner, ,wahrer® Effekt allen
Studien zugrunde liegt. Die Studien streuen um diesen Effekt und eine
Variation der Studienergebnisse ist zufallig.

Gebarmutterausschabung.

Perimetrische Untersuchungstechnik, mit deren Hilfe das 6rtlich-
zeitliche Kontrastsehen untersucht wird.

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der
Arzte, Zahnérzte, Psychotherapeuten, Krankenhauser und Kranken-
kassen in Deutschland, das u. a. festlegt welche Leistungen der
medizinischen Versorgung von der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) erstattet werden.

Erkrankung des Sehnervs.
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Goldstandard

Graue Literatur

Hausarztzentrierte
Versorgung

Healthy-screenee-Bias

Hyaluronsaurebehandlung

Hypochondrie

Hysterektomie

Intention-to-treat (Analyse)

Inzidenz

Integrierte Versorgung

Intraokular
Invasiv

Katarakt, synonym: Grauer
Star

Kohortenstudie

Kontrazeptiva

Krankheitsdauereffekt
(length time bias)

Latenzperiode, synonym:
Inkubationszeit

MaRgebender Standard, der in der Medizin das zurzeit allgemein
anerkannte bzgl. einer Krankheit angeblich beste Handeln darstellt und
an dem sich jedes neue Verfahren messen muss.

Sammelbezeichnung fir alle nicht-verlagsgebundenen
Veroéffentlichungen. Diese Publikationen werden, haufig von
Institutionen oder Organisationen herausgegeben.

Form der medizinischen Versorgung, in der ein Hausarzt als erste
Anlaufstelle flr den Patienten sémtliche Behandlungsschritte
koordiniert.

Systematische Verzerrung der Ergebnisse einer Screeningstudie durch
Uberproportionale Teilnahme gesunder Personen.

Bestandteil des Bindegewebes in der Anwendung zur Faltenunter-
spritzung, zum Modellieren der Lippen, zur Hautauffrischung oder auch
zum Aufbau von Gesichtskonturen, Einsatz auch als Injektion in
arthrosegeschadigte Gelenke oder als Augentropfen.

Psychische Stoérung, bei der die Betroffenen unter ausgepragten
Angsten leiden, eine ernsthafte Erkrankung zu haben, ohne dass sich
daflr ein objektiver Befund finden Iasst.

Operative Entfernung der Gebarmutter.

Prinzip der Datenauswertung, bei der die Patienten in der Analyse der
Interventionsgruppe zugeordnet werden, der sie bei der Randomisie-
rung zugeteilt wurden und nicht danach, ob diese Intervention auch
tatsachlich im beabsichtigten Malk durchgefiihrt wurde.

Anzahl der Krankheitsfalle, die in einer definierten Population und einem
bestimmten Zeitraum neu aufgetreten sind.

Idee einer neuen ,sektorenlbergreifenden” Versorgungsform im
Gesundheitswesen, die eine starkere Vernetzung der verschiedenen
Fachdisziplinen und Sektoren (Hausarzte, Fachéarzte, Krankenhauser)
fordern soll, um die Qualitat der Patientenversorgung zu verbessern und
gleichzeitig die Gesundheitskosten zu senken.

Innerhalb des Auges.

Bei diagnostischen Verfahren oder Therapien: in den Kérper
eindringend, gewebs- oder organverletzend; bei Tumoren: in
umliegende Gewebe oder Organe wuchernd.

Linsentriibung des Auges.

Vergleichende Beobachtungsstudie, die von der Exposition ausgehend
die Erkrankung untersucht. Dazu wird eine Personengruppe (Kohorte)

mit und ohne Exposition/Intervention beobachtet, um Unterschiede im

Auftreten der Zielerkrankung feststellen zu kénnen.

Schwangerschaftsverhitungsmittel.

Systematische Verzerrung, die durch die Zeitdauer der Erkrankung und
zufallig ausgewahlte Untersuchungsintervalle entstehen kann, indem
langere Intervalle einen gréReren Einfluss auf die Ergebnisse haben. So
entdecken Screeningmalinahmen bspw. haufiger langsam wachsende
Tumoren, da diese in der Routineversorgung langer unentdeckt bleiben
als schneller wachsende, so dass erstere im Screening
Uberreprasentiert werden.

Zeit zwischen Infektion mit einem Krankheitserreger und Auftreten
erster Symptome.
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Maligne
Markov-Modell
Median

MedWell-MEGO

Melanom
Metaanalyse

Metastase
Morbiditat
Mortalitat
Myopie

Negativer Vorhersagewert

Neoplasie

Non-Kontakttonometrie
(NCT)
Non-Responder-Analyse

Odds Ratio (OR)

Ombudsverein

Okulokinetische Perimetrie
(OKP)

Oophorektomie
Ophthalmologisch
Opportunitatskosten

Outcome
Ovarialkarzinom

Papille
Perimetrie

Peritonealkarzinom

Bdosartig.
Methode zur entscheidungsanalytischen Modellierung.

Der Wert bei dem 50 % aller Werte einer Verteilung Gber und 50 %
unter diesem Wert liegen. Der Median ist robuster gegen Ausreil3er als
das arithmetische Mittel (Durchschnitt).

Gebuhrenverzeichnis fir Individuelle Gesundheitsleistungen (1GeL),
herausgegeben von der MedWell AG.

Schwarzer Hautkrebs, bésartiger Tumor der Pigmentzellen.

Zusammenfassung von Primaruntersuchungen mit quantitativen
statistischen Mitteln.

Absiedlungen eines Tumors in entferntem Gewebe.
Krankheitshaufigkeit.

Haufigkeit der Todesfalle.

Kurzsichtigkeit.

Statistische GroRe, die den Anteil der korrekt negativ klassifizierten
Objekte an der Gesamtheit der negativ klassifizierten Objekte angibt.
Sie bemisst daher die Wahrscheinlichkeit daftr dass, wenn bei einem
Patienten ein negativer Befund vorliegt, dieser tatsachlich gesund ist.
Dieser Wert hangt, dhnlich wie der Positive Vorhersagewert und im
Gegensatz zu Sensitivitdt und Spezifitat von der Pravalenz der
Krankheit ab.

Neubildung, Tumor.
Messung des Augeninnendrucks ohne direkten Kontakt zur Hornhaut.

Verfahren, das jene Studienteilnehmer beschreibt, die trotz Einladung
nicht zur Untersuchung/Befragung erschienen sind, um beurteilen zu
kdnnen, ob sie sich strukturell von den tatsachlichen Teilnehmern
unterscheiden.

Verhaltnis der Chancen, dass ein Ereignis in der experimentellen
Gruppe eintritt, im Vergleich zu den Chancen, dass ein Ereignis in der
Kontrollgruppe eintritt; hdufig verwendetes Mal} fur die Effektivitat einer
Behandlung.

Gremium, das die Aufgabe eines unparteiischen Schiedsmanns
Ubernimmt.

Einfache Methode zur Gesichtsfeldmessung.

Operative Entfernung eines oder beider Eierstdcke.
Das Auge betreffend.

Entgangene Erlése (bzw. Nutzen), die dadurch entstehen, dass
vorhandene Mdglichkeiten (Opportunitaten) zur Nutzung von
Ressourcen nicht wahrgenommen werden.

Zielgrolle, Ergebnis.
Bosartige Erkrankung der Eierstdcke.

Austrittstelle des Sehnervs (Papilla nervi optici, Sehnervenkopf).
Vermessung des Gesichtsfelds zur Bestimmung der auf3eren und
inneren Grenzen des Gesichtsfelds und der Empfindlichkeit des
Sehsystems im wahrgenommenen Raum.

Flachiger Befall des Bauchfells (Peritoneums) mit bosartigen
Tumorzellen.
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PICOS-Schema

Positiver Vorhersagewert
(PPV)

Pravalenz

Primarkasse

Priméarstudie
PRISMA-Kriterien
(Preferred Reporting ltems
for Systematic Reviews
and Meta-Analyses)

Querschnittstudie

Random-effects-Methode

Randomisierte kontrollierte
Studie (RCT)

Rapid Assessment

Rationalisierung

Rationierung

Retina

Risk of Ovarian Cancer
Algorithm

Risikostrukturausgleich

Rucklaufquote

Hilfsschema, um eine klinische Frage zur Wirkung von Interventionen
prazise zu formulieren, indem folgende Kriterien definiert werden:
Population, Intervention, Vergleichsintervention (Comparator), ZielgréRRe
(Outcome), Studiendesign.

Statistische GroRe, die den Anteil der korrekt als positiv klassifizierten
Objekte an der Gesamtheit der positiv klassifizierten Objekte angibt. Sie
bemisst daher die Wahrscheinlichkeit daflir dass, wenn bei einem
Patienten ein positiver Testbefund vorliegt, dieser tatsachlich erkrankt
ist. Dieser Wert hangt, ahnlich wie der Negative Vorhersagewert und im
Gegensatz zu Sensitivitdt und Spezifitat, von der Pravalenz der
Krankheit ab.

Krankheitshaufigkeit; MalRzahl dafir, wie viele Menschen einer
bestimmten Gruppe (Population) definierter GréRe an einer bestimmten
Krankheit erkrankt sind.

Krankenkasse der gesetzlichen Krankenversicherung, die zu den bei
der Griindung der Sozialversicherung durch Otto von Bismarck
festgelegten berufsstandischen Pflichtversicherungen gehorte.

Studie, deren Daten in einer empirischen Erhebung gewonnen wurden.
Empfehlungen zur Publikation von Metaanalysen.

Empirische Untersuchung (z. B. Befragung), die einmalig durchgefiihrt wird.

Statistisches Modell zur Berechnung quantitativ zusammengefasster
(gepoolter) Ergebnisse. Im Rahmen von Metaanalysen geht man bei der
Random-effects-Methode von der Annahme aus, dass der wahre Effekt
in den Studien verschieden sein kann und die beobachteten Effekte der
Studien einer Verteilung des wahren Effekts folgen. Der
durchschnittliche Effekt bildet dabei das Zentrum. Die Unterschiede der
einzelnen Studien basieren auf der Variation des wahren Effekts und
der zusatzlichen zufalligen Variation der einzelnen Studien.
Experimentelles Studiendesign der héchsten Evidenzstufe, bei dem die
Teilnehmer zufallig einer Interventions- bzw. Kontrollgruppe zugeordnet
(Randomisierung) werden.

Form des HTA-Berichts, der in einem kurzen Zeitraum fertig gestellt wird
und deshalb methodischen Modifikationen unterliegt (siehe Methodenteile).
Hier: Effizienzsteigerung durch bessere Nutzung vorhandener
Moglichkeiten. Ein gleicher Effekt kann mit weniger Mitteln, oder ein
gréRerer Effekt mit gleichen Mitteln erzielt werden.

Allgemein: Zuteilung beschrankt vorhandener Giter oder Dienstleistun-
gen; Im Gesundheitswesen wird unter Rationierung der Verzicht auf
medizinische Leistungen verstanden, der aus Kosten-, Personal- oder
Uberlastungsgriinden notwendig ist. Dabei sollten Leistungen nicht
mehr angeboten werden, deren Nutzen in einem unginstigen Verhaltnis
zu den Kosten stehen. Die Abwagung des Nutzens medizinischer
Leistungen im Vergleich zu ihren Kosten ist oft strittig.

Netzhaut des Auges.

Algorithmus der verschiedene Risikofaktoren zu einem Risikoscore fur
ein Ovarialkarzinom kombiniert.

Finanzieller Ausgleichsmechanismus in sozialen Krankenversicherungs-
systemen mit Wahlfreiheit zwischen den Krankenkassen, der das
Problem der Risikoselektion mindern soll und in der deutschen
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) seit 1994 existiert.

Anteil von erfolgreich abgeschlossenen Befragungen im Verhaltnis zu
den zur Befragung Eingeladenen.
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Glossar — Fortsetzung
Sachleistungsprinzip

Scanning-Laser-
Tomografie

Scanning-Laser-
Polarimetrie

Scanning-Laser-
Ophthalmoskopie

Screening
(Reihenuntersuchung)

Sekundarstudien

Sensitivitat

Sigmoidoskopie
Solidarsystem

Sonografie, synonym:
Echografie, Ultraschall
Spezifitat

State of the art
Summary Receiver

Operating Characteristic

(SROC)-Kurve

Systematische
Ubersichtsarbeit

(Systematisches Review

[SR])

Tonometrie
Tubenkarzinom

Uberdiagnose

UbermaRbehandlung

Vertragsarzt, synonym:

Kassenarzt

Bereitstellung von Leistungen durch die Gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV), indem der Patient Leistungen zur Krankenbehandlung
in Anspruch nimmt, ohne dafiir eine Rechnung vom Leistungserbringer
zu erhalten.

Bildgebendes Verfahren zur Untersuchung des Sehnervs, z. B. mit dem
Heidelberger Retinatomografen.

Verfahren zur Untersuchung des Sehnervkopfs und der Dicke der
Nervenfaserschicht der Netzhaut in dessen Umgebung.

Bildgebendes Verfahren zur Darstellung des Augenhintergrunds.

Friherkennungsuntersuchung, in der bei den in der Regel asympto-
matischen Teilnehmern gezielt nach einer Erkrankung bzw. Risiko-
faktoren gesucht wird, mit dem Ziel, Vorstufen, Frihstadien oder
Risikofaktoren einer Erkrankung festzustellen, um sie erfolgreicher
behandeln zu kénnen.

Studien, deren Daten nicht direkt, sondern aus Primardaten anderer
Studien, durch Modellier- oder Verarbeitungsschritte gewonnen werden.

Anteil der korrekt als positiv klassifizierten Objekte an der Gesamtheit
der tatsachlich positiven Objekte. Sie bemisst die Wahrscheinlichkeit,
dass der Test positiv ist unter der Bedingung, dass die Erkrankung
prasent ist.

Darmspiegelung.

Prinzip der Sozialversicherung, in dem Mitglieder einer Solidargemein-
schaft einen Beitrag entrichten, der ihrer wirtschaftlichen Leistungs-
fahigkeit entspricht und somit im Bedarfsfall einen Rechtsanspruch auf
medizinische Leistungen erhalten.

Bildgebendes Verfahren zur Untersuchung von organischem Gewebe.

Anteil der korrekt als negativ klassifizierten Objekte an der Gesamtheit
der tatsachlich negativen Objekte. Sie bemisst die Wahrscheinlichkeit,
dass der Test negativ ist, unter der Bedingung, dass die Diagnose
negativ ist.

Hochster verfligbarer Entwicklungszustand einer Technologie.

Far kontinuierliche Parameter, bei denen verschiedene Schwellenwerte
fur die Klassifizierung als test-positiv bzw. test-negativ in Frage
kommen, werden alle moglichen Wertepaare von Sensitivitat und 1-
Spezifitat in Abhangigkeit vom gewahlten Schwellenwert in ein
Diagramm aufgetragen. Diese ROC-Kurven sind eine geeignete
Darstellungsmethode fiir die Diskriminationsfahigkeit eines Tests.

Literaturlbersicht, die samtliche Primarstudien eines Themas
systematisch und nach expliziten Methoden sammelt, kritisch bewertet,
sowie die Ergebnisse extrahiert und beschreibend oder quantitativ
mithilfe statistischer Methoden wie der Metaanalyse zusammenfasst.

Messung des Augeninnendrucks.
Eileiterkrebs.

Feststellung einer Erkrankung, die ohne gezielte Suche niemals auffallig
geworden ware und die keine therapeutischen Folgen hat.
Heilbehandlung oder sonstige Malinahme, die das medizinisch
notwendige Mal} Ubersteigt

Jeder im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zur
Behandlung von sozialversicherten Patienten zugelassene Arzt.
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Glossar — Fortsetzung

Volkswirtschaftliche
Gesamtrechnung

Vorlaufzeiteffekt (lead time
effect)

Win-win Situation

Wirtschaftlichkeitsgebot

Zielleistungsprinzip

Zwei-Klassen-Medizin

Zweiter Gesundheitsmarkt

Berechnung auf volkswirtschaftlicher Ebene, die samtliche
Tauschvorgange wie Guter-, Einkommens-, und Finanzierungsstrome
bemisst, die wahrend einer Zeitperiode zwischen den einzelnen
Sektoren sowie dem Ausland flie3en.

Verzerrung, die bei Studien zur Krebsfriiherkennung eine Rolle spielt. Er
beschreibt eine nur scheinbar verlangerte Uberlebenszeit bei Vorverle-
gung des Diagnosezeitpunkts durch Screening verglichen mit Patienten,
die erst nach klinischen Symptomen eine Diagnose gestellt bekommen.

Beide Beteiligte erzielen einen fiir sie akzeptablen Nutzen.

Gemal §§ 2, 12, und 70 des Sozialgesetzbuchs (SGB) V missen die
Gesundheitsleistungen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich
sein. Sie durfen das Mal} des Notwendigen nicht Uberschreiten. Es gilt
fur die Krankenkassen sowie fiir die Leistungserbringer. Gemaf § 106
SGB V wird die wirtschaftliche Verordnungsweise des einzelnen Arztes
Uberpriift.

Verbot fur den Arzt, ein und dieselbe Leistung, die zugleich Bestandteil
einer von ihm gleichfalls vorgenommenen umfassenderen Leistung ist,
zweimal abzurechnen. Zweck der Bestimmungen ist es, eine
Doppelhonorierung von Leistungen zu verhindern.

Gesundheitssystem, in dem die Gite der medizinischen Versorgung
von der sozialen Schicht des Patienten abhangt.

Gesamter Wirtschaftsbereich von Gesundheitsleistungen und -gitern im
weiteren Sinn, die nicht durch die Gesetzliche (GKV) oder Private (PKV)
Krankenversicherung abgedeckt sind, sondern privat in Anspruch
genommen werden. Dieser reicht von Wellnessangeboten bis zu
Nahrungserganzungsmitteln oder Sportartikeln. Auch individuelle
Gesundheitsleistungen (IGeL) werden als Teil des zweiten
Gesundheitsmarkts verstanden.
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Zusammenfassung

Hintergrund

Die deutsche Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) erstattet alle Leistungen, die ausreichend,
zweckmafig und wirtschaftlich sind. Bei individuellen Gesundheitsleistungen (IGeL) handelt es sich
laut Bundesarztekammer (BAK) um &rztliche Leistungen, die nicht der Leistungspflicht der GKV
unterliegen. Sie sollten aus arztlicher Sicht notwendig oder empfehlenswert, zumindest aber vertretbar
sein. Sie missen von Patienten ausdricklich gewlinscht und privat bezahlt werden.

Fragestellung
Folgende Fragen werden beziglich 1GeL fir GKV-Versicherte im ambulanten Bereich betrachtet:

o Welche Daten gibt es zum Angebot, zur Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz, zum Arzt-
Patient-Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von IGeL im ambulanten Bereich?

o Welche, ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte sind mit IGeL verbunden?

Fir zwei der haufigsten IGelL, das Screening auf Griinen Star (Glaukom) sowie Eierstock- und Gebar-
mutterschleimhautkrebs mittels vaginalen Ultraschalls (VUS) werden folgende Fragen untersucht:

¢ Wie ist die wissenschaftliche Beweislage zur klinischen Wirksamkeit?
o Gibt es Gruppen, fir die diese Screeningmalinahme sinnvoll erscheint?

Methodik

Die Untersuchung besteht aus zwei Teilen. Im ersten Teil wird eine systematische Ubersichtsarbeit
empirischer Primarstudien zu 1GeL sowie von Publikationen zu ethischen, sozialen und rechtlichen
Aspekten erstellt.

Im zweiten Teil werden systematische Kurzbewertungen der medizinischen Effektivitat fir die Bei-
spiele Glaukom- und VUS-Screening durchgefiuihrt. Dazu werden zundchst HTA-Berichte (HTA =
Health Technology Assessment) gesucht und danach Primarstudien, die nach dem Recherchedatum
der jungsten eingeschlossenen Sekundarstudie erschienen sind.

Ergebnisse

Es werden 29 Studien zum ersten Themenbereich eingeschlossen. Zwischen 19 % und 53 % der
Versicherten haben schon einmal IGeL-Angebote bekommen, von denen dreiviertel durchgefiihrt
wurden. 16 % bis 19 % der Versicherten haben selbst 1GeL nachgefragt. Die Augeninnendruck-
messung ist die haufigste 1GeL und macht bis zu 40 % der Angebote aus. Es folgen Ultraschall-
untersuchungen mit bis zu 25 % der Angebote. Weiter sind Krebsfriherkennungs- sowie Blut- und
Laboruntersuchungen haufige Angebote. Sie machen einen Grolteil der Nachfrage aus.

Die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte, die im Zusammenhang mit 1GeL diskutiert werden,
betreffen acht Themenbereiche:

IGelL als eigenstandige Patientenentscheidung versus Nachfragesteuerung durch den Arzt
Kommerzialisierung der Medizin

Aufklarungs- und Informationspflicht des Arzts

Nutzen, Evidenz, (Qualitats-) Kontrolle

Rollen und Verhaltnis von Arzt und Patient

Verhaltnis zum GKV-System

Soziale Ungleichheit

© Nk N~

Korrekte Leistungserbringung.

Zu Glaukomscreening kénnen keine randomisierten kontrollierten Studien (RCT) identifiziert werden,
die einen patientenrelevanten Nutzen nachweisen. Zum VUS-Screening werden drei RCT einge-
schlossen. Daten zu Unterschieden in der Sterblichkeit zwischen Gescreenten und Nicht-Gescreenten
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liegen nicht vor. VUS-Screening ist mit hoher Uberdiagnose verbunden, die zu unnétigen &rztlichen
Eingriffen fihrt. Pro entdecktem invasivem Karzinom werden 30 bis 35 Operationen durchgefiihrt.

Schlussfolgerungen

IGeL sind ein nicht zu vernachlassigender Faktor im Gesundheitssystem. Um mehr Transparenz her-
zustellen, sollte den Forderungen nach wissenschaftlich fundierten, unabhangigen Patienteninfor-
mationen entsprochen werden. Ob eine offizielle Positiv- und Negativliste ein geeignetes Orientie-
rungsinstrument fiir Patienten und Arzte sein kénnte, muss geprift werden. 1GeL sind auBerdem Teil
der allgemeinen Diskussion um die Gestaltung und Weiterentwicklung des Gesundheitssystems.
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Abstract

Background

The German statutory health insurance (GKV) reimburses all health care services that are deemed
sufficient, appropriate, and efficient. According to the German Medical Association (BAK), individual
health services (IGelL) are services that are not under liability of the GKV, medically necessary or
recommendable or at least justifiable. They have to be explicitly requested by the patient and have to
be paid out of pocket.

Research question

The following questions regarding IGeL in the outpatient health care of GKV insurants are addressed
in the present report:

o What is the empirical evidence regarding offers, utilization, practice, acceptance, and the relation
between physician and patient, as well as the economic relevance of IGeL?

o What ethical, social, and legal aspects are related to 1GeL?

For two of the most common |GeL, the screening for glaucoma and the screening for ovarian and
endometrial cancer by vaginal ultrasound (VUS), the following questions are addressed:

o What is the evidence for the clinical effectiveness?
e Are there sub-populations for whom screening might be beneficial?

Methods

The evaluation is divided into two parts. For the first part a systematic literature review of primary
studies and publications concerning ethical, social and legal aspects is performed.

In the second part, rapid assessments of the clinical effectiveness for the two examples, glaucoma
and VUS screening, are prepared. Therefore, in a first step, HTA-reports and systematic reviews are
searched, followed by a search for original studies published after the end of the research period of
the most recent HTA-report included.

Results

29 studies were included for the first question. Between 19 and 53 % of GKV members receive 1GeL
offers, of which three-quarters are realised. 16 to 19 % of the insurants ask actively for 1GeL.
Intraocular tension measurement is the most common single IGeL service, accounting for up to 40 %
of the offers. It is followed by ultrasound assessments with up to 25 % of the offers. Cancer screening
and blood or laboratory services are also frequent and represent a major proportion of the demand.

The ethical, social, and legal aspects discussed in the context of IGeL concern eight subject areas:
autonomous patient decisions versus obtrusion,

commercialization of medicine,

duty of patient information,

benefit, evidence, and (quality) control,

role and relation of physicians and patients,

relation to the GKV,

social inequality,

© Nk N~

formally correct performance.

For glaucoma screening, no randomized controlled trial (RCT) is identified that shows a patient
relevant benefit. For VUS three RCT are included. However, they do not yet present mortality data
concerning screened and non-screened persons. VUS screening shows a high degree of over-
diagnosis in turn leading to invasive interventions. To diagnose one invasive carcinoma, 30 to 35
surgical procedures are necessary.
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Conclusion

IGeL are a relevant factor in the German statutory health care system. To provide more transparency,
the requests for evidence-based and independent patient information should be considered. Whether
official positive and negative-lists could be an appropriate instrument to give guidance to patients and
physicians, should be examined. Generally, IGeL must be seen in the broader context of the
discussions about the future design and development of the German health care system.
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Kurzfassung

Hintergrund

Das Konzept individueller Gesundheitsleistungen (IGel) ist — nach Meinung der Begriinder — durch
die schwierige finanzielle Lage der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) entstanden. Es wird
beginstigt durch wiederholte Leistungskirzungen und vermehrte Selbstbeteiligung der Versicherten.
Die Forderung von niedergelassenen Arzten nach einem Verzeichnis von Leistungen, die nicht zum
Umfang der GKV gehoren, wird erstmals 1996 laut. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
entschlieBt sich daraufhin zusammen mit den arztlichen Verbanden und Berufsverbanden einen Kata-
log sogenannter IGeL zu erstellen. Dieser wird am 18.03.1998 auf einer Pressekonferenz vom Vor-
sitzenden der KBV, Winfried Schorre, vorgestellt.

Eine einheitliche und allgemeingiiltige Definition und eine Systematisierung der 1GeL fehlen bisher.
Gemeinsam ist nur die Festlegung als Nicht-GKV-Leistung. Die Akzeptanz von Seiten der Versicher-
ten ist primar bei Friherkennungs- und Praventionsleistungen gegeben. Die meisten gesetzlichen
Krankenkassen stehen den IGelL kritisch gegentber. Sie beraten ihre Versicherten lber Patienten-
rechte, Arztpflichten und Leistungen der GKV sowie Uber den Umgang mit IGelL-Angeboten von
arztlicher Seite. Innerhalb der Arzteschaft finden sich sehr kontroverse Ansichten Uber die Erbringung
von |IGeL. Viele niedergelassene Mediziner firchten rufschadigende Konsequenzen aufgrund einer
falschen Handhabung. Dagegen steht die Sichtweise, |IGeL seien die Chance fur eine Leistungs-
erbringung in vollem Umfang trotz politisch verordneter begrenzter Einnahmen aus der GKV.

Es existiert keine unabhangige Instanz, die die Qualitdt und Angemessenheit der |IGeL kontrolliert.
Anders als bei den meisten GKV-Leistungen, fir die zum Teil sehr detailliert festgelegt ist, welche
Qualifikation und Praxisausstattung erforderlich sind, kénnen 1GeL weitestgehend ohne Kontrolle
angeboten und durchgefiihrt werden. Es fehlen auch Routinedaten zur quantitativen und qualitativen
Erfassung und Bewertung der Angebote.

Das flnfte Sozialgesetzbuch (SGB V) stellt die rechtliche Grundlage fur die Regelung der Krankenver-
sorgung in der GKV dar. Hier ist festgelegt, welche Leistungen von Vertragsarzten zu Lasten der GKV
erbracht werden koénnen und missen. Demnach haben Versicherte Anspruch auf Leistungen zur
Verhutung, Friherkennung und Behandlung von Krankheiten sowie zur Rehabilitation. Voraussetzung
fur die Leistungen ist, dass sie ausreichend, zweckmaf3ig und wirtschaftlich sind und das MaR des
Notwendigen nicht Uberschreiten. AuRerdem muss die Versorgung den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Kenntnisse berticksichtigen. Ein gesetzlich fixierter Leistungskatalog existiert nicht.

Mit der Konkretisierung von Leistungsansprichen und -grenzen befasst sich nach dem SGB V der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung von Arzten, Krankenhdusern und Krankenkassen. In der Richtlinie zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung ist festgelegt, welche Methoden nach Prifung
durch den G-BA anerkannt sind und welche Methoden explizit vom GKV-Katalog ausgeschlossen
wurden.

Der Einheitliche Bewertungsmalistab bestimmt den Inhalt der berechnungsfahigen Leistungen der
GKV in der ambulanten Versorgung. Er wird vom sogenannten Bewertungsausschuss beschlossen,
der sich aus Vertretern des GKV-Spitzenverbands und der KBV zusammensetzt. Es handelt sich beim
Einheitlichen Bewertungsmafistab um ein Verzeichnis, nach dem vertragsarztlich erbrachte, ambu-
lante Leistungen der GKV abgerechnet werden. Nur Leistungen, die im Einheitlichen Bewertungs-
malstab aufgenommen sind, kbnnen vom Vertragsarzt zu Lasten der GKV erbracht werden.

Generell gilt in der GKV das Sachleistungsprinzip. Das bedeutet, dass der Versicherte durch Vorlage
seiner Versichertenkarte beim Arzt behandelt wird, ohne selbst dafiir zahlen zu missen. Durch den
Versicherungsbeitrag sind alle GKV-Leistungen abgegolten. Ausnahmen bilden die Praxisgebuihr
sowie Zuzahlungen zu Heil- und Hilfsmitteln. Seit 2004 ist das Kostenerstattungsprinzip von allen
GKV-Versicherten wahlbar. Der Versicherte wird zwar dadurch zunachst als Privatpatient angesehen,
es entsteht aber rechtlich kein rein privatarztliches Behandlungsverhaltnis. Denn die Versorgungs-
pflicht des Vertragsarzts bleibt wie fur alle gesetzlich Versicherten bestehen. Allerdings richtet sich der
Vergutungsanspruch direkt gegen den Patienten und steht auf der Grundlage der Gebiihrenordnung
fur Arzte (GOA).
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Wer als Arzt in Deutschland an der vertragsarztlichen Versorgung teilnimmt, fallt unter die Bestim-
mungen des Bundesmantelvertrags fiir Arzte (BMV-A), der zwischen der KBV und den Priméarkassen
vereinbart wird, bzw. dem Arzt-/Ersatzkassenvertrag (AEKV). Er verpflichtet sich als Leistungs-
erbringer dazu, gesetzlich Versicherte mit den ihnen zustehenden notwendigen, ausreichenden und
wirtschaftlichen Leistungen zu versorgen. Eine Versorgung von Patienten nach dem GKV-Katalog darf
der Vertragsarzt nur in begriindeten Fallen ablehnen.

Im Gegensatz zu Behandlungen aus dem GKV-Leistungskatalog ist bei IGeL eine vorherige schrift-
liche Vereinbarung vorgeschrieben. Diese soll sicherstellen, dass die arztliche Aufklarungspflicht
wahrgenommen wurde. Da Kassenpatienten normalerweise auf der Grundlage des Sachleistungs-
prinzips allein durch Vorlage ihrer Versichertenkarte behandelt werden und dadurch mdglicherweise
kein ausreichendes Bewusstsein fur die Zahlungspflichtigkeit arztlicher Leistungen entwickeln, schreibt
der BMV-A vor, dass dem Patienten die finanziellen Folgen einer Privatbehandlung deutlich zu machen
sind.

Nach der Musterberufsordnung fir Arzte (MBO) ist der Arztberuf nicht gewerblich. 1GeL kénnen so-
wohl das Selbstverstandnis des Arzts als auch die beruflichen Bedingungen verandern. Das Erbringen
von IGelL als Gesundheitsdienstleistungen stellt die arztliche Leistung mit anderen Dienstleistungen
gleich und rickt den Arztberuf in die Nahe einer gewerblichen Tatigkeit.

Zwischen Arzt und Patient besteht prinzipiell ein asymmetrisches Verhaltnis. Um dem schutzbedurf-
tigen Patienten und dem entgegengebrachten Vertrauen gerecht zu werden, muss der Arzt Uber die
geplante Behandlung, deren Risiken sowie Nutzen informieren und aufklaren. Der Patient kann in der
Regel nicht beurteilen, ob die GKV-Leistung flir ihn ausreichend ist, oder ob es nitzlich ware, eine
IGeL anzunehmen. Dadurch wird die Asymmetrie in der Arzt-Patient-Beziehung tendenziell noch
verstarkt. Dem hohen Informations- und Aufkldrungsbedarf der Patienten wird nicht immer Rechnung
getragen.

Die Akteure im Gesundheitswesen vertreten unterschiedliche Auffassungen und verfolgen verschie-
dene Ziele im Hinblick auf IGeL. Die Leistungserbringer vertreten ihre eigenen Interessen an fachlich
und wirtschaftlich motivierter Therapiefreiheit, die Krankenkassen das Interesse an einem wirtschaft-
lichen Umgang mit den Beitragsmitteln und die Leistungsempfanger das der bestmoglichen Ver-
sorgung. So gibt es eine grundsatzliche Kontroverse um die jeweilige Rolle und Kompetenz der
Beteiligten. In weiten Teilen handelt es sich bei der |GeL-Diskussion um eine politische Debatte zur
wrichtigen® Organisation des Gesundheitssystems.

Forschungsfragen
Folgende Aspekte werden beziiglich IGeL fir GKV-Versicherte im ambulanten Bereich betrachtet:

o Welche empirischen Daten gibt es zum Angebot, zur Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz, zum
Arzt-Patient-Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von IGeL im ambulanten Bereich?

e Welche ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte sind mit IGeL verbunden?

Fir zwei der am haufigsten durchgefihrten IGeL, 1) das Screening auf Glaukom mittels verschiedener
ophthalmologischer Tests und 2) das Screening auf Ovarial- und Endometriumkarzinom mittels
vaginalen Ultraschalls (VUS) werden folgende Fragen untersucht:

o Wie ist die Evidenz zur klinischen Effektivitat des jeweiligen Screenings? Das heil’t, wie sieht
die Nutzen-Schaden-Bilanz hinsichtlich Sterblichkeit, Krankheitshaufigkeit und Lebensqualitat
fur die Screeningteilnehmer im Vergleich zur bisherigen Versorgungssituation aus?

e Gibt es Gruppen, fur die diese Screeningmaflnahme sinnvoll scheint?

Methodik

Die Untersuchung zu IGeL fir die vorliegende Arbeit besteht aus zwei Teilen. Im ersten allgemeinen
Teil zu IGeL wird eine systematische Ubersichtsarbeit (SR) zu den obengenannten Forschungsfragen
anhand von empirischen Priméarstudien zu IGeL sowie von Publikationen mit Essays, Uberblicks-
artikeln und Einzelfragen zur Exploration von ethischen sozialen und rechtlichen Aspekten erstellt.
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Im zweiten Teil werden aufgrund der Knappheit von Zeit und Ressourcen systematische Kurzbe-
wertungen (Rapid Assessments) der medizinischen Effektivitat fir die beiden Fallbeispiele Glaukom-
und VUS-Screening durchgefuhrt. Dazu werden zunachst SR und HTA-Berichte gesucht und
eingeschlossen. Daraufhin wird nach Primarstudien recherchiert, die nach dem Recherchedatum der
jungsten eingeschlossenen Sekundarstudie erschienen. Die beiden genannten Technologien werden
ausgewahlt, weil sie den meisten Befragungen zufolge zu den haufigsten angebotenen 1GelL gehdren.

Einschlusskriterien

Zur allgemeinen 1GeL-Fragestellung werden alle Quer- und Langsschnittbefragungen in Deutschland
in der Allgemeinbevdlkerung, bei bestimmten Bevolkerungsgruppen oder bei Akteuren des Gesund-
heitssystems eingeschlossen, die empirische Daten zu Angebot, Inanspruchnahme, Praxis, Akzep-
tanz und 6konomischer Bedeutung von 1GeL erheben.

Zur Identifizierung ethischer, sozialer und rechtlicher Fragen im Zusammenhang mit 1GeL werden
Aufsatze, Ubersichtsarbeiten, ausfiihrliche Darstellungen von Einzelproblemen, Stellungnahmen, Po-
sitionspapiere, Leitlinien und Dokumentationen zu Diskussionen auf Fachtagungen eingeschlossen.
Ausgeschlossen werden Leserbriefe, Kurzkommentare, Hinweise und zusammenfassende Darstel-
lungen von empirischen Studien, die bereits im Original verfugbar sind, Hinweise auf Stellungnahmen,
Positionspapiere, Leitlinien zum Umgang mit IGeL, insofern diese bereits im Original vorliegen.

Fir die beiden Beispiele erfolgt die Umsetzung der Fragestellung zur medizinischen Effektivitat an-
hand folgender Ein- und Ausschlusskriterien:

e Studien- und Zielpopulation sind asymptomatische erwachsene Personen ohne weitere Alters-
begrenzung,

o Zielerkrankungen sind Ovarial- und Endometriumkarzinom bzw. primares Offenwinkelglaukom,

¢ Interventionen sind VUS-Screening bzw. verschiedene augenéarztliche Verfahren, einzeln oder
in Kombination,

e Vergleichsintervention ist kein Screening,

e Zielgrofen sind Mortalitat, Morbiditat, gesundheitsbezogene Lebensqualitat und Schaden durch
Screening.

Geeignete Studientypen sind HTA-Berichte (HTA = Health Technology Assessment), SR sowie rando-
misierte kontrollierte Studien (RCT) zur Aktualisierung.

Literaturrecherche

Die Literaturrecherche wird fir alle Fragestellungen durch eine Datenbankabfrage des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) durchgefuhrt. Fur die allgemeine
IGeL-Fragestellung wird zusatzlich im Internet auf den Seiten relevanter Akteure recherchiert. Es
werden die Suchbegriffe ,IGelL“ bzw. ,individuelle Gesundheitsleistungen® oder ,arztliche Zusatz-
leistung“ kombiniert mit Wortern zur Berichtsform, wie Evaluation, Review, Technology Assessment,
Ubersichtsarbeit, Studienberichte sowie mit Begriffen zu mit diesen verbundenen Themen, z. B. Oko-
nomie, Kosten und Nutzen sowie mit Schlagworten zu Ethik, Sozialem und Recht. Die Suchbegriffe fir
die beiden 1GelL-Beispiele umfassen Schlagworte zur Krankheit, zu Screening bzw. Friherkennung,
Diagnostik, Studiendesign und Berichtsformat.

Auswahl, Bewertung und Extraktion der Literatur

Die Referenzen werden von zwei Autoren zunachst anhand des Titels und/oder der Zusammen-
fassung ein- oder ausgeschlossen. Die daraufhin bestellten Volltexte werden wiederum von zwei
Autoren gepriift. Ausschliisse werden begriindet. Von den eingeschlossenen Volltexten werden die
relevanten Charakteristika und Ergebnisse extrahiert sowie die Qualitat der Studien anhand von
Checklisten durch zwei Autoren bewertet. Die Studienergebnisse zur allgemeinen |GelL-Fragestellung
werden in Ubersichtstabellen prasentiert und inhaltlich zusammengefasst. Aus den Beitrdgen zu
ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten werden in einer qualitativen Inhaltsanalyse Kategorien
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gebildet, die eine inhaltlich zusammenfassende Darstellung der Aussagen ermdglichen. Die Sekundar-
studien der IGeL-Beispiele werden in Berichtsform dargestellt, die Primarstudien in Evidenztabellen.

Ergebnisse

IGeL allgemein

Die Literaturrecherche zur allgemeinen IGeL-Fragestellung ergibt insgesamt 1.345 Referenzen. Nach
Ausschluss der Duplikate bleiben 1.221. Davon werden 629 Referenzen anhand des Titels und/oder
der Zusammenfassung ausgeschlossen sowie 592 im Volltext angefordert bzw. aus dem Internet
heruntergeladen. 21 Texte sind nicht zu beschaffen, somit werden 571 Texte im Volltext gepruft. 507
Texte entsprechen nicht den Einschlusskriterien und werden ausgeschlossen. Fir die Informations-
synthese werden 64 Texte berticksichtigt. Davon sind 31 Publikationen zu 29 empirischen Primarstudien
zu IGel; 33 Publikationen werden zur Untersuchung ethischer, rechtlicher und sozialer Aspekte
herangezogen.

Bei den eingeschlossenen empirischen Studien handelt es sich in neunzehn Fallen um Querschnitt-
studien, die in Form von Telefoninterviews, schriftichen Befragungen oder Online-Fragebdgen unter
niedergelassenen Arzten und/oder Versicherten und Patienten durchgefiihrt wurden. Zwei Studien
entstammen einem Forschungsprojekt zur Patientenberatung und evaluieren die Verbraucheranfragen
innerhalb des Modellprojekts. Ein separater Block von acht Untersuchungen beschaftigt sich mit der
betriebswirtschaftlichen Rentabilitdt von 1GeL fur die Arztpraxis und bewertet einzelne Leistungen
anhand von Ranglisten und Punktescores.

Die eingeschlossenen Studien zur Inanspruchnahme und Praxis von IGeL erfillen nicht durchgéngig
die wissenschaftlichen Standards beziglich Studiendesign, Durchfiihrungsmethoden und Berichts-
qualitat. Es liegen empirische Daten aus einer regelmafigen Befragungsserie des Wissenschaftlichen
Instituts der Allgemeinen Ortskrankenkasse (WIdO) vor. Die KBV sowie der Bertelsmann Gesund-
heitsmonitor haben ebenfalls wiederholt Daten zu 1GeL in Befragungen erhoben. Eine wissenschaft-
liche Untersuchung der Universitat Lubeck liefert verlassliche Ergebnisse von 2007. Weitere einmalige
Befragungen flhren u. a. Verbraucherzentralen, Ministerien und Industrieverbande durch. Einige
Arztebefragungen im Internet sind nur eingeschrankt aussagekraftig und zeigen die Perspektive der
Anbieter. Etwa die Halfte der Untersuchungen liegt nicht als Studienbericht, Zeitschriftenpublikation
oder ahnliches vor, sondern nur als Foliensatz oder Pressemitteilung. Zwolf der Studien basieren auf
reprasentativen Zufallsstichproben, jedoch nur zwei berichten die Rucklaufquoten. Ein direkter Ver-
gleich der Studien ist nur begrenzt méglich aufgrund abweichender Definitionen von 1GeL, aufgrund
der verschiedenen Auswahlimdglichkeiten fiir Leistungen oder Leistungskategorien in den Fragebdgen
oder aufgrund der unterschiedlichen Definition und Erfassung von Zielgrofien.

Die empirische Datenlage zeigt, dass IGeL in der ambulanten Versorgung relativ weit verbreitet sind.
Zwischen 19 % und 53 % der Versicherten haben schon einmal 1GelL-Angebote bekommen, von
denen dreiviertel (77 % bis 80 %) durchgefiihrt wurden. 16 bis 19 % der Versicherten haben selbst
IGeL nachgefragt. Die Augeninnendruckmessung als Einzelleistung ist iber mehrere Studien hinweg
die haufigste 1GeL. Sie macht bis zu 40 % der Angebote aus. lhr folgt die Sammelkategorie ,Ultra-
schalluntersuchungen®, mit bis zu 25 % der Offerten. Des Weiteren werden oft Krebsfriherkennungs-
sowie Blut- und Laboruntersuchungen angeboten. Diese beiden Leistungen machen einen Grofteil
der Nachfrage aus (9,7 % bis 14 %).

Die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte, die im Zusammenhang mit IGeL diskutiert werden,
kdnnen zu acht Themenblécken zusammengefasst werden:

1. IGel als eigenstandige Patientenentscheidung versus Nachfragesteuerung durch den Arzt (Ange-
botsinduktion)

Kommerzialisierung der Medizin
Aufklarungs- und Informationspflicht
Nutzen, Evidenz, (Qualitats-) Kontrolle
Rollen und Verhaltnis von Arzt und Patient

A

Verhaltnis zum GKV-System
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7. Soziale Ungleichheit
8. Rechtlich und formal korrekte Leistungserbringung

Aullerdem werden konkrete Forderungen zu Aufklarung und Beratung, (Qualitats-) Kontrolle, GKV-
Leistungskatalog und finanziellen Belangen berichtet.

IGeL-Beispiele
Glaukomscreening

Die Datenbankrecherche ergibt insgesamt 989 Referenzen, aus denen 34 systematische Ubersichts-
arbeiten und HTA-Berichte identifiziert sowie 14 Berichte im Volltext geprift werden. Davon erfiillen
funf Sekundarstudien die Einschlusskriterien und werden als Ausgangspunkt fir das Rapid Assess-
ment herangezogen. Die Datenbankrecherche nach Primarstudien ergibt insgesamt 112 Referenzen,
die nach der letzten SR, also seit 2009, publiziert wurden. Nach dem Screening der Titel und Zu-
sammenfassungen verbleiben zwei Publikationen. Sie werden im Volltext geprift und aufgrund der
nicht-zutreffenden Fragestellung ausgeschlossen.

Es kann weder in den Sekundarstudien noch aus der Recherche nach Primarstudien ein RCT zur
medizinischen Effektivitdt des Glaukomscreenings identifiziert werden. Die funf eingeschlossenen
Sekundarstudien beruhen alle auf umfassenden systematischen Literaturrecherchen nach vorab defi-
nierten Ein- und Ausschlusskriterien. Die Untersuchungen aus den eingeschlossenen HTA-Berichten
zeigen einheitlich, dass belastbare Evidenz zum Nutzen von Glaukomscreening fehlt. Die Berichte
kdnnen nur Uber Studien zur Testgenauigkeit berichten. Schwierigkeiten fiir die Nutzenbewertung und
fur den Vergleich von Studien stellen die uneinheitliche Krankheitsdefinition und der fehlende Re-
ferenzstandard fir die Diagnose dar. Auf der derzeitigen Evidenzgrundlage kann ein Screening auf
Glaukom nicht empfohlen werden.

VUS-Screening

Die Datenbankrecherche ergibt insgesamt 1.006 Referenzen. Eine weitere Referenz wird durch die
zusétzliche Suche in der Datenbank des Centre for Reviews and Dissemination (CRD) erganzt. Durch
das Screening der Titel und Zusammenfassungen werden 55 SR und HTA-Berichte identifiziert, von
denen 45 aufgrund von nicht-zutreffenden Fragestellungen oder mangelnder Berichtsqualitat ausge-
schlossen sowie zehn im Volltext gepriift werden. Es wird keine Ubersichtsarbeit zum Screening auf
Endometriumkarzinom gefunden. Ein SR zum Screening auf Ovarialkarzinom wird als Ausgangspunkt
fir das Rapid Assessment herangezogen, sowie ein SR, der den Recherchezeitraum bis Ende 2002
abdeckt. Die Datenbankrecherche nach Primarstudien identifiziert insgesamt 437 Referenzen, die
nach dem Recherchezeitraum des letzten SR, also seit 2003, publiziert wurden. Durch Screening von
Titel und Zusammenfassung anhand der Ein- und Ausschlusskriterien werden 430 Publikationen
ausgeschlossen. Insgesamt werden sieben Publikationen, die Studiendesign und Ergebnisse zu drei
Screening-RCT berichten, in die Informationssynthese eingeschlossen.

Dem eingeschlossenen HTA-Bericht und dem SR liegen eine umfassende systematische Literatur-
recherche mit vorab definierten Ein- und Ausschlusskriterien zugrunde. Zum Zielkriterium Mortalitat
gibt es keine Daten. Zur Krebsmorbiditat stellt der HTA-Bericht Ergebnisse dar, die auf eine mogliche
Verschiebung der Diagnosestellung hin zu frilheren Krankheitsstadien hinweisen. Das Ausmal} der
Uberdiagnose wird durch eine Falsch-Positiv-Rate von 1,2 bis 2,5 % beziffert.

Drei Screening-RCT (United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening [UKCTOCS];
Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial [PLCO]; Shizuoka Cohort Study of
Ovarian Cancer Screening [SCSOCS]) untersuchen das VUS-Screening auf Ovarialkarzinom bei post-
menopausalen Frauen. Primarer Zielparameter ist die Ovarialkarzinommortalitat. Die beiden erstge-
nannten Studien sind noch nicht abgeschlossen. Beide rekrutieren asymptomatische Frauen aus einer
bevdlkerungsreprasentativen Stichprobe; die Teilnehmerinnen der SCSOCS-Studie stammen aus
gynakologischen Kliniken. Die Intervention besteht jeweils in einem Screening mittels VUS und
Cancer antigen 125 (CA125)-Messung, die Abklarung erfolgt durch eine Operation. Die Kontrollgruppe
erhalt die Ubliche medizinische Versorgung.
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Mortalitatsdaten liegen zu keiner der drei Studien vor. Nur die SCSOCS-Studie liefert Vergleiche zur
Stadienverteilung der Erkrankungen zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe. In der Screening-
gruppe werden mehr Tumoren im Stadium | entdeckt als in der Kontrollgruppe (63 % versus 38 %).
Aufgrund der geringen Fallzahlen ist der Unterschied nicht statistisch signifikant (p = 0,2285). Die
Daten zur Diagnostik zeigen, dass durch Screening ein hohes MaR an Uberdiagnose mit invasiven
Eingriffen erzeugt wird. Der Anteil der auffalligen VUS, durch die tatsachlich ein invasives Karzinom
entdeckt wurde (Positiver Vorhersagewert) bewegt sich zwischen 0,75 % und 2,8 %. Die Berechnung
der Anzahl durchgefiihrter Operationen, um ein invasives Karzinom zu entdecken, ergibt fir die drei
Studien 35,2; 30,1 und 33,4 Operationen. Der Nutzen des VUS-Screenings zur Friherkennung des
Ovarialkarzinoms kann ohne patientenrelevante ZielgréRen, wie Mortalitat oder Lebensqualitat, nicht
ausreichend bewertet werden.

Diskussion

Es existiert keine systematische Erfassung von IGeL im deutschen Gesundheitswesen. Im vorlie-
genden HTA-Bericht werden in einer systematischen Literaturrecherche, einschlie3lich einer Suche
im Internet, 29 Studien zum Angebot, zur Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz, zum Arzt-Patient-
Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von IGeL im ambulanten Bereich identifiziert sowie
33 Beitrage zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten. Fir zwei Beispiele von 1GelL wird eine
kurze systematische Nutzenbewertung durchgefihrt.

Eine Limitation der Recherche nach |IGeL ist die mangelnde Veréffentlichung inhaltsreicher Beitrage
in wissenschaftlichen Zeitschriften, die der grofteils nicht-wissenschaftlichen Diskussion des Themas
geschuldet ist. Weitere Einschrankungen sind die uneinheitliche Verschlagwortung in Literaturdaten-
banken sowie die potenzielle Selektivitat der Internetrecherche. Die eingeschlossenen empirischen
Studien weisen zwar teilweise methodische Mangel auf, kdnnen aber als Informationsgrundlage ak-
zeptiert werden. Die Beitrdge zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten sind ebenfalls nicht
immer ausreichend fundiert, zeigen aber die Bandbreite der gangigen Standpunkte und Argumente
auf.

Die relativ weite Verbreitung von IGeL ist in weiten Teilen auf das Angebot durch die Arzte zuriick-
zufihren und bezieht sich nicht auf naheliegende Nicht-GKV-Leistungen, wie Reise- oder Sport-
medizin. Anhand der beiden bewerteten Beispiele, Glaukom- und VUS-Screening, kann exemplarisch
gezeigt werden, dass fur zwei der haufigsten 1GelL-Angebote keine ausreichende Evidenz zu deren
Nutzen vorliegt. Obwohl die formalen Regelungen zur Durchfiinrung von 1GeL den Arzten bekannt
sein durften, werden viele VerstoRRe berichtet. Das Arzt-Patient-Verhaltnis scheint trotzdem nicht gra-
vierend zu leiden, allerdings werden Veranderungen in der Wahrnehmung der Arzte durch die Offent-
lichkeit bemerkt. Die 6konomische Bedeutung des IGelL-Markts als Teil eines wachsenden Zweiten
Gesundheitsmarkts wird fur 2010 auf 1,5 Mrd. Euro geschatzt.

Ein groRer Konfliktpunkt ist die mangelnde Evidenzbasierung der IGeL. Was |GelL-Kritiker als untrag-
baren Zustand bemangeln, wenden 1GeL-Beflrworter wiederum gegen GKV-Leistungen: Auch hier
sind nicht alle erbrachten Leistungen einer Nutzenbewertung nach den Kriterien der evidenzbasierten
Medizin unterzogen worden. Inwieweit die Arzte ihre Patienten Uber Nutzen und Risiken der ange-
botenen Leistungen aufklaren kdénnen, ist fraglich. Einerseits bedarf es neben medizinischen Kennt-
nissen beachtlicher statistischer Kompetenzen, um selbst Nutzenbewertungen vorzunehmen; anderer-
seits ist die Kommunikation der Risiken gegeniiber dem Patienten gerade bei Friiherkennungsmalf}-
nahmen besonders anspruchsvoll. Inwieweit die 1GelL-erbringenden Arzte hier adaquat aufgestellt
sind, wird kontrovers diskutiert.

Die Ablehnung von IGeL betrifft in vielen Fallen eher die IGelL-Industrie mit ihren eigenen Zeit-
schriften, Kongressen und Internetportalen als einzelne Leistungen. Die IGeL-Industrie tragt zur
Befirchtung der Kommerzialisierung der Medizin bei. Dieser Eindruck wird dadurch verstarkt, dass
IGeL-Angebote vermehrt an obere soziale Schichten gerichtet werden. Die Klage, 1GeL seien ein not-
wendiges Standbein niedergelassener Arzte ist insofern kritisch zu beurteilen, als finanzielle Erforder-
nisse nicht den Grund fiir das Anbieten arztlicher Leistungen liefern dirfen, deren medizinische
Erfordernisse nicht geklart sind. Ein wichtiger Punkt ist, dass es sich bei der Einkommensdiskussion
der Arzte um Verhandlungs- und Verteilungsprobleme handelt, die nicht durch 1GeL geldst werden
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kdnnen. Wenn die Finanzierung der bevolkerungsweiten Gesundheitsversorgung mit den zur Ver-
fligung stehenden MalRnahmen und Mitteln nicht zu bewaltigen ist, so handelt es sich um strukturelle
Probleme, fir deren LOsung das intransparente und unkontrollierte Erbringen privat zu zahlender
Gesundheitsleistungen nicht zielfiihrend ist.

Schlussfolgerungen/Empfehlungen

IGeL sind im deutschen Gesundheitswesen relativ weit verbreitet. Sie machen einen Markt von
schatzungsweise 1,5 Mrd. Euro jahrlich aus. Die haufigsten Leistungen sind apparategestitzte Frih-
erkennungsuntersuchungen. Fir die zwei untersuchten MaRnahmen Glaukom- und VUS-Screening
liegt keine Evidenz zum patientenrelevanten Nutzen vor. Beim VUS-Screening ist durch eine hohe
Uberdiagnose, die zu unnétigen invasiven Eingriffen fiihrt, ein Schaden zu erkennen.

Gerade bei Friiherkennungsuntersuchungen in der Allgemeinbevdlkerung ist das Schadenspotenzial
fur Gesunde zu beachten. Auflerdem erfordert die Einschatzung von Risiken und Nutzen hohe Kom-
petenzen des Arzts. Die Aufklarung des Patienten muss besonders sorgfaltig erfolgen, damit dieser
eine souverane Entscheidung treffen kann. Um mehr Transparenz herzustellen, sollte den Forderun-
gen nach evidenzbasierten, unabhangigen Patienteninformationen entsprochen und gepriift werden,
ob eine offizielle Positiv- und Negativliste ein geeignetes Orientierungsinstrument fur Patienten und
Arzte sein kénnte.

Die Diskussion der ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte, die in Zusammenhang mit 1GeL
stehen, betreffen die folgenden Aspekte: souverane Patientenentscheidung oder Angebotsinduktion
eine Kommerzialisierung der Medizin, die Aufklarungs- und Informationspflicht, Nutzen, Evidenz,
(Qualitats-) Kontrolle, die Rollen sowie das Verhaltnis von Arzt und Patient, das Verhaltnis zum GKV-
System, die soziale Ungleichheit sowie eine korrekte Leistungserbringung. Es werden konkrete For-
derungen zu Aufklarung und Beratung, (Qualitats-) Kontrolle, GKV-Leistungskatalog und finanziellen
Belangen geaulert.

IGeL missen im Zusammenhang mit der allgemeinen Diskussion um die Gestaltung und Weiter-
entwicklung des Gesundheitssystems gesehen werden. Es treffen unterschiedliche sozialpolitische
Vorstellungen aufeinander, die mehr oder weniger Eigenverantwortung bzw. solidarischen Ausgleich
fordern. Damit sind 1GeL ein Teil von Fragen der Sozial-, Politik- und Gesundheitssystemforschung,
die im Rahmen eines HTA-Berichts nicht zu beantworten sind.
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Summary
Health political background

The background of the emergence of the concept of individual health services (IGeL), as interpreted
by its founders, is the difficult economic situation of the German statutory health insurance (GKV) that
led to repeated benefit cuts and increased co-payments for the insured. Practicing physicians first
requested a catalogue of services not covered by the GKV in 1996. The National Association of
Statutory Health Insurance Physicians (KBV), together with the medical professional associations,
decided to prepare a catalogue of so-called “individual health services”. It was presented by the KBV
president Winfried Schorre at a press conference on March 18, 1998.

A consistent and general definition as well as a systematization of 1GeL is still lacking. The only
common feature is the specification as non-GKV-services. 1GeL are accepted by the insured,
especially with regard to early detection and prevention. Most health insurance funds consider 1GeL
critical. They counsel their insurants about patients’ rights, physicians’ duties, GKV services, and give
recommendations for responding to IGeL offers by physicians. There are substantial controversies
about IGeL among medical practitioners. Many practicing physicians are afraid of reputation-damaging
consequences by its misuse. By others, it is proposed that IGeL hold the opportunity for comprehensive
service provisions despite politically restricted revenues from the GKV.

There is no independent authority controlling the quality and the appropriateness of IGeL. For most
GKYV services, the requirements for training and facilities are defined in detail, which is not the case for
IGeL. There are no routine data for the quantitative and qualitative evaluation of these services.

Scientific background

The Social Code Book V constitutes the legal framework for the regulations of health care in the GKV.
It defines the services that have to or can be provided by physicians in the statutory health insurance.
Accordingly, insurants are entitled to benefits for prevention, (early-) detection, and treatment of
disease and for rehabilitation on condition that these services are sufficient, appropriate, and efficient
and do not exceed the necessary. Furthermore, the medical care must reflect the state of the art. A
legal fixed catalogueue of benefits does not exist.

According to the Social Code Book V, the Federal Joint Committee (G-BA) as the decision-making
body of the joint self-government of physicians, hospitals, and health insurance funds specifies the
entittements and the benefit limits .The guideline for the methods of examination and treatment in the
compulsory health care system contains services that are approved after the evaluation by the G-BA
and those that are explicitly excluded from the GKV health care..

The Uniform Value Scale (German: Einheitlicher Bewertungsmalfstab) for doctor's fees determines
the content of claimable services in ambulatory health care. It is enacted by the Valuation Committee,
an assembly of representatives of the National Association of Statutory Health Insurance Funds and
the National Association of Statutory Health Insurance Physicians. The Uniform Value Scale is an
index regulating the accounting of outpatient health services within the statutory health insurance.
Only services included in the Uniform Value Scale can be reimbursed by the GKV.

The GKYV is based on the principle of benefits in kind. That means, presenting their electronic patient
card insured patients are generally treated by the physician without direct payment. All health services
are compensated by the insurance premium. However, there are exceptions such as the charges for
office visits or co-payments for remedies and aids. Since 2004, insured patients can also choose the
cost reimbursement principle. The insurant is treated as a privately insured patient. However, the
statutory duty for the physician to provide care persists, as is the case for all GKV members. Only the
reimbursement claims are addressed directly to the patient and are based on the medical fee schedule
(GOA).

Physicians who wish to be licensed by the statutory health insurance system are bound by the
regulations of the Federal Collective Agreement (BMV-A) that are agreed upon between the KBV and
the primary funds. As health care providers they are obliged to provide members of the statutory
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health insurance with entitled services that are sufficient, appropriate, and efficient. Medical care,
according to the GKV catalogue, can be refused only in reasonable exceptions.

In contrast to the treatment according to the GKV catalogue, a previous written agreement is obligatory
for IGeL. Its purpose is to assure that the duties of patient information are fulfilled. Since GKV-insured
patients are usually treated based on the electronic patient card and thus the awareness for the
liability to pay can be limited, the BMV-A stipulates an explanation of the economic consequences of
IGeL.

According to the Medical Association's professional code of conduct (MBO) the medical profession is
not commercial. Through 1GeL not only the self-conception but also the working conditions of the
medical profession have changed. The provision of IGeL as health services puts them on par with
commercial services and puts the medical profession close to any other business.

In principle the relation between physician and patient is asymmetrical. To meet the requirements of
the vulnerable patient and the showed trust, the physician has to inform about the planned procedures,
the benefits and risks, and to explain them to the patient, the. In many cases, the patient cannot
judge whether a GKV treatment is sufficient or an additional IGeL would be better. This reinforces the
asymmetry in the physician-patient-relation. The high requirements on patient information are not
always met.

Different stakeholders in the German health care system hold different views and strive for different
goals with regard to 1GeL. Providers of care have their own agenda for freedom of therapy driven by
professional and economic interests, health insurance funds seek an efficient handling of resources,
and the insured want the best possible care. Thus there is a fundamental controversy about the
competences and roles of the involved parties. The discussion about IGeL is to a large extent a
political debate about the “right” organization of the health care system.

Research questions

The following questions regarding IGelL in the outpatient health care of members of the statutory
health insurance are addressed in the present report:

o What is the empirical evidence regarding offers, utilization, practice, acceptance, and the relation
between physician and patient, as well as the economic relevance of IGeL?

o What ethical, social, and legal aspects are related to IGeL?

For two of the most common IGeL, the screening for glaucoma using different ophthalmologic tests,
and the screening for ovarian and endometrial cancer by vaginal ultrasound (VUS), the following
questions are addressed:

o What is the evidence for the clinical effectiveness of the screening? What is the benefit-risk-
balance regarding mortality, morbidity, and quality of life for the screening-program in comparison
to usual care?

e Are there sub-populations for whom screening might be beneficial?

Methods

The evaluation of IGeL comprises two parts. The first part is a systematic review (SR) of the above
mentioned research questions about 1GelL in general and includes primary studies with empirical
evidence and publications with essays and reviews for the exploration of the ethical, social, and legal
aspects.

In the second part, rapid assessments of clinical effectiveness will be performed for the two examples,
the glaucoma screening and the VUS screening. First, a search for SR and HTA-reports is performed.
Second, primary studies are searched which were published after the end of the research period of
the most recent included secondary study. The two examples are chosen because they represent two
of the most common IGeL.
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Inclusion criteria

For the general IGeL questions, cross-sectional and longitudinal surveys among the German general
population, special populations or stakeholders of the health care system are included if they assess
empirical data about offers, utilization, practice, acceptance, and economic relevance of IGeL.

For the identification of ethical, social, and legal questions in the context of IGelL, essays, reviews,
detailed descriptions of particular topics, statements, position papers, guidelines, documentations of
discussions at conferences and symposia are included. Letters to the editor, short comments, notes
and summaries of original studies that are already available in full text, notes and summaries of
statements, position papers, guidelines, and documentations of discussions at conferences and
symposia inasmuch they are already existent as full texts, are excluded.

The question of the clinical effectiveness of the two 1GelL examples is assessed by means of the
following in- and exclusion criteria:

e The study and target-population are asymptomatic adults without further age restrictions

e The diseases of interest are ovarian or endometrial cancer and primary open-angle glaucoma,
respectively

e The interventions are VUS screening and different ophthalmologic tests respectively

e The comparator is no screening

e Outcomes are mortality, morbidity, health-related quality of life and harm by screening.
Adequate study designs are HTA-reports and SR as well as RCT for the update.

Literature search

The literature search is conducted in the databases of the German Institute of Medical Documentation
and Information (DIMDI) for all research questions. An additional Internet search on the websites of
relevant stakeholders is performed for the general IGeL questions. The keywords “IGeL” or “individual
health service”, respectively and “auxiliary medical service” are combined with terms for the publication
type, such as evaluation, HTA, review, study report, with terms for related topics, such as economics,
cost and benefit, as well as with terms for the ethical, social, and legal fields. The search terms for the
two examples include terms for the disease, screening and early-detection, diagnostics, study design
and publication type.

Selection, assessment, and extraction of the literature

The references are screened for title and abstract and are in- or excluded by two independent
reviewers. Included publications are ordered and screened for the full text and, again, in- or excluded
by two reviewers. The reasons for exclusion are documented. The relevant characteristics and results
are extracted from the full text and the quality of the studies is evaluated according to checklists by
two reviewers. The results for the general 1GeL questions are summarized and presented in synopsis
tables. A qualitative content analysis is performed for the contributions to ethical, social, and legal
questions to allow a categorization and a summary of the statements. The reviews of the IGelL examples
are presented in report form and the results of the primary studies in evidence tables.

Results

IGeL in general

The literature search for the general 1GeL question results in 1,345 references. After the exclusion of
duplicates, 1,221 references remain. 629 of those are excluded on the basis of the title/abstract and
592 are ordered in full text or downloaded from the Internet, respectively. Twenty-one texts are not
available and, therefore, 571 full texts are evaluated. 507 texts do not meet the inclusion criteria. The
information synthesis considers 64 full texts of which 31 are publications of 29 empirical primary
studies and 33 publications for the investigation of ethical, social, and legal issues.

The included primary studies are 19 cross-sectional studies in the form of (computer assisted) tele-
phone interviews, written or online-questionnaires among insurants, patients, or medical practitioners.
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Two studies originate from a research project in patient counseling and evaluate topics of patients’
requests within a pilot project. A separate group of eight investigations studies the economic pro-
fitability of IGeL in the doctors’ practice and assesses single |GelL services on the basis of scores and
ranking lists.

The studies about use and practice of IGeL do not meet all the scientific standards with regard to
study design, performance, and quality of reporting. There are data from one long-term periodic survey
of the scientific institute of the Local Health Care Fund AOK (WIdO). The KBV and Bertelsmann
“health monitor” also repeatedly collected data on IGeL. A scientific investigation of the University of
Libeck provides valid data from 2007. Other unique surveys are conducted by consumer agencies, a
government department, and an industry association. Several Internet surveys among physicians with
only limited reliability represent the perspective of the provider. Approximately half of the investigations
are not available as a study report or journal article, but only in the form of press releases or pre-
sentations. Twelve of the studies are based on representative random samples; however, only two of
them report response rates. Direct comparability of the studies is limited since they differ in their
definitions of 1GeL, in the choice of single |GeL services and categories, and in the definition and
assessment of outcomes.

Empirical data show that IGelL are widely-used in the outpatient health care. Between 19 and 53 % of
insured persons have received |GeL offers, of which 77 to 80 % was actually performed. 16 to 19 % of
insurants asked for IGeL, themselves. Intraocular pressure measurement was the most common IGeL
across several studies and represents up to 40 % of all offers. It is followed by the cluster category
“ultrasound scanning”, accounting for up to 25 % of the offers. Moreover, cancer screening and
blood/laboratory tests are prevalent offers. These also represent a major proportion of the demand
(9.7 to 14 %).

The ethical, social, and legal aspects that are discussed in relation to IGeL concentrate on eight sub-
ject fields:

1. IGelL as an independent patients’ decision versus demand management by the physician
Commercialization of medicine

Duty of patient information

Benefit and evidence and (quality) control

Role and relation of physician and patient

Relation of IGeL to the GKV

Social inequality

© N oA LDN

Legal and formally correct performance.

In addition, explicit requests for patient counseling, (quality) control, catalogue of benefits and financial
concerns are expressed.

IGeL examples
Glaucoma screening

The database research results in 989 references from which 34 SR and HTA-reports are identified and
14 reports are evaluated as full text. Thereof, five reviews meet the inclusion criteria and are con-
sidered as a basis for the rapid assessment. The database search for primary studies finds 112 re-
ferences that are published since 2009, after the end of the literature research of the most recent
included HTA-report. After the screening of the titles and the abstracts, two papers are ordered and
screened in full text but are excluded due to inapplicable research questions.

Neither the secondary studies nor the research for primary studies can identify a RCT about the cli-
nical effectiveness of glaucoma screening. The five included HTA-reports are based on comprehensive
systematic literature searches according to predefined in- and exclusion criteria. The studies from the
HTA-reports uniformly show that sound evidence for the benefit of glaucoma screening is lacking.
Problems for the benefit assessment and for the comparison of single studies are the heterogeneous
disease definition and the absence of a diagnostic gold standard. On the basis of the current evi-
dence, screening for glaucoma cannot be recommended.
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VUS screening

The database research results in 1,006 references. One more reference is added after a manual search
in the CRD database. By screening the titles and abstracts, 55 SR and HTA-reports are identified of
which 45 are excluded because they do not meet the research question or the reporting quality. The
remaining ten are ordered in full text. No secondary study of screening for endometrial cancer is
found. One HTA-report of screening for ovarian cancer is identified and is considered as the basis for
the rapid assessment as well as a SR that covers the research period until the end of 2002. The
database research for original studies results in 437 references that are published since 2003, after
the end of the research phase of the SR. By screening the titles and abstracts, 430 references are
excluded according to the in- and exclusion criteria. Altogether, seven full texts reporting the study
design and the results of three RCT are included in the information synthesis.

The included HTA-report and the SR are based on a comprehensive literature search with predefined
in- and exclusion criteria. There are no data for the primary endpoint mortality. The HTA reports data
on cancer morbidity that found a potential shift in time of diagnosis to earlier disease stages. The
extent of over-diagnosis amounts to a false-positive-rate of 1.2 to0 2.5 %.

Three RCT (United Kingdom collaborative trial of ovarian cancer screening [UKCTOCS]; Prostate,
lung, colorectal, and ovarian cancer screening trial [PLCO]; Shizuoka cohort study of ovarian cancer
screening [SCSOCS] investigate VUS screening for ovarian cancer in postmenopausal women.
Primary outcome is ovarian cancer mortality. The two first mentioned studies are ongoing to date. Both
recruit asymptomatic women from population representative samples. The volunteers of the SCSOCS
study come from gynecological clinics. The intervention is always screening with VUS and Cancer
antigen 125 (CA125) measurement, diagnostic evaluation is performed by means of surgery. The
control group receives usual care.

None of the three studies report data on mortality. Only the SCSOCS reports comparisons of cancer
stage distribution between intervention- and control-group. More stage | cancers are detected in the
screening-group compared to the control-group (63 % and 38 %, respectively). However, due to the
small number of cases the difference is not statistically significant (p = 0.2285). The data for diagnostics
show that screening causes a high degree of over-diagnosis associated with invasive interventions.
The fraction of abnormal scans that truly indicated an invasive carcinoma (i. e. the positive predictive
value) ranges between 0.75 and 2.8 %. The number of surgeries performed to detect one invasive
carcinoma calculates to 35.2, 30.1, and 33.4 surgeries, respectively, in the three studies. The benefit
of VUS screening for the early detection of ovarian carcinoma cannot be evaluated without patient
related outcomes, such as mortality or quality of life.

Discussion

There are no systematic records on IGeL services in the German health care system. The present
HTA-report performs a systematic literature research and an Internet research. 29 studies on offers,
utilization, practice, acceptance, and the relation between physician and patient, as well as the
economic relevance of 1GelL in the outpatient care and 33 publications on ethical, social, and legal
aspects are identified. For two exemplary IGeL, a rapid assessment including a benefit assessment is
conducted.

One limitation of the research for 1GelL is the scarce publication of comprehensive contributions in
peer-reviewed journals that is owed to the largely non-scientific discussion of the topic. Further
limitations are the inconsistent indexing in literature databases and the potential selectivity of the
Internet search. The included empirical investigations are partly flawed but can be accepted on an
informative basis. The texts on ethical, social, and legal aspects are also not always of sound standing,
but reflect the spectrum of current viewpoints and arguments.

The relatively wide distribution of IGeL is largely owed to the offers of services by physicians and does
not consist of reasonable services outside the GKV catalogue, such as travel or sports medicine. The
two exemplary evaluated IGeL, screening for glaucoma and VUS screening, showed that two of the
most frequent 1GeL are lacking evidence regarding their benefit. Although the formal regulations for
the performance of 1GeL should be known to the physicians, many violations are reported. The

DAHTA 17 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

relation between patient and physician still seems to be not seriously impaired, but the public per-
ception of the physician changes. The economic impact of IGeL as a part of the expanding “secondary
health market” is estimated at 1.5 billion euro in 2010.

A great point of conflict is the lack of evidence basis for IGeL. This issue, which is unacceptable for
critics, is turned against the GKV services by supporters: even in the statutory health insurance
system, not all health care benefits underwent a benefit assessment according to evidence based
medicine criteria. An open question is to what extent physicians can and do inform patients about the
benefits and risks of IGeL. On the one hand, an in depth understanding of statistical methods is
needed besides of clinical knowledge to assess risks and, on the other hand, risk communication
towards the patient is challenging, especially for diagnostic examinations, such as screening. The
adequate training, in that respect, of physicians who offer IGeL is in dispute.

The rejection of 1GeL concerns more, in many cases, the “IGeL industry” with its magazines, con-
gresses, and Internet platforms than single 1GeL. This also stokes concerns about the commerciali-
zation of medicine, which is reinforced by the fact that IGelL are preferentially offered to members of
higher social classes. The complaint that IGeL are an essential economic source for practicing
physicians is unacceptable as financial needs must not be the impetus for offering health services of
unknown medical justification. It is important to mention that the discussion about practitioners’
revenues is for the most part a question of allocation of resources that cannot be solved by IGeL. If
health care of the population cannot be managed with the available resources, this is a structural
problem that cannot be addressed by unregulated offers of privately disbursed 1GeL.

Conclusions/Recommendations

IGeL are widespread in the German health care system. They account for a market of approximately
1.5 billion euro per year. The most frequent services are device based, early detection examinations.
For the two assessed IGeL, the screening for glaucoma and the VUS screening, evidence for patient
relevant benefit is lacking. Due to high over-diagnostics, leading to invasive interventions, harm can be
caused by VUS screening.

Especially, the potential of harm for healthy people must be considered with regard to screening
procedures in the general population. The balancing of risk and benefit makes high demands on the
physicians’ expertise. The patients’ information must be carried out very thoroughly in order to enable
them to make a competent decision. To provide transparency independent, evidence-based patient
information sheets can be of value in this regard. Whether official positive and negative-lists could be
an appropriate instrument to give guidance to patients and physicians should be examined.

The discussion about ethical, social, and legal aspects related to 1GeL concern competent patient
decisions versus obtrusion, commercialization of medicine, duty of patient information, benefit and
evidence and (quality) control, role as well as the relation of physician and patient, IGeL and the GKV,
social inequality and correct performance. Furthermore, explicit requests for patient counseling,
(quality) control, catalogue of benefits, and financial concerns are expressed.

IGeL have to be regarded in the light of the general discussions about the future organization and
development of the health care system. Different conceptions clash, demanding more or less indivi-
dual responsibility and equalization of solidarity, respectively. Thus, IGeL are a part of socio-political
and health care questions which cannot be answered in an HTA-report.
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Hauptdokument
1 Gesundheitspolitischer Hintergrund

Die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) Ubernimmt grundsatzlich die Kosten fiir Malnahmen zur
Verhitung, Friherkennung, Behandlung und Rehabilitation von Krankheiten, sofern diese ausreichend,
zweckmalfig und wirtschaftlich sind und das MalR des Notwendigen nicht Ubersteigen (§§ 11, 12
Sozialgesetzbuch [SGB] V). Es gibt aber auch medizinische Versorgung, die iber diesen Leistungs-
katalog hinausgeht. Bei individuellen Gesundheitsleistungen (IGeL) handelt es sich laut Bundesarzte-
kammer (BAK) formal um ,arztliche Leistungen, die generell oder im Einzelfall nicht der Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenversicherung unterliegen, aus arztlicher Sicht notwendig oder
empfehlenswert, zumindest aber vertretbar sind und von Patientinnen und Patienten ausdriicklich
gewiinscht werden.", 1GeL sind dementsprechend von GKV-Versicherten privat zu bezahlen.

In der GKV werden neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im ambulanten Sektor vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) geprift, bevor sie in den Leistungskatalog aufgenommen
werden. Diese Begutachtung bewertet den patientenrelevanten Nutzen und den Schaden des Ver-
fahrens mit den Methoden der evidenzbasierten Medizin (EbM) und die Wirtschaftlichkeit im Vergleich
zu im GKV-Katalog bereits enthaltenen MaRnahmen (§ 135 SGB V in Verbindung mit §§ 10 ff., Ver-
fahrensordnung des G-BA). Dies soll den GKV-Versicherten einen Schutz vor nutzlosen und schad-
lichen Behandlungen bieten und die Versichertengemeinschaft von unwirtschaftlichen MaRnahmen
entlasten. IGeL missen sich demgegeniber keiner Nutzen- oder Wirtschaftlichkeitsbewertung durch
eine vom Staat oder von der Selbstverwaltung etablierte Einrichtung unterziehen. So stellt sich die
Frage, ob fiir die angebotenen 1GeL Evidenz fir Nutzen und Schaden vorliegt und ob die Patienten
ausreichend daruber aufgeklart werden, wenn dies nicht der Fall ist. Insbesondere bei MalRknahmen,
die explizit vom G-BA aus der Versorgung in der GKV ausgeschlossen wurden, besteht die Gefahr,
dass sich diese als schadlich oder ohne Nutzen erwiesen haben.

Theoretisch kénnen Malinahmen nicht nur aufgrund fehlenden Nutzens bzw. vorhandenen Schadens,
sondern auch aufgrund von Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen vom G-BA ausgeschlossen werden.
Sollte dies der Fall sein, kann aus Sicht eines Versicherten die Inanspruchnahme auf eigene Kosten
als IGeL nétig sein. Von arztlicher Seite wird argumentiert, dass 1GeL notwendig seien, um eine arzt-
liche Versorgung nach dem Stand der Wissenschaft zu gewahrleisten: einerseits, weil wirtschaftliche
Gesichtspunkte bei der Bewertung des G-BA bestimmte Leistungen ausschlielen kénnten; anderer-
seits, weil es zum Teil sehr lange dauere bis neue diagnostische oder therapeutische MalRnahmen mit
Zusatznutzen in den Leistungskatalog aufgenommen wirden. Gleichzeitig wird vor einer Zwei-Klassen-
Medizin gewarnt und darauf gedrungen, dass medizinisch notwendige Leistungen im Leistungskatalog
enthalten sein missen'. AuBerdem kann gerade ein Ausschluss durch den G-BA aufgrund fehlender
Evidenz die Studien veranlassen, die zum Nutzennachweis erforderlich sind.

Bei vielen Blrgern besteht Interesse an arztlichen Leistungen, die aulierhalb des Leistungsbereichs
der GKYV liegen, wie z. B. der Beratung bei PraventionsmaRnahmen®, die sich auf Lebensstil, Sport-
und Reisemedizin beziehen. Dieser Bereich bietet ein Potenzial zur Verbesserung des Gesundheits-
zustands der Bevolkerung. AuRerdem werden kosmetische MalRnahmen, wie Schénheitsoperationen,
oder alternative Heilmethoden nachgefragt. Um eine informierte Entscheidung darliber zu treffen,
welche IGelL sie in Anspruch nehmen bzw. anbieten wollen, sind Versicherte und Arzte auf Infor-
mationen zur Wirksamkeit und Sicherheit der IGeL. angewiesen. Ob und wie deren Evaluation erfolgt,
ist allerdings unklar. Ebenso stellt sich die Frage, inwieweit Biirger und Arzte bei fehlender Evaluation
der Wirksamkeit und Sicherheit von 1GeL kompetent Entscheidungen zum Einsatz dieser Leistungen
treffen kénnen.

Die Verbreitung von IGeL hat ein Ausmal} erreicht, das diesen Bereich privater Zusatzleistungen als
nicht zu vernachlassigenden Sektor des Gesundheitswesens etabliert. Insgesamt gaben 28 % der
AOK-Versicherten (AOK = Allgemeine Ortskrankenkasse) 2010 an, bereits Erfahrungen mit IGeL ge-
macht zu haben®®. Es wurden 75 % der angebotenen Leistungen realisiert. Daraus ergibt sich fiir
2010 ein Verkaufsvolumen von ca. 1,5 Mrd. Euro allein aus arztlichen (ohne zahnarztliche) Leistungen.

Die Honorare fiir IGeL machen bei niedergelassenen Arzten etwa 5 % des Praxisumsatzes aus. Bei
einem Teil der Facharztpraxen dirfte dieser Anteil wesentlich hoher Iiegen175. Wegen des 6kono-

DAHTA 19 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

mischen Eigeninteresses an |GeL wird Arzten haufig unterstellt, dass IGeL mehr der Versorgung der
Arzte als der der Patienten dienen'® "> ' Der Wandel des Arzt-Patient-Verhaltnisses aus einer Ver-
trauensbeziehung in ein Dienstleistungsverhaltnis, die umstrittene Wirksamkeit und Sicherheit sowie
mangelnde Qualitdtskontrolle von IGeL-Angeboten kdnnen zur Verunsicherung der Patienten flhren.
Das Vertrauen zum behandelnden Arzt konnte durch dessen veranderte Rolle beeinflusst werden.

Im Folgenden sollen zwei der am haufigsten in Anspruch genommenen 1GeL exemplarisch evaluiert
werden'®* 2%

1. Die vaginale Sonografie zur Friherkennung des Ovarial- und Endometriumkarzinoms und

2. Das Screening auf Glaukom.

Es wird gepruft, ob fir diese IGeL Evidenz fir die Wirksamkeit und Sicherheit vorliegt. Dartuber hinaus
werden 6konomische Aspekte von IGeL fiir Patienten, Arzte und Krankenkassen untersucht. Zudem
stehen ethische und soziale Fragen, beispielsweise der Einfluss von IGeL auf das Arzt-Patient-
Verhaltnis, und die rechtlichen Voraussetzungen fir die korrekte Erbringung von 1GeL im Fokus.
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2 Wissenschaftlicher Hintergrund

2.1 IGeL allgemein

2.1.1 Entstehung und Dissemination des IGeL-Konzepts

2.1.1.1 Hintergrund und Entstehungsgeschichte
2.1.1.1.1 Reformen der GKV

In den Augen der Begriinder des |GelL-Konzepts bildet den Hintergrund fiir seine Entstehung die
schwierige finanzielle Lage der GKV mit wiederholten Leistungskirzungen und vermehrter Selbst-
beteiligung der Versicherten.

Ein solidarisch finanziertes System der Krankenversicherung besteht in Deutschland seit dem Ende
des 19. Jahrhunderts. Die GKV erlebte seit den 1970er und verstarkt in den 1990er Jahren wieder-
holte Strukturreformen, die haufig auf die Begrenzung der steigenden Kosten und Ausgaben gerichtet
waren. Auch der Leistungsumfang der GKV wurde immer wieder zum Gegenstand von gesetzgebe-
rischen Veranderungen. Verschiedene strukturelle Neuerungen wie Disease-Management-Programme,
integrierte Versorgung und hausarztzentrierte Versorgung zeigen aufierdem Bemuihungen der Politik,
grundlegende Veranderungen einzuleiten. Bereits 1989 wurde mit dem Gesundheitsreformgesetz
(GRG) die Selbstbeteiligung der Versicherten ausgeweitet und ein Festbetragsystem fir Arznei- und
Hilfsmittel beschlossen. Aufierdem wurden Maflnahmen zur Pravention und Friherkennung von
Krankheiten eingeflihrt. Das Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) fluhrte 1993 erstmals zu einer Budge-
tierung der Ausgaben fur Krankenhausleistungen, arztliche und zahnarztliche Behandlung, Arznei-
und Heilmittel sowie der Verwaltungskosten der Krankenkassen. Zur weiteren Kostensenkung wurde
die vertragsarztliche Versorgung durch Steuerung der Arztzahlen einer strengeren Bedarfsplanung
unterworfen. Ab 1996 durften alle Versicherten ihre Krankenkasse frei wahlen, was einen Wettbewerb
unter den Kassen anregen sollte. Gleichzeitig wurde ein Risikostrukturausgleich eingefihrt, um die
durch die unterschiedliche Versichertenstruktur hervorgerufenen unterschiedlich hohen finanziellen
Belastungen der Kassen auszugleichen. Ebenfalls 1996 flihrte der Beschluss des Beitragsentlastungs-
gesetzes (BEG) einerseits zu einer Senkung des Beitragssatzes, andererseits wurden wiederum
Leistungskiirzungen z. B. bei Sehhilfen, Zahnersatz und Krankengeld vorgenommen sowie die Eigen-
beteiligung bei Arzneimitteln oder bei Kuren erhoht. Das erste und zweite GKV-Neuordnungsgesetz
(GKV-NOG) fuhrten 1997 eine Hartefallregelung fir chronisch Kranke ein, eine Erhéhung der Arznei-
mittelzuzahlung, ein ,Krankenhaus-Notopfer” von 20 DM und eine Reduzierung des Krankengelds.
Anderungen in der Vertragsgestaltung zwischen Krankenkassen und Versicherten ergaben sich durch
die Zulassung des Selbstbehalts, der Beitragsriickerstattung, durch die Einfiihrung des Kostenerstat-
tungsprinzips und von Festzuschlissen beim Zahnersatz sowie durch das Kostenerstattungsprinzip fur
kieferorthopadische Eingriffe bei Jugendlichen.

Auf der einen Seite stehen Einschrankungen der Leistungen fir GKV-Versicherte. Auf der anderen
Seite flihrte u. a. die Budgetierung aus dem GSG in Verbindung mit einer steigenden Zahl nieder-
gelassener, an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmender Arzte zu einer Verlangsamung des
Anstiegs von Umsatz und Einkommen der Arzte* *°. Dies kénnte als Motivation — vor allem der
niedergelassenen Kassenarzte — angesehen werden, neben der vertragsarztlichen Tatigkeit weitere
Einnahmen zu generieren, indem den Versicherten zusatzliche Leistungen angeboten werden.

2.1.1.1.2 Initiative der Arzteschaft und Auseinandersetzung mit den Krankenkassen

Die Forderung von niedergelassenen Arzten nach einem Verzeichnis von Leistungen die nicht zum
Umfang der GKV gehoren, wurde erstmals 1996 laut™. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
entschloss sich daraufhin zusammen mit den arztlichen Verbanden und Berufsverbanden einen Kata-
log sogenannter IGelL zu erstellen®. Die Krankenkassen waren daran nicht beteiligt. Am 18.03.1998
wurden auf einer Pressekonferenz vom Vorsitzenden der KBV, Winfried Schorre, das Konzept und die
erste Liste der IGelL prasentiert. Der Katalog mit rund 70 Leistungen sollte klarstellen, welche Leistun-
gen nach Auffassung der KBV nach der gesetzlichen Definition des Leistungskatalogs nicht zum
Umfang der GKV gehérenmg. Diese Leistungen sollten nach Wunsch der KBV weiterhin von Arzten
angeboten und erbracht werden dirfen, wobei die Kosten von den Patienten privat bezahlt wirden.
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Weiter begrundet wurde die Notwendigkeit einer IGeL-Liste damit, dass die schwierige Finanzierungs-
basis der GKV nicht dadurch uberfordert werden diirfe, dass in zunehmendem Mal auch individuelle
medizinische Wunschleistungen aulierhalb der GKV-Zustandigkeit Uber die Chipkarte in Anspruch
genommen werden wiirden'®. Die KBV wolle, so die Argumentation, also dazu beitragen ,das System
der GKV von Ausgaben zu befreien, die eine Solidargemeinschaft von Versicherten nicht belasten
dirfen” und die ,Eigenverantwortung des Versicherten fir individuelle Zusatzwiinsche bekréftigen“mg.

Die vorgestellte IGeL-Liste wurde von den Krankenkassen abgelehnt. Hans-Jirgen Ahrens, Vorstands-
vorsitzender des AOK-Bundesverbands, befurchtete eine ,heimliche Umgestaltung der medizinischen
Versorgungslandschaft: die GKV zahlt nur noch die Grundversorgung, alles andere zahlt der Pa-
tient“’?. Die Kassen auRerten die Beflirchtung, damit solle ,der Versorgungsanspruch der GKV und ihr
Image als Gewahrleister eines umfassenden Versicherungsschutzes demontiert werden“®®. Ahrens
begriindete seine Sorge auch damit, dass die IGeL-Liste unter anderem Leistungen verzeichnete,
deren Aufnahme in den gesetzlichen Leistungskatalog zu jener Zeit parallel im Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen diskutiert wurde. Uber eine solche Aufnahme neuer medizinischer Ver-
fahren werde kinftig nur schwer eine Einigung mit den Kassenarzten erzielt werden kénnen, wenn
diese ,erst einmal das schnelle Geld der Privatliquidation vor Augen haben®, beflrchtete Ahrens. Da
sich nicht alle Patienten diese MaRnahmen leisten konnten, entstiinde eine Zwei-Klassen-Medizin.
Teilweise seien die in der Liste enthaltenen Leistungen zudem ,unsinnig®, insoweit sie namlich ,keinen
oder nur geringen medizinischen Nutzen® hatten”". Insgesamt diene die Liste — so die Kassensicht —in
erster Linie dazu, den Arzten neue, lukrative Einnahmequellen zu erschlieRen.

Die Ablehnung oder zumindest fehlende Unterstitzung der IGeL-Liste von Seiten der Krankenkassen
traf bei ihren Urhebern auf Unverstandnis. Die KBV betonte, dass der Vorwurf eines Einstiegs in die
Zwei-Klassen-Medizin schon allein deswegen haltlos sei, weil der Leistungskatalog der GKV im Hin-
blick auf die Versorgung ernsthafter Erkrankungen sehr umfassend sei. Damit das so bleibe, mussten
jedoch zusatzliche individuelle ,Komfortwiinsche” konsequent aufierhalb der GKV angesiedelt blei-
ben'®. Im Gegenzug forderten die Arztevertreter in dieser Stellungnahme, dass einige der von ihnen
als 1GelL aufgelisteten Methoden in den Leistungskatalog der GKV aufzunehmen seien. Bisher ver-
pflichte die GKV Arzte dazu, bestimmte Méglichkeiten der Vorsorge dem Patienten zu verschweigen
oder sie als kostenlose Serviceleistung zu erbringen, wahrend sie beim Patienten den Eindruck
erwecke, solche Wunschleistungen wirden von ihr gedeckt. Daher sei eine leistungsrechtliche
Klarstellung dringend notwendig. Die Arzteschaft argumentierte, es sei erforderlich, die tatsachlich
sowieso schon immer erbrachten 1GeL aus der ,leistungsrechtlichen Grauzone* herauszuholen®.
Wenn die GKV der Aufnahme von Friherkennungsleistungen in den Leistungskatalog entgegenwirke,
sollten sie deren Angebot als IGelL begrifien anstatt sie zu diskreditieren. Der GKV wird vorgeworfen,
die Diskussion um Wunschleistungen zu attackieren, obwohl sie doch deren stillschweigende Inan-
spruchnahme in der Vergangenheit tolerierte.

