318 Schlu3folgerungen fir Deutschland

10.4 Finanzierung von Health Technology Assessment in Deutschland

Aus den internationalen Erfahrungen ist zu schlieBen, daf3 zur Wahrung der Unab-
hangigkeit einer Einrichtung und zur Sicherung der Glaubwdrdigkeit ihrer HTA-Pro-
dukte eine Finanzierung durch "neutrale" Geldgeber, d.h. solche, deren Interessen
durch die Ergebnisse der HTAs nicht unmittelbar berihrt werden, von entscheiden-
der Bedeutung ist. Hierdurch wird gleichzeitig gewahrleistet, daf3 bei der Produktion
und Verdffentlichung "kritischer" Ergebnisse nicht mit Mittelklirzungen oder gar der
SchlieBung der Einrichtung reagiert werden kann. International gewarnt wurde in die-
sem Zusammenhang auch vor den Gefahren einer zeitlich zu kurz geplanten Finan-
zierung, da sich nur mit Hilfe einer moglichst dauerhaften Sicherstellung der Geldmit-
tel langerfristige Aufgabenstellungen bewéltigen lassen.

Fir die deutsche Situation impliziert dies ein Finanzierungsmodell entweder komplett
aus dffentlichen Mitteln, wobei zunachst an das BMG, aber auch an das BMBF und
die flir Gesundheit zustéandigen Ministerien der Lander gedacht werden miBte. Wei-
tere potentielle Finanzierer sind die primaren Nutzer der HTA-Ergebnisse, d.h. die
Organe der Leistungserbringer (u.a. KBV, DKG) und der Krankenkassen, Landesver-
sicherungsanstalten etc. im Bereich der GKV, GRV, GUV sowie ggf. auch der PKV.
Mittelfristig ist das Modell einer Stiftung zu erwagen.

Anhang
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Institutionen und Gespréchspartner

Institution Gesprachspartner

NHS - Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

University of York Trevor Sheldon (Direktor)
Heslington Julie Glanville (Information Manager)

York YO1 5DD

Federfihrung fir die Gesamtdokumentation: — Eva Bitzer, ISEG Hannover;
Matthias Perleth, Med. Hochschule Hannover

UK Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Outcomes (UKCHO)

Nuffield Institute for Health Andrew Long (Projektleiter)
Clarendon Road 71-75 Alison Brettle (Information Manager)

Leeds LS2 9PL
Federfiihrung fur die Gesamtdokumentation:  Eva Bitzer, ISEG Hannover

UK Cochrane Centre (UKCC)

Summertown Pavilion Carol Levebvre (Information Manager)
Middie Way Monika Fisher (Informatik)
Oxford OX2 7L.G Jini Hetherington (Datenbankmanagement)

Federfiihrung fir die Gesamtdokumentation: ~ Matthias Perleth, Med. Hochschule Hannover

Dutch Cochrane Centre (NLCC)

Academic Medical Center Jos Kleijnen (Direktor)
University of Amsterdam

Meibergdreef 9

1105 AZ Amsterdam

Federfuhrung fir die Gesamtdokumentation:  H. Raspe, Institut fiir Sozialmedizin, Liibeck

Centraal Begeleidingsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Churchilllaan 11 Niek Klazinga
3502 LB Utrecht

Federfihrung fir die Gesamtdokumentation: ~ Sabine Réseler, Lothar Duda, ISEG Witten

Kommission "Entwicklungsmedizin" (KEZ) Ziekenfondsraad

Bavincklaan 2 Albert Boer
1180 BD Amstelveen

Federfiihrung fir die Gesamtdokumentation: — Sabine Réseler, Lothar Duda, ISEG Witten

Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek (TNO)

¢/o PG-TNO David Banta
P.O. Box 2215 Wijn J. Oortwijn
2301 CE Leiden

Federfiihrung fir die Gesamtdokumentation:  Matthias Perleth, Med. Hochschule Hannover
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Institution Gesprachspartner

Institution Gesprichspartner

Abt. Rheumatologie des Universititsklinikums Maastricht (ARUM)

Universitatsklinikum Maastricht Sjef van der Linden (Direktor)
P. Debyelaan 25 Maarten Boers
6202 AZ Maastricht Marijke van Santen

Annelies Boonen

Desiree van der Heijden

Federfiihrung fir die Gesamtdokumentation: ~ Thomas Kohlmann, Institut flir Sozialrmedizin, Libeck

Swedish Institute for Health Services Development (SPRI)

Hornsgatan 20 Desmond O'Gorman (Einfihrung)
Box 70487 Lillemor Cedergren, Olle Robin (Methoden und In-
107 26 Stockholm strumente der Qualitatssicherung)

Stefan Hakansson (Gesundheitsdkonomie)
Arne Jacobson (Dokumentation)
Gert Ljungkvist (Informatik)

Federflihrung fir die Gesamtdokumentation:  Eva Bitzer, ISEG Hannover

Swedish Council on Technology Assessment (SBU)

Statens beredning fér utvardering av me- Lars Werkd (Vorsitzender des Board of Directors)
dicinsk metodik (SBU)

Hovslagargatan 2

Box 16158

103 24 Stockholm

Federfithrung fur die Gesamtdokumentation:  Matthias Perleth, Med. Hochschule Hannover

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

2101 East Jefferson Street Mary A. Cummings (Outcomes and Effectiveness
Rockville, Maryland 20852 Research)
James Cooper (Center for Primary Care Research)
Sandra K. Robinson (Center for Quality Measure-
ment and Improvement)
Kathleen McCormick (Center for Information Techno-
logy)
Ross H. Arnett (Center for Cost and Financing Stu-
dies)
Irene Fraser (Center for Organisation and Delivery
Studies)
Larry T. Patton (Office of Policy Analysis)
Jilt Bernstein (Office of Planning and Evaluation)
Francis D. Chesley (Office of the Forum for Quality
and Effectiveness in Health Care)
Harry Handelsman (Office of Health Technology As-
sessment)
Christine G. Williams (Center for Research Dissemi-
nation and Liaison)

Federfihrung fir die Gesamtdokumentation:  Thomas Kohlmann, Dagmar Lihmann, Institut fiir
Sozialmedizin, Medizinische Universitét Liibeck

Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (ANDEM)

159, rue Nationale Frédéric Fleurette (Klinische Evaluation und Techno-
75640 Paris CEDEX 13 logy Assessment)
Hervé Maisonneuve (Medizinische Referenzen)
Patrice Dosquet (Konsensuskonferenzen und Klini-
sche Richtlinien)
Hélene Cordier (Dokumentation und Information)
Camille Cochet (Kommunikation und Dissemination)
Claudine Blum Boisgard (Aus- und Weiterbildung)

Federflihrung fir die Gesamtdokumentation ~ Sabine Réseler, Lothar Duda, ISEG Witten

Emergency Care Research Institute (ECRI)

5200 Butler Pike Joel J. Nobel (Prasident)

Plymouth Meeting, Pennsylvania 19462 Vivian H. Coates (Technology Assessment Program)
Beth Richardson (Director of Database and Nomen-
clature)

Federfiihrung fiir die Gesamtdokumentation: =~ Matthias Perleth, Med. Hochschule Hannover

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Devidas Menon {Executive Director)

Nancy M. Quattrocchi (Administrative Officer)
Hussein Z. Noorani (Bioethik)

Evelinda Trindade (Medizin)

Jean Francois Baladi (Okonomie)

Annie Hall (Bibliothekswissenschaften)
Leigh-Ann Topfer (Bibliothekswissenschaften)
Nicolaas Otten (Pharmazie)

Christine Perras (Pharmazie)

Cheryl Aratoon

110-955 Green Valley Crescent
Ottawa, Ontario K2C 3V4

Federfiihrung fir die Gesamtdokumentation:  Thomas Kohlmann, Dagmar Lithmann, Institut fir
Sozialmedizin, Medizinische Universitat Libeck

International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)

INAHTA Network Secretariat Devidas Menon
110-955 Green Valley Crescent

Ottawa, Ontario K2C 3V4

Canada

Federfiihrung fiir die Gesamtdokumentation: ~ Dagmar Lihmann, Institut fiir Sozialmedizin, Medizi-
nische Universitét Liibeck
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Anhang A [l

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

Die bisher in den Einrichtungen bearbeiteten Themen wurden den folgenden in der gesund-
heitlichen Versorgung wesentlichen Bereichen zugeordnet:

Themenfeld Inhalt

Priméarpravention Themen aus dem Bereich der Gesundheitsférderung und der Ver-
meidung des Auftretens von Erkrankungen;

Sekundarpravention / Fritherkennung von Erkrankungen sowie Evaluation diagnostischer

Screening Verfahren zur Friherkennung (diese Themen werden nicht mehr im

Bereich "Diagnostik” genannt);

Tertiarpravention Arbeiten, die sich mit der Vermeidung des Wiederauftretens von Er-
krankungen oder mit RehabilitationsmaBnahmen befassen,

Krankheits-/Stérungsbilder Themen, die
- sich allgemein mit verschiedenen Aspekten eines Krankheits-

bildes befassen;

- mehr als zwei Behandlungsmethoden einer Erkrankung
untersuchen;

- diagnostische und therapeutische Verfahren zum Gegenstand

haben;

Diagnostik Themen, die sich mit einzelnen diagnostischen Verfahren oder mit
dem Vergleich diagnostischer Verfahren befassen (nicht enthalten
sind diagnostische Verfahren zur Friherkennung oder Sekundéarpra-

vention);
Therapie Themen, die sich mit einzelnen therapeutischen Verfahren oder mit
dem Vergleich zweier therapeutischer Verfahren befassen;
Versorgungs-Settings / Analyse spezifischer Aspekte des Versorgungssystems;
Gesundheitssystem

Zielgruppen von Dienstleistun- Arbeiten, die spezifische Zielgruppen gesundheitlicher Versorgung
gen im medizinischen Sektor  untersuchen (z.B. ethnische Minoritaten);

Berufsgruppen Arbeiten, die sich auf einzelne Berufsgruppen innerhalb der gesund-
heitlichen Versorgung beziehen (z.B. Hausérzte, Pflegekrafte);

Epidemiologie von Bedarf, Arbeiten, die sich mit Aspekien der Bedarfsermitilung befassen;
Nachfrage und Versorgung;
Prioritisierung

Okonomische Evaluation rein gesundheitsbkonomische Themen';

Sonstige Themen z.B. methodische Themen; Evaluation von Disseminations- und Im-
plementationsaktivitaten.

Die in den folgenden Tabellen vorgenommene Einteilung hat vor allem orientierenden Cha-
rakter, da sich einzelne Themen bisweilen mehreren der genannten Bereiche zuordnen las-

sen.
Fir jede der Einrichtungen wurde mindestens eine Tabelle erstellt, die mit der entsprechen-

1 Um bei der Zuordnung der Einzelthemen zu den Themenfeldern Doppelzdhlungen zu vermeiden,
wurden Themen, die neben einer Wirksamkeitsbewertung u.a. auch eine ékonomische Evaluation
beinhalten, nicht dem Themenfeld "Okonomische Evaluation" sondern - in Abhangigkeit von der
Thematik - entsprechenden anderen Themenfeldern zugeordnet.

In den Einrichtungen bearbeitete Themen A-5

den institutionsspezifischen Tabelle zur "Anzahl der bearbeiteten Themen nach Themenfel-
dern” des Kapitels A 4 "Inhaltliche Bestandsaufnahme" korrespondiert. Bei Einrichtungen, in
denen mehrere "Produkte" erstellt werden (z.B. HTA-Reviews und Richtlinien), wurden die
Themen dieser Produkte jeweils in einer separaten Tabelle zusammengestellt.

Die Darstellung der besuchten Einrichtungen beinhaltet in der Regel Angaben zu abge-

ig?fssenen bzw. noch nicht abgeschlossenen Themen' und erfolgt nach Landern geord-

» Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

» UK-Clearing House for Information on the Assessment of Health Services Out-
comes (UKCHO)

« Cochrane Collaboration und Cochrane Zentren (CC)

 Centraal Begeleidigungsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

+ Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraads (KEZ)

« Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek
Institut Vorsorge und Gesundheit
Abteilung Technology Assessment (TNO-VG-TA)

- Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)
Abteilung "Gesundheitsékonomie"

» Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik (SBU)

. L’Agence Nationale pour le Développement de | 'Evaluation Médicale (ANDEM)

» Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

» Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

- Emergency Care Research Institute (ECRI)

Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

Einzelthemen der vom CRD durchgeflhrten oder in Auftrag gegebenen Reviews

CRD: noch nicht abgeschlossene oder ge-

CRD: durchgefiihrte Reviews zur
plante Reviews zur (Kosten-)Wirksamkeit

{Kosten-)Wirksamkeit

Priméarpravention
Ungewollte Schwangerschaft bei (sehr) jungen

« Herz-Kreislauferkrankungen und Schiaganfall

bei alteren Personen Frauen (unintended teenage pregnancy)
« Unfélle bei dlteren Personen - Rauchen bei Kindemn
« Unfélle bei jingeren Personen - Adipositas (Pravention und Behandlung)
< AlkoholmiBbrauch bei Kindern - GesundheitsférderungsmaBnahmen zur gesun-
« Drogenmifi3brauch bei Kindern den Ernéhrung
- "Mental Health Promotion” - Schulgesundheit
« Extraktion der Weisheitszéhne » Grippeimpfung

1 Nicht bei allen Einrichtungen waren (volistandige) Angaben zu geplanten oder noch nicht abge-

schlossenen Themen erhaltlich. .
2 Die Abteilung Rheumatologie wurde wegen ihres spezifischen Themenschwerpunkies an dieser

Stelle nicht bericksichtigt.
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CRD: durchgefiihrie Reviews zur
(Kosten-)Wirksamkeit

CRD: noch nicht abgeschlossene oder ge-
plante Reviews zur (Kosten-)Wirksamkeit

CRD: durchgeflihrte Reviews zur
(Kosten-)Wirksamkeit

CRD: noch nicht abgeschlossene oder ge-
plante Reviews zur (Kosten-)Wirksamkeit

Sekundarprévention - Screening

= Screening (und Behandlung) der Osteoporose -«

Sekundérpravention des Ovarialkarzinoms
Screening auf kindliche Sprachstérungen
Vorschulscreening auf kindliche Sehstérungen
Falsch Negative und Screening

Methoden, die Screeningteilnahme zu erhdhen

Okonomische Evaluation

Integraler Bestandteil der (meisten) Reviews

Integraler Bestandteil der (meisten) Reviews

Krankheits-/Stérungsbilder

= Management der Menorrhagie .
= Benigne Prostatahyperplasie .
« Katarakt .
« Brustkrebs

» Schlaf-Apnoe-Syndrom

Enuresis

Kolonkarzinom
Psychiatrische Komorbiditat
und ihre Behandlung

Andere Themen

< Methoden zur Erstellung systematischer
Reviews

- "Short review on Phase lll ouicomes projects”

- "Economies of Scale"

< Publication bias
« Studiendesigns und ihre Aussagekraft

Therapie

= Vermeidung und Behandlung von Druckulcera -
(Dekubitalgeschwiiren)

= Abfihrmittel bei dlteren Menschen o

< Antimikrobielle Prophylaxe in der septi- o
schen ("schmutzigen") Chirurgie .

» Héusliche parenterale Ernghrung

Koronare Bypass-Operationen und koronare
Angioplastie

Huftgelenksersatz

Wundversorgung (mit 6 Unterthemen)
Antimikrobielle Prophylaxe bei
Hoftgelenksersatz
Knochenmarkiransplantation und Behandlung
mit peripheren Blutstammzellen bei bésartigen
Erkrankungen

Thromboseprophylaxe in der Chirurgie
Kompressionsverbénde bei Unterschenkel-
geschwiren

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

« Intensivmedizinische Versorgung schwer
erkrankter Kinder

« Beziehung zwischen Volumen und Qualitét
der Versorgung

= Wirksamkeit gesundheitlicher MaBnahmen zur
Verringerung von Variationen des Gesund-
heitszustandes der Bevdlkerung

« Effektive Asthmaversorgung

UK-Clearing House for Information on Health Services Outcomes (UKCHO)

Einzelthemen der vom UKCHO durchgeflhrten Reviews zum Monitoring

von Health Outcomes

Bisher durchgefiihrte Reviews zum
Monitoring von Health Outcomes

Noch nicht abgeschlossene Reviews zum
Monitoring von Health Outcomes

Krankheits-/Stérungsbilder

= AlkoholmiBbrauch

» Huftgelenksersatz

» Rheumatoide Arthritis

« Lebensqualitat bei Krebserkankungen
= Schlaganfall

< Inguinale Hernien

< Schwere psychiatrische Erkrankungen

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem
» Asthma in der ambulanten Versorgung

Zielgruppen von Dienstleistungen im
medizinischen Sektor

» Wirksame Versorgung ethnischer Minoritaten

Wissensbasierte Patienteninformation
(Evidence based patient informed choice)

Berufsgruppen

Implementation "guter klinischer Praxis"

Epidmiologie von Bedarf...; Prioritisierung

Die Arbeiten des CRD sollen Forschungsdefizite
in der (Kosten-)Wirksamkeitsforschung medizi-
nischer/gesundheitlicher Versorgung aufdecken
und so die Formulierung von Forschungs-
prioritéten innerhalb des NHS und des NHS-
R&D Programmes unterstlitzen.

Andere Themen
» Einfihrung in Health Outcomes

Cochrane Collaboration

Themengebiete der Reviewgruppen der Cochrane Collaboration

Registriert Themengebiete der Reviewgruppen Fiir die Betreuung zustdndiges
Cochrane Centre

1992 Fertilitatsstérungen Grof3britannien

1992 Schwangerschaft und Geburt GroBbritannien &
Australien

1993 Schlaganfall GroBbritannien

1994 Akute Atemwegserkrankungen Australien

1994 Diabetes GroBbritannien

1994 Effektive Professionelle Praxis GroBbritannien

1994 Mund- und Zahngesundheit USA

1994 Parasitosen GrofBbritannien

1994 . Periphere GefaBerkrankungen

GroBbritannien
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Registriert Themengebiete der Reviewgruppen Fir die Betreuung zustandiges Registriert Themengebiete der Reviewgruppen Fiir die Betreuung zustandiges
Cochrane Centre Cochrane Centre
1994 Schizophrenie GroBbritannien * Regulation der Fertilitat
1995 Entztndliche Darmerkrankungen Kanada * HIV/AIDS
(Morbus Crohn, Colitis ulcerosa) * Multiple Sklerose
1995 At i i
emwege GroBbritannien * Schmerzen, Palliation und Unterstlitzung
1995 Chronische Wunden GroBbritannien .
Prostata
1995 Demenz und kognitive Beeintréchtigungen GroBbritannien . Niere
1995 Menstruationsbeschwerden Australien * Haut
1995 Neonatologie Kanada *im Aufbau befindliche Reviewgruppen
1996 Tabakmi -abhangigkei i i . . .
abakmiBbrauch und -abhangigkeit GroBbritannien Einzelthemen der bisher abgeschlossenen Reviews und Protokolle
1996 Zystische Fibrose GroBbritannien der Cochrane-Collaboration
1996 Brustkrebs Australien
1996 Depression, Angst und Neurosen Neuseeland CC: Abgeschlossene Reviews CC: Protokolle
1996 Gynékologische Tumoren GrofBbritannien Primérpréavention
1996 Hepatobiliare Erkrankungen Danemark - Malariaimpfstoffe « Sturzprévention bei Alteren
. . . . » Vitamin-D-Supplementation in der = Reviews zur Malariapravention: Impragnierte
1996 Epilepsie GroBbritannien Schwangerschatft Netze, Chemoprophylaxe
1996 Hypertonie USA » Anti-D-Gabe in der Schwangerschaft « Pneumokokkenimpfung
1996 Inkonti ) . = Cremes zur Pravention der Striae gravidarum < Vitamin-D-Analoga in der Frakturpravention
nkontinenz GroB3britannien « Kohlblatter zur Pravention des postpartalen
1996 Infektionskrankheiten Grof3britannien Milchstaus
1996 B " » Prophylaktisches intravenéses preloading vor
ewegungsstorungen Portugal Spinalanésthesie unter der Geburt zur Ver-
1996 Muskuloskelettales System (mit 10 Untergruppen) Kanada meidung von Hypotension
. = "Routine"sport in der Schwangerschaft
- Gicht USA
kundaroriventi
- Lupus Erythematodes USA Sekundarprévention
1993 Muskuloskelettale V . . *  Medikamentdse Sekundarpravention des - Pravention der tiefen Beinvenenthrombose nach
- Muskuloskelettale Verletzungen GroB3britannien Schlaganfalls, jeweils ein Review zu: proximaler Femurfraktur
- Osteoarthritis GroBbritannien Acetylsalicylsaure vs. Thrombozytenaggre- - Pravention perioperativer Thrombosen mit
Padiatri , gationshemmer; Antikoagulantien; Thrombo- niedermolekularem Heparin
- Padiatrische Rheumatologie USA zytenaggregationshemmer = Prophylaktische Methylxanthingabe bei Frih-
- Rickenschmerzen Kanada > Praventive Therapie bei HIV-Pcsitiven geborenen
. , . « Ultraschallroutineuntersuchung in der frithen
- Sklerodermie GroBbritannien Schwangerschaft
1993 - Spondyloarthritis Kanada » Ultraschalldoppleruntersuchung bei Risiko-
Vaskuliti schwangerschaft
- Vaskuitis Kanada » Erstellung eines biophysikalischen Profils
- Weichteilrheumatismus USA - Pranatales TRH bei drohender Friihgeburt
1996 - Rheumatoide Arthritis USA - Kortikosteroide bei drohender Frihgeburt
* Verhaltensstrungen Krankheits-/Stérungsbilder (vgl. auch Tabelle: "Themenbereiche der Reviewgruppen")
* : ” » Distale Radiusfraktur
Gehirn- und Rickenmarksverletzungen - Intrakapsulire Femurfraktur
* Krebs (Netzwerk) = Proximale Femurfraktur
. K " 4K iicati  StreBfrakturen der unteren Extremitét
onsumenten und Kommunikation = Management chronischer Schmerzen im kleinen
* Medikamentenabhéngigkeit Becken bei Frauen
* Dyspepsie
* Augen und Sehen Diagnostik




In den Einrichtungen bearbeitete Themen

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

CC: Abgeschlossene Reviews

CC: Protokolle

CC: Abgeschlossene Reviews

CC: Protokolle

« Chorionzottenbiopsie (CVS) vs. Amnio-
zentese

» Chorionzottenbiopsie vs. friihe Amniozentese

< Transzervikale Chorionzottenbiopsie

Diagnose der akuten Sinusitits

Therapie

o Medikamentdse Therapie bei akutem Schlag-
anfall, jeweils ein Review zu:
Antikoagulantien; Thrombozytenaggregati-
onshemmer; Glycerol; Haemodilution; Hepa-
rin und Derivate; Prostacyclin; Thrombolyse.