Obgleichl oft die rein wirtschaftliche Motivation der IGeL zum finanziellen Ausgleich sinkender Ein-
nahmen aus vertragsarztlicher Tatigkeit unterstellt wird®® ' versicherte die KBV, die Honorierung
arztlicher Leistungen stehe unter den ZielgréRen des Konzepts der |IGelL keineswegs an vorderer
Stelle'®.

2.1.1.2 Definition und Weiterentwicklung der 1GeL
2.1.1.2.1 Definition

Seit der ersten Veroffentlichung des 1GelL-Konzepts und des dazugehdrigen Leistungsverzeichnisses
hat sich die Idee der Selbstzahlerleistung schnell verbreitet und Eingang in den 6&ffentlichen Diskurs
gefunden. Von verschiedenen Akteuren werden dabei unterschiedliche Vorstellungen Uber die Moti-
vation, Ziele und Inhalte der IGeL zugrunde gelegt. Eine einheitliche und allgemeingultige Definition
und Systematisierung der Leistungen fehlt bisher. Einige Definitionen und Abgrenzungsversuche, die
von verschiedenen Seiten verdéffentlicht wurden, sind in Tabelle 1 und Abbildung 1 dargestellt.
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Tabelle 1:

Definitionen von I1GeL und Abgrenzung zu GKV-Leistungen

Bundeséarztekammer

Wissenschaftliches
Institut der AOK?**

Raspe 2007

Krimmel 1998""

— Leistungen, die
generell oder im
Einzelfall nicht der
Leistungspflicht der
GKV unterliegen

— Leistungen, die aus
arztlicher Sicht
erforderlich oder
empfehlenswert,
zumindest aber
vertretbar sind

— Leistungen, die von
Patientinnen und
Patienten
ausdricklich
gewunscht werden

— Sinnvolle Leistungen,
die nicht solidarisch
finanziert werden
kénnen (z. B.
reisemedizinische
Beratungen)

— Medizinisch
Uberflissige
Leistungen (z. B.
Babyfernsehen)

— Leistungen, die in
ihrem Nutzen
umstritten sind (z. B.
PSA-Test)

— Leistungen, die
potenziell schadlich
sind (z. B.

Testosteronsubstitutio

n bei Mannern ohne
Indikation)

— Nicht-gewerbliche

Leistungen von
Vertragsarzten fir
GKV-Versicherte

— Aktuell nicht im

Leistungsumfang der
GKYV enthalten

— Uberschreiten das

Malf des sozial-
rechtlich aktuell als
nutzlich, notwendig
und wirtschaftlich
Definierten

— Von Patienten

jedenfalls akzeptiert

— Von Patienten

vollstandig privat zu
finanzieren und damit
eine Quelle
zusatzlicher arztlicher
Einklinfte

Behandlungsanlass
liegt aulRerhalb der
GKV-Zustandigkeit
Behandlungsverfah-
ren nicht Gegenstand
der GKV

Indikation ist von der
GKV nicht fur die
Anwendung des
Verfahrens
vorgesehen

AOK = Allgemeine Ortskrankenkasse. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
PSA = Prostataspezifisches Antigen.

Die Definition der IGeL erfolgt ausschlieflich tber deren leistungsrechtliche Eigenschaften als ,Nicht-
GKV-Leistungen®. Es kann also so gut wie jede arztliche Leistung auRerhalb des GKV-Katalogs als
IGeL bezeichnet werden. Haufig werden Begriffe wie ,Wabhlleistung®, ,Wunschleistung®, ,Privatleistung®,
LZusatzleistung“ oder ,Selbstzahlerleistung® als Synonyme flr IGeL verwendet.

Bei den Leistungen, die prinzipiell von der GKV dbernommen werden kdnnten, ist zu unterscheiden
zwischen solchen, die vom G-BA explizit aus der gesetzlichen Versorgung ausgeschlossen wurden,
und solchen, fiir die (bisher) keine Begutachtung und kein Beschluss vorliegen (Abbildung 1).

Kategorisierung der Individuellen Gesunidheits leistungen

Individuelle Gesundheitsleistungen

grundsatzlich keine

Quele: | Windeler 2006

Abbildung 1:

GHV-Leistungen

grundsatzlich als GKV-Leistungen

1
miglich
e |
kein
GRA-Baschiuss

Kategorisierung der IGeL [Quelle: Windeler 2006]

negativer
GEBA-Beschluss

G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGelL = Individuelle Gesundheitsleistung.
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Die bisher in Umlauf gebrachten 1GeL-Listen verbindet kein einheitliches Konzept, das medizinische
Inhalte festlegt. Es existieren Kategorisierungen, die IGeL nach werbewirksamen Leistungsgebieten
oder sogar vdllig inhaltsfrei nur nach deren wirtschaftlicher Rentabilitat fir den Arzt einord-
nen''#113 123,129,189 pjie | andesarztekammern und die Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) haben
auf dem 108. Deutschen Arztetag eine offizielle Positiv- und Negativliste von 1GeL gefordert'®. Diese
wurden bisher nicht realisiert. Ein permanentes IGeL-Verzeichnis kann es nicht geben, da sich durch
Innovationen, Rechtsprechung und G-BA-Beschlisse der Leistungskatalog der GKV sowie das
Spektrum an zusatzlich moéglichen Leistungen standig verandern.

2.1.1.2.2 Qualitatssicherung

Trotz des Verweises auf ,arztlich empfehlenswerte oder zumindest vertretbare® Leistungen ist eine
medizinische Bewertung tatsachlich nicht in die Definition der IGeL einbezogen'®. Hier stellt sich die
Frage nach der Zustandigkeit der Uberwachung und Regulierung solcher Privatangebote. Es gibt
keine unabhangige Instanz, die die Qualitdt und Angemessenheit der IGeL kontrolliert. Anders als bei
den meisten GKV-Leistungen, fir die der G-BA zum Teil sehr detailliert angibt, welche Qualifikation
und Ausstattung erforderlich sind, kdnnen 1GeL weitestgehend ohne Kontrolle angeboten und durch-
gefiihrt werden. Ein Arzt dessen Qualifikation oder Praxisausstattung nicht den Anforderungen des
G-BA genlgen, kann theoretisch dieselbe Leistung als Privatleistung anbieten. Der Sachverstandigen-
rat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen stellt in einem Gutachten fest, dass es in
der ambulanten und stationaren facharztlichen Versorgung in Deutschland Hinweise auf relevante An-
teile nicht-indizierter Leistungen und Qualitatsprobleme gibt1°6. Damit sind nicht allein 1IGeL gemeint,
sie kdnnen aber durchaus davon betroffen sein. Gerade fur die Vorsorge und die Praventivmedizin
— die einen erheblichen Anteil der IGeL ausmachen — schldgt der Sachverstandigenrat Verfahren und
MaRnahmen der Qualitatssicherung vor. Auch Verbraucherschitzer pladieren fur eine Zertifizierung
von bestimmten IGeL, um eine Qualitatskontrolle zu ermdglichen'® '°°.

Anders als bei GKV-Leistungen fehlen fiir die privat liquidierten IGeL Routinedaten zur quantitativen
und qualitativen Bewertung der Angebote. Durch Umfragen bei Arzten und Patienten konnten bisher
nur unvollstandige Bestandsaufnahmen der 1GelL-Praxis erfolgen. Die gréfiten Versuche hierbei un-
ternimmt das Wissenschaftliche Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse (WIdO), das wiederholt
Patientenbefragungen im Rahmen des WIdO-Monitors durchfiihrt.

2.1.1.2.3 Rezeption durch Versicherte, Krankenkasse und Arzte

Die Akzeptanz der IGeL scheint bei den Versicherten relativ grol3 zu sein, besonders wenn es um
Friherkennung und Pravention geht131'132. Die Nachfrage wird meist damit begriindet, dass die Ver-
sicherten Leistungsliicken in der GKV befiirchten und fir ihre Gesundheit etwas Gutes tun wollen.
Dafiir sind sie bereit, groRere Summen Geld auszugeben® *. Darin zeigt sich eine mogliche Aus-
wirkung der 1GeL auf das Ansehen der GKV bei den Versicherten. Wenn der gesetzliche Leistungs-
katalog von arztlicher Seite als unzureichend dargestellt und Selbstzahlerleistungen als notwendige,
moderne medizinische Leistungen angeboten werden, kann die Erflllung des Versorgungsauftrags
der GKYV infrage gestellt werden.

IGeL richten sich in erster Linie an gesetzlich versicherte Patienten, insbesondere an Gesunde. Trotz-
dem sind IGelL theoretisch auch fiir Privatpatienten moglich. Prinzipiell kommt die Private Kranken-
versicherung (PKV) zwar Uber die anerkannte Schulmedizin hinaus flir Methoden auf, die sich als
vielversprechend herausgestellt haben und fur die keine schulmedizinische Alternative vorhanden ist.
Sie behalt sich jedoch einerseits bei alternativen Heilmethoden ein Recht auf Kirzung der Kosten-
erstattung auf das bei Einsatz von Schulmedizin anfallende Niveau vor (§ 4 Abs. 6 Musterbedin-
gungen fur die Krankheitskosten- und Krankenhaustagegeldversicherung [MB/KK] 2009), andererseits
ebenso eine generelle Kiirzung, wenn eine UbermaBbehandlung vorliegt (§ 5 Abs. 2 MK/KK 2009)%.
Leistungen, die Bestandteil einer solchen UbermaRbehandlung sind und von der PKV nicht vollstandig
erstattet werden, konnten dementsprechend als 1GeL betrachtet werden. Die Situation der privat Ver-
sicherten wird im vorliegenden Bericht nicht berlcksichtigt. Ebenso wenig 1GeL, die im stationaren
Bereich erbracht werden oder die Verordnung von Medikamenten betreffen. Im Krankenhaus ist das
Erbringen von IGeL zwar ebenfalls mdglich, die Rechtslage hier unterscheidet sich jedoch vom ambu-
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lanten Bereich. Die Grenzziehung zwischen allgemeinen Krankenhausleistungen, die fir eine zweck-
mafige Versorgung ausreichend sowie notwendig sind und von der GKV bezahlt werden, sowie Wahl-
leistungen, die vom Versicherten selbst zu zahlen sind, ist schwierig®®.

Die meisten gesetzlichen Krankenkassen stehen den IGelL — wie bereits bei ihrer erstmaligen Prasen-
tation 1998 deutlich wurde — kritisch gegentiiber. Sie beraten ihre Versicherten in Broschiren und
Informationsmaterialien Uber Patientenrechte, Arztpflichten und GKV-Leistungen sowie Uber den Um-
gang mit IGeL-Angeboten von arztlicher Seite'™® *®"'% Gleichfalls bieten die meisten Verbraucher-
zentralen (VZ) Informationen rund um das Thema an'®® ™" ®18 Dabei ist der Tenor meist kritisch
und die Verbraucher werden vor unseridsen |GeL-Angeboten gewarnt.

Innerhalb der Arzteschaft finden sich sehr kontroverse Ansichten (iber die Erbringung von IGeL. Viele
niedergelassene Arzte befiirchten rufschadigende Konsequenzen aus einer falschen Handhabung.
Kritiker aus den Reihen der Mediziner betiteln sie ironisch als ,Irgendwie Geld einbringende Leis-
tungen''®. Der Verein Demokratischer Arztinnen und Arzte (VDAA) setzt sich sogar fir komplett IGeL-
freie Kassenarztpraxen ein'"’. Die Befurchtungen reichen von der Umorientierung des Arzt-Patient-
Verhaltnisses und einem Vertrauensverlust zu einer Kommerzialisierung des Arztberufs und der Wett-
bewerbssituation mit anderen (nicht-arztlichen) Leistungsanbietern. Andere sehen einen Konflikt mit
dem arztlichen Berufsethos. Dagegen stehen Sichtweisen, 1GelL seien die Chance zur Ermdglichung
einer vollumfanglichen Leistungserbringung trotz politisch verordneter begrenzter Einnahmen aus der
GKV®. Nach dieser Argumentation gehe es um eine offene Darstellung der finanziellen Situation der
GKV und um einen transparenten Umgang mit deren begrenzten Ressourcen. Die Arzte sollten IGeL
als Instrument begreifen, das eine dreifache Win-Win-Situation darstelle:

1. Die GKV werde entlastet, indem auf vom Biirger selbst zu tragende Leistungen verzichtet werde
2. Der Patient kdnne so gut wie alle von ihm gewtlinschten Leistungen einholen

3. Der Arzt kdnne jenseits seines Praxisbudgets und gemal seinen eigenen Verkaufsanstrengungen
Einklinfte erzielen.

2.1.1.2.4 Wirtschaftliche Bedeutung

Die Tatsache, dass einzelne Gesundheitsleistungen nicht von der Krankenkasse getragen werden,
sondern vom Patienten selbst zu zahlen sind, ist nicht neu. Bei IGeL handelt es sich aber nicht nur um
punktuelle Leistungen sondern um ein Gesamtkonzept des zweiten, privaten Gesundheitsmarkts zur
systematischen Ergédnzung der GKV. Bei gleichzeitig oft fehlendem medizinischem Nutzennachweis
ist die wirtschaftliche Bedeutung der IGelL trotz der anfanglichen Verneinung immer mehr in den
Vordergrund getreten. Marketing-Ratgeber und Abrechnungstipps in Arztezeitschriften oder eigens
gegrundete Internetportale zur Renditeberechnung sowie 1GelL-Kongresse betonen zunehmend den
kommerziellen Charakter der 1GeL%%* 92 111123152 ' L5chrechnungen bezifferten 2010 den jahrlichen
Umsatz durch 1GeL auf rund 1,5 Mrd. Euro®®. Umfragen zufolge werden ca. 5 % des durchschnitt-
lichen Praxisumsatzes mit 1GeL erzielt'”*. Die Annahme der Gkonomischen Motivation bei der Ein-
fihrung von 1GeL stiitzen Umfragen, in denen die Halfte der Arzte angibt, ohne IGeL langfristig nicht

mehr wirtschaftlich praktizieren zu konnen'™®.

Die Ausbreitung der IGeL-ldee ermdglichte die Entstehung einflussreicher privatwirtschaftlicher Akteure.
Kurz nach der Einflihrung des 1GeL-Konzepts wurde 1999 die MedWell Gesundheits-AG durch Lothar
Krimmel (zuvor stellvertretender Hauptgeschaftsfiihrer der KBV) gegriindet, die sich als einer der Haupt-
akteure im 1GelL-Geschéaft etabliert hat. Laut ihrer Homepage versteht sich die Firma als ein ,Unter-
nehmen neuer Art, das sich die Entwicklung des privatmedizinischen Zweiten Gesundheitsmarkts zum
Nutzen von Patienten und Arzten zum Ziel gesetzt hat“'®®. Hier werden Serviceleistungen fir Arzte
und Informationen fur Patienten zum Thema 1GeL angeboten und ein eigenes Gebihrenverzeichnis
fiir IGeL, die MedWell Gebiihrenordnung (MEGO), herausgegeben®'. Darin befinden sich mittlerweile
Uber 360 Einzelleistungen und Anleitungen zu deren Privatliquidation gemaR der Gebiihrenordnung
fur Arzte (GOA). Bei MEGO werden daraus meist Leistungspakete geschniirt, wie der ,Manager-Check®
oder die ,groRe Krebsvorsorge“. Zudem hat MedWell einen Verbund mit derzeit ca. 1.100 Arzten
gegrindet, die nach eigenen Qualitatsvorgaben zertifiziert werden, um den Patienten eine ,optimierte,
an den speziellen Bedurfnissen des Einzelnen orientierte Privatmedizin — transparent, fair und von
hoher Qualitat* anzubieten'®. Verpflichten sich Arzte zu den ,MedWell-Grundwerten Qualitat, Patien-
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tenorientierung, Service, Innovation, Fairness und Integritét, so kdnnen sie auf Basis einer kosten-
pflichtigen Partnerschaft Serviceleistungen der MedWell von Abrechnungshilfen bis Praxismarketing in
Anspruch nehmen. Eine direkte Uberpriifung des Partnerarzts vor der Zertifizierung im Qualitatsver-
bund erfolgt nicht. Zusammen mit der Deutschen Krankenversicherung (DKV) brachte MedWell die
erste private Zusatzversicherung firr IGeL auf den Weg®" '™, In dem ,Optimed* genannten Zusatztarif
werden den Versicherten ergéanzende Praventionsleistungen angeboten. MedWell ist mittlerweile eine
Tochtergesellschaft der DKV und bietet fiir diese weiterhin private Zusatzversicherungen fiir Vorsorge-
leistungen an.

2.1.2 Rechtsgrundlagen der Leistungserbringung in der GKV
2.1.2.1 Regelungen des SGB V

Das SGB V stellt die rechtliche Grundlage fiir die Regelung der Krankenversorgung in der GKV dar.
Hier ist festgelegt, welche Leistungen von Vertragsarzten zu Lasten der GKV erbracht werden kénnen
und mussen. Demnach haben Versicherte Anspruch auf Leistungen zur Verhutung, Friherkennung
und Behandlung von Krankheiten sowie zur Rehabilitation (§ 12 SGB V). Voraussetzung fiir die Leis-
tungen ist, dass sie ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sind und das Maf} des Notwendigen
nicht Uberschreiten (§ 12 SGB V). AuRerdem muss die Versorgung auch dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Kenntnisse entsprechen (§ 70 SGB V).

Dies bedeutet, dass das SGB V nur eine begrenzte Aufgabenstellung fir die GKV und fir Versicherte
keinen grundsatzlichen Anspruch auf eine optimale oder maximale Versorgung, sondern eine Be-
grenzung auf alle notwendigen Leistungen vorsieht. Es bestehe demnach offiziell keine Rationierung,
sondern eine Priorisierung von Leistungen. Zudem mussten die Leistungen auf die Behandlung einer
Krankheit gerichtet sein. Mehrkosten oder andere Nachteile im taglichen Leben, die durch eine Krank-
heit verursacht sind, sind nach sozial- und medizinrechtlicher Auffassung als Mallnahmen der allge-
meinen Lebenshaltung zu sehen und wirden von der Leistungspflicht der GKV nicht erfasst®.

Die Verfahren, die im Leistungsumfang der GKV enthalten sind, haben generell dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse der jeweiligen Fachrichtung zu entsprechen (§ 2 SGB V). Neue Methoden in
der vertragsarztlichen Versorgung mussen explizit auf Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
geprift werden. Auch zur Qualifikation der ausfiinrenden Arzte, zu apparativen Anforderungen sowie
zu erforderlichen MafRnahmen zur Qualitdtssicherung hat der G-BA entsprechende Regelungen zu
treffen (§ 135 SGB V). Damit bestehen Regelungen, die Qualitatsstandards flir GKV-Leistungen vor-
schreiben und insoweit die Sicherheit des Patienten gewahrleisten sollen.

2.1.2.2 Leistungspflicht der GKV
21221 G-BA

Die Leistungserbringung in der GKV ist grundsatzlich, jedoch nur recht allgemein, im SGB V geregelt.
Es gibt keinen gesetzlich fixierten Leistungskatalog. Mit der Konkretisierung von Leistungsanspriichen
und -grenzen befasst sich nach dem SGB V der G-BA. Dieser wurde nach dem GKV-Modernisie-
rungsgesetz (GMG) 2004 (in Nachfolge des damaligen Bundesausschusses) geschaffen und bildet
das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Krankenhauser und
Krankenkassen in Deutschland (§§ 91, 92 SGB V). Er konkretisiert in Form von Richtlinien den Leis-
tungskatalog der GKV und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von den
Leistungstragern erstattet werden und welchen Qualitatsanspriichen diese zu genligen haben. Fur
den Bereich der vertragsarztlichen Versorgung hat der G-BA den bis dahin zustandigen Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen abgelost.

Zur Aufnahme neuer diagnostischer oder therapeutischer Methoden in die vertragsarztliche Versor-
gung muss von Seiten der Spitzenverbande der Leistungserbringer, des GKV-Spitzenverbands der
Krankenkassen, von Patientenorganisationen oder von den unparteiischen Mitgliedern des G-BA ein
Antrag gestellt werden. Der Nutzen der vorgeschlagenen Methode wird dann vom G-BA bewertet. Da-
bei kann er das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragen,
eigene Expertise aufbringen oder Dritte einbinden. MaRgeblich fir die Bewertung neuer vertragsarzt-
licher Leistungen sind nach der Verfahrensordnung des G-BA die Methoden der EbM. Nach diesen
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wird eine Bewertung der Wirksamkeit und des patientenrelevanten Nutzens vorgenommen. Leistun-
gen, die bereits vor der Einfihrung der Begutachtungspflicht durch den G-BA in den Einheitlichen
Bewertungsmafistab aufgenommen wurden, muissen nicht zwingend einer nachtraglichen Prifung
unterzogen werden. Falls aber eine Prifung beantragt wird und negativ ausfallt, dirfen diese Leistun-
gen wieder von der Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen werden.

In der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung des
G-BA ist festgelegt, welche Methoden nach Prifung durch den G-BA anerkannt (Anlage 1) und welche
explizit vom GKV-Katalog ausgeschlossen (Anlage Il) sind. In dieser Liste finden sich derzeit mehr als
40 Einzelleistungen, die als nicht erstattungsfahig ausgewiesen sind. Da es sich bei der GKV um ein
Solidarsystem mit begrenzten und tendenziell knappen Ressourcen handelt, diirfen vom G-BA ausge-
schlossene Leistungen nicht auf freiwilliger Basis von den Krankenkassen, zum Beispiel im Rahmen
von Modellvorhaben, erstattet werden, da deren Wirksamkeit und Patientennutzen infrage zu stellen
sind (§ 63 Abs. 4 SGB V).

Es kann unter Umstanden vorkommen, dass fir eine Erkrankung keine Heilmethode existiert, deren
Wirksamkeit und Nutzen ausreichend geprift ist. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn es sich um eine
seltene Erkrankung handelt, deren systematische Erforschung praktisch unmaoglich ist. Das Bundes-
verfassungsgericht (BVerfG) stellte 2005 im sogenannten Nikolaus-Beschluss klar, dass ein Ver-
sicherter, der an einer lebensbedrohlichen oder sogar regelmafig zum Tod fuhrenden Erkrankung
leidet, flr die es keine schulmedizinischen Behandlungsmethoden gibt, die Mdglichkeit haben muss,
auf Kosten der Krankenkasse eine Behandlung mit alternativen Methoden durchflihren zu lassen.
Dabei soll allerdings das vom Versicherten gewahlte Verfahren eine auf Indizien gestutzte, nicht ganz
fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spirbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf versprechen'® 41 %% 74189,

2.1.2.2.2 Einheitlicher Bewertungsmalfstab

Der Einheitliche Bewertungsmalstab gibt den Inhalt der berechnungsféhigen Leistungen der GKV in
der ambulanten Versorgung vor. Nur Leistungen, die darin aufgenommen sind, kénnen vom Vertrags-
arzt zu Lasten der GKV erbracht werden. Fir die stationdre Versorgung sowie flir Arzneimittelverord-
nungen gelten andere Bestimmungen. Der Einheitliche Bewertungsmalfistab wurde mit dem Kranken-
versicherungskostendampfungsgesetz 1977 als Vergltungssystem in der ambulanten Versorgung
eingeftihrt (§ 87 SGB V). Er wird vom sogenannten Bewertungsausschuss fir die vertragsarztliche
Versorgung beschlossen, der sich aus Vertretern des GKV-Spitzenverbands und der KBV zusammen-
setzt. Es handelt sich beim Einheitlichen Bewertungsmalstab um ein Verzeichnis, nach dem vertrags-
arztlich erbrachte, ambulante Leistungen der GKV abgerechnet werden. Dabei erfolgt die Vergiitung
der arztlichen Leistung nicht direkt Gber die GKV, sondern die KV verteilen die Gesamtvergitungen,
die die Krankenkassen an sie mit befreiender Wirkung zahlen, an die Arzte.

2.1.2.2.3 Sachleistungsprinzip

Generell gilt in der GKV das Sachleistungsprinzip. Das bedeutet, dass der Versicherte durch Vorlage
seiner Versichertenkarte beim Arzt behandelt wird, ohne selbst dafiir zahlen zu mussen. Durch den
Versicherungsbeitrag sind alle GKV-Leistungen abgegolten. Ausnahmen bilden die Praxisgebuhr und
Zuzahlungen zu Heil- und Hilfsmitteln. Seit 2004 ist auch das Kostenerstattungsprinzip von GKV-
Versicherten wahlbar. Der Versicherte wird zwar dadurch zunachst als Privatpatient angesehen, es
entsteht aber rechtlich kein rein privatarztliches Behandlungsverhaltnis. Denn die Versorgungspflicht
des Vertragsarzts fur gesetzlich Versicherte bleibt bestehen. Allerdings richtet sich sein Vergitungs-
anspruch direkt gegen den Patienten und steht auf der Grundlage der GOA. Zwischen Versichertem
und GKV wird nach dem Einheitlichen Bewertungsmalfistab erstattet, wobei hdéchstens die Kosten der
Sachleistung gezahlt werden. Der Patient bekommt die Mehrkosten nicht von der GKV erstattet. Der
Leistungskatalog der GKV bleibt also auch im Kostenerstattungsverfahren gleichse. Private Kranken-
zusatzversicherungen erlauben dem Mitglied der GKV, sich flir weitergehende Leistungen zu ver-
sichern, die dann z. B. bestimmte 1GeL oder die Mehrkosten bei der Kostenerstattung abdecken.

DAHTA 27 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

2.1.2.3 Vertragsarztliche Versorgung
2.1.2.3.1 Bundesmantelvertrage

Wer als Arzt in Deutschland an der vertragsarztlichen Versorgung teilnimmt, fallt unter die Bestimmun-
gen des Bundesmantelvertrags fiir Arzte (BMV-A), der zwischen KBV und GKV-Spitzenverband ver-
einbart wird (§ 87 SGB V). Er verpflichtet sich als Leistungserbringer dazu, gesetzlich Versicherte mit
den ihnen zustehenden notwendigen, ausreichenden und wirtschaftlichen Leistungen zu versorgen.
Zugelassen zur vertragsarztlichen Versorgung sind nur Arzte und Zahnarzte sowie medizinische
Versorgungszentren, fir manche Teilbereiche auch psychologische Psychotherapeuten (§ 95 SBG V).
Eine Versorgung von Patienten nach dem GKV-Katalog darf der Vertragsarzt nur in begriindeten
Fallen ablehnen, entweder wegen Uberlastung der Praxis oder Wegfall des Vertrauensverhaltnisses
zwischen Arzt und Patient.

Der BMV-A legt fest, dass vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der GKV nur im Rahmen des Einheit-
lichen BewertungsmaRstabs erbracht werden diirfen (§ 2 BMV-A). ,Leistungen, fiir die eine Leistungs-
pflicht der Krankenkassen nicht besteht, kbnnen nur im Rahmen einer Privatbehandlung erbracht wer-
den, Uber die mit dem Versicherten vor Beginn der Behandlung ein schriftlicher Behandlungsvertrag
abgeschlossen werden muss* (§ 3 BMV-A). Dieser Passus ist entscheidend fiir die formale Richtigkeit
von IGeL. Im Gegensatz zu Behandlungen aus dem GKV-Leistungskatalog ist bei IGeL eine vorherige
schriftliche Vereinbarung vorgeschrieben. Diese soll sicherstellen, dass die arztliche Aufklarungspflicht
wahrgenommen wurde. Doch gerade in diesem Bereich sind grof’e Versaumnisse zu beobachten:
Uber die Halfte aller Versicherten erhalten vor Durchfiihrung einer IGeL keinen schriftlichen Vertr39204.
Bei der Privatliquidation von GKV-fremden Leistungen wird weiterhin ausdricklich gefordert, dass der
Patient vorher auf seine Pflicht zur Kosteniibernahme hingewiesen wird (§ 18 BMV-A). Da Kassen-
patienten normalerweise auf der Grundlage des Sachleistungsprinzips allein durch Vorlage ihrer Ge-
sundheitskarte behandelt werden und dadurch mdéglicherweise kein ausreichendes Bewusstsein fur
die Zahlungspflichtigkeit arztlicher Leistungen entwickeln, schreibt der BMV-A vor, dass dem Patien-
ten die finanziellen Folgen einer Privatbehandlung deutlich gemacht werden sollen.

2.1.2.3.2 Versorgungsauftrag

Der Vertragsarzt ist nicht verpflichtet, alle im Rahmen seines Fachgebiets zuldssigerweise erbring-
baren, im Einheitlichen Bewertungsmalstab als abrechnungsfahig aufgefihrten Leistungen in seiner
Praxis anzubieten, sondern nur die Standardleistungen des Kernbereichs der entsprechenden Fach-
gruppe.

Der Vertragsarzt ist gehalten, mindestens 20 Stunden pro Woche in Form von Sprechstunden zur
Verflgung zu stehen, er kann dies aber auch an unterschiedlichen Orten, also beispielsweise in zwei
verschiedenen Praxen tun® '*. Die Maglichkeiten zu solchen Betriebsformen sind durch das Ver-
tragsarztrechtsanderungsgesetz von 2006 erweitert worden. Es ermoglicht neue Formen der Zusam-
menarbeit von Arzten etwa in |GeL-Zentren*’. Hier schlieRen sich mehrere Mediziner zu einer Uber-
ortlichen Gemeinschaftspraxis zusammen, in der zu festgelegten Sprechzeiten ausschlieRlich 1GeL
erbracht werden. Technische Gerate und Praxisraume kénnen gemeinsam finanziert werden und die
Leistungen sind klar von GKV-Behandlungen abzugrenzen. Vertreter dieser Modelle empfehlen ge-
zielte Marktanalysen und Patientenbefragungen zur Bewertung des regionalen Publikums sowie zur
Abschatzung des wirtschaftlichen Potenzials verschiedener IGeL*,

2.1.2.3.3 Wirtschaftlichkeitsgebot

Das Wirtschaftlichkeitsgebot fordert nicht nur, dass Methoden prinzipiell wirtschaftlich sind, wie es der
G-BA prift, sondern es ist auch im individuellen Fall zu klaren, ob es sich bei einer Behandlung um
eine wirtschaftliche Methode handelt'®. Auch wenn eine Leistung im Einheitlichen Bewertungs-
malfstab enthalten ist, muss der Arzt die Wirtschaftlichkeit im konkreten Einzelfall bewerten. Verstolie
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot werden sanktioniert und es drohen Regressforderungen. Inwieweit
unter dem Druck von Wettbewerb und Konkurrenzdruck, dem sich Krankenkassen und Arzte aus-
gesetzt sehen, auch unwirtschaftliche Leistungen erbracht werden, wird kontrovers diskutiert®®.
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2.1.2.3.4 Privatliquidation

Grundsatzlich mussen im Sachleistungssystem der GKV sozialversicherte Patienten, jenseits der ge-
setzlich vorgesehenen Selbstbeteiligungen, ohne direkte Zahlungen an den Leistungserbringer be-
handelt werden. Privatliquidation ist nur in drei, im § 18 BMV-A genannten, Fallen méglich:

o Der Versicherte legt keine elektronische Versichertenkarte vor
e Erverlangt vorab ausdricklich die Privatbehandlung
o Die Leistung ist nicht Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung.

Voraussetzungen fur die Privatliquidation von GKV-fremden Leistungen sind der ausdriickliche Wunsch
des Versicherten, die Information durch den Vertragsarzt Gber Nutzen und Risiken der Behandlung
sowie Uber die wirtschaftliche Folgen und ein schriftlicher Behandlungsvertrag geméaR § 3 BMV-A. In
allen Féllen der Privatbehandlung sind berufsrechtliche Vorgaben und gebihrenrechtliche Vorschriften
zu beachten. Das Honorar des Arzts wird zwingend Uber die GOA festgelegt und es fallen keine
Praxisgebiihren an. Pauschalvergiitungen oder Poolabrechnungen, die die Leistungen mehrerer Arzte
bindeln, sind nicht gestattet. Es muss immer jede Einzelleistung zu ihrem Erbringer und ihrem Preis
klar zuzuordnen sein®®. Die Mindestanforderungen an den Inhalt einer Privatrechnung sind in § 12
GOA detailliert geregelt. Die Gebiihren werden zwischen dem Mindest- und dem Héchstsatz der
GOA-Ziffer bemessen. Steigerungsfaktoren werden im eigenen Ermessen angesetzt oder sind durch
die Komplexitat des individuellen Falls begriindet. Die Honorare fiir IGeL missen zwar nach der GOA
berechnet werden. Es finden sich aber trotzdem grof3e Preisunterschiede zwischen einzelnen An-
bietern, z. B. Ultraschall des kleinen Beckens: 30 Euro bis 50 Euro. Bei fehlender Gebuihrenposition
fur eine Leistung ist deren Bewertung analog zu einer im Gebuhrenverzeichnis aufgeflhrten, gleich-
wertigen Leistung erlaubt (§ 6 GOA). Die Erbringung von IGeL muss in der Regel durch den abrech-
nenden Arzt persénlich oder aber unter seiner Aufsicht nach fachlicher Weisung erfolgen (§ 4 GOA).
Das heil}t, dass der Arzt in jedem Fall die Expertise und Erfahrung haben muss, diese Weisung fach-
gerecht zu erteilen. Das Zielleistungsprinzip (§ 4 GOA) legt fest, dass eine Leistung neben anderen
Leistungen nur dann abrechnungsfahig ist, wenn sie nicht Bestandteil der anderen ist. Es kann also
keine Einzelleistung privat abgerechnet werden, die Teil einer bereits erbrachten GKV-Leistung ist.
Der Arzt hat sicherzustellen, dass es nicht zur doppelten Abrechnung kommt. Das kann bei IGeL
besonders im Bereich der arztlichen Beratung wahrend ein und desselben Patientenkontakts zu
Differenzierungsschwierigkeiten fiihren. Daher rat die BAK generell zur separaten Erbringung von
IGeL, die eindeutig (z. B. zeitlich) von GKV-Behandlungen getrennt sind.

2.1.3 Konfliktpunkte zwischen Akteuren

Die rechtliche Regelung der Krankenversorgung in Deutschland enthalt klare Verpflichtungen und
Moglichkeiten fiir die einzelnen Akteure. Trotzdem vertritt jede der beteiligten Parteien unterschied-
liche Auffassungen und verfolgt divergierende Interessen. Die Leistungserbringer treten ein fir ihre
eigenen Interessen an wirtschaftlich und fachlich motivierter Therapiefreiheit, die Krankenkassen fur
einen wirtschaftlichen Umgang mit den Beitragsmitteln und die Leistungsempfanger fir eine bestmog-
liche Versorgungwo. So gibt es eine ganz grundsatzliche Kontroverse um die jeweilige Rolle und Kom-
petenz der Beteiligten. Bei der Ausgrenzung von Leistungen, die prinzipiell von der GKV erfiillt werden
konnten, steht zur Debatte, was notwendig*’, was wirtschaftlich ist und wer die Deutungshoheit dariiber
hat.

2.1.3.1.1 Arztliche Therapiefreiheit, Qualitatssicherung, angemessene Mittelverwendung

Das SGB V sieht keine Festlegung des Leistungsumfangs durch den Arzt selbst vor, sondern durch
das Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung'®. Dadurch sehen viele Mediziner ihre Therapie-
und Berufsfreiheit verletzt. Sie sind der Meinung, ,dass es ausschlieRlich in der Kompetenz des Arzts
liegen kann, festzulegen, welche heilwissenschaftlichen Therapien im Laufe einer jeden individuellen
Behandlungsepisode angemessen sind. Der GKV obliegt es allein, der Weisung der Arzte zu folgen
und nicht umgekehrt'®.* Obwohl das Bundessozialgericht (BSG) mehrfach die Stellung und Richt-
linienkompetenz des G-BA gestarkt hat, gibt es teilweise Akzeptanzprobleme unter der Arzteschaft.
,Es ist aber abzulehnen, dass nichtérztliche Instanzen Arzten gleichsam eine Vorentscheidung
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aufzwingen, indem sie manche naturwissenschaftliche oder zumindest empirisch legitimierte Therapie-
leistungen als Kassenleistung definieren, andere aber nicht. [...] Arzt und Patient entscheiden in freier
Meinungsbildung, welche Leistungen in einer Therapie einzusetzen sind'® Allerdings wird aus
sozialrechtlicher Sicht darauf hingewiesen, dass die entsprechenden Leistungen nicht verboten,
sondern lediglich auflerhalb des Finanzierungssystems der GKV gestellt werden'®. Aufgrund der
strukturell ungleichen Beziehung zwischen Arzt und Patient bestehen im Kontext medizinischer Be-
handlungen grundrechtliche Schutzpflichten gegeniber dem Patienten, die der Sozialstaat eben in
einer Beschrankung der arztlichen Therapiefreiheit im Rahmen der GKV wahrnimmt'®°. Einige sehen
darin die grundsatzliche Bedrohung der Berufs- und Therapiefreiheit, andere glauben ohne eine solche
Begrenzung die Freiheit Dritter geféhrdet, da sonst die Ressourcen des Gesundheitssystems zu sehr
ausgebeutet werden konnten'®. Die Einschrankung der Selbstbestimmung des Patienten wird eben-
falls mit den konkurrierenden Zielen der Qualitatssicherung und angemessenen Mittelverwendung ge-

rechtfertigt'®.

2.1.3.1.2 Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit von Leistungen

Far den Arzt besteht zwar einerseits die Pflicht zur wirtschaftlichen Behandlung; andererseits hat er
aber keinen Anspruch auf eine kostendeckende Vergltung der Erbringung einzelner Leistungen, wohl
aber auf eine insgesamt hinreichende Vergitung der GKV-Tatigkeit. Seine Leistungspflicht als Vertrags-
arzt gegenuber dem Patienten ist vorrangig (Aktenzeichen: 6 RKa 29/86, BSG-Urteil vom 06.03.1987).
Die Begriindung mangelnder Kostendeckung einzelner Positionen im Einheitlichen Bewertungsmal-
stab rechtfertigt niemals das Anbieten dieser Leistungen als Privatleistung56. Eine fehlende Kosten-
deckung vertragsarztlicher Leistungen ist kein Argument, diese als 1GeL zu erbringen. Ein Verstol}
gegen diesen Grundsatz filhrte bereits zum Entzug der vertragsarztlichen Zulassung’.

Nicht nur das Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V, auch die Begriffe des Notwendigen, Ausreichenden
und ZweckmaRigen werden kontrovers diskutiert. Es ist klar, dass der Patient keinen Anspruch auf
eine ,optimale“ Versorgung hat®’. Was aber als notwendig zu gelten hat, kann in Bezug auf einzelne
Leistungssegmente oder im konkreten Einzelfall eines Patienten umstritten sein. Ebenso wie Leitlinien
keine zwingenden Behandlungsvorschriften darstellen, aber doch einen Anhaltspunkt fir den Rahmen
des fachlichen Standards bieten, kdnnte der GKV-Katalog fiir den Vertragsarzt auch eine Orientierung
Uber den Nutzen von Interventionen sein, ohne dass er selbst die Studien und Literatur dazu analy-
sieren muss.

2.1.3.1.3 Leistungspflicht und Haftung der Arzte

Da das Berufsrecht die Arzte grundsétzlich verpflichtet, gemaR dem aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu behandeln, sehen viele Arzte eine Diskrepanz zwischen dem, was die GKV erstatten
muss und dem, was sie selbst leisten mussen. Nach Meinung eines einzelnen Arzts zum wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand gehdrende Therapien, die nicht von der GKV bezahlt werden, kdnnen
nur unentgeltlich oder als IGel auf Kosten des Patienten erbracht werden. In Einzelfallen kann es sich
hierbei um Leistungen handeln, die sich in Leitlinien wissenschaftlicher Fachgesellschaften wieder-
finden. Hier ist allerdings ein differenzierter Blick erforderlich. Beispielsweise empfiehlt eine S3-Leit-
linie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie (DGU) von 2002 die Bestimmung des prostataspezifischen
Antigens (PSA) ,bei Mannern mit dem Wunsch nach einer Fritherkennungsuntersuchung'** bereits
ab dem 40. Lebensjahr, jedoch nicht als flachendeckendes Screening. Diese Aussage wird als Recht-
fertigung und sogar als arztliche Pflicht fiir eine PSA-IGeL interpretiert™ *” "® "°_ Der G-BA dagegen
wertet die Untersuchung momentan als nicht geeignet fiir die Krebsfriiherkennung. Auf der Grundlage
wissenschaftlicher Untersuchungen sehen die Krankenkassen keinen eindeutigen Nutzen des Tests
und warnen im Gegenzug vor belastender Uberdiagnose”z. Hier ist also denkbar, dass der indivi-
duelle Patientenwunsch und die Einschatzung des Arzts zum wissenschaftlichen Erkenntnisstand
einerseits sowie dem Grundsatz nach evidenzbasierter Beurteilung durch den G-BA andererseits aus-
einanderfallen.

Eine zusatzliche Dimension kann sich in Einzelfallen in haftungsrechtlicher Hinsicht ergeben. Hier sind
die potenziellen juristischen Konfliktfelder noch nicht abschliefend ausgelotet. Grundsatzlich missen
Arzte fir nicht dem Stand der medizinischen Kunst entsprechendes Handeln haften. Ob die dadurch
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ausgeldste Haftung weiter reicht als das Leistungs- und Vertragsrecht der Krankenkassen ist noch
nicht final sowie in allen Facetten geklart. Ein Beispiel: In Bezug auf das Hautkrebsscreening umfasst
die gesetzliche Vorsorgeuntersuchung nur die Inspektion ohne Lupe. Es ist also denkbar, dass ein
Arzt ein malignes Melanom bei der Inspektion ohne Lupe Ubersieht, das er beim Einsatz einer Lupe
jedoch erkennen wiirde. Liegt hier ein Fall von Haftung vor®? Allerdings muss berlcksichtigt werden,
dass der Nutzen eines Hautkrebsscreenings nur schwach belegt ist und eher iber das Mal des
Notwendigen hinausgeht. Mehrheitlich neigen Sozial- und Medizinrechtler dazu, bei Leistungen
jenseits des GKV-Katalogs keine Leistungspflicht des Vertragsarzts und so keine Haftungspflicht zu
erkennen®. ,Das Haftungsrecht wird grundsatzlich nicht das fordern dirfen, was das System aus
allgemeinen Griinden verweigert'®®.“ Grundsatzlich geht die Rechtsprechung davon aus, dass die
Erflllung des medizinischen Standards durch den G-BA ausreichend bertcksichtigt ist und sich in der
GKV-Versorgung widerspiegeltgs. Dass ein Arzt wegen Unterlassung einer medizinisch in seinen
Augen wichtigen Untersuchung belangt werden kann, obwohl er die im Sozialrecht vorgesehene
Leistung erbracht hat, wird als unvertretbar angesehenes. Auch das Wirtschaftlichkeitsgebot bezieht
sich nach Meinung von Rechtsexperten nur auf Leistungen innerhalb des medizinischen Standards’.
Andere beobachten trotzdem ein Spannungsfeld zwischen dem tendenziell an der optimalen Ver-
sorgung orientierten Haftungs- und dem Sozialversicherungsrecht, nach dem nicht notwendige oder
unwirtschaftliche Leistungen nicht erbracht werden diirfen®.

Unabhangig von der diskutierten Erbringungspflicht fiir Leistungen aul3erhalb der Sozialversicherung
muss die Aufklarungspflicht Gber bestehende Behandlungsalternativen betrachtet werden. Der Ge-
setzgeber halt eine besonders sorgfaltige Aufklarung der Patienten Gber Nutzen und Risiken bei be-
stehenden Behandlungsalternativen fir notwendig, auch wenn eine Alternative Gber den Rahmen der
gesetzlichen Krankenversorgung hinausgeht38. Im genannten Hautkrebsscreeningfall empfahl die
Deutschen Arzteversicherung (DAV) das Anbieten einer erweiterten Inspektion im Rahmen einer 1GeL
als geeigneten Ausweg®. Auch wenn der Patient diese Zusatzleistung ablehnt, wird er zumindest iiber
die bestehende Alternative aufgeklart. Es steht sogar die Forderung im Raum, dass die GKV bei Er-
krankungsfallen haften sollte, wenn sie im Vorfeld den Versicherten von der Inanspruchnahme eines
Friherkennungstests abgeraten hat®.

Dass der wissenschaftliche Standard der Disziplin im Leistungsumfang der GKV beachtet wird, stellt
der G-BA dadurch sicher, dass er die Bewertung von Interventionen nach international anerkannten
Methoden der EbM durchfiihrt’® ™. Obwohl die KBV zusichert, vom G-BA ausgeschlossene Metho-
den nicht als IGeL zu bewerben und auch viele Arzte davor warnen, sind sie den Arzten nicht verboten
und werden regelmaBig durchgefihrt. Als Argument dafiir gilt der Patientenwunsch. Wenn dieser
drangend ist, kénnen zumindest vertretbare Leistungen trotzdem angeboten werden®. Als medizi-
nisch vertretbar werden alle Leistungen der GOA angesehen oder deren Analogbewertungenmg.
Darliber, wie weit IGeL gehen kénnen und diirfen, herrscht kein Konsens unter den Arzten. Auch ist
die Durchfuhrung vom G-BA noch nicht beratener, neuer Methoden strittig. Wahrend die Kranken-
kassen dazu auffordern, erst eine Risiko-Nutzen-Bewertung abzuwarten, verweisen Arzte darauf,
dass die Bewertungsverfahren des G-BA sich teilweise — wie im Fall der Schmerzakupunktur — tber
mehrere Jahre ziehen und sie ihren Patienten diese Leistungen nicht so lange vorenthalten wollen”’.
Gerade in diesem Beispiel initiierte der Aussetzungsbeschluss des G-BA die Studien, die den be-
grenzten Nutzennachweis der Akupunktur fir einzelne Schmerzindikationen erbrachten. Auch wenn
nach dem Vorliegen aller Unterlagen aus der Bewertung gesetzliche Fristen die Zeit bis zur Beschluss-
fassung regeln, kann es mehrere Jahre dauern, bis eine Behandlungsmethode in den GKV-Katalog
aufgenommen wird. Durch dieses System des Erlaubnisvorbehalts in der ambulanten Versorgung
werden nach Arztemeinung Innovationen den Versicherten vorenthalten und sollten dann zumindest
als IGeL angeboten werden kénnen.

2.1.3.1.4 Missbrauchspotenzial

IGeL sind sehr oft Friherkennungsleistungen. Vergleichsweise selten handelt es sich um Behand-
lungen, die Erkrankte erwerben konnen, weil sie nicht zum GKV-Leistungskatalog gehéren, z. B.
extrakorporale StoRwellentherapie bei orthopadischen, chirurgischen und schmerztherapeutischen
Indikationen. Viele Fruherkennungsleistungen sind wissenschaftlich anerkannte Verfahren, die bei
konkretem Verdacht von der GKV getragen werden. Als IGeL werden sie allerdings bei gesunden,
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asymptomatischen Personen ohne erhdhtes Risiko angeboten. Hierbei kann es zu Abgrenzungs-
problemen zwischen GKV-Leistung und IGeL kommen. Wenn ein Patient mit Beschwerden eine Praxis
aufsucht, kann die Leistung als vertragsarztliche kurative Leistung erbracht werden®®. Kommt ein
Patient beschwerdefrei zur PSA-Bestimmung, so ist die gleiche Leistung grundsatzlich erst einmal pri-
vate Vorsorgeleistung, also eine 1GeL. Ist der Wert auffallig, ist die weitere Beratung dazu eine GKV-
Leistung. Bei grenzwertigen Befunden muss der Arzt entscheiden, ob die weiteren MaRnahmen noch
als IGeL zu betrachten sind oder als kurative GKV—BehandIungMO. Um Missbrauch auszuschlieRen, ist
es in solchen Situationen wichtig, die Indikationsstellung sehr genau zu dokumentieren sowie bei IGeL
dem Patienten in der Rechnung klar zu machen, bis wohin die Kassenleistung geht und wo die Privat-
leistung beginnt. Bei derartigen Fragen zur Abrechnung oder zu den Voraussetzungen fur die Privat-
liquidation beraten die Arztekammern und KV Arzte sowie Patienten®® % 97 143. 188,

Obgleich die inhaltlichen und formalrechtlichen Anforderungen fiir das Erbringen von IGeL durch
Verbande, wie z. B. die KV, zusammengefasst und verbreitet werden' "3 1% finden sie nicht immer
Beachtung. VZ haben Anlaufstellen fir Fragen und Anmerkungen zu diesem Thema eingerichtet. Dort
wird beispielsweise von Patienten berichtet, denen erst auf dem Behandlungsstuhl die Frage nach
dem gewilnschten Wundversorgungsmaterial gestellt wird und die niemals vorab aufgeklart wurden
oder einen Behandlungsvertrag abgeschlossen haben® "% 1 Auch die Einhaltung des Werbe-
verbots fiir Arzte ist bei IGeL nicht immer gewahrleistet. Die Musterberufsordnung fiir Arzte (MBO)
verbietet den Arzten zwar zum Schutz des Patienten anpreisende, irrefiinrende oder vergleichende
Werbung, um die Kommerzialisierung des Arztberufs zu vermeiden (§ 27 MBO). Nur angemessene
und sachliche Informationen sind erlaubt. Allerdings muss bei Aktionen, wie Wartezimmer-TV und

Anleitungen zur erfolgreichen Verkaufsrhetorik, die Sachlichkeit der Information z. T. infrage gestellt
Werden32, 44, 83-84, 151, 170-171.

2.1.4 Gesellschaftliche Implikationen

2.1.4.1 Berufsbhild des Arzts

Auch wenn der Arzt als Verkaufer historisch gesehen eine lange Tradition haben mag, handelt es sich
beim Arztberuf nach der Bestimmung § 1 MBO um keinen gewerblichen Beruf'**. Das Erbringen von
IGeL als Gesundheitsdienstleistungen stellt die arztliche Leistung jedoch mit anderen Dienstleistungen
gleich und ruickt den Arztberuf damit naher an eine gewerbliche Tatigkeit. Denn jede irgendwie mit der
Gesundheit in Zusammenhang stehende und vertretbare Leistung kann als 1GeL angeboten werden.
Wenn der Arzt auch noch fur seine Dienstleistungen wirbt, ist die Abgrenzung zu anderen Dienst-
leistungsberufen noch schwieriger.

Dabei entspricht dies sicherlich nicht dem allgemeinen Selbstverstédndnis der arztlichen Zunft. Der
Medizinhistoriker Paul Unschuld legt dar, dass Arzt ein freier Beruf sei, dessen Angehorige daher ein
hohes Mal} an Selbstbestimmung und -kontrolle erwarteten und das Einmischen durch andere Diszi-
plinen nur ungern duldeten'®. Uber Jahrhunderte haben sich die Mediziner die Kontrolle iiber die
Schaffung und Anwendung ihres Wissens sowie Uber deren Vergitung gesichert und sehen dieses
nun durch andere Wissenschaften bedroht'®. Durch die Festlegung erlaubter Therapien und die
Deckelung der Einnahmen sehen die Arzte ihre Freiheiten in Gefahr und befinden sich im Kampf um
Deutungshoheit mit Politik, Okonomie, Statistik, Verwaltung, Recht und Industrie. ,In diesem Faden-
kreuz der divergierenden Interessen gilt es fur die Arzteschaft, ihre eigene Ethik durchzusetzen'® .
Viele 1Gel-Befiirworter versuchen gerade das Selbstverstandnis der Arzte dahingehend zu beein-
flussen, dass sie sich als moderne Dienstleister verstehen und keine Hemmungen vor dem Verkauf
privater Zusatzleistungen haben'®” "% 1% Dies kann auf Dauer Einfluss auf die gesellschaftliche
Wahrnehmung des Arztberufs haben.

Sowohl das Selbstverstandnis des Arzts als auch die beruflichen Bedingungen haben sich durch IGeL
verandert. Durch den gemeinsamen Sicherstellungsauftrag der bevélkerungsweiten Gesundheitsver-
sorgung durch Leistungstrager (GKV) und -erbringer (Arzt) ,wird die gemeinsame Verantwortung von
Arzt und Patient fur die individuelle Therapie auf die kollektive Ebene Ubertragen‘”%. Bei 1GeL wird
diese Kollektivebene wieder verlassen. Fur ihre korrekte Erbringung sind neue Vertragsformen not-
wendig. Der Kassenarzt kann nicht mehr von dem kollektiven, implizit bestehenden Behandlungs-
vertrag seiner gesetzlich versicherten Patienten ausgehen. Er muss fir IGeL Einzelvertrage mit den
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Patienten schlielen. Damit ist es notwendig, das Honorar selbst einzufordern mit allen eventuellen
Schwierigkeiten®” 4% 197 195,

Wollen die Arzte sich als Akteure in einem Gesundheitsmarkt verstehen, so muss beachtet werden,
dass ein funktionierender Markt Transparenz und die Informiertheit des Kunden voraussetzt, damit
dieser eine rationale Kaufentscheidung treffen kann. Allerdings kann das bei Gesundheitsleistungen
nur schwer gelingen. ,Die Schwachen der Verbraucherposition zeigen sich in einem Informations- und
Kompetenzdefizit beziiglich der Beurteilung von Produkten und Dienstleistungen, die in einer hoch-
technisierten, spezialisierten und komplexen Welt immer schwerer fiir den Einzelnen im Hinblick auf
die Forderung oder Behinderung seiner Eigeninteressen zu bewerten sind“*’. Durch die neue Ver-
kauferposition kommt der Arzt in einen Rollenkonflikt mit dem traditionell von den Medizinern positiv
besetzten Solidargedanken. Die Entwicklung des IGelL-Konzepts ist insoweit Ausdruck eines Werte-
wandels in der Arzteschaft, warnt der Prasident der BAK, Hoppe: ,Wir kénnten den Eindruck er-
wecken, wir waren Kaufleute“'?>. Er betont, dass die Arzte fur fachliche Kompetenz stehen sollten und
daflir, dass sie nicht eigenntitzige Interessen vor das Patientenwohl stellen.

2.1.4.2 Arzt-Patient-Verhaltnis
2.1.4.2.1 Vertrauensverhaltnis und Patientenaufklarung

Zwischen Arzt und Patient besteht eine asymmetrische Beziehung. Der Arzt ist ein Experte, zu dem
der Patient als Rat- und Hilfesuchender kommt. Der Patient ist dem Arzt nicht nur im medizinischen
Wissen unterlegen, er befindet sich oftmals in einer Notlage, die er allein nicht bewaltigen kann und ist
daher sehr verletzlich'®* ?°'. Vertrauen in den Arzt als Personlichkeit und in dessen Beruf als Ganzes
sind unabdingbare Voraussetzungen, um die Eingriffe des Arzts in die korperliche und soziale Intim-
sphére des Patienten zu akzeptierenm. Die Ausgestaltung des Arzt-Patient-Verhaltnisses, das sich im
Laufe der Zeit entwickelt, ist auf diese Integritat des Arzts ausgerichtet.

Um dem schutzbedirftigen Patienten und dem entgegengebrachten Vertrauen gerecht zu werden,
muss der Arzt Uber die geplante Behandlung, deren Risiken und Nutzen informieren sowie aufkla-
ren> ' 195191 Eir1Gel ist diese Pflicht noch um die Aufklarung tber wirtschaftliche Folgen erweitert.
AuRerdem muss dem Patienten klar gemacht werden, wann und warum etwas zu den Leistungen der
GKV gehort und wann nicht. Dies im Gesprach klar zu stellen sowie dartuber hinaus die Sinnhaftigkeit
und wissenschaftliche Bewertung der angebotenen Zusatzleistung zu erklaren, ist flir den einzelnen
niedergelassenen Mediziner nicht zu leisten. Der Patient kann vielfach nicht beurteilen, ob die GKV-
Leistung ausreichend ist oder ob es nitzlich ware, eine 1GeL anzunehmen. Dadurch wird die Asym-
metrie in der Arzt-Patient-Beziehung verstarkt. Im Aufklarungsgesprach sind ,Aussagen, dass der
Leistungsumfang der Gesetzlichen Krankenkasse aus wirtschaftlichen Griinden beschrankt sei, dass
aber die angebotene Leistung eine optimale Versorgung gewahrleiste oder nur diese geeignet sei,
bestimmte Krankheiten friihzeitig zu erkennen, [...] unzul'éssigmg.“ Trotzdem wirden im Arzt-Patient-
Gesprach oftmals 1GeL angeboten mit dem Verweis auf das begrenzte Leistungsangebot der GKV.
Diese Aussagen sind geeignet das Vertrauen der Versicherten in die GKV und deren Versorgungs-
auftrag zu beeintrachtigen und kénnen den Patienten verunsichern™ . Dagegen musste der Arzt
offen legen, falls er eine Leistung nur als 1GeL anbietet, weil er die von der GKV vorgesehene Qualifi-
kation oder Ausstattung dafiir nicht besitzt. Werden Aufklarungspflichten vernachlassigt, besteht die
Gefahr, dass der Arzt eine rechtswidrige Korperverletzung begeht und der Patient die erhaltene Leis-

tung nicht bezahlen muss. Die MBO (§ 10) rat daher zur Dokumentation der Aufklarung.

Ein zusatzlicher Aspekt ist, ob die Arzte tiberhaupt ausreichend kompetent und qualifiziert sind, um
den Nutzen und Schaden von IGelL zu beurteilen. Bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
aus dem GKV-Katalog kann der Arzt sich zumindest auf deren allgemeine, fachliche Anerkennung
verlassen. Gerade bei IGeL handelt es sich aber oft nicht um Methoden nach dem medizinischen
Standard. Deren Wirksamkeit und Nutzen fiir den individuellen Patienten zu evaluieren, durfte fir viele
niedergelassene Arzte eine Herausforderung darstellen. Es besteht die Gefahr, dass aus 6kono-
mischem Interesse Leistungen angeboten werden, von denen der Arzt nicht abschlieend beurteilen
kann, ob sie geeignet sind.
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2.1.4.2.2 Der mundige Patient?

Charakteristischerweise wenden sich IGeL haufig als Friherkennungsuntersuchungen an gesunde
Versicherte. Bei diesen Personen ist die Schutzbediirftigkeit nicht so ausgepragt und daher kann der
Arzt sie eher als Kunden ansprechen, die selbstbestimmt Leistungen in Anspruch nehmen®. Die Rede
vom miindigen Patienten®® wird in diesem Zusammenhang oft bemiiht, um zu rechtfertigen, dass
Untersuchungen auch jenseits der empfohlenen Standards durchgefiihrt werden; im schlimmsten Fall
sind diese gerade noch medizinisch vertretbar. Es wird dabei beteuert, es bestehe der Wunsch mit
den Patienten in Dialog treten, um sie in die Therapieentscheidung stérker mit einzubeziehen'®. Es
besteht tatsdchlich bei den meisten Birgern der Wunsch, erweiterte Partizipationsmdglichkeiten
wahrzunehmen'*. Allerdings setzt dies eine umfassende Informiertheit der Patienten in Bezug auf
IGeL voraus. Und es stellt sich die Frage, ob die Patienten tatsachlich auf Augenhéhe mit dem Arzt
die Entscheidung fur oder gegen eine 1GeL treffen kénnen. Die Berichte von VZ und Ombudsvereinen
lassen Zweifel daran aufkommen''® """, Sie beschreiben Beispiele, in denen der Patient wahrend der
laufenden Zahnbehandlung gefragt wird: ,Méchten Sie das Zeug von der AOK oder soll ich Seide
nehmen. Seide kostet aber 5,00 DM extra“'’". In solchen Situationen kommt es sicher nicht zur Ent-
scheidung eines mindigen Patienten. Auch Wartezimmerplakate mit Aufschriften wie: ,Bestimmen Sie
selbst, was lhnen fir lhre Gesundheitsvorsorge wichtig ist und notwendig erscheint. Sagen Sie unseren
Mitarbeiterinnen, ob Sie die kleine oder die grof3e Krebsvorsorge wiinschen sind auf3erst suggestiv

und stellen den Patienten quasi nur noch vor die Wahl zwischen der einen oder der anderen 1GeL™"".

Das Argument von Arzten, sie kdmen mit IGeL nur den Versorgungswiinschen ihrer Patienten nach,
interpretieren Kritiker als ,Angebotsinduktion fur Fortgeschrittene“15°. In einer Marktpotenzialanalyse
schliel3t Gerhard Brenner vom Zentralinstitut fiir die Kassenarztliche Versorgung nach Beriicksichti-
gung von Einkommen und Zahlungsbereitschaft Pflichtversicherte als 1GelL-Zielgruppe weitgehend
aus'®. Stattdessen muss seiner Ansicht nach die Nachfrage bei den Freiwilligversicherten mit hoheren
Einkommen aktiv geweckt werden. In der Praxis werden jedoch durch IGeL nur selten neue Patienten-
kreise erschlossen, sondern die bereits vorhandenen angesprochen. Studien belegen auch, dass ein-
kommensstarkeren Patienten haufiger IGeL-Angebote gemacht werden als Angehérigen der unteren
Einkommensschichten'’® 2.

2.1.4.3 Gesundheitssystem und Krankenversorgung

Die Tatsache privat finanzierter medizinischer Leistungen ist zwar nicht neu, aber der 6ffentliche Dis-
kurs und die formale Ausgestaltung der IGeL sind noch lange nicht abgeschlossen. Ganz im Gegenteil
werden dadurch Fragen nach der richtigen Organisation des Gesundheitswesens und dem sozial-
staatlichen Versorgungsauftrag im Allgemeinen geweckt. Und auch nach dem gesellschaftlich
gewinschten Stellenwert des IGelL-Markts im Speziellen. Dabei missen reale und vermutete Ver-
sorgungsinteressen der Patienten, das Prinzip der solidarischen Versichertengemeinschaft, die
Aufgaben des Gesundheitssystems, die Rolle des Arzts sowie rechtliche Implikationen, bertcksichtigt
werden. Es handelt sich bei der IGeL-Debatte in weiten Teilen um eine politische Diskussion. Vertreter
der verschiedenen Bundestagsparteien aullern immer wieder ihre Position zu diesem Themenbe-
reich?® 1% 194185 gije fordern eine deutlichere Aufklarung des Patienten zur Abgrenzung von vertrags-
arztlicher Versorgung und IGeL.

FUr die unterschiedliche Bedeutung der beiden Bereiche gesetzlicher und privater Gesundheits-
sicherung ist die Diskussion um IGeL exemplarisch. Es existiert momentan ein verpflichtendes ge-
setzliches Krankenkassensystem, das eine Versorgung mit den notwendigen Leistungen stellt. Da-
neben wird der sogenannte ,Zweite Gesundheitsmarkt® (siehe Abbildung 2) privater Giter und
Leistungen (weiter) ausgebaut. Diese Entwicklung zeigt zwei idealtypische Szenarien, die plakativ als
,Okonomisierung oder Solidarisierungz4“ beschrieben werden: auf der einen Seite ein umfassend
angelegtes solidarisch finanziertes Gesundheitswesen, in dem die Versicherten weiterhin alle not-
wendigen Leistungen erhalten sollen. Auf der anderen Seite ein reduziertes staatliches System, das
nur die allerwichtigste Basisversorgung bietet und stark auf private Versorgung im Zweiten Gesund-
heitsmarkt setzt. Dieser besteht aus privaten Zusatzversicherungen und privat erworbenen Gesund-
heitsgitern im weitesten Sinn. Entscheidend ist nicht so sehr die Art der Guter, sondern die Art der
Finanzierung, die im Zweiten Gesundheitsmarkt Uber private Konsumausgaben und nicht Uber
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offentliche Gesundheitsausgaben erfolgt53. Beteiligte sind einerseits Arzte, Krankenkassen sowie Pa-

tienten, andererseits Anbieter von Wellness- und Fitnessprogrammen. Das deutet darauf hin, dass in
diesem Markt ein erweiterter Gesundheitsbegriff gilt, der nicht nur auf Krankheiten ausgerichtet ist,
sondern Ziele, wie Wohlbefinden, Vitalitat und Schonheit, bedient™ .

Dweiter

Gesundheitsmarkt

. Functional Sportartikel OTC- . Individuelle Gesund-
Fitness und Wellness Food ‘ (Teilweise) ‘ Armeimittel ‘ ‘ Mundhygiene heitsleistungen (IGeL )
Medien Hg';:';g{iﬂimgs:e Gesundheits- Bio-Lebensmitte! Brillen
(Teilweise) [Teilweis-;g)l founismus (Teilweise) (Teilweise)

Abbildung 2: Teilbereiche des Zweiten Gesundheitsmarkts [Quelle: Henke 2009]
OTC = Over the counter (nicht verschreibungspflichtig).

Der Zweite Gesundheitsmarkt wird derzeit als Wachstumsmarkt gesehen, der Beschéaftigungsquote
und Wirtschaftskennzahlen verbessert®®®* 8 "5 zyr qualitativen und quantitativen Erfassung des
Markts vergab das Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie ein Forschungsprojekt, das ein
separates Konto innerhalb der volkswirtschaftlichen Gesamtrechnung aufstellen sollte. Darin wird
in einer Prognoserechnung die Bruttowertschépfung des Zweiten Gesundheitsmarkts fir 2010 auf
36 Mrd. Euro geschatzt und fir 2030 auf 53 Mrd. Euro. Im Vergleich dazu liegt die Wertschépfung
des Ersten Gesundheitsmarkts, der durch Ausgaben der GKV und PKV gekennzeichnet ist, bei
166 Mrd. (2010) bzw. 248 Mrd. Euro (2030)*.

Eine Entwicklung des Gesundheitswesens in einen Markt mit 6konomischen Regeln wird von vielen
Beobachtern seit langerem bemerkt®*. Bereits die Schaffung des G-BA und des IQWIG 2004 sei der
Ausdruck des Vordringens einer 6konomischen Rationalitat in das Gesundheitswesen. Dieser Para-
digmenwechsel sei verbunden mit der Forderung nach Effektivitatsnachweisen und Wirtschaftlich-
keitsgebotenm. Angesichts der Allokationsprobleme knapper Ressourcen im Gesundheitssystem for-
dern viele eine Rationalisierung bzw. Priorisierung oder Rationierung von Leistungen. So soll sicher-
gestellt werden, dass nicht nur die Bedirfnisse des Einzelnen befriedigt werden, sondern dass die
Ressourcen gerecht allen Blrgern zur Verfiigung gestellt werden®. Die Rationalisierung soll Ablaufe
optimieren und dadurch Effizienz schaffen. Die Priorisierung ist die Vorrangigkeit bestimmter Metho-
den, Indikationen oder Patientengruppen. Die Zentrale Kommission zur Wahrung ethischer Grundsatze
in der Medizin und ihren Grenzgebieten (ZEKO) beflrwortet eine 6ffentliche Debatte um medizinische
Vorrangigkeiten, die transparenten Regeln folgen soll"% 13, Rationierung ist gegeben, wenn medi-
zinisch notwendige Leistungen aus finanziellen Griinden vorenthalten werden. In Deutschland gibt es
offiziell und nach den gesetzlichen Bestimmungen des SGB keine Rationierung. Allerdings, so wird
behauptet, werde durch die Budgetierung bereits implizit Rationierung betrieben, zu der der Arzt durch
die Entscheidung Uber die Verwendung seines begrenzten Budgets gezwungen ist?> % "2 %2 Fiir den
stationdren Bereich liegen Studien vor, nach denen Uber drei Viertel der Arzte angeben, niitzliche

Leistungen aus Kostengriinden vorenthalten zu missen'””.

Wenn Leistungen aus dem solidarisch finanzierten System der GKV ausgeschlossen werden und
dann auf dem Zweiten Gesundheitsmarkt als Privatleistungen zu erwerben sind, stellt sich die Frage
nach dem Sicherungsauftrag des Wohlfahrtsstaats. Die Angst vor einer Zwei-Klassen-Medizin ist schon
ohne offene Rationierung in der Bevolkerung prasent. Die GKV argumentiert, dass sie ihren Ver-
sorgungsauftrag gemaR dem SGB V in gerechter Weise wahrnimmt, weil lediglich eine nutzenmafige
Priorisierung, aber keine Rationierung stattfande, daher also der private Zukauf von IGeL nicht not-

wendig sei'®.

Inwieweit allerdings Rationierung ein Thema von IGeL ist, kann durchaus kontrovers diskutiert werden.
Denn wie gezeigt wird, werden hier Uberwiegend Leistungen fir Gesunde und unter den Leistungen
fur Kranke solche ohne gesicherten Nutzennachweis angeboten — in beiden Féllen kann der Aus-
schluss aus dem Leistungskatalog der GKV nicht als Rationierung umschrieben werden.
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IGeL kénnen dann einen sinnvollen Beitrag zur Gesundheitsversorgung leisten, wenn sie einen nach-
weislichen Zusatznutzen fiir die Patienten generieren. Sofern 1GeL in erster Linie aus dem asymme-
trischen Informationsgefalle zwischen Arzt und Patient resultieren und eher angebotsinduziert sowie
einkommensmotiviert sind als an den Bedarfslagen der Patienten orientiert, ist ihr Beitrag zur Gesund-
heitsversorgung aus gesellschaftlicher Perspektive zweifelhaft. Die Bemiihungen der Arzteschaft um
eine informierte Entscheidung der Patienten bezlglich der Inanspruchnahme von IGelL sind teils
schwach ausgepragt. Anekdotische Evidenz legt nahe, dass umfassende, rechtzeitige, den Stand des
Wissens zusammenfassende, flir Patienten verstandliche Informationen, die umfassend mit diesen
erortert werden, nicht die Regel sind. Inwieweit die Arzte zumindest selbst hinreichend in der Lage
sind, die empirische Evidenz zu den in Betracht kommenden Leistungen einzuschatzen und eine
fundierte Entscheidung zur Auswahl der Leistungen zu treffen, ist offen.

2.2 Wissenschaftlicher Hintergrund zu ausgewahlten IGeL-
Angeboten

2.2.1 Glaukomscreening

2.2.1.1 Zielerkrankung

Der Begriff Glaukom ist eine Sammelbezeichnung fiir verschiedene progressiv verlaufende Augen-
erkrankungen, die mit einer Schadigung des Sehnervkopfs, dessen Nervenfasern und der Netzhaut
einhergehen. Sekundéarglaukome entstehen aufgrund einer anderen zugrundeliegenden Erkrankung,
wie etwa Diabetes mellitus; Primarglaukome treten dagegen ohne offensichtliche Ursache auf. Zu
unterscheiden ist zwischen Offenwinkel- und Winkelblockglaukomen, die sich hinsichtlich der Risiko-
faktoren und der Friherkennungsdiagnostik unterscheiden. Im vorliegenden Bericht wird auf die hau-
figste Form, das Primare Offenwinkelglaukom (POWG) und diesem in der Diagnostik naheliegende
Formen (Pigment- und Pseudoexfoliationsglaukom) eingegangen. Da es sich beim Glaukom um eine
asymptomatische Erkrankung handelt, die von den Patienten erst bemerkt wird, wenn es bereits zu
schwerem Verlust des Sehvermdgens gekommen ist, werden ca. 50 % der Falle nicht bzw. sehr spéat
diagnostiziert. Aulterdem existiert kein alleiniger, einfacher Test um Glaukomerkrankungen zu identi-
fizieren.

2.2.1.2 Verbreitung und Risikofaktoren

Glaukome sind die dritthdufigste Ursache flr eine Erblindung in Industrienationen mit weltweit etwa
60,5 Mio. Erkrankten'”’. Sehnervschaden, Gesichtsfeldausfalle und erhéhter Augeninnendruck sind
Charakteristika der Krankheit. Die haufigste Form ist das POWG, dessen Pravalenz in der kaukasischen
Bevolkerung bei etwa 2,4 % liegt und mit steigendem Alter zunimmt. Neben dem Alter gelten als
weitere Risikofaktoren ein erhdhter Augeninnendruck, familidre Disposition, ethnische Abstammung
(schwarze Hautfarbe), Myopie und Diabetes mellitus?.

2.2.1.3 Diagnostik

Die Diagnostik des POWG erfolgt durch die Prifung der Papille und der retinalen Nervenfasern auf
strukturelle Schaden sowie die Prifung des Gesichtsfelds auf funktionelle Defekte des Auges. In der
gemeinsamen Leitlinie des Berufsverbands der Augenarzte Deutschlands e. V. (BVA) und der Deut-
schen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG)'** wird der erhéhte intraokulare Druck (I0D) als drittes
Diagnosekriterium neben Struktur- und Funktionsstérungen genannt. Da aber 25 bis 50 % der Patien-
ten mit glaukomatésen Schadigungen keinen erhéhten 10D aufweisen, ist dieses Definitionsmerkmal
nicht allgemein anerkannt.

2.2.1.4 Therapie

Die Senkung des 10D gehdrt neben laserchirurgischen und operativen Eingriffen zu den therapeu-
tischen Mdoglichkeiten der Glaukombehandlung. Deren Ziel kann nur die Verhinderung eines Fort-
schreitens der Erkrankung sein, da bereits bestehende Schaden irreversibel sind.
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Fruherkennungsmdglichkeiten sind daher winschenswert. Die unterschiedlichen Definitionen der
Krankheit sowie ein fehlender Goldstandard zur Diagnose sind fir die Erforschung und Bewertung des
Glaukomscreenings problematisch.

2.2.1.5 Screening und IGeL

In der Leitlinie von BVA und DOG wird ein Glaukomscreening der allgemeinen Bevélkerung im Alter
zwischen 40 und 64 Jahren in Intervallen von drei Jahren empfohlen, bei Personen ab 65 Screening-
abstéande von ein bis zwei Jahren. Der G-BA hat 2004 beschlossen, ein Glaukomscreening nicht
in den Leistungskatalog der GKV aufzunehmen, da die Datenlage zu Testverfahren, Altersgrenzen,
Screeningintervallen und Auswirkungen auf das Zielparameter Erblindung unzureichend ist. Daher
konnen die Kosten fir Glaukomuntersuchungen bei Personen ohne Beschwerden, ohne Verdacht
oder ohne besonderes Risiko nicht von der GKV getragen werden. Fir die private Inanspruchnahme
von Glaukom-Friherkennungsuntersuchungen missen Patienten 16 Euro bis zu 149 Euro bezahlen
(s. www.augenarzt-winterhude.de/IGeL/Glaukom-IGeL/glaukom-igel.html; www.augen-zehlendorf.de/
leistungen/igel, Zugriff: 29.11.2010).

2.2.2 Vaginaler Ultraschall (VUS) als Screeningmethode zur Friherkennung
von Ovarial- und Endometriumkarzinom

2.2.2.1 Zielerkrankungen

Das Ovarialkarzinom umfasst eine Reihe von Krebsformen, die aus unterschiedlichen Zelltypen ent-
stehen kdénnen, in den meisten Fallen aus dem Epithel. Das Endometriumkarzinom ist die haufigste
Krebserkrankung der Gebarmutter. Vom Bindegewebe ausgehende Neoplasien sind sehr selten.

2.2.2.2 Verbreitung und Risikofaktoren

In Deutschland erkranken jahrlich etwa 10.000 Frauen am Ovarialkarzinom®. Es ist die haufigste
Todesursache unter den gynakologischen Krebsformen mit steigendem Risiko bei zunehmendem
Alter, familiarer Disposition und bestimmten endokrinen Faktoren. Der Tumor wachst schnell und mit
starker Metastasierung, zeigt aber meist keine oder nur unspezifische Symptome. Die allgemeine
5-Jahres-Uberlebensrate liegt bei 30 %. Bei Friihentdeckung des Karzinoms im Stadium der lokalen
Begrenzung auf die Ovarien liegt die 5-Jahres-Uberlebensrate bei 75 %*.

Das Endometriumkarzinom ist weltweit die siebthaufigste Krebserkrankung bei Frauen und ist in
Deutschland fiir 2,7 % aller krebsbedingten Todesfalle bei Frauen verantwortlich'*. Eine langjahrige
erhdhte Ostrogenkonzentration steigert das Erkrankungsrisiko, ebenso zunehmendes Alter, Adipositas,
Diabetes mellitus und Bluthochdruck. Die Erkrankung verlauft zumeist langsam und ohne Beschwer-
den. Irregulare oder postmenopausale Blutungen sind ein wichtiger Hinweis fur die friihe Diagnose.

2.2.2.3 Diagnostik

Die Diagnostik beider Karzinome erfolgt Uber VUS, meist gefolgt von Bauch- bzw. Gebarmutterspie-
gelung. Beim Eierstockkrebs ist aulderdem ein operativer Eingriff zur Abklarung und Stadieneinteilung
des Tumors indiziert, beim Endometriumkarzinom eine fraktionierte Abrasio®.

2.2.2.4 Therapie

Die Therapie des Ovarial- und des Endometriumkarzinoms besteht in erster Linie in der operativen
Entfernung der Gebarmutter mit beiden Eierstdcken und Eileitern sowie der Lymphknoten. Weitere
Moglichkeiten sind Strahlen- und adjuvante Chemotherapie'® ",
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2.2.2.5 Screening und IGeL

Die gynakologischen und onkologischen Fachgesellschaften sind sich in ihren Leitlinien fir beide
Erkrankungen einig, dass ein allgemeines Screening nicht empfohlen werden kann. Gynakologen
bieten die Vaginalsonografie als jahrliche Vorsorgeleistung fir 25 bis 45 Euro an ( www.dr-
baechle.de/igel.htm, Zugriff: 29.11.2010). Der G-BA hat tber ein Screening bislang nicht beraten.
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3 Forschungsfragen

Der vorliegende Health Technology Assessment (HTA)-Bericht beschrankt sich auf 1GeL fiir GKV-
Versicherte im ambulanten Bereich. Im Krankenhaus ist das Angebot von IGeL prinzipiell ebenfalls
moglich, die Rechtslage ist jedoch komplizierter. Im stationdren Bereich sind von der GKV bezahlte,
allgemeine Krankenhausleistungen, die fir eine zweckmaRige Versorgung ausreichend und not-
wendig sind, schwer abgrenzbar gegeniiber Wahlleistungen, die der Versicherte selbst zahlen muss®®.
Die Situation der Privatversicherten wird im vorliegenden Bericht nicht betrachtet. PKV-Versicherte
haben eine Vielzahl unterschiedlicher Tarife, in die verschiedene Leistungen eingeschlossen sind. Je
nach Tarif gibt es unterschiedliche Selbstzahlerleistungen. Prinzipiell stellen sich dhnliche Fragen wie
bei GKV-Versicherten. Die Verschreibung privat zu zahlender Arzneimittel wird teilweise auch als
IGeL angesehen, wird hier aber nicht bertcksichtigt.

Folgende Fragen werden im Bericht bezlglich 1GeL flir GKV-Versicherte im ambulanten Bereich
untersucht:
o Welche empirischen Daten gibt es zum Angebot, zur Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz, zum
Arzt-Patient-Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von IGelL im ambulanten Bereich?

e Welche ethischen, sozialen (z. B. Autonomie von Arzt und Patient, deren Verhaltnis sowie
gleicher Zugang zu Leistungen des Gesundheitssystems) und rechtlichen Aspekte sind mit IGeL
verbunden?

Fir zwei der am haufigsten durchgefiihrten 1GeL, 1) das Screening auf Glaukom mittels verschiedener
ophthalmologischer Tests und 2) das Screening auf Ovarial- und Endometriumkarzinom mittels VUS,
werden folgende Fragen betrachtet:
1. Glaukomscreening
o Wie ist die Evidenz zur klinischen Effektivitat des Glaukomscreenings? Das heif3t, wie sieht
die Nutzen-Schaden-Bilanz hinsichtlich Morbiditat und Lebensqualitat fiir die Screeningteil-
nehmer im Vergleich zur bisherigen Versorgungssituation aus?

o Gibt es Gruppen, flr die diese Screeningmaflnahme sinnvoll scheint?
2. VUS-Screening

o Wie ist die Evidenz zur klinischen Effektivitat des VUS-Screenings? Das heifdt, wie sieht die
Nutzen-Schaden-Bilanz hinsichtlich Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat fir die Screening-
teilnehmer im Vergleich zur bisherigen Versorgungssituation aus?

o Gibt es Gruppen, fir die diese Screeningmaflinahme sinnvoll scheint?
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4 Methodik

Die Untersuchung zu IGeL besteht aus zwei Teilen: Im ersten, allgemeinen Teil wird eine systema-
tische Ubersichtsarbeit (SR) zu den oben genannten Forschungsfragen anhand von empirischen
Primérstudien zu IGeL sowie von Publikationen mit Essays, Uberblicksartikeln und Einzelfragen zur
Erforschung von ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten erstellt.

Im zweiten Teil werden aufgrund der Knappheit von Zeit und Ressourcen systematische Kurzbewer-
tungen (Rapid Assessments) der medizinischen Effektivitat fir die beiden Fallbeispiele Glaukom- und
VUS-Screening durchgefiihrt. Diese beiden Technologien wurden ausgewahlt, weil sie in den meisten
Befragungen zu den am haufigsten angebotenen 1GeL gehoren'®* 17 195204,

Zur Bewertung der medizinischen Effektivitdt missen Nutzen und Schaden des Screenings abge-
wogen werden, um festzustellen, ob ein Zusatznutzen hinsichtlich patientenrelevanter Zielgrof3en fur
den Screeningteilnehmer im Vergleich zur bestehenden Versorgungssituation vorhanden ist. Hierbei
missen grundsatzlich alle Schritte in der Screeningkette vom Screeningtest tber die Abklarungs-
diagnostik im Fall eines auffalligen Testergebnisses bis zu den Folgen der Behandlung einbezogen
werden, damit Aussagen Uber patientenrelevante Zielgrof3en gemacht werden kénnen. Darlber hinaus
gibt es Kriterien zur Bewertung von Screeningprogrammen, die relevante Aspekte der Beurteilung auf-
zeigen (siehe Tabelle 2). Im vorliegenden Bericht kénnen die einzelnen Komponenten aus Ressour-
cengriinden nicht untersucht werden. Hier wird ausschlie8lich der patientenrelevante Gesamteffekt
evaluiert und dementsprechend ein Studiendesign fiir die Bewertung herangezogen, das dazu in der
Lage ist, einen solchen Gesamteffekt mdglichst unverzerrt nachzuweisen. Dies sind randomisierte
kontrollierte Screeningstudien. Das heilt, eine Personengruppe, die reprasentativ fir die Zielpopu-
lation ist, wird randomisiert auf unterschiedliche Gruppen verteilt. Einer oder mehreren Gruppen wird
angeboten, am Screening bzw. verschiedenen Varianten des Screenings teilzunehmen, die Kontroll-
gruppe erhalt die Ubliche Betreuung. Fir alle Gruppen gelten die gleichen Ein- und Ausschluss-
kriterien, alle wichtigen Folgeereignisse werden gleich erhoben'®. Es gibt drei wesentliche Ursachen
fur systematische Verzerrungen in anderen, nicht-kontrollierten oder nicht-randomisierten Studientypen:
Healthy-screenee-, Vorlaufzeit- (lead time effect) und Krankheitsdauereffekt (length time effect)'*®. Mit
Healthy-screenee-Effekt wird die Tatsache bezeichnet, dass Menschen, die an Screeningunter-
suchungen teilnehmen, gesiunder sind als Nicht-Teilnehmer. Dies hangt vermutlich mit dem héherem
Bildungsstand, dem Sozialstatus und geslinderen Verhaltensweisen von Screeningteilnehmern
zusammen. Der Vorlaufzeiteffekt bezieht sich auf die Tatsache, dass die Uberlebenszeit bei Men-
schen, deren Krankheit durch Screening entdeckt wurde, langer erscheint, einfach weil die Messzeit
friher beginnt, auch wenn die Person gleich lang lebt. Der Krankheitsdauereffekt beschreibt das Pha-
nomen, dass durch Screening haufiger pathologische Veranderungen entdeckt werden, die nur lang-
sam fortschreiten und sich Uber einen langen Zeitraum erstrecken, wahrend schnell fortschreitende
Krankheiten mit schlechter Prognose seltener durch Screening entdeckt werden, sondern durch kli-

nische Erkrankungszeichen'®.

Tabelle 2: Kriterien des UK National Screening Committee zur Beurteilung der Lebensféahigkeit
(viability), Effektivitat und Angemessenheit von Screeningprogrammen'®?

Gesundheitsproblem
1. Die Erkrankung sollte ein bedeutendes Gesundheitsproblem darstellen.

2. Zur Epidemiologie und zum natiirlichen Verlauf der Erkrankung einschlieBlich des Ubergangs vom latentem
zum manifesten Stadium sollten adaquate Erkenntnisse vorliegen. Es sollten ein erkennbarer Risikofaktor
oder Krankheitsmarker und eine Latenzperiode oder Periode mit frihsymptomatischem Stadium existieren

3. Alle kosteneffektiven InterventionsmalRnahmen der Primarpravention sollten, soweit praktisch moglich, ein-
geflhrt sein.

Test
4. Es sollte einen einfachen, sicheren, genauen und validierten Screeningtest geben.

5. Die Verteilung der Testwerte in der Zielpopulation sollte bekannt sein und ein geeigneter Schwellenwert
sollte definiert und anerkannt sein.

6. Der Test sollte fiir die Zielpopulation annehmbar sein.

7. Es sollte anerkannte Richtlinien flr die weitere diagnostische Abklarung der Personen mit positivem Test-
resultat und ihrer Wahimaoglichkeiten geben.
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Tabelle 2: Kriterien des UK National Screening Committee zur Beurteilung der Lebensféahigkeit
(viability), Effektivitdt und Angemessenheit von Screeningprogrammen — Fortsetzung

Behandlung

8. Es sollte eine effektive Behandlung oder Intervention flr die frih erkannten Patienten geben, mit Evidenz,
dass eine frilhe Behandlung zu besseren Ergebnissen fiihrt als eine spate.

9. Es sollte anerkannte evidenzbasierte Richtlinien darliber geben, welchen Personen eine Behandlung ange-
boten werden soll und welche Behandlung geeignet ist.

10. Die klinische Behandlung der Krankheit und die Gesundheitseffekte beim Patienten sollten bei allen An-
bietern des Gesundheitssystems optimiert werden, bevor sie am Screeningprogramm teilnehmen.

Screeningprogramm

11. Es muss Evidenz aus randomisierten kontrollierten Studien von hoher Qualitat geben, dass das Screening-
programm wirksam die Mortalitat oder die Morbiditat verringert.

12. Es sollte nachweisbar sein, dass das gesamte Screeningprogramm (Test, Diagnoseprozeduren, Behandlung/
Intervention) medizinisch, sozial und ethisch fiir das medizinische Personal und die Offentlichkeit annehm-
bar ist.

13. Der Nutzen des Screeningprogramms sollte physische und psychische Beeintrachtigungen, die durch Test,
Diagnose und Behandlung verursacht werden, Ubertreffen.

14. Die Opportunitdtskosten des Screeningprogramms (einschlieRlich Test, Diagnostik, Behandlung, Verwal-
tung, Ausbildung und Qualitatssicherung) sollten in einem 6konomisch ausgewogenen Verhaltnis zu den
Gesamtausgaben des Gesundheitssystems stehen.

15. Es muss einen Plan zur Durchfiihrung und Uberwachung des Screeningprogramms sowie anerkannte Qua-
litatsstandards geben.

16. Angemessenes Personal und angemessene Einrichtungen fiir Test, Diagnose, Behandlung und Programm-
durchfiihrung sollten vor der Einflihrung des Screeningprogramms zur Verfiigung gestellt werden.

17. Alle anderen Mdoglichkeiten, der Erkrankung zu begegnen, sollten in Betracht gezogen worden sein (z. B.
Verbesserung der Behandlung, zur Verfiigungstellung anderer Dienstleistungen), um zu sichern, dass mit
den verfiigbaren Ressourcen keine andere kosteneffektivere Intervention eingefiihrt werden kénnte oder
bereits bestehende Interventionen ausgeweitet werden konnten.

18. Es sollte einen Plan fir Durchflihrung und Monitoring des Screeningprogramms geben und vereinbarte
Qualitatskriterien

19. Adaquate Personalausstattung und Einrichtungen fiir das Testen, Diagnostizieren, die Behandlung und das
Programmmanagement sollten vor Beginn des Screenings zur Verfligung stehen

20. Evidenzbasierte Information, in der die Konsequenzen des Screenings, der Untersuchung und Behandlung
erklart werden, sollten zur Verfligung gestellt werden, um Teilnehmer beim Treffen einer informierten Ent-
scheidung zu unterstiitzen.

* Die Kriterien, die sich auf genetisches Screening und Reaktionen der Offentlichkeit auf staatliche Screeningprogramme
beziehen, wurden weggelassen.

4.1  Kurzbewertungen

Fir systematische Kurzbewertungen existieren keine einheitlichen Standards®'. Im vorliegenden HTA-
Bericht besteht der verkiirzende Schritt gegeniiber einem umfassenden HTA-Bericht darin, dass die
Bewertung der klinischen Effektivitat primar anhand von Sekundarstudien, also HTA-Berichten und
SR, durchgefihrt wird. Nur fir die zeitliche Lucke, die zwischen dem Recherchezeitpunkt des letzten
qualitativ hochwertigen HTA-Berichts/des letzten SR bis zum Zeitpunkt der gegenwartigen Suche liegt,
werden Primarstudien herangezogen. Die methodische Qualitat der identifizierten HTA-Berichte/SR wird
anhand einer Checkliste bewertet. SR und HTA-Berichte mit ausreichender Qualitdt werden in die
Evidenzsynthese einbezogen. Ab dem Rechercheende des jlingsten Berichts werden Primarstudien
gesucht. Alle Ubrigen Bearbeitungsschritte von SR und HTA-Berichten bleiben unverandert: Ein- und
Ausschlusskriterien werden vorab definiert, HTA-Berichte/SR bzw. Primarstudien werden anhand von
Titeln und Zusammenfassungen fir die Volltextbestellung selektiert, das Screening der Volltexte
sowie die Qualitatsbewertung von Sekundar- und Primarstudien anhand von standardisierten Check-
listen durchgefiihrt. Beide Schritte erfolgen durch zwei Bearbeiter unabhangig voneinander. Die Details
sind in den folgenden Abschnitten zur Methodik beschrieben.
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4.2  Ein- und Ausschlusskriterien fur die Informationssynthese

4.2.1 1GelL allgemein

Es werden alle Quer- und Langsschnittbefragungen in Deutschland in der Allgemeinbevdlkerung, bei
bestimmten Bevolkerungsgruppen oder Akteuren des Gesundheitssystems eingeschlossen, die empi-
rische Daten zu den folgenden Punkten erheben:

e Angebot von IGeL (Welche IGeL werden angeboten?)

e Inanspruchnahme von 1GeL (Welche IGeL werden in Anspruch genommen? Welche Gruppen
beanspruchen 1GeL?)

e Praxis von IGeL (z. B. in welcher Form werden 1GeL den Patienten angeboten, wie wird der Be-
handlungsvertrag geschlossen, wie werden 1GeL abgerechnet?)

e Akzeptanz von IGeL

e Okonomische Bedeutung (Welchen finanziellen Umfang haben IGeL im Gesundheitssystem,
welchen Anteil haben sie am Einkommen von Arzten und Arztgruppen bzw. an den Gesund-
heitsausgaben von Patienten?)