Amodiaquin zur Malariatherapie
Nikotinpflaster zur Nikotinentwdhnung
Arztliche Beratung bei der Nikotinentwéhnung
Reviews zur tardiven Dyskinesie: GABA-
Agonisten, Benzodiazepine, Schizophrenie
und Vit. E

» Therapie der Neurozystizerkose

e Therapie der Giardiasis

= Antipsychotika bei Schizophrenen und
Lernbehinderten

e o o o

Reviews zu Asthma:

Akupunkiur, Allergen-Immuntherapie, Vernebler
im akuten Anfall, Gesundheitserziehung bei
Kindern und Erwachsenen, Kontrolle von Haus-
staubmilben, Ipratropiumbromid, Steroide und
Rezidive bzw. Krankenhauseinweisungen,
Homdopathie, Familientherapie; Salzreduktion,
Tartrazin-Ausschiuf3

Ambulante Sauerstofftherapie bei chronischen
Lungenerkrankungen

Anticholinergische Therapie bei Kindern mit
"wheezing"

Antibiotika bei akuter Bronchitis
Bronchopulmonale physikalische Therapie bei
chronischen Lungenerkrankungen
Hochfrequenzbeatmung bei "Respiratory
distress syndrome"

Reviews zu chronisch-obstruktiver Lungen-
erkrankung: Orales Theophyllin, Uberdruck-
beatmung; Doxapram

Qinghaosu-Derivate bei Malaria
Aldolase-Reduktase-Inhibitoren bei Diabetes
Typ 1

Diét und Sport bei Diabetikern

Antifungale Therapie bei Patienten mit
Neutropenie

Reviews zur tardiven Dyskinesie: Anticholinergi-
ka, Cholinergika

Bioabsorbierbare Implantate bei Sprung-
gelenksfrakuren

Reviews zu M. Crohn: [nduktion der Remission
mit Cyclosporin, Antibiotika, Azathioprin bzw. 6-
MP oder Budesonid; Erhaltungstherapie mit 5-
ASA, Antibiotika, Budesonid, Kortikosteroiden
oder Cyclosporin

Reviews zu Colitis ulcerosa: medikamentése
Induktion der Remission bei aktiver "Pouchitis";
lokale Steroide zur Induktion der Remission;
Erhaltungstherapie mit 6-MP und Azathioprin
Medikamentdse Therapie bei Scabies

Reviews zur Therapie der Parodontose: "Guided
tissue regeneration”; lokale bzw. systemische
Tetrazykline

Reviews zur Therapie von Schmerzen der
unteren Wirbelsaule: Injektionstherapie, spinale
Manipulation, TENS & ALTENS
Medikamentbse Therapie bei Psoriasis-Arthritis
Therapie des Raynaud-Phanomens

- Reviews zur Karotisendarteriektomie:
Patch-Technik, Shunting
« Angioplastie bei Claudicatio intermittens

Reviews zu Fertilitdtsstérungen:

- Medikamentdse Behandlung der Oligosper-
mie, jeweils ein Review zu: Androgene;
Antidéstrogene; Bromocriptin; Kinin-steigernde
Medikamente

o Therapie von Fertilitdtsstérungen unbekann-
ter Genese, jeweils ein Review zu:
Bromocriptin, Clomifen, Danazol

= Clomifen zur Therapie der Anovulation

« Therapie des Polycystischen Ovarialsyndrom,
jeweils ein Review zu: FSH vs. hMG;
GnRHa/hMG/ FSH

« Therapeutischer Effekt der Tubenspiilung

 In-vitro-Fertilisation, jeweils ein Review zu:
FSH vs. HMG, Wachsturmshormone

< Endometriose und Suppression der Ovulation
» HCG bej wiederholten Fehlgeburten
< Therapie der Trichomoniasis

Reviews zur Chirurgie der proximalen Femur-
fraktur: Nachsorge bei Alteren; Antibiotikapro-
phylaxe; Gammanagel vs. Hiftschraube
Antikoagulanzien nach Schlaganfall oder TIA
Reviews zur Therapie des akuten Schlaganfalls:
Blutdruckmanagement, Kortikosteroide, Pentoxi-
phyliin, Theophyliin, Vinpocetin

Betablocker bei Aortendilatation

Reviews zur medikamentdsen Therapie der
Hypertension: Therapie bei Alteren, Diabetes
Typ i

Calciumantagonisten bei Subarachnoideal-
blutung

Reviews zur Therapie der Rheumatoiden
Arthritis: Folsdure und Folinséure; Medikamente
der zweiten Stufe

Therapie von Schulterschmerzen

Reviews zur Therapie peripherer Durchblutungs-
stérungen: Knoblauch, Lipidsenkung, Gingko
biloba (bei Claudicatio intermittens), Sexual-
hormone, Vitamin E

Lymphatische Filariasis

Therapie von Schistosomiasis haematobium
Therapie der akuten Otitis media

Therapie der chronisch-suppurativen Otitis
media

Therapie von Halsentzlindungen

Reviews zur kinstlichen Insemination mit Spen-
dersperma: intrazervikale vs. intrauterine Insemi-
nation; Wahl des Zeitpunktes; frisches vs. gefro-
renes Sperma

Kinstliche Insemination mit Sperma des Ehe-
mannes bei mannlicher Infertilitat

Therapie von Antisperma-Antikdrpern

Reviews zur Tubenchirurgie bei Infertilitat: chirur-
gische Techniken; adjuvante und nachfolgende
Therapie nach Chirurgie

Chirurgische Therapie der Varikozele bei vorlie-
gender Oligospermie

Antifibrinolytika bei Hypermenorrhoe

Calcitonin bzw. Calcium zur Therapie der
Osteoporose

Endometriumresektion vs. Hysterektomie bei
Hypermenorrhoe

Reviews zum Polycystischen Ovarialsyndrom:
GnRH-a + Gonadotropine; LHRH Pumpen; Clo-
miphen und Bromocriptin; Gonadotropine; lapa-
roskopische Therapie.




In den Einrichtungen bearbeitete Themen

CC: Abgeschlossene Reviews

CC: Protokolle

Reviews zur Schwangerschaft

- Eklampsie, jeweils ein Review zu: MgS0O4 vs.
Diazepam, MgS04 vs. Phenytoin

< Beinkrampfe

- Erndhrungsberatung

« Antimalariamittel

= Trichomoniasistherapie

< Vaginale Candidiasis

< Zidovudin

- Elektrostimulation bei Plazentainsuffizienz

- Fetale Wachstumsstérungen, jeweils ein Re-
view zu: Bettruhe, Betamimetika, Kalbsblutex-
trakt, Kalziumkanalblocker, Hormontherapie,
mitterliche Sauerstofftherapie, Hamodilution

« Abdominale Dekompression in der Schwan-
gerschaft

= Sectio Caesarea (SC), jewells ein Review zu:
Elektive vs. selektive SC; extra- vs. intrauteri-
ne chirurg. Versorgung des Uterus nach SC;
Seitenlage wahrend SC; manuelle Entfernung
der Placenta nach SC; Verzicht auf den Ver-
schlu des Peritoneums nach SC; Geplante
SC bei Steifllage; ein- vs. zweilagiger Ver-
schiuB nach SC; absorbierbares Nahtmaterial
bei SC; Entwicklung des zweiten Zwillings.

Reviews zu Problemen wahrend der Geburt:

« Fetaler StreB wahrend der Geburt, jeweils ein
Review zu: Betamimetika, maternale Sauer-
stoffgabe

» Betamimetika in der zweiten Geburtsphase

« Miutterliche Hydratation und Amnionflissigkeit

= Prophyl. vs. therapeut. Amnioinfusion

«  Amnioinfusion wegen Mekonium-Liquor

- Amnioinfusion bei Kompression der Nabel-
schnur

= Amniotomie zur Verklrzung der Spontan-
geburt

- Kindliche Kopfdrehung und Lagerungs-
management

- Externe Drehung des kindlichen Kopfes vor
dem Geburtstermin

= Externe Drehung des kindlichen Kopfes zum
Geburtstermin

- Tokolyse bei externer Kopfdrehung

- Beschleunigte vaginale Entbindung bei Steil3-
lage

- Reviews zu Blasensprung kurz vor oder zum
Geburtstermin: Oxytocin, Prostazyklin,
Prostaglandine

- Intrapartale Antibiotikaprophylaxe bei B-
Streptokokken

» Oxytocin und Laktation

+ Chlamydientherapie
- Gonorrhoe

« Epidurale vs. non-epidurale Schmerztherapie
wéhrend der Geburt

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

CC: Abgeschlossene Reviews

CC: Protokolle

» Familienintervention bei Schizophrenie

Reviews zu Atemstérungen des Frihgeborenen:
Koffein, Theophyllin; Doxapram vs. Methyl-
xanthin

Supplementation mit langkettigen, polyunsatu-
rierten Fettsauren bei Friihgeborenen
Supplementation mit langkettigen, polyunsatu-
rierten Fettsduren bei Reifgeborenen
Methylxanthin zur Extubation Frithgeborener
CPAP nach der Extubation Frilhgeborener

Reviews zur medikamentdsen Therapie der
Schizophrenie: Clozapin vs. "typische" Medika-
mente, Depot-Fluphenazin, Risperidon
Elektrokrampftherapie bei Schizophrenie

“Life skills Programme" bei Patienten mit chroni-
schen psychischen Erkrankungen

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

= Zentren zur Behandiung des Schlaganfalls
< Alternative vs. konventionelle Geburtsstatten

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor

« UnterstlOtzung bei der Geburt

» Unterstlitzung bei Risikoschwangerschaften

= Unterstlitzung sozial benachteiligter Gruppen

in der Schwangerschaft

Stillen und erster Kontakt mit dem Kind

Stilltechniken

Stillen und Entlassung aus dem Krankenhaus

Stillzeiten in Krankenh&usern

Schiafgewohnheiten und Stillzeiten bei Klein-

kindern

« Therapietreue bei Medikamenteneinnahme

 Kontinuitat der Versorgung wahrend Schwan-
gerschaft und Geburt

« "Case management" bei schweren psychi-
schen Erkrankungen

 Kinédsthetische Stimulation von Friihgeborenen

Berufsgruppen

 Training von Mitarbeitern in Gesundheitsberu-
fen zur Raucherentwéhnung

Audit und Feedback (2 Teile)
Computergestiitzte Dosierungshilfe bei Medika-
menten

Ausweitung der Funktion von Pharmazeuten
Besuche bei Arzten zur Verbesserung der pro-
fessionellen Praxis

Gedruckte Materialien zur Weiterbildung
Anforderungen von diagnostischen Tests

Cochrane Zentren

Wie in den entsprechenden Kapiteln des Berichtes (organisatorische und inhaltliche Be-
standsaufnahme) erwéhnt, decken die einzelnen Cochrane Zentren neben der Aufgabe, die
Reviewer und Reviewgruppen zu unterstlitzen, jeweils ein weiteres spezifisches Gebiet im
Zusammenhang mit der Durchfihrung systematischer Reviews ab. Diese spezifischen Auf-
gaben sind in der folgenden Tabelle zusammengestellt.



A-14 In den Einrichtungen bearbeitete Themen

Offnung Cochrane Centre Spezifische Interessen und Aufgaben

1992 UK-CC Software-Entwicklung fir Cochrane-Reviewer
Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
Erkundung von Méglichkeiten zur Involvierung von Laien

1993 Skandinavisches CC  Cochrane Collaboration Handbuch
Review Manager
Bias und Plazebo-Effekte

1993 Kanadisches CC Software-Entwicklung fur die Information innerhalb der CC,
einschlieBlich elektronischer Kommunikation
CC Internet-AdreBbuch
Dissemination von Reviews
Hypertext-Handbuch mit Reviews nicht randomisierter Studien

1993* Baltimore CC RCT - Register
Koordination der Handsuche

1994 ltalienisches CC Trainingsprogramme zur kritischen Analyse von wiss. Litera-
tur, zur Dissemination und zum Gebrauch von Reviews

1994 Niederlandisches CC  Plazebo-Effekte

1994* San Francisco CC Qualitatssicherung von Cochrane-Reviews
Wirksamkeit von peer reviews

1995 Australisch-asiati- Cochrane Newsletter
sches CC Cochrane AdreB3buch
1995* San Antonio CC Training in Durchftthrung, Bewertung und Gebrauch systemati-
scher Reviews
1996 Brasilian CC #
1996 Franzosisches CC #
1996 New England CC #

In den Einrichtungen bearbeitete Themen - A-15

CBO: Bisher entwickelte Richtlinien /Guidelines

Cholesterol

Herzerkrankungen und Sport

Diagnose und Behandlung der Hypertonie
Allergie und Erndhrung

Akute Mittelohrentzindung

Herzversagen

Depression bei Erwachsenen

Horstérung bei geistiger Behinderung
Chronische Darmerkrankungen bei Kindern
Lumbosakrale radikulédre Syndrome

- Héamophilie

¢ © o o o
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Diagnostik

» Solitare Schilddrisenknoten < Nachkontrolle bei kolorektalen Karzinomen
« Tiefe Beinvenenthrombose + Demenz

= Nachkontrollen bei Dickdarmpolypen < Lungenkarzinome

« Verdachtigte Lymphknoten im Halsbereich < Lungenembolie

= Atopische Syndrome e Periphere arterielle Erkrankungen
Therapie

 Bluttransfusions-Richtlinien fir Krankenhauser - Totale Hiftprothese
- Thrombozyten-Transfusion = Radiotherapie bei Lungenkrebs
» Druckulzera

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

« Drogenabhéangige im Strafvollzug

Kommission "Entwicklungsmedizin" des Ziekenfondsraads

Einzelthemen der bislang abgeschlossenen bzw. laufenden Studien zur Evaluation neuer
Verfahren der Kommission "Entwicklungsmedizin” des Ziekenfondsraad (KEZ)

* Noch nicht offiziell eréffnet
# Inhaltliche Schwerpunkte sind noch nicht festgelegt

Centraal Begeleidigungsorgaan voor de Intercollegiale Toetsing (CBO)

Einzelthemen der von der CBO entwickelten Guidelines

KEZ: abgeschlossene Studien zur Evaluation KEZ: laufende Studien zur Evaluation
neuer Verfahren neuer Verfahren

CBO: Bisher entwickelte Richtlinien /Guidelines

Sekundérpravention

» Screening auf cervicale intraepitheliale « Kernspintomographie zum Screening auf vas-
Neoplasien kulare Malformationen bei Angehérigen von
Patienten mit einer Subarachnoidalblutung
- Evaluation eines halbautomatischen Program-
mes zur Auswertung von Cervixabstrichen aus
dem Screening

Primarpréavention

« Herpes neonatorum (Krankenhausinfektionen)
- Tiefe Beinvenenthrombose - Ermné&hrungsberatung bei Diabetes

Sekundarpravention

+ Brustkrebs-Screening » Pravention von Druckulzera
- Pravention wiederholter GefaBverletzungen

Tertidrprévention

Keine abgeschlossenen Projekte « Préavention des Schlaganfalls nach transitori-

schen ischamischen Attacken

« Orale Antikoagulantien vs. Acetysalicylséure
nach koronarem Bypass

« Antithrombotische Behandlung zur Vermeidung
koronarer Thrombosen nach Herzinfarkt

» Nachbetreuung von Patienten mit kolorektalen
Karzinomen

Krankheits-/Stérungsbilder

Zerebralvaskulédre Ereignisse
Diabetische Retinopathie

Kinder mit Asthma

Sexuell Ubertragbare Krankheiten
Hamorrhoiden
Bindegewebs-Tumore

Brust- und Lendenwirbelverletzungen
Schwere Hirnverletzung

Melanome der Haut (1984) und (1990)
Osteoporose

Diabetisch bedingte FuB3probleme
Maldescendus testis

e o o o o o




In den Einrichtungen bearbeitete Themen

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

KEZ: abgeschlossene Studien zur Evaluation

neuer Verfahren

KEZ: laufende Studien zur Evaluation
neuer Verfahren

KEZ: abgeschlossene Studien zur Evaluation
neuer Verfahren

KEZ: laufende Studien zur Evaluation
neuer Verfahren

Krankheitsbilder
Keine abgeschlossenen Projekte

Behandiung kranio-mandibulédrer Dysfunktio-
nen

Diagnostik und Behandlung der renal-vaskulé&-
ren Hypertonie

Non-invasive Diagnostik und Therapie der Ex-
trauteringravidiat

Friihe pharmazeutische Behandlung der rheu-
matoiden Arthritis

Diagnostik

Effizienz und diag. Sicherheit der Ultraschali-
untersuchung im real-time-B-modus bei tiefer
Beinvenenthrombose

Pranatale Diagnose kongenitaler Anomalien mit
zweidimensionaler Ultraschalluntersuchung
und Farbdoppler

Optimierung diagnostischer Strategien bei V.a.
Lungenembolie

Diagnostik der Demenz

Optimierung der Diagnostik bei Fertilitats-
stdrungen
Somatotropin-Release-Inhibitor-Szintigraphie in
der endokrinologischen Onkologie

Kernspintomographie zur Pelvimetrie bei
Beckenendlage

Diag. Wertigkeit der Somatostatin-Rezeptor-
Szintigraphie zum Staging maligner Lymphome
Diagnostik von Stenosen bei Venenimplantaten
in der koronaren Bypass-Chirugie

| aparoskopisches Tumorstaging bei
Pankreastumoren

Therapie
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Funktionelle Neurochirurgie bei fokalen
Epilepsien

Stereotaktische Radiochirurgie

Anwendung verschiedener Zahnimplantate
Technology Assessment von Zahnimplantaten
Evaluation extrakorporaler Mebranoxygenie-
rung bei Neugeborenen

Kochlearimplantate bei postlingualen
Erwachsenen

Evaluation per-/iranskutan implantierter
Hérhilfen

Gruppenphysiotherapie bei Patienten mit
Spondylitis ankylopoetica’

Stereotaktische Behandlung intrazerebr.
Hamatome unter Verwend. von Plasminogen-
aktivator

Intratekale Applikation von Lioresal zur
Behandlung der Spastik

Thalamusstimulation zur Behandlung therapie-
resistenten Tremors
Radiofrequenzbehandlung des lumbosakralen
Rickenmarks

Elektron. Riickenmarksstimulation bei schwe-
ren peripheren Durchblutungsstérungen

Behandlung zerebrovaskulérer Ereignisse
Medikamentése Behandlung von Gallensteinen
Préchirurgisch-kieferorthopédische Behand-
lung bei Kindern mit Lippenkiefergaumen-
spalten .
Physiotherapie bei Hiift- und Kniegelenks-
arthrose

Kochlearimplantate bet Kindern

Biofeedback zur Ther. Obstipation bei Kindern
Laparoskopische vs. konventionelle Therapie
inguinaler Hernien

Vermeidung von Bluttransfusionen

Komb. Therapie bei postoperativem Schmerz
Selektive Dickdarmdekontamination vor Leber-
transplantation

Nutzen der homologen Knochenmarkstrans-
plantation bei Patienten mit Lymphomen
Knochenmarkstransplantation mit Spender-
mark von nicht HLA-identischen Familienange-
hérigen bei hdmato-onkologischen Erkrankun-
gen
1-131 Mibg bej Kindern mit Neuroblastom
Behandlung mit Wachstumshormonen
Hé&matopoetischer Wachstumstfaktor bei Pati-
enten mit Neutropenie
Behandlung é&lterer Patienten mit AML durch
h&matopoetische Wachstumsfaktoren in Kom-
bination mit Chemotherapie
Adjuvante Hyperthermie bei Radiotherapie
Laser-Koronarangioplastie vs. Balondilatation
zur Behandlung der Koronaren Herzkrankheit
Lichttherapie bei Winterdepression
Neuromodulation zur Behandlung der Harnin-
kontinenz
Elektrostimulation zur Behandlung der neuro-
genen Blasendysfunktionen
Laser-Koronarangioplastie vs. Balondilatation
zur Behandlung der Koronaren Herzkrankheit
Lichttherapie bei Winterdepression

Nieren-Pankreas-Transplantation

Dynamische plastische Chirurgie des

M. gracilis

Prophyl. Sklerotherapie bei Osophagusvarizen
Radikale Lymphknotendissektion in der chirur-
gischen Behandlung des Magenkarzinoms

Wirkung peripherer Blutstammzellen auf das
hamatopoetische System nach hochdosierter
Chemotherapie bei Patienten mit malignen
Lymphomen

Photodynamische Behandlung des nicht-klein-
zelligen Bronchialkarzinoms

Prachirurgische Chemotherapie in der Behand-
lung des Magenkarzinoms

Interleukin-2 zur Behandlung des Nierenzell-
karzinoms

Behandlung des metastasierenden Nierenzell-
karzinoms mit Interleukin-2 und alpha-inter-
feron

Autologe Knochenmarktransplantation bei Kin-
dern mit AML

Hochdosierte adjuvante Therapie mit Blut-
stammzellen des metastasierenden Mamma-
karzinoms

Radiotherapie von Knochenmetastasen
Radiotherapie und Chirugie zur Behandlung
der Ophtalmopathie bei Morbus Basedow
Lasertherapie des Navus flammeus
Photopherese zur Therapie der Sklerodermie
Laserbehandiung von Pigmentnavi

Vergleich einer kombin. Behandlung der
Psoriasis

Intrauterine Befruchtung

Thermotherapie der Prostatahyperplasie
Perkutane transluminale Angioplastie vs.
Endarterektomie bei claudicatio intermittens
Akupunktur bei Tennisellenbogen

Kombinationstherapie bei friih beginnender
rheumatoider Arthritis

Physiotherapie zur Vermeidung posttraumati-
scher Dystrophie der unteren Extremitat

Med-X Training vs. konventionelle Physiothera-
pie bei chronischem Riickenschmerz
Streckbehandlung bei Rlickenschmerzen
Chirotherapie, Physiotherapie und Behandlung
durch den Hausarzt bei Nackenschmerzen
Hochdosiertes Methotrexat zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis

Kombinierte kognitiv-entspannende/chirurg.
v.s. chirurg. Therapie von Riickenschmerzen

Erhaltung der Nieren von Organspendern mit
Herzstillstand

Lungentransplantationen

Kolopetineale Anastomosen und Gracilis-Pla-
stik bei Patienten nach Rektumamputation
Transjugulare intrahep.-portosystemischer
Shunts zur Vermeidung von Osophagusvari-
zenblutungen

1 Von der Abteilung Rheumatologie der Universitat Maastricht durchgefuhrte Studie
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KEZ: abgeschlossene Studien zur Evaluation

neuer Verfahren

KEZ: laufende Studien zur Evaluation
neuer Verfahren

KEZ: Geplante Studien zur Evaluation etablierter Verfahren

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

¢ Integrierte hausliche Pflege bei
Hochrisikoschwangerschaften

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizini-

schen Seldor

» Nachbetreuung von Patienten mit versuchtem
Selbstmord

Okonomische Evaluation

- Eine 6konomische Evaluation ist Bestandteil
der meisten Projekte

« KWA' - Vorbeugung von Restenosen nach

°

iliakalem Bypass durch Stentimplantate

KWA von intraartikularen Kortikoidinjektionen
und Physiotherapie zur Therapie der axill.
Kapsulitis

KWA der kontinuierlichen Uberdruckbeatmung
zur Behandlung des Schiaf-Apnoe-Syndroms

Einzelthemen der geplanten Studien zur Evaluation etablierter Verfahren der KEZ

[Platz auf der Prioritatenliste in ()]

Diagnostik

- Diagnose bei V.a. Bandscheibenvorfall (4)

= Diagn. Arthroskopie des Kniegelenks im Ver-
gleich zur Kernspintomographie (5)

= Ausfuhrliche Laboruntersuchung durch den
Hausarzt (6)

= Réntgenaufnahmen bei Erster Hilfe (15)

- Bildgebende Diagnostik auf Anfrage von Haus-
arzten bei Riickenschmerzen (16)

» Bildgebende Untersuchung zur Erkennung von
Asymptomatischen Metastasen bei der Kon-
trolle von primér kurativ behandelten Patienten
(17)

= Knochendichtemessung zur Diagnose der
Osteoporose (21)

Radio-Allergo-Sorbent-Test (RAST) (60)
Lungenfunktionsuntersuchung (67)
Kardiotokographie (69)
StreBkardiographie (77)

- Elektromyographie (84)

= Ultraschall bei Bauchbeschwerden (38)
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Thrombosediagnostik (26)

Diagnostische Laparoskopie (28)
Koronarangiographie bei der Indikation von Re-
kanalisation (29)

Diagnostik bei peripheren GefaBleiden (38)
Ultraschall bei Graviditat (41)
Neurophysiologische Untersuchung (42)
Zytologische Punktion vs. Biopsie bei suspekter
Mammaographie (45)

Sigmoidoskopie, Endoskopie vs. Kolonkontrast-
Untersuchung (47)

Carcinoembryonales Antigen (48)

EKG inklusive Beurteilung durch den Haus-
arzt (50)

Diagnose der Demenz (52)

Bildgebende Diagnostik bei V.a. Nasenneben-
héhlenentziindung (100)

Endoskopie von Nasen- und Nasenneben-
héhien (108)

Lumbalpunktion (109)

Evozierte Potentiale in der Neurologie (110)
Echographie bei Schulterbeschwerden (124)

KEZ: Geplante Studien zur Evaluation etablierter Verfahren

Sekundérpravention

- Préoperatives Scréening (12)

Krankheits-/Stérungsbilder

= Behandlung von chronischem nicht objektiv
feststellbarem Schmerz (9)

- Hypertonie < 110 diastolisch (13)

< Diabetes (22)

Druckulcera (31)

Inkontinenz (33)

Anorexia Nervosa und Bulimie (39)

Aphasie-Behandlung nach Hirninfarkten (40)

Prostatahypertrophie (44)

Varicosis der unteren Extremitaten (46)

Chronische Otitis media (53)

Adjuvante Chemotherapie in der

Onkologie (58)

Hypertonie > 170 systolisch (59)

Herzversagen (62)

Dysmenorrhoe (65)

Diagnostik und Behandlung von Nahrungs-

mittelallergie (66)

» Komplizierte Traumen (71)
- Operative Korrekiur des Nasenseptums (72)
- Offene Briiche (73)