Zur Identifizierung ethischer, sozialer und rechtlicher Fragen im Zusammenhang mit 1GeL werden
folgende Publikationen eingeschlossen:

e Essays zu ethischen, sozialen, rechtlichen Fragen von |GeL

e Ubersichtsarbeiten zu ethischen, sozialen, rechtlichen Fragen von 1GelL
e Artikel, die eine ausflhrliche Darstellung von Einzelproblemen geben

e Stellungnahmen, Positionspapiere, Leitlinien zum Umgang mit IGeL

e Dokumentationen von Diskussionen auf Fachtagungen zu ethischen, sozialen, rechtlichen
Fragen von |GeL

Ausgeschlossen werden:
o |eserbriefe
e Kurzkommentare

e Hinweise auf und zusammenfassende Darstellungen von empirischen Studien, die bereits im
Original verfugbar sind

e Hinweise auf Stellungnahmen, Positionspapiere, Leitlinien zum Umgang mit 1GelL, insofern
diese bereits im Original vorliegen

Dokumente zur Entstehung und Definition von IGeL sind bereits im wissenschaftlichen Hintergrund
enthalten und werden nur dann fir die Informationssynthese herangezogen, wenn diese lber die im
wissenschaftlichen Hintergrund dargestellten Sachverhalte hinausgeht.

4.2.2 Ausgewahlte IGeL-Beispiele

Fir die beiden Fallbeispiele erfolgt eine Operationalisierung der Fragestellung zur medizinischen
Effektivitat anhand des PICOS-Schemas'®®. Damit werden Ein- und Ausschlusskriterien fiir Studien-
und Zielpopulation mit der jeweiligen Zielerkrankung (P = Population), Intervention (I = Intervention)
und Vergleichsintervention (C = Comparison), Zielgroften (O = Outcomes) und geeignete Studientypen
(S = Study design) festgelegt.

4.2.2.1 Glaukomscreening

Die Forschungsfrage lautet: Wie ist die medizinische Effektivitat eines Glaukomscreenings bei asympto-
matischen Personen mittels diverser ophtalmologischer Screeningtests einzeln oder in Kombination
fur patientenrelevante Ergebnisparameter im Vergleich zu einer Situation ohne Screening (gewdhn-
licher Versorgungskontext)? Der vorliegende Bericht orientiert sich fur die Spezifizierung von Studien-
population, Intervention und Vergleichsintervention am HTA-Bericht von Antony et al.? des Deutschen
Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Als ZielgréRen werden im vorlie-

DAHTA 42 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

genden Bericht jedoch keine fur den Patienten nicht unmittelbar relevanten intermediaren Zielgréen,
wie die Testglte der Screeningtests, als Evidenz zur Nutzenbewertung herangezogen. Ausschlieflich
solche ZielgréRRen, die die krankheitsspezifische Morbiditat und Lebensqualitat beeinflussen, werden
in der Bewertung bericksichtigt. Trotzdem werden zumindest auch SR und HTA-Berichte zur Testglte
eingeschlossen und referiert.

In Tabelle 3 sind die Ein- und Ausschlusskriterien flr die Selektion von SR und HTA-Berichten

aufgefiihrt, in Tabelle 4 fiir die Auswahl der Primarstudien.

Tabelle 3: Einschlusskriterien fiir HTA-Berichte und SR zum Glaukomscreening fir die Aufnahme in die
Informationssynthese zur medizinischen Effektivitat

Einschlusskriterien Sekundarstudien

Population Asymptomatische erwachsene Personen ohne weitere Altersbegrenzung, Uber-
wiegend kaukasische Bevolkerung ohne bekannte Diabetes Mellitus

Falldefinition POWG und diesem in der Diagnostik nahestehenden Glaukomarten (Pigment-,

Zielerkrankung Pseudoexfoliationsglaukom)

Intervention Screening mit allen Tests, die einzeln oder in Kombination als Screeningtests ver-

wendet werden kdnnen

Vergleichsintervention

Kein Screening (im deutschen Kontext Diagnostik bei Verdacht)

Zielgrofen Sehbehinderung durch POWG, Lebensqualitat, Schaden durch Screening

Studientypen SR, HTA-Berichte, die einen transparenten, nachvollziehbaren Methodikteil, eine
ausflhrliche Ergebnisdarstellung aufweisen und die nicht aufgrund starker quali-
tativer Mangel (Bewertung siehe 4.4) ausgeschlossen werden

Zeitraum Ab 2000

Sprachen Englisch, deutsch

HTA = Health Technology Assessment. POWG = Priméres Offenwinkelglaukom. SR = Systematische Ubersichtsarbeit.

Tabelle 4: Ein- und Ausschlusskriterien fir Primarstudien zum Glaukomscreening zur Aufnahme in die
Informationssynthese zur medizinischen Effektivitat

Einschlusskriterien Priméarstudien

Population Asymptomatische erwachsene Personen ohne weitere Altersbegrenzung, tber-
wiegend kaukasische Bevdlkerung ohne bekannten Diabetes Mellitus

Falldefinition POWG und diesem in der Diagnostik nahestehenden Glaukomarten (Pigment-,

Zielerkrankung Pseudoexfoliationsglaukom)

Intervention Screening mit allen Tests, die einzeln oder in Kombination als Screeningtests ver-

wendet werden kdnnen

Vergleichsintervention

Kein Screening (im deutschen Kontext Diagnostik bei Verdacht)

ZielgroRen Sehbehinderung durch POWG, Lebensqualitét, Schaden durch Screening

Studientypen Randomisierte kontrollierte Screeningstudien

Zeitraum Ab 2009 (ab Ende des Recherchezeitraums des letzten eingeschlossenen HTA-
Berichts oder systematischen Reviews)

Sprachen Englisch, deutsch

Ausschlusskriterien Primarstudien

Doppelpublikationen ohne zuséatzliche Informationen

Zusammenfassungen fiir die keine Volltexte zur Verfligung stehen

HTA = Health Technology Assessment. POWG = Primares Offenwinkelglaukom.

4.2.2.2 VUS-Screening zur Friherkennung des Ovarial- und Endometriumkarzinoms

Die Forschungsfrage lautet: Wie ist die medizinische Effektivitat eines VUS-Screenings allein oder in
Kombination mit anderen Verfahren zur Entdeckung von Ovarial- und Endometriumkarzinomen bei
asymptomatischen Personen flr krankheitsspezifische Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitdt im
Vergleich zu einer Situation ohne Screening (gewodhnlicher Versorgungskontext)?

In Tabelle 5 sind die Ein- und Ausschlusskriterien fir die Selektion fir SR und HTA-Berichte aufge-
fuhrt, in Tabelle 6 fir die der Primarstudien.
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Tabelle 5:  Einschlusskriterien fiir HTA-Berichte und systematische Ubersichtsarbeiten zur
Fruherkennung von Ovarial- und Endometriumkarzinom mittels vaginalen Ultraschalls fur die
Aufnahme in die Informationssynthese zur medizinischen Effektivitéat

Einschlusskriterien Sekundarstudien

Population Asymptomatische Frauen ohne weitere Altersbegrenzung ohne Hochrisikofaktoren
Falldefinition Ovarial-, Endometriumkarzinom

Zielerkrankung

Intervention Vaginaler Ultraschall als primarer Screeningtest einzeln oder kombiniert mit ande-

ren Verfahren

Vergleichsintervention

Kein Screening (im deutschen Kontext Diagnostik bei Verdacht)

ZielgréRRen

Krankheitsspezifische Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat, Uberbehandlung in Form
unndtiger invasiver diagnostischer MaRnahmen und Operationen bei Frauen ohne
Ovarial-/Endometriumkarzinom in Folge des Screenings

Studientypen Systematische Ubersichtsarbeiten, HTA-Berichte, die einen transparenten, nachvoll-
ziehbaren Methodikteil, eine ausfihrliche Ergebnisdarstellung aufweisen und die
nicht aufgrund starker qualitativer Mangel (Bewertung siehe 4.4) ausgeschlossen
werden

Zeitraum Ab 1990

Sprachen Englisch, deutsch

HTA = Health Technology Assessment.

Tabelle 6: Ein- und Ausschlusskriterien fur Priméarstudien zur Friherkennung von Ovarial- und
Endometriumkarzinom mittels vaginalen Ultraschalls fur die Aufnahme in die
Informationssynthese zur medizinischen Effektivitat

Einschlusskriterien Priméarstudien

Population Asymptomatische Frauen ohne weitere Altersbegrenzung ohne Hochrisikofaktoren
Falldefinition Ovarial-, Endometriumkarzinom

Zielerkrankung

Intervention Vaginaler Ultraschall einzeln oder kombiniert mit anderen Verfahren

Vergleichsintervention

Kein Screening (im deutschen Kontext Diagnostik bei Verdacht)

ZielgréRen

Krankheitsspezifische Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat, Uberbehandlung in Form
unnotiger invasiver diagnostischer Manahmen und Operationen bei Frauen ohne
Ovarial-/Endometriumkarzinom in Folge des Screenings

Studientypen Randomisierte kontrollierte Screeningstudien

Zeitraum Ab 2003 (ab Ende des Recherchezeitraums des letzten eingeschlossenen HTA-
Berichts oder systematischen Reviews)

Sprachen Englisch, deutsch

Ausschlusskriterien Primarstudien

Doppelpublikationen ohne zuséatzliche Informationen

Zusammenfassungen fiir die keine Volltexte zur Verfligung stehen

HTA = Health Technology Assessment.

4.3 Literaturrecherche, Datenquellen

4.3.1 1GelL allgemein

Die Schlagwortkombinationen fir die Recherche in den Literaturdatenbanken sind im Anhang 10.5.1
zu finden. Die Literaturrecherche findet durch eine Datenbankabfrage des DIMDI statt. Nach HTA-
Berichten und SR wird in den Datenbanken der Cochrane-Library (CDSR), des International Network
of Agencies for Health Technology Assessment (NHS-CRD-HTA) und der Deutschen Agentur fur
Health Technology Assessment (DAHTA)-Datenbank des DIMDI gesucht. Die durchsuchten Daten-
banken sind in Tabelle 41, Tabelle 43 und Tabelle 45 im Anhang angegeben.

Der Recherchezeitraum reicht von 1998 bis zum 18.10.2009. 1998 wurde die erste Liste zu I1GelL
erstellt, deshalb wird die Literaturrecherche auf den Zeitraum ab 1998 limitiert.

Da aus Vorrecherchen bekannt ist, dass ,graue Literatur insbesondere von den Organen der Selbst-
verwaltung nur im Internet zur Verfigung steht, wird zusatzlich eine Internetrecherche durchgefiihrt.
Insgesamt wird auf 57 Webseiten von Institutionen der Selbstverwaltung, arztlichen Fachgesell-
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schaften und Berufsverbanden, Online-Zeitschriften und weiteren relevanten Institutionen, wie bei-
spielsweise der Bertelsmann Stiftung oder dem Portal www.igelarzt.de, recherchiert (sieche Anhang
10.5.4). Sofern Suchfelder auf den Seiten vorhanden sind, werden dort festgelegte Suchbegriffe
(IGeL, Individuelle Gesundheitsleistung, Selbstzahlerleistung, Privatleistung, Zusatzleistung) einge-
geben. Ist dies nicht der Fall, wird durch eine Handsuche in den Menlpunkten der Seite nach rele-
vanten Dokumenten recherchiert. Bei Hinweisen auf Beitrdage auf anderen Webseiten werden auch
diese — dann aber nicht zwingend systematisch — nach Treffern durchsucht.

Aullerdem werden Literaturhinweise der externen Gutachter des Literaturberichts beachtet. Es wird
eine Handsuche in den Zeitschriften Arzt & Wirtschaft in den Jahrgangen 2001 bis 2009 durchgefihrt.
Die Referenzen der eingeschlossenen Priméarstudien und der Ubersichtsessays zu IGeL werden nach
weiterer relevanter Literatur durchsucht.

4.3.2 Beispiel: Glaukomscreening

Die Schlagwortkombinationen fir die Recherche in den Literaturdatenbanken sind im Anhang 10.5.2
zu finden. Die Literaturrecherche findet als Datenbankabfrage des DIMDI statt. Nach HTA-Berichten
und SR wird in den Datenbanken der Cochrane-Library CDSR, der INAHTA(NHS-CRD-HTA) und der
DAHTA-Datenbank gesucht. Die durchforsteten Datenbanken sind in Tabelle 43 im Anhang ange-
geben. Der Recherchezeitraum reicht von 2000 bis zum 06.04.2010.

4.3.3 Beispiel: VUS-Screening zur Fritherkennung des Ovarial- und
Endometriumkarzinoms

Die Schlagwortkombinationen fiir die Recherche in den Literaturdatenbanken sind im Anhang 10.5.1
zu finden. Fir die Literaturrecherche wird eine Datenbankabfrage beim DIMDI durchgefiihrt. Die
durchsuchten Datenbanken sind in Tabelle 45 im Anhang angegeben. Nach HTA-Berichten und SR
wird in den Datenbanken der Cochrane-Library CDSR, der INAHTA (NHS-CRD-HTA) und der
DAHTA-Datenbank gesucht.

Der Recherchezeitraum deckt 1990 bis 07.05.2010 ab. VUS ist etwa seit diesem Zeitpunkt verfigbar.

4.4  Selektion, Datenextraktion und Bewertung der Literatur

4.4.1 1GelL allgemein
4411 Selektion
4.4.1.1.1 Literaturdatenbanken

Die in den Datenbanken identifizierten Literaturstellen werden in das Literaturverwaltungsprogramm
Endnote Version X3 importiert. Anhand der oben genannten vordefinierten Ein- und Ausschluss-
kriterien werden die Titel und Zusammenfassungen der in der Literaturrecherche gefundenen Litera-
turstellen von zwei Autoren unabhangig voneinander durchgesehen. Von allen Literaturstellen, die
nach Meinung eines der beiden Autoren die Einschlusskriterien erfiillen oder bei denen eine Ent-
scheidung anhand des Titels und/oder der Zusammenfassung nicht moglich ist, werden die Volltexte
bestellt, soweit sie in deutscher oder englischer Sprache publiziert sind. Mittels der Volltextversion
wird wiederum von zwei Autoren unabhangig voneinander durch die Ein- und Ausschlusskriterien tUber
den Einschluss in die Informationssynthese entschieden. Fir alle Literaturstellen, fur die Volltext-
versionen bestellt werden, aber die nicht in die Informationssynthese aufgenommen werden, werden
die Ausschlussgriinde in Tabelle 51 angegeben. Die Selektionsschritte sowie die Anzahl der ein- und
ausgeschlossenen Studien auf den verschiedenen Selektionsebenen sind in einem Flussdiagramm
gemal’ des Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)-State-
ments dargestellt (siehe Tabelle 25).

4.41.1.2 Internetseiten

Da fir Internetbeitrage selten Zusammenfassungen vorliegen, wird die Entscheidung tber den Ein-
schluss einer Publikation aufgrund einer ersten groben Durchsicht des Volltextdokuments getroffen.
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Identifizierte und heruntergeladene Studien und Dokumente werden mit Autor, Titel, Jahr, Internet-
adresse (URL) und Zugriffsdatum in eine Endnote-Datei eingetragen. Anhand der oben genannten
Ein- und Ausschlusskriterien werden die gefundenen Dokumente von zwei Autoren durchgesehen und
es wird Uber den Einschluss in die Informationssynthese entschieden. Flur ausgeschlossene Doku-
mente wird der Ausschlussgrund angegeben (siehe Tabelle 51).

4.4.1.2 Datenextraktion

Fir eingeschlossene Primarstudien mit Befragungen zu IGeL werden folgende Parameter in Tabellen
extrahiert:

Allgemeine Angaben: Studienakronym/-name (falls vorhanden), Autoren- und Quellenangaben,
Zeitraum und Ort der Rekrutierung.

Studiendesign: Fragestellung, Ein- und Ausschlusskriterien bzw. Studienpopulation, Art der Stich-
probenziehung (z. B. Zufallsstichprobe), Art der Befragung, ZielgréRen, Anzahl der eligiblen Teil-
nehmer, Anzahl der eingeschlossenen Teilnehmer, Anzahl der ausgewerteten Teilnehmer, Charakte-
ristika der Teilnehmer (z. B. Berufsgruppen, Alter, Geschlecht, Sozialstatus etc.), Ergebnisse zu den
erhobenen ZielgrolRen (meist relative Haufigkeiten).

Fir eingeschlossene Texte zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten werden in einer Synopse
die Fragestellungen festgehalten, thematisch geordnet und die inhaltlichen Aussagen ggf. nach in-
haltlichen Positionen klassifiziert und die jeweiligen Literaturstellen dazu angegeben.

4.4.1.3 Bewertung der Information

Die methodische Qualitat der Primarstudien wird anhand der fir Querschnittstudien relevanten ltems
der Checkliste 2a zur Qualitdtsbewertung verschiedener epidemiologischer und klinischer Studien-
typen der German Scientific Working Group bewertet (siehe Anhang 10.4).

4.4.2 Beispiele: Glaukom- und VUS-Screening zur Friherkennung des
Ovarial- und Endometriumkarzinoms

4.4.2.1 Selektion der systematischen Reviews (SR) und HTA-Berichte

Die identifizierten Literaturstellen werden in die Literaturverwaltungsprogramm Endnote Version X3
importiert. Im ersten Schritt werden anhand der oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien die Titel
und Zusammenfassungen der in der Literaturrecherche gefundenen Literaturstellen von zwei Autoren
unabhangig nach SR und HTA-Berichten zum jeweiligen Thema durchgesehen. Von allen Literatur-
stellen, die nach Meinung eines der beiden Autoren die Einschlusskriterien fir SR und HTA-Berichte
erfillen oder fur die eine Entscheidung anhand von Titel und Zusammenfassung nicht moglich ist,
werden die Volltexte bestellt, soweit sie in deutscher oder englischer Sprache publiziert sind. Mittels
der Volltextversion wird wiederum von zwei Autoren unabhéngig voneinander durch die Ein- und
Ausschlusskriterien tber den Einschluss in die Informationssynthese entschieden. Bei Differenzen
wird ein Konsens herbeigeflihrt. Da zur Entscheidung tber den Einschluss eine Priifung der metho-
dischen Qualitat, hier primar der Berichtsqualitat, erforderlich ist, wird eine Qualitdtsbewertung durch-
gefuhrt (siehe unten Abschnitt 4.4.2.5). Nach dem jingsten Bericht mit ausreichender methodischer
Qualitat richtet sich der Recherchezeitraum fur die zu selektierenden Primarstudien.

Fir alle SR und HTA-Berichte, fir die die Volltextversionen bestellt, aber die nicht in die Informations-
synthese eingeschlossen werden, werden die Ausschlussgriinde berichtet (siehe Tabelle 52 und
Tabelle 54). Die Selektionsschritte und die Anzahl der ein- und ausgeschlossenen Studien auf den
verschiedenen Selektionsebenen sind in einem Flussdiagramm gemaf des PRISMA-Statements dar-
gestellt (siehe Abbildung 7).

44.2.2 Selektion der Priméarstudien

In einem zweiten Schritt werden die Titel und die Zusammenfassungen der Referenzen aus der
Literaturrecherche anhand der oben genannten Ein- und Ausschlusskriterien nach Primarstudien
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wiederum von zwei Autoren unabhangig voneinander durchsucht. Die Suche wird auf den Zeitraum im
Anschluss an den zuletzt erschienen methodisch adaquaten HTA-Bericht bzw. den zuletzt publizierten
SR begrenzt. Dieser beginnt fur das Glaukomscreening ab 2009 und fur das Ultraschalllscreening ab
2003. Von allen Literaturstellen, die nach Meinung eines der beiden Autoren die Einschlusskriterien
fir Primarstudien erflllen oder bei denen eine Entscheidung anhand des Titels und der Zusammen-
fassung nicht mdoglich ist, werden die Volltexte bestellt, soweit sie in deutscher oder englischer
Sprache verdffentlicht sind. Mittels der Volltextversion wird wiederum von zwei Autoren unabhangig
voneinander durch die Ein- und Ausschlusskriterien tUber den Einschluss in die Informationssynthese
entschieden. Bei Differenzen wird ein Konsens herbeigefiihrt. Fiir ausgeschlossene Dokumente wird
der Ausschlussgrund angegeben (siehe Tabelle 7 und Tabelle 27).

4.4.2.3 Datenextraktion bei Sekundarstudien

Fir alle eingeschlossenen SR und HTA-Berichte werden folgende Punkte in Textabschnitte und
Tabellen zusammengefasst und extrahiert: Autoren- und Quellenangaben, Zeitraum der Literatur-
recherche/Datenerhebung, Fragestellung (allgemein und PICOS), Methodik (Ein- und Ausschluss-
kriterien, Informationsgewinnung, Bewertung der Information, Informationssynthese), Ergebnisse
(Anzahl der eingeschlossenen Studien, Qualitat der Evidenz, Gréf3e und Préazision der Effektschatzer,
weitere Angaben zu Nutzen und Schaden, weitere Ergebnisse z. B. zu ethischen Fragen), Schluss-
folgerungen der Autoren.

4.4.2.4 Datenextraktion bei Primarstudien

Fir die eingeschlossenen Primarstudien werden folgende Parameter in Tabellen extrahiert:
e Autoren- und Quellenangaben
e  Ggf. Studienakronym
e Zeitraum und Ort der Rekrutierung

e Studiendesign: Fragestellung, Ein- und Ausschlusskriterien, Randomisierungsverfahren, Ver-
blindung der Gruppenzuteilung, Verblindung der Outcomeerhebung, Anzahl der Gruppen, Art
der Intervention (Screeningtests, -intervall, -programm), ZielgrofRen, Anzahl der eligiblen Teil-
nehmer, Anzahl der randomisierten, der gescreenten und der ausgewerteten Teilnehmer sowie
Art der Analyse (z. B. Intention-to-treat)

o Charakteristika der Teilnehmer: Alter, prognostische Faktoren
e Ergebnisse zu den erhobenen ZielgréRen: Effektschatzer mit Unsicherheit.

4.4.2.5 Bewertung der Studienqualitat bei Sekundarstudien

Die identifizierten SR und HTA-Berichte, die die Einschlusskriterien fir die Studienpopulation, Inter-
vention, Vergleichsinterventionen und ZielgréfRen erfiillen, werden anhand der PRISMA-Checkliste
gepruft, ob sie eine ausreichend hohe Berichtsqualitat besitzen, um die Methodik nachvollziehen und
die Ergebnisse ausreichend detailliert entnehmen zu kénnen. Da die PRISMA-Checkliste eine Emp-
fehlung fir Autoren ist, wie SR und Metaanalysen in einer Publikation beschrieben werden sollten und
nicht zur Bewertung bereits veroffentlichter Arbeiten gedacht ist, wird von den Autoren des vorliegen-
den HTA-Berichts eine Bewertung der einzelnen Items mit ,ja“ ,teilweise“ oder ,nein“ durchgefiihrt.
Zwei Autoren urteilen unabhangig voneinander.

4.4.2.6 Bewertung der Studienqualitat bei Primarstudien

Die methodische Qualitat der Primarstudien wird anhand der fiir randomisierte kontrollierte Studien
(RCT) relevanten Items der Checkliste 2a der German Scientific Working Group Technology Assess-
ment for Health Care’* bewertet. Fiir RCT wurde diese Checkliste anhand des Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials (CONSORT)-Statements®' und der Publikation von Hollis & Campbell®® zur
Intention-to-treat-Analyse erganzt (siehe Anhang 10.4).
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4.5 Informationssynthese

4.5.1 1GelL allgemein

Die Ergebnisse fiir die Primarstudien zu 1GeL werden in Ubersichtstabellen prasentiert und in zu-
sammenfassenden Texten beschrieben.

Die Resultate zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten der IGelL werden in einer qualitativen
Inhaltsanalyse systematisch analysiert. Dazu werden die Themenkomplexe und Fragen sortiert, be-
schrieben und daraus Kategorien entwickelt, die die inhaltlichen Positionen zusammenfassen.

4.5.2 Fallbeispiele Glaukom- und VUS-Sscreening zur Friherkennung des
Ovarial- und Endometriumkarzinoms
45.21 Sekundarstudien

Die Ergebnisse fir die SR und HTA-Berichte werden in strukturierter Berichtsform (Fragestellung,
Methodik, Ergebnisse, Schlussfolgerungen und Empfehlungen) und in tabellarischen Ubersichten
dargestellt.

45.2.2 Priméarstudien

Die Ergebnisse flr die Primarstudien werden in Evidenztabellen prasentiert. Falls mehrere Studien mit
ausreichend homogenen Populationen, Interventionen, Kontrollgruppen und ZielgréRendefinitionen
vorhanden sind, wird eine Metaanalyse durchgefihrt.
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion zu 1GeL

Die Literaturrecherche ergibt insgesamt 1.345 Referenzen. Nach Ausschluss der Duplikate verbleiben
1.221 Referenzen. Davon werden 629 anhand von Titel und/oder Zusammenfassung ausgeschlossen
und 592 im Volltext angefordert bzw. aus dem Internet heruntergeladen. 21 Texte sind nicht zu be-
schaffen, somit werden 571 Texte im Volltext geprift. 507 Texte entsprechen nicht den Einschluss-
kriterien und werden ausgeschlossen. Fir die Informationssynthese werden 64 Texte berlcksichtigt.
Davon beziehen sich 31 auf 29 Primarstudien zu IGelL und 33 auf die Untersuchung ethischer, recht-
licher und sozialer Aspekte. Der Selektionsverlauf ist in Abbildung 3 dargestellt.

Referenzen aus DIMDI- Referenzen aus Referenzen aus
Datenbankrecherche Internetrecherche Handsuche
(n =1.025) (n=241) (n=78)

l | l

Nach Ausschluss von Duplikaten

(n=1.221)
Auf Titel und/oder Ausgeschlossene
Zusammenfassung ~ Referenzen
gescreente Referenzen g (n = 629)
(n=1.221)
Im Volltext bestellte Nicht beschaffbare
Referenzen > Referenzen
(n =592) (n=21)
Im Volltext geprifte Anhand von Volltext
Artikel »| ausgeschlossene Artikel
(n=1571) (n =507)

l

Fir die Informationssynthese herangezogene Artikel
(n=64)

v \ 4
Empirische Studien Ethische, rechtliche,
(n=29 aus n = 31 soziale Aspekte

Publikationen) (n= 33)

Abbildung 3: Selektionsverlauf der Literatur zu IGeL
DIMDI = Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
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Viele Referenzen der Datenbankrecherche kénnen bereits anhand von Titel und/oder Zusammen-
fassung ausgeschlossen werden. Bei der Internetrecherche ist das nicht moéglich. Ein Grund fir die
hohe Ausschlussrate ist die mangelnde Qualitat der Beitrage. In diversen Arztezeitschriften und Inter-
netplattformen findet sich eine Fulle von Kurzkommentaren, Leserbriefen oder Einzelmeinungen zum
Thema IGeL, die nicht zur Analyse empirischer Studien der Verbreitung, Praxis und Akzeptanz oder
den ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten von IGeL herangezogen werden kdnnen.

In Tabelle 7 sind alle eingeschlossenen empirischen Studien alphabetisch aufgelistet. Die ausge-
schlossenen Studien sind im Anhang zu finden (Kapitel 10.6).

Tabelle 7: Eingeschlossene empirische Studien aus der Datenbank-, Internet- und Handsuche zu IGeL

Arzte Zeitung (2007)

Gerlof H. Deutschlands Top-IGeL: Ultraschall und Vitamine. Arzte Zeitung; 6.7.2007.

Arzte Zeitung, PVS
(2003, 2005)

N. N. IGeLn — immer ein Gewinn? Auswertung der IGelL Umfrage im Jahr 2003
und 2005. Die Privatarztlichen VerrechnungsStellen, Arzte Zeitung, 2005;1-3.

Arzte Zeitung, PVS
(2009)

N. N. IGeLn — immer ein Gewinn? Auswertung der IGeL Umfrage im Jahr 2009.
Arzte Zeitung, PVS Verband, 20009.

Bertelsmann Stiftung
(2006)

Braun B, Reiners H, Rosenwirth M, Schlette S. Anreize zur Verhaltenssteuerung
im Gesundheitswesen. Effekte bei Versicherten und Leistungsanbietern. Giitersloh:
Bertelsmann Stiftung, Universitat Bremen, 2006.

Etgeton S. Individuelle Gestaltungsoptionen der Verbraucher im Gesundheitswesen.
In: Bécken J, Braun, B., Schnee, M (Hrsg). Gesundheitsmonitor 2004. Die ambu-
lante Versorgung aus Sicht von Bevélkerung und Arzteschaft. Giitersloh: Verlag
Bertelsmann Stiftung, 2004.

Bertelsmann Stiftung
(2007)

Schuldzinski W, Vogel KH. Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) — Rander-
scheinung oder relevanter Faktor im Gesundheitssystem? In: Boecken J, Braun B,
Amhof R (Hrsg.). Gesundheitsmonitor 2007. Gesundheitsversorgung und Gestal-
tungsoptionen aus der Perspektive von Bevoelkerung und Aerzten. 1 ed. Gueters-
loh: Verlag Bertelsmann Stiftung, 2007; 201-216.

Evaluation der
Modellprojekte zur
Patienten- und
Versichertenberatung
(2004)

Schaeffer D, Dierks ML, Hurrelmann K, Keller A, Krause H, Schmidt-Kaehler S,
Seidel G. Evaluation der Modellprojekte zur Patienten- und Versichertenberatung
nach § 65 b Sozialgesetzbuch V. Abschlussbericht der wissenschaftlichen Begleit-
forschung fur die Spitzenverbande der GKV. Bielefeld: Universitat Bielefeld, 2004;
1-299.

Evaluation der
Modellprojekte zur
Patienten- und
Versichertenberatung
(2006)

Dierks M, Haverkamp A, Hofmann W, Kurtz V, Seidel G. Evaluation der Modellpro-
jekte zur unabhangigen Patienten- und Verbraucherberatung nach § 65 b SGB V.
[AbschluRbericht der wissenschaftlichen Begleitforschung zur Verlangerungsphase
der Modellprojekte 2004—2005]. Hannover: Medizinische Hochschule Hannover,
2006;1-216.

igelarzt.de (2004)

N. N. Quick-i! — die 30 Sekunden Umfrage von igelarzt.de. Igelarzt; 03.02.2004
und 18.11.2004.

IGeL-Marktiibersicht

N. N. SZL-Marktibersicht 2001: So erfolgreich sind 1GeL wirklich! Frielingsdorf

(2001) Consult, Arzt & Wirtschaft, 2001.

IGeL-Marktibersicht N. N. SZL-Marktibersicht 2002: So rentabel sind sie wirklich! Arzt & Wirtschaft,
(2002) 2002;(9): 34-39.

IGeL-Marktibersicht N. N. SZL-Marktiibersicht 2003: So erfolgreich sind sie wirklich! Arzt & Wirtschaft,
(2003) 2003;(9): 30-33.

IGeL-Marktibersicht N. N. IGeL-Marktubersicht 2004: So erfolgreich sind 1GeL wirklich! Frielingsdorf
(2004) Consult, Arzt & Wirtschaft, 2004.

IGeL-Marktiibersicht N. N. IGeL-Marktiibersicht 2005: Rendite-Tuning fir die Praxis! Frielingsdorf Con-
(2005) sult, Arzt & Wirtschaft, 2005.

IGeL-Marktibersicht N. N. Marktibersicht 2006: 1GeLn Sie mit, vermehren Sie |hren Gewinn! Arzt &
(2006) Wirtschaft, 2006;(10): 62-65.

IGeL-Marktlibersicht N. N. Marktiibersicht 2007: Welche |GeL wurden wie bewertet? Arzt & Wirtschaft,
(2007) 2007;(10): 68-72.

IGeL-Marktibersicht
(2009)

N. N. IGeL-Marktubersicht 2009: So rentabel sind IGeL wirklich! Frielingsdorf Con-
sult, Arzt & Wirtschaft, 2009.

KBV-Umfrage (2006)

Forschungsgruppe Wahlen Telefonfeld. Versichertenbefragung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung 2006. Ergebnisse einer reprasentativen Bevolkerungsumfrage.
Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2006;1-48.

KBV-Umfrage (2008)

Forschungsgruppe Wahlen Telefonfeld. Versichertenbefragung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung 2008. Ergebnisse einer reprasentativen Bevoélkerungsumfrage.
Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2008;1-50.
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Tabelle 7: Eingeschlossene empirische Studien aus der Datenbank-, Internet- und Handsuche zu I1GeL —
Fortsetzung

Richter (2009)

Richter S, Rehder H, Raspe H. Individuelle Gesundheitsleistungen und Leistungs-
begrenzungen. Erfahrungen GKV-Versicherter in Arztpraxen. Deutsches Arzteblatt,
2009;106(26): 433-439

Rehder H. Individuelle Gesundheitsleistungen und Leistungsbegrenzungen in
Deutschland: Hintergriinde, Angebote, Patientenerfahrungen. Medizinische Uni-
versitat zu Libeck, 2008.

Stiftung Gesundheit, GfK

(2005)

N. N. Arzte im Zukunftsmarkt Gesundheit. Gemeinsame Studie der GfK und der
Stiftung Gesundheit. Gesellschaft fir Konsumforschung, Stiftung Gesundheit,
2005;1-28.

Verband der Diagnostica-
Industrie (VDGH 2008)

N. N. Akzeptanz von medizinischen Selbstzahlerleistungen. Bevdlkerungsrepra-
sentative CATI Busstudie von TNS Healthcare im Auftrag des VDGH (Verband der
Diagnostica-Industrie e. V.). 2008;1-19.

Verbraucherzentrale
Baden-Wiirttemberg
(2006)

N. N. Privat zu zahlende Leistungen in den Praxen: Arzte nehmen Patientenrechte
nicht ernst [Pressemitteilung]. Verbraucherzentrale Baden-Wiirttemberg; 15.8.2006.

Verbraucherumfrage
Baden-Wiirttemberg
(2009)

N. N. Umfrage zu Verbrauchern in Baden-Wirttemberg 2009 im Auftrag des Minis-
teriums fir Erndhrung und Landlichen Raum Baden-Wirttemberg. Ministerium fur
Erndhrung und landlichen Raum Baden-Wirttemberg, 2009;1-48.

Warnebier (2006)

Warnebier P. Wissenschaftliche Untersuchung zum IGelL-Markt: hohe wirtschaft-
liche Bedeutung der IGeL-Leistungen steigt. In: PVS/Verband, ed. Arztepost, 2006;
3:22-23.

Kuntz L. IGeL — Status quo 2006. Universitat Koln, 2006.

WIdO-Monitor (2004)

Zok K. Private Zusatzangebote in der Arztpraxis. WIdO Monitor. Bonn: Wissen-
schaftliches Institut der AOK (WIdO), AOK-Bundesverband, 2004;1(1): 1-7.

WIdO-Monitor (2005) ,
Verbraucherzentrale
NRW (2004)

Zok K, Schuldzinski W. Private Zusatzleistungen in der Arztpraxis. Ergebnisse aus
Patientenbefragungen. Bonn: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO), Ver-
braucherzentrale NRW, 2005;1-84.

WIdO-Monitor (2007)

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO). 1GeL-Markt wachst weiter — Zusatz-

Angebote beim Arzt erfolgen nicht immer rechtlich korrekt [Pressemitteilung].
Wissenschaftliches Institut der AOK, 2007;1-2.

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO). IGeL-Markt wachst weiter. Die Initia-
tive kommt meist vom Arzt [Pressemitteilung]. 2008;1-2.

WIdO-Monitor (2008)

IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. NRW = Nordrhein-Westfalen. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen
Ortskrankenkasse.

5.2 Beschreibung und Informationssynthese der Studien zu IGeL

5.2.1 Ergebnisse zum Angebot, zur Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz,
zum Arzt-Patient-Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von

IGeL im ambulanten Bereich

5.2.1.1 Beschreibung und Qualitat der Studien

Aus der Datenbank-, Internet- und Handsuche werden 29 empirische Studien zu IGelL-Angeboten
eingeschlossen. Davon beschaftigen sich 19 Befragungen mit der Verbreitung und Praxis von IGeL.
Zwei Studien entstammen einem Forschungsprojekt zur Patientenberatung und evaluieren die
Verbraucheranfragen innerhalb des Modellprojekts. Ein separater Block von acht Untersuchungen
beschaftigt sich mit der betriebswirtschaftlichen Rentabilitat von IGelL fiir die Arztpraxis und bewertet
einzelne Leistungen anhand von Ranglisten und Punktescores.

Eine Ubersicht liber das Studiendesign der 19 Befragungen ist in Tabelle 8 und Tabelle 9 zu finden.

5.2.1.1.1 Art der Befragung

Bei den 19 eingeschlossenen empirischen Studien handelt es sich um Querschnittstudien, die in Form
von Telefoninterviews (acht Studien), schriftichen Befragungen (fiinf Studien) oder Online-Frage-
bdgen (drei Studien) sowie Umfragen mit unklaren Angaben (drei Studien) durchgefiihrt wurden.
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5.2.1.1.2 Fragestellung und ZielgroR3en

Die Umfragen erfassen in erster Linie die Haufigkeit von 1GelL-Angeboten und ihre tatséchliche In-
anspruchnahme durch Versicherte. Teilweise werden differenzierte Angaben zu Patientennachfrage
und arztlichem Angebot gemacht bzw. die Gruppen der Anbieter sowie Nachfrager weiter unter-
schieden. Weitere Fragestellungen betreffen die Einstellung und das Interesse von Versicherten und
Arzten beziglich 1GeL, den wirtschaftlichen Umfang von IGeL, die Einhaltung formalrechtlicher An-
forderungen an die Erbringung von IGeL und den Einfluss von IGeL auf das Arzt-Patient-Verhaltnis.

5.2.1.1.3 Studienpopulation

Die Stichprobenziehung erfolgte in 13 Studien als reprasentative Zufallsstichprobe unter niederge-
lassenen Arzten (sechs Studien) oder Versicherten und Patienten (13 Studien). Die Teilnehmerzahl
reichte von 186 bis 9.000 und lag im Median bei 2.110 Befragten.

5.2.1.1.4 Befragungszeitraum
Alle Umfragen fanden im Zeitraum zwischen 2003 und 2009 statt.
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Tabelle 8: Studiendesign der Befragungen
Studie Fragestellung ZielgroRen Ein-/Ausschluss- |Befragungs- Art der Befragung
kriterien zeitraum
Arzte Zeitung Welche lhrer 1GeL- 1. Nachfrage bei allen Teilnehmern (n = 1.614) Leser von Arzte Februar 2007 Fragebogen
(2007) Angebote werden am 2. Nachfrage bei Allgemeinarzten (n = 623) Zeitung, 1GeL plus
haufigsten 3. Nachfrage bei Internisten (n = 187) und
nachgefragt? WirtschaftsTipp
Arzte Zeitung, PVS | Einstellung zu und 1. Einschatzung von IGelL Niedergelassene 2003/2005 Online-Fragebogen
(2003, 2005) Erfahrungen mit IGeL 2. Wissensquellen des Arzts lber 1GeL Arzte
3. IGeL-Leistungsprofil der Praxis
4. Apparategestiitzte Angebote
5. Information zu 1GeL
6. Initiative zu 1GeL
7. Preise fur IGeL
8. Patienten-Honorarvereinbarungen
9. Kenntnis der Wirtschaftlichkeit der 1GeL
10. Zukunftserwartung fur Bedeutung von IGeL
11. Zahlung sofort erwartet
12. Zahlungsdokumente
13. Umsatzbeteiligung des Personals
Arzte Zeitung, PVS | Angebot von Selbst- 1. Entwicklung der Bedeutung von IGeL Arzte November bis Online-Fragebogen
(2009) zahlerleistungen 2. Umsatzanteil von IGeL in der Praxis Dezember 2009
3. Haufigkeit der in Praxen zur Verfligung stehenden 1GeL
4. Ansprache der Patienten auf IGeL durch den Arzt
5. Informationswege
6. Bezahlung
Bertelsmann Effekte von 1. Angebot/Inanspruchnahme von I1GeL Versichertenbefra- | Marz/April, Schriftliche
Stiftung (2006) Anreizen zur 2.1GeL-Angebote nach subjektivem Gesundheitszustand gung: 18- bis 79- Oktober/ Befragung
Verhaltenssteuerung 3. 1GeL-Annahme nach subjektivem Gesundheitszustand jahrige deutsch- November 2004;
bei Versicherten und (2004-2005) sprachige Wohn- Oktober/
Leistungsanbietern 4.1GelL-Angebot (Annahme in % von Befragten mit Angebot) |bevdlkerung November 2005
nach sozialer Schicht
5.1GeL-Angebot nach Alter
Bertelsmann Gesundheitspolitische 1. Haufigkeit angebotener IGeL Befragungsteil- Fruhjahr 2004 bis | Schriftliche
Stiftung (2007) Themen 2. Inanspruchnahme von IGeL nehmerlnnen des | Herbst 2006 Befragung
3. Entwicklung von Angebot/Annahme von 1GeL Gesundheitsmoni-
4.1GelL-Angebot/Annahme nach Alter tors (reprasentativer
5. 1GeL-Angebot/Annahme nach Sozialschicht Bevdlkerungsquer-
6. 1IGeL-Angebot/Annahme nach subjektivem schnitt zwischen 18
Gesundheitszustand bis 79 Jahren)
www.igelarzt.de Rechtssicherheit der 1. Abgrenzung von GKV- und IGelL-Leistungen Arzte 03.02.2004 Online-Fragebogen

(2004)

Arzte bei der
Erbringung von 1GeL

2. Welche IGeL im Fachbereich erbracht werden diirfen
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Tabelle 8:

Studiendesign der Befragungen — Fortsetzung

Studie

Fragestellung

ZielgroRRen

Ein-/Ausschluss-
kriterien

Befragungs-
zeitraum

Art der Befragung

KBV (2006)

Nachfrage und
Angebot von 1GeL

1

1. Patientenseitige Nachfrage nach IGeL

2. Bei welchem Arzt wurden 1GeL nachgefragt?

3. Alter, Geschlecht der Nachfragenden

4. Angebot von Seiten des Arzts

.von welchem Arzt wurden |GelL angeboten?

. Geschlecht und Alter der Personen mit Angebot

. Haufigkeit der Realisierung angebotener IGeL

. Geschlecht und Alter der Personen, die IGeL-Angebote
angenommen haben

. Veranderung des Arzt-Patient-Verhaltnisses durch 1GeL-
Angebote

. Facharzte, bei denen IGeL nachgefragt/angeboten wurden

0o ~NOoO O

©

Deutsche Wohn-
bevoélkerung im
Alter von 18 bis 79
Jahren

Mai bis Juni 2006,
letzte 12 Monate

Telefoninterview
(123 Interviewer)

KBV (2008)

Patientenzufriedenheit
in der GKV

1
1

. Patientenseitige Nachfrage nach 1GeL

. Bei welchem Arzt wurden 1GeL nachgefragt?

. Alter, Geschlecht der Nachfragenden

. Bildungsstand, Nationalitat, Berufstatigkeit und Gesund-
heitszustand der Nachfragenden

Angebot von Seiten des Arzts

.Von welchem Arzt wurden 1GeL angeboten?

. Geschlecht und Bildungsniveau der Personen mit Angebot

. Haufigkeit der Realisierung angebotener 1GeL allgemein
und nach Arzt

9. Geschlecht und Alter der Personen, die IGeL-Angebote

angenommen haben

0. Ausreichende Bedenkzeit

1. Veranderung des Arzt-Patient-Verhaltnisses durch 1GeL-

Angebote

A WN =[O

o~ O

Deutsche Wohn-
bevélkerung im
Alter von 18 bis 79
Jahren

Mai bis Juni 2008,
letzte 12 Monate

Telefoninterview
(150 Interviewer)

Richter (2009)

12-Monats-Pravalenz
und patientenseitige
Bewertung von

IGeL und Leistungs-
begrenzung

1. Haufigkeit nachgefragter bzw. angebotener IGeL

2. Facharztbezogene Haufigkeit der IGeL

3. Leistungsart der 1GeL

4. Haufigkeit des Angebots einer versagten Leistung als IGeL
5. Bewertung der Erbringung von |GeL

Alter 20 bis 79
Jahre, Deutsche
mit Erstwohnsitz in
Libeck oder
Freiburg

Februar 2007

Zweistufige
schriftliche
Befragung
(Screening- und
Detailbefragung)

Stiftung Gesund-
heit, GfK (2005)

Auswirkungen von
technischen,
organisatorischen und
6konomischen
Veranderungen

1. Angebot von 1GeL

2. Vertrautheit mit Rechtslage zur Privatabrechnung bei
Kassenpatienten

3. Wirtschaftliche Notwendigkeit von |GeL

Arzte aller
Fachrichtungen

August bis Oktober
2004

O. A
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Tabelle 8: Studiendesign der Befragungen — Fortsetzung
Studie Fragestellung ZielgroéRen Ein-/Ausschluss- |Befragungs- Art der Befragung
kriterien zeitraum
VDGH (2008) Einschatzung und 1. Leistungskatalog der GKV ) In Privathaushalten |21 bis 22.10.2008 | CATI
Interesse der Be- 2. Patienten erachten IGeL Angebot durch Arzte als... lebende deutsche
volkerung am Thema 3. Grlnde far ,sinnvoll* Bevolkerung ab 14
Selbstzahlungen und 4. Grlinde fir ,nicht sinnvoll* Jahren
zweiter Gesundheits- 5. Griinde fiir das Anbieten von IGeL
markt 6. Haufigkeit der IGeL-Angebote in letzten 3 Jahren
7. Anteil der in Anspruch genommenen |GelL-Angebote
8. Maximale Investitionsbereitschaft fur IGeL
9. Zielgruppe angebotener |GeL
10. Angebot (davon Inanspruchnahme) von IGeL nach Ein-
kommen der Zielgruppe (monatliches Haushaltsnetto-
einkommen)
Verbraucherum- Verbraucherinteressen | 1. Angebot von IGelL Personen ab 15 7. bis 20.09.2009 | CATI
frage BW (2009) und -erfahrungen in 2. Inanspruchnahme von IGelL Jahren, deutsch-
verschiedenen 3. Grunde fur Inanspruchnahme von 1GeL sprachig, in BW
Bereichen 4. Gruinde fur Nicht-Inanspruchnahme
5. Erneute Inanspruchnahme
6. Griinde fiir keine erneute Inanspruchnahme
7. Vorabinformation zu Kosten/Nutzen
VZ BW 2006 Wie ernst nehmen 1. Haufigkeit von 1GeL Patienten 2006 O.A
Arzte ihre Pflichten und | 2. Art der IGeL
die Rechte der 3. Preise der IGeL
Patienten bei IGeL? 4. Formeinhaltung
Warnebier (2006) | Wirtschaftliche 1. Jahresumsatz mit 1GeL in Euro Arztpraxen der O.A Postalischer
Bedeutung von 1Gel 2.1GeL-Falle pro Monat PVS-Nord Fragebogen
3. 1GeL-Umsatz pro Arzt und Monat in Euro
4. Monatlicher Umsatz mit einzelnen Leistungen in Euro
5. Monatlicher Umsatz IST (SOLL) in Euro
WIdO-Monitor Inanspruchnahme von | 1.H&ufigkeit angebotener oder in Anspruch genommener GKV-Versicherte | Mai 2004; CATI
(2004) IGeL IGel ab 18 Jahren Bezugszeitraum:
2.1GeL nach Haushaltsnettoeinkommen letzte 12 Monate
3.1GeL nach Schulbildung
4.1GeL nach Alter
5.1GeL nach subjektivem Gesundheitszustand
6. Art der IGeL
7. Einzelne 1GeL nach Alter und Geschlecht
8. Anteil der Arztgruppen an IGeL
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Tabelle 8: Studiendesign der Befragungen — Fortsetzung

Studie Fragestellung ZielgroRen Ein-/Ausschluss- |Befragungs- Art der Befragung
kriterien zeitraum
WIdO/NVZ NRW Erfahrungen mit IGeL 1. Angebotene oder in Anspruch genommene 1Gel Ratsuchende der | 2004 Schriftlicher
(2004) 2. Nachfrage versus Angebot von IGeL VZ in Bonn, Fragebogen
3. Struktur der angebotenen/nachgefragten IGel Dusseldorf,
4. Wahrnehmung von IGeL Munster

5. Zeitpunkt der Information iber 1GeL
6. Aufklarung tber 1GeL
7. Ausreichend Bedenkzeit
8. Aussagen von Patienten ohne ausreichend Zeit
9. Begriindung der 1GeL
10. Schriftliche Vereinbarung getroffen/Rechnung erhalten
11. Kosten der Leistung/Medikamente in Euro
12. Inanspruchnahme
13. Griinde fiir Nicht-Inanspruchnahme insgesamt/bei eigener
Nachfrage/bei Angebot durch den Arzt
14. Beeinflussung des Arzt-Patient-Verhaltnis durch IGeL
15. Aussagen zur Verénderung des Arzt-Patient-Verhaltnisses
WIdO-Monitor Angebot und 1. Haufigkeit angebotener/in Anspruch genommener IGeL GKV-Versicherte 2005; Telefoninterview
(2005) Inanspruchnahme von | 2. Markt-Volumenschatzung ab 18 Jahren Bezugszeitraum:
IGeL . Verteilung von IGeL in der Arztpraxis letzte 12 Monate
. Realisierungsquoten einzelner IGeL
. einzelne IGeL nach Alter und Geschlecht
. Anteil der Arztgruppen an 1GeL
. Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl jahrlicher
IGeL-Angebote pro Arzt
.1GeL nach Haushaltseinkommen
.1GeL nach Schulbildung
10. IGeL nach Alter
11. 1GeL nach subjektivem Gesundheitszustand
WIdO-Monitor Inanspruchnahme von 1. Haufigkeit angebotener oder in Anspruch genommener GKV-Versicherte 2007; Telefoninterview
(2007) IGeL 1GeL ab 18 Jahren Bezugszeitraum:
. IGeL nach Haushaltsnettoeinkommen letzte 12 Monate
.IGeL nach Schulbildung
. Art der angebotenen oder nachgefragten 1GeL
. Einzelne IGeL nach Alter und Geschlecht
. Anteil der Arztgruppen an 1GeL
. Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl jahrlicher
IGeL-Angebote pro Arzt
8. Schriftliche Vereinbarung/Rechnung erhalten
9. Mdglichkeit und Art der Beeinflussung des Arzt-Patient-
Verhéltnisses durch IGeL

NOoO b~ W

© 0o
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Tabelle 8: Studiendesign der Befragungen — Fortsetzung

Studie Fragestellung ZielgroRRen Ein-/Ausschluss- |Befragungs- Art der Befragung
kriterien zeitraum
WIdO-Monitor Inanspruchnahme von | 1.Haufigkeit angebotener oder in Anspruch genommener GKV-Versicherte | 2008; Telefoninterview
(2008) IGeL IGelL ab 18 Jahren Bezugszeitraum:
2.1GeL nach Haushaltsnettoeinkommen letzte 12 Monate

3.1GeL nach Schulbildung

4. Art der angebotenen oder nachgefragten 1GeL

5. Anteil der Arztgruppen an IGelL

6. Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl jahrlicher
IGeL-Angebote pro Arzt

7. Eigene Nachfrage nach IGeL

8. Einzelne IGeL nach Alter und Geschlecht

9. Schriftliche Vereinbarung/Rechnung erhalten

10. Méglichkeit und Art der Beeinflussung des Arzt-Patient-

Verhaltnisses durch IGeL

CATI = Computergestiitztes Telefoninterview. GfK = Gesellschaft fiir Konsumforschung. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. HTA = Health Technology Assessment. IGeL = Individuelle
Gesundheitsleistung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. O. A. = Ohne Angabe. PKV = Private Krankenversicherung. PVS = Privatarztliche Verrechnungsstellen. VDGH = Verband der
Diagnostica-Industrie. VZ = Verbraucherzentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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Tabelle 9: Teilnehmer der Befragungen
Studie Stichprobenziehung |Anzahl Eligible/ausgewertete Teilnehmer Charakteristika der Studienpopulation
eingeschlossener
Teilnehmer
Arzte Zeitung (2007) Leserumfrage N =1.614 0. A.
Arzte Zeitung, PVS 0. A 2003: N =917; 2005: |O. A. Niederlassungsjahr vor 1983: 19, 8%;
(2003, 2005) 0. A. nach 1993: 39,7 %; 1983 bis 1993: 40,5 %;
Gemeinschaftspraxis: 43 %;
Allgemeinarzte: 35,22 %;
Gynakologen: 16,28 %;
Dermatologen: 5,79 %;
Neurologen: 1,33 %
Arzte Zeitung, PVS 0. A. N > 1.450
(2009)
Bertelsmann Stiftung | Geschichtete 2004: N = 2.418; 2005: |O. A

(2006) Stichprobe aus dem N =1.232
TNS-Access-Panel
Bertelsmann Stiftung Reprasentative N =9.000 Herbst 2006: 1.277 GKV-Versicherte
(2007) Bevolkerungs-
stichprobe
www.igelarzt.de (2004) | O. A. N = 254 0. A
KBV (2006) Zufallsstichprobe N =4.315 0. A
KBV (2008) Zufallsstichprobe N=6.114 0. A
Richter (2009) Systematische N = 2.606 Teilnehmer | Screeningfragebogen versandt an N = 4.898/ Screeningbefragung: Frauen: 51,6 %;

Zufallsstichproben aus
Einwohnermelde-

der Screening-
befragung,

N = 2.120 GKV-Versicherte wurden ausgewertet;
Detailfragebogen versandt an N = 915 GKV-

durchschnittliches Alter: 49,4 Jahre;
Krankenversicherungsstatus: 82,6 % GKV,

amtern N = 690 Teilnehmer Versicherte/N = 601 zu IGeL-Fragen 12,5 % PKV
der Detailbefragung, ausgewertet
die Erfahrung mit 1IGeL
bzw. Leistungs-
begrenzung hatten
Stiftung Gesundheit, Repréasentatives N = 8.000 O.A 21 % weiblich, 79 % mannlich;
GfK (2005) Sample Niederlassungsjahr vor 1990: 34,1 %,
1990 bis 1999: 47 %; 2000 und spéater: 12 %;
0.A.:5%;
Gemeinschaftspraxis: 30 %,
Einzelpraxis: 70 %;
Fachrichtung Zahnmedizin: 28 %;
Allgemeinmedizin: 19 %;
Frauenheilkunde: 9 %;
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Tabelle 9: Teilnehmer der Befragungen — Fortsetzung

Zufallsstichprobe

Studie Stichprobenziehung |Anzahl Eligible/ausgewertete Teilnehmer Charakteristika der Studienpopulation
eingeschlossener
Teilnehmer
Stiftung Gesundheit, Innere Medizin: 8 %;
GfK (2005) Psychotherapie/Neurologie: 5 %;
Fortsetzung Chirurgie inkl. Dentalchirurgie: 5 %;
Haut-Geschlechtskrankheiten: 4 %;
Kinder-/Jugendmedizin: 3 %;
Orthopadie: 3 %;
Sonstige: 16 %
VDGH (2008) Reprasentative N =1.002 O.A
Bevolkerungs-
stichprobe
Verbraucherumfrage Repréasentative N=1.100 O.A
BW (2009) Zufallsstichprobe
VZ BW 2006 O. A N > 200 O. A
Warnebier (2006) Alle PVS-Nord N =186 O. A
Mitglieder
WIdO-Monitor (2004) | Reprasentative N =3.000 O. A
Zufallsstichprobe
WIdO/VZ NRW (2004) | Nicht-reprasentative N =891 N =891 Frauen: 71 %,
Stichprobe < 30 Jahre: 12,9 %,
30—< 50: 45 %,
> 50: 37,9 %
(eigene Berechnung der HTA-Autoren)
WIdO-Monitor (2005) | Reprasentative N =3.000 O. A
Zufallsstichprobe
WIdO-Monitor (2007) | Reprasentative N = 3.005 O.A
Zufallsstichprobe
WIdO-Monitor (2008) | Reprasentative N = 3.006 O. A

GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. HTA = Health Technology Assessment.

IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenérztliche Bundesvereinigung. O. A. = Ohne Angabe.
PKV = Private Krankenversicherung. PVS = Privatarztliche Verrechnungsstellen. VDGH = Verband der Diagnostica-Industrie. VZ = Verbraucherzentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der
Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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Im Folgenden werden zunéchst die Versicherten- und Arztebefragungen separat in alphabetischer
Reihenfolge beschrieben, dann die Evaluationen des Modellprojekts sowie die Renditeberechnungen.
Danach wird die Bewertung der Studienqualitat dargestellt (Tabelle 10).

5.2.1.1.5 Versicherten- und Arztebefragungen
Arzte Zeitung 2007

Die Arzte Zeitung fiihrte zusammen mit IGeL plus und WirtschaftsTipp eine Umfrage durch, bei der
1.614 nicht weiter charakterisierte Leser einen Fragebogen Uber ihre 1GeL-Angebote als Arzt aus-
fullten. Die Stichprobe kann nicht als reprasentativ angesehen werden. Die Studienqualitat ist einge-
schrankt, da wichtige Qualitatskriterien nicht erfillt sind (siehe Tabelle 10).

Die zehn haufigsten nachgefragten 1GeL bei allen Arzten sind Sonografie (21 %), Aufbau-/Vitaminkur
(16 %), Akupunktur (11 %), Labor-IGeL (10 %), Reisemedizin (8 %) PSA-Test (7 %), Krebsvorsorge
(6 %), erweiterter Gesundheitscheck (5 %), Impfungen (5 %) und Hyaluronsaurebehandlungen (4 %;
siehe Abbildung 4).

Bei den 623 Allgemeinarzten sind die zehn haufigsten Nachfragen: Aufbau-/Vitaminkur (33 %), Aku-
punktur (17 %), Reisemedizin (12 %), Labor-IGeL (12 %), PSA (9 %), Eigenblutbehandlung (9 %),
erweiterter Gesundheitscheck (5 %), Ozon-/Sauerstoffoehandlung (4 %), Impfungen (4 %), Homdo-
pathie (3 %).

Bei den 187 Internisten sind folgende zehn 1GeL am meisten nachgefragt: Aufbau-/Vitaminkur (26 %),
Labor-IGeL (24 %), PSA-Test (17 %), Reisemedizin (17 %), erweiterter Gesundheitscheck (13 %),
Ultraschall (12 %), Akupunktur (7%), Eigenblutbehandlung (6 %), Ozon-/Sauerstoffbehandlung (6 %),
Impfberatung (4 %) und sportmedizinische Untersuchungen (4 %). Die relativen Haufigkeitsangaben
sind von den Autoren des vorliegenden HTA-Berichts berechnet, da die Studienpublikation nur abso-
lute Zahlen angibt.

i
Haem&apathis

—
Sportmed. Untersuchung

[
Ozon-ISauerstoftherapie

-_ 9
Eigznhbluttherapi= f

Ultraschall 12

Hyaloronsaurabehandung
¥ Internisten

I :
Impfungen/impfoeratung i Allgemeinarzte

= Gesamt
Gesundheitscheck = 13
Krebsversorgs
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[=}
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% der Nennungen "haufigste Machfrage”

Abbildung 4: Die haufigsten IGeL-Nachfragen (eigene Darstellung nach Arzte Zeitung 2007)
IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. PSA = Prostataspezifisches Antigen.
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Arzte Zeitung und Privatarztliche Verrechnungsstellen (PVS) 2005

Eine Befragung der Arzte Zeitung zusammen mit den PVS erhob 2003 und 2005 iber einen frei
zuganglichen Online-Fragebogen die Einstellungen und Erfahrungen von Arzten in Bezug auf 1GeL.
2003 beteiligten sich 917 Arzte, fiir 2005 gibt es dazu keine Informationen. Die Stichprobe ist nicht
reprasentativ, was die Qualitat der Studie einschrankt (siehe Tabelle 10)

Die Wichtigkeit der IGeL fir die Patienten und die eigene Praxis sehen etwa dreiviertel der Befragten.
Fir weniger als 10 % sind IGeL derzeit noch kein Thema. Ein umfassendes und ausgereiftes
Leistungsprofil fur IGeL ist bei 14,2 % (2005) bzw. 11,0 % (2003) vorhanden. 41,9 % bzw. 48,4 %
geben an, es sei im Aufbau. Apparategestiitzte Angebote sind in mehr als der Halfte der Praxen im
Einsatz und bei ca. 19,1 % bzw. 23,7 % in Planung.

Das Wissen Uber IGeL und deren Einsatz wird am haufigsten aus Publikationen und Fachzeitschriften
bezogen (76,5 (2005) bzw. 69,1 % (2003)). Ebenfalls wichtig sind Veranstaltungen und der Austausch
mit Fachkollegen, weniger das Internet. Die Patienten werden grof3teils im persoénlichen Arztgesprach
informiert (74,0 % bzw. 72,1 %). Zudem informiert das Praxispersonal zu tUber 50 % und Informations-
materialien zu Gber 60 %. Grundsatzlich wird dem Patienten die Initiative zu IGeL in weniger als 10 %
der Praxen Uberlassen.

In den meisten Fallen (86,4 bzw. 83,25 %) werden die IGelL-Preise GOA-konform gesetzt, einige
orientieren sich auch an PVS- oder MEGO-Empfehlungen. Honorarvereinbarungen werden zu Uber
50 % nach eigener Vorlage erstellt, 25,9 % bzw. 32,8 % besitzen noch keine. Fast 50 % erwarten,
dass der Patient bei Betragen bis 75 Euro sofort in der Praxis zahlt. Circa 69 % der Verbraucher
erhalten eine Rechnung, etwas weniger eine Quittung.

Zwar geben 82,2 % (2005) bzw. 77,6 % (2003) an, IGeL seien fir ihre Praxis wirtschaftlich notwendig,
jedoch nur ein Viertel kennt die Rentabilitat der IGeL in ihrer Praxis tatsachlich genau je Leistung.
Dagegen sagen 34,9 % (2005) bzw. 41,4 % (2003) aus, sie nicht so genau abschatzen zu kénnen. In
45,4 % (2005) bzw. 37,4 % (2003) der Praxen wird das Personal am 1GelL-Umsatz beteiligt. In Zukunft
erwarten ca. 80 % der Befragten, dass IGeL fir ihre Praxis wichtiger werden.

Arzte Zeitung und PVS 2009

Die Umfrage der Arzte Zeitung zusammen mit den PVS wurde 2009 mit dem verandertem Online-
Fragebogen nach der gleichen Methodik erneut mit (iber 1.450 Arzten durchgefiihrt.

Demnach hat die Bedeutung von IGeL in den letzten zwei Jahren bei 61 % zugenommen. Der Umsatz
aus IGeL liegt bei der Halfte der Praxen (48 %) unter 5 %. Nur 8 % erzielen mit IGeL Uber 20 % ihres
Umsatzes. Eine Steigerung des IGeL-Umsatzes erwarten die Arzte in erster Linie durch mehr 1GeL-
Patienten (45 %), durch mehr IGeL-Angebote (37 %) oder gar nicht (31 %).

Von 23 % der Arzte werden Patienten regelmaRig beim ersten Kontakt auf IGeL angesprochen. Etwa
ebenso viele (22 %) reagieren vorwiegend auf Nachfragen der Patienten. Diverse Informationsmate-
rialien bieten 68 % an sowie 71 % Aufklarung durch das Personal.

Die IGeL-Angebote der Praxen umfassen Pravention (80 %), Laborleistungen (57 %), Tauglichkeits-
untersuchungen/Atteste und ahnliches (52 %), Freizeit/Urlaub/Sport/Beruf (39 %), alternative/neuartige
Heilmedizin (33 %), Gesundheitspflege/Diatberatung (25 %), medizinisch-kosmetische Leistungen
(16 %), Zuwendungsmedizin/psychotherapeutische Angebote (8 %), Umweltmedizin (3 %) und andere
Bereiche (16 %).

Bei Betragen unter 100 Euro wird von 72 % der Patienten Barzahlung praferiert, bei héheren Betragen
von 74 % die Uberweisung nach Rechnungserhalt.

Bertelsmann Stiftung 2006

Die Studie der Bertelsmann Stiftung fasst die Ergebnisse des Bertelsmann Gesundheitsmonitors zum
Thema IGeL von 2004 und 2005 zusammen. Dabei handelt es sich um eine halbjahrliche reprasen-
tative schriftliche Befragung der deutschsprachigen Wohnbevdlkerung von 18 bis 79 Jahren, die aus
einem Pool befragungsbereiter Birger zufallig ausgewahlt wurde. Die Analyse umfasst 2.418 Ver-
sicherte fuir 2004 und 1.232 flr 2005.
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Die Ergebnisse beruhen teils auf Circa-Angaben, da sie Grafiken ohne Wertangaben enthommen
sind. Die erhobenen Haufigkeiten nach Leistungsarten sind nicht ganz trennscharf bzw. fir den
Befragten schwer einzuordnen. Davon abgesehen ist die Studienqualitat gut (siehe Tabelle 10).

Die Frage nach dem Angebot und der Inanspruchnahme von 1GeL wird nach den Leistungskategorien
»allgemeine Leistungen®, ,Untersuchungen®, ,Therapie“ und ,Vorsorge®“ differenziert. Dabei werden
Angebotsraten zwischen 2,4 % (Therapien 2004) und 35,7 % (Untersuchungen 2005) angegeben.
Zwischen 1,3 % (Therapien 2004) und 17,5 % (Untersuchungen 2005) der Befragten haben 1GeL
angenommen. Insgesamt ist die Zahl der Angebote und der Inanspruchnahme 2005 gegentiber 2004
deutlich gestiegen. Der Anteil der akzeptierten Angebote, also die Realisierungsquote, liegt bei allen
Leistungen fir beide Jahre zwischen 38 und 81 %.

Bei der Unterscheidung der Angebote nach dem subjektiven Gesundheitszustand der Teilnehmer ist
zu erkennen, dass Personen mit schlechtem Gesundheitszustand bis zu 10 % mehr Angebote unter-
breitet werden. Angenommen werden IGeL dagegen haufiger von Personen mit gutem Gesundheits-
zustand. Das liegt vor allem an den Vorsorgeuntersuchungen, die von ca. 45 % der Teilnehmer mit
gutem Gesundheitszustand und nur von gut 25 % derer mit schlechtem Gesundheitszustand wahr-
genommen werden. Die Unterscheidung nach sozialer Schicht zeigt, dass Angehorige der Oberschicht
etwas mehr |GelL-Angebote aus den Bereichen Untersuchungen (20 versus 18 %) sowie allgemeine
(11 versus 9 %) und andere Leistungen (19 versus 15 %) erhalten, wahrend die Unterschicht etwas
mehr Therapie- (5 versus 3 %) und Vorsorgeangebote (7 versus 6 %) bekommt. Obere, mittlere und
untere Mittelschicht bewegen sich zwischen den beiden Extremen. Die Leistungen werden bis auf
Therapieangebote seltener von Angehdrigen der Unterschicht angenommen. Haufiger als alle anderen
nimmt die mittlere Mittelschicht Therapie- und Vorsorgeangebote wahr. Bezogen auf das Alter der
Versicherten zeigt sich, dass die 46- bis Uber 60-Jahrigen etwas mehr |GeL-Angebote als Jiingere
bekommen.

Bertelsmann Stiftung 2007

Im Herbst 2006 wurden fir den Gesundheitsmonitor nach der gleichen Methodik wie in den Vorjahren
1.277 GKV-Versicherte befragt.

Bei allen Ergebniswerten handelt es sich um Circa-Angaben, die den Grafiken enthommen sind.

Von den Befragten werden 53 % in den letzten zwdlf Monaten durchschnittlich 2,5 IGeL angeboten.
72 % der Versicherten erhalten Angebote zu Vorsorgeuntersuchungen, 29 % zu alternativen Heilver-
fahren und etwa 8 % zu umweltmedizinischen Leistungen. Uber die Halfte der Offerten wird auch
angenommen (57 %). Besonders medizinisch-kosmetische (ca. 64 %) und umweltmedizinische (ca.
63 %) Angebote werden akzeptiert, aber nur die Halfte der Vorsorge- und 38 % der Laborleistungen.

Mit Daten von 2004 und 2005 zeigt sich ein Anstieg der IGeL-Angebote von ca. 20 % auf iber 50 %.
Die Annahme von Leistungen geht im selben Zeitraum von etwa 80 % auf gut 50 % zurick. In den
beiden Befragungen im Frihjahr und Herbst 2006 liegen Angebot und Realisierung damit nicht mehr
sehr weit auseinander.

Werden Alter, Sozialstatus und Gesundheitszustand betrachtet, so zeigt sich, dass Personen mit 1GeL-
Angeboten bzw. Inanspruchnahme vor allem in der Altersklasse der 60- bis 69-Jahrigen (je 21 %)
sind, aus der oberen Mittelschicht stammen (30 % bzw. 34 %) und gesund (43 % bzw. 41 %) oder
akut leicht erkrankt (33% bzw. 35%) sind.

www.igelarzt.de 2004

Das Internetportal www.igelarzt.de fiihrte eine offene Online-Umfrage zur Rechtssicherheit der Arzte
bei der Erbringung von 1GeL durch. Die Studie beschreibt den Teilnehmerkreis nicht naher, sodass die
Ubertragbarkeit auf die allgemeine Arzteschaft unklar bleibt.

Von den 254 Teilnehmern sind 72 % unsicher bei der Abgrenzung von GKV- und IGeL-Leistungen.
Daruber hinaus sind 54 % nicht sicher, welche 1GeL in ihrem Fachbereich erbracht werden durfen.
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KBV-Umfrage 2006 und 2008

Die KBV fuhrt wiederholt telefonische Versichertenbefragungen durch, in denen 2006 und 2008 auch
Nachfrage und Angebot von IGeL erfasst wurden. Die Stichprobe wird als geschichtete Zufallsstich-
probe gezogen und umfasst 2006 4.315 und 2008 6.114 Teilnehmer aus der deutschsprachigen
Wohnbevolkerung von 18 bis 79 Jahren. Die Ricklaufquote ist nicht angegeben. Unterschiede in den
Ergebnissen zwischen den KV einzelner Bundeslander werden berechnet und Abweichungen inter-
pretiert.

Die Nachfrage von Patienten, die in den vergangenen zwdlf Monaten beim Arzt waren und gesetzlich
versichert sind, steigt von 16 % fur 2006 auf 19 % fur 2009. In der Befragung von 2006 beziehen sich
17 % der Nachfragen auf Krebsvorsorge. Die Anfragen erfolgen zum tberwiegenden Teil bei Fach-
arzten (54 bzw. 53 %), meistens bei Frauenarzten (34 %). IGeL-Interessierte sind haufiger weiblich
und gehdren zur Altersklasse von 35 bis 59 Jahren. In der Umfrage von 2008 zeigt sich, dass die Nach-
fragenden zudem oft Gber einen Hochschulabschluss verfiigen (32 %) und berufstatig sind (22 %).

IGeL-Angebote durch den Arzt erhalten 2006 19 % und 2008 21 % der Befragten. Die Angebote kom-
men meistens vom Facharzt (67 bzw. 70 %), vor allem von Frauenarzten (44 %). In der Befragung
von 2006 beziehen sich 19 % der Angebote auf Krebsvorsorge. Personen, die IGeL angeboten be-
kommen, sind meistens weiblich und in den Altersklassen von 35 bis 59 oder 60 bis 79 Jahren. In der
Umfrage von 2008 zeigt sich, dass sich die Angebote ferner oft an Personen mit Hochschulabschluss
(36 %) richten.

Die Realisierungsquote der IGeL-Angebote liegt bei 65 %, ohne nennenswerte Unterschiede zwischen
Haus- und Fachéarzten. Personen, die IGeL annehmen, gehdren haufiger zur Altersklasse der 60- bis
79-Jahrigen und sind in dieser vorwiegend mannlich. 2008 nahmen 77 % der Manner und 67 % der
Frauen dieser Altersklasse |GeL-Angebote an. Nur unter den Jiingeren (18 bis 34 Jahre) nehmen
mehr Frauen als Manner Angebote an (2008: 49 % der Manner versus 63 % der Frauen dieser Alters-
klasse).

Die Bedenkzeit zur Entscheidung Uber ein IGeL-Angebot halten 85 % firr ausreichend. Eine Verande-
rung des Arzt-Patient-Verhaltnisses durch IGelL sehen 16 %, davon geben mehr Personen eine Ver-
schlechterung (8 bzw. 9 %) als eine Verbesserung (4 bzw. 5 %) an.

Richter 2009

Eine Studie des Instituts flr Sozialmedizin der Universitat Libeck beschaftigt sich mit den Erfahrun-
gen GKV-Versicherter im Hinblick auf 1GeL und Leistungsbegrenzungen. Es handelt sich dabei um
eine zweistufige schriftliche Befragung, in der zunachst bei 2.120 GKV-Versicherten unter den Ein-
wohnern von Libeck und Freiburg die Haufigkeit von IGeL in den letzten zwolf Monaten erfasst wird.
Danach wird bei 601 Betroffenen detaillierter nach deren 1GeL-Erfahrungen gefragt. Das methodische
Vorgehen sichert die interne Validitat der Ergebnisse und lasst eine Ubertragbarkeit auf die Bezugs-
population zu.

Die Haufigkeit nachgefragter oder angebotener IGeL belduft sich auf 52,3 %. Der Anteil der Facharzt-
besucher, denen |GeL angeboten werden, ist bei Augenarzten (61,7 %) und Gynakologen (45,9 %)
am hoéchsten; die Nachfrage dagegen bei Urologen (22,2 %) und Augenarzten (16,3 %). Die haufigste
von Arzten angebotene Leistung ist mit 40,1 % die Augeninnendruckmessung (Abbildung 5). Sie wird
zwar nur von 7,7 % der Versicherten nachgefragt, aber bei 35,9 % durchgefiihrt. Ahnlich verhalt es
sich beim Ultraschall: Er wird 24,6 % der Befragten angeboten, jedoch nur von 6,0 % nachgefragt,
aber bei 18,9 % durchgefuhrt. Die haufigsten, nachgefragten 1GeL (ohne Verordnungen oder Rezepte)
sind Blutuntersuchungen und Laborleistungen (9,7 %). Mehr patientenseitige Nachfrage (8,8 %) als
Arztangebote (4,5 %) gibt es bei reisemedizinischen Leistungen, die 6,7 % der IGeL-Falle ausmachen.

Leistungen, die mit dem Verweis auf Leistungsbegrenzung der GKV erst versagt werden, werden
43,3 % spater als IGeL angeboten.

Die Bewertung von IGeL durch die betroffenen Versicherten zeigt, dass viele Forderungen der BAK
weitgehend erflllt werden. So berichtet der GroRteil der Befragten, Gber Nutzen (98,9 %) und Kosten
(88,5 %) aufgeklart worden zu sein und genligend Zeit zur Entscheidung (81,9 %) sowie eine
Rechnung (79,9 %) erhalten zu haben. Allerdings werden nur 45,7 % Uber Risiken aufgeklart und nur
20,6 % schlieRen eine schriftiche Vereinbarung ab. AuRerdem kritisieren viele Arzte den GKV-
Leistungskatalog (35,5 %), verunsichern (13,6 %) oder drangen den Patienten (8,1 %).
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Abbildung 5: Haufigkeit von Angebot, Nachfrage und Realisierung von IGeL (eigene Darstellung nach
Richter 2009)

EEG = Elektroenzephalografie. EKG = Elektrokardiogramm. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Stiftung Gesundheit, Gesellschaft fir Konsumforschung (GfK) 2005

Eine gemeinsame Studie der GfK und der Stiftung Gesundheit wandte sich an eine reprasentative
Stichprobe von 8.000 niedergelassenen Arzten aller Fachrichtungen. Die Methodik der Befragung
sowie die Riicklaufquote werden nicht berichtet.

Von den Befragten bieten 74 % IGelL in ihrer Praxis an, 8 % haben es geplant und 18 % wollen keine
anbieten. Mit der Rechtslage zur Privatabrechnung bei Kassenpatienten sind 33,5 % sehr gut, 53 %
gut und 8,8 % eher weniger vertraut, 3,4 % sind unsicher und 1,3 % wissen es nicht. Damit sind tber
12 % der IGeL-Arzte wenig vertraut mit den Abrechnungsregelungen oder unsicher. Fast die Halfte
(49 %) stimmt voll und ganz der Aussage zu, dass ihre Praxis ohne 1GeL auf Dauer nicht mehr wirt-
schaftlich zu betreiben sei. 21 % stimmen dem eher oder eher nicht zu und 30 % stimmen nicht oder
Uberhaupt nicht zu.

Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) 2008

Der VDGH hat TNS healthcare mit der Durchfiihrung einer reprasentativen Studie zum Thema Selbst-
zahlerleistungen und Zweiter Gesundheitsmarkt beauftragt, in der 1.002 Deutsche ab 14 Jahre tele-
fonisch befragt wurden.

Das Angebot von IGeL durch Arzte halten 57 % generell fir sinnvoll. Personen mit dieser Einstellung
gehdren haufig zur Altersklasse der 30- bis 39-Jahrigen (69 %) und haben eine héhere Schulbildung
(68 %). Sie begriinden ihre Befurwortung von 1GeL mit mehr Méglichkeiten zur Selbstbestimmung
(Patient kann selbststéandig entscheiden: 21 %, mdéchte Uber alle Moglichkeiten informiert werden:
19 %), einem breiteren Leistungsangebot (mdchte Leistungen in Anspruch nehmen, die tUber gesetz-
liche Grundversorgung hinausgehen: 12 %, groReres Leistungsangebot/mehr Méglichkeiten: 9 %), der
Akzeptanz finanzieller Selbstbeteiligung (Zahlung fur Zusatzleistungen in Ordnung: 19 %, die Kranken-
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kassen decken nicht alles ab: 12 %, die Kassen kdnnen nicht alles Gbernehmen: 5 %) und der An-
nahme der Sinnhaftigkeit von IGeL (wenn es fir meine Gesundheit sinnvoll ist: 11 %).

Dagegen finden 41 % es nicht sinnvoll, dass der Arzt IGeL anbietet. Dieser Meinung sind haufiger
Personen von 60 Jahren und alter (46 %). Sie besitzen einen Volksschulabschluss mit Lehre (48 %).
Folgende Grinde fir die ablehnende Haltung werden genannt: die Leistungspflicht der Kranken-
kassen (Kassen sollten alle Leistungen ubernehmen: 37 %, Kassenbeitrédge sind genug: 17 %), ein
Gefuhl der (finanziellen) Ungerechtigkeit (zu teuer oder nicht leistbar: 17 %, nur Reiche kénnen sich
das leisten: 10 %, es ist Geldmacherei: 5 %, Zwei-Klassen-Gesellschaft: 5 %, ungerecht: 2 %) und der
Zweifel an der Notwendigkeit von 1GeL (zusatzliche Leistungen der Arzte sind nicht notwendig: 20 %).

Die vermuteten Griinde, warum ein Arzt IGeL anbietet, sind ambivalent. Die Befragten unterstellen
einerseits die Steigerung der Einnahmen (27 %), andererseits die Verbesserung der medizinischen
Versorgung (19 %), beides gleichzeitig (40 %) oder nichts davon (13 %).

Die Haufigkeit der IGeL-Angebote in den letzten drei Jahren liegt bei 53 %. 19 % bekommen ein bis
zwei Angebote, 7 % sogar sieben oder mehr. Von den offerierten Leistungen nehmen 80 % zumindest
ein Angebot an. Nur 20 % verweigern sich den Angeboten ganz.

Die Angebotshaufigkeit unterscheidet sich nach Region (mehr West), Geschlecht (mehr weiblich),
Alter (eher 30 bis 59 Jahre), Schulbildung (mehr Abitur/Universitat) und Berufstatigkeit (mehr berufs-
tatig).

Je hoher das Einkommen, desto eher werden |GeL angeboten. Bei einem Haushaltsnettoeinkommen
von bis 1.000 Euro bekommen 45 % ein Angebot, bei 2.500 Euro und mehr sind es bereits 58 %. Die
Inanspruchnahme von Angeboten verhalt sich nicht proportional zum Einkommen.

Die Studie ist reprasentativ angelegt und erhebt die Zielgrofken bis auf wenige Ausnahmen valide und
nachvollziehbar. Allerdings wird die Ricklaufquote nicht angegeben.

Verbraucherumfrage des Ministeriums fur Landlichen Raum, Erndhrung und Verbraucherschutz
Baden-Wirttemberg 2009

Eine vom Ministerium fiir Landlichen Raum, Ernahrung und Verbraucherschutz beauftragte reprasen-
tative Umfrage zu verschiedenen Verbraucherthemen wurde von Infratest dimap durchgefiihrt. Dazu
wurden 1.100 deutschsprachige Personen ab 15 Jahren in Baden-Wirttemberg telefonisch befragt.

Von den GKV-Versicherten haben 39 % schon einmal ein IGeL-Angebot bekommen. Davon haben
77 % dieses auch in Anspruch genommen. Grinde fir die Akzeptanz sind unter anderem, dass der
Arzt die Leistung fiir medizinisch sinnvoll bzw. notwendig hielt (60 %), das Gefiihl gréRerer Sicherheit
(55 %) oder das Uberreden bzw. Drangen des Arzts (5 %). 76 % werden die Behandlung erneut be-
anspruchen.

Diejenigen, die die IGeL nicht erneut wahrnehmen werden, tun dies, weil keine weitere Behandlung
nétig ist (41 %), fur sie kein Nutzen erkennbar war (29 %), es zu teuer ist (19 %), sie sich vom Arzt ge-
drangt (6 %) oder zu wenig informiert fiihlten (3 %).

Personen, die ein 1GelL-Angebot nicht akzeptiert haben, begrinden dies damit, dass ihrer Ansicht
nach die Kassenleistungen ausreichen (40 %), es zu teuer ist (31 %), sie keinen Nutzen davon er-
warten (21 %), keine weitere Behandlung nétig war (3 %), sie sich zu wenig informiert (2 %) oder vom
Arzt gedrangt fuhlten (2 %).

Die Informationen Uber Nutzen und Kosten der IGelL-Angebote bewerten 81 % als sehr gut oder eher
gut sowie 17 % als eher schlecht oder sehr schlecht.

Die Studie ist reprasentativ angelegt und erhebt die Zielgroen valide und nachvollziehbar. Allerdings
wird keine Rucklaufquote genannt.

VZ Baden-Wirttemberg 2006

Die VZ Baden-Wirttemberg informiert in einer Pressemitteilung Gber ihre Umfrage unter mehr als 200
Patienten.

Diese berichteten von insgesamt 354 1GelL-Angeboten, also 1,7 pro Patient. Augeninnendruckmes-
sung und Ultraschalluntersuchungen sind die haufigsten. ,Nahezu jedes zweite Angebot lag dabei im
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Preissegment bis 40 Euro, knapp ein Drittel der Angebote sollte zwischen 40 und 80 Euro kosten. Nur
jeder dritte Patient bekam den vorgeschriebenen schriftlichen Vertrag fir die zusatzliche Leistung.
Auffallend war auch, dass die medizinische Notwendigkeit angebotener |GelL-Leistungen haufig nicht
individuell begriindet wurde. Stattdessen verwiesen Arzte darauf, dass Krankenkassen die Leistungen
nicht mehr bezahlen'®.“ Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Studie auf die Allgemeinheit ist nicht

beurteilbar, da es nicht genligend Angaben gibt, z. B. zu den Charakteristika der Teilnehmer.

Warnebier 2006

Eine Studie, die von der Frielingsdorf Consult GmbH, der PVS Westfalen Nord GmbH und der TNP
GmbH beim Seminar fir Management im Gesundheitswesen der Universitat Kéln in Auftrag gegeben
wurde, befragt postalisch alle Mitglieder der PVS Nord Uber ihre 1GelL-Zahlen im letzten Geschafts-
jahr. Es beteiligen sich 186 Arztpraxen. Der Ricklauf ist jedoch sehr gering und das Verhaltnis der
partizipierenden Arztgruppen spiegelt nicht die Vertragsarztstruktur in der KBV wieder. Es finden sich
Uberproportional viele Orthopaden sowie Kinder- und Frauenarzte in der Stichprobe.

Die Verdffentlichung vorlaufiger Ergebnisse zur wirtschaftlichen Bedeutung zeigt bei 40 % der Be-
fragten einen jahrlichen 1GeL-Umsatz von uber 10.000 Euro, wobei ca. 50 % der Praxen einen Ge-
samtumsatz von bis zu 300.000 Euro haben. Der durchschnittliche Umsatz betragt 20.911 Euro.

Zu den Endergebnissen liegt ein Foliensatz vor, dessen Angaben jedoch teilweise so unklar sind,
dass die folgenden Aussagen nur eingeschrankt verwertbar sind. Sie werden hier dennoch berichtet,
weil keine andere Studie diese Parameter erhoben hat.

Pro Arzt und Monat betragen die Umsatze der Befragten bei den Hauséarzten ca. 550 Euro, bei den
Gynakologen 1.700 Euro und bei den Augenéarzten 1.950 Euro. Das entspricht einem 1GeL-Anteil am
Gesamtumsatz von 4 %, 8 % und 14 % bei den genannten Arztgruppen.

Die Anzahl der IGelL-Falle pro Monat bewegt sich zwischen 75 bei Allgemeinmedizinern und 195 bei
Orthopaden. Der Anteil dieser Falle an der Gesamtfallzahl pro Monat betragt zwischen 21 % bei All-
gemeinmedizinern und 60 % bei Orthopaden.

Der monatliche Umsatz mit einzelnen Leistungen betragt fir Homoéopathie 476 Euro, Labordiagnostik
249 Euro, Schmerztherapie 247,80 Euro, Gesundheits-Check-ups 236,38 Euro und Selbstmedikation
235,62 Euro.

Der monatliche Soll-Umsatz mit IGeL, also das, was sich die Arzte wiinschen, liegt deutlich héher als
der tatsachlich erzielte Umsatz. Durchschnittlich erwarten die Arzte etwa doppelt so viel IGeL-Umsatz,
Frauenarzte sogar fast dreimal so viel.

WIdO-Monitor 2004

Das WIdO fuhrt in regelmafigen Abstanden reprasentative Telefonumfragen unter GKV-Versicherten
ab 18 Jahren durch. Seit 2004 werden die Ergebnisse der Befragungen im Rahmen des WIdO-
Monitors verdffentlicht.

Im ersten WIdO-Monitor wurden 3.003 Versicherte im Mai 2004 zu ihrer Inanspruchnahme von 1GelL
in den letzten zwoIf Monaten befragt. Die Haufigkeit angebotener oder in Rechnung gestellter IGeL
betragt 23,0 %. Frauen machen deutlich 6fter Erfahrungen mit IGeL (26,6 %) als Manner (18,7 %). Mit
zunehmendem Einkommen steigt die IGelL-Pravalenz von 20,8 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen
von unter 2.000 Euro bis auf 31,7 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen von tber 4.000 Euro. Auch
geht eine hdhere Schulbildung mit einer haufigeren Inanspruchnahme von 1GelL einher (einfache
Schulbildung: 15,5 %, hohe Schulbildung: 32,0 %).

Die Verteilung von IGeL nach Alter zeigt, dass Jiingere (unter 30 Jahre: 21,9 %) und Altere (iiber 65
Jahre: 17,5 %) weniger |GeL erhalten. Die 30- bis 49-Jahrigen sind insgesamt etwas haufiger IGeL-
Empfanger (durchschnittlich: 25,95 %). Dabei werden jeweils verschiedene |GelL-Leistungen in den
unterschiedlichen Altersklassen gehauft angeboten bzw. von diesen in Anspruch genommen. Bei-
spielsweise wird die erganzende Krebsfriherkennung bei Frauen eher in der mittleren Altersklasse ein-
gesetzt, Augeninnendruckmessungen dagegen bei den ab 50-Jahrigen. Der subjektive Gesundheits-
zustand der Versicherten hat wenig Einfluss auf die IGelL-Pravalenz (gut: 22,1 %, nicht gut: 24,5 %).
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Die angebotenen oder in Anspruch genommenen Leistungen umfassen Augeninnendruckmessung
(17 %), Ultraschall (16,8 %), erganzende Krebsfriherkennung bei Frauen (14,1 %), Blutuntersuchungen/
Laborleistungen (7,3 %), Verordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln (6,7 %), ,keine vertrags-
arztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt® (6,3 %), PSA-Test (4,6 %), Knochendichtemessung (4,2 %),
Hautkrebsvorsorge (3,1 %), Impfungen (1,3 %), Zusatzdiagnostik in der Mutterschaft (1,0 %) und Elektro-
kardiogramm (EKG; 0,6 %).

Dementsprechend verteilt sich der Anteil der IGeL-Arzte: Frauenarzt: 35,0 %, Augenarzt: 18,8 %, All-
gemeinmediziner: 15,0 %, Orthopade: 7,2 %, Internist: 6,3 %, Hautarzt: 4,7 %.

Die Kategorie ,keine vertragsarztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt* wird nicht weiter beschrieben,
es ist nicht klar, ob sie tatsachlich so abgefragt oder nachtraglich generiert bzw. ob sie den Befragten
naher erklart wurde.

WIdO-Monitor 2005

Von den 3.000 Befragten der WIdO-Umfrage 2005 wurden 23,1 % in den letzten zwdlf Monaten 1GeL
angeboten oder in Rechnung gestellt.

Die Leistungen umfassen Ultraschall (21,8 %), Augeninnendruckmessung (16 %), erganzende Krebs-
frGherkennung bei Frauen (10,5 %), ,keine vertragsarztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt* (10 %),
Verordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln (8,2 %), Blutuntersuchungen/Laborleistungen
(7,6 %), PSA-Test (6,6 %), Hautkrebsvorsorge (4 %), Knochendichtemessung (3,5 %), kosmetische
Leistungen (1,9 %), Impfungen (1,8 %), EKG (1,1 %), Nahrungserganzung (0,8 %), Zusatzdiagnostik
in der Mutterschaftsvorsorge (0,5 %) und Sonstiges (5,8 %).

Die tatsachliche Durchflihrungsquote angebotener Leistungen betragt immer tber 50 %, bei sechs
von 15 Leistungen sogar uber 75 % (Ultraschall: 68,8 %, Augeninnendruck: 77,2 %, erganzende Krebs-
friherkennung bei Frauen: 55,4 %, ,keine vertragsarztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt”: 69,6 %,
Verordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln: 78,5 %, Blutuntersuchungen/Laborleistungen:
80 %, PSA-Test: 90,4 %, Hautkrebsvorsorge: 84,4 %, Knochendichtemessung: 57,1 %, kosmetische
Leistungen: 66,7 %, Impfungen: 64,3 %, EKG: 55,6 %, Nahrungserganzung: 66,7 %, Mutterschafts-
vorsorge: 100 %, Sonstiges: 67,4 %).

Die Verteilung von I1GeL nach Alter und Geschlecht zeigt, dass Frauen generell mehr Leistungen an-
geboten bekommen und in Anspruch nehmen. Jiingere (unter 30 Jahre) sind seltener die Zielgruppe
(12,2 %). Die 40- bis 65-Jahrigen sind insgesamt etwas haufiger IGeL-Empfanger (durchschnittlich:
26,6 %). In den Altersklassen werden jeweils andere Leistungen gehauft angeboten bzw. in Anspruch
genommen. Beispielsweise wird die erganzende Krebsfriiherkennung bei Frauen eher in der mittleren
Altersklasse eingesetzt, Glaukomvorsorgeuntersuchungen dagegen bei den ab 50-Jahrigen.

Entsprechend der angebotenen oder nachgefragten Leistungen verteilt sich der Anteil der IGeL-Arzte:
Frauenarzt: 32,4 %, Augenarzt: 19 %, Allgemeinmediziner: 16 %, Orthopade: 8,2 %, Urologe: 7,1 %,
Hautarzt: 5,8 % bzw. Internist: 3,9 %.

In einer Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl der 1GeL-Angebote pro Arzt und Jahr wird die
GroRe einzelner Arztgruppen nach dem Bundesarztregister 2003 berlicksichtigt. Demnach ergibt sich
eine fast zehnmal héhere Angebotshaufigkeit fir Augen- (594 Angebote) und Frauenarzte (541 An-
gebote) im Vergleich zu Allgemeinmedizinern (61 Angebote).

Mit zunehmendem Einkommen steigt die Haufigkeit der Inanspruchnahme von 1GeL von 17,6 % bei
einem Haushaltsnettoeinkommen von unter 2.000 Euro, bis auf 35,5 % bei einem Haushaltsnetto-
einkommen von Uber 4.000 Euro. Ebenfalls geht eine hdhere Schulbildung mit einem Mehr der
Nutzung von IGeL einher (einfache Schulbildung: 15,7 %, hohe Schulbildung: 30,7 %). Der subjektive
Gesundheitszustand der Versicherten hat wenig Einfluss auf die Haufigkeit der Inanspruchnahme von
IGeL (gut: 22,8 %, nicht gut: 23,9 %).

WIdO und VZ Nordrhein-Westfalen (NRW) 2004

Die Umfrage des WIdO-Monitors 2005 wurde erganzt um eine schriftliche Befragung unter den GKV-
Versicherten mit IGelL-Erfahrung, die bereits 2004 in Beratungsstellen der VZ NRW durchgeflhrt
wurde. Sie enthalt weitergehende und vertiefende Fragen zu Erfahrungen mit IGeL. Die Stichprobe

DAHTA 67 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

aus den Geschéftsstellen der VZNRW in Bonn, Disseldorf und Minster ist im Gegensatz zur WIdO-
Umfrage nicht reprasentativ angelegt. Sie umfasst deutlich mehr Frauen, die meisten Verbraucher
sind mittleren Alters und verfigen Uber einen mittleren oder hohen Schulabschluss.

891 Befragte berichten von 1.344 |GelL in den letzten zwoIf Monaten, was durchschnittlich 1,5 Leis-
tungen pro Person entspricht. Die Mehrheit (61,4 %) der IGeL wurde dabei vom Arzt angeboten, nur
30,4 % der Anfragen gingen vom Patienten aus.

Die angebotenen bzw. in Anspruch genommenen Leistungen umfassen Augeninnendruck: 19,7 %,
Krebsfriherkennung: 16,9 %, alternative Heilmethoden: 10,9 %, Knochendichtemessung: 7,5 %, an-
dere Friherkennungen: 7,4 %, Reiseimpfung: 5 %, kosmetische Leistungen: 4,7 %, Nahrungsergan-
zung: 4,2 %, Mutterschaftsvorsorge: 3,4 %, Verordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln: 2,8 %,
Sportmedizin: 1,9 %, Magnetresonanztomografie (MRT): 1,1 %, ,keine vertragsarztliche Leistung, vom
G-BA abgelehnt®: 0,6 % und Sonstige: 13,9 %.

Dabei zeigt sich bei vielen Leistungen eine deutliche Differenz zwischen Angebot und Nachfrage.
Augeninnendruckmessung wird fast doppelt so haufig angeboten (22,4 %) wie nachgefragt (11,8 %).
Reiseimpfungen werden dagegen wesentlich haufiger nachgefragt (9,8 %) als angeboten (2,6 %),
ebenso kosmetische Leistungen (2,6 % Angebot versus 9,5 % Nachfrage). Nahrungserganzungsmittel
werden zu 4,4 % angeboten, aber Uberhaupt nicht nachgefragt. Krebsfriiherkennung ist die haufigste
nachgefragte Leistung (14,1 %) und kommt dem Angebot der Arzte (18,4 %) relativ nahe.

Auf IGeL hingewiesen werden die Versicherten meistens durch den Arzt (72,1 %) oder die Arzthelferin
(35,8 %). Broschiren oder Plakate spielen eine untergeordnete Rolle (12,7 % und 11,5 %). Die In-
formation Uber mdgliche Leistungen erfolgt Uberwiegend im Sprechzimmer durch den Arzt (65,0 %)
oder direkt bei der Anmeldung (24,7 %); seltener durch die Arzthelferin vor dem Arztgesprach (16,3 %)
oder im Wartezimmer (15,4 %). Zur medizinischen Sinnhaftigkeit der 1GeL berat fast immer der Arzt
selbst (81,3 %). 76,1 % der Versicherten sind der Meinung, ausreichend Zeit zur Entscheidung Gber
die IGeL zu bekommen. Die 20,5 %, die nicht ausreichend Bedenkzeit hatten, kritisieren Entscheidungs-
druck wahrend der Behandlung (57,1 %) oder bei der Anmeldung (7,1 %). Nur selten handelt es sich
um Schmerz- oder Notfallsituationen (8 %).

Die arztliche Begriindung fir IGeL lautet iberwiegend: ,Die Leistung wird nicht von der GKV Uber-
nommen*“ (58,0 %). Manchmal wird erlautert: Die Leistung wirde nur bei Verdachtsmomenten von der
Kasse ubernommen (13,1 %). Teilweise wird die Leistung angepriesen (,Die Methode ist genauer als
die der GKV.“ (12,4 %) oder ,Die Methode hat mehr Nutzen.” (1,5 %). 8,2 % erhalten keine Begrin-
dung.

Eine schriftliche Vereinbarung bekommen 35,8 % und eine Rechnung 80,3 %. Diese Zahlen ent-
sprechen in etwa den Ergebnissen aus der reprasentativen WIdO-Umfrage (39,4 % und 85,2 %).

In der VZ-Umfrage gaben 520 Personen IGelL-Preise an. 350 Preisangaben konnten eindeutig einer
Leistung zugerechnet werden. Der Mittelwert aller Einzelleistungen betragt 83 Euro, bei einer Spanne
von funf bis 1.000 Euro. Minimum und Maximum der Leistungen liegen oft weit auseinander (Augen-
innendruck: neun bis 64 Euro, Median: 16 Euro; Krebsfriherkennung: zehn bis 300 Euro, Median:
30 Euro; alternative Heilmethoden: zehn bis 400 Euro, Median: 58 Euro; Knochendichtemessung: 15
bis 80 Euro, Median: 39 Euro; Friiherkennungen: zehn bis 220 Euro, Median: 70 Euro; Reiseimpfung:
25 bis 300 Euro. Median: 75 Euro; kosmetische Behandlungen: finf bis 1.000 Euro, Median: 200 Euro;
Nahrungserganzung: 25 bis 250 Euro, Median: 100 Euro).

In einer Modellrechnung zur Abschatzung des Gesamtmarktvolumens der |1GeL wird von den beiden
Stichproben auf die gesamte Versichertengemeinschaft geschlossen, wonach insgesamt rund 15,9 Mio.
IGeL angeboten oder abgerechnet worden waren. Bei einer angenommenen Realisierungsquote von
71,5 % waren rund 11,4 Mio. IGeL tatsachlich erbracht worden. Bei durchschnittlichen Kosten von
83 Euro pro Leistung ergibt sich ein jahrliches IGelL-Marktvolumen von 944 Mio. Euro.

Von allen 891 Befragten haben 59 % ein 1GeL-Angebot in Anspruch genommen. Von denen, die
selbst danach gefragt haben, waren es 72 %. Von den Arztangeboten wurden 57,4 % realisiert. Als
Grinde fur eine Nichtinanspruchnahme werden hauptsachlich der Preis (,zu teuer®: 50,8 %) und der
.Zweifel an Nutzen bzw. Wirksamkeit* (44,9 %) genannt. Wahrend das Kostenargument bei nach-
gefragten sowie bei angebotenen |IGeL ahnlich oft verwendet wird, zeigt sich der Zweifel am Nutzen
vor allem bei den Arztangeboten (52,9 %) und weniger bei den eigenen Wiinschen (24,2 %).
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In der WIdO-Umfrage beeinflussen 1GelL das Arzt-Patient-Verhaltnis nach Ansicht von 41,5 %. Dabei
sehen 79,4 % eine Verschlechterung der Beziehung. In der VZ-Umfrage werden die Beflirchtungen
naher betrachtet: Ein gutes Drittel glaubt an ein finanzielles Interesse des Arzts (39,2 %), ein Viertel
nennt die Verunsicherung und mangelnde Information der Patienten (24,6 %), ein Funftel erlebt eine
Verschlechterung des Arzt-Patient-Verhaltnisses (20,8 %), 6,5 % beflrchten ,unsoziale Auswirkungen®
von IGeL und nur 5,5 % erkennen eine Verbesserung des Arzt-Patient-Verhaltnisses.

WIdO-Monitor 2007

In einer Pressemitteilung informiert das WIdO Uber die Ergebnisse des WIdO-Monitors 2008. Darin
wurden 3.005 Personen zur Inanspruchnahme von IGeL in den letzten zwolf Monaten befragt.

Die Haufigkeit angebotener oder in Rechnung gestellter IGeL betragt 25,2 %. Mit zunehmendem
Einkommen steigt die IGelL-Pravalenz von 14,9 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen von unter
1.000 Euro bis auf 37 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen von 4.000 Euro und mehr. Ebenso geht
hdhere Schulbildung mit mehr IGeL einher (einfache Schulbildung: 16,8 %, hohe Schulbildung: 33,4 %).

Die angebotenen oder in Anspruch genommenen Leistungen umfassten Ultraschall (19,7 %), Augen-
innendruckmessung (14,6 %), ergédnzende Krebsfriiherkennung bei Frauen (13,8 %), ,keine vertrags-
arztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt® (10,5 %), Blutuntersuchungen/Laborleistungen (8,5 %), Ver-
ordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln (7,3 %), PSA-Test (6,5 %), Impfungen (4 %),
Knochendichtemessung (3,1 %), Hautkrebsvorsorge (2,6 %), kosmetische Leistungen (2,4 %), EKG
(0,7 %), Nahrungserganzung (0,7 %), Sonstiges (5,7 %).

Dementsprechend verteilt sich der Anteil der IGelL-Arzte: Frauenarzt: 34,5 %, Allgemeinmediziner
18,1 %, Augenarzt: 16,8 %, Orthopade: 7,9 %, Hautarzt: 5,8 %, Urologe: 5,8 %, Internist: 5,6 %.

In einer Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl der 1GeL-Angebote pro Arzt und Jahr wird die
Grole einzelner Arztgruppen nach dem Bundesarztregister berlicksichtigt. Demnach ergibt sich eine
fast achtmal héhere Angebotshaufigkeit fir Frauen- (662 Angebote) und Augenarzte (600 Angebote)
im Vergleich zu Allgemeinmedizinern (79 Angebote).

Die Verteilung von 1GeL nach Alter und Geschlecht zeigt, dass Frauen generell mehr Leistungen
angeboten bekommen und in Anspruch nehmen. Jiingere (unter 30 Jahre) haben weniger Kontakt mit
IGeL. Die 30- bis unter 50-Jahrigen sind etwas haufiger IGeL-Empfanger. Aber in jeder Altersklasse
werden andere Leistungen gehauft angeboten bzw. wahrgenommen. Beispielsweise wird die ergan-
zende Krebsfriherkennung bei Frauen eher in der mittleren Altersklasse eingesetzt, Augeninnen-
druckmessungen dagegen bei den ab 50-Jahrigen.

Eine Rechnungsstellung erfolgt durchschnittlich bei 78,9 % der Leistungen. Schriftliche Vereinba-
rungen werden jedoch nur bei 36,4 % geschlossen.

Das Arzt-Patient-Verhaltnis wird nach Ansicht von 42,0 % durch IGeL beeinflusst. Dabei sehen 76,0 %
eine Verschlechterung der Beziehung und 19,8 % eine Verbesserung.

WIdO-Monitor 2008

In einer Pressemitteilung informiert das WIdO Uber die Ergebnisse seines Monitors 2008. Darin wur-
den 3.006 Personen zur Inanspruchnahme von IGeL in den letzten zwolf Monaten befragt.

Die Haufigkeit angebotener oder in Rechnung gestellter IGeL betragt 26,7 %. Mit zunehmendem Ein-
kommen steigt die IGeL-Pravalenz von 18,7 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen von unter 1.000
Euro bis auf 39,1 % bei einem Haushaltsnettoeinkommen von 4.000 Euro und mehr. Auch eine
héhere Schulbildung geht mit einer haufigeren Nachfrage von IGeL einher (einfache Schulbildung:
17,8 %, hohe Schulbildung: 32,4 %).

Die angebotenen oder in Anspruch genommenen Leistungen umfassten Ultraschall (19,1 % der
Nennungen), Glaukomvorsorgeuntersuchung (12,7 %), Krebsfriherkennung bei Frauen (12,1 %),
.keine vertragsarztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt* (10,8 %), Verordnung von Medikamenten und
Heil-/Hilfsmitteln (7,6 %), Blutuntersuchungen/Laborleistungen (9,2 %), PSA-Test (5,2 %), Hautkrebs-
vorsorge (5,1 %), kosmetische Leistungen (3,3 %), Akupunktur (3,2 %), Knochendichtemessung
(2,7 %), Nahrungserganzung (0,6 %) und EKG (0,3 %, Abbildung 6).
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Dementsprechend verteilt sich der Anteil der |GeL-Arzte: Frauenarzt: 32,1 %, Allgemeinmediziner:
23,2 %, Augenarzt: 14,4 %, Hautarzt: 9,3 %, Orthopade: 8,2 %, Urologe: 3,6 % und Internist: 3,3 %.

In einer Modellrechnung zur durchschnittlichen Anzahl der 1GeL-Angebote pro Arzt und Jahr wird die
Grole einzelner Arztgruppen nach dem Bundesarztregister berlicksichtigt. Demnach ergibt sich eine
fast sechsmal héhere Angebotshaufigkeit fir Frauen- (611 Angebote) im Vergleich zu Allgemeinarzten
(103 Angebote). Im Vergleich der letzten Jahre ist zu sehen, dass Allgemeinmediziner ihre Angebote
mehr als andere Fachrichtungen steigern.

Die Leistungen, die auf Patienteninitiative erfolgen, machen teilweise einen recht geringen Anteil aus:
Glaukomvorsorge: 16,5 %; ergdnzende Krebsfriherkennung bei Frauen: 21,1 %; Ultraschall: 22,2 %;
Knochendichte: 25,0 %; Blutuntersuchung/Laborleistung: 34,1 %; PSA-Test: 36,2 %; Akupunktur:
37,9 %; Verordnung von Medikamenten und Heil-/Hilfsmitteln: 42,0 %; ,keine vertragsarztliche Leistung,
vom G-BA abgelehnt®: 42,3 %; kosmetische Leistungen: 53,3 %; Hautkrebsvorsorge: 65,2 % und
Sonstige: 44,6 %.

Die Verteilung von IGeL nach Alter und Geschlecht zeigt, wie schon in den vorangegangenen Jahren,
dass Frauen generell mehr Leistungen angeboten bekommen und in Anspruch nehmen. Jiingere
(unter 30 Jahre) sind weniger von 1GeL betroffen. Die 30- bis unter 50-Jahrigen sind insgesamt haufi-
ger IGeL-Empfanger. In jeder Altersklasse werden andere Leistungen gehauft angeboten bzw. wahr-
genommen. Beispielsweise wird die erganzende Krebsfriiherkennung bei Frauen eher in der mittleren
Altersklasse eingesetzt, Glaukomvorsorgeuntersuchungen dagegen bei den ab 50-Jahrigen.

Eine Rechnungsstellung erfolgt durchschnittlich bei 84,1 % der Leistungen. Schriftliche Vereinbarungen
werden jedoch nur bei 37,8 % geschlossen.

Das Arzt-Patient-Verhaltnis wird nach Ansicht von 38,2 % durch IGeL beeinflusst. Dabei sehen 81,8 %
eine Verschlechterung der Beziehung und 14,5 % eine Verbesserung.

Wunsch-EEG/-EKG

kosmetische Leistungen

Zusatzdiagnostik in der Schwangerschaft/
Mutterschaftsvorsorge ]
Vitamin-/Aufbauspritzen/
Nahrungserganzungsmittel L

Reisemedizin/Impfungen | s

Knochendichtemessung 5004
[
Blut-/Laboruntersuchung 2005
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Krebsfriiherkennung bei Frauen
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Abbildung 6: Angebotene oder abgerechnete IGeL (eigene Darstellung nach WIdO-Monitor)

EEG = Elektroenzephalografie. EKG = Elektrokardiogramm. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. IGeL = Individuelle Ge-
sundheitsleistung. PSA = Prostataspezifisches Antigen. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

5.2.1.1.6 Modellprojekte zur Patienten- und Versichertenberatung 2004 und 2006

Mit der Gesundheitsreform 2000 schuf die Bundesregierung tber § 65b SGB V die Rahmenbedingungen
fur die Umsetzung eines Modellprogramms zur unabhangigen Patienten- und Verbraucherberatung in
Deutschland. Die Spitzenverbande der Krankenkassen haben im Juli 2001 insgesamt 30 Modellpro-
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jekte zur Patienten- und Versichertenberatung in die Férderung aufgenommen. Die wissenschaftliche
Begleitforschung evaluierte 17 dieser Projekte einmal nach der ersten Phase 2003 und noch einmal
nach ihrer Verlangerung 2004/2005. Aus der Dokumentation der telefonischen oder persénlichen
Nutzeranfragen bei den Beratungsstellen wurden die Anfragen zu finanziellen Aspekten von 1GeL und
der Gebihrenordnung entnommen. Im ersten Modellzeitraum machen diese Aspekte 4,9 % der
Anfragen und 5,5 % der Beratungen aus. In der Verlangerungsphase sind es 6,9 % der Anfragen und
8,3 % der Beratungen. Erfahrungsgemaf sind Klienten der Beratungsstellen nicht reprasentativ fir die
Allgemeinbevolkerung.

5.2.1.1.7 IGelL-Marktiibersicht von Frielingsdorf Consult 2001 bis 2007 und 2009

Seit 2001 nimmt das Beratungsunternehmen Frielingsdorf Consult IGelL-Renditebewertungen vor.
Dies sind betriebswirtschaftliche Analysen von Selbstzahlerleistungen, die anhand einer Musterpraxis
berechnet werden. Mit teils unterschiedlichen Methoden werden Rang- oder Punktescores, in den
jungeren Ausgaben ahnlich konstruierte Erfillungsquoten, gebildet, in die die Faktoren Rentabilitat,
arztlicher Stundenlohn, Erfolgswahrscheinlichkeit und Aufwand einflieRen. Teilweise wird die Anzahl
der Anwendungen pro Jahr angegeben, die noétig sind, um wirtschaftlich zu arbeiten. Zu allen be-
werteten Leistungen werden die entsprechenden GOA-Ziffern zur Abrechnung angegeben. Die IGeL-
Bewertungen werden regelmafig als ,Selbstzahlerleistungs-Marktlbersicht®, spater als ,|GelL-Markt-
Ubersicht® von der Zeitschrift Arzt & Wirtschaft und im Internetportal www.igelarzt.de verdffentlicht.

In der ersten Ausgabe wird die ,allergologische Diagnostik und Beratung bei Gesunden zur Abklarung
einer atopischen Belastung (Allergie-Check)® mit insgesamt 2,24 von drei moglichen Punkten als
lukrativste Leistung bewertet. Sie bringt 32,31 DM (16,52 Euro) pro Arztminute. Biofeedback und Ent-
spannungsverfahren als Praventionsleistung erhalten je nur 0,83 Punkte. Allergie-Check, Lungen-
Check und GefaBuntersuchung mit Ultraschall sind auch in den folgenden Jahren die Spitzenreiter der
Ranglisten. Allgemein sind gerateintensive Leistungen besonders rentabel. Beratungsleistungen, die
naturgemalfs vom Arzt selbst zu erbringen sind, erreichen keine hohen Renditen. Explizit abgeraten
wird in der Analyse von 2001 von ,Rendite-Killern“, wie sportmedizinischer Beratung oder Beratung
bei der Zusammenstellung einer Hausapotheke. Sie bringen dem Arzt nur 1,97 DM (1,01 Euro) pro
Minute.

5.2.1.1.8 Studienqualitat

Die eingeschlossenen Studien zur Inanspruchnahme und Praxis von IGelL erflllen nicht durchgangig
die wissenschaftlichen Standards bezuglich Studiendesign, Durchfihrungsmethoden und Berichts-
qualitat (Tabelle 10).

Publikations- und Berichtsqualitat

Etwa die Halfte der Untersuchungen liegt nicht als Studienbericht oder Zeitschriftenpublikation vor,
sondern nur als Foliensatz oder Pressemitteilung. Berichte, die ohne jede Angabe von Erhebungs-
methoden oder Studienkontext Ergebnisse wiedergeben, wurden nicht beriicksichtigt. Befragungszeit-
raum und Art der Befragung gehen aus allen bis auf einen'® bzw. zwei'® '"® Berichten hervor. Eine
Fallzahlplanung wird in keiner Studie genannt.

Definition von Ein- und Ausschlusskriterien

Die Ein-/Ausschlusskriterien sind — auf3er in den Internetumfragen — weitestgehend vorab definiert und
angegeben (siehe Tabelle 8).

Représentativitat der Stichproben

Studien mit Fragen zu Haufigkeit und Praxis von 1GeL in Deutschland sollte eine mdglichst re-
prasentative und wenig selektierte Stichprobe der GKV-Versicherten oder Arzte zugrunde liegen.
Deshalb ist es wichtig, dass die Stichprobenziehung reprasentativ ist und die Ricklaufquoten der

DAHTA 71 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Fragebbdgen hoch sind. 13 Studien liegen reprasentative Zufallsstichproben zugrunde (Tabelle 8,
Tabelle 10). Auch wenn mehrere Studien ihre Stichprobe aus der Wohnbevdlkerung ziehen, werden
Fragen zu IGeL nur GKV-Versicherten gestellt, da sie auf Privatversicherte nicht in vergleichbarer
Weise zutreffen'’ 3637 131.164.173 g Ricklaufquoten werden nur zu drei Studien berichtet. Sie betra-
gen 70%"" " und 53,2 % in der allgemeinen Befragung bzw. 75,4 % in der Detailbefragung bei
Richter'®*. Fir sozialwissenschaftliche Erhebungen sind diese Riicklaufquoten gut. Trotzdem sind
Verzerrungen zu mehr gesundheitsorientierten Teilnehmern maglich. Bei offenen Umfragen im Inter-
net oder von Zeitschriften kdnnen keine Grundgesamtheit (z. B. alle Leser) ermittelt und somit keine
Rucklaufquoten erhoben werden.

Charakteristika der Teilnehmer, die zur Uberpriifung der Reprasentativitat dienen und die Hinweise
auf eine mogliche Selektion geben kénnten, werden, mit einer Ausnahme, nur rudimentar berichtet.
Deutlich wird aber, dass sich generell mehr Frauen beteiligten. In der Studie von Richter wurde eine
Non-Responder-Analyse durchgefiihrt, die zeigt, dass es zu einer moéglichen Uberschatzung der 1Gel-

Haufigkeiten kommt'®.

Valide Outcome-Erhebung

Eine valide und reliable Outcome-Messung bedeutet in diesem Zusammenhang vor allem, dass die
Fragen klar und unzweideutig beantwortet werden kénnen. Mehrere Studien bilden Leistungskate-
gorien, die nicht eindeutig voneinander abzugrenzen sind bzw. von denen nicht klar ist, welche kon-
kreten Leistungen ihnen zuzuordnen sind'" 102 187, 200-202, 204

Analytische Verfahren

Die Analysemethoden beschranken sich im Wesentlichen auf absolute und relative Haufigkeitsan-
gaben, werden daher auch nicht weiter diskutiert oder hinterfragt, vereinzelt jedoch mit Konfidenz-
intervallen (K1) hinterlegt'®. Fiir die beiden Studien der KBV wird ein theoretisches 95 %-KI fiir die

Merkmalswerte 50 % und 10 % bei einer StichprobengréRe von n = 6.000 ermittelt**>’.

Quellen méglicher Verzerrungen werden nur in dem Bericht von Richter'® und der Versichertenbe-

fragungen der KBV***" angesprochen. Fiir die Renditeberechungen aus den IGeL-Marktiibersichten
wird beschrieben, welche Parameter in die Kalkulation eingingen. Wie erfasst wurde, zu welchem An-
teil eine Leistung ein bestimmtes Bewertungskriterium (z. B. Erfolgswahrscheinlichkeit oder Aufwand)
erfullt oder was vollstédndige Zielkriterienerreichung bedeutet, ist nicht nachvollziehbar.

Grafische Darstellung der Ergebnisse

Etwa die Halfte der Studienpublikationen enthalt zumindest einfache grafische Darstellungen, die die
Ergebnisse verdeutlichen.

Vergleichbarkeit der Studien

Ein direkter Vergleich der Studien ist nur begrenzt mdglich, da abweichende Definitionen von einzel-
nen 1GeL zugrundeliegen, verschiedene Leistungen oder Leistungskategorien zur Auswahl
vorgegeben oder ZielgréRen unterschiedlich definiert und erfasst wurden. Nicht eindeutig definierte
oder abgrenzbare Leistungskategorien erschweren eine zusammenfassende Darstellung und
Interpretation der Ergebnisse. Lediglich Serien von Studien, wie der WIdO-Monitor, sind untereinander
vergleichbar, sofern der Fragenkatalog unverandert blieb.

DAHTA 72 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Tabelle 10: Checkliste zur Studienqualitat

Definition Ermittlung des | Reprasentative | Rucklaufquote Zeitraum der Valide und Analytische Ergebnisse
der Ein-/Aus- Stichproben- Studien- angegeben Rekrutierung reliable Verfahren grafisch mit
schlusskriterien umfangs population angegeben Outcome- korrekt und Werten
Erfassung ausreichend prasentiert
Arzte Zeitung 2007 Nein Nein Nein Nein Ja Ja Nein Nein
Arzte Zeitung, PVS Nein Nein Nein Nein Ja Ja Ja Ja
(2003, 2005, 2009)
Bertelsmann Stiftung Ja Nein Ja Ja Ja Teils Ja Teils
(2006)
Bertelsmann Stiftung Ja Nein Ja Ja Ja Ja Ja Nein
(2007)
Evaluation der Modell- Ja Nein Nein NR Ja Ja Ja Nein
projekte zur
Patienten- und
Versichertenberatung
(2004, 2006)
KBV-Umfrage (2006, Ja Nein Ja Nein Ja Ja Ja Nein
2008)
www.igelarzt.de Nein Nein Nein Nein Ja Ja Ja Nein
(2004)
Richter (2009) Ja Nein Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Stiftung Gesundheit, Ja Nein Ja Nein Ja Ja Ja Ja
GfK (2005)
Verbraucher-Zentrale Nein Nein Nein Nein Ja Teils Teils Nein
Baden-Wirttemberg
(2006)
Verbraucherumfrage Ja Nein Ja Nein Ja Ja Ja Ja
Baden-Wirttemberg
(2009)
VDGH (2008) Ja Nein Ja Nein Ja Ja Ja Ja
Warnebier (2006) Ja Nein Ja Nein Nein Teils Nein Teils
WIdO-Monitor Ja Nein Ja Nein Ja Teils Ja Ja
WidO/Verbraucher- Ja Nein Nein Nein Ja Ja Ja Nein
Zentrale NRW (2004)

GfK = Gesellschaft fur Konsumforschung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. NR = Nicht relevant. PVS = Privatarztliche Verrechnungsstellen. VDGH = Verband der Diagnostica-Industrie.
WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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5.2.1.2 Informationssynthese
Eine Ubersicht der Ergebnisse der Studien ist im Anhang zu finden (Kapitel 10.1).

5.2.1.2.1 Angebot, Nachfrage und Inanspruchnahme von 1GeL

Bei der Verbreitung von IGeL unter GKV-Versicherten und Arzten ist zu unterscheiden zwischen an-
gebotenen, nachgefragten und tatsachlich in Anspruch genommenen Leistungen, die nach einzelnen
Leistungsarten differenziert werden kénnen. Die vorliegenden Studien erheben jeweils unterschied-
liche Groflen aus verschiedenen Grundgesamtheiten. Deutlich wird jedoch, dass die Angebots-
haufigkeit die Nachfrage Ubersteigt und die Realisierungsquote relativ hoch ist. Eine Ubersicht liefert
Tabelle 11. Zwischen 19 % und 53 % der Versicherten haben schon einmal |1GeL-Angebote bekom-
men, von denen Uber dreiviertel (77 % bis 80 %) tatsachlich durchgefuhrt wurden. 16 % bis 19 % der

Versicherten haben selbst IGeL nachgefragt.

Tabelle 11: Relative Haufigkeiten von IGeL-Angeboten, -Nachfragen und -Inanspruchnahmen

Angebot von Nachfrage Inanspruchnahme | Angebot oder | Angebot oder
Arzt durch GKV- durch GKV- Nachfrage Inanspruch-

bekommen Versicherten Versicherten nahme
Bertelsmann 53 %* - - - -
Stiftung 2007
KBV-Umfrage 2006 19 %" 16 %" - - -
KBV-Umfrage 2008 22%" 19 %" - - -
Richter 2009 - - - 52,3 %* -

41,7 %"

Verbraucherum- 39 %* - 77 % der Angebote - -
frage BW 2009
VDGH 2008 52 %* - 80 % der Angebote - -
WIdO/VZ NRW 61,4 % der 30,4 % der - - -
2004 IGeL-Falle IGeL-Falle
WIdO-Monitor 2004 - - - - 16,0 %*
WIdO-Monitor 2005 - - - - 23,1 %*
WIdO-Monitior - - - - 25,2 %*
2007
WIdO-Monitior - - - - 26,7 %*
2008

* In % der GKV-Versicherten.
* In % der GKV-Versicherten mit Arztbesuch im letzten Jahr.

BW = Baden-Wiirttemberg. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassen-
arztliche Bundesvereinigung. NRW = Nordrhein-Westfalen. VDGH = Verband der Diagnostica-Industrie. VZ = Verbraucher-
zentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

Die Unterscheidung nach Alter, Geschlecht, Gesundheitszustand und Sozialstatus der IGeL-Empfanger
zeigt Tendenzen zu mehr weiblichen, gesunden oder akut leicht erkrankten Versicherten mit hoher
Schulbildung oder aus den oberen sozialen Schichten bzw. mit hherem Haushaltseinkommen'"® 2%,
Wird der Gesundheitszustand nur mit ,gut® oder ,schlecht” abgefragt, so zeigen sich gegenteilige Er-
gebnisse, namlich dass etwas mehr Personen mit subjektiv schlechtem Gesundheitszustand 1GeL in
Anspruch nehmen'". Entgegen mdglicher Erwartungen scheinen nicht die alteren Personen (60+) die
primaren Adressaten zu sein, sondern eher die Gruppe mittleren Alters™'. Den groRten Anteil am 1GeL-
Geschehen haben Facharzte, konkret Augen- und Frauenarzte.

Die berichteten Haufigkeiten einzelner Leistungen sind nicht ganz vergleichbar, da oft verschiedene
Leistungen zu Kategorien zusammengefasst werden. Die Studien fragen in der Regel nach allen ge-
tatigten I1GeL und erlauben Mehrfachnennungen. Von allen Angaben werden die haufigsten Leistun-
gen ermittelt. Die Augeninnendruckmessung als Einzelleistung ist Uber drei Studien'®* 2% 204 hinweg
unter insgesamt knapp 2.000 Befragten die haufigste 1GeL und macht bis zu 40 % der Angebote aus
(Tabelle 12, Tabelle 13 und Tabelle 38 im Anhang). Gefolgt wird sie von der Sammelkategorie Ultra-
schalluntersuchungen, mit bis zu 25 % der Angebote. Weiter sind Krebsfriiherkennungs- sowie Blut-
und Laboruntersuchungen haufige Angebote. Diese beiden Leistungen machen einen GroRteil der
Nachfrage aus (héchste Werte: 9,7 % und 14 %).
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Tabelle 12: Relative Haufigkeiten von Angebot, Nachfrage und Realisierung einzelner IGeL [% aller Angebote, Nachfragen bzw. Realisierungen]

Studie Augen- Ultraschall Friher- Krebsfrih- | Krebsfrih- | Krebsfrih- | Krebsfrih- Blut-/ Alternative | Knochen-
innendruck- kennungs-/ | erkennung | erkennung | erkennung | erkennung | Laborunter- Heil- dichte-
messung Vorsorge- allgemein bei Frauen PSA Hautkrebs suchung methoden/ messung
unter- Akupunktur
suchungen
Arzte Zeitung [N - 21 - 6 - 7 - 10 11
2007°
Bertelsmann A - - 72 - - - - 28 29 -
Stiftung 2007 R _ _ 49 _ _ _ _ 38 45 _
KBV 2006 A 8 15 11 19 - - - 6 11 3
N 7 9 7 17 - - - 10 14 4
Richter 2009 A 40,4 24,6 - 14,8 - - - 14,6 6,8 57
N 7,7 6,0 - 6,5 - - - 9,7 3,8 4,2
R 35,9 18,9 14,8 - - - 12,6 8,8 6
WIdO/VZ NRW | AN 19,7 - 7,4 16,9 - - - - 10,9 7,5
2004 A 22,4 - 8,0 18,5 - - - - 10,3 7,2
N 11,8 6,5 14,1 - - - - 12,3 6,3
R° 77 69 - - 55 90 84 80 - 57
WIdO 2004 AR 17,0 16,8 - - 14,1 4,6 3,1 7,3 - -
WIdO 2005 AR 16,0 21,8 - - 10,5 6,6 4 7,6 - 3.5
WIdO 2007 AR 14,6 19,7 13,8 - 13,8 6,5 2,6 8,5 - 3,1
WIdO 2008 AR 12,7 19,1 - - 12,1 52 5,1 9,2 3,2 2,7

a Gemeinsame Kategorie: Freizeit, Urlaub, Sport, Beruf.
b Arztebefragung, alle anderen: Versichertenbefragungen.
In % der Angebote.

A = Angebot. AN = Angebot oder Nachfrage. AR = Angebot oder Realisierung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. N = Nachfrage. R = Reali-
sierung. VZ = Verbraucherzentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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Tabelle 13: Relative Haufigkeiten von Angebot, Nachfrage und Realisierung einzelner IGeL [% aller Angebote, Nachfragen bzw. Realisierungen]

Studie Reise- Vitamin-/ Zusatz- Kosme- Wunsch- Sportmedi- | Steigerung Spezielle Keine
medizin/ Aufbau- diagnostik tische EEG/-EKG zinische |des Wohlbe-| Service- vertrags-
Impfungen spritzen/ in der Leistungen Unter- findens/ leistungen/ arztliche
Nahrungs- | Schwanger- suchungen/ psycho- Beratung Leistung/
erganzungs- schaft/ Umwelt- thera- vom GBA
mittel Mutter- medizin peutische abgelehnt/
schafts- Leistung neuartige
vorsorge Methoden
Arzte Zeitung 2007° N 13 16 - - - - - - -
Bertelsmann Stiftung | A 19° - - 12 - 8 25 9 11
2007 R 59° - - 64 - 63 45 - 60
KBV 2006 A 5 - - - - - - - -
N 7 - - - - - - - -
Richter 2009 A 8,8 2,2 0,8 2,8 1,3 - - 3,7 -
N 4,5 3,5 2,2 2,0 2,0 - - 2,3 -
R 6,7 4,2 1,7 3,5 1,2 - - 3,2 -
WIdO/VZ NRW 2004 | AN 5,0 4,2 3,4 4,7 - 1,9 - - 0,6
A 2,6 4,4 3,9 2,6 - 1,5 - _ _
N 9,8 - 3,3 9,5 - 3,3 - — _
R° 64 67 100 67 56 - - - 70
WIdO 2004 AR 1,3 - 1 - 0,6 - - - 6,3
WIdO 2005 AR 1,8 0,8 0,5 1,9 1,1 - - - 10
WIdO 2007 AR 4,0 0,7 - 24 0,7 - - - 10,5
WIdO 2008 AR - 0,6 - 3,3 0,3 - - - 10,8

a Gemeinsame Kategorie: Freizeit, Urlaub, Sport, Beruf.
b Arztebefragung, alle anderen: Versichertenbefragungen.
° In % der Angebote.

A = Angebot. AN = Angebot oder Nachfrage. AR = Angebot oder Realisierung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. N = Nachfrage. R = Reali-
sierung. VZ = Verbraucherzentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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Beeinflussung des Arzt-Patient-Verhéltnisses durch 1GeL und Akzeptanz seitens der Versicher-

ten

Aussagen zum Arzt-Patient-Verhaltnis werden in sechs Studien®>" 195197, 200 insgesamt 6.893

Befragten erfasst, darunter auch Personen, die noch nie 1GelL in Anspruch genommen haben. Die
Untersuchungen zeigen, dass der Grofteil (50 % bis 85 %) der Patienten das Verhaltnis zum Arzt
durch IGelL als nicht verandert erlebt. Die Personen (n = 3.308), die Angaben zur Art der Veranderung
machen, empfinden tberwiegend eine Verschlechterung (Tabelle 14).

Tabelle 14: Beeinflussung des Arzt-Patient-Verhéaltnisses durch 1GeL (n = 6 Studien)

Nein (%) Ja (%) ...besser (%) ...schlechter (%)
WIdO 2004-2008 51-58 3842 6 21
(15-20 % von ,ja*) | (76-82 % von ,ja“)
KBV 2006/2008 84 12-14 4-5 8-9

IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. N = Anzahl. WIdO = Wissenschaftliches
Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

In einer Studie wird im Zusammenhang mit der Frage nach Liicken im GKV-Katalog nach der Akzep-
tanz von 1GelL gefragtm. Demnach erachten 57 % der Versicherten IGeL als sinnvoll, 41 % nicht.
Mehr Menschen vermuten als Motiv fir 1GeL eine Steigerung der Einnahmen (27 %) als die
Verbesserung der medizinischen Versorgung (19 %). 40 % sehen beide Aspekte.

Praxis der IGeL-Erbringung

Die Aufklarung tber Nutzen und Kosten wird in zwei Studien von uber 80 % als ausreichend
empfunden, ebenso in drei Studien®” ™" '** die Bedenkzeit. Eine Studie fragt nach der Aufklarung
iiber Risiken, die bei 45 % stattfindet'®*. Schriftliche Vereinbarung und Rechnung werden bei 60 % bis
79 % bzw. bei 15 % bis 21 % vernachlassigt (Tabelle 15). Daneben gibt es Berichte liber die Ver-
angstigung und Verunsicherung der Patienten, den Produktverkauf, eine Ubertrieben positive Dar-
stellung der IGeL-Methode und eine Abwertung oder Kritik der GKV-Leistungen.

145, 164

Tabelle 15: Formeinhaltung bei IGeL (N = 3.282 IGeL-Empfanger)

Schriftlicher Vertrag (%) Rechnung erhalten (%)

Verbraucherzentrale BW (2006) 30 -

Richter (2009) 20,6 79,7
WIdO/Verbraucherzentrale NRW 35,8 80,3

(2004)

WIdO-Monitor (2005) 39,4 85,2

WIdO-Monitor (2006) 36,4 78,9

WIdO-Monitor (2008) 37,8 84,1

BW = Baden-Wirttemberg. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung. NRW = Nord-
rhein-Westfalen. WIdO = Wissenschatftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse

Okonomische Bedeutung von 1GeL

Die Umfragen unter Arzten zeigen, dass der Anteil des Praxisumsatzes, der mit IGeL erwirtschaftet
wird, bei 48 % der Praxen unter 5 % liegt und nur bei 8 % mehr als 20 % des Umsatzes ausmacht'*'.
Die maximale Investitionsbereitschaft fir eine IGeL liegt fur knapp 30 % der Versicherten unter
50 Euro. 6 % sind bereit auch tiber 500 Euro auszugeben'®'. Die durchschnittlich getatigten Ausgaben
flr eine Einzelleistung betragen laut WIdO 2005 83 Euro, allerdings sind hochpreisige kosmetische
Behandlungen einbezogen2°4. Aus Daten zu Angebot, Nachfrage und Inanspruchnahme von IGeL
errechnet das WIdO ein Gesamtvolumen des IGeL-Markts von 1 Mrd. Euro fur 2005 und 1,5 Mrd.

Euro fir 2010.
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5.2.2

5221

Ergebnisse zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten von IGeL
Beschreibung und Qualitat der Quellen

In Tabelle 16 sind die eingeschlossen Artikel zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten von
IGeL aufgefiihrt. Die Beitrage haben sehr unterschiedliche Formate. Nur wenige Artikel setzen sich
tatsachlich mit Argumenten zu einzelnen Gesichtspunkten sowie zum allgemeinen Fur und Wider
auseinander. Gerade von den IGeL-Befirwortern werden oft nur Meinungen oder Einzelbeispiele an-
gefuhrt. Ganzlich unbegriindete Meinungsauferungen und Kommentare ohne weitere Untermauerung
einer Aussage wurden nicht berucksichtigt.

Bei den Beitradgen handelt es sich in der Regel um subjektiv gefarbte Aussagen und Stellungnahmen.
Auch die juristischen Texte betreiben im Wesentlichen eine Auslegung des Gesetzes. Trotzdem wer-
den sie im Folgenden als begriindet angenommen und zur besseren Lesbarkeit nicht im Konjunktiv
berichtet. Darin aufgestellte Behauptungen wurden nicht Uberprift und stellen nicht die Meinung der
HTA-Autoren dar.

Tabelle

16: Eingeschlossene Literatur zu ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten

1. | Bergmann KO. Beratungspflicht des Arztes Uber wirtschaftliche Folgen der Behandlung. In: Geschafts-
fuhrender Ausschuss der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im DAV (Hrsg.) Fehlerquellen im Arzthaf-
tungsprozess. Koéln, 2000.

2. | Bilger S, Ruter G. IGELN — Ein fragwurdiges Geschaft. Zeitschrift fur Allgemeinmedizin 2005; 81(4):154-156.

3. | Bundesarztekammer, Beschlussprotokoll des 108. Deutschen Arztetages vom 3.-6. Mai in Berlin.
www.bundesaerztekammer.de/downloads/Beschluesse108.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

4. | Bundeséarztekammer, Beschlussprotokoll des 109. Deutschen Arztetages vom 23.-26. Mai 2006 in Magde-
burg. www.bundesaerztekammer.de/downloads/Beschluss109DAET.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

5. | Dieterich A. Arzt-Patient-Beziehung im Wandel: Eigenverantwortlich, informiert, anspruchsvoll. Deutsches
Arzteblatt 2007; 104(37):2489.

6. | Egidi G. ,Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL)“: Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM). Zeitschrift fir Allgemeinmedizin 2008; 84(1):8-9.

7. | Frielingsdorf O. Das IGeL-Zentrum als Kooperationsmodell. Neue Formen der arztlichen Zusammen-
arbeit. Mednet 2005; (5):29-52.

8. | Hart D, Privatarztliche Leistungen bei gesetzlich Krankenversicherten Bremen: Institut fir Gesundheits-
und Medizinrecht, 2002.

9. | Kettner M. ,Wunscherfiillende Medizin“ — Assistenz zum besseren Leben? www.wido.de/fileadmin/wido/
downloads/pdf_ggw/wido_ggw_aufs1_0406.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

10. | Krimmel L. Individuelle Gesundheitsleistungen: Mit dem ,IGEL* aus der Grauzone. www.aerzteblatt.de/
V4/archiv/artikel.asp?src=heft&id=9851 (Zugriff: 30.11.2010).

11. | Krimmel L. Der Zweite Gesundheitsmarkt: Neue Strukturen fiir die Medizin der Zukunft. www.medwell.de/
downloads/Forum_fuer_Gesundheitspolitik_01-09-01.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

12. | Kruse-Keirath A. Ethik contra Monetik: GKV heif3t nicht automatisch ,seriés“ und medizinisch unbe-
denklich. www.pvs-infodok.de/download/6/dokument_609.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

13. | Laum HD. Gesetzliche Krankenversicherung: Spannungen zwischen Arzthaftung und Leistungsgrenzen.
Deutsches Arzteblatt 2001; 98(48):3176.

14. | Lindner H. Bundessozialgericht: Friss — oder stirb! Arzt & Wirtschaft 2002:(1): 21-22.

15. | N. N. Haftungsfallen fiir Arzte — IGeL kénnen Ausweg bieten. www.aerztezeitung.de/extras/druckansicht/
?sid=543514&pid=549849 (Zugriff: 30.11.2010).

16. | N. N. Positionspapier: Bekampfung von Fehlverhalten und Korruption im Gesundheitswesen verstarken.
www.spdfraktion.de/cnt/rs/rs_datei/0,,11421,00.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

17. | N. N. Ruf nach IGeL-freien Kassenarztpraxen. www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/igel/article/557618/
ruf-nach-igel-freien-kassenarztpraxen.html?sh=81&h=-775663287 (Zugriff: 30.11.2010).

18. | N. N. Cave IGeL! — Stellungnahme zur sogenannten IGeL-Medizin. www.int-med.de/telegramm/AIM%20
Tele12.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

19. | N. N. Auf dem Prifstand. IGeL aktiv 2006; 08:41.

20. | N. N. Aufklarungspflicht bei IgeL-Alternative. Tinnitus-Forum 2009; (3):60.

21. | Nuschler R, Thomasius S. IGeL — Angebotsinduktion fiir Fortgeschrittene. www.wiwi.uni-augsburg.de/
vwl/nuscheler/nuscheler&thomasius2006.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

22. | Raspe H. Individuelle Gesundheitsleistungen in der vertragsarztlichen Versorgung. Eine medizinethische
Diskussion. Ethik in der Medizin 2007; 19(1):24-38.
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Tabelle 16: Eingeschlossene Literatur zu ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten — Fortsetzung

23. | Reichert T. Auf der sicheren Seite. 1GeL aktiv 2007; 02:14-15.

24. | Rieser S. IGeL-Markt: Serids durch Siegel. Deutsches Arzteblatt 2005; 102(27):1922.

25. | Schmacke N. Evidenzbasierte Medizin: Fundament zur Vereinbarung individueller Therapieziele.
www.wido.de/fileadmin/wido/downloads/pdf_ggw/GGW_4-02_16-25.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

26. | Schuldzinski W. IGEL Leistungen — Beispiele aus der Praxis einer Verbraucher-Zentrale [Vortrag fiir die
AgV-Tagung ,Kunde Patient — armer Kranker“ am 18.09.2000 in Berlin]. www.vz-nrw.de/mediabig/412A.pdf
(Zugriff: 30.11.2010).

27. | Schuldzinski W. Individuelle Gesundheitsleistungen — Markt ohne Regeln? Verbraucher und Recht 2007;
11:428-432.

28. | Stotter M. IGeL und Umsatzsteuer: es kommt auf das Ziel an. IGelL aktiv 2005; 02:14-15.

29. | Thanner M, Nagel E. Arztliche Tétigkeit unter Finanzierungsvorbehalt — Individuelle Gesundheitsleistun-
gen (IGel) als Ausweg? Zeitschrift fir medizinische Ethik 2009; 55(1):3-14.

30. | Verbraucherzentrale Bundesverband. Missbrauche im Bereich der Schonheitsoperationen gezielt ver-
hindern — Verbraucher umfassend schitzen [Stellungnahme]. www.vzbv.de/mediapics/stn_schoenheits-
operationen_11_04_2008.pdf (Zugriff: 30.11.2010).

31. | Von Harder Y, Schelling P. Abrechnungs- und haftungsrechtliche Aspekte bei Angebot individueller
Gesundheitsleistungen (IGeL). Gynakologe 2007; 40(7):579-580.

32. | Wartensleben H. Individuelle Gesundheitsleistungen ohne Anspruch auf Erstattung: Sozial-und haftungs-
rechtliche Rahmenbedingungen. Zeitschrift fiir Arztliche Fortbildung und Qualitatssicherung 2006; 100(9-
10):719-722.

33. | Windeler J. Individuelle Gesundheitsleistungen — Spagat zwischen Markt und Medizin. G+G Wissen-
schaft 2006:17-27.

5.2.2.2 Informationssynthese

Die eingeschlossenen Beitrdge wurden in einer qualitativen Inhaltsanalyse untersucht. Die daraus
gebildeten Kategorien fassen die diskutierten Themen zusammen (Tabelle 17).

Tabelle 17: Aussagen zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten

Kritische Aussagen | Befurwortende Aussagen

Souverane Patientenentscheidung versus Angebotsinduktion

Nachfrage durch Werbung der Arzte induziert

Patientenseitige Nachfrage bestimmt den 1GeL-Markt

Asymmetrisches Verhaltnis von Arzt und Patient

Wahlfreiheit des miindigen Patienten

Entscheidung setzt Transparenz und Information

voraus

Kommerzialisier

ung der Medizin

IGeL rein wirtschaftlich motiviert

Notwendigkeit neuer Einnahmequellen

Direkte Bezahlung des Arzts verfiihrt zur Erbringung
unnotiger Leistungen

Strukturreformen fordern mehr Wettbewerb und
Eigenverantwortung

Medizinische Entscheidung abhangig von finanziellen
Interessen

Besonderer Service hat seinen Preis

Servicegedanke der Praxen muss ausgebaut werden

Aufklarungs-und |

nformationspflicht

Eigeninteressen des Arzts lassen mangelnde
Aufklarung erwarten

Foérderung der Patientenbeteiligung

Missbrauchsanfalligkeit der gesetzlich verpflichtenden
Aufklarung

Informationspflicht tiber IGeL-Alternativen zur GKV

Ohne umfassende Aufklarung keine rechtswirksame
Einwilligung

Ohne wirtschaftliche Aufklarung kein
Honoraranspruch
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Tabelle 17: Aussagen zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten — Fortsetzung

Kritische Aussagen |

Beflirwortende Aussagen

Nutzen, Evidenz, (Qualitats-) Kontrolle

Nutzen und Schaden vieler IGeL nicht untersucht oder
belegt

Auch in der GKV-Versorgung sind viele Leistungen
nicht nach EbM-Kriterien gepruft

Kriterien der evidenzbasierten Medizin gelten auch fir
IGeL

Keine ethischen Bedenken gegen unbelegte GKV-
Leistungen

Beweislast liegt bei den Beflrwortern einer Methode

Vom G-BA ausgeschlossene Methoden anzuwenden
ist unethisch

Medikalisierung der Gesundheit durch unbelegte
IGeL, Fixierung auf kérperliche Leiden

Keine wirksame Kontrolle der IGeL

Ohne Evidenzbasis wandelt sich die Medizin von
einer Handlungswissenschaft zur Heilkunst

Rollen und Verhaltnis

von Arzt und Patient

Wandel des Arzts vom flrsorglichen Freund des
Patienten zum Kaufmann

Neue Freiheit und Eigenverantwortung des Patienten

Wandel des Patienten zum Kunden und Klienten

Professionelle Uberlegenheit des Arzts vergleichbar
mit anderen Konsumsituationen

Erosion des arztlichen Charismas und seiner
Standards

Kundensouveranitat statt autoritérer Versorgung

Wunscherfillende Medizin statt objektiver
Bedarfsermittlung

Neue Formen arztlicher Versorgung in separaten
IGeL-Zentren

Asymmetrien im Arzt-Patient-Verhaltnis bedirfen der
Regelungen zum Schutz des Schwacheren

Firsorglichkeit als ethisches Leitbild verbietet
Dienstleister-Klient-Verhaltnis

Verhéltnis zum

GKV-System

Diskreditierung der GKV durch 1GeL

Entlastung und Stabilisierung der GKV durch IGeL

IGeL als Losung fir (Verteilungs-) Probleme innerhalb
der Arzteschaft vorgeschoben

Sinnvolle IGeL, die GKV-Leistung sein kénnten,
mussen in deren Leistungskatalog aufgenommen
werden

Arzteschaft kann von ihr empfohlene 1GeL vom G-BA
begutachten lassen

Durch das Anbieten vom G-BA abgelehnter
Leistungen werden Beschliisse der gemeinsamen
Selbstverwaltung von der Arzteschaft konterkariert

Finanzielle Belastung der GKV durch Folgekosten von
IGeL

Soziale Un

gleichheit

IGeL foérdern soziale Ungleichheit

Materielle Ungleichheit ist eine allgemeine
gesellschaftliche Tatsache

Foérderung des Gefiihls sozialer Deprivation

Gefahr der Entsolidarisierung

Rechtlich und formal korrekte Leistungserbringung

Unabhéangig von der Kostendeckung muss der Arzt
nach medizinischem Standard behandeln

Der Arzt kann nicht leisten missen, was die Kassen
nicht finanzieren missen

Annahme: G-BA hat im GKV-Leistungskatalog den
medizinischen Standard beachtet

Forderung des SGB V nach notwendigen,
ausreichenden und wirtschaftlichen Leistungen fiihrt
zum Wertekonflikt

Verfassungswidrige Situation: Versicherungspflicht
und gleichzeitig private Finanzierung von Leistungen

EbM = Evidenzbasierte Medizin. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = In-

dividuelle Gesundheitsleistung. SGB = Sozialgesetzbuch.
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5.2.2.2.1 Souverane Patientenentscheidung versus Angebotsinduktion

Im Streit um Sinn und Unsinn von |GelL argumentieren die Befurworter, dass in erster Linie die Nach-
frage der Versicherten nach Leistungen auRerhalb des GKV-Katalogs dem IGeL-Markt zugrunde liegt.
Weder Arzten noch Krankenkassen steht es danach zu, ,mindigen Patienten vorzuwerfen, sie nah-
men unsinnige Leistungen in Anspruch, wenn sie bestimmte 1GeL wahlen“’®. Eine Textanalyse von
Publikationen des Deutschen Arzteblatts zeigt, dass im Kontext von IGeL haufig Eigenschaften von
Kunden, wie Wahlfreiheit und finanzielle Verantwortung, mit dem ,mindigen Patienten® in Zusammen-
hang gebracht und als positiv hervorgehoben werden, um die Vorteile fir Patienten zu betonen®. Die
Inanspruchnahme von 1GelL kann nach dieser Lesart als souverane und legitime Patientenentschei-
dung betrachtet werden und ,es gibt keinen ethischen, sozialpolitischen oder rechtlichen Grund, die
medizinischen Dienstleistungen aufierhalb einer notwendigen Grundversorgung aus den Allokations-

entscheidungen der Privathaushalte auszublenden*’®.

Andere sehen die Nachfrage nach IGeL primar als Folge der Werbung durch Arzte'®. Im Kontext
s-wunscherfullender Medizin“, die auch 1GeL umfasst, gestaltet sich das Angebot letztlich durch die
Nachfrage der Klienten ,auch dort, wo Mediziner mehr oder weniger geschickt diese Nachfrage ihrer-
seits steuern, zum Beispiel neue Erwartungen und Wiinsche erzeugen, nicht anders als es die Kon-
sumguterindustrie in vielen Bereichen mit ihren Endverbrauchern macht‘®’. Da die notwendige Ver-
sorgung durch die GKV abgedeckt ist, verwundert die GrolRe des |IGelL-Markts und es drangt sich der
Verdacht der Angebotsinduktion auf'®. Dafir spricht auch, dass der Patient keine objektive und um-
fassende Information sowie kein Wissen Uber Alternativen hat. Stattdessen erhalt er suggestive Vor-

schlage des Arzts, die in der Preisgestaltung intransparent sind'’".

5.2.2.2.2 Kommerzialisierung der Medizin

Die Kundenperspektive des Patienten sowie das Verstandnis der Medizin als Gesundheitsdienst-
leistung ist fur IGelL-Kritiker eine Bestatigung ihrer anfanglichen Beflirchtungen, dass es bei IGeL ,in
erster Linie ums Geschaft geht“s. Die Einfuhrung von IGeL war demnach rein wirtschaftlich motiviert,
bei ausreichenden Einnahmen durch die GKV gabe es, so diese Auffassung, keine IGeL'. Es
herrscht die Auffassung, dass wachsende Kundenorientierung, Servicementalitdt und kommerzielles
Kalkiil 1GeL in die Nahe der Okonomisierung des Gesundheitssystems riicken®. Das fiihrt zur
Verstarkung gesundheitspolitischer Trends zur Kostenbeteiligung der Patienten in Form von

Bar(zu)zahlungen'"’.

Viele 1GeL-Anbieter widersprechen dem gar nicht, sondern argumentieren, dass angesichts ,markt-
wirtschaftlicher Kosten und sozialisierter Einnahmen“ im Gesundheitswesen als Ausweg nur die
ErschlieBung neuer Einnahmequellen bleibt®®. Sie argern sich, dass mit der ,Ethik-Keule* seriés arbei-
tende Arztinnen und Arzte pauschal als ,Abzocker” abqualifiziert werden®. Strukturreformen, die mehr
Wettbewerb und Selbstverantwortung einfordern, verstarken nach dieser Argumentation eben den
Zwang zum unternehmerischen Handeln™. ,Besonderer Service hat seinen Preis, das ist auch beim
Arzt so. Ethische Uberlegungen stehen dem nicht entgegen, da der Service, wie z. B. Privatsprech-
stunde ohne Wartezeiten oder aktiver Telefonservice, zunachst unabhangig von der Behandlungs-
qualitat ist’®. Ganz im Gegenteil bildet sich der Servicegedanke in den Ablauforganisationen vieler
Praxen noch nicht geniigend ab. Patientenstrome werden zu wenig kanalisiert und im Interesse der
Praxis nach betriebswirtschaftlichen Vorgaben gesteuertsz. Nur Praxen, die dieses neue Servicever-
standnis akzeptieren und Krankheitsbehandlung sowie Gesundheitsvorsorge als Dienstleistung mit
hohem Niveau erbringen, werden auf Dauer in einem immer starker auf Konzentration und Grof-
zentren hinarbeitenden Gesundheitsmarkt erfolgreich bestehen konnen®.

Eine weitere Befurchtung ist angesichts solcher Argumente, dass die direkte Bezahlung durch den
Versicherten die Arzte zur Erbringung von unnétigen Leistungen verflhrt. Der Patient muss aber vom
behandelnden Arzt erwarten konnen, dass er seine medizinischen Entscheidungen unabhangig von

eigenen finanziellen Interessen trifft'%.

5.2.2.2.3 Aufklarungs- und Informationspflicht

Grundlegend fir die Entscheidung des Versicherten fiir eine 1GelL ist die Aufklarung und Information
Uber die Leistung. Der Bundesgerichtshof (BGH) stellt klar: ,Eine wirksame Einwilligung des Patienten
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setzt voraus, dass dieser das Wesen, die Bedeutung und die Tragweite des arztlichen Eingriffs in
seinen Grundzigen erkannt hat* (BGH, Urteil vom 10.07.1954; Aktenzeichen: VI ZR 45/54, NJW
1956, 1106, zitiert nach Windeler'®?). Beim Angebot von Leistungen auferhalb des GKV-Katalogs,
etwa bei medizinisch nicht-indizierten Friherkennungsleistungen, ist die Patientenaufklarung beson-
ders wichtig'®. Die Aufklarungspflicht und das generelle Werbeverbot fiir Arzte sollen dem Schutz der
Patienten dienen'”". Doch die kommerziellen Eigeninteressen des Arzts flihren zu einer Konfliktlage,
die mangelnde Aufklarung, etwa tiber den teils fehlenden Nutzen von Leistungen, erwarten lasst™ 7"
Das flihrt sogar zu der Hypothese, dass das |GelL-Konzept von der unzureichenden Aufklarung der
Interessenten lebt. Denn nachweislich nimmt die Inanspruchnahme solcher Leistungen bei evidenz-
basierter Aufklarung ab'®?. Aber ,ohne valide Informationen zu Wirksamkeit und Nutzen-, aber auch zu
Schadens- und Belastungspotentialen wie zur Wirtschaftlichkeit kann es keine rechtlich belastbare
Aufklarung der Patienten und ohne ,Selbstbestimmungsaufklarung® keine ,informierte Zustimmung*
geben“sg. Die Patientenaufklarung ist zwar gesetzlich vorgeschrieben, ihr kann aber in verschiedenen
Formen nachgegangen werden und sie ist missbrauchsanfélligm. -Wenn bei gesetzlichen Vorsorge-
untersuchungen gesagt wird, diese entsprachen nicht mehr dem Stand der Wissenschaft, bedeutet
dies, dass mit der Angst vor Krebs ein Geschaft gemacht wird“'®. Viele, auch gerichtliche, Aus-
einandersetzungen beschéaftigen sich damit, wieweit die sachliche Information der Patienten geht, und

ab wann sie als unerlaubte Werbung angesehen werden muss'’".

Zur Bekdmpfung von Fehlverhalten und Korruption im Gesundheitswesen fordert die Bundestags-
fraktion der Sozialdemokratischen Partei Deutschlands (SPD) den GKV-Spitzenverband auf, verstarkt
auf eine verbesserte Aufklarung der Versicherten iber die Abgrenzung von vertragsarztlicher Versor-
gung und individuellen Gesundheitsleistungen hinzuwirken'”'. Insgesamt werden sich Versicherte
wegen der entsprechenden Notwendigkeit im |GeL-Bereich daran gewdhnen missen, generell starker
unabhangige Informationen zu suchen. Das fordert die Entwicklung einer noch auszubauenden
Patientenbeteiligung192. Neben der medizinischen Aufklarung besteht eine Pflicht, Uber die wirtschaft-
lichen Folgen von privat zu zahlenden 1GeL aufzuklaren. Wenn Behandlungskosten nicht von der GKV
getragen werden, muss der Patient dariiber informiert werden, denn nur der Arzt kann Behandlungs-
alternativen und deren finanzielle Folgen erfassen. Ohne wirtschaftliche Aufklarung erwirbt der Patient
Schadensersatzanspriiche und der Arzt verliert seinen Honoraranspruch®.

Ein strittiger Aspekt ist die Aufklarungspflicht Gber Behandlungsalternativen aul3erhalb der GKV. Da
der Standard der GKV-Versorgung theoretisch durch mangelnde Wirtschaftlichkeit von Leistungen
herabgestuft werden kann, ist es denkbar, dass der Arzt den Patienten in manchen Fallen Uber Alter-
nativmethoden zur GKV aufzuklaren hat. Etwa wenn es schonendere oder bessere Therapieformen
mit weniger Risiken gibts. Mit Verweis auf ein Urteil des Oberlandesgerichts (OLG) Oldenburg, in dem
dasselbe fiir die zahnarztliche Behandlung verlangt wird, fordern Arztevertreter, dass der GKV-Ver-
sicherte darauf aufmerksam gemacht werden muss, wenn eine Behandlungsalternative héhere Er-

folgschancen bietet, auch wenn es sich um eine IGeL handelt'®.

5.2.2.2.4 Nutzen, Evidenz und (Qualitats-) Kontrolle

Die Erfolgschancen einer Behandlung mit IGeL sind fir Arzt und Patient oft nicht abschatzbar. Da
viele IGeL nie durch den G-BA oder andere Stellen mit evidenzbasierten Methoden gepruft wurden,
kann deren Wirksamkeit von den Anbietern zwar ohne Gegenargument behauptet, nicht aber belegt
werden: ,Hier werden medizinische Untersuchungs- und Behandlungsverfahren propagiert und teil-
weise aggressiv beworben, deren medizinischer Nutzen nicht belegt ist!"?. ,Kann der Patient bei feh-
lendem Nutzen sogar Schaden nehmen, grenzt der Verkauf solcher Leistungen an Schurkerei®®. Als
ethisch vertretbar werden nur Leistungen angesehen, die belegbar und reproduzierbar dem Patienten
mehr Nutzen als Schaden bringenm. Diese Beweislast liegt bei den Beflrwortern der jeweiligen
Methode. Und es gibt keinen Grund, warum die Kriterien der EbM nicht auch fiir IGeL gelten soliten'®.
Es kénnen in der Medizin nicht zweierlei Mal3stdbe angelegt werden und daher haben sich alle Metho-

den einer kritischen Untersuchung zu unterziehen'?°.

Dagegen wird argumentiert, dass in der GKV-Versorgung ebenfalls viele Methoden angewendet
werden, die ,keineswegs sinnvoll und notwendig® sind und bisher nicht nach EbM-Kriterien bewertet
wurden. Die Frage nach der ethischen Vertretbarkeit dieser Leistungen wird aber nicht gestelltsz.
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Daher muss die GKV tatséchlich Uberlegen, warum ebenfalls wenig gesicherte Methoden in ihrem

Leistungskatalog enthalten sind'®.

Wenn allerdings Leistungen aufgrund mangelnden Nutzens explizit aus der GKV-Versorgung ausge-
schlossen wurden, ist es unethisch, diese als 1GelL zu erbringen. Allein zu sagen, IGeL sollen ,zumin-
dest arztlich vertretbar® sein, zieht keine klaren Grenzen und ist damit ein zu weiches Kriterium'®
Wissenschaftlich unbelegte 1GelL férdern aulerdem die Fixierung auf kérperliche Leiden und Chroni-
fizierung29 sowie die Medikalisierung der Gesundheit, Hypochondrie und unkontrollierte Placebo-

medizin, indem harmlose Symptome zu therapiebediirftigen Krankheiten aufgeblaht werden'"”.

Im Gegensatz zu GKV-Leistungen umgehen IGeL alle (gesellschaftlichen) Kontrollen. Weder die Leis-
tungen noch ihre Indikation werden geprijft1°3’ "7 Eine wirksame Kontrolle der IGeL-Praxis kann der-

zeit nur bei den Arzten und ihren Verbanden liegen, findet aber nicht im erforderlichen Umfang statt'®.

5.2.2.2.5 Rollen und Verhéaltnis von Arzt und Patient

Ganz grundlegend haben IGelL das Potenzial, das Verstandnis der Medizin und ihrer Ziele zu ver-
andern. 1GeL an Gesunden erweitern die traditionellen Handlungsanlasse und Zielsetzungen der
Medizin, etwa wenn sie der Steigerung des Wohlbefindens dienen. IGelL, die systematisch auf eine
starkere Evidenzbasierung verzichten, stehen zu einer Medizin, die sich als Handlungswissenschaft
mit festgelegten Methoden versteht, im Widerspruch; sie verstarken die (Selbst)Wahrnehmung der
Medizin als wissenschaftsferne Heil-,Kunst*'>°.

Aus soziologischer Perspektive kann eine Veradnderung des Arzt- und Patientenbilds sowie deren
Verhaltnis zueinander beobachtet werden, die mit IGeL in Verbindung steht. Zu der bisherigen Sicht
auf den Arztberuf mit seiner altruistischen Grundausrichtung als Vertrauensgrundlage und seiner treu-
handerischen Verantwortung im besten Interesse des Patienten sowie der Person des Mediziners als
fursorglichem Freund des Patienten, gesellt sich nun das Bild des Kaufmanns, zu dem finanzielle Un-
abhangigkeit in der Entscheidungsfindung fir den Patienten geht')rtzg’ 199,180 Eg findet eine Trans-
formation der Patienten in Klienten, Kunden und Verbraucher statt, die mit zunehmender Freiheit und
Eigenverantwortung ausgestattet sind'*’. Die grundsatzlich vom Arzt ausgehende Indikationsstellung
im Sinn einer objektivierten Bedarfsermittlung159 trifft auf die zunehmende Bereitschaft von Medizinern,
auf die Winsche nach medizinischen Leistungen von Gesunden und Patienten einzugehen sowie
diese mit kommerziellem Erfolg zu befriedigen®. Folgen sind die Erosion des &rztlichen Charismas

sowie der arztlichen Codizes und Standards'".

Das Arzt-Patient-Verhaltnis ist offensichtlich mit massiven Asymmetrien im Hinblick auf Wissen, Ab-
hangigkeit, Verletzlichkeit, Notlage etc. behaftet. Diese werden durch professionelle, ethische, und
rechtliche Verpflichtungen zum Schutz des Schwacheren mdéglichst neutralisiert'®. Allerdings ist nach
Auffassung der IGeL-Befiirworter die professionelle Uberlegenheit des Arzts bei IGeL nicht anders zu
bewerten als bei anderen Kaufentscheidungen. ,Wer als Autokaufer nach entsprechender Information
die Entscheidung Uber den Kauf von Autos mit Differentialsperre und Traktionskontrolle trifft, der ist
auch in der Lage, frei dartiber zu befinden, ob er im Rahmen eines erweiterten Gesundheits-Check-
up‘s eine Ultraschalluntersuchung in Anspruch nehmen maochte”®. Im Gegenteil profitiert nach dieser
Perspektive der Patient vom Dienstleistungsansatz des Arztes, der auf Kundensouveranitat setzt,
anstatt seinem Gegenlber ein autoritéares Versorgungsmodell Uberzusti]lpen79. Dieser Paradigmen-
wechsel in der Rolle des Arzts als Berater fallt vielen Medizinern schwer. Unter anderem auch, weil
.viele Patienten nach Jahren der Bevormundung und des ,Verwthnens auf hohem Niveau“ eine
eigenverantwortliche Entscheidung gar nicht treffen wollen und erst lernen missen, dass nicht der

Arzt und die Krankenkasse, sondern sie selbst flir ihre Gesundheit verantwortlich sind“®?,

Prinzipiell kann das Arzt-Patient-Verhaltnis als Dienstleister-Kunden-Verhaltnis dargestellt werden. Die
dann zum Tragen kommende Relation von Individualethik und Gewinn birgt nach Thanner zwei
potenzielle Konflikte in sich™. Im moralischen Konfliktfall kann die wettbewerbskonforme Verfolgung
des Gewinnziels zur Unterschreitung ethischer Anforderungen fiihren, etwa im Sinn eines fehlenden
Patientennutzens'®. Der 6konomische Konfliktfall ist es dagegen, Leistungen mit hoher individual-
ethischer Akzeptanz zu erbringen, die 6konomische Nachteile fur den Arzt nach sich ziehen und lang-
fristig zu dessen Ruin fiihren'®. Der entscheidende Unterschied zu 6konomischen (Markt-) Modellen
ist aber das ethische Leitbild, die Firsorgepflicht des Arzts'®. Das besondere Vertrauen der Offent-
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lichkeit und der einzelnen Patienten in den Arzt beruht also gerade darauf, dass es sich nicht um ein
Verk&ufer-Kunden-Verhaltnis handelt®. Wenn dieses Alleinstellungsmerkmal verloren geht, fallt die
Abgrenzung zu anderen Anbietern gesundheitsrelevanter Leistungen, etwa im Bereich Wellness,
schwer. ,Arzte riskieren so nicht nur den Verlust ihrer Profession und ihres Ansehens, sondern auch,
dass sich in der Vertrauens- und Informationsliicke Institutionen etablieren, die Teile arztlicher Auf-
gaben (ibernehmen und damit die Bedeutung des Arztes weiter mindern'®2.

.“ Es scheint vorerst nicht
absehbar, wie sich das Arztbild und der Behandlungsauftrag durch IGeL &ndern werden'®°.

Sichtbar ist bereits, welche neuen Formen der arztlichen Versorgung sich in sogenannten IGeL-
Kooperationszentren bilden konnen*. Bei diesem Geschéftsmodell erbringen mehrere Arzte in zentra-
len Raumlichkeiten ausschlieRlich 1GeL. Die Beratungsfirma Frielingsdorf Consult hat hierfir ein
umfassendes Konzept, inklusive Beispiele und Anleitungen fir Businessplan, Marktanalyse und
Empfehlungen zur Rechtsform entwickelt. Wie viele solcher 1GeL-Zentren derzeit operieren, ist nicht
bekannt.

5.2.2.2.6 Verhaltnis zum GKV-System

Das Angebot von arztlichen Leistungen, von denen angegeben wird, dass sie nicht von der Kasse
bezahlt werden, aber dennoch sinnvoll sind, fuhrt nach manchen Auffassungen zu einem ethisch
problematischen Verwirrspiel mit den Versicherten. ,Die Information, dass die GKV-Leistungen ergén-
zungswiirdig seien, wirft bei den Patienten die Frage auf, ob die GKV tatsachlich alle notwendigen
Leistungen bezahlt, und stellt eine unverantwortliche Verwirrung der Patienten dar'®.“ Das bedeutet,
dass das Bild der GKV beim Versicherten durch IGeL in jedem Fall beschadigt wird. ,In dem MaR, in
dem IGeL mit dem Etikett ,Innovationen und Spitzenmedizin“ werben, setzen sie die GKV-Leistungen
dem Verdacht aus, generell nicht auf dem aktuellen Stand zu sein. Preisen sie alternative und komple-
mentére ,weiche® Methoden an, erscheinen GKV-Leistungen als ,harter®, invasiver, gefahrlicher; geht
es um ,Top-Service und Komfortmedizin“ wird die Vertragsarztpraxis zu einem héchstens zweitklassi-

gen Unternehmen. So entwerfen 1GelL generell ein Negativbild der GKV'®

Ganz allgemein wird dem Konzept der IGeL vorgeworfen, dass es eine Opferrolle der Arzteschaft for-
dert, die damit auf ihre schlechte Situation hinweist. Dabei stellen sich Probleme, ,deren Lésung beim
Gesetzgeber oder den Krankenkassen eingeklagt wird, nicht selten als Abgrenzungs- und Verteilungs-
kampfe innerhalb der Arzteschaft dar, zum Beispiel zwischen Haus- und Fachérzten oder zwischen
ambulantem und stationarem Bereich. 1GeL verhindern an diesen Stellen das Problembewusstsein
und Lésungen [...]"%.¢

Das inhaltliche Argument, etliche 1GeL-Methoden seien notwendige Erganzungen der GKV, wird von
vielen nicht anerkannt, denn sollten Behandlungsweisen der GKV tatsachlich nicht mehr ,state of the
art“ sein, lage es an der Arzteschaft, sich dafir stark zu machen, dass bessere Methoden in den GKV-
Katalog aufgenommen werden'®. Die Arzteschaft ist ebenso im G-BA vertreten wie die GKV und kann
Methoden zur Beratung vorschlagen. Allerdings werden gerade auch Leistungen als IGeL angeboten,
die vom G-BA beraten und ausgeschlossen wurden. In diesen Fallen ist die GKV naturlich bemiht,
darauf zu achten, dass die Beschliisse der gemeinsamen Selbstverwaltung nicht konterkariert wer-
den'®. Weiter ist die kritische Haltung der GKV gegeniiber den IGeL damit zu begriinden, dass es im
Interesse der GKV, in ihrem Selbstverstédndnis eines Sachwalters von Versicherteninteressen liegt,
,Sich um den Schutz der Versicherten vor falschen Informationen und unangemessenen Entschei-

dungen zu bemiihen'®?

Um Klarheit in Bezug auf die Sinnhaftigkeit von IGeL und deren Abgrenzung zu GKV-Leistungen zu
schaffen, forderte die Arzteschaft bereits 2005:

1. Eine Aufnahme von IGeL, die prinzipiell GKV-Leistung sein kdnnten in den GKV-Leistungskatalog

2. Einen Katalog aller Leistungen auflerhalb der GKV, die sinnvoll sind und gangigen Qualitats-
standards entsprechen und die deshalb als |GeL erbracht werden dirfen, sofern regelmallige
Qualitatskontrollen wie bei GKV-Leistungen nachgewiesen werden

3. Eine Liste der Leistungen, die nicht erbracht werden dirfen, weil sie entweder ohne erkennbaren
Nutzen sind, keine medizinischen Leistungen darstellen oder/und mit einem nicht zu vertretenden
Risiko verbunden sind .

DAHTA 84 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Landesarztekammern und KV werden mit der Erstellung der Positiv- und Negativliste betraut, sind
dieser Aufforderung jedoch bisher nicht nachgekommen.

Wahrend IGeL-Beflirworter betonen, das IGeL-Konzept leiste einen entscheidenden Beitrag zur Ent-
lastung und Stabilisierung der GKV, indem es Leistungen dem Bereich der Eigenverantwortung an-
vertraut’, so sehen andere auch einen finanziellen Nachteil der GKV durch IGeL. ,Die Anwendung
von Untersuchungsmethoden, speziell Friherkennungsmethoden, stimuliert Folgeuntersuchungen zur
Abklarung von verdachtigen Befunden®, die dann zu Lasten der GKV gehen192. Fir den Bereich der
Schoénheitsoperationen erheben auch die VZ die Forderung, dass die GKV von Folgekosten entlastet

werden muss'®.

5.2.2.2.7 Soziale Ungleichheit

Eine der Hauptbefiirchtungen im Zusammenhang mit 1GeL ist der Weg in die sogenannte Zwei-
Klassen-Medizin. Da ihrer Meinung nach besonders Allgemein- und Hauséarzte Anwalte einkommens-
schwacher und bedurftiger Patienten sind, fordert die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin
einen schrankenlosen Zugang zu primararztlicher Versorgungzg. Diesen sieht sie durch 1GeL gefahr-
det. IGeL sind nicht fiir alle gleich verfiigbar, sie suggerieren eine Billigmedizin in der GKV und rufen
daher den Eindruck der Deprivation hervor, die sich auch in IGelL-Bezeichnungen, wie ,Manager-
Infusion®, widerspiegelt. IGeL diskreditieren das Prinzip der solidarischen GKV. ,Wer arm ist und das
Geld dafir nicht aufbringen kann, muss den Eindruck bekommen, von einer vollwertigen Versorgung
ausgeschlossen zu werden®.“ Der zivilisatorische Fortschritt der GKV liegt nach dieser Auffassung
aber gerade darin, dass die Menschen darauf vertrauen kénnen, ohne Rucksicht auf ihre finanziellen
Mittel angemessen und nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft versorgt zu werden'®. Das
von der Arzteschaft selbst gesetzte Ziel einer besseren Versorgung und Teilhabe der Patienten am
medizinischen Fortschritt entlarvt sich als Farce, da 1GeL einkommensstarkeren Gruppen mit hohem

Bildungsniveau sowie Frauen haufiger angeboten werden'’?.

Die Gefahr, dass keine gleichmaRige arztliche Versorgung mehr stattfindet'®, wird von |GeL-Befiir-

wortern abgetan. Sie sehen es nicht als unethisch an, ,Gesundheits-Kunden* privat zu finanzierende
Leistungen anzubieten. Denn ,die ungleiche Verteilung materieller Glter gehort zu den grundlegen-
den Erfahrungen unserer Gesellschaft”®.“ Solche Aussagen nahren wiederum die Befiirchtung der
Skeptiker, ,dass eine weite Verbreitung von 1GeL die Entsolidarisierung von Zahlungsfahigen, d. h.

haufig auch Gestinderen von weniger Belastbaren und haufig Krankeren fordert®%,

5.2.2.2.8 Rechtlich und formal korrekte Leistungserbringung

Die formalrechtlichen Anforderungen an die Erbringung von IGeL sind weit verbreitet und in der Theorie
kaum angefochten. Trotzdem gibt es immer wieder Hinweise, dass die Einhaltung in der Praxis nicht
geniligend beachtet wird. Die zehn Regeln der BAK lauten

1. Sachliche Informationen sind zulassig, nicht aber anpreisende Werbung, eine Koppelung sach-
licher Informationen Uber 1GeL mit produktbezogener Werbung oder ein Aufdrangen der 1GelL;
GKV-Leistungen dirfen nicht pauschal abgewertet werden.

2. Zulassige Leistungen missen entweder notwendig oder aus arztlicher Sicht empfehlenswert bzw.
sinnvoll, zumindest aber vertretbar sein. Es darf sich nicht um gewerbliche Dienstleistungen han-
deln.

3. Korrekte und transparente Indikationsstellung, besonders bei Leistungen, die bei entsprechender
Indikation auch von der GKV erbracht werden kdénnen.

4. Seridse Beratung, die nicht verunsichert, verangstigt, zur Inanspruchnahme drangt oder falsche
Erfolgserwartungen weckt.

5. Bei nicht-anerkannten Methoden ist Gber Behandlungsalternativen und Uber Griinde, warum eine
Behandlung mit nicht-anerkannten Methoden in Betracht gezogen wird, aufzuklaren; dabei besteht
eine besondere Darlegungslast bei vom G-BA abgelehnten Leistungen; auflerdem ist Uber die Be-
handlungskosten zu informieren.

6. Dem Patienten soll eine angemessene Informations- und Bedenkzeit zur Einholung einer Zweit-
meinung oder Rickfragen bei der Krankenkasse eingeraumt werden.
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7. Es ist ein schrifticher Behandlungsvertrag mit Auffihrung der Leistungen anhand der GOA-
Positionen mit Steigerungssatz und dem Hinweis auf private Liquidation zu erstellen.

8. Grundsatzlich sind IGeL nicht mit GKV-Leistungen zu koppeln.

9. Fachgebietsgrenzen und Qualitdtsanforderungen der GKV bei anerkannten Methoden sind ein-
zuhalten.

10. Die Liquidation muss nach GOA erfolgen und pauschale Vergiitung ist verboten™.

Der Medizinrechtler Dieter Hart hat einen Vorschlag fiir ein zukinftiges Vorgehen bei Vertragsab-
schlissen Uber IGelL verdffentlicht. Er empfiehlt, vor Vertragsabschluss uber Leistung, Indikation und
Kosten, idealerweise mundlich und schriftlich, zu informieren. Mdglichst soll dem Patienten gegeniber
vorab eine Begrindung geliefert werden, warum es sich nicht um eine GKV-Leistung handelt. Sofern
die Leistung von vornherein von der GKV ausgeschlossen ist, soll dies mit schriftlicher Angabe der
Ausschlussgriinde erfolgen. Der Arzt soll Gber Chancen und Risiken der Behandlung aufklaren. Der
Vertragsabschluss kommt durch Angebot und Annahme zustande. Das schriftliche Angebot besteht
aus den Inhalten des Vertrags und geht in der Regel vom Arzt aus. Die Annahme erfolgt durch die
schriftliche Erklarung des Patienten. Dann erst kommt es zum Erbringen der Leistung und zur privaten
Abrechnung™®.

Fir die arztliche Praxis werden standardisierte Formblatter fiir Patientenerklarung, Honorar- und Be-
handlungsvertrag kommerziell angeboten oder von Zeitschriften veréffentlicht'®" '8¢,

Die Einnahmen aus IGeL sind nicht generell von der Umsatzsteuer befreit. Wenn kein therapeutischer
Zweck im Vordergrund steht, sind sie regelrecht zu versteuern. Ein Indiz fir therapeutische Ziele kann
die regelmaRige Kostenubernahme der Krankenversicherer sein. Die Entscheidung muss jedoch
immer im Einzelfall getroffen werden. Die Finanzverwaltungen der Bundeslander haben sich bisher

nicht auf eine einheitliche Linie geeinigt'"®.

Zu Diskussionen filhren die Frage der Leistungspflicht der Arzte bei unrentablen Leistungen und die
Haftung bei nicht-angebotenen IGeL. Grundsatzlich hat das BSG entschieden, dass sich der Arzt nicht
wegen einer unzureichenden Vergitung der Leistungspflicht entziehen darf (6 RKa 29/86, Urteil vom
06.03.1987)86. Jeder, der die Behandlung eines Patienten tbernommen hat, muss diesen nach dem
medizinischen Standard behandeln und versorgen, auch wenn dies Leistungen erfordert, die nicht
oder nicht-kostendeckend vergiitet werden®®. Behandelt der Arzt nicht gemaR dem medizinischen
Standard, kann er sich schadensersatzpflichtig und sogar wegen fahrlassiger Koérperverletzung oder
Toétung strafbar machen®.

Die Kontroverse liegt in der Forderung einerseits nach dem medizinischen Standard zu behandeln,
und andererseits nur Leistungen des SGB V von der GKV vergitet zu bekommen. Theoretisch kon-
nen diese beiden Forderungen auseinanderdriften. ,Es kdnnen Situationen entstehen, in denen eine
arztliche Leistung zivilrechtlich geschuldet wird, diese aber aufgrund der Restriktionen des SGB V und
der Richtlinien des G-BA nicht zu Lasten der GKV erbracht werden kann'®.“ Arztevertreter fragen
daher plakativ: ,Miissen Arzte haften, wenn sie ihren Patienten wegen des politisch forcierten Spar-
zwangs weniger als den wissenschaftlichen Standard bieten konnen®?* Die verbreitete Meinung ist,
dass das Haftungsrecht prinzipiell nicht einen hdheren Standard fiir die Krankenbehandlung verlangen
kann als den, zu dem das Sozialrecht den Leistungsbringer verpflichtet (Erich Steffen zitiert in Laum®).
Die Versorgungspflicht des Vertragsarzts kann nicht Leistungen umfassen, fur die die Kassen nicht
leistungspflichtig sind. Es muss also vorausgesetzt werden kdnnen, dass der Stand der medizinischen
Erkenntnisse vom G-BA beachtet und im Leistungskatalog der GKV abgebildet wird. Einem Arzt, der
vom G-BA ausgeschlossene Leistungen nicht angewendet hat, kann also kein Fehlervorwurf gemacht
werden.

Die unbestimmten Rechtsbegriffe des SGB V ,notwendig®, ,ausreichend® und ,wirtschaftlich®, die den
Leistungsumfang der GKV abgrenzen, scheinen teilweise im Widerspruch zueinander zu stehen,
daher wird der Vorwurf erhoben, dass der Gesetzgeber seinen verfassungsrechtlichen Auftrag miss-
achtet, normative Wertkonflikte weitgehend auszuschlieRen'®®. Weiter wird an der Rechtsprechung
kritisiert, dass es laut BVerfG verfassungswidrig ist, den Einzelnen der Versicherungspflicht zu unter-
werfen, fur die er Beitrage abfiihrt, ihn dann aber von bestimmten Behandlungsmethoden auszu-
schliefen und ihn auf eine private Finanzierung zu verweisen. Demnach ist die bisherige Recht-
sprechung des BSG nicht mit den Grundrechten der GKV-Versicherten vereinbar und es misste eine
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Anderung der sozialgerichtlichen Rechtsprechung zu erwarten sein'®. Wie bereits an anderer Stelle
berichtet, hat das BVerfG in der Folge mit dem Nikolaus-Beschluss vom 06.12.2005 in der Tat Eck-
punkte fir einen Leistungsausschluss bei lebensbedrohlichen Krankheiten gesetzt, die vom G-BA und
in seiner sozialgerichtlichen Kontrolle seitdem zu beachten sind.

5.2.2.2.9 Forderungen

Selbst Kritiker gehen nicht davon aus, dass IGeL komplett abzuschaffen oder zu untersagen sind oder
sein sollten. Nur die Akademie fur integrierte Medizin (AIM) fordert ein komplettes Verbot von 1GeL flr
Vertragsarzte. Sie benennt jedoch Mindeststandards als Alternative’'’. Unterschiedliche Vertreter stel-
len konkrete Forderungen an IGeL (Tabelle 18):

1.
2.

9.

10.
11.
12.

Die IGeL sollen tber die KV abgerechnet werden'®.

Ein unabhangiges Institut, das die Einhaltung der privatwirtschaftlichen Regelungen gewahrleistet

(unzuldssige Zahlungs-, Haftungsbedingungen, intransparente Klauseln)171 ist zu beauftragen.

5

IGeL-Leistungen und -Arzte sollen durch Arztekammern oder Fachgesellschaﬂen16 zertifiziert

werden
Das IQWiG sollte {iber Evidenzgrade von Angeboten informieren'®.

Eine anbieterfinanzierte, aber strukturell unabhangige Patientenberatung oder eine obligatorische
Zweitmeinung (konkret bei Schijnheitsoperationen)185 soll stattfinden.

Alle 1GeL, die aul3erhalb der Vertragsarzt-Sprechstunden angeboten werden'"” miissen gemeldet
und ihre Qualitat kontrolliert werden.

Die KV findet Praxen in minder versorgten Regionen, die aus 6konomischen Grinden auf 1GeL

angewiesen sind, ab'’.

Die Krankenkassen beraten verstarkt, decken auf und ahnden 1GelL-Missbrauch, z. B. Uber eine
117

Clearingstelle .

Der G-BA Uberpriift sinnvolle IGeL und verfiigt ggf. deren Aufnahme in den GKV-Katalog'"".
Verbraucherbewusstsein soll durch die Medien geschaffen werden'"’.

Die Aufklarung tiber Abgrenzung von vertragsarztlicher Versorgung und |1GeL ist zu verbessern'".

Es ist eine einheitliche Linie der Finanzverwaltungen der Bundeslander bezliglich der umsatz-

steuerlichen Beurteilung von 1GeL notwendig'”®.

Die BAK hat auf dem 108. Deutschen Arztetag folgende Forderungen beschlossen':

1.
2.

4.

Aufnahme von IGelL, die prinzipiell GKV-Leistung sein sollten in den GKV-Leistungskatalog.

Erstellung eines Katalogs durch die Landesarztekammern und die KV, der alle Leistungen auler-
halb des GKV-Katalogs auflistet, die sinnvoll sind sowie gangigen Qualitatsstandards entsprechen
und die deshalb als 1GeL erbracht werden durfen, sofern regelmaflige Qualitatskontrollen wie bei
GKV-Leistungen nachgewiesen werden.

Erstellung einer Liste der Leistungen, die nicht erbracht werden dirfen, weil sie entweder ohne
erkennbaren Nutzen sind, keine medizinischen Leistungen darstellen oder/und mit einem nicht zu
vertretenden Risiko verbunden sind.