Chronische Sinusitis (74)

Arten von Suprastrukturen bei zahnheil-
kundlichen Implantaten (75)
Oesophagus-Karzinom (76)

Diagnose und Behandlung des Colon
irritabele (78)

Endometriose (79)

Ulcus Ventriculi/Duodeni (80)

Adipositas (31)

Zwerchfellhernie (92)

Hamorrhoiden (93)

Dysurie und Urethralsyndrom (102)
Diagnostik und Behandlung bei Attention
Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) (103)
Ulcus Cruris (112)

Psoriasis (114)

Akute Tonsillitis (117)

Vesico-uretraler Reflux bei Kindern (118)
Diagnose und Behandlung der Hypothyreose
{(126)

-1

KWA Kostenwirksamkeitsanalyse

Therapie

= Ultraschallbehandlungen des Bewegungsap-
parates (1)

» Palliative Therapie in der Onkologie (8)

= Elektrobehandlung in der Physiotherapie (10)

« Behandlung mit H2-Blockern bei Magenbe-
schwerden ohne objektive Diagnose (11)

> Logop&dische Behandlung von Sprachentwick-
lungstérungen (14)

= Koronarangioplastie (18)
« Lasertherapie bei Erkrankungen des

Bewegungsapparates (20)
+ Manipulation der Wirbelséule (23)

= Uterusentfernung (24)
- Bandscheibenvorfalle (25)

Banderverletzungen im Sprunggelenk (27)
Laparoskopische Cholecystektomie (30)

Frequent pulsierende Magnetfeldtherapie (34)
Perkutane transluminale Angioplastik
peripherer Blutgeféf3e (35)

= Parodontale Chirurgie (32)

= Mukolytica (36)

« Behandlung durch Benzodiazepine (49)

* Rheumachirurgie (51)

+ Autologe Knochenmarktransplantation bei

soliden Tumoren (54)
«  Anwendung von alternativen Fillungs-
materialien fir Amalgam (55)

= Streckbehandlung bei Rickenbeschwerden

(56)
»  Abrasio (57)

Einleitung einer Geburt (87)
Wehenhemmende Mittel (88)

Adenotomie (89)

Inhalationsbehandlung bei Asthma (90)
Eigenbluttransfusion (94)

Systematische Darreichung von Fluorid-
Applikation in der Zahnheilkunde (96)
Prothetische Behandlung bei Kiefergelenk-
beschwerden (97)

Palliative Chemotherapie bei groRzelligem
Lungenkarzinom (99)

Vorstationare Thrombolyse bei V.a. Myokard-
infarkt (101)

"Sealing" in der Zahnheilkunde (104)

Einschleifen bei Kieferbeschwerden (105)
Antibiotische Behandlung bei akuten
Atemwegsinfektionen (107)

Brusterhaltende Mammachirurgie (108)
Elektrostimulation zur Behandlung von Paresen
(112)

Behandlung von Obstipation durch Kontakt-
laxantien l&nger als 3 Tage (113)
Mammarekonstruktion nach Mastektomie (115)
BeiBplatte bei gnathologischen Beschwerden
(116)

Chirurgie bei Kieferbriichen (119)
Schmerzbehandiung bei der Geburt (120)
Anwendung von Wachstumshormonen bei der
Wundheilung (121)

Familienberatung (122)
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KEZ: Geplante Studien zur Evaluation etablierter Verfahren

 Implantierbare Defibrillatoren (61) « Systematische Entfernung von Weisheits-
« Erythropoetine (63) zadhnen (123)
» Elektrostimulation fir Schmerzbehandlung (64)  Behandlung von Obstipationen mit Ballast-
 Laparoskopische Behandlung von stoffen (125)

Ovarialzysten (70)
« Aorta-lliaco-femorale Bypass-Chirurgie (81)
* Prothesen (82)
» Laparoskopische Appendekiomie (83)
» Kniegelenkprothese (85)
« Curettage nach spontanem Abortus (86)

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem
= Ambulante Behandlung psychiatrischer Notfal- « Langdauernde Psychotherapie (19)

le (2) » Chronische Psychiatrie (37)

« Routineversorgung von chronisch Erkranken- = Krankentransport von sehr ernsthaft Erkrankten
ten durch Spezialisten (3) (43)

= Intensivmedizin (7) - Hausliche Behandlung mit Sauerstoff (68)

» Ambulante bzw. mobile Trombosedienste (95)

Okonomische Evaluation
soll Bestandteil der Evaluation sein

Zur Férderung durch die KEZ vorgesehene Studien zur Evaluation etablierter Verfahren
nach Themenfeldern

KEZ: Zur Férderung vorgesehene Studien zur Evaluation etablierter Verfahren

Sekundérpravention
» Prénatales Screening im Blut auf Down-Syndrom

Krankheits-/St6rungsbilder

< Diagnose der Lungenembolie

* Diagnose des Bandscheibenvorfalls

« Indikationen zur Durchfihrung von Kernspintomographien
 Ausfihrliche Laboruntersuchungen durch Allgemeinérzte

Therapie

» Intrazytoplasmatische Sperma-Injektion (ICS!)
« Ultraschallbehandlung des Bewegungsapparates

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

= ambulante Versorgung akuter psychiatrischer Notfalle
- Routineversorgung chronischer Erkrankungen durch Spezialisten
* Intensivmedizin

In den Einrichtungen bearbeitete Themen A-21

Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurwetenschappelijk Onderzoek
Abteilung "Vorsorge und Gesundheit" (TNO-VG-TA)

Einzelthemen der von TNO-VG-TA durchgefiihrten Projekte zu HTA

TNO-VG-TA: abgeschlossene Projekte TNO-VG-TA: laufende bzw. geplante Projekte

Sekundarpravention

> Home-monitoring of risk-pregnancies

Tertiarpravention

« EATS: Efficiency of Assistive Technology and
Services in Rehabilitation (EU-Projekt)
« CERTAIN: Cost Effective Rehabilitation
* through Appropriate Indicators (EU-Projekt)

Diagnostik

- Fluid-filled catheter manometer systems.
Accuracy requirements for several clinical
applications

Therapie

= Minimal Invasive Surgery (EU-Projekt)

- Lasers in health care, effectiveness, cost-effec-
tiveness, and policy implications (EU-Projekt)

- Home phototherapy for neonatal jaundice

< Home intravenous antibiotic therapy

« Parenteral pain treatment for terminal cancer
patients at home

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

- Possibilities of a technology assessment regar- = Possibilities of a technology assessment regar-
ding extramural technology: technological pro- ding extramural technology: technological pro-
ducts and services which contribute to indepen-  ducts and services which contribute to indepen-
dent living of people (Pilotstudie) dent living of people (Hauptstudie)

« Introduction of medical equipment in home - Appropriate use of technology in health care
health care. Phase 1: Exploration, selection
and preparation

Berufsgruppen

- Home health care technology and Higher
Vocational Training

Okonomische Evaluation

Bestandteil der meisten Projekte Bestandteil der meisten Projekte

Andere Themen

« EUR-ASSESS: Coordination and development
of health care technology assessment in
Europe

- TASTE: Technology Assessment for
Telemedicine (EU-Projekt)
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In den Einrichtungen bearbeitete Themen A-23

Sjukvardens och socialvardens planerings- och rationalisieringsinstitut (SPRI)

Einzelthemen der von SPRI (Abteilung "Gesundheitsékonomie") 1995
durchgefihrten und laufenden Projekte

Einzelthemen der von SPRI durchgeflhrien Konsensuskonferenzen

SPRI: Bisher durchgefiihrte Konsensuskonferenzen

SPRI: 1995 durchgefiihrte und laufende Projekie

Primarpravention

= Préavention des malignen Melanoms (1994)

Sekundérprévention - Screening

» Perinatalerhebung

Sekundarpravention
- Postoperative Wundinfektionen - Hygiene in Krankenhdusern (1988)

Krankheits-/Stérungsbilder

= Tétigkeitsbericht Padiatrie

= Té&tigkeitsbericht Augenheilkunde

= Konsensuskonferenz "Herzinfarkt"

« Tatigkeitsbericht Haut- und Geschlechtskrankheiten

Diagnostik

< Radiologieentwicklung in der nordischen Zusammenarbeit

Krankheits-/Stérungsbilder

- Harninkontinenz bei Erwachsenen (1987)

Chronische Ulcera der Extremitaten - Diagnose und Therapie (1288)
Mittelohrentziindungen bei Kindern (1991)

Sehstérungen bei Diabetes (1992)

Prostatakarzinom (1993)

Behandlung der Anorexia nervosa (1993)

e Myokardinfarkt (1995)

e 8 o e

Therapie

« Revision fritherer dkonomischer Analysen von lipidsenkenden Medikamenten, Zytostatika und
Asthmamitteln

Diagnostik
- Praoperative Untersuchungen (1989)

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

= Auswertung und Weiterentwicklung von "Diagnosebezogenen Gruppen” (DRGs) und &hnlichen
Systemen

« Patientenklassifikation in der ambulanten Pflege

« Analyse der Krankenpflege in den Provinzen Halland, Bohus und Géteborg

= Klinische Chemie in der Priméarversorgung

= Literaturlibersicht Uber Aktivitaten in der Altenpflege

= Auswertung eines Projektes zur Verbesserung der Pflege in der Onkologie

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor

+ Okonomische Aspekte einer Mitterberatungsstelle
 Patientenbefragung in der Radiologie

Epidmiologie von Bedarf...; Prioritisierung
« Gleiche Pflege fir alle: Prioritdtensetzung, Wahlfreiheit und Okonomie

Okonomische Evaluation

= Effekte eines neuen dkonomischen Steuerungssystems in der Gesundheitsversorgung
» Krankenhausstruktur und Kosten
= Konsequenzen der Budgetierung in der Radiologie

Andere Themen

= Telemedizin und "Picture Archiving and Communication System" (PACS)

* Managing information for resource management application and clinical care in Europe
(MIRACLE)

Vertrag zwischen SPRI und der Frauenklinik am Akademischen Krankenhaus
Erfassung und Auswertung der Durchflthrung des Dagmar-50-Projektes

Beschreibung des schwedischen Gesundheitswesens

Internationale Konferenz zur Altenpflege

Comparative Health Systems: Buchbeitrag fir Schweden

Studienzirkel in der Gesundheitsékonomie

Forschungs- und Entwicklungsarbeit im Bereich Gesundheitsversergung in der EU

e e & e © o o

Therapie

« Huftgelenksersatz (1985)
« Hysterektomie (1994)

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem
« Kollaboration psychiatrischer mit anderen Gesundheitseinrichtungen (1992)

Statens beredning fér utvardering av medicinsk metodik (SBU)

Einzelthemen der von SBU durchgefihrten Reviews zu HTA

SBU: abgeschlossene Projekte SBU: noch nicht abgeschlossene Projekte

Primérpravention

- Gemeindebasierte Interventionsprogramme flr
die Pravention kardiovaskuléarer Krankheiten

- Medizinische Interventionen zur Aufgabe des
Rauchens

> Bedeutung von Krankheitspravention

« Antioxydantione in der Primérprévention

Sekundérprivention
+ Prostatakrebsscreening » Routine-Ultraschall in der Schwangerschaft

Tertidrpravention

» Therapie und Rehabilitation von
Verkehrsunfallopfern

Krankheits-/Stérungsbilder

Angststérungen

Asthma

Depressive Stérungen
Peptisches Ulkus
Riickenschmerzen (Up-date)

Rlckenschmerzen

Diabetische Retinopathie
Schlaganfallf

Das Problem Rickenschmerzen -
Kongref3bandt

o @ o o
e 5 o o o
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SBU: abgeschlossene Projekte SBU: noch nicht abgeschlossene Projekte

Diagnostik

Genetische Diagnose mittels PCR
Kernspintomographie

Gastroskopie bei der Diagnose der Dyspepsie
Praoperative Routineuntersuchungent
Knochendichtemessung

Therapie

- CABGt und PTCAYt « Effekte Cholesterin-senkender Medikamente
« Hysterektomiet Therapie der Harninkontinenz
» Milde Hypertoniet Therapie von Medikamentenabhangigkeit
 Die Rolle der PTCAZ bei der Revaskularisie- Krebstherapie mit Zytostatika
rung der Koronararterient Pharmakologische Technologien
< Knochenmarkstransplantation
« Epilepsiechirurgie
- Lithotripsie von Nieren- und Gallensteinen
+ GefaBchirurgie arteriosklerotischer Verande-
rungen in den Extremitaten
+ Radiotherapie in Schweden
» Revaskularisation von Koronararterien in
Schweden: Indikationen, Angemessenheit &
Ergebnisse
« Therapie mit Neuroleptika
< Hormonsubstitutionstherapie
* Rheumachirurgie

e o o o

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem
- Bedeutung der Patienten-Arzt-Beziehung