Veroffentlichung der beiden Listen.
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Tabelle 18: Forderungen an IGeL

Forderung Vertreter

Aufklarung und Beratung

Information Gber Evidenz durch das IQWiG Verbraucherzentrale Bundesverband,
WIdO

Verstarkte Beratung durch die Krankenkassen Akademie flr integrierte Medizin

Verbesserte Aufklarung Gber Abgrenzung von vertragsarztlicher SPD-Bundestagsfraktion

Versorgung und IGeL

Anbieterfinanzierte, unabhangige Patientenberatung oder obligatorische |Verbraucherzentrale Bundesverband
Zweitmeinung (bezogen auf Schénheitsoperationen)

(Qualitats-) Kontrolle

Meldepflicht und Qualitédtskontrolle Akademie flr integrierte Medizin
Unabhangiges Institut, das die Einhaltung der privatwirtschaftlichen Verbraucherzentrale NRW
Regelungen gewahrleistet

Zertifizierung von IGeL-Leistungen und -Arzten durch Arztekammern Verbraucherzentrale Bundesverband,
oder Fachgesellschaften WIdO

Aufdeckung und Ahndung von Missbrauch durch die Krankenkassen Akademie fiir integrierte Medizin

Leistungskatalog

Uberpriifung sinnvoller IGeL durch den G-BA und ggf. Aufnahme in den | Akademie fiir integrierte Medizin
GKV-Katalog

Aufnahme von IGeL, die prinzipiell GKV-Leistung sein kénnen in den Bundesarztekammer

GKV-Leistungskatalog

Positiv- und Negativliste von 1GeL Bundesarztekammer

Finanzielles

Abfindung von Praxen, die aus 6konomischen Griinden auf IGeL Akademie flr integrierte Medizin

angewiesen sind

Abrechnung der IGeL Uber KV Verein demokratischer Arztinnen und
Arzte

Einheitliche Regelung der Umsatzsteuerpflichtbewertung von 1GeL Stotter, AWI Treuhand &

zwischen den Bundeslandern Wirtschaftsberatung GmbH

G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
IQWIG = Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. KV = Kassenarztliche Vereinigung. WIdO = Wissen-
schaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

5.3 Literaturrecherche und -selektion zum IGeL-Beispiel
Glaukom

5.3.1 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion von Sekundéarstudien

Die Datenbankrecherche ergibt insgesamt 989 Referenzen (Tabelle 19). Durch Screening der Titel
und Zusammenfassungen durch zwei Autoren werden 34 SR und HTA-Berichte identifiziert. 21 Artikel
werden anhand des Titels und/oder der Zusammenfassung aufgrund von nicht-zutreffenden Frage-
stellungen ausgeschlossen. Die verbleibenden 14 Berichte werden im Volltext geprift. Davon erfillen
funf Sekundarstudien die Einschlusskriterien und werden als Ausgangspunkt fir das Rapid Assess-
ment herangezogen.
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Referenzen aus Datenbankrecherche Zusatzliche Referenzen aus Handsuche
(n =989) (n=1)

Nach Ausschluss von Duplikaten
(n=981)

A 4

Anhand von Titel und
Zusammenfassung R Ausgeschlossene Referenzen
gescreente Referenzen > (n=938)
(n=981)

\ 4

) Anhand von Titel und/oder
. Systematische Zusammenfassung
Ubersichtsarbeiten » ausgeschlossene
(SR und HTA-Berichte) Ubersichtsarbeiten
(n=43) (n = 29)
\ 4
Im Volltext geprifte Anhand von Volltext
Ubersichtsarbeiten I ausgeschlossene
(n=14) Ubersichtsarbeiten
(n=9)

A 4

Als AuAnhand von Titel und
Zusammenfassung
gescreente Referenzen
(n=3)

Abbildung 7:  Verlauf der Selektion von SR und HTA-Berichten zu Glaukomscreening
HTA = Health Technology Assessment. SR = Systematische Ubersichtsarbeit.

Tabelle 19: Eingeschlossene Ubersichtsarbeiten zu Glaukomscreening

Antony K, Genser D, Froeschl B. Erkennungsglite und Kosteneffektivitdt von Screeningverfahren zur Er-
fassung von primaren Offenwinkelglaukomen. Schriftenreihe Health Technology Assessment 2007; 50.

Burr JM, Mowatt G, Hernandez R, Siddiqui MAR, Cook J, Lourenco T, Ramsay C, Vale L, Fraser C, Azuara
Blanco A, Deeks J, Cairns J, Wormald R, McPherson S, Rabindranath K, Grant A. The clinical effectiveness

and cost-effectiveness of screening for open angle glaucoma: A systematic review and economic evaluation.
Health Technology Assessment 2007; 11(41):170.

Einarson TR, Vicente C, Machado M, Covert D, Trope GE, Iskedjian M. Screening for glaucoma in Canada: a
systematic review of the literature. Canadian Journal of Ophthalmology. Vol. 41, 2006;709.

Fleming C, Whitlock E, Beil T, Smit B. Primary care screening for ocular hypertension and primary open-angle
glaucoma: evidence synthesis. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), 2005.

Hatt SR, Wormald R, Burr J. Screening for prevention of optic nerve damage due to chronic open angle
glaucoma. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006(2009 Issue 2):006129.
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5.3.2 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion von Primarstudien

Die Datenbankrecherche ergibt insgesamt 112 Referenzen, die nach dem letzten SR, also seit 2009,
publiziert wurden (Abbildung 8). Durch Screening der Titel und der Zusammenfassung anhand der
Ein- und Ausschlusskriterien durch zwei Autoren werden 110 Publikationen ausgeschlossen. Zwei
Studien werden im Volltext geprift. Beide werden ausgeschlossen. Es werden keine RCT zur medi-
zinischen Effektivitat des Glaukomscreenings identifiziert.

Referenzen aus Datenbankrecherche Zusatzliche Referenzen aus Handsuche
(n=112) (n=0)

Nach Ausschluss von Duplikaten

(n=112)
\ 4
Anhand von Titel und Anhand von Titel und/oder
Zusammenfassung ~ Zusammenfassung
gescreente Referenzen ”| ausgeschlossene Referenzen
(n=112) (n=110)
\ 4
Im Volltext geprifte Anhand von Volltext
Studien | > ausgeschlossene
(n=2) Studien
(n=2)

\ 4

Fir die Evidenzsynthese
herangezogene Studien
(n=0)

Abbildung 8: Verlauf der Selektion von Priméarstudien zum Glaukomscreening

5.4 Beschreibung der Studien und Informationssynthese zum
IGeL-Beispiel Glaukom

5.4.1 Beschreibung der Sekundarstudien

Im Folgenden werden alle eingeschlossenen HTA-Berichte und SR einzeln dargestellt sowie ihre
Fragestellung, Methodik, Ergebnisse und Schlussfolgerungen berichtet.
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Antony K, Genser D, Froeschl B. Erkennungsglte und Kosteneffektivitdt von Screeningver-
fahren zur Erfassung von primaren Offenwinkelglaukomen. Schriftenreihe Health Technology
Assessment 2007; Bd. 50.

Fragestellung

Die medizinische Erkennungsgiite, Risiken und Kosteneffektivitat von Screeninguntersuchungen zur
Entdeckung von POWG und ethische und juristische Implikationen eines Glaukomscreenings sollen
untersucht werden.

Methodik
Es handelt sich um einen HTA-Bericht in Form eines systematischen Literaturreviews.

1. Informationsgewinnung:

Die Literaturrecherche in der DIMDI-Superbase und weiteren Datenbanken mit den Schlagworten
Lprimares Offenwinkelglaukom®, ,Glaukom* und diversen Screening- sowie 6konomischen, ethischen,
juristischen und epidemiologischen Begriffen umfasst den Zeitraum bis Oktober 2005. Okonomische
Studien wurden erst ab 1995 berlicksichtigt. In einem zweistufigen Selektionsprozess wurden nach
vorab definierten Kriterien Studien eingeschlossen, die einzelne Untersuchungsmethoden oder Kom-
binationen davon zur Entdeckung eines Glaukoms betrachten. Die Selektion der Volltexte erfolgte un-
abhangig durch zwei Autoren. Abweichungen wurden mit dem Ziel, einen Konsens zu finden, im Team
diskutiert. Wichtigster Zielparameter war die Erkennungsglite, daneben sind bedeutsam die 6kono-
mische Effizienz, Risiken sowie ethische und juristische Implikationen eines Glaukomscreenings. Fir
die medizinische Fragestellung wurden randomisierte, prospektive Studien, Fall-Kontroll-Studien mit
prospektiver Diagnostik, HTA-Berichte, SR, Metaanalysen, Screeningstudien und epidemiologische
Untersuchungen eingeschlossen, die eine Fallzahl von 200 nicht unterschritten. Informationen zu
Forschungsfrage, untersuchten Personen und deren Rekrutierung, Methoden, Referenzdiagnostik,
Ergebnissen und Schlussfolgerungen wurden aus den Studien exzerpiert.

2. Bewertung der Information

Die Volltexte werden nach der Methodik der U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) und den
Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies (STARD)-Kriterien bewertet. Okono-
mische Studien werden anhand einer Zehn-Punkte-Checkliste nach Drummond®® beurteilt. Die Un-
abhangigkeit mehrerer Autoren beim Bewertungsprozess wird nicht angegeben.

3. Informationssynthese

Es erfolgte ausschliellich eine qualitative Informationssynthese. Die einzelnen Studien zur Testgite
wurden nach den darin behandelten Untersuchungsmethoden in fiinf Gruppen (Perimetrie, Konfokale
Scanning-Laser-Tomografie, Scanning-Laser-Polarimetrie, Kombinationen, andere Untersuchungs-
methoden) eingeteilt. Die Methodik und Ergebnisse jeder einzelnen Primarstudie wurden im Text
wiedergegeben sowie im Anhang tabellarisch dargestellt. SR, HTA-Berichte und 6konomische Voll-
texte wurden separat und nur textlich prasentiert. Die medizinische, die 6konomische, die ethische
und die juristische Bewertung wurden zunachst einzeln und abschlieRend gemeinsam diskutiert.

Ergebnisse

Von den 2.603 in der Datenbankrecherche identifizierten Zusammenfassungen wurden 366 als Voll-
texte bestellt und 154 Publikationen fir den Bericht herangezogen.

Als Schwierigkeiten der medizinischen Bewertung des Glaukomscreenings werden die uneinheitliche
Definition der Erkrankung POWG und der fehlende Goldstandard zur Diagnose angesehen. Die Quali-
tat der 55 Primarstudien zur medizinischen Fragestellung wurde bezuglich der Evidenz fur Screening-
bedingungen iberwiegend als niedrig eingestuft, da meist ein klinisches, also selektiertes, Patienten-
kollektiv untersucht wurde. Es erfolgt keine zusammenfassende Ubersicht der Studienergebnisse. Ob-
wohl fur die Scanning-Laser-Polarimetrie eine Sensitivitadt von bis zu 86 % und Spezifitdt bis zu 90 %
berichtet wird und Methodenkombinationen die Erkennungsgute verbessern, wird keine Einzel-
methode oder Kombination als ausreichend gut bewertet. Eine Aussage darlber, was ausreichend
ware, wird nicht gegeben. Hierzu muissten alle weiteren Konsequenzen der Tests und mdglicher
falscher Ergebnisse berlcksichtigt werden.

Zwei 6konomische Modellrechnungen zur Kosteneffektivitdt von Glaukomscreening beziehen sich auf
Ophthalmologie, Tonometrie und Perimetrie. Neuere Verfahren wurden nicht bewertet. Die Ubertrag-
barkeit auf deutsche Verhaltnisse gilt als nicht gesichert.
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Als ethisch bedenkenswert werden Fragen der Altersbegrenzung eines Screenings und der Kosten-
Ubernahme angesehen.

Juristisch zu beachten ist der Graubereich der Erstattung von Leistungen, die als Screeningleistungen
vom G-BA ausgeschlossen sind.

Schlussfolgerungen

Derzeit gilt kein Screeningprogramm mit ausreichend hoher Erkennungsgute zur Erfassung von
POWG oder ahnlichen Glaukomarten als etabliert. Weder flr einen einzelnen Test noch fir eine Kom-
bination liegt ausreichend Evidenz vor, um sie zu empfehlen. Die Erkennungsgite einzelner Methoden
ist zu gering, um sie allein einsetzen zu kdnnen. Eine sinnvolle Kombination von Methoden mit mini-
malem Nebenwirkungsrisiko ist die Frequenzverdopplungstechnik (FDT) -Perimetrie gemeinsam mit
der ophthalmoskopischen Untersuchung oder Scanning-Laser-Tomografie oder Scanning-Laser-
Polarimetrie. Weitere Forschung ist nétig, um geeignete Screeningmodalitaten zu ermitteln.

Tabelle 20: Zusammenfassung Antony 2007

Antony 2007 Erkennungsgiite und Kosteneffektivitadt von Screeningverfahren zur Erfassung von
primaren Offenwinkelglaukomen
Fragestellung Medizinische Erkennungsgute, Risiken und Kosteneffektivitadt von Screeningunter-

suchungen zur Entdeckung von POWG sowie ethische und juristische Implikationen
eines Glaukomscreenings

Recherchezeitraum Bis Oktober 2005
Okonomische Studien: ab 1995
Einschlusskriterien e Problem/Population: O. A.

¢ Intervention: Untersuchungsmethoden bzw. Kombinationen dieser zur Entdeckung
eines Glaukoms

e Komparator: O. A.

e Outcome: Erkennungsgiite, 6konomische Effizienz, Risiken, ethische und juris-
tische Implikationen

e Studientyp: randomisierte, prospektive Studien, oder Fallkontrollstudien mit pro-
spektiver Diagnostik, Screening, HTA/systematisches Review/Metaanalyse, epi-
demiologische Untersuchung

Ausschlusskriterien e Problem/Population: andere Glaukomart, andere Zielgruppe, ausschlieflich Ge-
sunde oder Kranke, ohne Bezug zu der flur Deutschland dominanten ethnischen
Gruppe (Kaukasier)

¢ Intervention: genetische Untersuchung, Verlaufskontrolle (nicht Diagnostik)

e Komparator: O. A.

e Outcome: Nebenwirkungen, fehlende Angaben zu Sensitivitdt und Spezifitat bzw.
ROC-Kurve bzw. Likelihood Ratio

o Studientyp: therapeutische Studien, Fallzahl < 200, Fallstudien, nicht-passendes
Studiendesign (z. B. retrospektiv), nicht-humanmedizinischer Schwerpunkt, Kon-
gressbeitrage, Poster, Kommentare, nicht Deutsch oder Englisch

Treffer 2.603
Volltexte 154

Eingeschlossene Primér- | 55
studien (medizinische
Fragestellung)

Systematische 6
Ubersichtsarbeiten/
HTA-Berichte

Untersuchte Methoden Perimetrie, konfokale Scanning-Laser-Tomografie, Scanning-Laser-Polarimetrie, Kom-
binationen, andere Untersuchungsmethoden

Evidenzlage, Weder ein einzelner Test noch eine Kombination haben ausreichend Evidenz, um
Empfehlung empfohlen werden zu kénnen. Weitere Forschung ist nétig, um geeignete Screening-
modalitdten zu ermitteln. Ethisch bedenkenswert sind die Fragen zur Altersbegren-
zung und Erstattung eines Screenings.

FDT = Frequenzverdopplungstechnik. HTA = Health Technology Assessment. O. A. = Ohne Angabe. POWG = Primares Offen-
winkelglaukom: ROC = Receiver Operating Characteristic.
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Burr JM, Mowatt G, Hernandez R, Siddiqui MAR, Cook J, Lourenco T, Ramsay C, Vale L, Fraser C,
Azuara-Blanco A, Deeks J, Cairns J, Wormald R, McPherson S, Rabindranath K, Grant A.
The clinical effectiveness and cost-effectiveness of screening for open angle glaucoma: A
systematic review and economic evaluation. Health Technology Assessment 2007;11(41): 170.

Fragestellung

Es werden die klinische Effektivitat und die Kosteneffektivitdt von Screening auf Offenwinkelglaukom
(OWG) in GroRbritannien. Operationalisierung des Themas anhand finf konkreter Fragestellungen
bewertet:

1. Inzidenz und Pravalenz von OWG in GroRbritannien und Anteil des Risikos, der auf Alter, Ethnie,
Familienanamnese, Myopie und Diabetes zuriickzuflhren ist.

2. Bewertung der Testgute potenzieller Screeningtests, Verlasslichkeit der Tests und Anteil der
Personen, die diese Tests absolvieren kdnnen.

3. Nutzen und Schaden des Screenings im Vergleich zur passiven (opportunistischen) Fallfindung,
wobei die Effektivitat des Screenings als Senkung von Pravalenz und Schweregrad von OWG-
bedingten Sehnervschanden gemessen wird.

4. Effektivitat von augeninnendrucksenkender Therapie im Vergleich zur Nichtbehandlung zur Pra-
vention der Glaukomprogression in Bezug auf Gesichtsfeldeinschrankungen, Sehnervschaden
und selbstberichteten Gesundheitszustand.

5. Ist ein OWG-Screening aus Sicht des staatlichen Gesundheitssystems in GroRbritannien kosten-
effektiv und welche Screeningmethode erreicht am wahrscheinlichsten Kosteneffektivitat?

Methodik
Es werden SR, eine Metaanalyse und ein 6konomisches Modell kombiniert.

1. Informationsgewinnung

Zu allen funf Fragestellungen wurde jeweils eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt. Die
Recherche wurde in mehreren Datenbanken anhand vorab festgelegter Suchstrategien bis Dezember
2005 sowie in klinischen Studienregistern bis 2006 durchgefiihrt. Die Begutachtung der Referenzen
erfolgte durch einen (Frage 3) oder mehrere unabhangige Autoren (Fragen 1, 2, 4, 5). Studien wurden
nach vorab definierten Kriterien eingeschlossen. Bei Differenzen zwischen den Autoren wurden eine
Konsensfindung oder eine Schlichtung durch Dritte angestrebt. Je nach Fragestellung wurden RCT,
bevolkerungsbezogene Studien oder SR herangezogen. Die Parameter, die im ékonomischen Modell
verwendet wurden, stammten aus unsystematischen Literaturrecherchen. Die wichtigsten Charakteris-
tika der eingeschlossenen Studien werden einfach extrahiert.

Zur Frage nach der Effektivitdt von Screening (Frage 3) wurde ein SR der Cochrane Collaboration
wiedergegeben49' o

2. Bewertung der Information

Zwei Autoren bewerteten die methodische Qualitéat der eingeschlossenen Studien nach vier Kriterien
zum Ausschluss von systematischen Verzerrungen bzw. anhand der modifizierten Tool for Quality
Assessment for Studies of Diagnostic Accuracy (QUADAS)-Checkliste fir Frage 2 und einer 10-
Punkte-Liste fir Frage 3'®. Bei Diskrepanzen wurde Konsens herbeigefihrt.

3. Informationssynthese

Fir die epidemiologische Fragestellung (Frage 1) wurde die gepoolte Pravalenz des POWG in der
Gesamtbevolkerung und getrennt nach Altersklassen mit einer Random-effects-Methode berechnet.
Die Inzidenz wurde als Mittelwert und Spannweite von Fallen pro 1.000 Risikojahre fir jede Alters-
klasse erfasst. Fir jeden Risikofaktor wurde das rohe und adjustierte Risiko berechnet, falls mehrere
Studien zusammengefasst wurden, anhand einer Metaanalyse mit Random-effects.

Zur Frage nach der Testglte von Diagnose- und Screeningtests (Frage 2) wurden Sensitivitat, Spezi-
fitdt und das diagnostische Odds Ratio (DOR) berechnet. Bei unterschiedlichen Grenzwerten in den
Studien wurde fur jeden Grenzwert eine separate Kreuztabelle erstellt. FUr Studien, die mehrere Tests
im selben Kollektiv verglichen, wurde das relative diagnostische Odds Ratio (RDOR) berechnet. Aus
den berichteten Parametern wurde eine Summary Receiver Operating Characteristic (SROC) fiir jeden
Test erstellt. Zusatzlich wurde eine SROC flir einen angenommenen gemeinsamen Grenzwert aller
Studien gewonnen. Eine Metaanalyse wurde anhand des hierarchischen Summary Receiver Operating
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Characteristic (HSROC) -Modells angepasst, das den Anteil Erkrankter und Nicht-Erkrankter in jeder
Studie bericksichtigt und die Abschatzung von Random-effects fiir den Grenzwert und die Testglite
erlaubt. Die Fahigkeiten der Tests wurden je nach Datenlage entweder direkt oder indirekt miteinander
verglichen.

Zur Screeningeffektivitat (Frage 3) wurden die Informationen aus der Cochrane-Ubersichtsarbeit™
wiedergegeben.

Die Studien, die Therapieoptionen untersuchten (Frage 4), wurden qualitativ beschrieben und zu-
sammengefasst.

Zur Beantwortung der 6konomischen Fragestellung (Frage 5) wurde ein Markov-Modell erstellt, dessen
Parameter aus systematischen Literaturreviews gewonnen wurden, und das verschiedene Screening-
strategien berlicksichtigt.

Ergebnisse

Von 4.383 Treffern zur Epidemiologie des Glaukoms (Frage 1) wurden 285 im Volltext begutachtet. 93
Publikationen, die die Einschlusskriterien erfillten, beschrieben zusammen 27 Studien und eine
Metaanalyse. Fur die Analyse wurden davon lediglich die 19 Studien héchster Qualitat berticksichtigt.
Die Pravalenzen des POWG aus einzelnen Studien ergaben eine gepoolte Pravalenzrate von 2,1 %.
Die Inzidenz rangierte in drei berlcksichtigten Studien zwischen 30 und 181 Fallen pro 100.000
Personenjahre bei 40- bzw. 80-Jahrigen. Besondere Risikofaktoren waren hoheres Alter, Ethnie
(fir Schwarze: Relatives Risiko (RR) = 3,80; 95 %-KI: 2,56-2,64), erhdhter Augeninnendruck (bei
> 26 mmHg: RR = 12,58; 95 %-KI: 5,07-31,24), Myopie (RR = 1,88; 95 %-KI: 1,53-2,31), Diabetes
(RR =1,93; 95 %-KI: 1,38-2,69) und Familienanamnese (RR = 3,14; 95 %-KIl: 2,32-4,25).

Fir die Bewertung von Screening- und Diagnosetests (Frage 2) wurden von 5.619 Treffern 867 Voll-
texte begutachtet und 93 Publikationen (basierend auf 82 Primarstudien) zu Genauigkeit, Verlasslich-
keit und Anwendung der Tests eingeschlossen. Keine davon erfillte alle Qualitatskriterien. Tests, die
Strukturschaden am Auge untersuchen, zeigten in der Metaanalyse fir die einzelnen Methoden
folgende gepoolte Sensitivitat, Spezifitdt und DOR bei einem gemeinsamen Grenzwert: Ophthalmo-
skopie: 60 % (95 %-Kl: 34-82 %), 94 % (95 %-Kl : 76-99 %) und 25,70 (95 %-KI: 5,79-109,50);
Papillenfotografie: 73 % (95 %-KI: 61-83 %), 89 % (95 %-KI: 50-99 %) und 21,74 (95 %-KI: 3,07-
148,30); retinale Nervenfasernschichtfotografie : 75 % (95 %-KI: 46-9 2 %), 88 % (95 %-KI: 53-98 %)
und 23,10 (95 %-KI: 4,41-123,50); Heidelberger Retinatomograf (HRT) II: 86 % (95 %-Kl: 55-97 %),
89 % (95 %-KI: 66-98 %) und 50,93 (95 %-KI: 11,48-246,30).

Funktionstests zeigten in der Metaanalyse fir die einzelnen Methoden folgende gepoolte Sensitivitat,
Spezifitdt und DOR bei einem gemeinsamen Grenzwert: (FDT C-20-1: 92 % (95 %-Kl: 65-95 %), 94 %
(95 %-KI: 73-99 %) und 181,20 (95 %-KI: 25,49-2139,00); Frequenzverdopplungstest (FDT C-20-5):
78 % (95 %-KI: 19-99 %), 75 % (95 %-Kl: 57-87 %) und 10,14 (95 %-KI: 0,72-249,00); okulokinetische
Perimetrie: 86 % (95 %-KI: 29- 100 %), 90 % (95 %-KI: 79-96 %) und 57,54 (95 %-KI: 4,42-1585,00);
Standardperimetrie (SAP, suprathreshold): 71 % (95 %-KI: 51-86 %), 85 % (95 %-KI: 73-93 %) und
14,42 (95 %-KI: 6,39 to 33,73); Standardperimetrie (threshold): 88 % (95 %-Kl: 95-97 %), 80 % (95 %-
Kl: 55-93 %) und 29,87 (95 %-KI: 5,59-159,30).

Messungen des Augeninnendrucks mittels Tonometrie zeigten in der Metaanalyse flr die einzelnen
Methoden folgende gepoolte Sensitivitat, Spezifitdt und DOR bei einem gemeinsamen Grenzwert von
> 21 mmHg: Goldmann Applanationstonometrie (GAT): 46 % (95 %-KI: 22-71 %), 95 % (95 %-KIl: 89-
97 %) und 14,95 (95 %-KI: 4,48-48,95); Non-Kontakttonometrie (NCT): 92 % (95 %-Kl: 62-100 %),
92 % (95 %-KI: 90-94 %) und 134,88 (95 %-KI: 17,15-1061,10).

Der direkte und indirekte Vergleich von Methoden zeigte statistisch signifikante Unterschiede fir die
héhere Sensitivitdt von FDT C-20-1 versus Ophthalmoskopie, HRT Il und SAP versus GAT und FDT
C-20-1 versus GAT. Die Spezifitat war bei GAT statistisch signifikant hoher als SAP und FDT C-20-1.
Diese Unterschiede in der Testglite werden jedoch aufgrund des hohen Grads an Unsicherheiten mit
Vorsicht betrachtet.

Bei der Ubersichtsarbeit tber Studien zur Screeningeffektivitat (Frage 3) wurde aus 1.191 Treffern
kein RCT identifiziert und daher keine Studie eingeschlossen.
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Zur Bewertung der Effektivitdt der Glaukombehandlung (Frage 4) wurde von 323 Treffern und 15
Volltexten ein SR von zwei Primarstudien eingeschlossen, die einen positiven Effekt von Augeninnen-
drucksenkung auf die Glaukomprogression nachwies (Hazard Ratio (HR) = 0,65; 95 %-KI: 0,49-0,87).
Der Bericht enthielt nur geringe methodische Mangel.

Aus 431 Treffern zur 6konomischen Evaluation (Frage 5) wurden 67 Volltexte begutachtet und vier
Studien eingeschlossen, deren Ergebnisse aufgrund unzureichend berichteter Daten aber nicht zu
einem gemeinsamen Resultat zusammengefihrt werden konnten. In einem Markov-Modell wurde die
Kosteneffektivitat in Abhangigkeit von der Pravalenz berechnet. Dies zeigte, dass ein Screening durch
Medizinisch-Technische Assistenten bei 40-Jahrigen in 3-Jahres-Intervallen bei einer Pravalenz von 6
bis 10 % kosteneffektiv sein kdnnte. Screening bei 60-Jahrigen kann nur bei sehr hoher Pravalenz
kosteneffektiv sein und Screening bei 75-Jahrigen sowie Screening durch speziell weitergebildete
Optiker ist in keinem Fall kosteneffektiv.

Die Quellen mdglicher Verzerrungen in den einzelnen Untersuchungen und ihre Auswirkungen auf
das Ergebnis werden diskutiert. Die Literaturrecherche insgesamt wird als sehr umfassend bewertet,
sodass nach Angabe der Autoren keine wichtigen Publikationen Ubergangen worden sein sollten.

Schlussfolgerungen

Fir die Bestimmung der Pravalenz des POWG sind eine einheitliche Definition der Erkrankung und
verbesserte Berichte darlber nétig, wie in den Studien bei Verdachts- und definitiven Fallen die Refe-
renzdiagnostik angewendet wurde.

Aufgrund der niedrigen Pravalenz des POWG muss ein Screeningtest hoch spezifisch sein. In der
Metaanalyse hatten mehrere Tests eine Spezifitat von 85 % und héher. FDT C-20-1 zeigte in der
SROC die hdéchste Kombination von Sensitivitdt und Spezifitat. Allerdings konnte aufgrund der variie-
renden Referenzstandards, der heterogenen Daten und der geringen Anzahl an Studien kein Test
hinsichtlich der Testgenauigkeit eindeutig als (iberlegen angesehen werden. Es sind demnach wie-
tere, methodisch ausgereifte und populationsbezogene Studien notwendig.

Dasselbe gilt fir die Beurteilung der Effektivitat von Screeningprogrammen. Die Effektivitat eines
Glaukomscreenings kann nur in randomisierten Studien mit guter Studienqualitdt nachgewiesen
werden, die bislang nicht vorliegen. Um eine optimale Screeningstrategie bezuglich Personenkreis,
Tests, Testkombinationen und -intervallen zu bestimmen, sind ein besseres Verstandnis der Techno-
logien und Studien in verschiedenen Populationen nétig (siehe Hatt 2006/2009°).

Es gibt gute Studienevidenz fiir die Wirksamkeit augeninnendrucksenkender Therapie zur Verzdge-
rung der Krankheitsprogression. Allerdings ist die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die Ver-
meidung langfristiger Sehbehinderungen und den Erhalt der Lebensqualitat in der Bevdlkerung nicht
gesichert.

Die wenigen 6konomischen Studien zur Kosteneffektivitat des Glaukomscreenings beruhen auf relativ
alten Daten und bieten eine unzureichende Evidenzbasis fir die Entscheidungsfindung Uber die
Einflhrung, anzuwendende Tests, Intervalle und den Ablauf eines méglichen Screeningprogramms.
Ein Markov-Modell zeigte, dass ein Glaukomscreening fur Risikogruppen kosteneffektiv sein kann.

Tabelle 21: Zusammenfassung Burr 2007

Burr 2007 The clinical effectiveness and cost-effectiveness of screening for open angle glau-
coma: A systematic review and economic evaluation
Fragestellung 1. Epidemiologie des POWG in GroRbritannien

2. Erkennungsgiite von Screening- und Diagnosetests fur POWG

3. Nutzen und Schaden von Screening zur Vermeidung von glaukombedingten
Sehnervschaden im Vergleich zur passiven Fallfindung

4. Effektivitadt der Glaukomtherapie

5. Kosteneffektivitdt von POWG-Screening

Recherchezeitraum Datenbanken bis 2005

Studienregister bis Marz 2006
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Tabelle 21: Zusammenfassung Burr 2007 — Fortsetzung

Einschlusskriterien

Frage 1

Problem/Population: Bevdlkerung GroRbritanniens und vergleichbare Populatio-
nen (z. B. Europaer, Nordamerikaner, Kanadier, Australier)

Intervention: o. A.

Komparator: o. A.

Outcome: Risiko und Pravalenz des POWG in GroRbritannien

Studientyp: populationsbezogene Studien (Kohorten-, Querschnittstudien), Meta-
analysen, systematische Reviews

Frage 2 Problem/Population: Personen > 40 Jahre; Risikogruppen (Familienanamnese,
Schwarze Rasse, Myopie, Diabetes)
Intervention: Tests zur Erkennung von POWG
Komparator: bestatigtes Glaukom im Follow-up oder durch Ophthalmologen dia-
gnostiziertes Glaukom
Outcome: POWG; richtig/falsch positive und negative Testergebnisse, uner-
winschte Ereignisse, Akzeptanz der Tests, Verlasslichkeit der Tests
Studientyp: Head-to-head-Studien mit Screeningtest und Referenz im direkten
Vergleich in derselben Gruppe; RCT mit jeweils Index- bzw. Screeningtest im
Vergleich zu Referenz; Beobachtungsstudien (Kohortenstudien) mit > 100 Pro-
banden; Fallkontrollstudien, in denen beide Gruppen mit Index- und Referenz-
test untersucht wurden; populationsbezogene Studien mit Probanden repra-
sentativ flr Screeningsituation oder fur Gruppen mit unbestatigtem Glaukom-
verdacht sind; Studien, die Testgute zur Erkennung von POWG erheben, Test-
verhalten bei frihem, moderatem, schwerem Glaukom

Frage 3 Problem/Population: jede Population ohne Augenvorerkrankung
Intervention: alle Screeningtests/-modalitaten
Komparator: kein Screening (passive Fallfindung)
Outcome: Pravalenz von Gesichtsfeldausfallen, Pravalenz von Sehnervschaden,
Pravalenz von Sehbehinderungen, Augeninnendruck, unerwiinschte Wirkungen,
Lebensqualitat, Kosten- und Kosteneffektivitatsdaten
Studientyp: Randomisierte, kontrollierte Screeningstudien, mindestens 1 Jahr
Follow-up

Frage 4 Problem/Population: O. A.
Intervention: Behandlung
Komparator: keine Behandlung
Outcome: O. A.
Studientyp: systematische Reviews, RCT

Frage 5 Problem/Population: O. A.

Intervention: OWG-Screening
Komparator: O. A.

Outcome: Kosten und Wirkung
Studientyp: O. A.

Ausschlusskriterien

Frage 1

Problem/Population: Krankenhauspopulation
Intervention: O. A.

Komparator: O. A.

Outcome: O. A.

Studientyp: O. A.

Frage 2

Problem/Population: Krankenhauspopulation

Intervention: technische Untersuchungen

Komparator: O. A.

Outcome: Glaukomart nicht spezifiziert

Studientyp: Fallstudien; Fallkontrollstudien mit unterschiedlichen Einschlusskri-
terien fur Falle und Kontrollen (z. B. Vergleich Schwerkranker mit Gesunden),
sodass Erkrankungsverhaltnis nicht dem einer Screeningsituation entspricht;
nicht englischsprachig

Frage 3

Problem/Population: O. A.

Intervention: O. A.

Komparator: O. A.

Outcome: Vergleich verschiedener Screeningstrategien
Studientyp: O. A.
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Tabelle 21: Zusammenfassung Burr 2007 — Fortsetzung

Frage 4

e Problem/Population: Patienten ohne POWG mit erh6htem Augeninnendruck
¢ Intervention: O. A.

e Komparator: O. A.

e Qutcome: O. A.

e Studientyp: O. A.

Frage 5

e Problem/Population: O. A.

¢ Intervention:

e Komparator: O. A.

e Outcome: keine Relation von Kosten und Wirkung

o Studientyp: Methodenpapiere, Reviews 6konomischer Evaluationen, diskursive
Analyse von Kosten/Nutzen, partielle Evaluationen (reine Kosten- oder Wirk-
samkeitsanalysen)

Treffer/Volltexte/ein-
geschlossene Studien

Frage 1

4.383/433/27

Frage 2 5.619/867/46
Frage 3 11.91/0/0
Frage 4 323/15/1 systematische Ubersichtsarbeit (2 Studien)

Untersuchte Methoden
(Frage 2)

Ophthalmoskopie, Papillenfotografie, retinale Nervenfaserschichtfotografie, HRT
I, FDT C-20-1, FDT C-20-5, okulokinetische Perimetrie, SAP (suprathreshold),
SAP (threshold), GAT, NCT

Evidenzlage,
Empfehlung

In GroRbritannien reicht die Pravalenz des POWG von 0,3 % bei 40- bis 3,3 % bei
70-Jahrigen (Frage 1).

Fir die Bewertung diagnostischer Tests (Frage 2) fehlen Studien mit guter metho-
discher Qualitét. FDT C-20-1 zeigte die Kombination mit den hdchsten Werten fur
Sensitivitat (92 %) und Spezifitat (94 %).

Die Effektivitdt eines Glaukomscreenings kann nur in randomisierten Studien mit
guter Studienqualitat nachgewiesen werden, die bislang nicht vorliegen (Frage 3).
Eine Glaukomtherapie durch Senkung des Augeninnendrucks kann sich positiv
auf die Krankheitsprogression auswirken (Frage 4).

In der 6konomischen Modellierung (Frage 5) erwies sich ein Populationsscreening
40- bis 75-Jahriger als nicht kosteneffektiv.

Es wird empfohlen, die Glaukomerkennung durch Identifikation von Risikopersonen
und die Verbesserung der derzeitigen Tests zu erhéhen.

FDT = Frequenzverdopplungstechnik. GAT = Goldmann Applanationstonometrie. HRT = Heidelberger Retinatomograf. NCT = Non-
Kontakttonometrie O. A. = Ohne Angabe. OWG = Offenwinkelglaukom. POWG = Priméares Offenwinkelglaukom. RCT = Rando-
misierte kontrollierte Studie. SAP = Standardperimetrie.

Einarson TR, Vicente C, Machado M, Covert D, Trope GE, Iskedjian M. Screening for glaucoma
in Canada: a systematic review of the literature. Canadian Journal of Ophthalmology. Vol. 41,
2006;7009.

Fragestellung

Es sollen Empfehlungen zum Glaukomscreening in Kanada erarbeitet werden.
Methodik

Es findet eine systematische Literaturrecherche statt.

1. Informationsgewinnung

Es wurde eine systematische Literaturrecherche in mehreren Datenbanken anhand festgelegter
Suchstrategien fur den Zeitraum von 1990 bis 2005 durchgefuhrt. Zuséatzlich wurden Internetseiten
und Verdffentlichungen regionaler, nationaler sowie internationaler Gesundheitsbehérden durchsucht.
Angaben zu den am Einschluss von Artikeln beteiligten Autoren und der Entscheidungsfindung
wurden nicht gemacht, aber zu den Ausschlussgriinden. Die Datenextraktion der ersten sechs Artikel
erfolgte durch drei Autoren, danach wurden die weiteren Artikel aufgeteilt und nur von je einem Autor
exzerpiert.

2. Bewertung der Information

Die methodische Qualitat der eingeschlossenen Berichte wurde nicht bewertet.

3. Informationssynthese
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Es erfolgte priméar eine qualitative Informationssynthese in Tabellenform. Fir einige Interventions- und
epidemiologische Studien wurden einfache deskriptive Statistiken der Zielparameter berechnet.

Ergebnisse

Die Datenbankrecherche ergab 808 Treffer, die alle im Volltext begutachtet werden. Davon werden 39
Berichte eingeschlossen. In den 34 klinischen und epidemiologischen Studien wurden 31 Screening-
alternativen im Hinblick auf die Testgiite untersucht. Maximale Sensitivitat wies die NCT auf (35,0-
92,3 %) und minimale Sensitivitat die Applanationstonometrie (22,0-47,0 %). Maximale und minimale
Spezifitdt wurden beide in unterschiedlichen Studien bei der FDT beobachtet (43,3-97,5 %). Die 6ko-
nomischen Studien enthielten drei Kosteneffektivitats- und zwei reine Kostenanalysen von Screening-
modellen, die aus den Jahren 1983 bis 1997 stammen. Es wurden keine politischen Strategiepapiere
identifiziert.

Schlussfolgerungen

Es wurden vielfaltige Screeningmethoden gefunden, doch es folgt keine zusammenfassende Bewer-
tung durch die Autoren. Die eingeschlossenen Publikationen dienen in erster Linie dazu, zu zeigen,
dass Daten vorliegen und die erneute Evaluation der Einfihrung von Screeningprogrammen in Kanada
zu empfehlen. Da Studien zur Glaukomtherapie nahelegen, dass Augeninnendrucksenkung bei friiher
Diagnose wirksam sein kann, stehen die Autoren einem Screeningprogramm positiv gegeniber.

Tabelle 22: Zusammenfassung Einarson 2006

Einarson 2006 Screening for glaucoma in Canada: a systematic review of the literature
Fragestellung Erstellung einer Empfehlung zum Glaukomscreening in Kanada
Recherchezeitraum 1990-2005

Einschlusskriterien e Problem/Population: O. A.

¢ Intervention: O. A.

e Komparator: O. A.

e Qutcome: O. A.

o Studientyp: 6konomische Studien, Strategiepapiere, klinische Interventionsstudien,
epidemiologische Studien

Ausschlusskriterien e Problem/Population: O. A.

e Intervention: O. A.

o Komparator: O. A.

e QOutcome: O. A.

o Studientyp: Zusammenfassungen, Konferenzbeitrage

Treffer 808
Volltexte 808
Eingeschlossene 39
Studien

Untersuchte Methoden | Applanationstonometrie, FDT, Non-Kontakttonometrie, OKP, Schi6étz Tonometer,
Gesichtsfeldanalyse

Evidenzlage, Es liegt Evidenz zu Screeningmethoden vor. Daher sollte die Einfihrung von Frih-
Empfehlung erkennungsprogrammen in Kanada erneut evaluiert werden.

FDT = Frequenzverdopplungstechnnik. O. A. = Ohne Angabe. OKP = Okulokinetische Perimetrie.

Fleming C, Whitlock E, Beil T, Smit B. Primary care screening for ocular hypertension and
primary open-angle glaucoma: evidence synthesis. Rockville, MD: Agency for Healthcare Re-
search and Quality (AHRQ), 2005; 28.

Die Ergebnisse und Empfehlungen aus dieser Arbeit wurden in mehreren Fassungen in unterschied-
lichen Journalen und auf der Internetseite der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
veroffentlicht.

Fragestellung

Untersucht werden Wirksamkeit und Schaden von Screening und Therapie asymyptomatischer
Personen mit frihem OWG. Es handelt sich um das Update einer Empfehlung der USPSTF von 1996.

Das Thema wird anhand folgender Fragestellungen operationalisiert:
1. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass OWG-Screening schwere Sehbehinderungen reduziert?
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2. Gibt es neue Evidenz dafur, dass mogliche Screeningtests prazise und zuverlassig fur die Ent-
deckung eines erhéhten Augeninnendrucks oder OWG sind?

3. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass die Behandlung eines erhéhten Augeninnendrucks die Inzidenz
des OWG reduziert?

4. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass die Behandlung eines erhdhten Augeninnendrucks schwere
Sehschaden reduziert?

5. Gibt es neue Evidenz dafir, dass die Behandlung des OWG mit Medikamenten, Laser und/oder
Operation schwere Sehschaden reduziert?

6. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass Screening zu unerwiinschten Nebenwirkungen fihrt?

7. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass die Behandlung eines erhéhten Augeninnendrucks und/oder
OWG zu unerwiinschten Nebenwirkungen fuhrt?

Methodik
Ein systematisches Literaturreview wird verfasst.

1. Informationsgewinnung

Die Datenbankrecherche erfolgte anhand definierter Suchstrategien in MEDLINE von Januar 1994 bis
Januar 2004. AuRerdem wurden Referenzen aus Empfehlungen und Kommentaren von Expertengut-
achtern sowie aus Bibliografien anderer Studien berlcksichtigt. Titel und Zusammenfassungen der
Treffer wurden durch zwei Autoren anhand vorgegebener Kriterien begutachtet. Die Art der Entschei-
dungsfindung bei Uneinigkeit wurde nicht angegeben. Informationen zu Population, Intervention,
ZielgroBen und Ergebnissen, unerwlnschten Wirkungen und Studienqualitdt wurden tabellarisch
aufgezeichnet, ohne jedoch die Methode der Datenextraktion zu beschreiben.

2. Bewertung der Information

Die Studienqualitdt wurde anhand der Kriterien der USPSTF bewertet. Vor allem gingen Randomisie-
rung, Vergleichbarkeit der untersuchten Gruppen, Anzahl der Studienabbrecher, valide Bestimmung
des Outcomes und korrekte Anwendung statistischer Verfahren in die Beurteilungein. Es wurden
keine Angaben dazu gemacht, wie viele Autoren die Qualitdtsbewertung vornahmen.

3. Informationssynthese
In einer qualitativen Informationssynthese werden die Charakteristika der einzelnen Studien im Text
wiedergegeben und in einer Ubersichtstabelle prasentiert.

Ergebnisse

Von 246 Treffern wurden 22 Volltexte durchgesehen und insgesamt 13 Berichte zu sieben Studien
eingeschlossen. Die Studienqualitat wurde nur in zwei Fallen als gut bewertet. Von den eingeschlos-
senen Studien behandelte keine die Effektivitat von Screening oder die Giite von Screeningtests
(Frage 1, 2, 6). In einigen Studien zur Glaukomtherapie konnte gezeigt werden, dass medikamentdse
oder Laser- bzw. chirurgische Behandlung des POWG vorteilhaft sein kann (Frage 5). Eine augen-
innendrucksenkende Therapie kann die Krankheitsprogression verlangsamen (Frage 3). Allerdings
sind bei allen Behandlungsarten Nebenwirkungen zu erwarten (Frage 7). Chirurgische Eingriffe sind
vor allem mit einem hdheren Risiko der Kataraktentstehung verbunden. Die Ubertragbarkeit der Stu-
dienergebnisse auf die Allgemeinbevdlkerung ist aufgrund der Probandenselektion teilweise fraglich.
Die Literaturrecherche wurde als umfassend dargestellt und mdgliche Verzerrungen nicht diskutiert.

Schlussfolgerungen

Populationsbezogene Screeningstudien sind notwendig, um zu zeigen, dass Friherkennung und
Behandlung des POWG bei asymptomatischen Patienten sehspezifische Wirkung zeigen und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbessern.
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Tabelle 23: Zusammenfassung Fleming 2005

Fleming 2005 Primary care screening for ocular hypertension and primary open-angle glaucoma:
evidence synthesis
Fragestellung 1. Gibt es neue Evidenz dafir, dass POWG-Screening schwere Sehbehinderun-

gen reduziert?

2. Gibt es neue Evidenz daflr, dass mdgliche Screeningtests prazise und zuver-
Iassig fur die Entdeckung eines erhdhten Augeninnendrucks oder POWG sind?

3. Gibt es neue Evidenz dafir, dass die Behandlung eines erhéhten Augeninnen-
drucks die Inzidenz des POWG reduziert?

4. Gibt es neue Evidenz dafir, dass die Behandlung eines erhéhten Augeninnen-
drucks schwere Sehbehinderungen reduziert?

5. Gibt es neue Evidenz dafir, dass die Behandlung des POWG mit Medikamen-
ten, Laser und/oder Operation schwere Sehbehinderungen reduziert?

6. Gibt es neue Evidenz dafiir, dass Screening zu unerwiinschten Nebenwirkun-
gen fuhrt?

7. Gibt es neue Evidenz dafir, dass die Behandlung eines erhéhten Augeninnen-
drucks und/oder POWG zu unerwiinschten Nebenwirkungen fiuhrt?

Recherchezeitraum 1994-2004
Einschlusskriterien
Frage 1 o Problem/Population: unselektierte Population, relevant fiir Primarversorgung

¢ Intervention: Massenscreening

e Komparator: Goldstandard

e QOutcome: Gesundheitsfolgen

o Studientyp: randomisierte klinische Studien

Fragen 2, 6 o Problem/Population: unselektierte Population, relevant fiir Primarversorgung

o Intervention: praktikable neue Screeningtests

e Komparator: Goldstandard als Kontrolle

e Qutcome: O. A.

o Studientyp: O. A.

Fragen 3,4,5,7 e Problem/Population: O. A.

e Intervention: O. A.

e Komparator: O. A.

e Outcome: Gesundheitsfolgen

o Studientyp: randomisierte klinische Studien; falls keine existieren, Erweiterung
auf Beobachtungs- und Fallkontrollstudien; Follow-up mindestens 2 Jahre

Ausschlusskriterien 0. A.

Treffer 246

Volltexte 22

Eingeschlossene

Studien

Frage 1,2,4,6 0

Frage 3,5, 7 13 Berichte zu 7 Studien

Untersuchte Methoden | Perimetrie (FDT)

Evidenzlage, Weitere Studien zum Populationsscreening sind notwendig, um zu zeigen, dass

Empfehlung Friherkennung und Behandlung des POWG bei asymptomatischen Patienten seh-
spezifische Wirkung zeigen und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat verbes-
sern.

Die Behandlung von erh6htem Augeninnendruck kann die Progression von Gesichts-
feldverlusten bei einigen Patienten mit frihem POWG verlangsamen.

FDT = Frequenzverdopplungstechnik. O. A. = Ohne Angabe. POWG = Primares Offenwinkelglaukom.

Hatt SR, Wormald R, Burr JM. Screening for prevention of optic nerve damage due to chronic
open angle glaucoma. Cochrane Database of Systematic Reviews 2006 (2009 Issue 2).
Fragestellung

Die Auswirkung von Screening auf OWG im Vergleich zu passiver Fallfindung oder aktuellen arzt-
lichen Uberweisungspraktiken auf Pravalenz und Schweregrad von OWG-bedingten Sehnervschaden
in gescreenten und ungescreenten Populationen soll untersucht werden.
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Methodik

Dieses SR wurde urspringlich 2006 veroffentlicht und 2009 aktualisiert, ohne neue Erkenntnisse zu
bringen.

1. Informationsgewinnung

Die Datenbankrecherche erfolgte in CENTRAL, MEDLINE, EMBASE. Auferdem wurden die Studien-
register UKCTG und ZETCO fir den Zeitraum bis Januar 2009 durchsucht. Eingeschlossen wurden
RCT mit den Studienarmen Screening versus kein Screening. Studien mit einem Vergleich mehrerer
Screeningstrategien wurden ausgeschlossen. Untersucht werden sollten Pravalenz und Schweregrad
von Gesichtsfeldausfallen, Pravalenz von Sehnervschaden, Pravalenz von Sehschaden, Veranderun-
gen des Augeninnendrucks, unerwinschte Ereignisse, Lebensqualitat und 6konomische Daten.

2. Bewertung der Information

Die Titel und Zusammenfassungen aller Treffer sahen zwei Autoren durch. Die Bewertung der metho-
dischen Qualitat der Volltexte erfolgte durch zwei Autoren unabhéngig anhand einer standardisierten
Checkliste.

3. Informationssynthese

Die Datenextraktion und die Eingabe der Studiencharakteristika in eine Review Manager-Datei erfolg-
ten durch zwei Autoren unabhangig voneinander. Die Durchfihrung von Metaanalysen zur Effekt-
schatzung des Screenings sowie von Subgruppen- und Sensitivitdtsanalysen war geplant.

Ergebnisse

Von den 1.360 Referenzen aus der Recherche und den 846 aus dem Update erfiillite keine die
Einschlusskriterien.

Schlussfolgerungen

Auf Basis der derzeitigen Evidenzlage kann ein bevolkerungsweites Glaukomscreening nicht empfoh-
len werden. Es kann aber viel getan werden, um die Aufmerksamkeit fir die Erkrankung zu steigern
und Risikopersonen zum Test zu ermuntern. Die Effektivitat eines Glaukomscreenings kann nur in
randomisierten Studien mit hoher methodischer Qualitat nachgewiesen werden, die bislang aber nicht
vorliegen. Um eine optimale Screeningstrategie in Bezug auf Personenkreis, Tests, Testkombinatio-
nen und Screeningintervallen zu bestimmen, sind ein besseres Verstandnis der Technologien und der
Studien in verschiedenen Populationen nétig.

Tabelle 24: Zusammenfassung Hatt 2006/2009

Hatt 2006/2009 Screening for prevention of optic nerve damage due to chronic open angle glau-
coma
Fragestellung Auswirkungen eines Screenings fur POWG auf die Pravalenz und Schwere von

glaukombedingten Sehnervschéden im Vergleich zur passiven Fallfindung und

derzeitigen Uberweisungspraktiken

Recherchezeitraum CENTRAL: 2008

MEDLINE: Januar 1950—Januar 2009

EMBASE: Januar 1980-2009

UKCTG, ZETOC: Januar 1993—Januar 2009

Einschlusskriterien e Problem/Population: jede Population ohne Augenvorerkrankung

¢ Intervention: alle Screeningtests/-modalitaten

o Komparator: kein Screening (passive Fallfindung)

e Outcome: Pravalenz von Gesichtsfeldausfallen, Pravalenz von Sehnervschaden,
Pravalenz von Sehbehinderungen, Augeninnendruck, unerwiinschte Wirkungen,
Lebensqualitat, Kosten- und Kosteneffektivitatsdaten

e Studientyp: Randomisierte kontrollierte Screeningstudien, mindestens 1 Jahr

Follow-up
Ausschlusskriterien O.A.
Treffer 2.206
Volltexte 0
Eingeschlossene 0
Studien

Untersuchte Methoden O. A
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Tabelle 24: Zusammenfassung Hatt 2006/2009 — Fortsetzung

Evidenzlage, Mit der vorhandenen Evidenz ist keine Empfehlung fur POWG-Screening abzu-
Empfehlung geben. Die Effektivitdt eines Glaukomscreenings kann nur in randomisierten Stu-
dien mit hoher methodischer Qualitat nachgewiesen werden, die bislang aber nicht
vorliegen. Um eine optimale Screeningstrategie in Bezug auf Personenkreis, Tests,
Testkombinationen und -intervalle zu bestimmen, sind ein besseres Verstandnis
der Technologien und Studien in verschiedenen Populationen nétig.

O. A. = Ohne Angabe. POWG = Priméares Offenwinkelglaukom.

5.4.2 Studienqualitat der Sekundéarstudien

Die methodische Qualitét der eingeschlossenen Ubersichtsarbeiten wurde durch zwei Autoren nach
den PRISMA-Kriterien bewertet. Die Qualitat der eingeschlossenen Ubersichtsarbeiten wird insgesamt
als gut beurteilt (Tabelle 39 im Anhang).

5.4.2.1 Titel, Zusammenfassung, Einleitung

Titel, Zusammenfassung und Einleitung der SR geben ausreichend Informationen tber Art und
Zielsetzung des Berichts. Die Operationalisierung der Fragestellung anhand des PICOS-Schemas
wird bei Antony und Einarson nicht in vollem Umfang berichtet (Tabelle 25).

5.4.2.2 Methoden

Nur von dem HTA-Bericht von Hatt ist ein Protokoll hinterlegt und zugénglichm. Bis auf zwei Studien
haben alle Ein- und Ausschlusskriterien definiert und ausreichend berichtet, bei Fleming jedoch nur
teilweise und bei Einarson sehr begrenzt3°’ % Alle Studien beschreiben ihre Informationsquellen,
Recherchemethode und Studienselektion. Eine Auflistung aller untersuchten Variablen liegt bei
Antony und Fleming nicht, bei Einarson nur teilweise, vor® ***°.

5.4.2.3 Ergebnisteil

Das SR von Hatt kann keine Studien einschlieBen, daher sind die Kriterien im Ergebnisteil nicht zu-
treffend”’. Burr geht dagegen im Ergebnisteil sehr detailliert vor, es fehlt lediglich eine Gesamtiiber-
sicht des Verlaufs der Studienselektion'®. Bei den anderen SR ist das Verzerrungspotenzial der ein-
zelnen Studien im Hinblick auf die Ergebnisse teilweise nicht oder nicht ausreichend beschrieben? 3 %,
Die Charakteristika der eingeschlossenen Studien sind in jedem SR prasentiert, jedoch sind die zu-
sammenfassenden Ergebnistabellen fiir die Studien nicht immer adaquat dargestellt.

5.4.2.4 Diskussion

In der Diskussion findet bei Einarson und Fleming nur eine teilweise Zusammenfassung der Ergeb-
nisse statt®® **. Zudem werden die Limitationen nicht ausreichend dargestellt, ebenso bei Antony?.
Eine Interpretation der Ergebnisse liefern alle SR.

5.4.2.5 Finanzierung

Alle SR geben die Finanzierungsquelle an. Das SR von Fleming wurde teils aus nicht-6ffentlichen
Geldern finanziert.
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Tabelle 25: PRISMA-Checkliste zur Qualitatsbewertung der Studien

Section/topic # |Checklist item Antony 2007 | Burr 2007 Hatt Fleming Einarson
2006/2009 2005 2006
Title
Title 1 | Identify the report as a systematic review, meta-analysis, or both. Nein Ja Ja Ja Ja
Abstract
Structured 2 |Provide a structured summary including, as applicable: background; | Ja Ja Ja Ja Ja
summary objectives; data sources; study eligibility criteria, participants, and
interventions; study appraisal and synthesis methods; results; limi-
tations; conclusions and implications of key findings; systematic re-
view registration number.
Introduction
Rationale 3 |Describe the rationale for the review in the context of what is already | Ja Ja Ja Ja Ja
known.
Objectives 4 |Provide an explicit statement of questions being addressed with |Teilweise Ja Ja Ja Teilweise
reference to participants, interventions, comparisons, outcomes, and
study design (PICOS).
Methods
Protocol and 5 |Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed | Nein Teilweise Ja Nein Nein
registration (e. g., Web address), and, if available, provide registration information
including registration number.
Eligibility criteria 6 |Specify study characteristics (e. g., PICOS, length of follow-up) and | Ja Ja Ja Teilweise Teilweise
report characteristics (e. g., years considered, language, publication
status) used as criteria for eligibility, giving rationale.
Information sources 7 | Describe all information sources (e. g., databases with dates of cove- | Ja Ja Ja Ja Ja
rage, contact with study authors to identify additional studies) in the
search and date last searched.
Search 8 |Present full electronic search strategy for at least one database, in-|Ja Ja Ja Ja Ja
cluding any limits used, such that it could be repeated.
Study selection 9 | State the process for selecting studies (i. e. screening, eligibility, included | Ja Ja Ja Ja Teilweise
in systematic review, and, if applicable, included in the meta-analysis).
Data collection 10 |Describe method of data extraction from reports (e. g., piloted forms, | Ja Ja Ja Teilweise Ja
process independently, in duplicate) and any processes for obtaining and con-
firming data from investigators.
Data items 11 |List and define all variables for which data were sought (e. g., PICOS, | Nein Ja Ja Nein Teilweise
funding sources) and any assumptions and simplifications made.
Risk of bias in 12 | Describe methods used for assessing risk of bias of individual studies | Teilweise Ja Ja Teilweise Nein
individual studies (including specification of whether this was done at the study or outcome
level), and how this information is to be used in any data synthesis.
Summary 13 | State the principal summary measures (e. g. risk ratio, difference in|NR Ja Ja Nein NR
measures means).
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Tabelle 25: PRISMA-Checkliste zur Qualitatsbewertung der Studien — Fortsetzung

Section/topic # |Checklist item Antony 2007 | Burr 2007 Hatt Fleming Einarson
2006/2009 2005 2006
Synthesis of results | 14 | Describe the methods of handling data and combining results of studies, | NR Ja Ja Nein Ja
if done, including measures of consistency (e. g. I2) for each meta-
analysis.
Risk of bias across | 15 |Specify any assessment of risk of bias that may affect the cumulative | Nein Teilweise Teilweise Nein Teilweise
studies evidence (e. g. publication bias, selective reporting within studies).
Additional analyses | 16 |Describe methods of additional analyses (e. g. sensitivity or subgroup | NR Ja Ja NR NR
analyses, meta-regression), if done, indicating which were pre-specified.
Results
Study selection 17 | Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and inclu-| Ja Teilweise Ja Ja Ja
ded in the review, with reasons for exclusions at each stage, ideally
with a flow diagram.
Study 18 | For each study, present characteristics for which data were extracted | Ja Ja NR Ja Ja
characteristics (e. g. study size, PICOS, follow-up period) and provide the citations.
Risk of bias within 19 |[Present data on risk of bias of each study and, if available, any out- | Teilweise Ja NR Teilweise Nein
studies come level assessment (see item 12).
Results of 20 | For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each study: | Teilweise Ja NR Teilweise Teilweise
individual studies (a) simple summary data for each intervention group (b) effect esti-
mates and confidence intervals, ideally with a forest plot.
Synthesis of results | 21 | Present results of each meta-analysis done, including confidence in- | NR Ja NR NR NR
tervals and measures of consistency.
Risk of bias across | 22 |Present results of any assessment of risk of bias across studies (see | Teilweise Ja NR Nein Nein
studies Item 15).
Additional analysis 23 | Give results of additional analyses, if done (e. g. sensitivity or sub- | NR Ja NR NR NR
group analyses, meta-regression [see Item 16]).
Discussion
Summary of 24 | Summarize the main findings including the strength of evidence for each | Ja Ja NR Teilweise Teilweise
evidence main outcome; consider their relevance to key groups (e. g. healthcare
providers, users, and policy makers).
Limitations 25 | Discuss limitations at study and outcome level (e. g. risk of bias), and | Teilweise Ja NR Nein Teilweise
at review-level (e. g. incomplete retrieval of identified research, repor-
ting bias).
Conclusions 26 |Provide a general interpretation of the results in the context of other | Ja Ja Ja Ja Ja
evidence, and implications for future research.
Funding
Funding 27 | Describe sources of funding for the systematic review and other support | Ja Ja Ja Ja Ja
(e. g., supply of data); role of funders for the systematic review.

NR = Nicht relevant. PRISMA = Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses.
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5.4.3 Informationssynthese der Sekundarstudien

Nur zwei HTA-Berichte geben Ergebnisse zur Effektivitat des Glaukomscreenings an . Allerdings
nicht im Hinblick auf patientenrelevante ZielgréRen und nicht auf der Grundlage von RCT. Die SR
berichten neben der Pravalenz und Therapie fast ausschlieBlich Resultate zur Testgenauigkeit von
verschiedenen Glaukomfriiherkennungsuntersuchungen. Fir die relevante Fragestellung nach dem
Nutzen des Screenings in Bezug auf die Verhinderung von Erblindung oder schweren Sehbehinde-
rungen wird zwar von manchen Autoren ein Vorteil durch Screening erwartet™, es kénnen aber keine
fundierten Aussagen getroffen werden.

18, 30

5.4.4 Beschreibung der Primarstudien
Es wurden keine Primarstudien eingeschlossen.

5.4.5 Studienqualitat der Primarstudien
Es wurden keine Primarstudien eingeschlossen.

5.4.6 Informationssynthese der Primérstudien
Es wurden keine Primarstudien eingeschlossen.

55 Diskussion

5.5.1 Diskussion der Ergebnisse

Die Untersuchungen zeigen einheitlich, dass Evidenz zum Nutzen von Glaukomscreening fehit. Nur in
randomisierten Studien, die eingangs asymptomatische Personen untersuchen und Vergleiche von
patientenrelevanten Zielparametern zwischen Screening- und Kontrollgruppe anstellen, kann die
Effektivitdt von Screeningmalinahmen unverzerrt bewertet werden. Solche Studien liegen derzeit nicht
vor. Die fuinf eingeschlossenen HTA-Berichte, die zwischen 1980 und Januar 2009 recherchierten,
konnten kein Screening-RCT finden. Auch die von den Autoren des vorliegenden Berichts durchge-
fuhrte Recherche nach Primarstudien in dem Zeitraum nach dem neuesten HTA-Bericht, also ab
2009, konnte keine Studie dieser Art identifizieren. Einige Ubersichtsarbeiten beriicksichtigen Studien
unterhalb des Evidenzlevels von RCT und diagnostische Studien.

Die in den Ubersichtsarbeiten gefundenen Studien erheben keine patientenrelevanten ZielgroRen, wie
z. B. eine langfristige Sehbehinderung oder eine Minderung der Lebensqualitat. Stattdessen wird die
diagnostische Giute einzelner Methoden untersucht. Aufgrund der niedrigen Pravalenz des POWG
muss eine Screeningmethode sehr spezifisch sein, um zu viel Uberdiagnose zu vermeiden. Die
gunstigste Kombination von Sensitivitat und Spezifitat wird mit 92 % und 94 % bei der FDT (C-20-1)
gefunden'®. Einarson berichtet jedoch widerspriichliche Ergebnisse zu diesem Test™. In einer Studie
liegt seine Sperzifitat bei 44,6 %, in einer anderen bei 97,5 %' "', Bei der einen Studie handelt es
sich um eine Querschnitterhebung der allgemeinen japanischen Bevolkerung, die andere betrachtet
bereits bekannte Glaukomfalle in Indien. Als weitere Methoden, deren Testgutewerte glnstig sein
koénnten, werden Scanning-Laser-Polarimetrie und Scanning-Laser-Ophtalmoskopie genanntz.

Eine Schwierigkeit bei der Bewertung der Testgute und fir den Vergleich von Studien, stellen die un-
einheitliche Krankheitsdefinition und der fehlende Referenzstandard fiir die Diagnose dar. Einerseits
gilt erhohter Augeninnendruck als Risikofaktor, andererseits gehort er nach den deutschen Leitlinien
bereits zur Krankheitsdefinition. Andere Leitlinien sehen die Krankheit erst als gegeben, wenn struktu-
relle Schaden vorhanden sind. Wenn erst die messbare und fir den Patienten spirbare Sehbeein-
trachtigung zur definitiven Diagnosestellung ausreicht, handelt es sich eher um ein Screening auf
Risikofaktoren und weniger um Friherkennung.
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5.5.2 Limitationen des eigenen Reviews

Die Kurzbewertung beschrankt sich auf eine Evaluation der gesamten Screeningkette vom Screening-
test Uber die Abklarungsdiagnostik bis hin zu patientenrelevanten Effekten der Therapie auf dem
Evidenzniveau von RCT. Mit dieser Vorgehensweise lasst sich im Fall des Glaukomscreenings zwar
zeigen, dass keine Evidenz zum Nettonutzen eines Glaukomscreenings vorliegt. Die einzelnen Ele-
mente der Screeningkette werden jedoch nicht gesondert analysiert, sodass dariiber keine differen-
zierten Aussagen gemacht werden kdnnen. In bestimmten Fallen, kann es genugen nur die Gute
eines Tests im Vergleich zu anderen Tests zu bewerten Dies ist aber in der Regel nur dann der Fall,
wenn bereits Evidenz aus randomisierten Studien vorliegt, dass die Behandlung der Falle, die durch
einen Test entdeckt werden, zu besseren Ergebnissen hinsichtlich Morbiditat, Mortalitdt oder Lebens-
qualitat fuhrt. Wenn das Krankheitsspektrum durch einen neuen Test nicht wesentlich verandert ist,
kann die Evidenz zu Testeigenschaften und Sicherheit des neuen Tests ausreichend sein, um auf
die Effektivitat des Screeningprogramms zu schlieRen®”. Dieser Fall lag jedoch zumindest bis zum
Recherchezeitpunkt der HTA-Berichte und SR nicht vor'®3°,

5.5.3 Schlussfolgerung

Solange keine Studien vorliegen, die den patientenrelevanten Nutzen verschiedener Testmethoden in
einer Screeningsituation untersuchen, kénnen keine hinreichend begrindeten Aussagen uber die
Effektivitat eines bevdlkerungsweiten Glaukomscreenings an asymptomatischen Personen gemacht
werden. Die diagnostische Giute einer Untersuchungsmethode ist zwar die Voraussetzung fir einen
Screeningtest, reicht aber allein nicht zur Nutzenbewertung aus. Die auf eine Diagnose folgenden
Prozeduren und der potenzielle Schaden, den sie im Fall eines falschen Testergebnisses durch zu viel
oder zu wenig therapeutische Malinahmen verursachen kdonnen, missen ebenfalls bericksichtigt
werden.

5.6 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion zum IGeL-
Beispiel VUS

5.6.1 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion von Sekundarstudien

Die Datenbankrecherche ergibt insgesamt 1.006 Referenzen (Abbildung 9). Eine weitere Referenz
wird mittels einer zusatzlichen Suche in der Datenbank des Centre for Reviews and Dissemination
(CRD) erganzt. Anhand des Screenings der Titel und Zusammenfassungen durch zwei Autoren
werden 55 SR und HTA-Berichte identifiziert. Von diesen werden 45 aufgrund von nicht-zutreffenden
Fragestellungen oder mangelnder Berichtsqualitat ausgeschlossen und zehn im Volltext gepruft. Es
wurde keine Ubersichtsarbeit zum Screening auf Endometriumkarzinom gefunden. Ein SR zum
Screening auf Ovarialkarzinom von 1998 wird als Ausgangspunkt fir das Rapid Assessment heran-
gezogen (Tabelle 26). Ein weiteres SR wird eingeschlossen. Es deckt den Recherchezeitraum bis
Ende 2002 ab.
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Referenzen aus Datenbankrecherche Zusatzliche Referenzen aus Handsuche
(n = 1.006) (n=1)

Nach Ausschluss von Duplikaten
(n =994)

\ 4

Anhand von Titel und
Zusammenfassung Ausgeschlossene Referenzen
gescreente Referenzen > (n =939)
(n =994)
v
Systematische Anhand von Titel und/oder
Ubersichtsarbeiten Zusammenfassung
(SR und HTA-Berichte) > ausgeschlossene
(n =55) Ubersichtsarbeiten
(n = 45)
v
Im Volltext geprufte Anhand von Volltext
Ubersichtsarbeiten - ausgeschlossene
(n=10) Ubersichtsarbeiten
(n=8)

Als Ausgangspunkt fir die Kurzbewertung
herangezogene Studien
(n=2)

Abbildung 9: Verlauf der Selektion von SR und HTA-Berichten zu vaginalem Ultraschall
HTA = Health Technology Assessment. SR = Systematische Ubersichtsarbeit.

Tabelle 26: Eingeschlossene Ubersichtsarbeiten zu vaginalem Ultraschall

Bell R, Petticrew M, Luengo S, Sheldon TA. Screening for ovarian cancer: a systematic review. Health Techno-
logy Assessment, 1998.

Nelson HD, Westhoff C, Piepert J, Berg A. Screening for ovarian cancer: brief evidence update. AHRQ, 2004.

5.6.2 Ergebnisse der Literaturrecherche und -selektion zu Priméarstudien

Da die Recherche des AHRQ SR bis Dezember 2002 geht, werden im vorliegenden Bericht Primar-
studien eingeschlossen, die seit 2003 publiziert wurden. Die Recherche ergibt insgesamt 437 Re-
ferenzen. Durch das Screening der Titel und der Zusammenfassungen anhand der Ein- und
Ausschlusskriterien durch zwei Autoren werden 430 Publikationen ausgeschlossen. Es werden sechs
Publikationen im Volltext gepruft und eingeschlossen. Aus der Handsuche in den Referenzen der
eingeschlossenen Publikationen wird eine weitere Publikation berucksichtigt. Eine Studie, die VUS
nicht als Primarscreening einsetzt, wird ausgeschlossen59. Insgesamt werden sieben Publikationen,
die Studiendesign und Ergebnisse zu drei randomisierten kontrollierten Screeningstudien berichten, in
die Informationssynthese eingeschlossen (Tabelle 27).
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Referenzen aus Datenbankrecherche Zusatzliche Referenzen aus Handsuche
(n=436) (n=1)
\'4

Nach Ausschluss von Duplikaten

(n =437)
v
Anhand von Titel und Anhand von Titel und/oder
Zusammenfassung - Zusammenfassung
gescreente Referenzen ”| ausgeschlossene Referenzen
(n=437) (n=430)
v
Im Volltext geprufte Anhand von Volltext
Studien | ; ausgeschlossene
(n=8) Studien
(n=1)

\ 4

Fir die Evidenzsynthese
herangezogene Studien
(n = 3 Studien in n = 7 Publikationen)

Abbildung 10: Verlauf der Selektion von Studien zu vaginalem Ultraschall

Tabelle 27:

Eingeschlossene Volltexte von Priméarstudien

Studie

Referenzen

PLCO

Buys SS, Partridge E, Greene MH, Prorok PC, Reding D, Riley TL, Hartge P, Fagerstrom RM,
Ragard LR, Chia D, Izmirlian G, Fouad M, Johnson CC, Gohagan JK, Team PP. Ovarian cancer
screening in the Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian (PLCO) cancer screening trial: findings
from the initial screen of a randomized trial. American journal of obstetrics and gynecology 2005;
193(5):1630-1639.

Croswell JM, Kramer BS, Kreimer AR, Prorok PC, Xu JL, Baker SG, Fagerstrom R, Riley TL,
Clapp JD, Berg CD, Gohagan JK, Andriole GL, Chia D, Church TR, Crawford ED, Fouad MN,
Gelmann EP, Lamerato L, Reding DJ, Schoen RE. Cumulative incidence of false-positive results
in repeated, multimodal cancer screening. Annals of family medicine 2009; 7(3):212-222.

Partridge E, Kreimer AR, Greenlee RT, Williams C, Xu JL, Church TR, Kessel B, Johnson CC,
Weissfeld JL, Isaacs C, Andriole GL, Ogden S, Ragard LR, Buys SS, Team PP. Results from four
rounds of ovarian cancer screening in a randomized trial. Obstetrics and gynecology 2009;
113(4): 775-782.

Prorok PC, Andriole GL, Bresalier RS, Buys SS, Chia D, Crawford ED, Fogel R, Gelmann EP,
Gilbert F, Hasson MA, Hayes RB, Johnson CC, Mandel JS, Oberman A, O'Brien B, Oken MM,
Rafla S, Reding D, Rutt W, Weissfeld JL, Yokochi L, Gohagan JK, Prostate L, Colorectal and
Ovarian Cancer Screening Trial Project Team. Design of the Prostate, Lung, Colorectal and
Ovarian (PLCO) Cancer Screening Trial. Controlled Clinical Trials 2000; 21(6 Suppl):273.

SCSOCS

Kobayashi H, Yamada Y, Sado T, Sakata M, Yoshida S, Kawaguchi R, Kanayama S, Shigetomi H,
Haruta S, Tsuji Y, Ueda S, Kitanaka T. A randomized study of screening for ovarian cancer: a multi-
center study in Japan. International journal of gynecological cancer: official journal of the Inter-
national Gynecological Cancer Society 2008; 18(3):414-420.

DAHTA

108 von 214




Individuelle Gesundheitsleistungen

Tabelle 27: Eingeschlossene Volltexte von Primérstudien — Fortsetzung

UKCTOCS | Menon U, Gentry-Maharaj A, Hallett R, Ryan A, Burnell M, Sharma A, Lewis S, Davies S,
Philpott S, Lopes A, Godfrey K, Oram D, Herod J, Williamson K, Seif MW, Scott I, Mould T,
Woolas R, Murdoch J, Dobbs S, Amso NN, Leeson S, Cruickshank D, McGuire A, Campbell S,
Fallowfield L, Singh N, Dawnay A, Skates SJ, Parmar M, Jacobs |. Sensitivity and specificity of
multimodal and ultrasound screening for ovarian cancer, and stage distribution of detected
cancers: results of the prevalence screen of the UK Collaborative Trial of Ovarian Cancer
Screening (UKCTOCS). The lancet oncology 2009; 10(4):327-340.

N. N. Protocol for the United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening (UKCTOCS).
www.instituteforwomenshealth.ucl.ac.uk/academic_research/gynaecologicalcancer/gcrc/ukctocs/
files/Protocol-v4.pdf (Zugriff: 07.12.2010).

PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer
Screening. UKCTOCS = United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening.

5.7 Beschreibung der Studien und Informationssynthese zum
IGeL-Beispiel VUS

5.7.1 Beschreibung der Sekundarstudien

Bell R, Petticrew M, Luengo S, Sheldon TA. Screening for ovarian cancer: a systematic review.
Health Technology Assessment, 1998.

Fragestellung
1. Die Gite aktueller Screeningtests auf Ovarialkarzinom soll bewertet werden.

2. Negative Auswirkungen von Screening, einschlieBlich Beeintrachtigungen im Zusammenhang mit
operativen Eingriffen und psychologische Beeintrachtigungen im Zusammenhang mit falsch-
positiven Ergebnissen sind zu untersuchen.

3. Der Entwicklungsstand neuer Screeningmethoden soll dargestellt werden.
4. Die potenzielle Kosteneffektivitat eines Screenings verschiedener Risikogruppen ist zu analysieren.
Methodik

Es handelt sich um ein systematisches Literaturreview, das nach den Leitlinien des CRD durchgefuhrt
wurde.

1. Informationsgewinnung

Eine systematische Datenbankrecherche wurde bis Mai 1997 durchgeflhrt, Informationen aus dem
Cochrane Register of Controlled Clinical Trials wurden bis Mitte 1996 berlcksichtigt. Auerdem wur-
den Experten und Autoren wichtiger Studien kontaktiert und nach weiteren Studien befragt.

Einschlusskriterien: Screeningstudien, die einen Screeningtest oder eine Testkombination zur Entde-
ckung des Ovarialkarzinoms bei asymptomatischen Frauen prospektiv bewerten. Der Test soll vor
einer bekannten Diagnose stattfinden, bei Frauen mit positivem Testergebnis soll mittels Operation
diagnostisch abgeklart werden, ob ein Ovarialkarzinom vorliegt. Publikationen in allen Sprachen wur-
den herangezogen.

Selektionsprozess: Drei Reviewer beurteilten unabhangig voneinander die Titel und Zusammen-
fassungen der identifizierten Studien auf ihre Relevanz hin. Zwei Reviewer bewerteten unabhangig
voneinander die Volltexte. Die Ausschlussgriinde werden genannt.

Datenextraktion: Die Daten der Studien wurden durch einen Autor anhand eines standardisierten
Extraktionsformulars aufgezeichnet und durch einen zweiten Autor kontrolliert.

2. Bewertung der Information

Die methodische Qualitdt der eingeschlossenen Studien wurde nach den Kriterien der Cochrane
Methoden-Arbeitsgruppe bewertet. Dabei wurden die Vollstandigkeit des Follow-up fur Testnegative,
die Transparenz Uber angewendete Schwellenwerte, die Vollstandigkeit der Ergebnisberichte ein-
schlieRlich Drop-out-Raten auf jeder Screeningstufe und die Beschreibung der Studienpopulation
hinsichtlich ihrer Risikofaktoren begutachtet. Angaben zur Anzahl beteiligter Autoren gibt es nicht.

3. Informationssynthese
Aus den extrahierten Daten wurden fir jede Studie die Pravalenz entdeckter Karzinome, Sensitivitat,
Spezifitat, positiver Vorhersagewert (PPV), Falsch-Positiv-Rate und die Haufigkeit erforderlicher

DAHTA 109 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Kontrolluntersuchungen berichtet bzw. berechnet. Die studienspezifischen Ergebnisse wurden in
Ubersichtstabellen dargestellt.

Ergebnisse

Die Literaturrecherche ergab aus einer ungenannten Zahl an Treffern 25 Studien, die die Einschluss-
kriterien erflllten. Von drei laufenden RCT waren noch keine Daten verfligbar. VUS- und CA125-
basiertes Screening kdnnen einen hoéheren Anteil an Ovarialkarzinomen im Stadium | (75 % (95 %-KI:
35-97) bzw. 50 % (95 %-KI: 23-77)) entdecken, als es zurzeit (1998) in GroRbritannien ohne Screening
der Fall ist. Diese Daten sind jedoch mit Vorsicht zu interpretieren, da sie auf einer kleinen Anzahl von
Karzinomen und einer hauptsachlich selbst selektierten Studienpopulation beruhen. VUS-Screening
zeigt eine Sensitivitdt von nahezu 100 % und eine Falsch-Positiv-Rate von 1,2 bis 2,5 %. CA125-
basierte Screeningstrategien haben eine Sensitivitat von 80 % und eine Falsch-Positiv-Rate von 0,1-
0,6 %. Aufgrund der niedrigen Pravalenz zeigt VUS-Screening einen PPV von nur 3 % fur eine Opera-
tion, CA125-Screening immerhin 15 %. Bei etwa 0,5 bis 1 % der Frauen treten Komplikationen beim
operativen Eingriff auf. Gutartige und Borderline-Tumoren werden durch VUS-Screening vermehrt ent-
deckt. Die Auswirkungen unterschiedlicher Screeningintervalle auf die Entdeckungs- und Falsch-
Positiv-Rate wurden bislang nicht systematisch untersucht. Evidenz zum Screening von Hochrisiko-
populationen liegt nicht vor.

Schlussfolgerung

Ein Screening mit Ultraschall, mit und ohne Farbdoppler, oder mit CA125-Bestimmung gefolgt von
VUS kann Ovarialkarzinome bei asymptomatischen Frauen in einem friiheren Stadium erkennen als in
einer ungescreenten Population. Da die Evidenzlage jedoch unzureichend ist, missen die Ergebnisse
der RCT abgewartet werden.

Tabelle 28: Zusammenfassung von Bell 1998

Bell 1998 Screening for ovarian cancer: a systematic review

Fragestellung 1. Testgite aktueller Screeningtests auf Ovarialkarzinom

2. Negative Auswirkungen von Screening

3. Entwicklungsstand neuer Screeningmethoden

4. Potenzielle Kosteneffektivitat eines Risikogruppen-Screenings

Fragen 1 und 2: MEDLINE, EMBASE, CINAHL, Cancerlit bis 1997; Cochrane Re-
gister of Controlled Clinical Trials bis Ausgabe 3/1996

Recherchezeitraum

Einschlusskriterien

Frage 1 ¢ Problem/Population: asymptomatische Frauen

¢ Intervention: Anwendung eines Tests bevor Diagnose bekannt ist; Verifizierung
positiver Testergebnisse durch gynakologische Operation

e Komparator: O. A.

e Outcome: Testglte (performance)

e Studientyp: prospektive Screeningstudien, Screening-RCT

Frage 2 ¢ Problem/Population: asymptomatische Frauen

¢ Intervention: Anwendung eines Tests bevor Diagnose bekannt ist; Verifizierung
positiver Testergebnisse durch gynakologische Operation

o Komparator: O. A.

e Outcome: Nebenwirkungen operativer Eingriffe, psychologische Effekie von
Screening

e Studientyp: Studien mit > 50 Probanden

Studien

Frage 3 Studientyp: alle Studien mit berichteten Kostendaten
Ausschlusskriterien

Frage 1 Problem/Population: Frauen mit bekannten ovariellen Auffalligkeiten
Treffer 0. A

Volltexte O.A.

Eingeschlossene 25

Untersuchte Methoden

Ultraschalluntersuchung, CA125-Bestimmung

Evidenzlage,
Empfehlung

Die Effektivitédt von Screening auf Ovarialkarzinom kann aufgrund der mangelhaften
Datenlage nicht nachgewiesen werden.

CA125 = Cancer antigen 125. O. A = Ohne Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte Studie.
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Nelson HD, Westhoff C, Piepert J, Berg A. Screening for ovarian cancer: brief evidence update.
AHRQ, 2004.

Fragestellung

Dieses SR wurde als Grundlage fur die Aktualisierung der Empfehlungen der USPSTF in Bezug auf
Ovarialkarzinomscreening von 1996 erstellt.

Methodik

Es wird ein systematisches Evidenz-Review verfasst.

1. Informationsgewinnung

Es wurde eine systematische Literaturrecherche in MEDLINE und dem Cochrane Register of Con-
trolled Clinical Trials von Januar 1995 bis Dezember 2002 durchgefiihrt. Zusatzlich wurden Biblio-
grafien einschlagiger Studien und Leitartikel durchgesehen.

2. Bewertung der Information

Die Bewertung der recherchierten Informationen wird nicht separat berichtet, flieRt aber im Zusam-
menhang mit der Beantwortung der Forschungsfragen ein.

3. Informationssynthese

Die Aussagen der eingeschlossenen Studien werden zusammenfassend zu den Fragestellungen
herangezogen.

Ergebnisse

Groldteils wird der HTA-Bericht von Bell wiedergegeben, der die umfassendste Aufarbeitung der
derzeitigen Studienergebnisse bietet.

Darlber hinaus gibt es drei weitere prospektive Studien, die ebenfalls eine Stadienvorverlegung durch
Screening nahelegen. Unter diesen ist ein RCT, bei dem 50 % der Tumoren in der Screeninggruppe
und nur 5 % der Karzinome unter den Kontrollen im Stadium | waren. Allerdings selektierte diese
Studie die Frauen fur das VUS vorher mittels CA125-Messung.

Aussagen zur Sterblichkeit kdnnen aufgrund fehlender Studien mit Mortalitdtsdaten nicht gemacht
werden.

Der Schaden von Screening besteht darin, dass nur etwa 3 % der operierten Frauen tatséachlich Krebs
haben.

Schlussfolgerung

Eine Stadienvorverschiebung bei der Krankheitsdiagnose konnten bisher nur in Studien mit niedriger
Qualitat und hohem Verzerrungspotenzial gezeigt werden. Zum definitiven Nachweis des Nutzens und
Schadens von Ovarialkarzinomscreening sind die Ergebnisse laufender RCT nétig.

Tabelle 29: Zusammenfassung von Nelson 2004

Nelson 2004 Screening for ovarian cancer: brief evidence update

Fragestellung

Frage 1 Reduziert Screening auf Ovarialkrebs bei asymptomatischen Frauen in Verbindung
mit effektiver Behandlung zu weniger friihzeitigen Todesfallen und Behinderung?

Frage 2 Wie gut identifizieren Screeningtests oder -prozeduren Frauen mit Ovarialkrebs?

Frage 3 Was ist der Schaden von Screening?

Recherchezeitraum Januar 1995-Dezember 2002

Einschlusskriterien ¢ Problem/Population: asymptomatische Frauen

¢ Intervention: Screening Tests oder -prozeduren
e Komparator: O. A.

e Qutcome: O. A.

e Studientyp: Studien O. A., HTA-Berichte

Ausschlusskriterien Problem/Population: selektierte Population
Intervention: genetische Tests
Treffer 685
Volltexte O.A.
Eingeschlossene 21
Studien
Untersuchte Methoden CA125-Messung, Ultraschall
Evidenzlage, Zum definitiven Nachweis des Nutzens und Schadens von Ovarialkarzinomscreening
Empfehlung sind die Ergebnisse laufender RCT nétig.

CA125 = Cancer antigen 125. HTA = Health Technology Assessment. O. A. = Ohne Angabe. RCT = Randomisierte kontrollierte
Studie.
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5.7.2 Studienqualitat der Sekundarstudien

Dem eingeschlossenen HTA-Bericht liegt eine umfassende systematische Literaturrecherche mit
vorab definierten Ein- und Ausschlusskriterien zugrunde. Das Risiko systematischer Verzerrungen
innerhalb und zwischen den Studien wurde mit den Kriterien der Cochrane Collaboration®' erfasst
aber nur teilweise beschrieben. Die Berichtsqualitat kann als gut eingestuft werden.

Das zweite SR liefert lediglich eine sehr knappe Darstellung und erfillt aufgrund der eingeschrankten
Berichtsqualitat nicht die Qualitatskriterien fiir den Einschluss in den vorliegenden HTA-Bericht. Es
wurde dennoch berticksichtigt, weil die Literaturrecherche ausreichend dokumentiert ist und um-
fassend genug erschien, um den Recherchezeitraum bis Ende 2002 abzudecken. Im SR wird ein RCT
identifiziert, das jedoch nicht in die Informationssynthese des vorliegenden HTA-Berichts einge-
schlossen wird, da VUS-Screening nicht als Primarscreening eingesetzt wurde®.
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Tabelle 30: PRISMA-Checkliste zur Bewertung der Qualitat systematischer Ubersichtsarbeiten

Section/topic | # | Checklist item | Bell 1998 | Nelson 2004
Title
Title | 1 | Identify the report as a systematic review, meta-analysis, or both. | Ja | Ja
Abstract
Structured summary 2 Provide a structured summary including, as applicable: background; objectives; data | Ja Nein
sources; study eligibility criteria, participants, and interventions; study appraisal and
synthesis methods; results; limitations; conclusions and implications of key findings;
systematic review registration number.
Introduction
Rationale 3 Describe the rationale for the review in the context of what is already known. Ja Ja
Objectives 4 Provide an explicit statement of questions being addressed with reference to par- | Teilweise Teilweise
ticipants, interventions, comparisons, outcomes, and study design (PICOS).
Methods
Protocol and registration 5 Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed (e. g., Web | Nein Nein
address), and, if available, provide registration information including registration
number.
Eligibility criteria 6 Specify study characteristics (e. g., PICOS, length of follow-up) and report charac- | Ja Teilweise
teristics (e. g., years considered, language, publication status) used as criteria for
eligibility, giving rationale.
Information sources 7 Describe all information sources (e. g., databases with dates of coverage, contact | Ja Ja
with study authors to identify additional studies) in the search and date last searched.
Search 8 Present full electronic search strategy for at least one database, including any limits | Ja Ja
used, such that it could be repeated.
Study selection 9 State the process for selecting studies (i. e. screening, eligibility, included in syste- | Ja Nein
matic review, and, if applicable, included in the meta-analysis).
Data collection process 10 Describe method of data extraction from reports (e. g., piloted forms, independently, | Ja Nein
in duplicate) and any processes for obtaining and confirming data from investigators.
Data items 11 List and define all variables for which data were sought (e. g., PICOS, funding | Ja Nein
sources) and any assumptions and simplifications made.
Risk of bias in individual studies 12 Describe methods used for assessing risk of bias of individual studies (including | Teilweise Teilweise
specification of whether this was done at the study or outcome level), and how this
information is to be used in any data synthesis.
Summary measures 13 State the principal summary measures (e. g., risk ratio, difference in means). NR NR
Synthesis of results 14 Describe the methods of handling data and combining results of studies, if done, | NR NR
including measures of consistency (e. g., I°) for each meta-analysis.
Risk of bias across studies 15 Specify any assessment of risk of bias that may affect the cumulative evidence | Teilweise Nein
(e. g., publication bias, selective reporting within studies).
Additional analyses 16 Describe methods of additional analyses (e. g., sensitivity or subgroup analyses, | NR NR
meta-regression), if done, indicating which were pre-specified.
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Tabelle 30: PRISMA-Checkliste zur Bewertung der Qualitat systematischer Ubersichtsarbeiten — Fortsetzung

Section/topic | # | Checklist item Bell 1998 Nelson 2004

Results

Study selection 17 Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and included in the | Teilweise Nein
review, with reasons for exclusions at each stage, ideally with a flow diagram.

Study characteristics 18 For each study, present characteristics for which data were extracted (e. g., study | Ja Nein
size, PICOS, follow-up period) and provide the citations.

Risk of bias within studies 19 Present data on risk of bias of each study and, if available, any outcome level | Teilweise Nein
assessment (see item 12).

Results of individual studies 20 For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each study: (a) simple | Teilweise Teilweise
summary data for each intervention group (b) effect estimates and confidence
intervals, ideally with a forest plot.

Synthesis of results 21 Present results of each meta-analysis done, including confidence intervals and | NR NR
measures of consistency.

Risk of bias across studies 22 Present results of any assessment of risk of bias across studies (see Item 15). Teilweise Nein

Additional analysis 23 Give results of additional analyses, if done (e. g., sensitivity or subgroup analyses, | NR NR
meta-regression [see ltem 16]).

Discussion

Summary of evidence 24 Summarize the main findings including the strength of evidence for each main out- | Ja Teilweise
come; consider their relevance to key groups (e. g., healthcare providers, users,
and policy makers).

Limitations 25 Discuss limitations at study and outcome level (e. g., risk of bias), and at review- | Ja Teilweise
level (e. g., incomplete retrieval of identified research, reporting bias).

Conclusions 26 Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence, and | Ja Ja
implications for future research.

Funding

Funding 27 Describe sources of funding for the systematic review and other support (e. g., | Ja Ja
supply of data); role of funders for the systematic review.

NR = Nicht relevant. PRISMA = Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses.
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5.7.3 Informationssynthese der Sekundarstudien

Zur ZielgroRe Mortalitat liegen keine Daten vor. Zur Krebsmorbiditat berichtet der HTA-Bericht*
Ergebnisse aus 25 prospektiven Studien, die eine mégliche Verschiebung der Diagnosestellung hin zu
frGheren Krankheitsstadien beobachten. Das SR stitzt diese Ergebnisse mit Daten von drei neueren
Studien. Allerdings sind alle diese Daten nur begrenzt belastbar, da sie auf Studien mit geringer
Qualitdt und hohem Verzerrungspotenzial beruhen. Es liegt nur ein RCT vor, allerdings selektiert
diese die Frauen fur VUS zuerst mittels CA125-Screening. Ein jahrliches Screening erreicht eine
Sensitivitat von fast 100 %*. Das AusmaR der Uberdiagnose ist durch eine Falsch-Positiv-Rate von
1,2 bis 2,5 % beziffert. Nur 3 % der Frauen, die operiert werden, haben tatsachlich Krebs*.

5.7.4 Beschreibung der Primarstudien
5.7.4.1 Studienchrakteristika und -design

Drei RCT aus GrofRbritannien (United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening
[UKCTOCS]™ ™), den USA (Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial
[PLCO]'® % 53 1%6) ynd Japan (Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer Screening [SCSOCS]™)
untersuchen VUS-Screening auf Ovarialkarzinom (Tabelle 31). Bei allen drei Studien handelt es sich
um Multizenterstudien, die PLCO rekrutierte in zehn US-amerikanischen Zentren, die UKCTOCS Uber
13 nationale Health Care Trusts. Im Gegensatz zu den beiden erstgenannten Studien, die jeweils
unselektierte Populationen untersuchen, rekrutiert die japanische Studie ihre Teilnehmerinnen aus
gynakologischen Kliniken. Es werden nur asymptomatische postmenopausale bzw. Frauen ab 55
Jahren eingeschlossen. Die UKCTOCS und die PLCO-Studie nennen als primare Zielparameter
Ovarialkarzinommortalitat. Beide Studien sind derzeit (2011) noch nicht abgeschlossen. Sekundare
ZielgrofRen sind die Anzahl und Stadien der Ovarialkarzinome, die Testglte, Operationskomplikatio-
nen und Uberlebenszeitdaten der Krebsfélle. Die japanische Studie untersucht ebenfalls den Unter-
schied der Mortalitdt zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe sowie der Anzahl und dem
Stadium erkannter Ovarialkarzinome.