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und Ver-
sorgung; Prioritisierung

- Prioritisierung und Rationalisierung im Gesund-
heitswesen - Aktuelle Trends in den USAT

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

ANDEM: durchgefiihrte Reviews

ANDEM: noch nicht abgeschlossene Reviews

Sekundarpravention - Screening

Fetales Monitoring

« Screening auf Himochromatose

Krankheits-/Stérungsbilder

Autismus

Diagnostik

Knochendichtemessung
Préoperative Routineuntersuchung
Endoskopische Sonographie des
Verdauungstraktes

Therapie

Hyperthermie bei Prostata-Adenom
Excimer-Laser in der Ophthalmologie
Neue Angioplastie-Techniken
Kontinuierliche nasale Drucktherapie beim
Schlafapnoesyndrom

Zahnimplantate
Knochenmarkstransplantation

Neue Angioplastie-Techniken bei peripherer
arterieller VerschluBBkrankheit

Neue Angioplastie-Techniken (update)
Laparoskopische Chirurgie des
Verdauungstraktes

Laparoskopische Chirurgie in der Gynékologie

Kochlear-implantate

Endovaskulére Stent-Implantation bei
Aortenaneurysma

Protonen- und Neutronen-Bestrahlung bei
Krebs: Klinische und 8konomische Outcomes
Klinische und ékonomische Evaluation des
Dopplers in der Gynakologie

Okonomische Evaluation
- Kosten pharmakologischer Therapie

Andere Themen

« Literatursuche und -interpretation fiir die Be-
wertung von medizinischen Interventionent

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

= Einmalgebrauch-Instrumente: Klinische und

6konomische Outcomes

Berufsgruppen

. e

Aspekte arztlicher Haftung

1 Report in englischer Sprache verfugbar
+ CABG = Coronary Artery Bypass Graft; PTCA = Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty

L "Agence Nationale pour le Développement de I"Evaluation Médicale (ANDEM)
Einzelthemen der von ANDEM durchgefiihrten Reviews zu HTA

Bkonomische Evaluation

Diffusion laparoskopischer Chirurgie in
Frankreich: Okonomische Aspekte

ANDEM: durchgefiihrte Reviews ANDEM: noch nicht abgeschlossene Reviews

Einzelthemen der von ANDEM durchgefiihrten Konsensuskonferenzen und ersteliten
Richtlinien

Primérpravention

« Pravention der Non-A und Non-B-Postransfu-
sionshepatitis '
« HIV-Screening in Bluttransfusionen

ANDEM: durchgefiihrte
Konsensuskonferenzen

ANDEM: erstellte Richtlinien

Primérpravention

Prophylaxe der infektidsen Endokarditis*
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ANDEM: durchgefiihrte ANDEM: erstelite Richtlinien

Konsensuskonferenzen

Krankheits-/Stérungsbilder

« Diagnose und Therapie der Polycythédmie* « Therapie und Management von Schilddriisen-
« Management schizophrener Patienten* knoten
« Management des Rektumkarzinoms™ < Management chronischer Schmerzen im
= Melanom* ambulanten Sektor
« Therapie und Management der Sterilitat: Fir = Urininkontinenz im ambulanten Sektor
wen? Wie? Mit welchem Ziel?** = Helicobacter pylori und gastroduodenale Ulcera

- Sexuell Ubertragbare Krankheiten bei Frauen,
in der Schwangerschaft und bei Kindern**

Diagnostik
* Staging des nicht-kleinzelligen Lungen- + Hyperosmolare und niederosmolare Kontrast-
karzinoms* mittel bei der Computertomographie und

 Indikationen zur Lebertransplantation® intravendser Urographie
< Kniegelenksarthroskopie*
» Nicht-invasive Techniken der Messung der

ventrikuldren Funktion bei Erwachsenen**

Therapie
+ Medizinische Therapie der Menopause® o [neffektive Thrombozytentransfusion bei zentra-
= Therpeutische Strategie flr die Gallenblase: ler Thrombozytopenie

Vesikulédre Lithiasis*

= Transfusion von Erythrozyten®

= Perichirurgische Erndhrungsunterstltzung bei
Erwachsenen*

= Entwdhnung von mechanischer Beatmung bei .
Erwachsenen (auBer neuromuskuiare Erkran-
kungen)**

« Selektive Dekontamination des Verdau-
ungstraktes in der Intensivtherapie™

 Reinigung des Verdauungstraktes bei akuten
Vergiftungen®*

« Konzept und Praxis sedativer, hypnotischer
Medikamente in der Intensivtherapie™*

- Infektionen im Zusammenhang mit zentral-
vendsen Kathetern bei Intensivpatienten™*

« Kinstliche assistierte Beatmung bei akuter
und chronischer Atemnot Erwachsener*

= Management und Wahl der Technik der Freile-
gung von Atemwegen™

In den Einrichtungen bearbeitete Themen A-27

ANDEM: durchgefiihrte ANDEM: erstellte Richtlinien

Konsensuskonferenzen

 Richtlinien zur Qualitdtssicherung in Kranken-
hdusern
« Richtlinien zur Erstellung von Krankenakten

* von ANDEM durchgefihrt oder finanziell unterstlitzte Konsensuskonferenzen
** yvon ANDEM "anerkannte" bzw. "akkreditierte" Konsensuskonferenzen

Einzelthemen der von ANDEM erarbeiteten "Medizinischen Referenzen"

ANDEM: erarbeitete "Medizinische Referenzen"

Sekundarpravention - Screening

« Zervixabstrich zum Screening auf Uteruskarzinom

Krankheits-/Stérungsbilder

« Rickenschmerzen im Lendenwirbelbereich

« Zahn- und Kieferanomalien

Akne

Hautkrebs

Therapie des lokalisierten Prostatakarzinoms
Therapie der benignen Prostatahyperplasie

Diagnostik

= Schwangerschaftstest mit HCG

- Elektroenzephalographie

« Elektromyographie

= Atemfunktionstest

- Diagnose des gastrodsophagealen Reflux bei Neugeborenen und Kindern
» |mmunhistochemie in der Pathologie

= Nachuntersuchung psychotischer Patienten

Versorgungssettings/ Gesundheitssystem

« Vorhersage des Outcomes bei Intensiv-
patienten**

Andere Themen

 Richtlinien zur Methodik von Konsensus-
Konferenzen

» Praxisrichtlinien far die Durchflihrung von
Konsensus-Konferenzen

< Handbuch Klinische Praxis-Guidelines

+ Guidelines flr Technology Assessment-Berich-
e

- Richtlinien zur Qualitétssicherung in der
Labormedizin

Therapie

« Cholezystektomie

= Hysterektomie

 Totale Hiftgelenksendoprothese

« Exploration und Chirurgie des Knies

« Carotis-Endarteriektomie

- Koronare Bypass-Chirurgie

» Okulare Implantate

« lLaser in der Augenheilkunde

- Insertion von Trommelfellréhrchen

» Chirurgie bei Taubheit

= Verordnung hypnotischer und anxiolytischer Medikamente
= Verordnung neuroleptischer Medikamente

- Verordnung vasoaktiver Medikamente bei peripherer arterieller VerschiuBkrankheit

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizinischen Sektor

« Multiverordnungen bei Patienten (iber 70
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In den Einrichtungen bearbeitete Themen

Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment (CCOHTA)

Einzelthemen der von CCOHTA durchgefihrten HTA-Reviews nach Themenfeldern

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

A-29

CCOHTA: abgeschlossene HTA-Reviews

CCOHTA: noch nicht abgeschlossene oder
geplante HTA-Reviews

CCOHTA: abgeschlossene HTA-Reviews

CCOHTA: noch nicht abgeschlossene oder
geplante HTA-Reviews

Sekundarpravention - Screening

+ Eine Ubersicht (iber die maBgeblichen Studien - Screening auf Gebarmutterhalskrebs: Diskussi-

zum Mamma-Carcinom-Screening und ihre
Ergebnisse

on der Probengewinnung und Aufarbeitung.
Validitat und Kosteneffektivitat der automatisier-
ten Aufarbeitung von Pap-Abstrichen.

Gentests: Identifikation und Klassifikation von
genetischen Screening-Testen. Aktualisierung
der Informationen zu kanadischen Zentren fiir
genetische Testungen. Abschatzung der mégli-
chen Implikationen von genetischen Untersu-
chungen in Kanada

Diagnostik

» Magnetfeldstarken bei der Magnetresonanz-
tomografie

= Ein Vergleich von mobilen und stationdren
MRI- und CT-Einheiten

Therapie

» Therapie von Gallensteinleiden

« Surfactant Ersatztherapie mit Exosurf
Neonatal

« Chiropraktische Behandlung: Eine Ubersicht
(ber ausgewéhlte Studien

= Die Einflhrung der laparoskopischen Cholecy-

stektomie in Kanada und Australien

Endovaskulare Koronarstents

Der Excimer-Laser

Stereotaktische radiochirurgische Operationen

Gegenwartiger Stand der thrombolytischen

Therapie

= Therapie der koronaren Herzkrankheit mit
Chelatbildnern

» Photodynamische Therapie

= Transkutane elektrische Nervstimulation
(TENS) zur Schmerztherapie

* Therapie der Schlafapnoe

o © o @

Koronare Stents: Aktualisierung des HTA-
Reports von 1992

Epidemiologie von Bedarf...; Prioritisierung

Abdominelle Aortenaneurismen: Aktualisierung
der Epidemiologie unter besonderer Beachtung
von Morbiditét und Mortalitat

Erstellung eines Registers von Regierungs- und
Gemeindeprogrammen zur Verflgbarkeit von Ge-
gensténden flr die hdusliche Pflege

Okonomische Evaluation

* Wiedergebrauch von Einweg-Herzkathetern

« Eine kommentierte Bibliografie zu Kosten und
Nutzen von prénatalen Screeningprogrammen

« Okonomische Evaluation der DNAse-Therapie
bei Mukoviszidose

» Okonomische Evaluation der Hyperlipidamie-
therapie mit HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren

= Okonomische Evaluation der Therapie von
peptischen Magenulcera und Reffuxésophagi-
tis mit Omeprazol

Okonomische Evaluation von beta-Interferon zur
Multiple-Sklerose-Therapie

Okonomische Evaluation von Granulozyten-
stimulierenden Faktoren

Okonomische Evaluation von Tactin zur
Behandlung von M. Alzheimer

Okonomische Evaluation von selektiven Seroto-
nin-Wiederaufnahme-Inhibitoren zur Behand-
lung der Depression

Okonomische Evaluation von Riluzol bei
Amyotropher Lateralsklerose

Okonomische Evaluation von Sumatriptan bei
Migréne

Okonomische Evaluation von verschieden Nitro-
Praparaten bei Angina Pectoris

Qkonom. Evaluation von Makrolid-Antibiotika
Qkonom. Evaluation von Chinolon-Antibiotika
Okonomische Evaluation von Risperidon und
Corazil bei Schizophrenie

Andere Themen

= Richtlinien zur 6konomischen Evaluation von
Pharmazeutika

Identifikation von Technologien in der
Entwicklung

Richtlinien zur kenomischen Evaluation von
Pharmazeutika (Aktualisierung)

Richtlinien zur Effektivitdtsbewertung

Manual zur kritischen Literaturbewertung

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

* Ausgewahlte Gesundheitstechnologien in
Kanada; erscheint jahrlich, zuletzt 1995

» Erhebung zur Zulassung von Medikamenten
in der Entwicklung und Notfall-Zulassung

Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)
Einzelthemen der unter MEDTEP von der AHCPR gefdrderten Projekte

(Stand Dez. 1995)

Berufsgruppen

« Der EinfluB von WeiterbildungsmaBnahmen
auf das arztliche Verordnungsverhalten von
diagnostischen Tests

AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekte

AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekte

Primarpravention

« Effektivitat pflegerischer Versorgung im Rah-
men eines Vorsorgeprogramms flr Kinder