5.7.4.2 Intervention

In der UKCTOCS-Studie wurden zwei zweistufige Screeningstrategien angewendet (Tabelle 32). Bei
der multimodalen Strategie (MMS) wurden die Teilnehmerinnen in der ersten Stufe einer CA125-
Messung unterzogen, auf deren Grundlage sie nach einem festgelegten Algorithmus (Risk of Ovarian
Cancer) in Risikoklassen unterteilt wurden. Bei normalem Risiko bekamen sie weiterhin ein jahrliches
CA125-Screening; bei mittlerem Risiko eine Wiederholungsmessung nach zwdlf Wochen und nach
drei Wiederholungen mit auffalligem Befund kamen sie in die Stufe 2; bei erhdhtem Risiko kamen sie
sofort in die Stufe 2. In der zweiten Stufe wurde ein VUS durchgefiihrt. Da hier ein VUS nicht als
primarer Screeningtest zum Einsatz kommt, wird diese Gruppe im Folgenden nicht weiter berick-
sichtigt. Die Frauen der unimodalen Ultraschallscreeningstrategie (USS) bekamen nur VUS. Nicht-
zufriedenstellende Untersuchungen wurden in der ersten Stufe zunachst wiederholt und dann in der
Stufe 2 weiter getestet. Abnorme Befunde kamen sofort in die Stufe 2. In der zweiten Stufe wurden
wiederholte VUS und bei persistierenden auffalligen Befunden eine klinische Untersuchung durch-
gefuhrt. Krebsfalle wurden bis zu einem Jahr nach der ersten Untersuchung erfasst. Die abschlieRende
Diagnosestellung erfolgte durch ein unabhangiges Ergebniskomitee, ist aber nicht weiter beschrieben.
Die Absicherung aller Operationskomplikationen wurde durch einen verblindeten Gutachter geleistet.

Bei der PLCO-Studie wurden vier Jahre lang jahrliche VUS und sechs Jahre lang jahrliche CA125-
Messungen durchgefuhrt. Die Abklarung auffalliger Befunde war Aufgabe des behandelnden Arzts der
Probandinnen.

In der SCSOCS-Studie wurden die Teilnehmerinnen der Screeninggruppe jahrlich einem VUS und
einer CA125-Messung zusatzlich zur Tastuntersuchung unterzogen (Tabelle 32). Bei auffalligen Be-
funden mit Verdacht auf gutartige Neubildung erfolgten alle drei bis sechs Monate eine Wieder-
holungsmessung mit anschlieRender medizinischer Abklarung durch Spezialisten. Bei auffalligen Be-
funden mit Verdacht auf eine bdsartige Neubildung wird sofort zur medizinischen oder operativen
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Abklarung Uberwiesen. Bei erhohtem CA125 und normalem VUS kommt es zu einer Wiederholungs-
messung nach sechs Monaten; bei normalen Befunden wird weiter jahrlich gescreent.

Frauen in der Kontrollgruppe erhalten die Ubliche Routineversorgung. Mit den Daten aus Krebs- und
Mortalitasregistern wurden Krebs- und Todesfalle der Screening- und Kontrollgruppe abgeglichen so-
wie der Status von Studienabbrechern erfasst. Der Nachverfolgungszeitraum betrug durchschnittlich
9,2 Jahre.

Die Kontrollgruppe erhielt kein strukturiertes Screening, sondern die Gbliche Versorgung.

5.7.4.3 Falldefinition

Die Bewertung eines VUS als test-positiv erfolgte tUber die Beurteilung der Gré3e bzw. des Volumens
des Ovars und seiner Morphologie (Tabelle 32).

In der UKCTOCS-Studie war der VUS auffallig, wenn eine oder beide Ovarien eine komplexe Morpho-
logie (ungleichmafige Echogenitat) oder eine einfache Zyste (einzeln, dinnwandig, echofrei ohne
Septen oder papillare Strukturen) > 60 cm?® oder Aszites (freie Flissigkeit im Douglasraum > 10 mm
vertikal) zeigen.

In der PLCO-Studie wurden VUS als test-positiv eingestuft, wenn das Ovar- oder Zystenvolumen
gréRer als 10 cm?® war oder solide Anteile oder papilldre Strukturen sichtbar waren, die in den Hohl-
raum eines zystischen Tumors reichen; das gilt auch fiir jeden Befund von Mischbestandteilen (solide/
zystisch) innerhalb eines zystischen Tumors.

VUS galten in der SCSOCS-Studie als auffallig, wenn die Langsachse des Ovars 4 cm Uberstieg und
eine komplexe Morphologie aufwies.

5.7.4.4 Patientencharakteristika

In den drei Studien sind jeweils 48.230 (UKCTOCS), 28.478 (PLCO) und 41.688 (SCSOCS) post-
menopausale Frauen in der VUS-Screeninggruppe (Tabelle 33). Die Frauen in der USS-Gruppe der
UKCTOCS-Studie sind im Median 60,5 Jahre alt. 19 % von ihnen haben sich einer Hysterektomie
unterzogen. 60,2 % haben irgendwann einmal orale Kontrazeptiva eingenommen. Bei 3,7 % ist eine
personliche Vorgeschichte von Brustkrebs bekannt und bei 1,5 % ein mutterliches Ovarialkarzinom.

Ahnliche Charakteristika weisen die Teilnehmerinnen der PLCO-Studie auf: Bei der Ersterhebung sind
65,5 % zwischen 55 und 64 Jahren. 27,3 % haben eine Hysterektomie und 53,6 % haben irgendwann
einmal orale Kontrazeptiva eingenommen. Bei 3,6 % ist eine persénliche Vorgeschichte von Brust-
krebs bekannt und bei 3,3 % ein familiares Ovarialkarzinom.

In der japanischen Studie sind die Frauen mit 58 Jahren im Median etwas jlnger, weitere Charakteris-
tika werden nicht berichtet.
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Tabelle 31: Ubersicht der eingeschlossenen Studien

Multizentrisch (n = 27/13)

Studie UKCTOCS PLCO SCSOCS
Referenz Menon 2009, UKCTOCS-Studienprotokoll Buys 2005, Patridge 2009, Crosswell 2009, PLCO- | Kobayashi 2008
Studienprotokoll
Design Randomisierte kontrollierte Screeningstudie Randomisierte kontrollierte Screeningstudie Randomisierte kontrollierte Screeningstudie

Multizentrisch (n = 10)

Zeitraum und Ort
der Rekrutierung

April 2001-Oktober 2005, England, Wales, Nord-
irland

Herbst 1993-Sommer 2001, 10 US-amerikanische
Studienzentren

1985-1999; Shizouka, Japan

Rekrutierungs-
kontext

Einladung aller Frauen im Alter von 50-74 Jahren
aus den Registern von 27 ,Primary Care Trusts®
randomisiert, Rekrutierung und Screening Uber
13 Zentren

Rekrutierung in 10 Studienzentren

Rekrutierung in 212 Krankenhdusern, die von
den Teilnehmerinnen zu gynékologischen Unter-
suchungen (einschlieBlich Krebsscreening) auf-
gesucht wurden

Fragestellung

Effekt eines Ovarialkarzinomscreenings fir Mor-
talitat

Reduziert jahrliches Screening mit VUS und
CA125-Messung die Ovarialkarzinommortalitat?

Entwicklung einer Strategie zur Friiherkennung
von Ovarialkarzinomen

Einschlusskriterien

Alter: 50—74 Jahre, postmenopausaler Status

Alter: 55-74 Jahre

Asymptomatisch, postmenopausaler Status

Ausschlusskriterien

Bilaterale Oophorektomie; aktuelle Krebserkran-
kung; friheres Ovarialkarzinom; Teilnahme an
anderen Studien zu Ovarialkarzinomscreening;
erhohtes Risiko fiir familiares Ovarialkarzinom

Derzeitige Krebstherapie (aufRer Nicht-Melanom-
Hautkrebs); Teilnahme an anderen Studien zu
Krebsscreening oder -pravention; bilaterale Oopho-
rektomie

Bilaterale Oophorektomie; Vorgeschichte von Krebs

Randomisierungs-

Computergenerierter Zufallszahlenalgorithmus im

Randomisierungssoftware

Computergestiitzte Randomisierung (nicht naher

Outcome-Erhebung

giges Ergebniskomitee;
Absicherung aller Komplikationen bei der Opera-
tion durch verblindeten Gutachter

verfahren Verhaltnis 2: 1 : 1 Im Verhaltnis 1 : 1 erlautert) im Verhaltnis 1 : 1
Verdeckte Ja, automatisch generierte und versandte Briefe | Verdeckte Allokation mittels verschliisselter Dateien | O. A.

Gruppenzuteilung

Verblindung der AbschlieRende Diagnosestellung durch unabhéan- | Todesursache verifiziert durch unabhangiges, ver-|O. A.

blindetes Expertenpanel
VUS-Untersucher verblindet gegeniiber Tastbe-
fund und umgekehrt

3,68-5,54) Jahre

ZielgroRen Primar: Ovarialkrebsmortalitat Primar: Ovarialkrebsmortalitat Nicht explizit genannt. Ziel der Studie Unterschied
Sekundar: Sensitivitat, Spezifitat, positiver pradik- | Sekundar: Krebsinzidenz, Stadienverschiebung, |der Mortalitdt zwischen Interventions- und Kon-
tiver Wert, Compliance, Komplikationen aufgrund | Uberlebenszeitdaten der Krebsfalle trollgruppe.
der Operationen Anzahl und Stadium erkannter Ovarialkarzinome

Art der Analyse Intention-to-treat Intention-to-treat Intention-to-treat
Subgruppenanalysen fur primares invasives epithe-
liales Ovarialkarzinom

Follow-up Geplant bis 2014; gegenwartig Median: 4,57 (IQR | 13 Jahre, nach 3 Screeningrunden TO-T3 Bis 31.12.2003; Mittelwert: 9,2 (3—14) Jahre

CA125 = Cancer antigen 125. IQR = Interquartilsrange. O. A. = Ohne Angabe. PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of
Ovarian Cancer Screening. UKCTOCS = United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening. VUS = Vaginaler Ultraschall.
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Tabelle 32: Screeningstrategie und Interventionen

Studie UKCTOCS PLCO SCSOCS

Screening- 2 1 1

gruppen

Kontrollgruppe | 1 1 1

Art der 2-stufiges Screening in 2 Screeninggruppen: CA125-Messung mit VUS fiir 4 Jahre und allei- | VUS (bis 1990 z. T. transabdominaler Ultraschall

Intervention MMS?: nige CA125-Messung flir weitere 2 Jahre; Be- | beim Erstscreening angewendet) und CA125-
Stufe1:CA125-Messung; Auswertung des CA125- | wertung und Nachverfolgung positiver Tester- | Messung; bei auffalligen Befunden mit Verdacht
Tests mit patentiertem Ovarialkrebsrisiko-Algo- | gebnisse durch den behandelnden Arzt auf gutartige Neubildung Widerholungsmessung
rithmus; bei normalem Risiko weiter jéhrliches alle 3-6 Monate und medizinische Abklarung; bei
Screening; bei mittlerem Risiko Wiederholungs- auffalligen Befunden mit Verdacht auf bésartige
messung nach 12 Wochen, nach 3 Wiederho- Neubildung Uberweisung zur medizinischen oder
lungen Stufe 2; bei erhdhtem Risiko Stufe 2 operativen Abklarung; bei erhéhtem CA125 und
Stufe 2: VUS normaler VUS-Wiederholungsmessung nach 6
USS: Monaten; bei normalen Befunden weiter jahr-
Stufe1: VUS (z. T. transabdominaler Ultraschall liches Screening
beim Erstscreening angewendet); bei normalem
VUS weiter jahrliches Screening; bei unbefriedi-
gendem VUS Wiederholung in 12 Wochen; bei
abnormem VUS Stufe 2
Stufe 2: VUS; bei normalem VUS weiter jahr-
liches Screening; bei unbefriedigendem VUS
Wiederholung, danach klinische Untersuchung;
bei abnormem VUS klinische Untersuchung

Behandlung Kein Screening Ubliche &rztliche Betreuung Ubliche &rztliche Betreuung

der

Kontrollgruppe

Screening- Jahrlich Jahrlich Jahrlich

intervall

Definition Ein Ovar oder beide Ovarien mit komplexer Mor- | Ovarvolumen >10 cm?® oder Zystenvolumen >10 cm® | Langsachse des Ovars >4 cm mit komplexer

auffalliger VUS | phologie (ungleichmaRige Echogenitat) oder ein- | oder solide Masse oder papillare Struktur, die in | Morphologie
facher Zyste (einzeln, dinnwandig, echofrei ohne | den Hohlraum eines zystischen Tumors reicht;
Septen oder papillare Strukturen) >60 cm?® oder | jeder Mischbestandteil (solide/zystisch) innerhalb
Aszites (freie Flussigkeit im Douglasraum >10 mm | eines zystischen Tumors
vertikal)

Definition Tatsachlicher Wert der CA 125-Messung geht in | = 35 Einheiten/ml 2 35 Einheiten/ml

positiver Risikoalgorithmus ein

CA125-

Messung

a

Die MMS-Gruppe entspricht nicht den Einschlusskriterien, deren Ergebnisse werden im Folgenden nicht weiter berichtet.

CA125 = Cancer antigen 125. MMS = Multimodale Strategie. O. A. = Ohne Angabe. PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of
Ovarian Cancer Screening. UKCTOCS = United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening. USS = Ultraschallscreeningstrategie. VUS = Vaginaler Ultraschall.
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Tabelle 33: Anzahl und Charakteristika der Teilnehmerinnen

Studie UKCTOCS™ PLCO™® scsocs”
N potenziell eligible Teilnehmerinnen - - -
N randomisierte Teilnehmerinnen
N VUS-Gruppe MMS: 50.640 34.261 (39.115)° 41.688
USS: 50.639
N Kontrollgruppe 101.359 (39.122)* 40.799
N gescreente/ausgewertete Teilnehmerinnen®
N VUS-Gruppe USS: TO: 28.478" 41.688
42.41648.230 T1: 27.047°
T2: 26.049"/
T3: 24.949”
N Kontrollgruppe - - 40.799
Alter (Jahre)
VUS-Gruppe Median (IQR):
60,5 (56,0-66,0) 55-59: 34,1 % Median: 58
60-64: 30,4 %
65-69: 21,9 %
70-74: 13,6 %
Kontrollgruppe - - Median: 58

Prognostische Faktoren VUS-Gruppe

Jahre seit der letzten Menstruation Median (IQR):
11,2 (5,2-19,0) - -

Jahre Einnahme Hormonersatztherapie 8,2 (4,6-12,1) - -
Jahre Einnahme oraler Kontrazeptiva 5(2-10) - -
N Fehlgeburten 0 (0-1) - -
N Kinder 2 (2-3) - -
% Hysterektomie 18,8 27,3 -
% jemals Einnahme oraler Kontrazeptiva 60,2 53,6 -
% Hormonersatztherapie bei Rekrutierung |18,8 - -
% personliche Vorgeschichte anderer 5,8 - -
Krebs
% personliche Vorgeschichte Brustkrebs 3,7 3,6 -
% mitterliche Vorgeschichte 1,5 - -
Ovarialkarzinom
% familiare Vorgeschichte Ovarialkarzinom |— 4,0 -
% mitterliche Vorgeschichte Brustkrebs 6,4 - -
% familiare Vorgeschichte Brustkrebs - 14,8 -
N (%) Ethnie

Kaukasisch 46.509 (96,4) —(88,6) -

Afroamerikanisch 678 (1,3) - (5,7) -

Asiatisch 419 (0,9) - (4,3) -

Lateinamerikanisch - —-(0,5) -

Andere/O. A. 384 (0,8)/240 (0,5) |-/- -
% Schulbildung

Weniger als High School/High School- 6,5/40,0

Abschluss

College/College-Abschluss/Postgraduate

23,1/15,5/27,3

Prognostische Faktoren Kontrollgruppe

® a 0o T o

f

Im Weiteren nicht berlcksichtigt.
Nur VUS.

Wenigstens einen Screen in 4 Runden hatten 30.630 Frauen.
In allen Studien sind Anzahl der gesccreenten und ausgewerteten Teilnehmerinnen identisch.
In der PCLO-Studie wurden die Ausschlusskriterien erst nach der Randomisierung angewandt Zahl in Klammern vor An-
wendung der Ausschlusskriterien.
4.325 Frauen bekamen transabdominalen Ultraschall, wurden aber in der Intention-to-treat-Analyse mit ausgewertet.

IQR = Interquartilsrange. MMS = Multimodale Strategie. O. A. = Ohne Angabe. PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian
Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer Screening. UKCTOCS = United Kingdom

Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening. USS = Ultraschallscreeningstrategie. VUS = Vaginaler Ultraschall.
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5.7.5 Studienqualitat der Primarstudien

Bei allen drei Studien handelt es sich um groe randomisierte Studien mit einer Kontrollgruppe
(Tabelle 34). Die SCSOCS-Studie bezieht sich nicht auf eine bevoélkerungsreprasentative Stichprobe,
da die Teilnehmerinnen aus gynakologischen Kliniken rekrutiert wurden. Die Ermittlung der Stich-
probengréRe wird in dieser Studie nicht beschrieben.

Die Zuteilung zu den Studiengruppen erfolgte mit computergestitzten Zufallsverfahren. Damit werden
zwei typische Verzerrungsquellen von Screeningstudien (Vorlaufzeit- und Krankheitsdauereffekt)
eliminiert. Der Effekt selektiver Teilnahme gesunder Probanden (Healthy-screenee-Effekt) kann nicht
vollstandig kontrolliert werden. Nur eine Studie berichtet die anfangliche Vergleichbarkeit der Teil-
nehmerinnen zwischen den Gruppen. Es gibt keine Aussage, ob die Teilnehmerinnen nachtraglich die
Gruppe wechseln konnten. Eine Verblindung der Teilnehmerinnen ist bei Eingriffen, wie dem VUS,
naturgemaly nicht moglich. Die positiven Testergebnisse sind ausreichend definiert und fir alle
Studienzentren einheitlich. Allerdings wird nicht beschrieben, wie die Krebsdiagnose anhand der
Operation erfolgte. Ob der Zielparameter Mortalitéat verblindet gegentiber der Gruppenzugehorigkeit
erhoben wurde, ist nicht angegeben. Alle Studien teilen die Studienabbrecher mit und geben deren
Grunde an. Die Anzahl der Abbrecher ist in jedem Fall so gering, dass sie die Studie nicht gefahrdet.

Die Auswertung der Zielparameter erfolgt nach dem Intention-to-treat-Prinzip. Es werden hauptsach-
lich Haufigkeiten angegeben. Deren Prazision wird nur vereinzelt berechnet.
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Tabelle 34: Checkliste zur Bewertung der Studienqualitat

A Auswahl der Studienteilnehmer UKCTOCS PLCO SCSOCS
1. Sind die Ein- und Ausschlusskriterien fiir Studienteilnehmer ausreichend/eindeutig definiert? Ja Ja Ja
2. Wurden die Ein- und Ausschlusskriterien vor Beginn der Intervention festgelegt? Ja Ja Ja
3. Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfasst? Ja Ja Ja
4. Sind die diagnostischen Kriterien der Erkrankung beschrieben? Ja Ja Ja
5. Ist die Studienpopulation/exponierte Population reprasentativ fiir die Mehrheit der exponierten Popu- Ja Ja Nein
lation bzw. die ,Standardnutzer” der Intervention?
6. Bei Kohortenstudien: Wurden die Studiengruppen gleichzeitig betrachtet? NR NR NR
7. Wurde angegeben wie die GréRRe der Stichprobe ermittelt wurde? Ja Ja Nein
8. Wurden der Zeitraum der Rekrutierung und des Follow-up angegeben? Ja Ja Ja
B Zuordnung und Studienteilnahme
1. Entstammen die Exponierten/Falle und Nicht-Exonierten/Kontrollen einer ahnlichen Grundgesamtheit? NR NR NR
2. Sind Interventions-/Exponierten- und Kontroll-/Nicht-Exponiertengruppen zu Studienbeginn vergleich-
bar?
a) beziiglich demografischer Charakteristika 0. A 0. A. Ja
b) beziglich klinischer Charakteristika O.A. 0. A Ja
3. Erfolgte die Auswahl randomisiert mit einem standardisierten Verfahren?
a) Geschah die Erzeugung der Allokationssequenz durch ein anerkanntes Verfahren? Ja Ja Ja
b) War die Allokationssequenz bis zur Intervention verborgen? Ja Ja Ja
4. Erfolgte die Randomisierung blind?
a) fir den Patienten Nein Nein Nein
b) fir den intervenierenden Arzt Nein Nein Nein
5. Sind bekannte/mdgliche Confounder zu Studienbeginn berlicksichtigt worden? Ja Ja Ja
C Intervention/Exposition
1. Wurden Intervention bzw. Exposition valide, reliabel und gleichartig erfasst? Ja Ja Ja
2. Wurden Interventions-/Kontrollgruppen mit Ausnahme der Intervention gleichartig therapiert? Ja Nein Nein
3. Falls abweichende Therapien vorlagen, wurden diese valide und reliabel erfasst? O.A. 0. A O. A
4. Bei RCTs: Wurden fiir die Kontrollgruppen Placebos verwendet? Nein Nein Nein
5. Bei RCTs: Wurde dokumentiert wie die Placebos verabreicht wurden? NR NR NR
D Studienadministration
1. Gibt es Anhaltspunkte fiir ein ,Overmatching“? NR NR NR
2. Waren bei Multicenterstudien die diagnostischen und therapeutischen Methoden sowie die Outcome- O. A Teilweise O. A/nein
Messung in den beteiligten Zentren identisch?
3. Wourde sichergestellt, dass Studienteilnehmer nicht zwischen Interventions- und Kontrollgruppe wech- 0. A 0. A Nein
selten?
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Tabelle 34: Checkliste zur Bewertung der Studienqualitat — Fortsetzung
E Outcome Messung UKCTOCS PLCO SCSOCS
1. Wurden patientennahe Outcome-Parameter verwendet? Teilweise Teilweise Teilweise
2. Wurden die Outcomes valide und reliabel erfasst? Ja Ja Ja
3 Erfolgte die Outcome Messung verblindet? (Outcomes: Uberdiagnose- oder Behandlungparameter/ Nein Nein Nein
Mortalitat)
4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung prognostischer Faktoren ausreichend erfasst? NR NR NR
F Drop Outs
1. War die Response-Rate bei Interventions-/kontroligruppen ausreichend hoch bzw. bei Kohortenstudien: Ja Ja Ja
konnte ein ausreichend groRRer Teil der Kohorte Uber die gesamte Studiendauer verfolgt werden?
2. Wurden die Griinde fiir Ausscheiden von Studienteilnehmern aufgelistet? Ja Ja Ja
3. Wurden die Outcomes der Drop-Outs beschrieben und in der Auswertung berlcksichtigt? Nein Nein Ja
4. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese signifikant? NR NR O. A
5. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese relevant? NR NR O. A
G Statistische Analyse
1. Sind die beschriebenen analytischen Verfahren korrekt und die Informationen fiir eine einwandfreie Ja Ja Ja
Analyse ausreichend?
2. Bei RCT: Erfolgte eine Intention-to- treat-Analyse? Ja? Ja® Ja
a) Wurden alle randomisierten Personen innerhalb der Gruppe analysiert, der sie zugeordnet waren? NR NR Ja
b) Wurden Abweichungen der Falle, die nicht wie randomisiert in die Analyse eingeschlossen wurden NR NR NR
berichtet?
c) Wurde der Effekt fehlender Werte analysiert? NR NR Nein
3. Wourden fir alle primaren und sekundaren Outcomes fiir jede Gruppe die Effektschatzer und deren Nein® Nein® Ja
Prazision (z. B. Konfidenzintervalle) angegeben?
4. Wurde zwischen a priori festgelegeten Analysen und exploratorischen Analysen unterschieden und NR NR NR
das Problem des multiplen Testens von Hypothesen berticksichtigt?
5. Sind die Ergebnisse in graphischer Form prasentiert und wurden die den Graphiken zugrundeliegen- Nein Nein Nein
den Werte angegeben?
@ Im Studienprotokoll geplant, Gruppenvergleich mit Kontrollgruppe wurde noch nicht durchgefiinrt.
Die Auswertung des primaren Endpunkts und der Gruppenvergleich mit der Kontrollgruppe liegen noch nicht vor.
NR = Nicht relevant. O. A. = Ohne Angabe.
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5.7.6 Informationssynthese der Primérstudien

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Untersuchung sind die ZielgréRen Mortalitat, Morbiditat und
(Uber-) Diagnostik bzw. damit verbundene invasive Eingriffe von Interesse.

5.7.6.1 Mortalitat

Mortalitatsdaten liegen zu keiner der drei Studien vor (Tabelle 37). Die bereits abgeschlossene
SCSOCS-Studie verweist auf eine zuklnftige Analyse der Mortalitdtsdaten nach 9,2 Jahren Follow-up,
die beiden anderen Studien kiindigen eine Verdffentlichung nach Ende des Screenings an.

5.7.6.2 Morbiditat

Durch VUS werden in der UKCTOCS-, PLCO- und SCSOCS-Studie 45, 46 bzw. 40 bdsartige
Neubildungen der Ovarien oder angrenzenden Organe entdeckt (Tabelle 36). Davon sind in der
UKCTOCS-Studie 24 invasive Ovarial- oder Tubenkarzinome, in der PLCO-Studie 33 invasive Ovarial-
oder Peritonealkarzinome und in der SCOCSO-Studie 27 Ovarialkarzinome.

Von den durch VUS entdeckten invasiven Karzinomen waren 12 (42 %, UKCTOCS), 14 (42 %, PLCO)
und 18 (67 %, SCSOCS) Tumoren der Stadien | oder Il (Tabelle 36). Allerdings liegen nur fir die
japanische Studie Vergleichswerte aus der Kontrollgruppe vor. Hier werden in der Screeninggruppe
mehr Tumoren im Stadium | entdeckt als in der Kontrollgruppe (63 % versus 38 %). Aufgrund der
geringen Fallzahlen ist der Unterschied aber nicht statistisch signifikant (p = 0,2285).

5.7.6.3 Diagnostik und invasive Eingriffe

Bei 2,4 % (SCSOCS) bis 5,8 % (UKCTOCS) der VUS-Untersuchungen in den drei Studien werden die
Befunde als auffallig eingestuft (Tabelle 35). In den vier Screeningrunden der PLCO-Studie nimmt der
Anteil auffalliger VUS-Befunde in den spateren Screeningrunden ab. In der UKCTOCS-Studie
bendtigen insgesamt 12,0 % (n = 5.779) aller Frauen einen weiteren VUS. In der zweiten Stufe sind
64 % weiterhin auffallig.

Die Operationsrate nach einem positiven VUS-Test betragt zwischen 40 % in der ersten Screening-
runde der PLCO und 16,8 % in der vierten Screeningrunde. In der UKCTOCS werden 1,8 % aller
Teilnehmerinnen operiert.

Die Berechnung der Anzahl durchgeflhrter Operationen, um einen Krebsfall zu entdecken, ergibt fur
die drei Studien 18,8, 22,1 und 22,5 Operationen pro entdecktem Tumor und 35,2, 30,1 und 33,4
Operationen pro entdecktes invasives Karzinom. In zwei Studien bleiben je acht Karzinome im
Screening unentdeckt und treten zwischen den Untersuchungsintervallen auf. In der Kontrollgruppe
der SCSOCS finden sich 32 Karzinome.

Der Anteil der auffalligen VUS, durch die tatséchlich ein Tumor bzw. ein invasives Karzinom entdeckt
wurde (PPV) bewegt sich zwischen 0,7 % (Screeningrunde 2 der PLCO) und 5,3 % (UKCTOCS) fur
Tumoren und zwischen 0,75 (Screeningrunde 2 der PLCO) und 2,8 % (UKCTOCS) fir invasive Karzi-
nome.

Die Auswertung der vier Screeningrunden der PLCO-Studie zeigt, dass das kumulative Risiko min-
destens eines falsch-positiven VUS-Ergebnisses von 4,5 % (95 %-KI: 4,3-4,7) in der ersten auf 12,1 %
(95 %-KI: 11,1-13,1) in der vierten Runde ansteigt. Das kumulative Risiko fUr einen invasiven diagnos-
tischen Eingriff aufgrund falscher VUS-Ergebnisse steigt von 1,8 % (95 %-Kl: 1,7-2,0) auf 6,7 %
(95 %-Kl: 5,6-7,7).
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Tabelle 35: Ergebnisse zu Krebsdiagnostik und Klassifikation der Tumoren

Studie UKCTOCS PLCO SCSOCS
N (%) VUS auffallig
Stufe 1 2.774 (5,8) TO: 1.309 (4,6)(1.004 (2,4)
T1:930 (3,4)
T2: 766 (2,9)
T3:734 (2,9)

Stufe 2 1.807 (64,9) - -

N alle Operationen 845 1.016 903
Granulosa-Zell-Tumor - TO: 1 -
Diagnostische Laparoskopie, Ovarien nicht entfernt 34 — —
Normale Ovarien 15 - —
Benigner Ovarialtumor 732 - -
Ovarialtumor unsicheren Verhaltens 5 — —
Primares Peritonealkarzinom 1 — —
Andere nicht-ovarielle Karzinome 7 - —
Metastasierendes Ovarialkarzinom 5 — —
Alle malignen Ovar- und Tubentumoren 45 — -

Nicht-epitheliales Ovarialkarzinom 1 - -
Borderline epitheliales Ovarialkarzinom 20 TO: 9 -
Primar invasives epitheliales Ovarialkarzinom 23 TO: 11 -
Primar invasives epitheliales Tubenkarzinom 1 TO: 1 —
% Operationen nach auffalligem VUS 30,5 T0: 40,6 30,4>°
T1:24,2
T2:17,9
T3:16,8
% Operationen aller gescreenten Teilnehmerinnen® 1,8 TO: 1,9 2.1
T1:0,8
T2:0,5
T3:0,5

N durch VUS entdeckte Tumoren/invasive Karzinome 45/24 TO0-3: 46/33 40/27

% der Operationen 2,5%2,8 TO: 4,0/2,3 4,4°3,0°
T1:6,2/4,4
T2: 4,4/4,4
T3:4,1/4,1

% der VUS-Auffalligen (PPV) 5,3/2,8 TO: 1,6/0,9 3,9°2,7°
T1:1,5/1,2
T2:0,8/0,8
T3:0,7/0,7

N Operationen pro entdecktem Tumor 18,8 T0-3: 22,1 22,5
Pro invasivem Karzinom 35,2 T0-3: 30,1 33,4

Unentdeckte Tumoren zwischen Screeningintervallen 8 - 8

Kumulatives Risiko fiir mindestens eine falsch-positive - TO: 4,5 (4,3-4,7) | —

VUS (95 % Kil) T1:7,3 (6,8-7,8)

T2:9,7
(9,0-10,4)
T3:12,1
(11,1-13,1)

Kumulatives Risiko fiir mindestens einen invasiven - T0:1,8 (1,7-2,0) |-

diagnostischen Eingriff aufgrund falsch-positiven VUS (95 T1: 3,6 (3,1-4,2)

% Kil)

T2: 5,2 (4,4-6,0)
T3:6,7 (5,6-7,7)

@ Bezogen auf n = 2.785 VUS in Stufe 2, also nach auffalligem VUS in Stufe 1.

b Eigene Berechnung der HTA-Autoren.

bezogen auf n = 305 Operationen, die aufgrund auffalligem VUS durchgefiihrt wurden.

Kl = Konfidenzintervall. PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. PPV = Positiver Vorhersage-
wert. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer Screening. T = Screeningrunde. UKCTOCS = United Kingdom
Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening. VUS = Vaginaler Ultraschall.

c

DAHTA 124 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Tabelle 36: Ergebnisse zur Stadienverteilung der entdeckten Karzinome

Studie UKCTOCS PLCO SCSOCs
Stadienverteilung der durch VUS- Screening | Kontrollen |p-Wert
Screening entdeckten invasiven 0,2285
Karzinome N(%)

I, 1 12 (50 [95 % KI: |14 (42) 18 (67) 14 (46)

29,1-70,9])
1l 10 (42) 15 (46) 7 (26) 16 (50)
\% 2 (8) 4 (12) 2(7) 2 (6)

KI = Konfidenzintervall. PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort
Study of Ovarian Cancer Screening. UKCTOCS = United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening. VUS = Va-
ginaler Ultraschall.

Tabelle 37: Ergebnisse zu Mortalitat
Studie UKCTOCS PLCO

SCSOCS

Mortalitatsdaten

Noch keine Daten
veroffentlicht, erst
nach Ende des

Noch keine Daten
veroffentlicht, erst
nach Ende des

Noch keine Daten
veroffentlicht

Screenings 2011 Screenings

PLCO = Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian Cancer Screening Trial. SCSOCS = Shizuoka Cohort Study of Ovarian Cancer
Screening. UKCTOCS = United Kingdom Collaborative Trial of Ovarian Cancer Screening.

5.8 Diskussion

5.8.1 Ergebnisse

Im vorliegenden Bericht werden ein HTA-Report und finf Publikationen zu drei randomisierten
Primarstudien mit VUS-Screening eingeschlossen.

Ziel eines VUS-Primarscreenings auf Ovarialkarzinom ist es, durch die Entdeckung in friheren Krank-
heitsstadien die krankheitsspezifische Morbiditat und Mortalitdt zu reduzieren. Die eingeschlossenen
RCT untersuchen zwar diese Fragestellung, jedoch stehen derzeit noch aus keiner der drei Studien
Daten zur Mortalitat zur Verfligung. Der einzige Hinweis auf einen Nutzen des Screenings basiert auf
den Ergebnissen der japanischen Studie. Hier ist die Verteilung der entdeckten Krebsfalle auf frihe
und spate Krebsstadien in der Screening- und der Kontrollgruppe publiziert. In der Screeninggruppe
wurden mehr Tumoren im Stadium | entdeckt als in der Kontrollgruppe (63 % versus 38 %). Aufgrund
der geringen Fallzahlen ist der Unterschied statistisch nicht signifikant (p = 0,2285). Epidemiologische
Daten des Tumorregisters Munchen zeigen, dass in der Allgemeinbevdlkerung 30,9 % der Ovarial-
tumoren im Stadium | entdeckt werden®, also deutlich weniger als in der japanischen
Screeningstudie. Die anderen beiden Studien berichten vor Abschluss des Screenings keine Daten
aus der Kontrollgruppe, um das Verhalten der Studienteilnehmerinnen der noch laufenden Studie
nicht zu beeinflussen. Deshalb stehen aus diesen Studien bisher keine Daten zum Beleg eines
Nutzens des VUS-Screenings zur Verfuigung. Inwiefern sich aus der Stadienverschiebung ein
Uberlebensvorteil ergeben kénnte, wurde bisher nur durch Modellierungsstudien berechnet®.

Die Studien untersuchen bdsartige Tumoren der Ovarien und angrenzenden Organe. Daher sind nicht
alle falsch-positiven Testergebnisse prinzipiell ohne Krankheitsbezug, sondern ohne Hinweis auf die
Zielerkrankung Krebs. In der UKCTOCS werden in 86 % der Operationen nach auffalligem VUS gut-
artige Neubildungen diagnostiziert. Inwieweit Frauen einen Nutzen von der Diagnose anderer gynako-
logischer Erkrankungen durch VUS-Screening haben, wird in den RCT nur insofern betrachtet, als
sich mogliche Effekte auf die Krebsmorbiditat oder -mortalitat innerhalb des Studienzeitraums aus-
wirken (z. B. kdnnte eine spatere Krebsentstehung durch Entfernung des Organs vermieden werden),
da die priméare Zielsetzung in den Studien und auch bei den IGeL auf Krebsfriiherkennung gerichtet
ist.

Hingegen koénnen durch die bisher verdffentlichten Daten bereits Aussagen zum Schadenspotenzial
von VUS-Screening gemacht werden. Bei auffalligen Testergebnissen ist eine definitive diagnostische
Abklarung nur durch eine Operation mdglich. Bereits in dem HTA-Bericht von 1998 sind Falsch-
Positiv-Raten des VUS von 1,2 bis 2,5 % angegeben. In der UKCTOCS-Studie werden 1,8 % aller
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Frauen in der Screeninggruppe aufgrund eines auffalligen VUS einer Operation unterzogen. In der
PLCO-Studie liegt die Biopsierate bei 40 %. Bei etwa 4 % der Operationen wird ein Tumor festgestellt,
bei 2,4 % ein invasives Karzinom. Die Anzahl an durchgefihrten Operationen pro entdecktem Krank-
heitsfall bewegt sich in den drei Studien zwischen 33 und 35 fur invasive Karzinome und zwischen 19
und 23 fir alle Tumoren. In der PLCO-Studie ist das kumulative Risiko nach vier Jahren Screening
mindestens ein falsch-positives Ergebnis erhalten zu haben 12,1 %. Das kumulative Risiko fur einen
invasiven Eingriff aufgrund eines falsch-positiven Tests ist nach vier Screeningrunden 6,7 %.

5.8.2 Limitationen der Studien

Von den drei zur Bewertung der Effektivitdt herangezogenen Screeningstudien beziehen sich zwei auf
eine bevdlkerungsweite Grundgesamtheit. In allen drei Studien werden die Probanden zufallig in eine
Screening- und eine Vergleichsgruppe aufgeteilt. Eine Studie betrachtet eine selektive Stichprobe.
Doch auch bei den anderen beiden Studien, die Frauen aus der Allgemeinbevélkerung einladen, ist
nicht auszuschlieRen, dass sich vermehrt Angehdrige bestimmter gesellschaftlicher Milieus melden.
Oft sind gesunde Personen in dieser Art von Studien (iberreprasentiert (sogenannter Healthy-screenee-
Bias). Durch die Randomisierung in Screening- und Kontrollgruppe wird diese Verzerrungsquelle zwar
nicht komplett ausgeschlossen, aber zumindest eingeschrankt.

Die interne Validitat der SCSOCS-Studie wird dadurch beeintrachtigt, dass zusammen mit dem VUS
eine Tastuntersuchung des kleinen Beckens durchgefiihrt wurde, ohne Angabe zur Verblindung der
Untersucher gegeniiber dem Ergebnis der anderen Diagnose. Das kdnnte dazu filhren, dass bereits
durch die Tastuntersuchung Auffalligkeiten gefunden wurden, wodurch weitere diagnostische Mal-
nahmen veranlasst werden. Die SCSOCS beschreibt eine Kombination von VUS und CA125-
Messung, bei der es aufgrund des Studiendesigns nicht mdglich ist, den alleinigen Effekt des VUS zu
bewerten.

Problematisch ist in mancher Hinsicht die Vergleichbarkeit der Studien. Bei den Erkrankungsfallen, die
in den Primarstudien berichtet werden, wird meist nach primar invasivem epithelialem Ovarialkarzinom
als Zielerkrankung und anderen benignen oder malignen Tumoren unterschieden. Die UKCTOCS
zahlt Tubenkarzinome zur Zielerkrankung, die PLCO dagegen Peritonealkarzinome. In der SCSOCS
wird das Ovarialkarzinom nicht weiter differenziert. Allerdings sind Tuben- und Peritonealkarzinome so
selten, dass ihre (Nicht-) Berlicksichtigung die Ergebnisse kaum verzerrt.

Die letztgenannte Studie entspricht nicht ganz den geforderten Screeningbedingungen, da die Pro-
bandinnen aus gynakologischen Kliniken rekrutiert werden. Wenn, wie es in Deutschland Ublich ist,
der niedergelassene Gynakologe die Routineversorgung Ubernimmt und Kliniken nur in besonderen
Fallen aufgesucht werden, stellt diese Population keine reprasentative Grundgesamtheit fir ein Primar-
screening nach deutschen Verhaltnissen dar. Dadurch ist die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den
deutschen |GeL-Kontext reduziert.

5.8.3 Limitationen der vorliegenden Ubersichtsarbeit

Die hier durchgefiihrte Recherche ist begrenzt auf Screening-RCT und auf den Einsatz von VUS als
primares Screeningverfahren. Es handelt sich zwar um eine Kurzbewertung, die nur Studien nach
dem jiingsten HTA-Bericht einschlie3t. Durch die neueren Publikationen werden jedoch alle rele-
vanten Primarstudien erfasst. In der Literatur wurde ein Hinweis auf ein weiteres Screening-RCT, den
European Randomised Trial of Ovarian Cancer Screening (ERTOCS), gefunden. Sie wird als Pilot-
studie begonnen und dann als erweiterte Mortalitatsstudie durchgefiihrt, falls die Pilotergebnisse dieses
rechtfertigen. Dazu kénnen jedoch selbst in der Handsuche keine Publikationen, aufer dem Studien-
plan von 1995, gefunden werden. Es muss daher davon ausgegangen werden, dass dieses Studien-
vorhaben nicht weitergeflhrt wurde.

Der Gegenstand der Bewertung beschrankt sich auf VUS als primare Screeningstrategie. Die drei ein-
geschlossenen Studien setzen zwar alle auch CA125-Messung ein, deren Effektivitat als Screening-
verfahren wurde aber hier nicht weiter evaluiert, da sich die als IGeL angebotene Untersuchung
typischerweise auf den VUS beschrankt.
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5.8.4 Schlussfolgerungen

Soweit die Ergebnisse der Studien gemeinsam interpretiert werden kénnen, zeigen sie, dass durch
VUS-Screening an asymptomatischen, postmenopausalen Frauen Uberdiagnose in groRem Umfang
stattfindet. Fur die Ubertragbarkeit auf die 1GeL-Situation sind die Studienergebnisse nur einge-
schrankt geeignet, da es sich ausschliellich um postmenopausale Probandinnen handelt. Bei pra-
oder perimenopausalen missten andere Kriterien flr ovarielle Auffalligkeiten angelegt werden als in
den hier berichteten Studien. Sonst wére auf jeden Fall mit weitaus mehr auffalligen VUS-Befunden zu
rechnen als bei postmenopausalen Frauen. Die Bilder des VUS sind in diesen Stadien generell schwe-
rer zu interpretieren, da sich die aktiven Ovarien je nach Zyklusphase verandern. Postmemopausale
Frauen sind wesentlich haufiger von Ovarialkarzinomen betroffen. Das mittlere Erkrankungsalter in
Deutschland lag 2006 bei 68 Jahren®®. Das VUS-Screening von allen asymptomatischen, also auch
jungeren Frauen, wie es bei IGeL der Fall ist, wiirde noch mehr falsch-positive Ergebnisse liefern, als
hier gezeigt, und wirde viele Frauen betreffen, deren Krankheitsrisiko niedrig ist. Angesichts der noti-
gen operativen Eingriffe nach einer falsch-positiven Diagnose ist der potenzielle Schaden durch VUS-
Screening beachtenswert. Der Nutzen dieses Screenings zur Friherkennung des Ovarialkarzinoms
kann ohne patientennahe ZielgréRen, wie Mortalitat oder Lebensqualitat, nicht ausreichend bewertet
werden. Zum Einsatz des VUS zur Friherkennung von Veranderungen der Gebarmutter, wie bei IGeL
teilweise angegeben, liegen keine Erkenntnisse vor. Um eine Schlussfolgerung in Bezug auf 1GeL zu
ziehen, sollten die Ergebnisse der laufenden RCT abgewartet werden.
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6 Beantwortung der Forschungsfragen

6.1 Welche empirischen Daten gibt es zum Angebot, zur
Inanspruchnahme, Praxis, Akzeptanz, zum Arzt-Patient-
Verhaltnis und zur 6konomischen Bedeutung von IGeL im
ambulanten Bereich?

Es gibt keine systematische Erfassung von Daten zu I1GeL, die den Abrechnungsdaten der GKV oder
PKV vergleichbar ware. In der systematischen Literaturrecherche konnten 29 empirische Studien zum
Angebot, zur Verbreitung, zur Praxis, zur Akzeptanz, zum Arzt-Patient-Verhaltnis und zur 6kono-
mischen Bedeutung eingeschlossen werden. Es handelt sich dabei um 19 Umfragen unter Ver-
sicherten und Arzten, zwei Aktenstudien der unabhéngigen Patientenberatung und acht Rendite-
bewertungen fur IGeL. Vier der Umfragen machen Aussagen zur 6konomischen Bedeutung.

Die Datenlage zeigt, dass 1GeL in der ambulanten Versorgung relativ weit verbreitet sind. Zwischen
19 % und 53 % der Versicherten haben schon einmal IGelL-Angebote bekommen, von denen
dreiviertel durchgefiihrt wurden. 16 bis 19 % der Versicherten haben selbst 1GeL nachgefragt. Die
Augeninnendruckmessung als Einzelleistung ist Uber mehrere Studien hinweg die haufigste IGeL und
macht bis zu 40 % der Angebote aus. Gefolgt wird sie von der Sammelkategorie ,Ultraschallunter-
suchungen®, mit bis zu 25 % der Angebote. Des Weiteren werden oft Krebsfriherkennungs- sowie
Blut- und Laboruntersuchungen angeboten. Die beiden letztgenannten Leistungen machen einen
Groliteil der Nachfrage aus (9,7 % bis 14 %). Der Umsatzanteil von IGeL liegt in 44 % der Praxen
zwischen 5 % und 20 %. Insgesamt wird ein IGeL-Marktvolumen von 1,5 Mrd. Euro geschatzt.

6.2 Welche ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte sind mit
IGeL verbunden?

Die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte von IGeL, die in Stellungnahmen und Diskussions-
beitrdgen geduliert werden, lassen sich in folgende Themenkomplexe zusammenfassen:

1. Souverane Patientenentscheidung versus Angebotsinduktion

IGeL werden mit der Nachfrage von Seite der Patienten begriindet. Deren Inanspruchnahme sei die
Folge souveraner Patientenentscheidungen. Andere sehen jedoch die Nachfrage nach IGeL primar
als Folge der Werbung durch Arzte und die Nachfrage als angebotsinduziert.

2. Kommerzialisierung der Medizin

Es besteht die Beflirchtung einer primar wirtschaftlichen Motivation von |GeL, die dazu fihrt, dass die
medizinische Entscheidung des Arzts von finanziellen Anreizen beeinflusst werde, und dass die
direkte Bezahlung durch den Versicherten die Arzte zur Erbringung von unndtigen Leistungen ver-
fuhrt. Anbieter von 1GeL argumentieren, dass angesichts marktwirtschaftlicher Kosten und sozialisier-
ter Einnahmen im Gesundheitswesen als Ausweg nur die Erschlielung neuer Einnahmequellen
bleibe.

3. Aufklarungs- und Informationspflichten des Arzts

Die kommerziellen Eigeninteressen des Arzts bei 1GeL kdnnten zu einer Konfliktlage flhren, die
mangelnde Aufklarung, etwa Uber den teils fehlenden Nutzen von Leistungen, erwarten lasse. Die
gesetzlich verankerte Aufklarung sei missbrauchsanfallig, ohne valide Aufklarung aber keine wirksame
Einverstandniserklarung moéglich. IGeL-Anbieter sehen eine Aufklarungspflicht Giber Behandlungsalter-
nativen aulerhalb der GKV und wollen die Patientenbeteiligung in der Behandlungsentscheidung
fordern.

4. Nutzen, Evidenz und (Qualitats-) Kontrolle der IGeL

Fir die meisten IGeL liegt keine Nutzenbewertung im Sinn EbM vor, es gebe aber keinen Grund,
warum deren Kriterien nicht auch fiir IGeL gelten sollten. Allerdings enthalt auch der GKV-Leistungs-
katalog Leistungen ohne derartige Priifung. Die Frage nach der ethischen Vertretbarkeit von Leistun-
gen durfe daher nicht nur auf IGeL bezogen werden. Leistungen, die nach Begutachtung durch den G-
BA ausgeschlossen wurden, waren aber als 1GeL nicht vertretbar.

DAHTA 128 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

5. Rolle und Verhaltnis von Arzt und Patient

Durch 1GeL fande eine Transformation der Patienten in Klienten, Kunden und Verbraucher statt, die
mit dem ethischen Leitbild der Fursorgepflicht des Arzts nicht vereinbar sei. Sie unterlaufen die recht-
lichen, professionellen und ethischen Mechanismen, die die Asymmetrie im Arzt-Patient-Verhaltnis
neutralisieren sollten. In den Augen von Befiirwortern sei die professionelle Uberlegenheit des Medi-
ziners bei IGeL nicht anders zu bewerten als bei anderen Kaufentscheidungen.

6. Verhaltnis von IGeL zum GKV-System

Das Bild der GKV beim Versicherten werde durch IGeL in jedem Fall beschadigt, da das Angebot zu-
satzlicher, angeblich sinnvoller, moderner Leistungen immer ein Negativbild der GKV entwerfe. Dabei
kénnten vielversprechende Leistungen von der Arzteschaft zur Bewertung vorgeschlagen und nach
erfolgreicher Prifung aufgenommen werden. Dem wird entgegengestellt, IGeL seien ein Beitrag zu
mehr Eigenverantwortung der Versicherten und bewirkten eine finanzielle Entlastung der GKV; wozu
es allerdings auch Gegenargumente gibt, die auf Mehrbelastungen als Resultat von IGeL hinweisen.

7. Soziale Ungleichheit

Da privat zu zahlende IGeL nicht fiir alle Versicherte in gleicher Weise verfiigbar seien, sondern von
deren finanzieller Lage abhéngig, ebneten sie den Weg fur eine Zwei-Klassen-Medizin. Der zivilisa-
torische Fortschritt der GKV liege aber gerade darin, dass jeder darauf vertrauen kdnne, ohne Riick-
sicht auf seine finanziellen Mittel angemessen und nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft versorgt zu werden. Die andere Seite glaubt dagegen, dass die ungleiche Verteilung
materieller Guter zu den grundlegenden Erfahrungen unserer Gesellschaft gehort.

8. Rechtlich und formal korrekte Leistungserbringung

Die formalrechtlichen Anforderungen an IGeL betreffen im Wesentlichen die Aufklarungspflicht, den
Behandlungsvertrag und die Rechnungsstellung. Sie sind weit verbreitet und im Grunde unstrittig. Es
gibt empirische Hinweise, dass die formalen Anforderungen oft nicht eingehalten werden. Zu Diskus-
sionen fiihren die Frage der Leistungspflicht der Arzte bei unrentablen Leistungen und die Haftung bei
nicht-angebotenen 1GeL.

AuRerdem werden konkrete Forderungen zu Aufklarung und Beratung, (Qualitats-) Kontrolle, GKV-
Leistungskatalog und finanziellen Belangen gedufert.

6.3 Wie ist die Evidenz zur klinischen Effektivitat des
Glaukomscreenings?

Die Evidenz zur klinischen Effektivitat ist nicht ausreichend, um diese Frage zu beantworten. Es liegen
keine randomisierten Screeningstudien vor, mit denen ein Nutzen hinsichtlich vermiedener Sehbehin-
derungen oder gesundheitsbezogener Lebensqualitat belegt werden kdnnte.

6.4  Gibt es Gruppen fur die Glaukomscreening sinnvoll scheint?
Diese Frage kann nicht beantwortet werden.

Bei 1GeL handelt es sich um Leistungen, die typischerweise der asymptomatischen Allgemeinbe-
volkerung angeboten werden. Ob bestimmte Risikogruppen von (regelmafligen) Kontrollen profitieren,
konnte hier nicht untersucht werden. Solche Untersuchungen waren in den meisten Fallen auch keine
IGeL, da etwa bei bestimmten Vorerkrankungen oder Risikofaktoren, wie erh6htem Augeninnendruck,
die GKV die Kosten erstattet.

6.5 Wieist die Evidenz zur klinischen Effektivitat des VUS-
Screenings?
Die Evidenz zur klinischen Effektivitat ist derzeit nicht ausreichend, um diese Frage zu beantworten.

Es werden derzeit zwei randomisierte Screeningstudien durchgefihrt, die den Nutzen eines Screening-
programms hinsichtlich Mortalitdt und Morbiditat der Teilnehmerinnen im Vergleich zu einer Kontroll-
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gruppe untersuchen. Ergebnisse dieses Vergleichs liegen jedoch noch nicht vor. Eine bereits abge-
schlossene Studie berichtet einen héheren Anteil friiherer Tumorstadien in der Screening- im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe (63 % versus 38 %, p = 0,2285), der jedoch nicht statistisch signifikant war.
Mortalitdtsdaten werden noch nicht berichtet.

Zur Abschatzung des Schadens von Screening auf Ovarialkarzinom mittels VUS koénnen die falsch-
positiven Testergebnisse betrachtet werden, die zu unndtigen Operationen fihren. Auf ein durch einen
auffalligen VUS-Befund entdecktes invasives Ovarialkarzinom kommen bis zu 35 Operationen infolge
eines falsch-positiven Befunds.

6.6 Gibt es Gruppen, fur die VUS-Screening sinnvoll scheint?

Die RCT zum VUS-Screening untersuchen nur postmenopausale Frauen, da hier die Krankheitspra-
valenz am hdchsten ist und ein Screening daher am ehesten sinnvoll scheint. Allerdings kann auch
bei dieser Population mit den derzeit verfiigbaren Daten keine Aussage Uber den Patientennutzen
gemacht werden. Bei der Anwendung der Untersuchung in der Allgemeinbevdlkerung, also auch an
jungeren Frauen, bei denen die Erkrankung seltener auftritt, wird ein Screening verglichen mit dem
Personenkreis, der den Einschlusskriterien der RCT entspricht, vermutlich geringeren Nutzen bringen.
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7 Diskussion

7.1 Diskussion der Methodik des vorliegenden Berichts

Die systematische Literaturrecherche nach IGeL ist mit mehreren Herausforderungen verbunden. Zu-
nachst sind IGeL ein Thema, das nicht zum Kerngebiet der medizinischen Forschung gehort. Vielmehr
wird es unter gesellschaftspolitischen Gesichtspunkten behandelt. Die Suche in medizinischen
Datenbanken ist daher zur Informationsgewinnung allein nicht ausreichend. In der durchgefiihrten
Recherche werden auch andere Datenbanken durchsucht, wie Social SciSearch. Bei der Recherche
in Literaturdatenbanken stellt sich das Problem der Verschlagwortung. Um die Suchstrategie mdglichst
sensitiv zu gestalten, wird zusatzlich zu ,IGelL" bzw. ,individuelle Gesundheitsleistung“ nach dem
Begriff ,arztliche Zusatzleistung“ gesucht. Fremdsprachige Synonyme werden in der Recherchestra-
tegie nicht verwendet, da nur auf Deutschland bezogene Beitrage von Interesse sind.

Da es sich um ein Thema handelt, das in der breiten Offentlichkeit diskutiert und von Interessen-
gruppen bearbeitet wird, wird zusatzlich eine gezielte Internetrecherche durchgefiihrt. Es wird ver-
sucht, moglichst viele relevante und aktiv beteiligte Institutionen und Organisationen auszuwahlen,
deren Internettauftritte mit festgelegten Suchbegriffen durchgesehen werden. Trotzdem kann diese
Auswahl nie erschopfend sein und birgt Verzerrungspotenzial. Um mdglichst alle empirischen Unter-
suchungen zu IGelL zu erfassen, wird Verweisen auf andere Internetseiten nachgegangen.

Fir die Auswahl der empirischen Studien zur |IGeL-Verbreitung, -Akzeptanz und -Praxis kénnen die
Ein- und Ausschlusskriterien unproblematisch angewendet werden. Schwierigkeiten bereitet die Se-
lektion der Beitrage zu ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten. Die Grenze zwischen Beitragen,
die als gehaltvolle Argumentation zu bewerten sind, und ,bloRen“ Meinungen oder Kommentaren ist
flieBend und wird immer auch subjektiv gezogen. Der Einschluss der Internetseiten wird daher
zundchst grofdzigig gestaltet. Danach prift ein zweiter Reviewer die Auswahl. Welche Beitrdge vom
ersten Autor, der die Internetseiten durchsuchte, nicht eingeschlossen werden, kann der

Zweitgutachter allerdings nicht nachvollziehen, da er nur die Resultate der Erstauswahl prift.
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Die Dissertation von Rehder ™", die im Zusammenhang mit der Studie an der Universitat Libeck
entstand, berichtet 2008 zum Thema IGeL mit einer Ausnahme dieselben, aber nicht alle empirischen
Studien der Recherche fur den vorliegenden HTA-Bericht. Die Erfassung der bislang verdéffentlichten
Umfragen und empirischen Studien scheint daher weitgehend vollstandig gelungen zu sein. Es
werden lediglich Hinweise auf zwei weitere Umfragen gefunden, die nicht beschafft werden kénnen.
Nach Abschluss der Literaturrecherche wurde eine weitere Ausgabe des WIdO-Monitors verdéffentlicht,
die hier nicht mehr berticksichtigt werden konnte. Sie bestéatigt aber im Wesentlichen die Ergebnisse

der letzten Jahre®®.

Fir die Bearbeitung des Themas ware es sicher sinnvoll gewesen, Veréffentlichungen in Form von
Bichern und Sammelbanden einzuschlielen. Aus Ressourcengriinden ist das nicht moglich. Nur in
einem Ausnahmefall wird ein Beitrag aus einem Sammelband beriicksichtigt’. Dabei handelt es sich
um eine juristische Darstellung der Beratungspflicht des Arzts tUber wirtschaftliche Folgen der Behand-
lung, dessen Informationen in dieser Ausfiihrlichkeit in den anderen Beitragen nicht abgedeckt sind.

Besonders bei juristischen Aspekten stolt die Literaturrecherche auf Schwierigkeiten. Hier ist selten
von |GeL die Rede, selbst wenn IGelL-relevante Themen besprochen werden. Die Abwagung, was noch
zum Bereich 1GeL gehort und ab wo allgemeinere Fragen angesprochen werden, ist strittig. Auch bei
den Beitragen zu ethischen und sozialen Gesichtspunkten ist die Abgrenzung der spezifischen 1GeL-
Aspekte zu allgemeinen gesundheitspolitischen Inhalten ungenau. Leistungsbegrenzung oder
Rationierung im Gesundheitssystem sind zwar Punkte, die mit IGeL zusammenhangen, gehen aber
weit darUber hinaus. Um nicht den Fokus zu verlieren, wird versucht, alle wichtigen Themen zusam-
menzutragen, aber dennoch so nah wie moglich am eigentlichen Forschungsauftrag zu bleiben.

Fir die Bewertung der medizinischen Effektivitat der zwei haufigsten angebotenen IGeL wird jeweils
ein Rapid Assessment durchgefiihrt. Dies ist keine QualitatseinbulRe bei der Bewertung, weil die weni-
gen identifizierten randomisierten Screeningstudien mit den gleichen Methoden hinsichtlich der Daten-
extraktion, Bewertung der Studienqualitat und Evidenzsynthese bearbeitet werden, wie in einem aus-
fuhrlichen SR.
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7.2 Diskussion der Ergebnisse

7.2.1 Diskussion der Ergebnisse zum Angebot, zur Inanspruchnahme,
Akzeptanz, Praxis und 6konomischen Bedeutung von IGeL in der
ambulanten Versorgung

Die empirische Datenlage zeigt, dass IGeL in der ambulanten Versorgung weit verbreitet sind. Zwischen
19 % und 53 % der Versicherten haben schon einmal 1GelL-Angebote bekommen, von denen drei-
viertel (77 % bis 80 %) durchgefiihrt wurden. 16 bis 19 % der Versicherten haben selbst IGeL nach-
gefragt. Die haufigsten |GelL sind apparategestiitzte (Friherkennungs-) Untersuchungen, gefolgt von
alternativen Heilmethoden und Laboruntersuchungen. Das 6konomische Volumen der |GeL wird auf
1,5 Mrd. Euro pro Jahr geschéatzt. Die Investitionsbereitschaft nimmt bei Leistungen Uber 50 Euro
deutlich ab.

Der Anspruch, als 1GeL wirden in erster Linie sinnvolle und nutzliche Leistungen angeboten, wird
durch die Datenlage nicht gestiitzt. Die vielzitierte, wichtige reisemedizinische Beratung und die Impfung
stellen naturgemaf keinen besonders grofien Markt dar und machen maximal 6 % der arztlichen
IGeL-Angebote aus®’. Dagegen ist die Augeninnendruckmessung zur Glaukomfriiherkennung mit bis
zu 40 % die IGeL, die am haufigsten angeboten wird, , obwohl sie der G-BA abgelehnt hatte.

7.2.1.1 IGeL-Beispiele: Glaukom- und VUS-Screening

Wie hier gezeigt wird (siehe Kapitel 5.3), liegt keine ausreichende Evidenz fir eine Nutzenbewertung
der beiden evaluierten Beispiele vor. Fur die Glaukomfriherkennung fehlen patientenrelevante Ziel-
grélRen, wie z. B. die Anzahl vermiedener Glaukome oder die Lebensqualitat. Mit Aussagen zur Test-
gute allein kann ein Screening der Allgemeinbevdlkerung nicht begriindet werden. Fir den VUS zur
Ovarialkarzinomfriiherkennung wird ebenfalls dargestellt, dass bisher kein nachweisbarer patienten-
relevanter Vorteil besteht, die Gefahr der Uberdiagnose und daraus folgender operativer Eingriffe aber
beachtlich sind. Als IGeL sind sie entweder den Ultraschall- oder den (Krebs-) Friherkennungs-
untersuchungen (bei Frauen) zuzuordnen.

Positive Testergebnisse mussen durch Wiederholungsuntersuchungen und letztendlich durch Biopsien
— zu Lasten der GKV und mit erheblicher Verunsicherung der Frauen — abgeklart werden. Bereits
nach vier Jahren VUS-Screening liegt das Risiko eines falsch-positiven Tests bei 12 %. Falls 1GeL-
Untersuchungen auch an pramenopausalen Frauen durchgefiihrt werden, sind eher noch ungiinsti-
gere Werte zu erwarten. Vor diesem Hintergrund ist die breite Anwendung dieses Verfahrens als IGeL
nicht zu rechtfertigen. In einer Studie mit 14 mdglichen Tests im Laufe von vier Jahren? (Tests fur
Frauen: VUS, CA125-Messung, Réntgen-Thorax, flexible Sigmoidoskopie) hatte die Halfte der Frauen
am Ende mindestens ein falsch-positives Ergebnis erhalten (kumulatives Risiko: 48,8 %; 95 %-KI:
48,1-49,4). Unter der Annahme, dass in der Realitdt mehrere Friiherkennungs-IGeL parallel in An-
spruch genommen werden, ist das zu erwartende AusmaR der Uberdiagnose bedenklich.

Da die meisten IGeL aus dem Bereich der Friherkennung stammen, sind die beiden Beispiele exem-
plarisch zu sehen und zeigen die Probleme des Einsatzes von Screeningmethoden in der breiten,
asymptomatischen Allgemeinbevdlkerung. Bei Friherkennungsuntersuchungen besteht ein besonders
hoher Anspruch an die Abwagung von Nutzen und Schaden. Es werden Gesunde untersucht, von
denen der Grofteil zwar einen Schaden, aber keinen Nutzen haben kann, weil er die Krankheit nicht
hat, nach der gescreent wird. Nutzen und Schaden betreffen dann jeweils unterschiedliche Personen-
gruppen, wobei die Gesunden lediglich den Schaden haben. Diese Unterscheidung und ihre Impli-
kationen stellen eher eine ethische Frage dar. An geeigneter Stelle ist dieses Ergebnis an dem An-
spruch zu messen, dass IGeL zumindest arztlich vertretbar sein missen. Ob dies der Fall ist bei einer
Intervention, die zwar nachgewiesen schadet, fiir die der Nutzen aber noch nicht erwiesen ist, ist zu
diskutieren.

7.2.1.2 Nutzen fur die Bevolkerung und den einzelnen Patienten

Es waére in weiteren Analysen zu evaluieren, inwieweit durch andere 1GeL, fur die ein Zusatznutzen
naheliegend scheint, z. B. Reisemedizin, tatsachlich ein Beitrag zur Bevdlkerungsgesundheit generiert
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wird. Wenn wirklich die sinnvolle, individuelle Vorsorge im Vordergrund der 1GelL-Motivation stlinde,
dirften vom G-BA abgelehnte Methoden Uberhaupt nicht angeboten werden. Glaukomscreening
gehdrt beispielsweise zu den ausgeschlossenen Verfahren, ist aber die haufigste angebotene Einzel-
leistung der 1GeL. Der WIdO-Monitor erfasst separat eine nicht weiter definierte Kategorie ,keine ver-
tragsarztliche Leistung, vom G-BA abgelehnt®, die circa 10 % der angebotenen oder durchgeflihrten
Leistungen ausmacht. Das legt nahe, dass die Evidenzbasierung und damit der gesicherte Netto-
nutzen fur den Patienten nicht die treibende Kraft beim Angebot von IGeL sein kann. Ein empirischer
Nachweis fir die allgemeine Verbesserung des Gesundheitszustands der Bevolkerung durch 1GelL
kann in diesem Bericht nicht erbracht werden. Aufgrund der fehlenden systematischen Erfassung von
IGeL im Gesundheitssystem durfte dies generell schwer mdglich sein. Bei einem Vergleich hinsichtlich
der Gesundheit von Versicherten, die regelmafig IGeL in Anspruch nehmen mit solchen, die dies
nicht tun, ist mit vielen Stoérfaktoren und Verzerrungen, etwa in Form von Sozialstatus und
allgemeinem Lebensstil, zu rechnen, sodass keine valide Aussage zu erwarten ware. Eine
Nutzenbewertung kann daher nur auf der Ebene einzelner Leistungen erfolgen.

7.2.1.3 Praxis der IGeL-Erbringung

Fir die Erbringung von IGeL sind unter anderem von der BAK Richtlinien beschlossen und ver-
offentlicht worden. Diese sind im Grundsatz unstrittig und sehr weit verbreitet. Ob deren Inhalte der
Mehrheit der IGeL-Arzte bekannt ist, kann nur gemutmaRt werden. Wenn keine schriftlichen Behand-
lungsvertrage geschlossen werden (bis zu 70 %), Patienten sich zu 1GeL gedrangt oder Uberredet
fuhlen (8 %), sie keine Rechnung erhalten (bis Uber 20 %), ist dies eine Missachtung der Patienten-
rechte. Unabhangig davon, welche Regelverletzungen im vertragsarztlichen Bereich erfolgen, tragen
diese Befunde zum negativen Bild von IGeL bei. Trotzdem scheint das Verhaltnis zwischen Arzt und
Patient durch 1GeL nur maRig beeintrachtigt. Die Daten dazu sind inkonsistent, zeigen aber in den
reprasentativen Umfragen, dass weniger als die Halfte der Befragten — mit oder ohne eigene 1GelL-
Erfahrung — eine Veranderung des Vertrauensverhaltnisses empfinden, aber wenn ja, dann meistens
eine Verschlechterung. Trotz der formalen Hinweise sind viele Arzte unsicher, was die Grenzziehung
zwischen GKV-Leistung und IGeL betrifft oder auch die korrekte Privatliquidation. Die Theorie der
BAK und die Praxis der Arzte in Bezug auf IGeL klaffen demnach weit auseinander.

Die Akzeptanz der IGeL von Seiten der Versicherten scheint recht hoch, da 30 % bereit sind, bis zu
50 Euro pro Leistung auszugeben. Bei 8 % der Arzte macht der 1GelL-Umsatz iiber 20 % des Praxis-
umsatzes aus'’, bei der groRen Mehrheit aber nur ca. 5 %. Daraus wird klar, dass IGeL einen be-
deutenden medizinischen und wirtschaftlichen Faktor in der Gesundheitsversorgung darstellen. Die
okonomische Bedeutung des IGeL-Markts wurde 2010 auf 1,5 Mrd. Euro jahrlich geschatzt?®®. Der
IGeL-Markt kann als einer der Sektoren im Zweiten Gesundheitsmarkt angesehen werden®> %,

7.2.2 Diskussion der Ergebnisse zu ethischen, sozialen und rechtlichen
Aspekten von IGeL

Die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte von IGelL und die Einstellungen einzelner Beobachter
dazu sind oft strittig. Die Betrachtung der Aussagen vor dem Hintergrund der empirischen Ergebnisse,
zeigt in den meisten Fallen, dass es sich bei den Befurchtungen der Kritiker nicht nur um unbe-
griindete Angste handelt.

7.2.2.1 Souveradne Patientenentscheidung

Die Aussage, IGeL seien eine Folge der freien und souveranen Entscheidung des Patienten, sinnvolle
Leistungen in Anspruch zu nehmen, relativiert deutlich der empirische Befund, dass die arztlichen
Angebote die Nachfrage z. T. bei weitem Ubersteigen. Dabei handelt es sich oft um apparateintensive
Friherkennungs- und Check-Leistungen, was prinzipiell dem Patienteninteresse an Vor-
sorgeleistungen entspricht. Der Vorteil, diese Art von Untersuchungen als IGeL anzubieten, ist es,
dass ihr Einsatz den Versicherten selten enttauscht'®?. Wahrend bei therapeutischen MalRhahmen ein
Ausbleiben der Wirkung oder eventuelle Nebenwirkungen vom Patienten sehr wohl wahrgenommen
werden, ist ihm nicht klar, was als Erfolg einer diagnostischen MaRnahme zu verstehen ist. Bei einem
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negativen Ergebnis wagt er sich in Sicherheit, bei einem auffalligen Befund stellt sich die vermeintliche
Wichtigkeit des Tests als erwiesen dar, da sonst frilhe Krankheitszeichen lGbersehen worden waren.
Allerdings ist flr den Laien nicht abschatzbar, wie haufig falsche Ergebnisse produziert werden und
mit welchem Schaden diese verbunden sind. Es muss zwar dem Patienten mdglich sein, Leistungen
in Anspruch zu nehmen, die bisher nicht ausreichend belegt sind, nur sollte er dann angemessen
davon in Kenntnis gesetzt werden. Daher sind Friherkennungs- und Screeninguntersuchungen
besonders mit der Problematik behaftet, dass der Patient nicht souveran entscheiden kann, wann die
Aufklarung durch den Arzt unzureichend ist.

7.2.2.2 Evidenzbasierung

Die Sinnhaftigkeit und die Akzeptanz von IGelL in Fachkreisen stehen und fallen mit der Evidenz-
basierung der Leistungen. Eines der Hauptargumente gegen IGelL ist der weitestgehend fehlende
Nutzennachweis. Sollten Leistungen belegtermalRen einen zusatzlichen Nutzen bringen, aber nicht
von der Solidargemeinschaft der GKV getragen werden kénnen, ware der Widerstand dagegen wohl
nicht so grof3. Da laut SGB V alle notwendigen Leistungen zur Pravention, Diagnose und Therapie
einer Krankheit von der GKV zu tragen sind, dirfte es theoretisch keine Licken in der Gesundheits-
versorgung geben, die mit 1GeL aufzufullen waren. 1GeL missten sich daher nur auf Lifestyle-
Angebote o. &. beziehen. Das Argument, nitzliche Methoden kénnten allein aufgrund mangelnder
Wirtschaftlichkeit vom G-BA ausgeschlossen worden sein, ist zunachst ein rein theoretisches. In den
hier analysierten Argumentationen ist kein Beispiel fir eine Methode berichtet, die an sich effektiv ist,
aber rein aus Kostengriinden nur als 1GeL angeboten werden kann. Da z. B. mit der Glaukomfrih-
erkennung in groBem Umfang Verfahren angewendet werden, die vom G-BA mit den Kriterien der
EbM negativ bewertet wurden, stellt sich die Frage, ob die Arzte Zweifel an der konkreten Evaluation
haben oder generell EbM nicht als Malistab anerkennen und ihre Therapieentscheidung einschréanken
lassen wollen. Die vorliegende Untersuchung birgt einige Hinweise daflir, dass der Anspruch der
arztlichen Hoheit Gber Therapieentscheidungen eine entscheidende Rolle bei der (Nicht-) Akzeptanz

von Leistungsvorgaben spielt'®.

Uber die Halfte der IGeL-Angebote werden mit der Begriindung versehen: ,die Leistung wird nicht von
der GKV iibernommen“?**. Das stimmt zwar definitionsgemal immer, ist aber genau genommen keine
ausreichende Begriindung. Wenn eine Methode vielversprechend ist, kénnte ihre Beratung und
Aufnahme in den GKV-Leistungskatalog von den Arztevertretern beim G-BA beantragt werden. Durch
diese verklrzte Begriindung wird die GKV diskreditiert und infrage gestellt, ob sie ihrem Versorgungs-
auftrag in ausreichender Weise nachkommt. Doch diesen Eindruck rufen bei Versicherten nicht nur
arztliche Hinweise auf Leistungen aul3erhalb der GKV hervor. Bis zu 83 % bewerten den GKV-Leis-
tungskatalog schon als liickenhaft, bevor das Thema auf IGeL gelenkt wird™'. Brisant ist allerdings,
wenn Mediziner mit Verweis auf die Leistungsbegrenzung ein Verfahren zunachst verweigern, es

spater dann aber doch als GKV-Leistung durch sie selbst oder einen anderen Arzt erbracht wird"®*.

Mehrere Kritiker legen dar, dass es keine Leistung ohne Bewertung nach den Kriterien der EbM
geben darf, dass daher alle IGeL einer solchen Priifung zu unterziehen seien. Problematisch ist an
dieser Stelle, dass nicht alle Leistungen des GKV-Katalogs vom G-BA bewertet wurden. Nur neu auf-
genommene Leistungen und solche, fir die ein Begutachtungsantrag gestellt wurde, sind bzw. werden
bewertet. Bei GKV-Leistungen ist also nicht von vorneherein ein wissenschaftlicher Nutzennachweis
vorhanden. Um Klarheit herzustellen, misste eine Evidenzprifung verpflichtend alle Leistungen
betreffen, was praktisch nicht zu leisten ist.

7.2.2.3 Patientenaufklarung

Was in diesem Zusammenhang in den vorliegenden Beitragen nur am Rand diskutiert wird, ist die
Frage, inwieweit Arzte in der Lage sind, einerseits den Nutzen von MalRnahmen selbst zu beurteilen
und andererseits, ihre Patienten darliber aufzuklaren. Gerade fir den Bereich der Friiherkennung legt
Holzl die Schwierigkeiten der ,Definitionen und Anforderungen fir die Gratwanderung zwischen
Nutzen und Schaden“ dar’’. Vom einzelnen Arzt kann nicht erwartet werden, dass er selbst eine
Analyse und Bewertung der Evidenz vornimmt. Die Schwierigkeiten von Arzten bei der Interpretation
statistischer MalRzahlen, insbesondere bedingter Wahrscheinlichkeiten, ist bekannt” **'**_ Sie miissen
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sich auf die Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien und Nutzenbewertungen verlassen kénnen und
die Kompetenz zur Interpretation der eingesetzten Testverfahren haben®. Firr das Ovarialkarzinom
besagt die entsprechende Leitlinie der Fachgesellschaft deutlich, dass ein generelles Screening nicht
empfohlen werden kann'?®. Die Leitlinie zur Detektion des POWG spricht von einem indizierten
Screening nur bei epidemiologischen Risikogruppen, zahlt dazu aber auch die Allgemeinbevdlkerung

ab dem 40. Lebensjahr'?%.

Ein weiterer Aspekt ist die Aufklarung der Versicherten iber den Nutzen und das Risiko von Friih-
erkennungsuntersuchungen. Die Risikokommunikation gegentiber dem Patienten ist bei Screening-
untersuchungen besonders schwierig. In einer Studie zur Aufklarung Uber den PSA-Test wurde ge-
zeigt, dass trotz der Informationen durch eine Aufklarungsbroschiire und den Urologen einem Drittel
der Manner nicht klar war, was ein erhdhter PSA-Wert bedeutet’. Eine ahnliche Situation ist beim
Glaukom- oder beim VUS-Screening zu erwarten. Eine Informationsbroschire der GKV versucht, die
diagnostischen Giite einer Untersuchung auf Glaukom den Patienten folgendermafien zu erklaren:
,Die einzige in Ansatzen aussagefahige Studie besagt, dass von jeweils drei Patienten mit Sehnerven-
schadigung einer nicht erkannt wird. Gleichzeitig stehen jedem entdeckten Glaukomfall schatzungs-
weise sechs sogenannte falsch-positive Falle gegenlber. Hier wird bei gesunden Versicherten der
Verdacht auf ein Glaukom geéaulert, der sich in Kontrolluntersuchungen dann nicht bestétigt133.“ In der
Patienteninformation der DOG und BVA lautet der einzige Hinweis zu Risiken der Friiherkennungs-
untersuchungen: ,Eine Messung des Augeninnendrucks allein (wie sie von nicht-medizinischen
Berufsgruppen angeboten wird) ist fir die Friherkennung des Glaukoms vdéllig unzureichend. Die
Diagnose kann nur durch eine eingehende augenarztliche Untersuchung gestellt werden, in deren
Zentrum der Sehnerv-Check steht. Die Untersuchung ist schmerzfrei, belastet nicht und dauert nicht
Iange“137. Bei der explorativen Suche nach Patienteninformationen auf den Internetseiten IGel-
anbietender Arzte waren keine Angaben zu Nachteilen oder Risiken der beiden Beispiele Glaukom-
und VUS-Screening zu finden. Auffallig oft wird dagegen die Schnelligkeit und Schmerzfreiheit der
Verfahren betont. Eine systematische inhaltliche Analyse des Informationsmaterials verschiedener
Akteure war in diesem Rahmen nicht moéglich, wiirde aber sicherlich Aufschluss auf die Qualitat der
Patientenaufklarung bei 1GeL geben. Qualitatskriterien fir evidenzbasierte Patienteninformationen
wurden in einer aktuellen Ubersicht (2010) zusammengetragen”. Eine sorgfaltige Aufklarung erfordert
viel Zeit, wird nicht separat vergultet und ist daher strukturell mit wenig Anreizen fir den Arzt versehen.

7.2.2.4 Okonomisierung und Gesundheitsversorgung

Der Aufbau einer umfassenden IGeL-Industrie mit eigenen Kongressen, Zeitschriften, Seminaren und
Beratern kann als Kommerzialisierung der Medizin wahrgenommen werden. Dieser Eindruck wird
dadurch bestéarkt, dass die Themen und das Auftreten der Akteure sehr an kommerzielle Marketing-
strategien erinnern. Die grundsatzliche Ablehnung vieler 1GeL-Kritiker betrifft haufig mehr den IGeL-
Markt als Konzept und Institution, und nicht einzelne Leistungen. Der friihere 1GelL-Kongress pra-
sentierte z. B. 2007 hauptsachlich Vortrage wie ,|GelL — wie sag ich’s dem Patienten?* oder ,Die 10
beliebtesten I1GeL-Leistungen — eine Studie der Arzte Zeitung“. 2008 wurde der Kongress zum ersten
Mal als ,reiner Medizinkongress“ veranstaltet. ,Wir haben erkannt, dass die Arzte sich vor allem um
die medizinische Sinnhaftigkeit von 1GeL-Leistungen Gedanken machen. Umsetzungsthemen sind
hingegen nach nunmehr rund zehn Jahren 1GeL praktisch durch®, begriindet der Veranstalter Oliver
Frielingsdorf von Frielingsdorf Consult, den Schritt. Dass der Kongress sich seit 2010 Bundes-
kongress flr Privatmedizin nennt, kann als weiteres Zeichen des Imagewandels oder der tatsach-
lichen Umorientierung gedeutet werden. Auch fiir den Begriff IGeL suchen PVS und Arzte Zeitung in
Online-Umfragen eine Alternative. Der Ausdruck Servicemedizin rangiert derzeit vor Private Mehr-
leistung (PriMel) oder Vorsorge+®.

Zum Thema Kommerzialisierung der Medizin gehort der Vorwurf, 1GeL dienten nur der Einkommens-
steigerung der Arzte. Fir die wirtschaftliche Motivation vieler 1GeL spricht, dass tendenziell mehr
Angebote an Angehorige der oberen gesellschaftlichen Schichten gerichtet sind'’® bzw. an Personen
mit héherem Einkommen und Bildungsstand131’ 200,204 "\Wenn IGeL tatsachlich sinnvoll fiir die medi-
zinische Versorgung waren, wirde diese Angebotsselektion den Angsten vor einer Zwei-Klassen-
Medizin Vorschub leisten. So oder so besteht bei immerhin 6 % die Sorge, |IGeL triigen zur sozialen
Ungleichheit bei.
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Aufgrund der vermeintlich prekaren ékonomischen Lage vieler Praxen halt ein grof3er Teil der nieder-
gelassenen Arzte 1GelL firr notwendig, um ihre Praxis auf Dauer wirtschaftlich betreiben zu kénnen
(49 % bis 82 %'"® '°). Allerdings ist es duRerst kritisch, finanzielle Erfordernisse als Grund fir das
Anbieten arztlicher Leistungen geltend zu machen, deren medizinischer Bedarf nicht geklart ist.
Zudem ist die subjektiv als unbefriedigend empfundene Einkommenssituation der niedergelassenen
Arzte mit den Daten der KBV und des Zentralinstituts fir die Kassenérztliche Versorgung gegeniiber
zu stellen. Danach lasst sich der bundesdurchschnittiche GKV-Uberschuss (GKV-Einkommen vor
Steuern, nach Abzug von Betriebskosten) je Arzt in 2007 auf 91.780 Euro beziffern®. Die Ange-
messenheit oder Hinlanglichkeit arztlicher Vergitung durch die GKV soll an dieser Stelle nicht disku-
tiert werden. Der wichtige Punkt ist jedoch, dass es sich um Verhandlungs- und Verteilungsprobleme
handelt, die durch 1GeL nicht grundsétzlich geldst werden kénnen. Wenn es richtig sein sollte, dass
die Finanzierung der bevolkerungsweiten Gesundheitsversorgung mit den zur Verfligung stehenden
MaRnahmen und Mitteln nicht zu bewaltigen ist, so handelt es sich um strukturelle Probleme. Das
intransparente und unkontrollierte Erbringen individueller, privat bezahlter Gesundheitsleistungen ist
insofern nicht zielfiihrend, als dadurch Ressourcen eher ineffizient zugeteilt werden, weil diejenigen,
die die finanziellen Mittel dafiir besitzen und aktiv nachfragen, nicht unbedingt diejenigen sind, denen
diese Leistungen am meisten nltzen wirden, vorausgesetzt sie sind Uberhaupt nutzlich.
Verschiedene Instrumente zum Umgang mit knappen Ressourcen im Gesundheitswesen sind derzeit
im Einsatz und in der Diskussion?* %> 1% 178 Dje grundsétzlich hinter dieser Debatte stehenden Fragen
nach der ,guten medizinischen Versorgung“ und dem ,richtigen Gesundheitssystem® verweisen auf
unterschiedliche Szenarien mit mehr oder weniger individueller bzw. kollektiver Verantwortung. Die
Entwicklung des Gesundheitswesens hin zu mehr Eigenbeteiligung und dem weiteren Ausbau des
Zweiten Gesundheitsmarkts ist dabei eine viel diskutierte Perspektive (siehe Kapitel 2.1.4.3). Fur
diesen Wirtschaftssektor werden Konsumententypologien und Geschaftsstrategien entworfen®.
Medizinische Leistungen gehdéren dort genauso zum  Angebot wie Sport- und
Wellnessdienstleistungen oder Ernahrungsprodukte. Dem widersprechen Argumente, die die
besondere Schutzbediirftigkeit Kranker, die notwendige gesellschaftliche Solidaritdt und das
unverzichtbare Vertrauen zum behandelnden Arzt betonen. Die Gestaltung der (zukulnftigen)
Gesundheitsversorgung ist einerseits formal durch politische Entscheidungen geleitet, andererseits
haben Interessensgruppen und die ausfihrenden Akteure einen nicht zu unterschatzenden Einfluss
auf die tatsachliche Umsetzung, wie der Bereich 1GeL deutlich macht.

7.2.3 Limitationen durch die Studienqualitat

Die Publikationen zur Verbreitung, Akzeptanz und Praxis, vor allem zu ethischen, sozialen und recht-
lichen Aspekten der IGeL entsprechen in mancher Hinsicht nicht den Anforderungen an die Qualitat
wissenschaftlicher Studien. Empirische Untersuchungen werden meist im Rahmen von Blrger- oder
Arztebefragungen zu gréReren Themenkomplexen durchgefiihrt. Eine wichtige Quelle stellen Online-
Umfragen dar. Diese sind oft von geringer Studienqualitat, vor allem aufgrund mangelnder Teilnehme-
rcharakterisierungen und einer unbekannten Teilnahmequote.

Die fehlende systematische Erfassung und Aufarbeitung von Daten zu IGeL ergibt sich dadurch, dass
es keine offiziellen Zustandigkeiten fir diese Art der medizinischen Versorgung gibt. Gesetzliche
Krankenkassen haben prinzipiell ein Interesse daran, einerseits die Versorgungssituation ihrer Ver-
sicherten zu kennen, andererseits die Leistungserbringung ihrer Vertragsérzte zu erfassen. Vor allem
wollen sie dem Vorwurf entgegentreten, die GKV komme ihrem gesetzlichen Versorgungsauftrag nicht
ausreichend nach. Die AOK ist die einzige offentliche Institution, die regelmaRig Uber einen langeren
Zeitraum hinweg im Rahmen der Versichertenbefragung des WIdO-Monitors empirische Daten zur
Verbreitung und Praxis von 1GeL nach wissenschaftlichen Kriterien erhoben hat. Die KBV hat zweimal
eine Versichertenbefragung durchgefihrt. Die Bertelsmann Stiftung hat das Thema in ihren Gesund-
heitsmonitor aufgenommen, allerdings die Ergebnisse nicht regelmallig ausgewertet bzw. berichtet.
Arztebefragungen finden haufig im Internet statt, wie die gemeinsamen Erhebungen von Arzte Zeitung
und PVS. Okonomische Untersuchungen beruhen einerseits auf Befragungen der Arzte und Ver-
sicherten, andererseits auf den eigenen Berechnungen der jeweiligen Autoren.

Die Auseinandersetzung mit ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekten der 1GeL erfolgt haufig in
Arztejournalen oder (allgemeinérztlichen) Fachzeitschriften. Aber wenige Beitrage diskutieren explizit

DAHTA 136 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

und systematisch die Bedeutung von 1GeL in diesem Zusammenhang. In den Arztezeitschriften sind in
erster Linie Kommentare, Meinungen und Zusammenfassungen zu finden und in den Fachjournalen
eher Ubergeordnete Themen, wie Leistungsbegrenzung, die dann oft nicht direkt auf IGeL bezogen
werden. Besonders bei rechtlichen Themen werden |GeL selten ausdrucklich angesprochen, sind oft
aber indirekt von der Argumentation betroffen.

Alle 19 eingeschlossenen Umfragen sind Querschnitterhebungen. 13 davon sind Versichertenum-
fragen, denen eine reprasentative Stichprobe zugrunde liegt. Allerdings wird nur bei drei Studien'" "+ 17
die Ricklaufquote angegeben, also der Anteil der angeschriebenen oder angefragten Personen, der
tatsdchlich an der Studie teilgenommen hat. Erfahrungsgemal ist die Bereitschaft zur Studienteil-
nahme nicht in allen Bevdlkerungsgruppen gleich. Es ist also mdglich, dass eine gewisse Uberrepréa-
sentation bestimmter Personen vorliegt, etwa Mitgliedern der gesellschaftlichen Mittelschicht bzw.
solcher, die sich besonders fur das Thema Gesundheit und medizinische Versorgung interessieren.
Am verlasslichsten ist die Studie von Richter'®, die eine Rucklaufquote von 53,2 % flr die bevolke-
rungsbezogene IGelL-Haufigkeitserhebung angibt und fiir die Detailbefragung von Personen mit 1Gel-
Erfahrung eine Rucklaufquote von 75,4 %. Fir postalische sozialwissenschaftliche Studien werden
Riicklaufquoten (iber 60 % als gut sowie iiber 70 % als sehr gut angesehen’. Die mdglichen
Verzerrungen, die dennoch durch eine Selbstselektion der Teilnehmer auftreten kdnnen, sind unver-
meidlich und fihren vermutlich zu einer Uberreprasentation der Mittelschicht. Jedoch ermdglichen
diese Daten eine Orientierung Uber die Gréf3enordnung der Verbreitung von IGeL.

Problematisch ist auch die mangelnde Vergleichbarkeit der Studien untereinander. lhnen liegen ver-
schiedene Definitionen von |GeL zugrunde. Teilweise werden etwa Rezepte und Verordnungen
miteinbezogen. Ebenso werden die Leistungskategorien nicht einheitlich gewahlt. Beispielsweise
werden Krebsfriiherkennungsuntersuchungen entweder als gemeinsame Klasse oder nach einzelnen
und unterschiedlichen Indikationen abgefragt. Die Klassen sind teils so gewahlt, dass sich die Ant-
wortkategorien Uberlappen und es dem Befragten schwer machen, sich fir eine Antwort zu ent-
scheiden. Eine Vaginalsonografie kann beispielsweise als Krebsfriiherkennungsuntersuchung ebenso
wie als Ultraschall- oder Vorsorgeuntersuchung klassifiziert werden. Dies kann ein Grund fur die
starke Streuung der Ergebnisse sein.
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8 Schlussfolgerung/Empfehlung

Zwischen 19 % und 53 % der Versicherten haben schon einmal 1GeL-Angebote bekommen, von
denen dreiviertel auch durchgefuhrt wurden. 16 % bis 19 % der Versicherten haben selbst IGeL nach-
gefragt. Zum grofiten Teil handelt es sich um Friuherkennungsmalinahmen. Die Augeninnendruck-
messung ist die haufigste angebotene 1GeL, gefolgt von Ultraschall-, Krebsfriiherkennungs- sowie
Blut- und Laboruntersuchungen.

Fir die evaluierten Screeningmaflnahmen liegt derzeit keine Evidenz zum patientenrelevanten Nutzen
durch ein Screening vor. Beim VUS-Screening ist durch eine hohe Uberdiagnose, die zu unndtigen
invasiven Eingriffen fuhrt, ein Schaden zu erkennen, wahrend Daten zur Mortalitdt noch nicht zur
Verfigung stehen. Generell ist bei Friherkennungsuntersuchungen, die einen Grofteil der 1GelL
ausmachen, fir Personen, die die Krankheit nicht bekommen, kein Nutzen, wohl aber ein potenzieller
Schaden zu erwarten. Nutzen kann nur fir Erkrankte generiert werden, die durch eine friihere Dia-
gnose Vorteile haben kdnnen. Fir den Einsatz in der breiten Allgemeinbevélkerung ist das Schadens-
potenzial von IGeL besonders relevant.

Die Einschatzung von Moglichkeiten des Nutzens und der Risiken eines Schadens durch IGelL
erfordern in erster Linie verlassliche Daten zu patientenrelevanten ZielgroRen, Kompetenzen des
Arzts im Umgang mit MaRzahlen zur diagnostischen Gute von Testverfahren sowie Kenntnisse der
Krankheitsepidemiologie. Weiter ist die fundierte Aufklarung des Versicherten Uber die Folgen des
Tests und die Eintrittswahrscheinlichkeiten verschiedener Szenarien essenziell. Unabhangige, evidenz-
basierte Patienteninformationen sind fiir die souverane Entscheidung des Versicherten zur Annahme
von |GeL notwendig und kdnnen ihn vor Missbrauch schitzen. Es ware zu untersuchen, ob eine
offizielle Positiv- und Negativliste ebenfalls dazu beitragen kdnnte.

Bezogen auf die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte, die im Zusammenhang mit IGeL stehen,
wird diskutiert, ob die Patientennachfrage diese Leistungen rechtfertigen oder ob eine Angebotsinduk-
tion seitens der Arzte vorliegt. Die empirischen Befunde des zahlenmaBigen Ungleichverhéltnisses
von Angebot und Nachfrage stitzen die letztere Sichtweise. Befiirchtungen der Kommerzialisierung
werden geaulert und stehen dem Argument der wirtschaftlichen Notwendigkeit angesichts der
finanziellen Notlage der GKV gegenber. Allerdings belauft sich bei der Halfte der Praxen der Umsatz
mit 1GeL auf weniger als 5 %. Eine finanzielle Entlastung der GKV wird ungeachtet moglicher Folge-
kosten, die fir sie anfallen kénnen, behauptet. Eine unzureichende Aufklarung der Versicherten Uber
Nutzen und Risiken wird unterstellt. Es wird im Gegenteil mehr Patientenbeteiligung bei Behandlungs-
entscheidungen gefordert. Der fehlende Nutzennachweis der meisten 1GeL wird damit gerechtfertigt,
dass die GKV ebenfalls unbelegte Leistungen erstatte. Die Anderung zu einem Dienstleister-Kunden-
Verhaltnis entspreche einerseits nicht dem ethischen Leitbild der Firsorgepflicht des Arzts, sei aber
andererseits mit anderen Verbrauchersituationen vergleichbar. Auch das Erleben sozialer Unterschiede
im Zugang zu Leistungen wird als allgemeines gesellschaftliches Phdnomen dargestellt. Vor diesem
Hintergrund sieht jeder zehnte Versicherte das Arzt-Patient-Verhaltnis als gefahrdet. Die formalrecht-
lichen Anforderungen an IGeL betreffen im Wesentlichen Aufklarungspflicht, Behandlungsvertrag und
Rechnungsstellung sind im Grunde unstrittig, werden aber haufig vernachlassigt. Zu Diskussionen
fuhren die Fragen der Leistungspflicht der Arzte bei unrentablen Leistungen und der Haftung bei nicht-
angebotenen IGeL.

IGeL missen im Zusammenhang mit der allgemeinen Diskussion um die Gestaltung und Weiterent-
wicklung des Gesundheitssystems gesehen werden. Unterschiedliche sozialpolitische Vorstellungen
treffen aufeinander, die mehr oder weniger Eigenverantwortung bzw. solidarischen Ausgleich fordern.
Damit sind 1GeL ein Teil von Fragestellungen der Sozial-, Politik- und Gesundheitssystemforschung,
die im Rahmen eines HTA-Berichts nicht zu beantworten sind.
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Anhang

10.1 Anhang 1: Ergebnisse der eingeschlossenen Studien zu 1GeL
Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGeL

Studie ZielgroRRen Wichtigste Ergebnisse Bemerkung
Arzte Zeitung 1. Nachfrage bei allen 1. Sonografie: 346 Nennungen, 21 %; Aufbau-/Vitaminkur: 257, 16 %; Akupunktur: 182, 11%; Labor- | Prozentwerte von
(2007) Teilnehmern (n = 1.614) IGeL: 166, 10 %; Reisemedizin: 134, 8%; PSA: 112, 7%; Krebsvorsorge: 98, 6 %; erweiterter | den HTA-Autoren
2. Nachfrage bei Gesundheitscheck: 81, 5 %; Impfungen: 80, 5 %; Hyaluronsaure: 72, 4% berechnet
Allgemeinarzten (n = 623) | 2. Aufbau-/Vitaminkur: 204, 33 %; Akupunktur: 108, 17 %; Reisemedizin: 77, 12 %; Labor-IGeL: 75,
3. Nachfrage bei Internisten 12 %; PSA: 54, 9 %; Eigenblutbehandlung: 53, 9 %; erweiterter Gesundheitscheck: 32, 5 %; Ozon-/
(n=187) Sauerstoffbehandlung: 25, 4 %; Impfungen: 24, 4 %; Homdopathie: 18, 3 %
3. Aufbau-/Vitaminkur: 48, 26 %; Labor-IGeL: 44, 24 %; PSA: 31, 17 %; Reisemedizin: 31, 17 %; er-
weiterter Gesundheitscheck: 24, 13 %; Ultraschall: 23, 12 %; Akupunktur: 13, 7 %; Eigenblut-
behandlung: 12, 6 %; Ozon-/Sauerstoffbehandlung: 11, 6 %; Impfberatung: 7, 4 %; sportmedi-
zinische Untersuchungen: 7, 4 %
Arzte Zeitung, PVS | 1.Einschatzung von I1GeL Ergebnisse aus 2003/2005:
(2003, 2005) 2. Wissensquellen des Arzts | 1.Fir Patientenversorgung immer wichtiger: 71,2/74,4 %; fiir die Praxis wirtschaftlich notwendig:
Uber 1GeL 77,6/82,2 %; derzeit noch kein Thema: 8,9/8, 6 %
3. IGeL-Leistungsprofil der 2. Seminare/Veranstaltungen/Kongresse: 50,7/53,6 %; Publikationen/Fachzeitschriften: 69,1/75,5 %;
Praxis Internetrecherche: 25,1/33,1 %; Austausch mit Fachkollegen: 54/53,6 %; Sonstiges: 3,9/6,3%
4. Apparategestutzte 3. Noch nicht vorhanden: 15,1/10,9 %; im Aufbau: 48,4/41,9 %; enthalt spezialisierte Angebote:
Angebote 46,7/56,4 %; umfassend und ausgereift: 11/14,2 %
5. Information zu 1GeL 4. Bereits im Einsatz 51,1/61,5 %; derzeit noch nicht rentabel: 15,6/19,1 %; in Planung: 23,7/19,1 %;
6. Initiative zu 1GeL nicht vorgesehen: 15,4/11,4 %
7. Preise fur 1GeL 5. Grundsatzlich im personlichen Gesprach: 72,1/74 %; durch Praxispersonal: 52,9/59,3 %; Infor-
8. Patienten-Honorarverein- mationsmaterialien in der Praxis: 62,9/68 %; ich informiere Uber andere Wege: 17,1/22,3 %
barungen 6. Grundsatzlich den Patienten tberlassen: 9,2/8,3 %
9. Kenntnis der 7. GOA-konform: 83,2/86,4 %; Orientierung an PVS-Empfehlungen: 16,2/13 %; Orientierung an
Wirtschaftlichkeit der 1GeL MEGO: 8,5/6 %; sonstige Quellen: 8,8/8,3 %
10. Zukunftserwartung flr 8. Selbst erstellt: 53,3/58,9 %; ibernommen: 20,4/19,9 %; noch bendtigt: 32,8/25,9 %
Bedeutung von 1GeL 9. Sehr genau je Leistung: 25,1/24,9 %; gut abschatzen: 34,7/42,6 %; nicht so genau: 41,4/34,9 %
11. Zahlung sofort erwartet 10. Eher wichtiger: 79,8/82,3 %; wie heute: 17,3/12,2 %; zurlickgedrangt: 4,1/5,4 %
12. Zahlungsdokumente 11. Immer: 31,3/25,6 %; bis 75 Euro: 44,7/49,6%; nein: 25,2/27,1 %
13. Umsatzbeteiligung des 12. Quittung: 56,7/62,3 %; Rechnung: 69,2/69,5 %
Personals 13. Ja: 37,4/45,4 %; nein: 62,6/54,6 %
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Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGelL — Fortsetzung

Studie

ZielgroRen

Wichtigste Ergebnisse

Bemerkung

Arzte Zeitung, PVS
(2009)

1.

2.

3.

4.

Entwicklung der
Bedeutung von I1GeL
Umsatzanteil von 1GeL in
der Praxis

Haufigkeit der in Praxen zur
Verfigung stehenden 1GeL
Ansprache der Patienten

1. In den letzten 2 Jahren: zugenommen: 61 %; gleich: 32 %; eher abgenommen: 7 %

2. Unter 5 %: 48 %; 510 %: 27 %; 10-20 %: 17 %; Uber 20 %: 8 %

3. Pravention: 80 %; Laboratoriumsdiagnostische Wunschleistungen: 57 %; Tauglichkeitsunter-
suchungen/Atteste und Ahnliches: 52 %; Freizeit/Urlaub/Sport/Beruf: 39 %; alternative/neuarti-
ge Heilmedizin: 33 %; Gesundheitspflege/Diatberatung: 25 %; medizinisch-kosmetische Leis-
tungen: 16 %; Zuwendungsmedizin/psychotherapeutische Angebote: 8 %; Umweltmedizin: 3 %;
andere Bereiche: 16 %

Stiftung (2006)

2.

3.

nahme von IGeL
IGeL-Angebote nach sub-
jektivem Gesundheitszu-
stand (2004-2005)
IGeL-Annahme nach sub-
jektivem Gesundheitszu-
stand (2004—-2005)

. 1GeL-Angebot (-Annahme

in % von Befragten mit
Angebot) nach sozialer
Schicht (2004—2005)

. IGeL-Angebot nach Alter

(2004-2005)

durch den Arzt auf IGeL 4.i.d. R. alle: 23 %; nur bedarfsweise: 58 %; nein: 22 %
5. Informationswege 5. Eigene Materialien: 6 8 %; Material von Industrie: 20 %; Praxisteam: 71%; Sonstige: 18 %
6. Bezahlung 6. Bei < 100 Euro/héher: Bar: 72/30 %; EC-Crash: 16/19 %; Uberweisung: 41/74 %
Bertelsmann 1. Angebot/Inanspruch- 1. Angeboten/angenommen 2004(2005): allgemeine Leistungen: 5,6/2,1 % (12,5/4,9 %); Unter- | Durchschnittliche

suchung: 8,4/6,8 % (35,7/17,5 %); Therapien: 2,4/1,3 % (5,7/3,5 %); Vorsorge: 4,1/1,7 % (8,2/
3,1 %); andere Leistungen: 10,9/10 % (22/11,4 %)

2. Gut/schlecht: allgemeine Leistungen: 7/10 %; Untersuchungen: 17/18 %; Therapie: 3/5 %;
Vorsorge: 5/7,5 %; andere Leistungen: 14/17 %

3. Gut/schlecht: allgemeine Leistungen: 37/40 %; Untersuchungen: 61/54 %; Therapie: 58/53 %;
Vorsorge: 46/28 %

4. Oberschicht/obere Mittelschicht/mittlere Mittelschicht/untere Mittelschicht/Unterschicht: allge-
meine Leistungen: 11/8/7/6/9 % (32/42/38/30/32 %); Vorsorge: 6/5/5/5/7 % (45/38/51/29/31 %);
Therapie: 3/3/3/3/5 % (42/48/75/58/58 %); Untersuchungen: 20/18/18/17/18 % (71/62/60/52/58 %);
andere Leistungen: 19/13/15/13/15 %

5. Bis 29 Jahre/30—-45/46-59/60+: allgemeine Leistungen: 8/7/8/9 %; Vorsorge: 6/4/7/7 %; Thera-
pie: 5/3/4/3 %; Untersuchungen: 12/16/21/21 %; andere Leistungen: 16/14/17/13 %

Responserate der
letzten Jahre: 70 %;
ab 2.: Circa-
Angaben, da aus
Grafik entnommen

Bertelsmann 1. Haufigkeit angebotener 1. Herbst 2006: gesamt: 53 %; Vorsorgeuntersuchungen: 72 %, alternative Heilverfahren: 29 %, | Durchschnittliche
Stiftung (2007) IGeL Laboruntersuchungen: 28 %, Freizeit, Urlaub, Sport, Beruf: 19 %, sonstige (IGeL)-Leistungen: | Responserate der
2. Inanspruchnahme von 19 %, Leistungen zur Steigerung des Wohlbefindens: 15 %, psychotherapeutische Angebote: | letzten Jahre
IGeL 14 %, medizinisch-kosmetische Angebote: 12 %, sonstige Wunschleistungen: 12 %, neuartige | angegeben (70 %);
3. Entwicklung von Angebot/ Methoden: ca. 11 %, arztliche Serviceleistungen: ca. 9 %, Umweltmedizin: 8 % Circa-Angaben, da
Annahme von IGeL 2. Medizinisch-kosmetische Leistungen: 65 %; Umweltmedizin: 64 %; Serviceleistungen auflerhalb | g3us Grafik
4. geL-Angebot/Annahme GKV-Pflicht:60 %; sonstige IGeL: 58 %; neuartige Methoden: 54 %; Freizeit, Urlaub, Sport, | entnommen
nach Alter Beruf: 49 %; Vorsorgeuntersuchungen: 49 %; alternative Heilverfahren: 48 %; sonstige Wunsch-
5. IgeL-Angebot/Annahme leistungen: 46 %; psychotherap. Angebote: 46 %; Steigerung des Wohlbefindens: 43 %; La-
nach Sozialschicht boruntersuchungen: 38 %
6. IgeL-Angebot/Annahme 3. Frihjahr 2004: 21/7 8%; Herbst 2004: 21/86 %; Herbst 2005: 50/55 %; Frihjahr 2006: 56/57 %;
. B o,
nach subjektivem Herbst 2006: 53/57 %
Gesundheitszustand 4.18-29 Jahre: 15/13 %; 30-39: 15/14 %; 40—-49: 20/18 %; 50-59: 16/19 %; 60-69: 21/21 %;
70-79: 10/15 %
5. Oberschicht: 17/20 %; obere Mittelschicht: 30/34 %; mittlere Mittelschicht: 22/20 %; untere Mittel-
schicht: 15/16 %; Unterschicht: 15/11 %
6. Gesund: 43/41 %; akut leicht erkrankt: 33/35 %; akut schwer erkrankt: 2/1,5 %; chronisch krank:
27127 %; von der Zuzahlung zu Medikamenten befreit: 18/14 %
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Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGeL — Fortsetzung

Studie

ZielgroRen

Wichtigste Ergebnisse

Bemerkung

www.igelarzt.de
(2004)

1. Abgrenzung von GKV- und
IGeL-Leistungen

2. Welche IGeL im
Fachbereich erbracht
werden dirfen

1.
2.

Unsicher: 72 %
Unsicher: 54 %

Nachfrage nach 1GeL

2. Bei welchem Arzt wurden
IGeL nachgefragt?

3. Alter, Geschlecht der
Nachfragenden

4. Bildungsstand,
Nationalitat, Berufstatigkeit
und Gesundheitszustand
der Nachfragenden

5. Angebot von Seiten des
Arzts

A ON =

8.
9.

KBV (2006) 1. Patientenseitige 1. Nachfrage nach IGeL insgesamt: 16 %; davon Krebsvorsorge: 17 %,; alternative Heilmethoden | Daten bezogen auf

Nachfrage nach 1GeL 14 %; Blutuntersuchungen 10 %; Ultraschall-/Laserbehandlungen 9 %; Medikamente 9 %; sons- | Befragte, die nach

2. Bei welchem Arzt wurden tige Vorsorge 7 %, Impfungen 7 %; Augeninnendruckmessung 7 %; Knochendichtemessung 4 %; | IGeL gefragt haben
IGeL nachgefragt? Sonstiges 21 %; 0. A.: 4 % bzw. denen 1GeL

3. Alter, Geschlecht der 2.Hausarzt: 45 %, Facharzt: 53 %, Beide: 1%, 0. A.: 2 %; angeboten wurde
Nachfragenden 3. Manner/Frauen 18-34 Jahre: 10/18 %, 35-59 Jahre: 15/21%, 60-79 Jahre: 16/14 %

4. Angebot von Seiten des 4. Angebot von IGeL insgesamt: 19 %; davon Krebsvorsorge: 19%; Ultraschall-/Laserbehandlung:
Arzts 15 %; alternative Heilmethoden: 11 %; Medikamente: 9 %; Augeninnendruckmessung: 8 %;

5.Von welchem Arzt wurden Blutuntersuchung: 6 %; Impfung: 5 %; Knochendichtemessung: 3%; Sonstiges: 16 %;
IGeL angeboten? 5. Hausarzt: 30 %, Facharzt: 67 %, Beide: 2 %

6. Geschlecht und Alter der 6. Manner/Frauen 18-34 Jahre: 8/20 %, 35-59 Jahre: 18/24 %, 60-79 Jahre: 23/19 %
Personen mit Angebot 7.Krebsvorsorge: 19 %; Ultraschall-/Laserbehandlungen 15 %; alternative Heilmethoden 11 %;

7. Haufigkeit der Realisie- sonstige Vorsorge 11 %; Medikamente 9 %; Augeninnendruckmessung 8 %; Blutuntersuchung
rung angebotener IGeL 6 %; Impfungen 5 %; Knochendichtemessung 3 %; Sonstiges 16%; 0. A. 7 %

8. Geschlecht und Alter der 8. Gesamt: 58 %; Manner/Frauen 18-34 Jahre: 46/43 %, 35-59 Jahre: 57/57 %, 60-79 Jahre:
Personen, die 1GeL- 69/67 %
Angebote angenommen 9. Arzt-Patient-Verhaltnis eher besser: 4 %, eher schlechter: 8 %, nicht verandert: 84 %, 0. A.: 4 %
haben 10. Frauenarzt: 37/44 %; Orthopade: 19/20 %; Augenarzt: 14/18 %; Hautarzt: 13/7 %; Urologe:

9. Veranderung des Arzt- 7/7 %; Internist/Kardiologe: 4/5 %; Sonstige: 10/6 %
Patient-Verhaltnisses
durch IGeL-Angebote

10. Fachéarzte, bei denen IGeL
nachgefragt/angeboten
wurden
KBV (2008) 1. Patientenseitige .Nachfrage nach IGeL insgesamt: 19 %

.Hausarzt: 42 %; Facharzt: 54 %, Beide: 4%
.Manner/Frauen 18-34 Jahre: 13/23 %, 35-59 Jahre: 21/22 %, 60-79 Jahre: 15/14 %
. Hauptschulabschluss: 14 %, Mittlere Reife: 19 %, Abitur: 26 %, Hochschulabschluss: 32 %;

Deutsche: 19 %, Auslénder 18 %; Berufstatige: 22 %, Rentner: 14 %; sehr guter Gesundheits-
zustand: 19 %, kein guter Gesundheitszustand: 21 %

5. Angebot von IGeL: 22 %;
6.
7.Frauen: 24 %, Manner: 19 %; Hauptschule: 17%, Mittlere Reife: 24 %, Abitur: 28 %, Hoch-

Hausarzt: 26 %, Facharzt: 70 %, Beide: 3 %

schule: 36 %
Allgemeine Realisierungsquote: 65 %, Hausarzt: 66 %, Facharzt: 64 %
Manner/Frauen 18-34 Jahre: 49/63 %, 35-59 Jahre: 65/61 %, 60-79 Jahre: 77/67 %
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Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGeL — Fortsetzung

Studie

ZielgroRen

Wichtigste Ergebnisse

Bemerkung

KBV (2008)
Fortsetzung

6. Von welchem Arzt wurden
IGeL angeboten?

7. Geschlecht und
Bildungsniveau der
Personen mit Angebot

8. Haufigkeit der Realisie-
rung angebotener IGeL
allgemein und nach Arzt

9. Geschlecht und Alter der
Personen, die IGeL-Ange-
bote angenommen haben

10. Ausreichende Bedenkzeit
11. Veranderung des Arzt-

Patient-Verhaltnisses
durch IGeL-Angebote

10. Alle: 85 %, Hausarzt: 86 %, Facharzt: 85 %
11. Arzt-Patient-Verhaltnis eher besser: 5 %, eher schlechter: 9%, nicht verandert: 84 %

Richter (2009)

1. Haufigkeit nachgefragter
bzw. angebotener IGeL
2. Facharztbezogene
Haufigkeit der IGeL
. Leistungsart der 1GeL
. Haufigkeit des Angebots
einer versagten Leistung
als 1GeL
5. Bewertung der Erbringung
von IGeL

Hw

1. Jemals 1GeL angeboten bekommen bzw. nachgefragt: 52,3 %

2. Facharztbesucher mit 1GelL-Angebot/Nachfrage: Augenarzt 61,7/16,3 %, Gynékologe 45,9/
13,5 %, Urologe 24,2/22,7 %, Orthopade 23,9/13,1 % Hautarzt 19,1/15,2 %, Internist 17,1/3,4 %,
Allgemeinarzt 14,5/7,5 %, Chirurg 5,9/5,9 %, Psychotherapeut 3,6/10,7 %, Neurologe 3,4/1,7 %,
HNO 1,9/3,7 %

3. Art der angebotenen/nachgefragten/durchgefiihrten 1GeL: Augeninnendruck: 40,4/7,7/35,9 %;
Ultraschall: 24,6/6,0/18,9 %; Verordnung: 18,1/14,1/20 %; Krebsfriherkennung: 14,8/6,5/14,8 %;
Blut/Labor: 14,6/9,7/12,6 %; alternative Heilmethoden: 6,8/3,8/8,8 %; Knochendichte: 5,7/4,2/
6,0 %; Reisemedizin: 4,5/8,8/6,7 %; Vitamin-/Aufbauspritzen: 3,5/2,2/4,2 %; Zusatzdiagnostik
in der Schwangerschaft: 2,2/0,8/1,7 %; Kosmetik: 2,0/2,8/3,5 %; Wunsch-EGG oder -EKG:
2,0/1,3/1,2 %; Beratung: 1,3/1,7/1,7 %; Spezielles (z. B. Gutachten): 1,0/2,0/1,5 %

4.Eine versagte Leistung spater als IGeL angeboten: insgesamt: 43,3 %; ja, gleich im Anschluss:
35,5 %; ja, von anderem Arzt: 4,1 %; ja, zu anderem Termin: 3,7 %; nein, kein Angebot: 24 %;
nein, andere Verordnung: 12 %; nein, spater GKV-Leistung: 8,8 %; nein, Uberwiesen: 2,3 %;
weild nicht: 4,1 %; Anderes: 5,5 %

5. Aufklarung Nutzen: 89,9 %; Aufklarung Kosten: 88,5 %; genugend Zeit zur Entscheidung: 81,9 %;
Rechnung erhalten: 79,7 %; gentigend Zeit zur Information: 71,4 %; Aufkldrung Risiken: 45,7 %;
schriftliche Information: 38,9 %; schriftliche Vereinbarung: 20,6 %; Hinweis auf Zweitmeinung:
13,8 %; GKV-Leistungskatalog kritisiert: 35,3 %; verangstigt/verunsichert: 13,6 %; Ubertrieben
positive Darstellung: 12,4 %; Produkte verkauft: 8,4 % gedrangt: 8,1 %

Rucklaufquote
Screeningbefra-
gung: 53,2 %;
Rucklaufquote
Detailbefragung:
75,4 %

Stiftung Gesund-
heit, GfK (2005)

1. Angebot von 1GeL

2. Vertrautheit mit Rechtslage
zur Privatabrechnung bei
Kassenpatienten

3. Wirtschaftliche
Notwendigkeit von IGeL

1.Ja: 74 %; geplant: 8 %; nein: 18 %

2. Sehr gut: 33,5 %; gut: 53 %; eher weniger: 8,8 %; unsicher: 3,4 %, weil} nicht: 1,3 %

3. Ohne IGelL ist meine Praxis auf Dauer nicht mehr wirtschaftlich zu betreiben: stimme voll und
ganz zu: 49 %; stimme eher (nicht) zu: 21 %; stimme (lberhaupt) nicht zu: 30 %
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Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGeL — Fortsetzung

Studie

ZielgroRen

Wichtigste Ergebnisse

Bemerkung

VDGH (2008)

1. Leistungskatalog der GKV

2. Patienten erachten Igel-
Angebot durch Arzte als...

3. Grunde fur ,sinnvoll*

4. Griinde fir ,nicht sinnvoll®

5. Grlinde fur das Anbieten
von 1GeL

6. Haufigkeit der IGel-
Angebote in letzten 3
Jahren

7. Anteil der in Anspruch
genommenen IGel-
Angebote

8. Maximale Investitions-
bereitschaft fur IGeL

9. Zielgruppe angebotener
IGeL

10. Angebot (davon Inan-

spruchnahme) von I1GeL
nach Einkommen der
Zielgruppe (monatliches

Haushaltsnettoeinkommen)

1. Lickenhaft: 83 %, keine Licken: 13 %, weil’ nicht: 4 %

2. Sinnvoll: 57 %; nicht sinnvoll: 41 % weil} nicht: 2 %

3. Patient kann selbst entscheiden: 21 %; Zahlung flr Zusatzleistungen in Ordnung: 19 %; mdch-
te Uber alle Méglichkeiten informiert werden: 19 %; Mdchte Leistungen in Anspruch nehmen,
die uUber gesetzl. Grundversorgung hinausgehen: 12 %; Kasse deckt nicht alles ab: 12 %;
wenn es fur Gesundheit sinnvoll ist: 11 %; groReres Leistungsangebot: 9 % ; Kassen kénnen
nicht alles Gbernehmen: 5 %

4.Kassen sollten alle Leistungen ubernehmen: 37 %; nicht notwendig: 20 %; zu teuer: 17 %;
Kassenbeitrdge genug: 17 %; nur Reiche kénnen sich das leisten: 10 %; Geldmacherei: 5 %;
2-Klassen-Gesellschaft: 5 %; Ungerecht: 2 %

5. Verbesserung der medizinischen Versorgung: 19 %; Steigerung der Einnahmen: 27 %; sowohl
als auch: 40 %; nichts davon: 13 %

6. Nie: 45 %; 1-2: 19 %; 3—4: 18 %; 5-6: 9 %; >7 Mal: 7 %; keine Angabe: 3 %

7. Jedes: 30 %; mehr als Halfte: 11 %; ca. Halfte: 21 %; weniger als Halfte: 19 %; keines: 20 %

8.0 Euro: 11 %; < 10 Euro:14 %; < 50 Euro: 29 %; < 100 Euro: 20 %; < 500 Euro: 8 %
> 500 Euro: 6 %; weild nicht: 11 %

9. Ost/West: 42/55 %; weiblich/mannlich: 59/46 %; 30-59 Jahre/60+: 61/43 %; Abitur, Universi-
tat/Volksschule: 61/28 %; berufstatig/nicht: 60/43 %

10. < 1.000 Euro: 45 % (84 %); 1.000 < 1.500 Euro: 49 % (78 %); 1.500 < 2.000 Euro: 51 % (85 %);

2.000 < 2.500 Euro: 57 % (71 %); > 2.500 Euro: 58 % (81 %)

Verbraucherum-
frage BW (2009)

1. Angebot von 1GeL

2. Inanspruchnahme von
IGeL

3. Griinde fiir Inanspruch-
nahme von IGeL

4. Grinde fur Nicht-
Inanspruchnahme

5. Erneute Inanspruchnahme

6. Grlinde fir keine erneute
Inanspruchnahme

7. Vorabinformation zu
Kosten/Nutzen (der
Befragten mit Angebot

Ja’)

.Ja: 39 %, nein: 60 % (der GKV-Mitglieder)

.Ja: 77 %, nein: 21 % (der Befragten mit Angebot ,ja“)

. Arzt hielt es fur medizinisch sinnvoll/notwendig: 60 %; gab mir groRere Sicherheit: 55 %; Arzt

hat mich Uberredet/gedrangt: 5 %; Sonstiges: 5 %

4. Kassenleistung ausreichend: 40 %; zu teuer: 31 %; kein Nutzen erwartet: 21 %; keine weitere
Behandlung nétig: 3 %; zu wenig informiert: 2 %; vom Arzt gedrangt gefiihlt: 2 %

5.Ja: 76 %; nein: 19 %

6. Keine weitere Behandlung nétig: 41 %; Nutzen war nicht erkennbar: 29 %; zu teuer: 19 %;
vom Arzt gedrangt gefihlit: 6 %; zu wenig informiert gefihlt: 3%

7. Sehr gut: 32 %; eher gut: 49 %; eher schlecht: 13 %; sehr schlecht: 4 %

WN =

Verbraucher-
zentrale BW 2006

1. Haufigkeit von 1GeL
2. Art der IGeL

3. Preise der 1GeL

4. Formeinhaltung

1.345 1GeL-Angebote vom Arzt bei 200 Patienten (Anm. d. HTA-Autoren: 1,7 Angebote pro
Patient)

2. Haufigste Nennungen: Augeninnendruckmessung, Ultraschall

3. Bis 40 Euro ca. 50 %; 40-80 Euro: ca. 30 %

4. Schriftlicher Vertrag: ca. 30 %
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Studie ZielgroRen Wichtigste Ergebnisse Bemerkung
Warnebier (2006) 1. Jahresumsatz mit IGeL in 1.< 1.000: 15,05 %; 1.001-5.000: 14,52 %; 5.001-10.000: 9,86 %; 10.001-25.000: 21.51 %; | Alles auRer 1., 2,
Euro 25.001-50.000: 11,29 %; > 50.000: 7,53 %; o. A.: 20,43%; Mittelwert: 20.911 und 4.: Circa-
2.1GeL-Falle pro Monat 2. Aligemeinmedizin: 75 (21 %); Orthopédie: 195 (60 %); Gynékologie: 120 (33 %); Augenheil- | Angaben, da aus
(Anteil an der kunde: 150 (43 %); Kindermedizin: 155 (53 %); Dermatologie: 165 (51 %) Grafik enthommen
Gesamtfallzahl pro Monat) | 3. Hausarzte: 550; Orthopadie: 1.800; Gynakologie: 1.700; Augenarzte: 1.950; Kinderarzte: 495;
3.1GeL-Umsatz pro Arzt und Hautarzte: 1.400
Monat in Euro 4. Homoopathie: 476,00; Labordiagnostik: 249,00; Schmerztherapie: 247,80; Gesundheits-
4. Monatlicher Umsatz mit Checkups: 236,38; Selbstmedikation: 235,62
einzelnen Leistungen in 5. Hausérzte: 1.000 (2.300); Orthopédie: 2.300 (3.950); Gynakologie: 2.200 (6.500); Augenéarzte:
Euro 2.200 (4.800); Kinderarzte: 500 (1.700); Hautarzte: 2.100 (3.800)
5. Monatlicher Umsatz IST
(SOLL) in Euro
WIdO-Monitor 1. Haufigkeit angebotener 1.1GelL angeboten oder abgerechnet: 23,0 %
(2004) oder in Anspruch 2.<2.000 Euro: 20,8 %; 2.000—4.000 Euro: 24,4 %; > 4 000 Euro: 31,7%
genommener |GeL 3. Einfache Schulbildung: 15,5 %; mittel: 24,0 %; hoch: 32,0 %
2.1GeL nach 4. Unter 30 Jahre: 21,9 %; 30-39: 25,6 %; 40—49: 26,3 %; 50-65: 23,2 %; >65: 17,5 %;
Haushaltsnettoeinkommen | 5. Gut: 22,1 %; nicht gut: 24,5 %
3.1GeL nach Schulbildung 6. Augeninnendruck: 17 %, Ultraschall: 16,8 %, Krebsfriherkennung bei Frauen: 14,1 %, Blut/
4.1GeL nach Alter Labor: 7,3 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 6,7 %, vom G-BA abgelehnte Leistungen: 6,3 %,
5.1GeL nach subjektivem PSA: 4,6 %, Knochendichte: 4,2 %, Hautkrebsvorsorge: 3,1 %, Impfung: 1,3 %, Mutterschaft:
Gesundheitszustand 1,0 %, EKG: 0,6 %, Sonstiges: 12,6 %; keine Angabe: 4,4 %
6. Art der IGeL 7. Durchschnitt/unter 30 Jahre/30-< 50/50+ (Manner/Frauen): Augeninnendruck: 3,0/-/2,4/4,3 %
7. Einzelne 1GelL nach Alter (2,4/3,4 %); Ultraschall: 2,9/1,4/5,0/1,6 % (0,1/5,2 %); Krebsfriherkennung bei Frauen: 2,5/1,7/
und Geschlecht 3,9/1,4 % (-/4,5%); Blut/Labor: 1,3/0,3/1,2/1,5 % (1,5/1,1 %); Medikamente und Heil-/Hilfs-
8. Anteil der Arztgruppen an mittel: 1,2/1,1/1,1/1,2 % (1,0/1,3 %); vom G-BA abgelehnte Leistungen: 1,1/0,6/1,4/1,0 % (0,8/
IGeL 1,3 %); PSA: 0,8/-/0,2/1,5% (1,8/-%); Knochendichte: 0,7/-/0,2/1,4 % (0,1/1,2 %); Hautkrebs-
vorsorge: 0,5/1,4/0,4/0,4 % (0,6/0,5 %)
8. Frauenarzt: 35 %, Augenarzt: 18,8 %, Allgemeinmediziner: 15 %, Orthopade: 7,2 %, Internist:
6,3 %, Urologe: 5,3 %, Hautarzt: 4,7 %, Sonstige: 7,5 %, keine Angabe: 0,2 %
WIdO/VZ NRW 1. Angebotene oder in An- 1. Augeninnendruck: 19,7 %, Krebsfriherkennung: 16,9 %, alternative Heilmethoden: 10,9 %,
(2004) spruch genommene |GeL Knochendichte: 7,5 %, andere Friherkennung: 7,4 %, Reiseimpfung: 5 %, Kosmetik: 4,7 %, Nah-
2. Nachfrage versus Angebot rungserganzung: 4,2 %, Mutterschaftsvorsorge: 3,4 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 2,8 %,
von |GeL Sportmedizin: 1,9 %, MRT: 1,1 %, vom G-BA abgelehnte Leistungen: 0,6 %, Sonstige: 13,9 %
3. Struktur der angebotenen/ | 2. Eigene Nachfrage: 30,4 %; Angebot durch den Arzt: 61,4 %; keine Angabe: 8,2 %
nachgefragten 1GeL 3. Augeninnendruck: 22,4/11,8 %, Krebsfriherkennung: 18,5/14,1 %, alternative Heilmethoden:
4. Wahrnehmung von IGeL 10,3/12,3 %, Fruherkennung: 8,0/6,5%, Knochendichte: 7,2/6,3 %, Nahrungserganzung: 4,4 %,
5. Zeitpunkt der Information Mutterschaftsvorsorge: 3,9/3,3 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 3,2/2,5 %, Kosmetik: 2,6/
Uber IGeL 9,5 %, Reiseimpfung: 2,6/9,8 %, Sportmedizin: 1,5/3,3 %, Sonstige 13,5/15,1 %
6. Aufklarung tber IGeL 4. Aufmerksam gemacht durch Arzt: 72,1 %; Arzthelferin: 35,8 %; Broschire: 12 %; Plakat im
7. Ausreichend Bedenkzeit Wartezimmer: 11,5 %; Homepage des Arzts: 0,2 %; Sonstiges: 2,6 %
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WIdO/NVZ NRW 8. Aussagen von Patienten 5.Im Sprechzimmer durch den Arzt: 65 %; direkt bei der Anmeldung: 24,7 %; durch Arzthelferin
(2004) ohne ausreichend Zeit vor dem Arztgesprach 16,3 %; im Wartezimmer 15,4 %; Sonstiges: 3,2 %
Fortsetzung 9. Begriindung der 1GeL 6. Durch den Arzt: 81,3 %; durch die Arzthelferin: 21,9%; durch schriftliches Material: 18,2 %;
10. Schriftliche Vereinbarung Sonstiges: 2,1%
getroffen/Rechnung 7. Ausreichend Zeit — ja: 76,1 %, nein: 20,5 %, 0. A.: 3,4 %
erhalten 8. Entscheidungsdruck wahrend der Behandlung: 57,1 %; Schmerz-/Notfallsituation: 8 %; Ent-
11. Kosten der Leistung/ scheidungsdruck bei der Anmeldung: 7,1 %; Sonstiges: 8,9 %; keine Angaben: 18,7 %
Medikamente in Euro 9. Nicht von GKV ubernommen: 58,0 %; nur bei Verdachtsmomenten Kassenleistung: 13,1 %;
12. Inanspruchnahme Methode ist genauer als die der GKV: 12,4 %; keine Begriindung: 8,2 %; Methode hat mehr
13. Griinde fiir Nicht- Nutzen: 6,9 %; Sonstiges: 1,5 %
Inanspruchnahme 10. VZ-Umfrage — ja: 35,8/80,3 %, nein: 59,4/15,5 %, keine Angabe: 4,8/4,2 %; WIdO-Monitor —
insgesamt/bei eigener ja: 39,4/85,2 %, nein: 57,8/12,6 %, keine Angabe: 2,8/2,2 %
Nachfrage/bei Angebot 11. Mittelwert insgesamt: 83; Median (Min-Max) Augeninnendruck: 16 (9-64); Krebsfriiherkennung:
durch den Arzt 30 (10-300); alternative Heilmethoden: 58 (10-400); Knochendichte: 39 (15-80); Friherken-
14. Beeinflussung des Arzt- nung: 70 (10-220); Reiseimpfung: 75 (25-300); Kosmetik: 200 (5-1000); Nahrungserganzung:
Patient-Verhaltnis durch 100 (25-250)
IGeL 12. Insgesamt: 59 %; bei eigener Nachfrage: 72%; bei Angebot durch den Arzt: 57,4 %
15. Aussagen zur 13. Zu teuer: 50,8/54,5/49,5 %; Zweifel an Nutzen bzw. Wirksamkeit: 44,9/24,2/52,9 %; noch un-
Veranderung des Arzt- schlissig: 23,3/30,3/21,2%; Sonstiges: 7,9/3/7,7 %
Patient-Verhaltnisses 14. VZ-Umfrage/WIdO-Monitor: ja: 41,8/41,5 %; nein: 50,5/51,2 %; weild nicht: 7,7/7,4 %

15. Finanzielles Interesse des Arzts kommt zum Tragen: 39,2 %; Verunsicherung/mangelinde In-
formation: 24,6 %; Verschlechterung: 20,8%; Unsoziale Auswirkungen von IGeL: 6,5 %; Ver-
besserung des Arzt-Patient-Verhaltnisses: 5,5 %; Sonstiges: 3,4 %

WIdO-Monitor 1. Haufigkeit angebotener/in 1.1GelL angeboten oder abgerechnet: 16 % (2004), 23,1 % (2005)
(2005) Anspruch genommener 2.944 Mio. Euro (11,4 Mio. realisierte Leistungen; 83 Euro Durchschnittskosten pro IGelL)
IGeL 3. Art der angebotenen oder nachgefragten IGelL: Ultraschall 21,8 %, Augeninnendruck 16 %,
2. Markt-Volumenschatzung Krebsfriherkennung bei Frauen 10,5 %, vom G-BA abgelehnte Leistungen 10 %, Medikamen-
3. Verteilung von IGeL in der te und Heil-/Hilfsmittel 8,2 %, Blut/Labor 7,6 %, PSA 6,6 %, Hautkrebsvorsorge 4 %, Knochen-
Arztpraxis dichte 3,5 %, Kosmetik 1,9 %, Impfungen 1,8 %, EKG 1,1 %, Nahrungserganzung 0,8 %,
4. Realisierungsquoten Mutterschaftsvorsorge 0,5 %, Sonstiges 5,8 %
einzelner IGeL 4. Ultraschall 68,8 %, Augeninnendruck 77,2 %, Krebsfriiherkennung bei Frauen 55,4 %, vom
5. Einzelne IGelL nach Alter G-BA abgelehnte Leistungen 69,6 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel 78,5 %, Blut/Labor 80 %,
und Geschlecht PSA 90,4 %, Hautkrebsvorsorge 84,4 %, Knochendichte 57,1 %, Kosmetik 66,7 %, Impfungen
6. Anteil der Arztgruppen an 64,3 %, EKG 55,6 %, Nahrungserganzung 66,7 %, Mutterschaftsvorsorge 100 %, Sonstiges
IGeL 67,4 %
7. Modellrechnung zur 5. Gesamtmarkt/unter 30 Jahre/30—< 50/50+ (Manner/Frauen): Ultraschall: 5,7/3,5/7,3/5,0 % (1,0/
durchschnittlichen Anzahl 9,5 %); Augeninnendruck: 4,2/1,0/3,3/5,6 % (4,2/4,3 %); Krebsfriiherkennung bei Frauen: 2,7/
jahrlicher IGeL-Angebote 1,0/4,8/1,5 % (-/4,8 %); vom G-BA abgelehnte Leistungen: 2,5/1,0/1,8/2,4 % (1,8/3,0 %);
pro Arzt Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 2,1/1,0/1,8/2,4 % (2,0/2,2 %); Blut/Labor: 2,0/0,7/1,6/2,6 %
8. IGelL nach Haushalts- (2,4/1,7 %); PSA: 1,7/-/0,5/3,0 % (3,8/- %); Hautkrebsvorsorge: 1,1/1,0/1,6/0,7 % (1,0/1,1 %)
einkommen
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WIdO-Monitor 9. 1GeL nach Schulbildung 6. Frauenarzt: 32,4 %, Augenarzt: 19 %, Allgemeinmediziner: 16%, Orthopade: 8,2 %, Urologe: | Zu 5, 8, 9, 10, 11.
(2005) 10. IGeL nach Alter 7,1 %, Hautarzt: 5,8 %, Internist: 3,9 %, Sonstige 5,7 %, keine Angaben: 1,9 % IGeL ,angeboten
Fortsetzung 11.1GeL nach subjektivem 7.Augenarzt: 594, Frauenarzt: 541, Urologe: 450, Hautarzt: 285, Orthopade: 267, Allgemeinme- | oder in Rechnung
Gesundheitszustand diziner: 61, Internist: 36, Sonstige: 30 gestellt“: Hier sind
8.<2.000 Euro: 17,6 %; 2.000—4.000 Euro: 27,9 %; > 4.000 Euro: 35,5% evtl. auch IGeL
9. Einfache Schulbildung: 15,7 %; mittlere: 25,3 %; 30,7 % dabei, die selbst
10. Unter 30 Jahre: 12,2 %; 30- < 40: 19,7 %; 40- < 50: 27,3; 50-65: 25,9; > 65: 21,8 % nachgefragt
11. Gut: 22,8 %; nicht gut: 23,9 %; 18,5/14,1 %, alternative Heilmethoden: 10,3/12,3 %, Friuher- | wurden.
kennung: 8,0/6,5 %, Knochendichte 7,2/6,3 %, Nahrungserganzung 4,4 %, Mutterschaftsvor-
sorge 3,9/3,3 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel 3,2/2,5 %, Kosmetik 2,6/9,5 %, Reise-
impfung 2,5/9,8 %, Sportmedizin 1,5/3,3 %, Sonstige 13,5/15,1 %
WIdO-Monitor 1. Haufigkeit angebotener 1.1GelL angeboten oder abgerechnet: 25,2 %
(2007) oder in Anspruch 2.<1.000 Euro: 14,9 %; 1.000 < 2.000 Euro: 21,4 %; 2.000 < 3.000 Euro: 25,5 %; 3.000 < 4.000
genommener |GeL Euro: 35,8 %; > 4.000 Euro: 37%
2.1GelL nach 3. Einfache Schulbildung: 16,8 %; mittel: 25,3 %; hoch: 33,4 %
Haushaltsnettoeinkommen | 4. Ultraschall: 19,7 %, Augeninnendruck: 14,6 %, Krebsfriiherkennung bei Frauen: 13,8 %, vom
3. 1GeL nach Schulbildung G-BA abgelehnte Leistungen: 10,5 %, Blut/Labor: 8,5 %, Medikamente und Heil-/Hilfsmittel:
4. Art der angebotenen oder 7,3 %, PSA: 6,5 %, Impfungen: 4 %, Knochendichte: 3,1 %, Hautkrebsvorsorge: 2,6 %, Kos-
nachgefragten 1GeL metik: 2,4 %, EKG: 0,7 %, Nahrungserganzung: 0,7 %, Sonstiges: 5,7 %
5. Einzelne IGeL nach Alter 5. Gesamtmarkt/unter 30 Jahre/30 < 50/50+ (Manner/Frauen): Ultraschall: 6,0/4,2/8,4/4,4 % (0,8/
und Geschlecht 10 %); Augeninnendruck: 4,4/0,3/3,7/6 % (3,3/5,3 %); Krebsfriiherkennung bei Frauen: 4,2/
6. Anteil der Arztgruppen an 2,8/6,4/2,8 % (-/7,4 %); vom G-BA abgelehnte Leistungen: 3,2/1,7/3,1/3,6 % (2,9/3,4 %);
IGeL Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 2,2/2,8/2,3/1,9 % (1,9/2,4 %); Blut/Labor:2,6/1,9/2,8/2,6 %
7. Modellrechnung zur (2,7/12,5); PSA: 1,9/-/1,0/3,2 % (4,4/— %); Knochendichte: 0,9/-/0,6/1,4 % (4,4/- %); Haut-
durchschnittlichen Anzahl krebsvorsorge: 0,8/1,4/0,9/0,6 % (0,8/0,8 %)
jahrlicher IGeL-Angebote 6. Frauenarzt: 34,5 %, Allgemeinmediziner 18,1 %, Augenarzt: 16,8 %, Orthopade: 7,9 %, Haut-
pro Arzt arzt: 5,8 %, Urologe: 5,8 %, Internist: 5,6 %, Sonstige: 3,6 %; keine Angabe: 1,9 %
8. Schriftliche Verein- 7. Frauenarzt: 662; Augenarzt: 600; Urologe: 417; Hautarzt: 329; Orthopade: 293; Allgemeinme-
barung/Rechnung erhalten diziner: 79; Internist: 58; Sonstige: 21
9. Moglichkeit und Art der 8. Augeninnendruck: 45,7/82,9 %; Hautkrebsvorsorge: 7,6/77,8 %; Knochendichte: 4,8/78,9 %;
Beeinflussung des Arzt- PSA: 15,2/90,0 %; Krebsfriiherkennung bei Frauen: 36,2/81,0 %; Ultraschall: 52,4/81,5 %;
Patient-Verhaltnisses Blut/Labor: 19,0/75,0 %; Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 6,7/67,3 %; vom G-BA abgelehnte
durch IGeL Leistungen: 19,0/75,4 %; Impfungen: 15,7/58,6 %; Kosmetik: 5,7/73,3 %; Sonstiges: 14,3/89,2 %;
Gesamt: 36,4/78,9 %
9. Ja: 42 %; nein: 54,8 %; weil} nicht: 3,2 %; wenn Ja: verschlechtert: 76,0 %, verbessert: 19,8 %;
weild nicht: 4,2 %
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Tabelle 38: Ergebnisse der Studien zu IGeL — Fortsetzung

genommener IGeL

2.1GeL nach
Haushaltsnettoeinkommen

3.1GeL nach Schulbildung

4. Art der angebotenen oder
nachgefragten 1GeL

5. Anteil der Arztgruppen an
IGeL

6. Modellrechnung zur
durchschnittlichen Anzahl
jahrlicher IGeL-Angebote
pro Arzt

7. Eigene Nachfrage nach
IGeL

8. einzelne 1GeL nach Alter
und Geschlecht

9. Schriftliche Vereinbarung/
Rechnung erhalten

10. Méglichkeit und Art der

Beeinflussung des Arzt-
Patient-Verhaltnisses
durch IGeL

Studie ZielgroRen Wichtigste Ergebnisse Bemerkung
WIdO-Monitor 1. Haufigkeit angebotener 1.1GeL angeboten oder abgerechnet: 26,7 %
(2008) oder in Anspruch 2.<1.000 Euro: 18,7 %; 1.000 < 2.000 Euro: 21,9 %; 2.000 < 3.000 Euro: 26,8 %; 3.000 < 4.000

Euro: 33,9 %; > 4 000 Euro: 39,1 %

3. Einfache Schulbildung: 17,8 %; mittel: 28,2 %; hoch: 32,4 %

4. Ultraschall: 19,1%; Glaukomvorsorgeuntersuchung: 12,7%; Krebsfriherkennung bei Frauen:
12,1 %; vom G-BA abgelehnte Leistungen: 10,8 %; Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 7,6 %);
Blut/Labor: 9,2 %; PSA: 5,2 %; Hautkrebsvorsorge: 5,1 %); Kosmetik: 3,3 %; Akupunktur: 3,2 %;
Knochendichtemessung: 2,7%; Nahrungserganzung: 0,6 %; EKG: 0,3 %; Sonstiges: 8,1

5. Frauenarzt: 32,1%, Allgemeinmediziner: 23,2 %, Augenarzt: 14,4%, Hautarzt: 9,3%, Orthopade:
8,2 %, Urologe: 3,6 %, Internist: 3,3 %, Sonstige: 4,9 %, weil} nicht: 1 %

6. Frauenarzt: 611; Hautarzt: 522; Augenarzt: 516; Orthopade: 298; Urologe: 254; Allgemein-
mediziner: 103; Internist: 32; Sonstige: 34

7. Glaukomvorsorge: 16,5 %; Krebsfriiherkennung bei Frauen: 21,1 %; Ultraschall: 22,2 %; Kno-
chendichte: 25,0 %; Blut/Labor: 34,1 %; PSA: 36,2 %; Akupunktur: 37,9 %; Medikamente und
Heil-/Hilfsmittel: 42,0%; vom G-BA abgelehnte Leistungen: 42,3 %; Kosmetik: 53,3 %; Haut-
krebsvorsorge: 65,2 %; Sonstige: 44,6 %

8. Gesamtmarkt/unter 30 Jahre/30 < 50/50+ (Manner/Frauen): Ultraschall: 5,7/2,7/7,8/5,0 % (0,5/
9,7 %); Glaukomvorsorge: 3,8/0,2/3,2/5,7 % (3,3/4,3 %); Krebsfriiherkennung bei Frauen: 3,6/
3,3/5,0/12,4 % (-/6,4 %); vom G-BA abgelehnte Leistungen: 3,2/4,0/3,3/2,9 % (2,1/4,1 %); Blut/
Labor: 2,8/2,3/2,8/2,9 % (2,7/2,8 %); Medikamente: 2,3/1,3/2,3/2,7 % (2,1/2,4 %) PSA: 1,6/0,4/
0,3/3,1 % (3,6/- %); Hautkrebsvorsorge: 1,5/2,3/1,7/1,1 % (1,4/1,6 %); Akupunktur: 1,0/-/
1,2/1,1 % (0,7/1,2 %); Knochendichte: 0,8/-/0,6/1,3 % (0,4/1,1 %)

9. Glaukomvorsorge: 50,6/85,9 %; Hautkrebsvorsorge: 42,9/85,7%; Knochendichte: 31,3/93,8 %;
PSA: 24,4/100 %; Krebsfriiherkennung bei Frauen: 43,1/77,6 %; Ultraschall: 42,5/81,4 %; Blut/
Labor: 27,3/87,9 %; Medikamente und Heil-/Hilfsmittel: 19,6/67,9 %; vom G-BA abgelehnte
Leistungen: 42/87 %; Akupunktur: 28,6/100 %; Kosmetik: 50/86,4 %; Sonstiges: 31,9/80,9 %;
insgesamt: 37,8/84,1 %

10. Ja: 38,2 %; nein: 58,1 %; weild nicht: 3,7 %; wenn ja: verschlechtert: 81,8 %; verbessert: 14,5 %;
weild nicht: 3,7 %

BW = Baden-Wiurttemberg. EEG = Elektroenzephalografie. EKG = Elektrokardiogramm. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GfK = Gesellschaft fiir Konsumforschung. GKV = Gesetzliche
Krankenversicherung. GOA = Geblihrenordnung fiir Arzte. HNO = Hals-Nasen-Ohrenarzt. HTA = Health Technology Assessment. IGelL = Individuelle Gesundheitsleistung. KBV = Kassenérztliche
Bundesvereinigung. MEGO = MedWell-Gebiihrenordnung. MRT = Magnetresonanztomografie. O. A. = Ohne Angabe. PSA = Prostataspezifisches Antigen. PVS = Privatarztliche Verrechnungs-
stellen. VDGH = Verband der Diagnostics-Industrie. VZ = Verbraucherzentrale. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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10.2 Anhang 2: Zusammenfassung der Beitrage zu ethischen,
sozialen und rechtlichen Aspekten

Referenz Bilger S, Riter G. IGELN — Ein fragwirdiges Geschaft. Zeitschrift fur Allgemein-
medizin 2005;81(4):154-156.

Bereich Ethik

ELSIFrage Okonomisierung, Rolle von Arzt und Patient

Zentrale Aussagen

+LAnfangliche Befiirchtungen, dass es bei IGeL in erster Linie ums Geschaft geht, haben
sich bestatigt. Die Art des Gelderwerbs muss sich nach der Ethik richten, nicht umge-
kehrt. IGeLn mit nachgefragten Leistungen oder mit Leistungen, nach denen ein Be-
dirfnis erst milhsam geweckt werden muss, ist dann unethisch, wenn diese Leistungen
nachweislich dem Patienten keinen Nutzen bringen. Kann der Patient bei fehlendem
Nutzen sogar Schaden nehmen, grenzt der Verkauf solcher Leistungen an Schurkerei.

Das besondere Vertrauen der Offentlichkeit und des individuellen Patienten in den Arzt
rihrt gerade daher, dass es sich hierbei nicht um ein Verkaufer-Kunde-Verhéltnis han-
delt. Die Arzteschaft befindet sich an der Weggabelung, ihr Vertrauen und ihr Ansehen
zu verspielen, wenn sie bei IGeL nicht klare ethische Grenzen zieht. Seridse arztliche Ar-
beit verdient ein Honorar, welches fragwirdige andere Erwerbsquellen tberflissig macht.*

Institution des
Autors

Facharzt, Lehrbeauftragter der Universitat Heidelberg

ELSI = Ethical, legal and

social implications.

Referenz Bundesarztekammer. Beschlussprotokoll des 108. Deutschen Arztetages vom
3.—6. Mai in Berlin. Bundesarztekammer, 2005;1-93.

Bereich Recht, Soziales

ELSI-Frage Verhaltnis GKV, Erbringung

Zentrale Aussagen

Forderungen des Deutschen Arztetags: 1. Aufnahme von 1GeL, die prinzipiell GKV-Leis-
tung sein kdnnen in den GKV-Leistungskatalog. 2. Landesarztekammern und KV sollen
einen Katalog erstellen, der alle Leistungen auRerhalb des GKV-Katalogs auflistet, die
sinnvoll sind und gangigen Qualitdtsstandards entsprechen und die deshalb als 1GeL-
Leistungen erbracht werden durfen, sofern regelmaRige Qualitatskontrollen wie bei GKV-
Leistungen nachgewiesen werden. 3. der alle Leistungen auflerhalb des GKV-Katalogs
auflistet, die sinnvoll sind und gangigen Qualitatsstandards entsprechen und deshalb als
IGeL-Leistungen erbracht werden dirfen, sofern regelmaRige Qualitatskontrollen wie bei
GKV-Leistungen nachgewiesen werden. 4. Die beiden Listen sind sowohl der Arzteschaft
als auch der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen

Institution des
Autors

Deutscher Arztetag

ELSI = Ethical, legal and

social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. KV = Kassenarztliche Vereinigung.

Referenz Bundesarztekammer. Beschlussprotokoll des 109. Deutschen Arztetages vom
23.-26. Mai 2006 in Magdeburg. Bundesarztekammer, 2006.

Bereich Recht

ELSI-Frage 10 Hinweise zur Erbringung von I1GeL

Zentrale Aussagen

1. Sachliche Information: Sachliche Informationen sind zulassig, nicht aber anpreisende
Werbung, eine Koppelung sachlicher Informationen Uber 1GeL mit produktbezogener
Werbung oder ein Aufdrangen der I1Gel; GKV-Leistungen diirfen nicht pauschal abge-
wertet werden; 2. Zuldssige Leistungen mussen entweder notwendig oder aus arztlicher
Sicht empfehlenswert bzw. sinnvoll, zumindest aber vertretbar sein. Es darf sich nicht
um gewerbliche Dienstleistungen handeln. 3. Korrekte und transparente Indikations-
stellung, besonders bei Leistungen, die bei entsprechender Indikation auch von der GKV
erbracht werden kénnen. 4. Seridse Beratung, die nicht verunsichert, verangstigt, zur In-
anspruchnahme drangt oder falsche Erfolgserwartungen weckt. 5. Bei nicht anerkannten
Methoden: Aufklarung lGber Behandlungsalternativen und tber Griinde, warum Behand-
lung mit nicht-anerkannten Methoden in Betracht gezogen wird; besondere Darlegungs-
last bei vom G-BA abgelehnten Leistungen; Aufklarung tiber Behandlungskosten. 6. An-
gemessene Informations- und Bedenkzeit zur Einholung einer Zweitmeinung oder Riick-
fragen bei der Krankenkasse. 7. Schriftlicher Behandlungsvertrag mit Auffiihrung der
Leistungen anhand der GOA-Positionen mit Steigerungssatz und Hinweis auf private
Liquidation. 8. Grundsatzlich keine Koppelung von IGeL mit Behandlungen zu Lasten der
GKV. 9. Einhaltung von Fachgebietsgrenzen und Qualitatsanforderungen der GKV bei
anerkannten Methoden. 10. GOA-Liquidation und Verbot pauschaler Vergiitung.
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BAK — Fortsetzung

Institution des 0. A.
Autors
ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenversiche-

rung.GOA = Gebiihrenordnung fiir Arzte. 1GeL =

Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Dieterich A. Arzt-Patient-B__eziehung im Wandel: Eigenverantwortlich, informiert,
anspruchsvoll. Deutsches Arzteblatt 2007;104(37):2489-.

Bereich Soziales

ELSIFrage Rolle von Arzt und Patient

Zentrale Aussagen

Textanalyse zur Verwendung des Begriffs ,miindiger Patient* im Deutschen Arzteblatt:
im Zusammenhang mit IGeL werden Eigenschaften von Kunden, wie Wahlfreiheit und fi-
nanzielle Verantwortung, mit dem ,mindigen Patienten“ in Zusammenhang gebracht und
als positiv hervorgehoben, um die Vorteile fir Patienten zu betonen

Institution des

Wissenschaftszentrum Berlin fiir Sozialforschung

Autors
ELSI = Ethical, legal and social implications. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Egidi G. ,Individuelle Gesundheitsleistungen (IGeL)": Positionspapier der Deut-
schen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM). Zeit-
schrift fur Allgemeinmedizin 2008;84(1):8-9.

Bereich Ethik

ELSI-Frage Evidenzbaisierung, Berufsbild

Zentrale Aussagen

Die DEGAM spricht sich gegen das aktive Anbieten von I1GeL aus.

1. IGel suggerieren das Gefihl, die GKV garantiere nur eine Billigmedizin. Wer arm ist,
muss den Eindruck bekommen, er sei von einer vollwertigen Versorgung ausge-
schlossen. Schrankenloser Zugang zu primérarztlicher Versorgung ist ein hohes, zu
verteidigendes Gut.

2. Wissenschaftlich unbelegte IGeL fordern Fixierung auf kérperliche Leiden und Chro-
nifizierung.

3. Durch den arztlichen Interessenkonflikt kann die Arzt-Patient-Beziehung gefahrdet
werden.

4. Durch das Auftreten des Arzts kann dem professionellen Arztbild grundlegender
Schaden zugeflgt werden.

5. Harmlose Symptome sollen nicht zu therapiebedurftigen Krankheiten aufgeblaht wer-
den (Gefahr des disease mongering).

6. Forderung einer EbM.

7. Kommerziell bedingte Konfliktlage des Arzts lasst mangelnde Aufklarung Uber teils
fehlenden Nutzen der IGeL erwarten.

8. Enge Grenzen auch flr wissenschaftlich anerkannte 1GeL, wie Reiseimpfungen.

Institution des
Autors

Akademie fur Hausarztliche Fortbildung Bremen, Deutsche Gesellschaft fur Allgemein-
medizin und Familienmedizin

EbM = Evidenzbasierte Medizin. ELSI =

Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. 1GeL = In-

dividuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Frielingsdorf O. Das IGeL-Zentrum als Kooperationsmodell. Neue Formen der &rzt-
lichen Zusammenarbeit. Mednet 2005(5):29-52.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Neue Formen arztlicher Versorgung

Zentrale Aussagen

Das IGelL-Kooperationszentrum als neue Form &rztlicher Versorgung: Mehrere Arzte er-
bringen in zentralen Raumlichkeiten ausschlieRlich Selbstzahlerleistungen. Je nach Mo-
dell kénnen die Leistungen durch die beteiligten Arzte selbst oder durch zentrales Per-
sonal erbracht werden. Gemeinsame Investitionen in teure Medizintechnik ermdglichen
es, auch in kleineren Ortschaften moderne Methoden der Diagnostik und Therapie ren-
tabel anzubieten. RegelmafRige Patientenseminare und Schulungen steigern das Bewusst-
sein flr sinnvolle medizinische Verfahren auerhalb der GKV. Die klare Abgrenzung der
IGeL vermeidet Missverstandnisse. Durch den Verbund ergeben sich erweiterte Werbe-
und Marketingméglichkeiten. Unstimmigkeiten kann es bringen, die Raumlichkeiten eines
der Projektpartner zu nutzen. Die Rechtsform der GmbH birgt juristische Nachteile.
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Frielingsdorf — Fortsetzung

Zentrale Aussagen
Fortsetzung

Eine Gesellschaft burgerlichen Rechts bietet eine kostenglinstigere und flexiblere
Lésung. Da die Ansichten Gber Sinn und Unsinn vieler Leistungen auseinandergehen,
sollte vorab eine gemeinsame Leistungsauswahl getroffen werden, die eine fundierte
Marktanalyse voraussetzt. Eine Umfrage unter den eigenen Patienten kann wichtige
Informationen zu Interessen und Zahlungsbereitschaft liefern. Eine Beispiebefragung mit
entsprechender Analyse wird vorgestellt. Daraufhin soll ein detaillierter Businessplan
erstellt werden, der ebenfalls anhand eines Beispiels genau erldutert wird.

Institution des
Autors

Frielingsdorf Consult

ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. GmbH = Gemeinschaft mit beschrankter
Haftung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Hart D. Privatarztliche Leistungen bei gesetzlich Krankenversicherten. Bremen:
Institut fir Gesundheits- und Medizinrecht, 2002.

Bereich Recht

ELSI-Frage Korrektes Erbringen von 1GeL

Zentrale Aussagen

Vorschlage fiir ein rechtlich einwandfreies und transparentes Verfahren bei Vertragsab-
schlissen zu IGeL. 1. vor Vertragsabschluss: Information des Patienten Uber Leistung,
Indikation und Kosten, idealerweise miindlich und schriftlich. Mdglichst auch vorab Infor-
mation des Patienten Uber die Indikation der 1GeL, also warum nicht keine GKV-Leistung.
Dies kann der Fall sein, wenn erst nach der Anamnese klar wird, ob eine 1GeL in Frage
kommt. Sofern die Leistung von vorneherein von der GKV ausgeschlossen ist, muss
dies mit der schriftlichen Angabe der Ausschlussgriinde erfolgen. Uber Chancen und
Risiken der Behandlung muss der Arzt aufklaren. 2. Vertragsabschluss: Das schriftliche
Angebot besteht aus den Inhalten des Vertrags und geht i. d. R. vom Arzt aus. Durch
seine schriftliche Erklarung nimmt der Patient dieses an. Wenn die Indikation einer 1GeL
bei Vertragsschluss noch nicht entschieden werden kann, kann der Vertrag unter der
aufschiebenden Bedingung geschlossen, dass sich herausstellt, dass es sich nicht um
eine GKV-Leistung handelt. 3. Erbringen der Leistung und private Abrechnung.

Institution des
Autors

Institut fiir Gesundheits- und Medizinrecht, Universitat Bremen

ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Krimmel L. Der Zweite Gesundheitsmarkt: Neue Strukturen fir die Medizin der
Zukunft. Forum fur Gesundheitspolitik, 2001.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Rolle von Arzt und Patient

Zentrale Aussagen

.Der Patient als Kunde: 1. der Patient profitiert vom Dienstleistungsansatz des Arztes,
der auf Kundensouveranitat setzt, anstatt ein autoritdres Versorgungsmodell tiberzustiil-
pen. 2. die moderne Medizin bietet auch Leistungen in Bereichen wie Wellness, Fitness,
Lifestyle, Schoénheit, Sicherheit, deren Inanspruchnahme der persénlichen Entscheidung
des einzelnen obliegt und niemals von einer solidarischen Krankenversicherung getra-
gen werden kann. Es gibt keinen ethischen, sozialpolitischen oder rechtlichen Grund, die
medizinischen Dienstleistungen aufierhalb einer notwendigen Grundversorgung aus den
Allokationsentscheidungen der Privathaushalte auszublenden. 3. Die professionelle Uber-
legenheit des Arztes gegenliber dem Gesundheits-Kunden ist nicht anders zu bewerten
als die beim Kauf eines Autos. 4. Es ist nicht unethisch, Gesundheits-Kunden privat zu fi-
nanzierende Gesundheitsangebote vorzustellen. Die ungleiche Verteilung materieller Giter
gehdrt zu den grundlegenden Erfahrungen unserer Gesellschaft. Die erweiterten Mog-
lichkeiten der IGeL aufzuzeigen ist daher nicht unethisch. Im Gegenteil ware das Ver-
schweigen derartiger Méglichkeiten unentschuldbar.

Der Arzt als Kaufmann:

Besonderer Service hat seinen Preis, das ist auch beim Arzt so. Ethische Uberlegungen
stehen dem nicht entgegen, da der Service, wie z. B. Privatsprechstunde ohne Warte-
zeiten oder aktiver Telefonservice, zunachst unabhangig von der Behandlungsqualitat ist.
Strukturreformen, die mehr Wettbewerb und Selbstverantwortung einfordern verstarken
den Zwang zum unternehmerischen Handeln.*

Institution des
Autors

Vorstand MedWell Gesundheits-AG

ELSI = Ethical, legal and social implications.
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Referenz Krimmel L. Individuelle Gesundheitsleistungen: Mit dem , IGEL" aus der Grauzone.
Deutsches Arzteblatt, 1998;95(11) 22-27.

Bereich Recht, Soziales

ELSI-Frage Verhaltnis zur GKV

Zentrale Aussagen

Es steht weder Arzten noch Krankenkassen zu, miindigen Patienten vorzuwerfen, sie
nahmen unsinnige Leistungen in Anspruch, wenn sie bestimmte 1GeL wahlen, z. B. Tatoo-
entfernungen. Abgrenzung gegen Kassenleistungen sowie auch gegen Zusatzversiche-
rungen und Kostenerstattungsverfahren. Positive Haltung der Patienten steht der Kritik
der Kassen gegenuber. IGelL-Konzept leistet einen entscheidenden Beitrag zur Stabili-
sierung der GKV, indem es Leistungen dem Bereich der Eigenverantwortung anvertraut.

Institution des
Autors

O.A

ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

O. A. = Ohne Angabe.

Referenz Kettner M. ,Wunscherfiillende Medizin“ — Assistenz zum besseren Leben? G+G
Wissenschaft. Bonn: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO), AOK-Bundes-
verband, 2006;7-16.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Kommerzialisierung

Zentrale Aussagen

Wachsende Bereitschaft von Arzten auf die Wiinsche der Gesunden und Patienten nach
medizinischen Leistungen einzugehen und diese mit kommerziellem Erfolg zu befriedi-
gen, ahnlich wie bei den Apothekern. Wachsende Kundenorientierung, Servicementalitat
und kommerzielles Kalkul riicken die wunscherfillende Medizin (und das sind 1GelL) in
die Nahe der Okonomisierung des Gesundheitssystems, wenngleich sie davon zu unter-
scheiden sind. ,Wunscherflllende Medizin widmet sich Bedurfnissen, wahrend kurative
Medizin am Krankheitsbegriff orientiert ist“ unterschiedliche Ziele, verschiedene Gesund-
heitsbegriffe. ,Im herkdmmlichen medizinischen Grundverstandnis regelt die Medizin den
Einsatz ihrer Mittel an etablierten Kriterien flir Behandlungsbediirftigkeit (Indikation).“ Der
Mediziner schlagt Malinahmen nicht vor, weil er sie durchfiihren mochte, sondern weil
sie lege artis begriindet sind. ,Im Denken der wunscherfiillenden Medizin reicht fir den
Einsatz, dass der Einsatz lege artis nicht schadlich ist und das gewiinschte Ergebnis
verspricht. ,Wunscherfillende Medizin behandelt ihre Abnehmer nicht als Patienten
(Krankenrolle) mit einem sozialstaatlich oder sonst wie institutionell abgesicherten Recht
auf eine hinreichend gute Behandlung, die bereitgestellt werden muss (therapeutischer
Imperativ), sondern vielmehr als Kunden (Klienten), die seitens eines professionellen
Providers eine individualisierte, von ihnen erwiinschte Dienstleistung nachfragen und
dabei positive Rechte auf Wabhlfreiheit ausiiben und Qualitatspraferenzen sowie negative
Rechte auf Verbraucherschutz geltend machen dirfen (konsumentischer Optativ). Im
Kontext wunscherflllender Medizin gestaltet sich das Angebot letztlich durch die Nach-
frage der Klienten — auch dort, wo Mediziner mehr oder weniger geschickt diese Nach-
frage ihrerseits steuern, zum Beispiel neue Erwartungen und Wiinsche erzeugen, nicht
anders als es die Konsumglterindustrie in vielen Bereichen mit ihren Endverbrauchern
macht. (Man denke nur an die vielen medial inszenierten ,Mangelerscheinungen* wie
Eisen-, Kalzium-, Selenmangel und so weiter, und die Industrie medizinischer oder medi-
zinisch verbramter Praparate, um den je modischen Mangeln abzuhelfen.) Gerade diese
marktformige Seite des medizinischen Geschéfts (= liberale Deregulierung) lbersteigt
noch die Urteilskraft der Gblichen medizinischen Ethik. Sie braucht ein wirtschaftsethisch
erweitertes Blickfeld. Alte Fragen zur Kulturkritik am Konsumismus missen im Feld der
wunscherfillenden Medizin neu gestellt werden. Viele beflirchten vom Vorriicken der
wunscherflllenden Medizin den Bankrott medizinethischer Werte. Dagegen stellen ihre
Befiirworter sich vor, dass durch die Angleichung von Medizin an andere nachfrage-
gesteuerte Dienstleistungsgewerbe alle Seiten gewinnen: Anbieter ebenso wie Patienten,
Klienten, Konsumenten werden besser gestellt sein als heute.” Wissenschaftliche Medizin
und menschliche Wiinsche werden verquickt. ,Denkbar ist, dass sich unsere Gesund-
heitsversorgung systematisch auf eine Spaltung hin entwickelt. Herkémmliche heilende
(,kurative®) Medizin soll sich auf die Patienten konzentrieren, veredelnde und erlésende
Medizin auf Selbstzahler, die mit medizinischen Mitteln ihre Idealkérper inszenieren,
ihren groRgeschriebenen Gesundheits- und Wohlergehensvorstellungen nachgehen und
ihre Lebensflihrung optimieren wollen.*

Institution des
Autors

Private Universitat Witten/Herdecke

AOK = Allgemeine Ortskrankenkasse. ELSI = Ethical, legal and social implications. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
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Referenz Kruse-Keirath A. Ethik contra Monetik: GKV heif3t nicht automatisch , seriés* und
medizinisch unbedenklich. In: Die Privatarztlichen VerrechnungssStellen, ed. News
& Tipps fir den Praxisalltag;1-3.

Bereich Ethik

ELSI-Frage 1. Fehlender Nutzennachweis im GKV-Katalog
2. Kostendruck/Sparzwang
3. Arzt-Patient
4. |1GelL-Umsetzung
5. Zukunftsfahigkeit

Zentrale Aussagen | 1. Auch in der Kassenmedizin werden viele medizinische Leistungen erbracht und ab-

gerechnet, die keineswegs sinnvoll und notwendig sind. Die Frage nach der ethischen
Vertretbarkeit dieser Leistungen wird hier aber fast nie gestellt, da mit der Aufnahme
einer Leistung in den GKV-Katalog gleichzeitig implizit die ,ethische Adelung“ im Sinn
des Gesundheits-TUV des ,GKV-gepriift* erfolgt.

»(--.), dass mit zunehmendem ,Marktdruck® im GKV-Bereich die Ethikfrage wieder an
Aktualitdt gewinnt. Mit der ,Ethik-Keule* werden hier seriés arbeitende Arztinnen und
Arzte pauschal als ,Abzocker* abqualifiziert. Kostendruck/Sparzwang: ,Das heilt,
dass diejenigen, die bis jetzt der Selbstzahlermedizin ablehnend gegenuberstanden,
den Einstieg in dieses — inzwischen bereits von anderen gut besetzte — Markt-
segment wagen missen.“ ,angesichts marktwirtschaftlicher Kosten und sozialisierter
Einnahmen im Gesundheitswesen bleibt als Ausweg nur die Erschlielung neuer Ein-
nahmequellen™

,Dieser Paradigmenwechsel im arztlichen Selbstverstdndnis — das Akzeptieren der
Rolle des Arztes als Berater und nicht mehr als Verordner — wird dabei manchem
mehr als schwer fallen. Zumal auch viele Patienten nach Jahren der Bevormundung
und des ,Verwohnens auf hohem Niveau“ eine eigenverantwortliche Entscheidung
gar nicht treffen wollen und erst lernen miissen, dass nicht der Arzt und die Kranken-
kasse, sondern sie selbst fiir ihre Gesundheit verantwortlich sind.”

.Dies setzt ein echtes Engagement des Arztes und wirkliches Interesse fir die Pro-
bleme des Patienten voraus, das Uber das Angebot von Standardlésungen hinaus-
geht.” ,Hinzu kommt, dass sich auch in den Ablauforganisationen vieler Praxen der
Servicegedanke noch nicht genligend abbildet. Patientenstrome werden zu wenig ka-
nalisiert und im Interesse der Praxis nach betriebswirtschaftlichen Vorgaben gesteuert.”
.Nur Praxen, die dieses neue Serviceverstandnis akzeptieren und Krankheitsbehand-
lung und Gesundheitsvorsorge als Dienstleistung mit hohem Niveau erbringen, wer-
den auf Dauer in einem immer starker auf Konzentration und GroRzentren hin-
arbeitenden Gesundheitsmarkt erfolgreich bestehen kénnen. Denn der Vorteil der
sKleinen Einheit* ist und bleibt die persénliche Bindung und das Vertrauen, dass der
Patient seinem Arzt entgegenbringt, so dass er sich medizinisch und menschlich in
der Praxis gut aufgehoben fihit.*

Institution des
Autors

O.A

ELSI = Ethical, legal and

social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. O. A. = Ohne Angabe

Referenz Laum HD. Gesetzliche Krankenversicherung: Spannungen zwischen Arzthaftung
und Leistungsgrenzen. Deutsches Arzteblatt 2001;98(48):3176-.

Bereich Recht

ELSI-Frage Leistungspflicht

Zentrale Aussagen

Das Bundessozialgericht hat entschieden, dass sich der Arzt nicht wegen einer unzu-
reichenden Vergitung der Leistungspflicht entziehen darf (6 RKa 29/86, Urteil vom
06.03.1987). Auch im burgerlichen Recht bildet die wirtschaftliche Zumutbarkeit keine
Haftungsbegrenzung. Vielmehr ist anerkannt, dass jeder Arzt, der die Behandlung eines
Patienten Ubernommen hat, diesen nach dem medizinischen Standard behandeln und
versorgen muss, auch wenn dies Leistungen erfordert, die nicht oder nicht kostendeckend
verglitet werden oder Regressforderungen der Krankenkassen erwarten lassen. Verletzt
der Arzt diese Pflicht, kann er sich vertraglich und deliktisch schadensersatzpflichtig und
wegen fahrlassiger Korperverletzung oder Tétung strafbar machen sowie sich berufs-
rechtlichen Sanktionen aussetzen.

Bei dieser Rechtslage ist nicht auszuschliel3en, dass die im Sozialrecht vorgesehenen
Leistungen dem medizinischen Mindeststandard nicht mehr voll entsprechen. Dies ist bei
arztlichen MaRnahmen zur Frilherkennung von Krankheiten deutlich geworden. Einen
Arzt, der die im Sozialrecht vorgesehenen Vorsorgeleistungen erbracht hat, wegen Unter-
schreitung des medizinischen Mindeststandards haftungs-, straf- oder berufsrechtlich zur
Verantwortung zu ziehen erscheint jedoch unvertretbar.
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Laum — Fortsetzung

Zentrale Aussagen
Fortsetzung

Die Versorgungspflicht des Vertragsarzts umfasst aber keine Leistungen, fiir die die
Krankenkassen nicht leistungspflichtig sind. Demnach ist der Vertragsarzt verpflichtet,
sich an die Vorgaben des Sozialrechts zu halten.

Der friihere Vorsitzende des BGH-Arzthaftungssenats, Dr. jur. Erich Steffen, meint mit
Recht, dass dem Arzt im Haftungsprozess kein Fehlervorwurf gemacht werden koénne,
wenn er eine von den Bundesausschissen abgelehnte Methode nicht angewendet hat
(,Die Arzthaftung im Spannungsfeld zu den Anspruchsbegrenzungen des Sozialrechts
fur den Kassenpatienten®, Festschrift fir Karlmann Geif3, Carl Heymanns Verlag, Kéln
2000, Seite 500). Er begriindet diese Auffassung iberzeugend mit der Erwagung, dass
generelle Defizite im Gesundheitssystem sich ebenso wenig zur haftungsrechtlichen Ab-
walzung auf den Arzt eigneten wie das Krankheitsrisiko des Patienten; prinzipiell kénne
das Haftungsrecht fiir die Behandlung und Versorgung von Kassenpatienten keinen
héheren Standard verlangen als den, zu dem das Sozialrecht den Leistungserbringer
verpflichte (a. a. O. Seite 493).

Es muss vorausgesetzt werden kénnen, dass der anerkannte Stand der medizinischen
Erkenntnisse vom G-BA beachtet worden ist.

Die Gutachterkommission hatte drei Falle zu beurteilen, in denen der Arzt bei Vorsorge-
untersuchungen der Prostata einen unverdachtigen Tastbefund erhoben, die Bestimmung
des PSA-Werts aber unterlassen hatte, sodass der Krebs erst nach Metastasierung dia-
gnostiziert wurde. In allen Fallen hat sie dem Arzt keinen Behandlungsfehler vorge-
worfen, weil er den Leistungskatalog der GKV und damit seine Pflichten als Vertragsarzt
erfullt hatte.

Daraus folgt aber nicht, dass der Vertragsarzt verpflichtet ist, dem Patienten arztlich
empfehlenswerte Leistungen als IGEL-Leistungen anzubieten.

Der G-BA sollte fiir bestimmte Falle (in denen die GKV den modernen Stand der Medizin
nicht erftillt) Richtlinien erlassen, in denen dem Vertragsarzt die Aufklarung des Kassen-
patienten Uber die Vorsorgeuntersuchungen bei Privatpatienten zur Pflicht gemacht wird.
(laut Steffen, ehem. Vorsitzender des BGH-Arzthaftungssenats).

Vordringlich ist aber, dass Falle, in denen die Unterschreitung des medizinischen Mindest-
standards in Betracht kommt, veréffentlicht und dadurch nicht nur den fir die Bestim-
mung des Leistungskatalogs der GKV zustdndigen Gremien, sondern auch den Mit-
gliedern der Gesetzlichen Krankenversicherung bekannt werden.

Institution des
Autors

Vorsitzender der Gutachterkommission fir arztliche Behandlungsfehler

BGH = Bundesgerichtshof. ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV =
Gesetzliche Krankenversicherung. IGel = Individuelle Gesundheitsleistung. PSA = Prostataspezifisches Antigen.

Referenz Lindner H. Bundessozialgericht: Friss —oder stirb! Arzt & Wirtschaft, 2002;(1): 21-22.
Bereich Recht
ELSI-Frage Leistungspflicht

Zentrale Aussagen

Wiedergabe eines BSG-Urteils: Unzulassigkeit der Einschrankung des vertragsarztlichen
Behandlungsangebots auf kostendeckende Leistungen oder Verlagerung solcher Leis-
tungen in den privatarztlichen Bereich

Institution des
Autors

O.A

BSG = Bundessozialgericht. ELSI = Ethical, legal and social implications. O. A. = Ohne Angabe.

Referenz N. N. Positionspapier: Bekampfung von Fehlverhalten und Korruption im Gesund-
heitswesen verstarken. SPD Bundestagsfraktion;1-3.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Verhaltnis zur Sozialversicherung

Zentrale Aussagen

Seit 2004 Verpflichtung fiir Spitzenverband Bund der Krankenkassen und KV, organisa-
torische Einheiten einzurichten, die der Bekampfung von Fehlverhalten im Gesundheits-
wesen dienen; noch unzureichende Berichtslegung, Zusammenfiihrung. Der GKV-Spitzen-
verband wird aufgefordert, verstarkt auf eine verbesserte Aufklarung der Versicherten
Uber die Abgrenzung von vertragsarztlicher Versorgung und individuellen Gesundheits-
leistungen hinzuwirken. Er soll Vorschlage fiur die Optimierung des Beschwerdemanage-
ments der Krankenkassen erarbeiten. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird auf-
gefordert, auf eine entsprechende Aufklarung der Vertragsarzte hinzuwirken.
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Positionspapier: Bekampfung von Fehlverhalten und Korruption im Gesundheitswesen verstarken —

Fortsetzung

Institution des
Autors

SPD

ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. KV = Kassenarztliche Vereinigung.
SPD = Sozialdemokratische Partei Deutschlands.

Referenz N. N. Haftungsfallen fiir Arzte — IGeL kénnen Ausweg bieten. Arzte Zeitung;
22.4.20009.

Bereich Recht

ELSI-Frage Haftung bei IGeL

Zentrale Aussagen

Missen Arzte haften, wenn sie ihren Patienten wegen des politisch forcierten Spar-
zwangs weniger als den wissenschaftlichen Standard bieten kdnnen?

Institution des
Autors

Deutsche Arzteversicherung, Arzte Zeitung

ELSI = Ethical, legal and social implications.

Referenz N. N. Ruf nach IGeL-freien Kassenarztpraxen. Arzte Zeitung;14.7.2009.
Bereich Ethik
ELSI-Frage GKV

Zentrale Aussagen

IGeL, so der VDAA, untergraben nach und nach das Sachleistungsprinzip. Diese Leis-
tungen wirden von niemandem kontrolliert, und ihre Indikation werde nicht Uberprift.
Direkte Bezahlung von Leistungen ,verfiihrt die Arzte zur Erbringung von unnétigen Leis-
tungen®, heillt es in einer Mitteilung des Vereins. Der Patient miisse vom behandelnden
Arzt erwarten konnen, dass er seine medizinischen Entscheidungen unabhangig von
eigenen finanziellen Interessen treffe. Forderung: Abrechnung von IGeL ber KV

Institution des
Autors

Verein demokratischer Arztinnen und Arzte (VDAA)

ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
KV = Kassenarztliche Vereinigung. VDAA = Verein Demokratischer Arztinnen und Arzte.

Referenz N. N. Cave IGeL! — Stellungnahme zur sogenannten 1GeL-Medizin. AIM-Telegramm.
Mitteilung der Akademie flr integrierte Medizin, 2005;12: 13-14.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Gesellschaftliche und professionelle Auswirkungen

Zentrale Aussagen

IGeL haben das Erscheinungsbild der Medizin verandert, machen obsolete und gefahr-
liche Methoden hoffahig, drohen die Reputation der Arzte nachhaltig zu schadigen, und
werden Veranderungen des Arzt-Patient-Verhaltnisses nach sich ziehen. Konkrete Be-
denken: 1. Medikalisierung der Gesundheit. 2. Verstarkung gesundheitspolitischer Trends
zur Kostenbeteiligung der Patienten in Form von Bar(zu)zahlungen. 3. Missbrauch der
.Droge“ Arzt durch mangelnde Abgrenzung vom normalen Praxisbetrieb. 4. Férderung
von Hypochondrie und unkontrollierter Placebomedizin. 5. Erosion des arztlichen Charismas
und Aulerkraftsetzung arztlicher Codices und Standards. 6. Transformation des Patienten
zum Kunden. 7. Unterlaufen aller (gesellschaftlichen) Kontrollen. Forderungen: 1. IGelL-
Verbot fiir Vertragsarzte. 2. Mindeststandard: Anmeldung und Qualitatskontrolle aller 1GeL,
die aulerhalb der Vertragsarzt-Sprechstunden angeboten werden. 3. Abfindung von
Praxen, die aus 6konomischen Griinden auf IGeL angewiesen sind. 4. Verstarkte Be-
ratung und Aufdeckung von Missbrauch durch die Krankenkassen, z. B. Uber eine
Clearingstelle. 5. Uberpriifung sinnvoller IGeL durch den G-BA und evtl. Aufnahme in
den GKV-Katalog. 6. Verbraucherbewusstsein schaffen durch die Medien

Institution des
Autors

Akademie flr integrierte Medizin

ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenver-
sicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.
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Referenz O. N. Auf dem Prifstand. IGeL aktiv 2006;08:41.
Bereich Soziales
ELSI-Frage Evidenzbasierung

Zentrale Aussagen

Man kann in der Medizin nicht zweierlei MaRRstdbe anwenden. Kritische Analysen nach
den Methoden der evidenzbasierten Medizin sind auch bei komplementarmedizinischen
Verfahren angebracht. Ethisch vertretbar sind nur Leistungen, die belegbar und repro-
duzierbar dem Patienten mehr Nutzen als Schaden bringen.

Institution des
Autors

Prof. Dr. Edzard Ernst, Lehrstuhl fir Komplementarmedizin, Universitat Exeter

ELSI = Ethical, legal and

social implications.

Referenz N. N. Aufklarungspflicht bei IgeL-Alternative. Tinnitus-Forum 2009(3):60.
Bereich Recht
ELSI-Frage Korrektes Erbringen von 1GeL, Haftung

Zentrale Aussagen

Ubertragung eines Gerichtsurteils des OLG Oldenburg zu zahnérztlicher 1GeL auf die
arztliche Praxis: bietet eine Behandlungsalternative héhere Erfolgschancen, so muss der
Kassenpatient darauf hingewiesen werden. Es ist allein Sache des Patienten, zu ent-
scheiden, welche Versorgung er sich leisten kann oder will. Die Aufklarung muss doku-
mentiert werden.

Institution des
Autors

PVS Consult

ELSI = Ethical, legal and social implications. OLG = Oberlandesgericht. PVS = Privatarztliche Verrechnungsstelle.

Referenz Nuschler R, Thomasius S. IGeL — Angebotsinduktion fur Fortgeschrittene. Public
Health Forum 2006;14(52): 20-22.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Kommerzialisierung der Medizin

Zentrale Aussagen

Ein informierter Patient fragt nur Leistungen nach, deren Kosten niedriger sind als seine
Zahlungsbereitschaft. Die Grofie des |IGeL-Markts scheint dafiir erstaunlich, da alles not-
wendige Uber die GKV abgedeckt ist. MalRgebliche Verhaltensregeln beim Erbringen von
IGeL sind 1. keine Aktive Bewerbung, sondern Nachfrage vom Patienten, 2. medizinisch
sinnvolle Leistung 3. Aufklarung des Patienten, 4. ausreichend Bedenkzeit, 5. Kosten-
voranschlag, 6. ordnungsgemafRe Abrechnung. Die WIdO-Studie (Zok 2005) zeigt, dass
dieser Verhaltenskodex keineswegs eingehalten wird, weshalb sich als Erklarung fir die
Grofle des IGeL-Markts die Angebotsinduktion aufdrangt.

Institution des
Autors

Wissenschaftszentrum Berlin, Freie Universitat Berlin

ELSI = Ethical, legal and social implications. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. WIdO = Wissenschaftliches Institut der
Allgemeinen Ortskrankenkasse.

Referenz Raspe H. Individuelle Gesundheitsleistungen in der vertragsarztlichen Versor-
gung. Eine medizinethische Diskussion. Ethik in der Medizin 2007;19(1):24-38.

Bereich Ethik

ELSI-Frage Information, GKV, Evidenzbasierung

Zentrale Aussagen

Probleme bei der IGeL-Definition der BAK: 1. der GKV-Katalog ist variabel, 2. die Ver-
tretbarkeit der IGeL an keinerlei Kriterien geknupft, 3. angebotsinduzierte Nachfrage wird
ausgeblendet. Die Definition besitzt Randunscharfen (Zusatzversicherungen, GKV Ku-
lanzleistungen, Veranderung des Leistungskatalogs). Es existiert ein Informationsdefizit
der Patienten Uber GKV-Katalog, |IGeL-Kriterien, arztl. Vertretbarkeit.

IGelL haben das Potenzial Grundlagen der medizinischen Versorgung zu verandern:

1. Arztbild: treuhdnderische Verantwortung im besten Interesse des Patienten, altruis-
tische Grundorientierung als Grundlage des Vertrauens der Patienten in den Arzt
versus direktes okonomisches Interesse des Arzts, Interessens-, Rollenkonflikt, mo-
ral hazard; IGeL bergen Potenzial, materielle Interessen vor die gesundheitlichen des

Patienten zu stellen.
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Raspe — Fortsetzung

Zentrale Aussagen | 2. Verstandnis der Grundlagen arztl. Behandlung: Es gilt das Sachleistungsprinzip, die

Fortsetzung Bedarfsermittlung ist Sache des Arzts (Indikation). Professionalitat und Freiberuflich-
keit beinhalten Therapiefreiheit, prinzipiell auch Uber GKV-Katalog hinaus (z. B. off-
label use). Unterschiedliche Gerichte fordern zumindest begriindete Aussicht auf Er-
folg mit versch. Anforderungen. G-BA verlangt EbM mit bester verfliigbarer Evidenz.
IGeL verzichten systematisch auf starkere Evidenzbasierung und stehen damit im
Widerspruch zu einem Medizinverstandnis als Handlungswissenschaft und verstarken
Wahrnehmung als Heilkunst. Es ist kein Grund ersichtlich, warum Kriterien der EbM
nicht auch fiir IGeL gelten sollten. Das Schadensvermeidungsgebot ist zu beachten!
Die Beweislast liegt bei den Befiirwortern einer Methode. ohne valide Informationen
zu Wirksamkeit und Nutzen-, aber auch zu Schadens- und Belastungspotentzalen
sowie zur Wirtschaftlichkeit arztlicher Leistungen kann es keine rechtlich belastbare
Aufklarung der Patienten und ohne ,Selbstbestimmungsaufklarung“ keine informierte
Zustimmung“ geben.