- Effektivitat pranataler Versorgung - zwei ver-
schiedene Ansétze

« Komponenten pranataler Versorgung zur Ver-
meidung niedrigen Geburtsgewichtes




In den Einrichtungen bearbeitete Themen

AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekte

AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekte

» Natlrlicher Verlauf des Bleispiegels im Blut
und Evaluation einer Intervention

Sekundérpravention - Screening

» Brustkrebs- und Dickdarmkarzinom-Friiher-
kennung: Evaluation anhand der Krebsmortali-
tat

« Brustkrebsscreening - Policy und Praxis

- Entscheidungsfindung im vorgeburtlichen ge-
netischen Screening

» Evaluation gemeindebezogener Interventionen
zur Friiherkennung des akuten Herzinfarktes

» Krebsfriiherkennung flr weibliche Angehdrige
von Minoritdten in einer Medicaid-HMO

= Sekundér-und Tertiarpravention des Schlag-
anfalls

Krankheits-/Stérungsbilder

- Adaquate Medikation bei kognitiver Beein-
trachtigung

- Analyse verschiedener Strategien zur Behand-
lung der Huftfraktur und Osteoarthritis (PORT-
)

» Aufbau einer Datenbank zur Evaluation zahn-
arztlicher Versorgung

» Behandlungsoptionen und ihre Outcomes bei
Patienten mit Prostatakarzinom - Pilotstudie

> Beziehungen zwischen der kindlichen Ent-
wickiung und dem Auftreten friher Otitis me-
dia

» Diagnostische Unsicherheit und Variationen
der Inanspruchnahme von Versorgungslei-
stungen bei ischdmischen Herzerkrankungen

- Evaluation und Verbesserung von Outcomes
zur totalen Knieendoprothese (PORT-1)

< Gemeindebezogene Studie zu Outcomes der
Hysterektomie

- Gesundheitsbezogene Lebensqualitét bei
Patienten mit claudicatio intermittens

-+ Katarakt-Extraktion: Internationaler Vergleich

- Konsequenzen verschiedener Stategien zur
Therapie des akuten Myocardinfarkies

- Management der benignen Prostatahyperpla-
sie und des lokalisierten Prostatakarzinoms

- Mangelhafte Ergebnisse einer akuten Otitis
media

- QOutcomes Assessment bei ischamischen
Herzerkrankungen (PORT-I)

* Qutcomes bei Patienten mit Gallenwegser-
krankungen

» Qutcomes in der traumatologischen Versor-
gung unter Verwendung der MTOS-Daten-
bank

o

Antidepressiva und patientenzentrierte Outco-
mes

Behandlungsoptionen und ihre Outcomes bei
Patienten mit Prostatakarzinom

Dialyse: Optionen, Outcomes und Trade offs
(PORT-I)

Effektivitat verschiedener Strategien zur Be-
handlung des Rickenschmerzes
Herzrhythmusstérungen: Gesundheitsbezogene
und dkonomische Outcomes (PORT-I)
Management von febrilen S&uglingen, die jlinger
als 2 Monate sind

Outcomes der pharmazeutischen Therapie der
HIV-Erkrankung

Outcomes nach kleineren Kopf- und Bauchver-
letzungen

Patientenzentrierte Health Outcomes bei neuro-
logischen Erkrankungen

Pharmazeutische Therapie und Outcomes bei
kindlichem Asthma

Prospektive Untersuchung zu funktionellen
Beeintrachtigungen nach traumatologischen
Erkrankungen

Prostataerkrankungen (PORT-II)
Schizophrenie(PORT-I)

Strategien der kardiovaskularen Wiederbele-
bung - eine randomisierte Studie

Versorgung, Kosten und Outcomes des lokali-
sierten Mammakarzinoms (PORT-1)

In den Einrichtungen bearbeitete Themen

A-31

AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekie

AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekie

= Qutcomes und Kosten von Hochrisikoschwan-

gerschaften

+ Outcomes von Kopfverletzungen

< Patientenzentrierte Outcomes bei kindlicher
Gastroenteritis

« Pflegekategorien und Outcomes nach kardio-
vaskularchirurgischen Eingriffen

 Pradiktion von Outcomes beim kongestiven
Herzversagen

= Prospektive Studie zur Evaluation der claudi-
catio intermittens

* Prostatakarzinom: Eine retrospektive Uberle-
bensanalyse

= ProzeB- und Ergebnisvariationen in der Ver-
sorgung von depressiven Patienten

« Risikofaktoren und Qualitat der stationaren
Versorgung bei koronarem Bypass

< Ruckenschmerzen - (PORT )

« Rickenschmerzen: Outcomes und Effizienz
der Versorgung

« Schmerzmanagement und das Risiko, ein
chronisches dysfunktionelles Schmerzsyn-
drom zu entwickeln (Teil I)

= Schmerzmanagement und das Risiko, ein
chronisches dysfunktionelles Schmerzsyn-
drom zu entwickeln (Teil Il)

» Transurethrale Prostataresektion, offene Pro-
statektomie und nicht-operative Behandiung
im Vergleich

« Variationen im Management der Geburt und
patientenzentrierte Outcomes (PORT |)

= Variationen im Management der Katarakt - Pa-
tientenzentrierte und ékonomische Outcomes
(PORT 1)

 Variationen in der Behandlung und Outcomes
bei Diabetes (PORT-I)

+ Variationen und Outcomes verschiedener Be-
handlungsstrategien der Pneumonie (PORT-1)

Diagnostik

= Evaluation von Richtlinien zur Indikation von
Réntgenaufnahmen der Zahne

= Steigerung der diagnostischen Wertigkeit der
Kernspintomographie zur Stadieneinteilung
des Prostatakarzinoms

Wertigkeit praoperativer Laboruntersuchung in
der Kataraktchirurgie (PORT 1)

Therapie

« Bluttransfusionen in der Chirurgie: Variationen
und Outcomes

= Chiropraktik versus physikalische Therapie:
Eine randomisierte Studie

- Effektivitat der Hysterektomie

= Evaluation eines hduslichen Programmes zur
Steigerung der kérperlichen Leistungsfahigkeit
bei Patienten mit Herzinsuffizienz

Chiropraktische versus medizinische Versor-
gung ven Rickenschmerzen

Verbesserung der Therapieergebnisse mit nicht-
steroidalen Antiphlogistika bei afteren Patienten
Patientenzentrierte Outcomes der antibiotischen
Therapie der Lyme-Borreliose

Manuelle Therapie in der priméaréarztlichen Ver-
sorgung akuter Rlckenschmerzen
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AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekte

AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekte

AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekte

AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekte

- Lebensqualitdt und Anfallshaufigkeit nach epi-
lepsiechirurgischen Eingriffen

* Therapie der Otitis media

« Vergleichende Bewertung von ambulanten
Pharmakotherapien

< Wirksamkeit und Ergebnisse nicht-kardialer
Chirurgie

= Selbstzubereitete Ldsung zur oralen Rehydra-
tionstherapie (PORT-II)

o Effektivitdt ambulanter Therapie von Unterleibs-
entzlindungen (PORT-1)

* Niedriges Geburtsgewicht bei weiblichen Ange-

hdrigen von Minderheiten und Hochrisikopatien-
tinnen (PORT-))

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

* Angemessenheit von Programmen zur hdusli-
chen Pflege von chronisch Kranken

* Angina pectoris in der primaréarztlichen Versor-
gung

> Anreize in einer MEDICAID-HMO zur Durch-
fuhrung von Vorsorgeuntersuchungen bei Kin-
dern

= Computerunterstiitzte Richtlinien zur Uberprii-
fung der Angemessenheit von Krankenhaus-
einweisungen

« EinfluB von regionalen und krankenhausbezo-
genen Faktoren auf Variationen in der Haufig-
keit von Kaiserschnittgeburten

» Evaluation von Stationen zur speziellen Be-
handlung koronarer Herzerkrankung

» Hyperlipidamie: Policy und Praxis in der pri-
mararztlichen Versorgung

- Klinische Standards, Qualitat und Kosten der
Notfallversorgung

= Trauma-Versorgung in l&ndlichen Gebieten
und Outcomes

» Volumen, Outcomes, Marktanteile und Einwei-
sungsdiagnosen

« Effektivitat von "Advanced Medical Directives"

= Evaluation von Zentren zur Behandlung von
traumatologischen Erkrankungen

- ldentifikation "h&uslicher Gewaltanwendung"
durch den Arzt: Outcomes und Effektivitat

« Prospektive Studie zur Evaluation eines Ge-
burtszentrums

 Variationen der Erkrankungsschwere und Pra-
xisvariationen bei Neugeborenenintensivstatio-
nen

Berufsgruppen

« Akzeptanz der physikalischen Therapie flr
Kinder mit Zerebralparesen unter Arzten

= Arztcharakteristika und Patientenoutcomes

= Auswirkungen der Arztspezialisierung auf die
priméréarztliche Versorgung in einer HMO

« Auswirkungen des Risikos eines Kunstfehlers
auf die Haufigkeit von Kaiserschnitten

= Beurteilung von Nebenwirkungen aus klini-
scher Sicht

= Diagnostische Sicherheit von Primararzten bei
der Kolposkopie

= EinfluB der arztlichen Spezialisierung auf die
Haufigkeit von Kaiserschnitten

> Evaluation eines Fortbildungsprogrammes fiir
Primararzte zur Vermeidung der diabetischen
Retinopathie (Teil | und Teil 1)

- Geburtsoutcomes, Zufriedenheit mit der Ver-
sorgung und Kunstfehlerprozesse

= Variationen arztlicher Berufsauslibung und
Outcomes gesundheitlicher Versorgung

Zielgruppen von Dienstleistungen im medizi-
nischen Sektor

»  Aufbau eines "Hawaii Asian Pacific Island
MEDTEP Research Centers"”

= Aufbau eines "Ethnic/Racial Minority Health
Policy Research Institutes”

= Aufbau eines "Meharry Minority MEDTEP Re-
search Centers"

» Aufbau eines "Midwest Latino MEDTEP Rese-
arch Centers”

» Aufbau eines "New Mexico MEDTEP Rese-
arch Center for Ethnic Populations"”

= Ethnizitét und Einstellungen gegentber
"Advanced Care Directives"

» Aufbau des "University of Maryland Centers for
Minority Health Research”

» Aufbau eines "Medical Effectiveness Research
Centers for Diverse Population”

« Aufbau eines "MEDTEP Research Centers on
Minority Populations"

> Aufbau eines "Mexican American Effectiveness
Research Centers"

< Aufbau des "Morehouse Medical Treatment Ef-
fectiveness Centers"

« Aufbau eines "UCLA /MEDTEP Centers for
Asian and Pacific Islanders"

« Aufbau eines Zentrums zur gesundheitlichen
Versorgung in Harlem

- Rassen- und geschlechtsspezifische Unter-
schiede bei der kiinischen Entscheidungsfin-
dung

Epidemiologie von Bedarf, Nachfrage und
Versorgung, Prioritisierung

> Determinanten der Zahngesundheit bei alteren
Menschen

+ Evaluation von Kklinischen Outcomes in Regio-
nen von Michigan

* Inanspruchnahme und Kosten medizinischer
Versorgung bei Erwachsenen mit Schlaf-Ap-
noe

¢ Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
bei abdominalen Schmerzen

¢ Praxisvariationen in der pra- und intranatalen
Versorgung

= Praxisvariationen und Outcomes in der ambu-
lanten Versorgung

< Prospektive, computergestuitzte Auswertung
des Medikamentenverbrauchs

« Regionale Variationen bei padiatrischen Hos-
pitalisierungen

« Regionale Variationen der Krebsbehandlung
und -Mortalitat

* Unangemessenheit und Variationen der Inan-
spruchnahme stationdrer Versorgungsleistun-
gen

> Unterversorgung mit Angeboten zur Schwan-
gerschaftsversorgung in landlichen Gebieten

= Ursachen von Variationen medizinischer Ver-
sorgung
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AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekie

Okonomische Evaluation

« Evaluation von Praxisvariationen und Kosten
der Krebsversorgung

» Kosteneffektives Management HIV-assoziier-
ter Erkrankungen

« Kostenwirksamkeitsanalyse der Schlaganfall-
pravention

« Kosten, Inanspruchnahme und Ergebnisse der
Pharmakotherapie in der krankenversicherten
alteren Bevdlkerung

 Erhéhung der Kosteneffektivitat der Versorgung

von depressiven Patienten (PORT-II)

Andere Themen

- Anwendung neuronaler Netztechniken bei
Sekundardaten zur Verkn{ipfung von Wirk-
samkeit und Outcomes