3. Verstandnis der Medizin und ihrer Ziele: Handlungswissenschaft, die mit festgelegter
Methode Evidenz generiert. Diese ist Basis des arztl. Definitionsmonopols von Krank-
heitszustdnden und Heilmitteln, reduziert Unsicherheit und schafft Vertrauen. 1GeL
an Gesunden erweitern die Handlungsanlasse und Zielsetzungen der Medizin (Ver-
hitung, Heilung, Pflege und Linderung, Palliation vs. Steigerung des Wohlbefindens,
der Sicherheit, der Schoénheit und der Leistungsfahigkeit). Auf diesem Feld sind we-
niger Regulatorien zu beachten, es adressiert Utopien der Sicherung der Gesundheit
(Friherkennungsuntersuchungen), der Jugend (Anti-Aging-Programme), Wohlbefinden
(,Wellness-Massage*), Schonheit (asthetische Chirurgie), Funktionsfahigkeit (,Nicht-
GKV-Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion“), Behandelbarkeit und
Makrobiotik (Krebs-Mehrschritt-Therapie). Damit verschiebt sich das Bild der Medizin
im Spiegel der Erwartungen der GKV-Versicherten und negiert Grenzen ihres Leis-
tungsvermdgens. Problem der Abklarung falsch-positiver Befunde zulasten der GKV.

4. Rolle des Patienten: Anstelle von objektivierender Bedarfsermittlung treten Praferen-
zen, individuelle Bedurfnisse. Patienten werden zu Klienten, Kunden, Verbrauchern
mit zunehmender Freiheit und Eigenverantwortung. Sobald aber IGeL ernste Erkran-
kungen adressieren ist das Dienstleister-Kunden-Verhaltnis hinfallig und das Arzt-
Patienten-Verhaltnis ernst zu nehmen.

5. Arzt-Patient-Beziehung: Asymmetrien werden zum Schutz der Schwacheren durch
professionelle, ethische, rechtliche Verpflichtungen und Kontrollen neutralisiert. ,Die
Patienten befinden sich in einer besonderen Abhangigkeit und Verletzlichkeit; sie sind
fur weitere, auch aufwandige Behandlungsempfehlungen offener als an gesunden
Tagen — bei vielfach eingeschrankter Souveranitat.“ Einfluss der (gesunden) Patien-
ten auf Verhaltnis zum Arzt, Klima der gegenseitigen Unterstitzung schaffen. Gefahr,
dass keine gleichmaRige Versorgung mehr stattfindet: sozial differenzierte Moglich-
keiten zu IGeL und ungleiche Allokation von Zeitressourcen.

6. Bild der GKV: GKV nicht zur optimalen Versorgung verpflichtet. ,In dem Maf, in dem
IGeL mit dem Etikett ,Innovationen und Spitzenmedizin“ werben, setzen sie die GKV-
Leistungen dem Verdacht aus, generell nicht auf dem aktuellen Stand zu sein. Prei-
sen sie alternative und komplementare ,weiche“ Methoden an, erscheinen GKV-Leis-
tungen als ,harter”, invasiver, gefahrlicher; geht es um ,Top-Service und Komfortme-
dizin“ wird die Vertragsarztpraxis zu einem hochstens zweitklassigen Unternehmen.
So entwerfen IGelL generell ein Negativbild der GKV.“ ,Ich halte es fir mdglich, dass
eine weite Verbreitung von 1GeL die Entsolidarisierung von Zahlungsfahigen, d. h.
haufig auch Gesiinderen von weniger Belastbaren und haufig Krankeren fordert.”

Institution des Institut fiir Sozialmedizin, Universitat Libeck

Autors

BAK = Bundesarztekammer. EbM = Evidenzbasierte Medizin. ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemein-
samer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung.

Referenz Reichert T. Auf der sicheren Seite. IGeL aktiv 2007;02:14-15.
Bereich Recht
ELSI-Frage Vertragsabschluss

Zentrale Aussagen | Angebot von Formblattern, die Patientenerklarung, Honorarvertrag und Behandlungsver-
trag dokumentieren und im Hinblick auf eine mdgliche Beweisaufnahme sicher machen;
Uberblick iber rechtliche Regelungen

Institution des MED+ORG GmbH

Autors

ELSI = Ethical, legal and social implications.
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Referenz Rieser S. IGeL-Markt: Serids durch Siegel. Deutsches Arzteblatt 2005;102(27):1922.
Bereich Soziales, Recht
ELSI-Frage Qualitatssicherung

Zentrale Aussagen

Forderung u. a. von Vertretern der Verbraucherzentrale Bundesverband und des WIdO
nach Zertifizierung von IGeL-Leistungen und -Arzten durch Arztekammern oder Fach-
gesellschaften. Testpatienten kdnnten Einhaltung Uberprifen. IQWIG sollte tiber Evidenz-
grade von Angeboten informieren.

Institution des
Autors

Redaktion Deutsches Arzteblatt

ELSI = Ethical, legal and social implications. IQWiG = Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. WIdO = Wis-
senschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

Referenz Schmacke N. Evidenzbasierte Medizin: Fundament zur Vereinbarung individueller
Therapieziele. G+G Wissenschaft. Bonn: Wissenschaftliches Institut der AOK
(WIdO), AOK-Bundesverband, 2002;16-25.

Bereich Soziales

ELSI-Frage Evidenzbasierung, Aufklarung, Verhaltnis zur GKV

Zentrale Aussagen

IGeL fragen nicht nach Evidenzbasierung, sondern nach vermeintlich rein patientenindu-
zierter Nachfrage nach Leistungen, die Uber den GKV-Katalog hinausgehen. Es wird ver-
schwiegen, dass die Nachfrage meist von der Werbung der Arzte abhangt. Die An-
sprache des Patienten beinhaltet, dass die Kasse die Leistung nicht bezahlt, und, dass
diese dennoch sinnvoll ist. Damit wird ein ethisch problematisches Verwirrspiel mit den
Patienten getrieben. Die Patienten gehen davon aus, dass Arzte ausschlieBlich qualitats-
gesicherte Leistungen anbieten. Die Information, dass die GKV-Leistungen ergdnzungs-
wirdig sind, wirft bei den Patienten die Frage auf, ob die GKV tatsachlich alle notwendi-
gen Leistungen bezahlt, und stellt eine unverantwortliche Verwirrung der Patienten dar.
Wenn bei gesetzlichen Vorsorgeuntersuchungen gesagt wird, diese entsprachen nicht
mehr dem Stand der Wissenschaft, bedeutet dies, dass mit der Angst vor Krebs ein Ge-
schaft gemacht wird.

Sollten Methoden tatsachlich nicht mehr ,state of the art* sein, miisste sich die Arzte-
schaft dafiir stark machen, dass bessere Methoden in den GKV-Katalog aufgenommen
werden. Der Fortschritt der zivilisatorischen Krankenversicherung liegt darin, dass die
Menschen darauf vertrauen kénnen, ohne Riicksicht auf ihre finanziellen Mittel ange-
messen und nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft versorgt zu werden. Die
evidenzbasierte Medizin konkretisiert die allgemeinen Grundsatze des Sozialgesetzbuchs
(Nutzen, Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit).

Institution des
Autors

AOK-Bundesverband

AOK = Allgemeine Ortskrankenkasse. ELSI = Ethical, legal and social implications. GKV = Gesetzliche Krankenversicherung.
WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.

Referenz

Schuldzinski W. IGEL Leistungen — Beispiele aus der Praxis einer Verbraucher-
Zentrale [Vortrag fur die AgV-Tagung ,Kunde Patient — armer Kranker® am
18.09.2000 in Berlin]. Verbraucher-Zentrale NRW, 2000;1-10.

Bereich

Soziales, Recht

ELSI-Frage

Lage des Patienten

Werbung vs. Information

Vorsorge

Haftung

zweifelhafte Leistungen

Preisgestaltung

Recht

Qualitatssicherung, Aufklarung, Interessenvertretung

Zentrale Aussagen

RN R~LN =

Benétigt schnell Hilfe, kaum Zeit zum Uberlegen, kein Wissen (iber Alternativen,
keine objektive und umfassende Information, suggestive Vorschldge des Arzts, in-
transparente Preisgestaltung, kein schriftlicher Vertrag

2. Generelles Werbeverbot fiir Arzte zum Zweck des Patientenschutzes. Information
der Arzte bei IGelL oft interessengeleitet, nicht neutral. Vor- und Fiirsorgepflicht des
Arzts: Besonders dem Vertrauen der Patienten muss entsprochen werden, anders
als in anderen Wirtschaftsbereichen. Sachinformation vs. plakative Darstellung. Auf-
klarungspflicht besteht besonders dann, wenn etwas auflerhalb des GKV-Katalogs
angeboten wird. Es gibt viele Beispiele, in denen Werbeplakate gerichtlich einkassiert
wurden.
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Schuldzinski — Fortsetzung

Zentrale Aussagen
Fortsetzung

3. Gerade mit den Begriffen Vorsorge und Check wird suggeriert, man kénne hoheren
Schutz einkaufen, jedoch wissenschaftlich ist dies meist nicht belegt und oft um-
stritten. Pauschale Empfehlung fiir alle, dagegen GKV-Leistung, wenn individuell be-
grundete Risiken vorliegen.

Haftung des Arzts bei falschen Ergebnissen nicht erforderlicher Vorsorgeuntersuchun-
gen

Geldmacherei

GroRe Preisunterschiede, obwohl alle GOA anwenden miissen. Ziffern oft nicht an-
gegeben oder begriindet

Schwierigkeiten fir den Arzt, den privatwirtschaftlichen Regelungen zu folgen (unzu-
lassige Zahlungs-, Haftungsbedingungen, intransparente Klauseln)

8. Forderung nach unabhangigem Institut, das dies leisten soll

Institution des
Autors

Verbraucherzentrale NRW

ELSI = Ethical, legal and

social implications. GOA = IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. NRW = Nordrhein-Westfalen.

Referenz Schuldzinski W. Individuelle Gesundheitsleistungen — Markt ohne Regeln? Ver-
braucher und Recht 2007;11:428-432.

Bereich Recht, Soziales

ELSI-Frage Evidenzbasierung, Ungleichheit, Regelungen zur Erbringung

Zentrale Aussagen

.Da viele IGeL nie durch den G-BA gepruft wurden, kann deren Wirksamkeit von den
Anbietern behauptet werden. Andere Verfahren wurden vom G-BA abgelehnt. Dadurch
ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass bei IGeL Verfahren angeboten werden, die nicht
ausreichend erforscht oder bereit als nicht sinnvoll eingestuft wurden. Angebote, die von
den Beflirwortern als tauglich angesehen werden, kénnten sich dem Priifungsverfahren
beim G-BA stellen.

Das selbst gesetzte Ziel einer besseren Versorgung und Teilhabe am medizinischen
Fortschritt entlarvt sich als Farce, da sie einkommensstarkeren Gruppen mit hohem Bil-
dungsniveau, sowie Frauen haufiger angeboten werden. Die gut gemeinten Prinzipien
des 109. Arztetages und die rechtlichen Regelungen werden in der Praxis nicht einge-
halten. Die Patientenaufklarung kann in verschiedener Form betrieben werden und ist
missbrauchsanfallig.”

Institution des
Autors

Rechtsanwalt, Disseldorf

ELSI = Ethical, legal and

social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Stotter M. IGeL und Umsatzsteuer: es kommt auf das Ziel an. |IGeL aktiv 2005;02:
14-15.

Bereich Recht

ELSI-Frage Umsatzsteuerpflicht

Zentrale Aussagen

Die Umsatzsteuerbefreiung vieler arztlicher Tatigkeiten zielte darauf ab, den Sozialver-
sicherungstrager zu entlasten. Dies war gerechtfertigt in einer Zeit, in der so gut wie alle
Leistungen von den Kostentragern Glbernommen wurden. Heute sind nicht alle arztlichen
Tatigkeiten sind generell von der Umsatzsteuer befreit. Beispielsweise Schdnheitsope-
rationen sind nach BGH-Rechtsprechung grundsatzlich umsatzsteuerpflichtig, da kein
therapeutischer Zweck im Vordergrund steht. Diese Entscheidung muss immer im Einzel-
fall getroffen werden. Ein Indiz kann die regelmaRige Kosteniibernahme durch die Kran-
kenversicherer sein. Anti-Aging-IGeL waren demnach umsatzsteuerpflichtig, nicht aber
Impfungen oder Krebsvorsorge. Gemaf Europaischem Gerichtshof sind Leistungen, die
medizinisch initiiert sind und einem therapeutischen Zweck dienen, umsatzsteuerfrei. Die
Finanzverwaltungen der einzelnen Bundeslander sollten sich auf eine einheitliche Linie
in Bezug auf IGeL und Umsatzsteuer einigen.

Institution des
Autors

Rechtsanwalt, Augsburg

BGH = Bundesgerichtshof. ELSI = Ethical, legal and social implications.
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Referenz Thanner M, Nagel E. Arztliche Tatigkeit unter Finanzierungsvorbehalt — Indivi-
duelle Gesundheitsleistungen (IGelL) als Ausweg? Zeitschrift flir medizinische
Ethik 2009;55(1):3-14.

Bereich Soziales, Ethik

ELSI-Frage Rolle von Arzt und Patient

Zentrale Aussagen

Arztliches Dienstleistungsangebot als Antwort auf ein Kundenbediirfnis; Arzt-Patienten-
Verhaltnis kann auch als Dienstleister-Kunden-Verhaltnis dargestellt werden. ,Neue
Institutionenlehre” als theoretische Grundlage zur Beschreibung eines unvollkommenen
(Dienstleistungs-)Markts mit Unsicherheiten und Informationsasymmetrie: Prinzipal-Agen-
ten-Verhaltnis; moralischer Konfliktfall: wettbewerbskonforme Verfolgung des Gewinn-
ziels fUhrt zur Unterschreitung individualethischer Anforderungen, z. B. Arzt fihrt 1GeL
durch, von deren Nutzen er nicht Uberzeugt ist; 6konomischer Konfliktfall: Handlung
verspricht hohe individualethische Akzeptanz, bringt aber 6konomische Nachteile, z. B.
Ricksicht auf Zahlungsfahigkeit der Patienten bei Honorarforderung. Nicht so sehr die
Motive, wie die Anreiz-/Knappheitsbedingungen, bestimmen das Verhalten. Lange Tra-
dition des Bilds vom firsorglichen Freund des Patienten. Entscheidende Rolle der
Anamnese um menschliche Bindung herzustellen, also Gegenteil von skeptischer Wach-
samkeit. Flrsorglichkeit in der arztlichen Ethik/Leitbildern als entscheidender Unterschied
zu 6konomischen Modellen. Nicht absehbar, wie sich das fiirsorgliche Arztbild und der
Behandlungsauftrag durch IGeL verandern werden. Eine Mdglichkeit ist die wachsende
Unzufriedenheit der Patienten mit der GKV, wenn standig Leistungen beworben werden,
die sie nicht zahlt und trotzdem ihre Beitrage erhéht.

Institution des
Autors

ELSI = Ethical, legal and social implications. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

Referenz Verbraucherzentrale Bundesverband. Missbrduche im Bereich der Schénheitsope-
rationen gezielt verhindern — Verbraucher umfassend schutzen [Stellungnahme].
Stellungnahme zum Antrag der Fraktionen CDU/CSU und SPD im Ausschuss fur
Gesundheit. Vol. BT-Drs. 16/6779. Berlin, 2008;1-4.

Bereich Soziales, Ethik

ELSI-Frage Verbraucherpolitische Forderungen flir Schénheitsoperationen

Zentrale Aussagen

1. ,Die Entlastung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) von Folgekosten sollte
nicht Uber die Haftbarmachung oder Kostenbeteiligung der Patienten erfolgen.
Vielmehr sollten die Anbieter solcher Leistungen gesetzlich verpflichtet werden, eine
entsprechend umfassende Haftpflichtversicherung abzuschlieRen.

2. anbieterfinanzierte, aber strukturell unabhangige Patientenberatung oder eine obli-
gatorische Zweitmeinung

3. Im Interesse von mehr Transparenz und einer gesicherten Datenlage sollte, wenn
Uberhaupt, eine anonyme Meldepflicht bei durch Schénheitsoperationen verursach-
tem medizinischem Behandlungsbedarf vorgesehen werden.*

Institution des
Autors

Verbraucherzentrale Bundesverband

ELSI = Ethical, legal and social implications.

Referenz Von Harder Y, Schelling P. Abrechnungs- und haftungsrechtliche Aspekte bei An-
gebot individueller Gesundheitsleistungen (IGeL) Gynékologe 2007;40(7):579-580.

Bereich Recht

ELSI-Frage Korrektes Erbringen von IGelL, Abrechnungsbestimmungen

Zentrale Aussagen

Zusammenfassung abrechnungs- und haftungsrechtlicher Aspekte nach Berufsordnung:
welche Leistungen dirfen angeboten werden? Information Uber IGeL auch unaufge-
fordert erlaubt, wenn sie sachlich und berufsbezogen sind. Anpreisende, verunsichernde
oder marktschreierische Werbung ist untersagt. Leistungserbringung durch den Arzt
selbst oder unter seiner Weisung. Uneingeschranktes Haftungsrisiko auch bei 1GeL.
Schriftlicher Behandlungsvertrag erforderlich

Institution des
Autors

Rechtsanwalte, Minchen

ELSI = Ethical, legal and social implications. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung.

DAHTA

169 von 214




Individuelle Gesundheitsleistungen

Referenz Wartensleben H. Individuelle Gesundheitsleistungen ohne Anspruch auf Erstattung:
Sozial- und haftungsrechtliche Zeitschrift fur Arztliche Fortbildung und Qualitéts-
sicherung 2006;100(9-10):719-722.

Bereich Recht

ELSI-Frage Widerspruch der Rechtsgrundlagen, unbestimmte Rechtsbegriffe, Haftung

Zentrale Aussagen

Es konnen Situationen entstehen, in denen eine arztliche Leistung zivilrechtlich geschul-
det wird, diese aber aufgrund der Restriktionen des SGB V und der Richtlinien des G-BA
nicht zu Lasten der GKV erbracht werden kann. Dann entsteht eine Aufklarungspflicht
des Patienten mit Hinweis auf die Mdglichkeit der Privatliquidation. Langwieriges Verfah-
ren beim G-BA zur Aufnahme neuer Methoden in den Leistungskatalog. Systematische
Ausgrenzung von Leistungen mithilfe der unbestimmten Rechtsbegriffe wie ,notwendig*,
Lausreichend®, ,wirtschaftlich“. Macht das den Kassenpatienten zum Patienten zweiter
Klasse? Der Gesetzgeber missachtet seinen verfassungsrechtlichen Auftrag, Wertkon-
flikte normativ so weit wie moglich auszuschlieRen. Das Bundesverfassungsgericht fiihrt
aus, dass es verfassungswidrig sei, den Einzelnen der Versicherungspflicht zu unter-
werfen, fir die er Beitrage abfiihrt, ihn dann aber von bestimmten Behandlungsmetho-
den auszuschliel3en und ihn auf eine private Finanzierung zu verweisen. Demnach ist
die bisherige Rechtsprechung des BSG nicht mit den Grundrechten der GKV-Versicher-
ten vereinbar, und es muss eine Anderung der sozialgerichtlichen Rechtsprechung zu
erwarten sein.

Institution des
Autors

Rechtsanwalt, Stolberg

BSG = Bundessozialgericht. ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetz-
liche Krankenversicherung. SGB = Sozialgesetzbuch.

Referenz Windeler J. Individuelle Gesundheitsleistungen — Spagat zwischen Markt und
Medizin. G+G Wissenschaft. Berlin: Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO),
AOK-Bundesverband, 2006;17-27.

Bereich Soziales, Recht

ELSI-Frage Evidenzbasierung, GKV, Regulierung

Zentrale Aussagen

Es werden medizinische Untersuchungs- und Behandlungsverfahren propagiert und teil-
weise aggressiv beworben, deren medizinischer Nutzen nicht belegt ist, fir die nicht
sicher ist, ob ein zu erwartender Nutzen mdgliche Schaden lberwiegt, die bisher iber-
haupt nicht ernsthaft erprobt worden sind und schliellich solche, fir die der G-BA einen
nicht ausreichend belegten Nutzen festgestellt und daher zur Grundlage eines negativen
Beschlusses gemacht hat.

Praxis ist, dass fast alle vom G-BA abgelehnten Methoden von Arzten als IGelL ange-
boten werden, iberwiegend mit unzutreffenden Angaben zum Nutzen und ohne auf den
Grund des GKV-Ausschlusses und damit auf die medizinische Bewertung des GBA hin-
zuweisen.

Voraussetzung fiir die wirksame Einwilligung wiederum ist eine sachgerechte Aufklarung.
Bei Friherkennungsuntersuchungen, also einem Grofiteil der IGeL, gelten die Anforde-
rungen an Details der Aufklarung verscharft, da fir solche Mallnahmen keine medizi-
nische Indikation besteht und aus diesem Grund den Interessenten in besonderem
MaRe eine sorgfaltige und niichterne Abwagung ermdglicht werden muss. Studien zei-
gen, dass evidenzbasierte Informationen die Inanspruchnahme unmittelbar verringert.
Auswirkungen auf GKV:

Fruherkennungsuntersuchungen stimulierten Folgeuntersuchungen zur Abklarung von
verdachtigen Befunden (zu Lasten der GKV). Rechtfertigungspflicht der GKV, warum auch
Leistungen, deren Nutzen z. T. kaum besser belegt ist als der vieler IGeL, GKV-Leistungen
sind. Es muss kritisch beachtet werden, wie die gemeinsam mit den Vertragsarzten im
G-BA getroffenen Entscheidungen dargestellt beziehungsweise benutzt werden.
Auswirkungen auf Arzte:

Arzte riskieren nicht nur den Verlust ihrer Profession und ihres Ansehens, sondern auch,
dass sich in der Vertrauens- und Informationsliicke Institutionen etablieren, die Teile
arztlicher Aufgaben Ubernehmen und damit die Bedeutung des Arzts weiter mindern.
IGeL uberdecken die Abgrenzungs- und Verteilungskdmpfe zwischen den Arztgruppen.
Fazit:

Eine wirksame Kontrolle der |GelL-Praxis, die derzeit nur bei den Arzten und ihren Ver-
banden liegen kann, findet nicht oder jedenfalls sicher nicht in erforderlichem Umfang statt.

Institution des
Autors

Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen

ELSI = Ethical, legal and social implications. G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss. GKV = Gesetzliche Krankenver-
sicherung. IGeL = Individuelle Gesundheitsleistung. WIdO = Wissenschaftliches Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse.
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10.3 Anhang 3: Bewertung der Qualitat von Ubersichtsarbeiten anhand der PRISMA-Kriterien

Tabelle 39: PRISMA-Checkliste zur Bewertung der methodischen Qualitat von SR und HTA-Berichten

Section/topic # Checklist item Antony 2007 | Burr 2007 Hatt Fleming Einarson Bell 1998
2006/2009 2005 2006

Title

Title 1 Identify the report as a systematic review, meta- | Nein Ja Ja Ja Ja Ja
analysis, or both.

Abstract

Structured summary 2 Provide a structured summary including, as applic- | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
able: background; objectives; data sources; study
eligibility criteria, participants, and interventions; study
appraisal and synthesis methods; results; limitations;
conclusions and implications of key findings; syste-
matic review registration number.

Introduction

Rationale 3 Describe the rationale for the review in the context | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
of what is already known.

Objectives 4 Provide an explicit statement of questions being | Teilweise Ja Ja Ja Teilweise Teilweise
addressed with reference to participants, interven-
tions, comparisons, outcomes, and study design
(PICOS).

Methods

Protocol and 5 Indicate if a review protocol exists, if and where it |Nein Teilweise Ja Nein Nein Nein

registration can be accessed (e. g., Web address), and, if avail-
able, provide registration information including regis-
tration number.

Eligibility criteria 6 Specify study characteristics (e. g., PICOS, length |Ja Ja Ja Teilweise Teilweise Ja
of follow-up) and report characteristics (e. g., years
considered, language, publication status) used as
criteria for eligibility, giving rationale.

Information sources 7 Describe all information sources (e. g., databases | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
with dates of coverage, contact with study authors
to identify additional studies) in the search and date
last searched.

Search 8 Present full electronic search strategy for at least|Ja Ja Ja Ja Ja Ja
one database, including any limits used, such that it
could be repeated.
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Tabelle 39: PRISMA-Checkliste zur Bewertung der methodischen Qualitat von SR und HTA-Berichten — Fortsetzung

Section/topic # Checklist item Antony 2007 | Burr 2007 Hatt Fleming Einarson Bell 1998
2006/2009 2005 2006
Methods
Fortsetzung
Study selection 9 State the process for selecting studies (i. e. scree-|Ja Ja Ja Ja Ja Ja
ning, eligibility, included in systematic review, and,
if applicable, included in the meta-analysis).
Data collection process | 10 Describe method of data extraction from reports (e. g., | Ja Ja Ja Teilweise Ja Ja
piloted forms, independently, in duplicate) and any
processes for obtaining and confirming data from
investigators.
Data items 11 List and define all variables for which data were |Nein Ja Ja Nein Teilweise Ja
sought (e. g., PICOS, funding sources) and any as-
sumptions and simplifications made.
Risk of bias in 12 Describe methods used for assessing risk of bias of | Teilweise Ja Ja Teilweise Nein Ja
individual studies individual studies (including specification of whether
this was done at the study or outcome level), and
how this information is to be used in any data syn-
thesis.
Summary measures 13 State the principal summary measures (e. g., risk [NR Ja Ja NR Teilweise Ja
ratio, difference in means).
Synthesis of results 14 Describe the methods of handling data and combi- | NR Ja Ja Nein Ja NR
ning results of studies, if done, including measures
of consistency (e. g., I°) for each meta-analysis.
Risk of bias across 15 Specify any assessment of risk of bias that may |Nein Teilweise Teilweise Nein Teilweise Teilweise
studies affect the cumulative evidence (e. g., publication
bias, selective reporting within studies).
Additional analyses 16 Describe methods of additional analyses (e. g., sen-|NR Ja Ja NR NR NR
sitivity or subgroup analyses, meta-regression), if
done, indicating which were pre-specified.
Results
Study selection 17 Give numbers of studies screened, assessed for |Ja Teilweise Ja Ja Ja Teilweise
eligibility, and included in the review, with reasons
for exclusions at each stage, ideally with a flow dia-
gram.
Study characteristics 18 For each study, present characteristics for which data | Ja Ja NR Ja Ja Ja
were extracted (e. g., study size, PICOS, follow-up
period) and provide the citations.
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Tabelle 39: PRISMA-Checkliste zur Bewertung der methodischen Qualitat von SR und HTA-Berichten — Fortsetzung

Section/topic # Checklist item Antony 2007 | Burr 2007 Hatt Fleming Einarson Bell 1998
2006/2009 2005 2006
Results
Fortsetzung
Risk of bias within 19 Present data on risk of bias of each study and, if | Teilweise Ja NR Teilweise Nein Teilweise
studies available, any outcome level assessment (see item
12).
Results of individual 20 For all outcomes considered (benefits or harms), | Teilweise Ja NR Teilweise Teilweise Teilweise
studies present, for each study: (a) simple summary data
for each intervention group (b) effect estimates and
confidence intervals, ideally with a forest plot.
Synthesis of results 21 Present results of each meta-analysis done, including | NR Ja NR NR NR NR
confidence intervals and measures of consistency.
Risk of bias across 22 Present results of any assessment of risk of bias | Teilweise Ja NR Nein Nein Teilweise
studies across studies (see ltem 15).
Additional analysis 23 Give results of additional analyses, if done (e. g.,|NR Ja NR NR NR NR
sensitivity or subgroup analyses, meta-regression
[see Item 16]).
Discussion
Summary of evidence |24 Summarize the main findings including the strength | Ja Ja NR Teilweise Teilweise Ja
of evidence for each main outcome; consider their
relevance to key groups (e. g., healthcare providers,
users, and policy makers).
Limitations 25 Discuss limitations at study and outcome level (e. g., | Teilweise Ja NR Nein Teilweise Ja
risk of bias), and at review-level (e. g., incomplete
retrieval of identified research, reporting bias).
Conclusions 26 Provide a general interpretation of the results in the | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
context of other evidence, and implications for future
research.
Funding
Funding 27 Describe sources of funding for the systematic re- | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
view and other support (e. g., supply of data); role
of funders for the systematic review.
NR = Nicht relevant. SR = Systematische Ubersichtsarbeit.
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10.4 Anhang 4: Checkliste 2a modifiziert nach CONSORT und
Hollis et al.

Tabelle 40: Checkliste 2a — Primarstudien

Checkliste 2a: Primérstudien (RCTs/Fall-Kontrollstudien/Kohortenstudien/Langsschnittstudien/

Fallserien
Bericht-Nr.:
Titel:
Autoren:
Quelle:
Dokumenttyp RCT: O Kohortenstudie: O  Fall-Kontrollstudie: O Langsschnittstudie: O
Fallserie: O Andere: O
Klas A Auswahl der Studienteilnehmer Ja Nein ?
QA 1. Sind die Ein- und Ausschlusskriterien fiir Studienteilnehmer ausreichend/ein-| O O O
deutig definiert?
QA 2. Wourden die Ein-/Ausschlusskriterien vor Beginn der Intervention festgelegt? O O O
QA 3. Wurde der Erkrankungsstatus valide und reliabel erfasst? o o o
QBI 4. Sind die diagnostischen Kriterien der Erkrankung beschrieben? a O O
QB 5. Ist die Studienpopulation/exponierte Population reprasentativ fir die Mehrheit| O O O
der exponierten Population bzw. die ,Standardnutzer® der Intervention?
QA 6. Bei Kohortenstudien: Wurden die Studiengruppen gleichzeitig betrachtet? o o o
7. Wurde angegeben, wie die GroRe der Stichprobe ermittelt wurde? O O O
8. Wurden der Zeitraum der Rekrutierung und des Follow-up angegeben? O O O
B Zuordnung und Studienteilnahme
QA 1. Entstammen die Exponierten/Falle und Nicht-Exponierten/Kontrollen einer ahn-| O a a
lichen Grundgesamtheit?
QA 2. Sind Interventions-/Exponierten- und Kontroll-/Nicht-Exponiertengruppen zu Stu-
dienbeginn vergleichbar?
a) bezlglich demografischer Charakteristika a a a
b) beziiglich klinischer Charakteristika o o o
QB 3. Erfolgte die Auswahl randomisiert mit einem standardisierten Verfahren?
a) Geschah die Erzeugung der Allokationssequenz durch ein anerkanntes Ver-
fahren? O O O
b) War die Allokationssequenz bis zur Intervention verborgen? o o o
QC 4. Erfolgte die Randomisierung blind?
a) fur den Patienten O O O
b) fir den intervenierenden Arzt o o o
QA 5. Sind bekannte/mdgliche Confounder zu Studienbeginn beriicksichtigt worden? a a a
C Intervention und Exposition
QA 1. Wurden Intervention bzw. Exposition valide, reliabel und gleichartig erfasst? O O O
QB 2. Wurden Interventions-/Kontrollgruppen mit Ausnahme der Intervention gleich-| O o o
artig therapiert?
QB 3. Falls abweichende Therapien vorlagen, wurden diese valide und reliabel er-| O O O
fasst?
QA 4. Bei RCTs: Wurden fiir die Kontrollgruppen Placebos verwendet? O O O
QA 5. Bei RCTs: Wurde dokumentiert wie die Plazebos verabreicht wurden? O O O
D Studienadministration
QB 1. Gibt es Anhaltspunkte fiir ein ,Overmatching“? O O O
QB 2. Waren bei Multicenterstudien die diagnostischen und therapeutischen Metho-| O O O
den sowie die Outcome-Messung in den beteiligten Zentren identisch?
QA 3. Wurde sichergestellt, dass Studienteilnehmer nicht zwischen Interventions- und | O O O
Kontrollgruppe wechselten?
E Outcome Messung
| 1. Wurden patientennahe Outcome-Parameter verwendet? o o o
QA 2. Wurden die Outcomes valide und reliabel erfasst? O O O
QB 3. Erfolgte die Outcome Messung verblindet? O O O
QC 4. Bei Fallserien: Wurde die Verteilung prognostischer Faktoren ausreichend er-| O O O
fasst?

DAHTA 174 von 214



Individuelle Gesundheitsleistungen

Tabelle 40: Checkliste 2a — Primérstudien — Fortsetzung
F Drop Outs Ja Nein ?
QA 1. War die Response-Rate bei Interventions-/Kontrollgruppen ausreichend hoch | O o o
bzw. bei Kohortenstudien: konnte ein ausreichend grof3er Teil der Kohorte
Uber die gesamte Studiendauer verfolgt werden?
QA 2. Wurden die Griinde fiir Ausscheiden von Studienteilnehmern aufgelistet? O O O
QB 3. Wurden die Outcomes der Drop-Outs beschrieben und in der Auswertung be-| O O O
rcksichtigt?
QB 4. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese signifikant? a a a
QB 5. Falls Differenzen gefunden wurden — sind diese relevant? O O O
G Statistische Analyse
QA 1. Sind die beschriebenen analytischen Verfahren korrekt und die Informationen | O O O
fur eine einwandfreie Analyse ausreichend?
2. Bei RCT: Erfolgte eine Intention-to-treat-Analyse? o o o
a) Wurden alle randomisierten Personen innerhalb der Gruppe analysiert, der [ O O O
sie zugeordnet waren?
b) Wurden Abweichungen der Falle, die nicht wie randomisiert in die Analyse | O O O
eingeschlossen wurden berichtet?
c) Wurde der Effekt fehlender Werte analysiert? O O O
QB 3. Wurden fir alle primaren und sekundaren Outcomes fiir jede Gruppe die| O O O
Effektschatzer und deren Prazision (z. B. Konfidenzintervalle) angegeben?
4. Wurde zwischen a priori festgelegeten Analysen und exploratorischen| O o o
Analysen unterschieden und das Problem des multiplen Testens von
Hypothesen berticksichtigt?
| 5. Sind die Ergebnisse in graphischer Form prasentiert und wurden die den| O a a
Graphiken zugrundeliegenden Werte angegeben?
H Diskussion
1. Wurden bei der Interpretation der Ergebnisse folgende Punkte ausreichend
behandelt?
a) Bezug zur Studienhypothese O O O
b) Quellen von Verzerrungen O O O
c) statistische Unsicherheiten O O O
d) Gefahr multiplen Testens O o o
2. Wurde die externe Validitdt (Generalisierbarkeit) der Studienergebnisse| O O O
diskutiert?
3. Wurden die Studienergebnisse im Kontext der gegenwartigen Evidenzlage| O O O
diskutiert?
Beurteilung: Die vorliegende Publikation wird: berticksichtigt O ausgeschlossen O
10.5 Anhang 5: Literaturrecherche
10.5.1 Suchstrategie fur IGeL allgemein
Tabelle 41: Durchsuchte Datenbanken
Kirzel Datenbank
AR96 Deutsches Arzteblatt
AZT72 Global Health
BA83 BIOSIS Previews
CB85 AMED
CCO00 CCMed
CCTR93 Cochrane Library — Central
CDAR94 NHS-CRD-DARE
CDSR93 Cochrane Library — CDSR
Cvr2 CAB Abstracts
DAHTA Deutsche Agentur fir Health Technology Assessment
DD83 Derwent Drug File
EA08 EMBASE Alert
ED93 ETHMED
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EM83 EMBASE

GA03 gms (German Medical Science)

GMO03 gms Meetings

HGO05 Hogrefe-Verlagsdatenbank und Volltexte
HN69 HECLINET

IA70 International Pharmaceutical Abstracts
1178 ISTPB + ISTP/ISSHP

IN73 Social SciSearch

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
1S83 SciSearch

KL97 Kluwer-Verlagsdatenbank

KP05 Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank
KRO03 KARGER-Verlagsdatenbank

LQ97 DIQ-Literatur

ME83 MEDLINE

MK77 MEDIKAT

NHSEED NHS Economic Evaluation Database
SM78 SOMED

SP97 Springer-Verlagsdatenbank

SPPP Springer-Verlagsdatenbank-PrePrint
TVO1 Thieme-Verlagsdatenbank

TVPP Thieme-Verlagsdatenbank-PrePrint

Tabelle 42: Recherche vom 18.10.2009

No Hits Search expression
C= 1 89380202 INAHTA; DAHTA; NHSEED; CDAR94; CDSR93; ME83; EM83; CB85;
BA83; MK77; CCTR93; GAO03; SM78; CV72; 1I78; ED93; AZ72; AR9G;
EAO08; 1S83; CCO00; IN73; KR03; KL97; SP97; SPPP; TV01; DD83; IA70;
GMO03; LQ97; HN69; HG05; TVPP; KP05
S= 2 1585 IGEL?
3 456 CTG=IGEL
4 667 IGEL/TI
5 839 IGEL?/TI
6 1586 20R30R40R5
7 1002 6 NOT (HEDGEHOG? OR ANIMAL? OR TIER?)
8 206 INDIVIDUELLE GESUNDHEITSLEISTUNG?
9 3 ARZTLICHE ZUSATZLEISTUNG?
10 3 AERZTLICHE ZUSATZLEISTUNG?
11 208 8OR90OR10
12 1083 70R 11
13 1020 12 AND PY>=1998
14 1011 13 AND LA=(ENGL OR GERM)
15 928 check duplicates: unique in s=14
16 1 15 AND CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL
17 0 15 AND CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT
18 0 15 AND CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY
19 0 15 AND HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?
20 6 15 AND HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?
21 0 15 AND HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?
22 0 15 AND HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?
23 1 15 AND BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
24 9 15 AND HTA
25 0 15 AND MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
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26 1 15 AND TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL?

27 0 15 AND TECHNOLOGI?, BEWERT?

28 0 15 AND TECHNOLOGI?, BEURTEIL?

29 0 15 AND EVALUATION #, MEDICAL?

30 0 15 AND EVALUATION #, BIOMEDICAL?

31 0 15 AND EVALUATION #, HEALTH CARE

32 10 16 TO 31

33 0 15 AND CT=REVIEW LITERATURE

34 0 15 AND CT=SYSTEMATIC REVIEW

35 0 15 AND CTG=UEBERSICHTSARBEIT

36 1 15 AND DT=REVIEW LITERATURE

37 0 15 AND REVIEW, ACADEMIC

38 0 15 AND REVIEW/TI

39 0 15 AND REVIEW LITERATURE

40 0 15 AND REVIEW SYSTEMATIC

41 0 15 AND REVIEW ACADEMIC

42 1 15 AND LITERATURE REVIEW

43 6 15 AND SYSTEMATIC REVIEW

44 0 15 AND ACADEMIC REVIEW

45 5 15 AND UEBERSICHTSARBEIT

46 5 15 AND UBERSICHTSARBEIT

47 11 33TO 46

48 0 15 AND CT=META ANALYSIS

49 0 15 AND CT=META-ANALYSIS

50 0 15 AND DT=META-ANALYSIS

51 12 15 AND (METAANALY? OR META ANALY? OR META#ANALY?)

52 12 48 TO 51

53 17 47 OR 52

54 0 15 AND DT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

55 0 15 AND CT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

56 0 15 AND CTG=RANDOMISIERUNG

57 0 15 AND CT D RANDOM ALLOCATION

58 0 15 AND CT=ALLOCATION, RANDOM

59 0 15 AND CT=SINGLE BLIND PROCEDURE

60 0 15 AND CT=SINGLE BLIND METHOD

61 0 15 AND CT D DOUBLE BLIND PROCEDURE

62 0 15 AND CT=DOUBLE-BLIND METHOD

63 0 15 AND CT D PLACEBO?

64 0 15 AND CT D CROSS-OVER STUDIES

65 0 15 AND CT=CROSSOVER PROCEDURE

66 2 15 AND RCT

67 7 15 AND (RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? TRIAL? OR
RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? STUD?)

68 5 15 AND (RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ?
RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? STUD?)

69 10 15 AND (RANDOMI%ED? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ? STUD?)

70 12 15 AND (RANDOMISIERT? ? STUDIE? OR RANDOMISIERT? ?
VERSUCH?)

71 0 15 AND (RANDOM? ? ALLOCAT? OR ALLOCAT? ? RANDOM?)

72 0 15 AND (SINGLE#BLIND? OR SINGLE BLIND?)

73 4 15 AND (DOUBLE#BLIND? OR DOUBLE BLIND?)

74 0 15 AND (TRIPLE#BLIND? OR TRIPLE BLIND?)
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No Hits Search expression
75 2 15 AND EINFACH? ? ?BLIND?
76 3 15 AND DOPPEL? ? ?BLIND?
77 0 15 AND DREIFACH? ? ?BLIND?
78 10 15 AND ?BLIND#### AND (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?)
79 3 15 AND ZUFALL"?
80 0 15 AND (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?)
81 0 15 AND UEBERKREUZ?
82 10 15 AND PLA#EBO?
83 6 15 AND MASK?
84 32 54 TO 83
85 0 15 AND (DT=CCT OR DT=CLINICAL TRIAL)
86 0 15 AND CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL
87 0 15 AND CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN
88 0 15 AND CCT
89 6 15 AND (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ?
CLINICAL? ? STUD?)
90 8 15 AND (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUDIE? OR
KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? VERSUCH?)
91 9 85 TO 90
92 0 15 AND CT D PROSPECTIVE STUD?
93 0 15 AND CTG=PROSPEKTIVE STUDIEN
94 5 15 AND PROSPE%TIVE (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?)
95 5 92 OR 93 OR 94
96 33 84 OR 91
97 33 84 OR 95
98 10 91 OR 95
99 34 84 OR 91 OR 95
100 0 15 AND CT D (TRIAL OR TRIALS)
101 0 15 AND CT=(STUDY OR STUDIES)
102 0 15 AND DT=VALIDATION STUDIES
103 0 15 AND DT=REPORT
104 0 15 AND DT=CLINICAL TRIAL
105 0 15 AND DT=EVALUATION STUDIES
106 0 15 AND DT=(RESEARCH ARTICLE OR RESEARCH-ARTICLE)
107 0 15 AND DT=MULTICENTER STUDY
108 0 15 AND DT=TECHNICAL REPORT
109 104 15 AND (STUDY OR STUDIE?)
110 32 15 AND (TRIAL? OR VERSUCH?)
111 17 15 AND REPORT?
112 0 15 AND RESEARCH ARTICLE?
113 0 15 AND TECHNICAL REPORT?
114 121 100 TO 113
115 131 32 OR53 0OR99 OR 114
116 0 15 AND DT D ECONOMICS
117 17 15 AND CTG D OKONOMIE
118 15 15 AND CTG D OEKONOMIE
119 1 15 AND CT D SOCIOECONOMICS
120 0 15 AND CT D MODELS, ECONOMIC
121 15 15 AND CT D ECONOMIC ASPECT
122 13 15 AND CT D ECONOMICS, MEDICAL
123 11 15 AND CT D HEALTH ECONOMICS
124 22 15 AND CT D COST?
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125 5 15 AND CTG D KOSTEN?

126 3 15 AND CT D EFFICIENCY?

127 4 15 AND CT D COST ANALYSIS

128 68 15 AND (ECONOMI? OR OEKONOMI? OR OKONOMI?)

129 5 15 AND (GESUNDHEITSOEKONOMIE OR GESUNDHEITSOKONOMIE)

130 4 15 AND EFFICIENC?

131 1 15 AND HEALTH CARE FINANCING?

132 7 15 AND (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))

133 2 15 AND (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))

134 8 15 AND (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALYSIS?))

135 2 15 AND (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALYSIS?))

136 10 15 AND (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALYSIS?))

137 1 15 AND (COST? ? MINIMI%ATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALYSIS?))

138 3 15 AND (COST? ? ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALYSIS?))

139 6 15 AND (COST? ? ANALYSIS? AND (STUD? OR TRIAL?))

140 27 15 AND (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

141 0 15 AND (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

142 9 15 AND (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

143 6 15 AND (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

144 5 15 AND (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

145 10 15 AND (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE?

146 93 116 TO 145

147 0 15 AND CT=PHARMACOECONOMICS

148 0 15 AND (PHARMACOECONOM? OR PHARMAKOOEKONOM? OR
PHARMAKOOKONOM)

149 2 15 AND CT D ETHICS

150 0 15 AND CT D MORALS

151 0 15 AND CT D INFORMED CONSENT

152 0 15 AND CT=MORALITY

153 0 15 AND CT=SOCIAL JUSTICE

154 3 15 AND ACCESSIBILITY

155 3 15 AND HEALTH SERVICES ACCESSIBILITY

156 0 15 AND CT=HEALTH CARE ACCESS

157 0 15 AND CT=FREEDOM

158 0 15 AND CT=ALTRUISM

159 0 15 AND CT=HUMAN RIGHTS

160 10 15 AND ETHIC?

161 2 15 AND BIOETHI?

162 0 15 AND HUMAN RIGHTS

163 0 15 AND PATIENT# RIGHT#

164 1 15 AND CONSUMER?

165 0 15 AND JUSTICE

166 1 15 AND GERECHTIGKEIT?

167 5 15 AND MORAL?

168 6 15 AND (AUTONOMY OR AUTONOMIE)

169 0 15 AND BENEFICIENC?
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170 23 15 AND ETHIK?

171 28 15 AND ETHISCH##

172 3 15 AND MENSCHENRECHT?
173 7 15 AND RECHTSPRECHUNG?
174 1 15 AND JURISDICTION?

175 15 15 AND LEGAL?

176 5 15 AND LAW#

177 0 15 AND SCHADENSVERMEIDUNG?
178 0 15 AND NON-MALEFICIENC?
179 0 15 AND PROPORTIONALITY
180 0 15 AND VERH%LTNISM%SSIGKEIT?
181 0 15 AND PRIMUM-NON-NOCERE
182 23 15 AND LEBENSQUALIT%T?
183 5 15 AND QUALITY-OF-LIFE?

184 78 149 TO 183

185 131 115

186 93 146

187 205 184 OR 185 OR 186

188 205 check duplicates: unique in s=187
189 928 15

190 723 189 NOT 188

191 131 185

192 93 186

193 78 184

194 723 190

10.5.2 Suchstrategie fur Glaukomscreening

Tabelle 43: Durchsuchte Datenbanken

Kurzel Datenbank

AR96 Deutsches Arzteblatt

AZ72 Global Health

BA83 BIOSIS Previews

CB85 AMED

CCo00 CCMed

CCTR93 Cochrane Library — Central

CDAR94 NHS-CRD-DARE

CDSR93 Cochrane Library — CDSR

Cvr2 CAB Abstracts

DAHTA Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment
DD83 Derwent Drug File

EAO08 EMBASE Alert

ED93 ETHMED

EM83 EMBASE

GAO03 gms (German Medical Science)

GMO03 gms Meetings

HGO05 Hogrefe-Verlagsdatenbank und Volltexte
HN69 HECLINET

IA70 International Pharmaceutical Abstracts
1178 ISTPB + ISTP/ISSHP

IN73 Social SciSearch

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
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1S83 SciSearch

KP05 Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank
KRO03 KARGER-Verlagsdatenbank

LQ97 DIQ-Literatur

ME83 MEDLINE

MK77 MEDIKAT

NHSEED NHS Economic Evaluation Database
SM78 SOMED

TVO1 Thieme-Verlagsdatenbank

TVPP Thieme-Verlagsdatenbank-PrePrint

Tabelle 44: Recherche vom 06.04.2010

No Hits Search expression
C= 1 90799409 INAHTA; DAHTA; NHSEED; CDAR94; CDSR93; ME83; EM83; CB85;
BA83; MK77; CCTR93; GA03; SM78; CV72; II78; ED93; AZ72; AR96;
EAOQ8; 1S83; CCO00; IN73; KR03; TV01; DD83; IA70; GM03; LQ97; HNG9;
HGO05; TVPP; KP05
S= 2 129951 GLAUCOMA?
3 71156 CT=GLAUCOMA?
4 10653 UT=GLAUCOMA?
5 4813 IT=GLAUCOMA?
6 63289 GLAUCOMA?/TI
7 24983 GLAUKOM?
8 24175 CTG=GLAUKOM?
9 169 UTG=GLAUKOM?
10 0 ITG=GLAUKOM?
11 2799 GLAUKOM?/TI
12 34 GRUENER STAR?
13 31 GRUNER STAR?
14 0 GRUNER STAR?
15 56 OPEN#ANGLE GLAUCOMA?
16 29300 OPEN-ANGLE GLAUCOMA?
17 0 WIDE#ANGLE GLAUCOMA?
18 36 WIDE-ANGLE GLAUCOMA?
19 296 OFFENWINKELGLAUKOM?
20 0 OFFEN-WINKEL GLAUKOM?
21 9 OFFENWINKEL-GLAUKOM?
22 26 ANGLE#CLOSURE GLAUCOMA?
23 5735 ANGLE-CLOSURE GLAUCOMA?
24 26 ENGWINKELGLAUKOM?
25 0 ENGWINKEL-GLAUKOM?
26 0 GLAUCOMA ACUTUM
27 52 GLAUCOMA CHRONICUM SIMPLEX
28 2 INFANT GLAUCOMA?
29 3108 CONGENITAL GLAUCOMA?
30 1 HIGH#TENSION GLAUCOMA?
31 456 HIGH-TENSION GLAUCOMA?
32 6 HOCHDRUCKGLAUKOM?
33 0 HOCHDRUCK-GLAUKOM?
34 10 NORMAL#TENSION GLAUCOMA?
35 4313 NORMAL-TENSION GLAUCOMA?
36 135 NORMALDRUCKGLAUKOM?
37 2 NORMALDRUCK-GLAUKOM?
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38 116 EARLY-ONSET GLAUCOMA?

39 1298 PRIMARY GLAUCOMA?

40 14170 PRIMARY OPEN-ANGLE GLAUCOMA?

41 34 PRIMARY OPEN#ANGLE GLAUCOMA?

42 10 PRIMARY WIDE-ANGLE GLAUCOMA?

43 0 PRIMARY WIDE#ANGLE GLAUCOMA?

44 1587 PRIMARY ANGLE-CLOSURE GLAUCOMA?

45 7 PRIMARY ANGLE#CLOSURE GLAUCOMA?

46 6083 POAG

47 45 POWG

48 13 PRIMA#RES OFFENWINKELGLAUKOM?

49 13 PRIMARES OFFENWINKELGLAUKOM?

50 699 CHRONIC ANGLE-CLOSURE GLAUCOMA?

51 2 CHRONIC ANGLE#CLOSURE GLAUCOMA?

52 0 CHRONISCHES ENGWINKELGLAUKOM?

53 1669 CHRONIC OPEN-ANGLE GLAUCOMA?

54 1 CHRONIC OPEN#ANGLE GLAUCOMA?

55 2 CHRONIC WIDE-ANGLE GLAUCOMA?

56 0 CHRONIC WIDE#ANGLE GLAUCOMA?

57 10 CHRONISCHES OFFENWINKELGLAUKOM?

58 132969 20R30R40OR50R60R70OR80OR90OR100R 11 OR120R 13
OR 14 OR 15 OR 16 OR 17 OR 18 OR 19 OR 20 OR 21 OR 22 OR 23
OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 28 OR 29 OR 30 OR 31 OR 32 OR 33
OR 34 OR 35 OR 36 OR 37 OR 38 OR 39

59 17942 40 OR 41 OR 42 OR 43 OR 44 OR 45 OR 46 OR 47 OR 48 OR 49 OR 50
OR 51 OR 52 OR 53 OR 54 OR 55 OR 56 OR 57

60 133113 58 OR 59

61 102 GLAUCOMA TEST?

62 838 GLAUCOMA SCREENING?

63 79348 MASS SCREENING?

64 107117 SCREENING TEST?

65 342563 SCREENING/TI

66 17895 DIAGNOSTIC EVALUATION?

67 45 FEASIBLE SCREENING TEST?

68 16965 PRIMARY CARE SETTING#

69 839 POPULATION SETTING#

70 6850 POPULATION SCREENING?

71 133 DIAGNOSING GLAUCOMA?

72 416 DETECTING GLAUCOMA?

73 6299 FRU#HERKENNUNG

74 4465 FRUHERKENNUNG

75 411 FRU#HERKENNUNGSUNTERSUCHUNG?

76 263 FRUHERKENNUNGSUNTERSUCHUNG?

77 227 FRU#HERKENNUNGSPROGRAMM?

78 141 FRUHERKENNUNGSPROGRAMM?

79 147 GESUNDHEITSUNTERSUCHUNG?

80 26 GLAUKOMFRU#HERKENNUNG?

81 26 GLAUKOMFRUHERKENNUNG?

82 13 GLAUKOM-FRU#HERKENNUNG?

83 12 GLAUKOM-FRUHERKENNUNG?

84 16 GLAUKOMVORSORGE?

85 5 GLAUKOM-VORSORGE?

86 15099 VORSORGE?
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87 882 DETECTION # GLAUCOMA?
88 498 GLAUCOMA DETECTION
89 436 SCREENING # GLAUCOMA?
90 506754 61 OR 62 OR 63 OR 64 OR 65 OR 66 OR 67 OR 68 OR 69 OR 70 OR 71
OR720R 73 0R 74 OR750R 76 OR 77 OR 78 OR 79 OR 80 OR 81
OR 82 OR 83 OR 84 OR 85 OR 86 OR 87 OR 88 OR 89
91 4195 60 AND 90
92 2642 91 AND PY>=2000
93 2502 92 AND LA=(ENGL OR GERM)
94 1237 check duplicates: unique in s=93
95 104 94 AND ACCURACY
96 1 94 AND TESTGU#TE
97 85 94 AND RECEIVER OPERATING CHARACTERISTIC#
98 746 94 AND DIAGNOSIS
99 36 94 AND AREA UNDER # CURVE
100 387 94 AND (SPECIFICITY OR SENSITIVITY)
101 23 94 AND VALIDITY
102 227 94 AND DIAGNOSTIC TECHNIQUE#
103 9 94 AND DIAGNOSTIC PROCEDURE#
104 2 94 AND ERKENNUNGSGU#TE
105 73 94 AND PREDICTIVE VALUE
106 118 94 AND ROC
107 481 94 AND (DIAGNOSTIK## OR DIAGNOSE#)
108 891 95 OR 96 OR 97 OR 98 OR 99 OR 100 OR 101 OR 102 OR 103 OR 104
OR 105 OR 106 OR 107
109 82 94 AND MODEL#
110 8 94 AND MODELING
111 3 94 AND MODELLING
112 90 94 AND MODEL?
113 0 94 AND DECISION ANALYTIC#
114 0 94 AND DECISION#ANALY?
115 0 94 AND DECISION ANALY?
116 90 109 OR 110 OR 111 OR 112 OR 113 OR 114 OR 115
117 6 94 AND CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL
118 6 94 AND CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT
119 0 94 AND CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY
120 0 94 AND HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?
121 5 94 AND HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?
122 0 94 AND HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?
123 0 94 AND HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?
124 6 94 AND BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
125 5 94 AND HTA
126 0 94 AND MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?
127 6 94 AND TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL?
128 0 94 AND TECHNOLOGI?, BEWERT?
129 0 94 AND TECHNOLOGI?, BEURTEIL?
130 0 94 AND EVALUATION#, MEDICAL?
131 0 94 AND EVALUATION#, HEALTH CARE
132 0 94 AND EVALUATION#, BIOMEDICAL?
133 13 117 OR 118 OR 119 OR 120 OR 121 OR 122 OR 123 OR 124 OR 125
OR 126 OR 127 OR 128 OR 129 OR 130 OR 131 OR 132
134 1 94 AND CT=REVIEW LITERATURE
135 4 94 AND CT=SYSTEMATIC REVIEW
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136 62 94 AND DT=REVIEW LITERATURE

137 0 94 AND REVIEW, ACADEMIC

138 18 94 AND REVIEW#/TI

139 0 94 AND REVIEW LITERATURE

140 0 94 AND REVIEW SYSTEMATIC

141 0 94 AND REVIEW ACADEMIC

142 5 94 AND LITERATURE REVIEW

143 17 94 AND SYSTEMATIC REVIEW

144 0 94 AND ACADEMIC REVIEW

145 4 94 AND UBERSICHTSARBEIT##

146 4 94 AND U#BERSICHTSARBEIT##

147 90 134 OR 135 OR 136 OR 137 OR 138 OR 139 OR 140 OR 141 OR 142
OR 143 OR 144 OR 145 OR 146

148 1 94 AND CT=META ANALYSIS

149 1 94 AND CT=META-ANALYSIS

150 1 94 AND DT=META-ANALYSIS

151 7 94 AND (METAANALY? OR META ANALY? OR META#ANALY?)

152 7 148 OR 149 OR 150 OR 151

153 91 147 OR 152

154 16 94 AND DT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

155 5 94 AND CT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

156 1 94 AND CTG=RANDOMISIERUNG

157 3 94 AND CT D RANDOM ALLOCATION

158 1 94 AND CT=ALLOCATION, RANDOM

159 0 94 AND CT=SINGLE BLIND PROCEDURE

160 1 94 AND CT=SINGLE BLIND METHOD

161 1 94 AND CT D DOUBLE BLIND PROCEDURE

162 2 94 AND CT=DOUBLE BLIND METHOD

163 2 94 AND CT D PLACEBO?

164 1 94 AND CT D CROSS-OVER STUDIES

165 0 94 AND CT=CROSSOVER PROCEDURE

166 17 94 AND RCT

167 42 94 AND (RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? TRIAL? OR
RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? STUD?)

168 10 94 AND (RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ?
CLINICAL? ? STUD?)

169 48 94 AND (RANDOMI%ED? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ? STUD?)

170 4 94 AND (RANDOMISIERT? ? STUDIE? OR RANDOMISIERT? ?
VERSUCH?)

171 3 94 AND (RANDOM? ? ALLOCAT? OR ALLOCAT? ? RANDOM?)

172 1 94 AND (SINGLE#BLIND? OR SINGLE BLIND?)

173 0 94 AND (TRIPLE#BLIND? OR TRIPLE BLIND?)

174 2 94 AND EINFACH? ? ?BLIND?

175 2 94 AND DOPPEL? ? ?BLIND?

176 1 94 AND DREIFACH? ? ?BLIND?

177 95 94 AND (?BLIND### AND (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?))

178 1 94 AND ZUFALL?

179 1 94 AND (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?)

180 0 94 AND UEBERKREUZ?

181 4 94 AND PLA%EBO?

182 54 94 AND MASK?
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Tabelle 44: Recherche vom 06.04.2010 — Fortsetzung

No Hits Search expression

183 182 154 OR 155 OR 156 OR 157 OR 158 OR 159 OR 160 OR 161 OR 162
OR 163 OR 164 OR 165 OR 166 OR 167 OR 168 OR 169 OR 170 OR
171 OR 172 OR 173 OR 174 OR 175 OR 176 OR 177 OR 178 OR 179
OR 180 OR 181 OR 182

184 56 94 AND (DT=CCT OR DT=CLINICAL TRIAL)

185 6 94 AND CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL

186 0 94 AND CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN

187 37 94 AND CCT

188 55 94 AND (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ?
CLINICAL? ? STUD?)

189 1 94 AND (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUDIE? OR
KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? VERSUCH?)

190 124 184 OR 185 OR 186 OR 187 OR 188 OR 189

191 268 183 OR 190

192 29 94 AND CT D ECONOMICS

193 18 94 AND CTG D OKONOMIE

194 17 94 AND CTG D OEKONOMIE

195 2 94 AND CT D SOCIOECONOMICS

196 2 94 AND CT D MODELS, ECONOMIC

197 1 94 AND CT D ECONOMIC MODEL#

198 30 94 AND CT D ECONOMIC ASPECT#

199 26 94 AND CT D ECONOMICS, MEDICAL

200 26 94 AND CT D HEALTH ECONOMICS

201 49 94 AND CT D COST?

202 12 94 AND CTG D KOSTEN?

203 6 94 AND CT D EFFICIENCY?

204 24 94 AND CT D COST ANALYSIS

205 66 94 AND (ECONOMI? OR OEKONOMI? OR OKONOMI?)

206 5 94 AND (GESUNDHEITSOEKONOMI? OR GESUNDHEITSOKONOMI?)

207 13 94 AND EFFICIENC?

208 0 94 AND HEALTH CARE FINANCING?

209 26 94 AND (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

210 8 94 AND (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

211 31 94 AND (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

212 1 94 AND (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALY?))

213 13 94 AND (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALY?))

214 1 94 AND (COST? ? MINIMI%ATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

215 3 94 AND (COST? ? ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

216 28 94 AND (COST? ? ANALYSIS? AND (STUD? OR TRIAL?))

217 12 94 AND (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

218 0 94 AND (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

219 0 94 AND (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

220 1 94 AND (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

221 0 94 AND (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

222 5 94 AND (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE?

223 104 192 OR 193 OR 194 OR 195 OR 196 OR 197 OR 198 OR 199 OR 200

OR 201 OR 202 OR 203 OR 204 OR 205 OR 206 OR 207 OR 208 OR
209 OR 210
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No Hits Search expression

224 51 211 OR 212 OR 213 OR 214 OR 215 OR 216 OR 217 OR 218 OR 219
OR 220 OR 221 OR 222

225 111 223 OR 224

226 0 94 AND CT=PHARMACOECONOMICS

227 0 94 AND (PHARMAKOOEKONOMI? OR PHARMAKOOKONOMI?)

228 0 226 OR 227

229 111 225 OR 228

230 0 94 AND CT D ETHICS

231 0 94 AND CT D MORAL#

232 1 94 AND CT D INFORMED CONSENT

233 0 94 AND CT=MORALITY

234 0 94 AND CT=SOCIAL JUSTICE

235 4 94 AND ACCESSIBILITY

236 0 94 AND HEALTH CARE ACCESSIBILITY

237 5 94 AND CT=HEALTH CARE ACCESS

238 0 94 AND CT=FREEDOM

239 0 94 AND CT=ALTRUISM

240 0 94 AND CT=HUMAN RIGHTS

241 2 94 AND ETHIC?

242 0 94 AND BIOETHI?

243 0 94 AND PATIENT# RIGHT#

244 1 94 AND CONSUMER?

245 0 94 AND JUSTICE

246 0 94 AND GERECHTIGKEIT?

247 1 94 AND MORAL?

248 0 94 AND (AUTONOMY OR AUTONOMIE)

249 0 94 AND BENEFICIENC?

250 2 94 AND ETHIK?

251 3 94 AND ETHISCH##

252 0 94 AND MENSCHENRECHT?

253 4 94 AND RECHTSPRECHUNG?

254 0 94 AND JURISDICTION?

255 6 94 AND LEGAL?

256 4 94 AND LAW#

257 0 94 AND SCHADENSVERMEIDUNG?

258 0 94 AND NON-MALEFICIENC?

259 0 94 AND VERHAELTNISMAESSIGKEIT?

260 0 94 AND PRIMUM-NON-NOCERE

261 10 94 AND LEBENSQUALITAET?

262 10 94 AND LEBENSQUALITAT?

263 35 94 AND QUALITY-OF-LIFE?

264 65 230 OR 231 OR 232 OR 233 OR 234 OR 235 OR 236 OR 237 OR 238
OR 239 OR 240 OR 241 OR 242 OR 243 OR 244 OR 245 OR 246 OR
247 OR 248 OR 249 OR 250 OR 251 OR 252 OR 253 OR 254 OR 255
OR 256 OR 257 OR 258 OR 259 OR 260 OR 261 OR 262 OR 263

265 891 108

266 90 116

267 13 133

268 91 153

269 268 191

270 111 229

271 65 264

272 989 265 OR 266 OR 267 OR 268 OR 269 OR 270 OR 271

273 989 check duplicates: unique in s=272
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10.5.3 Suchstrategie fur Friherkennung des Ovarial- und
Endometriumkarzinoms durch VUS-Screening

Tabelle 45: Durchsuchte Datenbanken

Kurzel Datenbank

AR96 Deutsches Arzteblatt

AZ72 Global Health

BA83 BIOSIS Previews

CB85 AMED

CCo00 CCMed

CCTR93 Cochrane Library — Central

CDAR9%4 NHS-CRD-DARE

CDSR93 Cochrane Library —- CDSR

Cvr2 CAB Abstracts

DAHTA Deutsche Agentur flir Health Technology Assessment
DD83 Derwent Drug File

EAO08 EMBASE Alert

ED93 ETHMED

EM83 EMBASE

GAO03 gms (German Medical Science)

GMO03 gms Meetings

HGO05 Hogrefe-Verlagsdatenbank und Volltexte
HNG9 HECLINET

IA70 International Pharmaceutical Abstracts
1178 ISTPB + ISTP/ISSHP

IN73 Social SciSearch

INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
1S83 SciSearch

KL97 Kluwer-Verlagsdatenbank

KP05 Krause & Pachernegg Verlagsdatenbank
KRO3 KARGER-Verlagsdatenbank

LQ97 DIQ-Literatur

ME83 MEDLINE

MK77 MEDIKAT

NHSEED NHS Economic Evaluation Database
SM78 SOMED

SP97 Springer-Verlagsdatenbank

SPPP Springer-Verlagsdatenbank-PrePrint
TVO1 Thieme-Verlagsdatenbank

TVPP Thieme-Verlagsdatenbank-PrePrint

Tabelle 46: Recherche vom 07.05.2010

No Hits Search expression
C= 1 91269918 INAHTA; DAHTA; NHSEED; CDAR94; CDSR93; ME83; EM83; CB85;
BA83; MK77; CCTR93; GA03; SM78; CV72; II78; ED93; AZ72; AR9G6;
EAQ8; 1S83; CCO00; IN73; KR03; TV01; DD83; IA70; GM03; LQ97; HNG9;
HGO05; TVPP; KP05
S= 2 37792 ENDOMETRI? CANCER
3 37438 ENDOMETRI? ?CARCINOM?
4 17617 ENDOMETRI? NEOPLASM?
5 4177 ENDOMETRI? TUMO#R?
6 607 ENDOMETRI? MALIGNANC###
7 2967 ENDOMETRI? # ?SAR%OM?
8 933 ENDOMETRIUM#KARZINOM?
9 3266 CANCER # # ENDOMETRI?
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Tabelle 46: Recherche vom 07.05.2010 — Fortsetzung

No Hits Search expression

10 8707 ?CARCINOM? # # ENDOMETRI?

11 220 NEOPLASM? # # ENDOMETRI?

12 2441 TUMO#R? # # ENDOMETRI?

13 475 MALIGNANC### # # ENDOMETRI?

14 1212 ?SAR%OM? # # ENDOMETRI?

15 1476 KARZINOM? # ENDOMETRI?

16 709 FALLOPIAN TUBE CANCER

17 1234 FALLOPIAN TUBE ?CARCINOM?

18 1247 FALLOPIAN TUBE NEOPLASM?

19 53 FALLOPIAN TUBE TUM#R?

20 48 FALLOPIAN TUBE MALIGNANC###

21 215 CANCER # # FALLOPIAN TUBE

22 930 ?CARCINOM? # # FALLOPIAN TUBE
23 45 NEOPLASM? # # FALLOPIAN TUBE

24 174 TUMO#R # # FALLOPIAN TUBE

25 49 MALIGNANC### # # FALLOPIAN TUBE
26 123241 OVARIAN CANCER

27 49303 OVARIAN ?CARCINOM?

28 64425 OVARIAN NEOPLASM?

29 2097 OVARIAN TERATOM?

30 822 OVARIAN ?SARCOM?

31 29234 OVARIAN TUMO#R?

32 3014 OVARIAN MALIGNANC###

33 3184 OVARIAN MASS##

34 183 MALIGNANT OVARIAN MASS##

35 1382 CANCER # # OVARY

36 5825 ?CARCINOM? # # OVARY

37 701 NEOPLASM? # # OVAR###

38 1365 TERATOM? # # OVAR####

39 1031 ?SAR%OM? # # OVAR#H#H

40 12685 TUMO#R? # # OVAR###

41 1170 MALIGNANC### # # OVAR###

42 2213 OVARIALKARZINOM?

43 158 EIERSTOCK#KREBS?

44 35 GEB##RMUTTER#KREBS

45 22 GEB#RMUTTERSCHLEIMHAUT#KREBS?
46 4741 ADNEXAL MASS##

47 236 MALIGNANT ADNEXAL MASS##

48 377 OVAR? BORDERLINE? TUMO#R#

49 752 BORDERLINE? TUMO#R# # # OVAR?
50 3097 (BORDERLINE? TUMO#R# AND OVAR?)/SAME SENT
51 2122 MIXED MU#LLERIAN TUMO#R#

52 260 MU#LLERIAN MIXED TUMO#R#

53 21 M##LLER?-MISCHTUMOR##

54 5836 UTER? # ?SAR%OM?

55 2322 ?SAR%OM? # # UTER?

56 270 (UTERUS AND MALIGNANT TUMO#R#)/SAME SENT
57 954 UTER? MALIGNAN?

58 248032 20R30R40R50R60R70OR80OR90OR100R 11 OR120R 13

OR 14 OR 15 OR 16 OR 17 OR 18 OR 19 OR 20 OR 21 OR 22 OR 23
OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 OR 28 OR 29
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Tabelle 46: Recherche vom 07.05.2010 — Fortsetzung

No Hits Search expression
59 66993 30 0R 31 OR 32 OR 33 OR 34 OR 35 OR 36 OR 37 OR 38 OR 39 OR 40
OR 41 OR 42 OR 43 OR 44 OR 45 OR 46 OR 47 OR 48 OR 49 OR 50
OR 51 OR 52 OR 53 OR 54 OR 55 OR 56 OR 57
60 279456 58 OR 59
61 7741 TRANSVAGINAL ULTRASOUND?
62 166 TRANSVAGINAL ULTRASONIC?
63 181 TRANSVAGINAL # # ULTRASONIC?
64 6286 TRANSVAGINAL## # # 2ULTRASONOGRA?
65 6449 TRANSVAGINAL## # # SONOGRA?
66 41 TRANSVAGINAL## # # 2ULTRASCHALL?
67 1345 VAGINAL ULTRASOUND?
68 28 VAGINAL # # ULTRASONIC?
69 1166 VAGINAL## # # 2ULTRASONOGRA?
70 1008 VAGINAL## # # SONOGRA?
71 12 VAGINAL## # # 2ULTRASCHALL?
72 519197 ULTRASOUND?
73 213251 ULTRASONIC?
74 432686 ULTRASONOGRA?
75 216068 SONOGRA?
76 24901 ULTRASCHALL?
77 1041725 61 OR 62 OR 63 OR 64 OR 65 OR 66 OR 67 OR 68 OR 69 OR 70 OT 71
OR720R730R 74 OR750R 76
78 1200038 SCREENING?
79 108261 SCREENING TEST?
80 345103 SCREENING/TI
81 45 FEASIBLE SCREENING TEST?
82 6888 POPULATION SCREENING?
83 854 POPULATION SETTING?
84 205570 PRIMARY CARE?
85 95789 EARLY DETECTION
86 439 MALIGNAN? # PREDICT?
87 4226 PREDICT? # MALIGNAN?
88 7298 DETECT? # MALIGNAN?
89 1795 MALIGNAN? # DETECT?
90 15119 VORSORGE?
91 464 (KREBS#VORSORGE? OR KREBS-VORSORGE?)
92 7154 FR##HERKENNUNG?
93 1483410 78 OR79 OR 80 OR 81 OR 82 OR 83 OR 84 OR 85 OR 86 OR 87 OR 88
OR 89 OR 90 OR 91 OR 92
94 3004 60 AND 77 AND 93
95 2796 94 AND LA=(ENGL OR GERM)
96 2684 95 AND PY>=1990
97 1197 check duplicates: unique in s=96
98 148 97 AND ACCURACY
99 0 97 AND TESTGH#H#TE
100 34 97 AND RECEIVER OPERATING CHARACTERISTIC#
101 751 97 AND DIAGNOSIS
102 12 97 AND AREA UNDER # CURVE
103 397 97 AND (SPECIFITY OR SENSITIVITY)
104 23 97 AND VALIDITY
105 39 97 AND DIAGNOSTIC TECHNIQUE#
106 29 97 AND DIAGNOSTIC PROCEDURE#
107 0 97 AND ERKENNUNGSGH#TE
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No Hits Search expression

108 198 97 AND PREDICTIVE VALUE

109 36 97 AND ROC

110 447 97 AND (DIAGNOSTIK## OR DIAGNOSE#)

111 929 98 OR 99 OR 100 OR 101 OR 102 OR 103 OR 104 OR 105 OR 106 OR
107 OR 108 OR 109 OR 110

112 96 97 AND MODEL#

113 9 97 AND MODEL#ING

114 98 97 AND MODEL?

115 4 97 AND DECISION ANALYTIC#

116 0 97 AND DECISION#ANALY?

117 13 97 AND DECISION ANALY?

118 102 112 OR 113 0OR 114 OR 115 OR 116 OR 117

119 0 97 AND CT D TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL

120 0 97 AND CT D BIOMEDICAL TECHNOLOGY ASSESSMENT

121 0 97 AND CT=EVALUATION STUDIES AND CT D TECHNOLOGY

122 0 97 AND HEALTH CARE, TECHNOLOGY ASSESS?

123 6 97 AND HEALTH TECHNOLOGY ASSESS?

124 0 97 AND HEALTH CARE TECHNOLOGY EVALUAT?

125 0 97 AND HEALTH TECHNOLOGY EVALUAT?

126 0 97 AND BIOMEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?

127 5 97 AND HTA

128 0 97 AND MEDICAL, TECHNOLOGY ASSESS?

129 0 97 AND TECHNOLOGY, ASSESS? ? BIOMEDICAL?

130 0 97 AND TECHNOLOGI?, BEWERT?

131 0 97 AND TECHNOLOGI?, BEURTEIL?

132 0 97 AND EVALUATION#, MEDICAL?

133 0 97 AND EVALUATION#, HEALTH CARE

134 0 97 AND EVALUATION#, BIOMEDICAL?

135 7 119 OR 120 OR 121 OR 122 OR 123 OR 124 OR 125 OR 126 OR 127
OR 128 OR 129 OR 130 OR 131 OR 132 OR 133 OR 134

136 0 97 AND CT=REVIEW LITERATURE

137 0 97 AND CT=SYTEMATIC REVIEW

138 197 97 AND DT=REVIEW LITERATURE

139 254 97 AND DT=REVIEW, ACADEMIC

140 33 97 AND REVIEWH#/TI

141 0 97 AND REVIEW LITERATURE

142 0 97 AND REVIEW SYSTEMATIC

143 0 97 AND REVIEW ACADEMIC

144 10 97 AND LITERATURE REVIEW

145 24 97 AND SYSTEMATIC REVIEW

146 0 97 AND ACADEMIC REVIEW

147 0 97 AND U#BERSICHTSARBEIT##

148 0 97 AND UBERSICHTARBEIT##

149 288 136 OR 137 OR 138 OR 139 OR 140 OR 141 OR 142 OR 143 OR 144
OR 145 OR 146 OR 147 OR 148

150 2 97 AND CT=META ANALYSIS

151 2 97 AND CT=META-ANALYSIS

152 0 97 AND DT=META-ANALYSIS

153 15 97 AND (META#ANALY? OR META-ANALY?)

154 15 150 OR 151 OR 152 OR 153

155 293 149 OR 154

156 33 97 AND DT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL
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157 3 97 AND CT=RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

158 2 97 AND CTG=RANDOMISIERUNG

159 2 97 AND CT D RANDOM ALLOCATION

160 2 97 AND CT=ALLOCATION, RANDOM

161 0 97 AND CT=SINGLE BLIND PROCEDURE

162 1 97 AND CT=SINGLE BLIND METHOD

163 0 97 AND CT D DOUBLE BLIND PROCEDURE

164 3 97 AND CT=DOUBLE BLIND METHOD

165 6 97 AND CT D PLACEBO?

166 1 97 AND CT D CROSS-OVER STUDIES

167 0 97 AND CT=CROSSOVER PROCEDURE

168 5 97 AND RCT

169 87 97 AND (RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? TRIAL? OR
RANDOMI%ED? ? CONTROLLED? ? STUD?)

170 23 97 AND (RANDOMI%ED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ?
CLINICAL? ? STUD?)

171 120 97 AND (RANDOMI%ED? ? TRIAL? OR RANDOMI%ED? ? STUD?)

172 22 97 AND (RANDOMISIERT? ? STUDIE? OR RANDOMISIERT? ?
VERSUCH?)

173 7 97 AND (RANDOM? ? ALLOCAT? OR ALLOCAT? ? RANDOM?)

174 1 97 AND (SINGLE#BLIND? OR SINGLE BLIND?)

175 0 97 AND (TRIPLE#BLIND? OR TRIPLE BLIND?)

176 1 97 AND EINFACH? ? ?BLIND?

177 2 97 AND DOPPEL? ? ?BLIND?

178 0 97 AND DREIFACH? ? ?BLIND?

179 18 97 AND (?BLIND#### AND (STUD? OR TRIAL? OR VERSUCH?))

180 1 97 AND ZUFALL?

181 3 97 AND (CROSS#OVER? OR CROSS OVER?)

182 0 97 AND (U#BERKREUZ? OR UBERKREUZ?)

183 10 97 AND PLA%EBO?

184 1 97 AND MASK?

185 142 156 OR 157 OR 158 OR 159 OR 160 OR 161 OR 162 OR 163 OR 164
OR 165 OR 166 OR 167 OR 168 OR 169 OR 170 OR 171 OR 172 OR
173 OR 174 OR 175 OR 176 OR 177 OR 178 OR 179 OR 180 OR 181
OR 182 OR 183 OR 184

186 77 97 AND (DT=CCT OR DT=CLINICAL TRIAL)

187 3 97 AND CT D CONTROLLED CLINICAL TRIAL

188 19 97 AND CTG D KONTROLLIERTE KLINISCHE STUDIEN

189 0 97 AND CCT

190 51 97 AND (CONTROLLED? ? CLINICAL? ? TRIAL? OR CONTROLLED? ?
CLINICAL? ? STUD?)

191 4 97 AND (KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? STUDIE? OR
KONTROLLIERT? ? KLINISCH? ? VERSUCH?)

192 136 186 OR 187 OR 188 OR 189 OR 190 OR 191

193 209 185 OR 192

194 31 97 AND CT D ECONOMICS

195 18 97 AND CTG D OKONOMIE

196 18 97 AND CTG D O#KONOMIE

197 0 97 AND CT D SOCIOECONOMICS

198 1 97 AND CT D MODEL#, ECONOMIC

199 1 97 AND CT D ECONOMIC MODEL#

200 19 97 AND CT D ECONOMIC ASPECT#

201 18 97 AND CT D ECONOMICS, MEDICAL
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No Hits Search expression

202 18 97 AND CT D HEALTH ECONOMICS

203 48 97 AND CT D COST?

204 17 97 AND CTG D KOSTEN?

205 2 97 AND CT D EFFICIENCY?

206 33 97 AND CT D COST ANALYSIS

207 52 97 AND (ECONOMI? OR O#KONOMI? OR OKONOMI?)

208 1 97 AND (GESUNDHEITSO#KONOMI? OR GESUNDHEITSOKONOMI?)

209 12 97 AND EFFICIENC?

210 0 97 AND HEALTH CARE FINANCING?

211 40 97 AND (COST? ? BENEFIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

212 7 97 AND (COST? ? UTILIT? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

213 40 97 AND (COST? ? EFFECTIVENESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

214 0 97 AND (COST? ? EFFICIENC? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALY?))

215 21 97 AND (COST? ? CONTROL? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO?
OR ANALY?))

216 0 97 AND (COST? ? MINIMI%ATION? AND (STUD? OR TRIAL? OR
RATIO? OR ANALY?))

217 2 97 AND (COST? ? ILLNESS? AND (STUD? OR TRIAL? OR RATIO? OR
ANALY?))

218 47 97 AND (COST? ? ANALYSIS? AND (STUD? OR TRIAL?))

219 16 97 AND (KOSTEN? ? NUTZEN? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

220 0 97 AND (KOSTEN? ? NUTZWERT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

221 1 97 AND (KOSTEN? ? WIRKSAMKEIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

222 1 97 AND (KOSTEN? ? EFFEKTIVIT? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

223 0 97 AND (KOSTEN? ? EFFIZIENZ? AND (STUDIE? OR ANALYSE?))

224 5 97 AND (KOSTEN? ? ANALYSE?) AND STUDIE?

225 80 194 OR 195 OR 196 OR 197 OR 198 OR 199 OR 200 OR 201 OR 202
OR 203 OR 204 OR 205 OR 206 OR 207 OR 208 OR 209 OR 210

226 79 211 OR 212 OR 213 OR 214 OR 215 OR 216 OR 217 OR 218 OR 219
OR 220 OR 221 OR 222 OR 223 OR 224

227 107 225 OR 226

228 0 97 AND CT=PHARMACOECONOMICS

229 0 97 AND (PHARMA%O##KONOM? OR PHARMAKOOKONOM?)

230 0 228 OR 229

231 107 227 OR 230

232 0 97 AND CT D ETHICS

233 0 97 AND CT D MORAL#

234 1 97 AND CT D INFORMED CONSENT

235 0 97 AND CT=MORALITY

236 0 97 AND CT=SOCIAL JUSTICE

237 2 97 AND ACCESSIBILITY

238 0 97 AND HEALTH CARE ACCESSIBILTY

239 0 97 AND CT=HEALTH CARE ACCESS

240 0 97 AND CT=FREEDOM

241 0 97 AND CT=ALTRUISM

242 0 97 AND CT=HUMAN RIGHTS

243 1 97 AND ETHIC?

244 0 97 AND BIOETHI?

245 0 97 AND PATIENT# RIGHT#

246 1 97 AND CONSUMER?
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No Hits Search expression

247 0 97 AND JUSTICE

248 0 97 AND GERECHTIGKEIT?

249 1 97 AND MORAL?

250 0 97 AND (AUTONOMY OR AUTONOMIE)

251 0 97 AND BENEFICIENC?

252 0 97 AND ETHIK?

253 1 97 AND ETHISCH##

254 0 97 AND MENSCHENRECHT?

255 0 97 AND JURISDICTION?

256 2 97 AND RECHTSPRECHUNG?

257 2 97 AND LEGAL?

258 0 97 AND LAW#

259 0 97 AND SCHADENSVERMEIDUNG?

260 0 97 AND NON-MALEFICIENC?

261 0 97 AND VERH#HLTNISM#SSIGKEIT?

262 1 97 AND PRIMUM-NON-NOCERE

263 9 97 AND LEBENSQUALIT#H#T?

264 18 97 AND QUALITY-OF-LIFE?

265 6 232 OR 233 OR 234 OR 235 OR 236 OR 237 OR 238 OR 239 OR 240
OR 241 OR 242 OR 243 OR 244 OR 245 OR 246 OR 247 OR 248 OR
249 OR 250

266 26 251 OR 252 OR 253 OR 254 OR 255 OR 256 OR 257 OR 258 OR 259
OR 260 OR 261 OR 262 OR 263 OR 264

267 31 265 OR 266

268 929 111

269 102 118

270 7 135

271 293 155

272 209 193

273 107 231

274 31 267

275 1002 268 OR 269 OR 270 OR 271 OR 272 OR 273 OR 274

276 1002 check duplicates: unique in s=275

10.5.4 Durchsuchte Internetseiten

Tabelle 47: Durchsuchte Internetseiten (Selbstverwaltung und Bundesministerien)

Organisation

Internetseite

AOK-Bundesverband

www.aok-bv.de

Arztliches Zentrum fir Qualitét in der Medizin

www.aezg.de

BKK Bundesverband

www.bkk.de

Bundesarztekammer

www.baek.de

Bundesministerium fir Gesundheit

www.bmgesundheit.de

Forum-Gesundheitspolitik

www.forum-gesundheitspolitik.de

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

www.g-ba.de

GKV-Spitzenverband

www.gkv-spitzenverband.de/Home.gkvnet

IKKe. V.

www.ikkev.de

Institut des Bewertungsausschusses

www.institut-des-bewertungsausschusses.de

Kassenarztliche Bundesvereinigung

www.kbv.de

KV Bayern

www.kvb.de

Knappschaft

www.knappschaft.de

Medizinischer Dienst der Krankenkassen (MDK)

www.mdk.de

Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen

www.mds-ev.de
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Organisation

Internetseite

Privatarztliche Verrechnungsstelle Baden-
Wiurttemberg

www.pvs-bw.de

Privatarztliche Verrechnungsstelle Rhein-Ruhr

www.psv-direkt.de

Privatarztliche Verrechnungsstellen Verband

www.pvs-verband.org

Schwabisch Gemiinder Ersatzkasse

www.sge.de

Spitzenverband der landwirtschaftlichen
Sozialversicherung

www.lsv.de

Statistisches Bundesamt

www.destatis.de

VAJAK/AEV Verband der Angestellten-Krankenkassen/
Arbeiter-Ersatzkassen

www.vdak.de

vdek — Verband der Ersatzkassen e. V.

www.vdek.com

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)

www.wido.de

Wissenschaftliches Institut der Techniker Kranken-
kasse flir Nutzen und Effizienz im Gesundheitswesen
(WINEG)

www.wineg.de

Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung

www.zi-berlin.de

Tabelle 48: Durchsuchte Internetseiten (Medizinische Berufsverbande, Fachgesellschaften und

Interessenvertreter)

Organisation

Webseite

Bundesverband Medizinische Versorgungszentren,
Gesundheitszentren, Integrierte Versorgung e. V.

www.bmvz.de

Bundesverband Medizintechnologie e. V.

www.bvmed.de

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)

www.degam.de

Deutsche Praxisklinikgesellschaft e. V.

www.dtkg.de

Deutscher Facharztverband e. V.

www.deutscher-facharztverband.de

Gemeinschaft facharztlicher Berufsverbande

www.gfb-facharztverband.de

Gemeinschaft facharztlicher Berufsverbande (GFB)

www.gfb-facharztverband.de

Tabelle 49: Durchsuchte Internetseiten (Verschieden

e Institutionen)

Organisation

Webseite

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der der Medizin

www.aezq.de

Bioscientia

www.bioscientia.de

Bundesérzteordnung (Bundesrecht-JURIS)

www.gesetze-im-
internet.de/b_o/BJNR018570961.html

Bundesverband Verbraucherzentrale

www.vzbv.de/go

Bundesverfassungsgericht

www.bundesverfassungsgericht.de

Davivia

www.daviva.de

Der Gesundheitsmonitor der Bertelsmann Stiftung

www.bertelsmann-stiftung.de

Gesellschaft fur Versicherungswissenschaft und
-gestaltung e. V. (GVG)

www.gvg-koeln.de

Gesundheitsberichterstattung des Bundes

www.gbe-bund.de

Igelarzt

www.igelarzt.de

Informationsdienst Medizinrecht

www.medizinrecht-urteil.de

Privatarztliche VerrechnungsStelle Rhein-Ruhr

www.pvs-portal.de

Privatarztliche Verrechnungsstellen

www.pvs-org.de

Privatarztliche Verrechnungsstellen

www.pvs-verband.org

Robert Koch-Institut: Ein Bundesweites
Gesundheitsmonitoring

www.rki.de

Sachverstandigenrat im Gesundheitswesen

www.svr-gesundheit.de

Stiftung Gesundheit

www.stiftung-gesundheit.de

Verbraucherzentralen

www.verbraucherzentrale.de

WIdOmonitor — Versichertenbefragung zur
Gesundheitsversorgung

www.wido.de/widomonitor.html

Zentrale Kommission zur Wahrung ethischer
Grundséatze in der Medizin und ihren Grenzgebieten

www.zentrale-ethikkommission.de
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Tabelle 50: Durchsuchte Internetseiten (Internetzeitschriften)

Organisation Webseite
Arzteblatt www.aerzteblatt.de
Arzte Zeitung www.aerztezeitung.de
Arzt & Wirtschaft www.auw.de

10.6 Anhang 6: Ausgeschlossene Studien

10.6.1 IGeL allgemein

Tabelle 51: Ausgeschlossene Studien zu IGeL allgemein

Auschlussgriinde:

— Publikationsform (Leserbriefe, Kurzkommentare)

— Inhaltliche Duplikate (Hinweise auf und zusammenfassende Darstellungen von empirischen
Studien, die bereits im Original verfugbar sind, Hinweise auf Stellungnahmen, Positions-
papiere, Leitlinien zum Umgang mit IGeL, insofern diese bereits im Original vorliegen)

— Mangelnder Bezug zur Fragestellung

1. | Abholz HH. IGEL-Leistungen — Was kann dies sein? Zeitschrift fiir Allgemeinmedizin 2005; 81(4):163-165.

2. | Adrian AM. Bundessozialgericht: Weitreichende Entscheidungen. Arzt & Wirtschaft 2001:(12): 24.

3. | Adrian AM. Innovationen im Gesundheitswesen: Wer I0hnt? Arzt & Wirtschaft 2001:(5): 102.

4. | Adrian AM. Privateinnahmen: IGeL-Checkliste fir die GOA-Offensive. Arzt & Wirtschaft 2001:(1): 21-22.

5. | Adrian AM. Patientenaufklarung: Nie war sie so wertvoll wie heute. Arzt & Wirtschaft 2002:(5): 33-34.

6. | Adrian AM. Individuelle Gesundheitsleistungen: Was Sie durfen — und was nicht. Arzt & Wirtschaft
2003:(3): 30-31.

7. | Albers T. Fit in Gesundheitsfragen... igelarzt.de/01/0101/pdf/fitnessstudios.pdf (Zugriff: 11.01.2010).

8. | Armstrong U. Eine eigene Reise-Sprechstunde rechnet sich.
www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/w_specials/special-arzt-patient/article/552852/eigene-reise-
sprechstunde-rechnet.html?sh=107&h=-775663287 (Zugriff: 22.12.2009).

9. | Assmann C, Hodek JM, Greiner W. IGeL ohne Stachel. www.aerzteblatt.de/v4/archiv/artikel.asp?id=62378
(Zugriff: 17.11.2009).

10. | Aurich G. IGeLn: Betriebswirtschaftlicher Selbstmord. Deutsches Arzteblatt 2005; 102(15):1053.

11. | Auschra R, Majerus IJ. Arzt und Geschéaft: Differenzieren. Deutsches Arzteblatt 2002; 99(33):2174.

12. | Beck W. Priorisierung: Gegen ethische Grundsétze. aerzteblatt.de/v4/archiv/artikel.asp?id=66841 (Zu-
griff: 01.12.2009).

13. | Bender AW. Abrechenbarkeit von nicht-arztlichen Leistungen als wahlarztliche Leistungen. Medizin-
recht 2009; 27:290-292.

14. | Beneker C. Ein IGeL-Service-Center fiir Arztkollegen.
www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/praxisfuehrung/article/570951/igel-service-center-
arztkollegen.html?sh=42&h=-775663287 (Zugriff: 22.12.2009).
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17. | Bischof A. Selbstzahlerleistungen in der Kassenpraxis: Was ist optimal? Arzt & Wirtschaft 2001:(1): 106.

18. | Blenk H. Humane Papilloma-Viren und Zervixkarzinom. IGeL aktiv 2007; 03:21-27.
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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 Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im deutschen Gesundheits-
wesen etabliert.

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

Im Rahmen der Forschungsférderung 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 Bevolkerung. Dabei fallen unter den
Begriff Technologie sowohl Medikamente als
auch Instrumente, Gerate, Prozeduren, Verfahren
sowie Organisationsstrukturen. Vorrang haben
dabei Themen, fir die gesundheitspolitischer
Entscheidungsbedarf besteht.
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