- CORSAGE: Ein Hybrid-Expertensystem flr
Myocardinfarkt

= Ein Instrument zur Messung des Gesundheits-
zustandes, um die medikamentdse Therapie
der PCP zu evaluieren

= EinfluB von Préferenzen auf die Bewertung
von pharmazeutischen Therapien

« Entwicklung eines Instruments zur Messung
der Patientenzufriedenheit mit Dentalimplanta-
ten

< Entwicklung eines Modells zur Entscheidungs-
unterstiitzung bei Frauen mit genitalen
Chlamydieninfektionen

« Evaluation eines Modells zur Entscheidungs-
unterstiitzung bei der Indikationsstellung zur
Hysterektomie

s Festlegung von Behandlungszielen und die
Verbesserung des kindlichen Gesundheitszu-
standes

+ Instrument zur Outcomepréadiktion der throm-
bolytischen Therapie des akuten Myocardin-
farktes

« Medikamenten-assoziierte Krankenhausaut-
enthalte

- Randomisierte Studie zur Evaluation eines
Programms zur gemeinsamen Entscheidungs-
findung bei Patienten mit benigner Prostatahy-
perplasie

« Studie zur Evaluation des Impacts eines
zeitsensitiven, pradiktiven Instrumentes

- Individualisiertes Feedback zur Richtlinienim-
plementation

« Uber Computer verfiigbare Richtlinien in der
stationéren Versorgung

- Implementation von Richtlinien in einer HMO

Dissemination von Praventionsrichtlinien unter

Arzten aus Harlem

Der EinfluB arztlicher Haftpflichtversicherung

auf die Durchfuhrung von Krebsfriherken-

nungsmaBnahmen

Ein vernetztes Datenbanksystem zur Untersu-

chung von Outcomes in der Pharmakotherapie

Outcomes von Pharmakotherapien: Die Rolle

des Patienten

Videos zur Entscheidungsunterstlitzung der

Riickenchirurgie - eine randomisierte Studie

- Studie zur Evaluation des "Thrombolytic predic-
tive instruments”

« Evaluation der Anwendung der AHCPR-Richitli-
nien zur Harninkontinenz

- Randomisierte Studien zur Evaluation compute-

risierter Richtlinien zur Intensivmedizin

Entwicklung einer Terminologie fiir elektroni-

sche Patientenverwaltungssysteme

- Computerisierte Patientenakten, Richtlinien,

Qualitat und Effizienz der Versorgung

Validierung der Richtlinien zur Versorgung von

Patienten mit akutem Myokardinfarkt

Validierung von Risiko-Pradiktionsmodellen in

der Kardiologie

Entwicklung von Instrumenten zur Erleichterung

des Transfers elektronischer Patientendaten

- Papierloser Austausch von Patientendaten zwi-

schen stationarer und ambulanter Versorgung

Kosteneffektivitat der Nutzwertbestimmung bei

der Hypertonie

- "Kritische Pfad-Modelle" und Feedback zur
Qualitatsverbesserung

- Kombination verschiedener Datenquellen zur
Bewertung des Therapieerfolges

« Ressourcenverbrauch bei schwerkranken ME-
DICARE-Patienten

In den Einrichtungen bearbeitete Themen
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AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekte

AHCPR: noch nicht abgeschlossene

MEDTEP-Projekte

°

EinfluB gynékologischer Praxisrichtlinien auf
das arztliche Verhalten

Evaluation von Richtlinien in groBen Gruppen-
praxen

Gesetzliche Barrieren bei der Nutzung von
Praxisrichtlinien durch Krankenversicherungen
Dissemination professioneller Kriterien der
Versorgung

Demonstrationsprojekt zur Implementation von
Richtlinien

Dissemination von Outcomes: Das "Maine
Study Group Model"

Diffusion und Anwendung von Richtlinien zur
Impfung bei Kindern

Praxisrichtlinien in der primé&rarztlichen Ver-
sorgung

Evaluation der Dissemination von Kriterien zur
angemessenen Indikationsstellung bei vier
chirurgischen Eingriffen

Compliance mit den Richtlinien zur Behand-
lung des akuten Myokardinfarktes - Auswir-
kungen auf die Ergebnisse

Verbesserung der Effizienz und Qualitat von
Informationssystemen

Randomisierte Studie zum Vergleich verblin-
deter und unverblindeter Metaanalysen
Messung von Health Outcomes in Pflegehei-
men

Modellierung von Patientenpraferenzen bei
schweren Erkrankungen

Verbesserung der Qualitat durch Outcomes:
Spielen Rehospitalisationen eine Rolle?
Verkniipfung gesundheitsbezogener Daten-
banken

Langsschnittliche Erhebungen zur Messung
von Health Outcomes

Ein Modell zur Adjustierung von Schwere-
gradcharakteristika

Screening medizinischer Qualitat unter Ver-
wendung von poststationdren Ereignissen
Screening medizinischer Qualitat unter Ver-
wendung von Routinedaten

Evaluation verschiedener Adjustierungsverfah-
ren in Outcomestudien

Weiterentwicklung der Qualitdtsmessung in
der medizinischen Versorgung
Methodologische Studien zum APACHE Il
Routinedaten zur Durchflihrung von Effektivi-
tatsstudien in der ambulanten Versorgung
Techniken der Metaanalyse bei Herzklappen
Die Geschichte des randomisierten klinischen
Versuchs

Der EinfluB beeintrachtigender Lebensereig-
nisse auf Health Outcomes
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AHCPR: abgeschlossene MEDTEP-Projekie AHCPR: noch nicht abgeschlossene
MEDTEP-Projekte

« Hierarchische statistische Modelle in der
Gesundheitssystemforschung

» Metaanalyse in der Medizin: Applikation und
Methoden

» Effektivitat klinischer Managementsysteme

« Modellierung von Risiko und Risikofaktoren

= Angemessenheit von Expertenpanels - Wie
zuverlassig sind sie?

» "Versagensrate" - Ein neues Instrument zur
Messung der Qualitét der Versorgung

- Statistische Methoden in der Lebensqualitats-
forschung

Einzelthemen des HTA-Programmes der AHCPR

AHCPR: abgeschlossene HTA-Projekte

Sekundarpravention
Hausliche Uberwachung der Wehentatigkeit

Krankheits-/Stérungsbilder
Diagnose und Therapie der Impotenz

Diagnostik

EEG-Video-Monitoring

Oberflachen- und Spezialspulen und Eichung der Kernspintomographie
Elekirische Bioimpedanz zur Messung der kardialen Auswurfleistung
Laboruntersuchungen bei terminaler Niereninsuffizienz und Dialysebehandlung
Kernspintomographie zur Darstellung des vaskuléren Blutflusses
Myokardperfusion mit Rubidium 82-Positronen-Emissions-Tomographie

Therapie

Evaluation der Lebertransplantation

Karotis-Endartektomie (Revision)

Extra-Intrakranielle Bypasse zur Reduktion des Schlaganfallrisikos
Protein-A-Saule zur Therapie der Immunthrombozytopenie

Implantation eines automatischen Kardioversions-Schrittmachers

Externe Insulinpumpen (Revision)

Elektrische Speichelstimulation beim Sjégren-Syndrom

Hyperthermie in Verbindung mit Chemotherapie von Krebs

Intermittierende Uberdruckbeatmung

Ein- und beidseitige Lungentransplantation

Autologe periphere Stammzelltransplantation
Nieren-Pankreas-Transplantation und sequentielle Transplantation von Nieren und Pankreas
Ambulante Cochlear-Implantation :
Procuren: ein Wundheilungsfaktor aus Blutplattchen

Kombinierte Transplantation von Dinndarm und Leber
Lymphdrainage-Pumpen: Pneumatische Kompressoren

Parenterale Eméahrung unter Hamodialysebehandlung

Elektrische Stimulation von Knochenwachstum und Wirbels&ulenfusion
Externe und implantierbare Infusionspumpen

Simultantransplantation von Leber und Niere

Transplantation von hidmatopoetischen Stammzellen beim Multiplen Myelom
Isolierte Pankreastransplantation

In den Einrichtungen bearbeitete Themen A-37

AHCPR: abgeschlossene HTA-Projekte

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

Rehabilitationsprogramme in der Kardiologie
Polysomnographie und Zentren fir Schlafstérungen
Institutionelle und Patientenvoraussetzungen fir Herz-Lungen-Transplantationen

Einzelthemen der von der AHCPR (Abteilung "The Forum") entwickelten
Guidelines (klinische Praxisleitlinien)

AHCPR: Bisher entwickelte Richtlinien /Guidelines

Priméarpravention

» Raucherentwéhnung

Sekundérpravention

= Prévention von Dekubitalulcera
* Friihe HIV-Infektion

Tertidrpravention

- Kardiale Rehabilitation
= Rehabilitation nach Schlaganfall

Krankheits-/Stérungsbilder

» Katarakt bei Erwachsenen
* Umgang mit akuten Schmerzzustanden

= Harninkontinenz bei Erwachsenen

»  Sichelzellan&mie bei Kindern

= Benigne Prostatahyperplasie

¢ Akute lumbale Riickenschmerzen bei Erwachsenen
» Sezernierende Otitis Media bei Kindern

» Instabile Angina Pectoris

» Herzversagen

Diagnostik

« Qualitative Aspekte der Mammographie

Therapie

« Umgang mit Tumorschmerzen
= Behandlung von Dekubitalulcera

Versorgungs-Settings / Gesundheitssystem

> Depression in der Primararztpraxis

Emergency Care Research Institute (ECRI)

Einzelthemen der von ECRI durchgefihrten HTA-Reviews nach Themenfeldern

ECRI: abgeschlossene Reviews ECRI: noch nicht abgeschlossene Reviews

Sekundarpravention - Screening

< CA 1_25 fur die Aufdeckung des Ovarial- » Screening auf Prostatakrankheiten (einschlief3-
karzinoms lich einer Kosten-Effektivitidtsanalyse des PSA-
Tests)
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ECRI: abgeschlossene Reviews

ECRI: noch nicht abgeschlossene Reviews

ECRI: abgeschlossene Reviews

ECRI: noch nicht abgeschlossene Reviews

+ Heim-Monitoring bei Schwangeren mit Risiko

einer Frihgeburt

Fetale Ultraschalluntersuchung bei unkompli-
zierter und Risikoschwangerschaft

Screening des Zervixkarzinoms (einschlief3lich
Kosten-Effektivitatsanalyse des Pap-Tests)

Krankheits-/Storungsbilder

Management von krebsbedingten Schmerzen
zuhause und im Krankenhaus

Diagnostik

°

CA 15-3 in der Diagnostik des Mamma-
karzinoms

Osteodensitometrie bei Osteoporose

High Field Strength MRI vs. Low Field
Strength and Open MR

lonische versus nicht-ionische Kontrastmittel
in der Radiologie
Magnet-Resonanz-Angiographie (MRA)
Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bei
der Diagnostik der koronaren Herzkrankheit

Echokardiographie bei asymptomatischen
Patienten und Patienten mit chronischen
Symptomen

Polysomnographie: Uberblick iber die Diagnose
von Schlafstérungen

Therapie

Hochdosierte Chemotherapie und Autologe
Knochenmarkstransplantatior? und/oder Blut-
zelltransplantation in der Therapie des Bron-
chialkarzinoms

Hochdosierte Chemotherapie und Autologe
Knochenmarkstransplantation und/oder Blut-
zelltransplantation in der Therapie des Medul
loblastoms

Hochdosierte Chemotherapie und Autologe
Knochenmarkstransplantation und/oder Blut-
zelltransplantation in der Therapie des meta-
statischen Mammakarzinoms

Hochdosierte Chemotherapie und Autologe
Knochenmarkstransplantation und/oder Blut-
zelltransplantation in der Therapie des multip-
len Myeloms

Interleukin-2 in der Therapie des malignen
Melanoms

Interleukin-2 in der Therapie des Nierenzell-
karzinoms

Kryochirurgie beim Prostatakarzinom

Tissue Plasminogen Activator (tPA) versus
Streptokinase beim akuten Myokardinfarkt
Ventrikulére assistierende Geréte bei Herzin-
suffizienz

Chirurgische MaBnahmen zur Herstellung der
Orthognathie

Entfernung mandibulérer dritter Molare
Kontinuierliche subkutane Insulininfusions-
therapie bei Diabetes

Elektrische Stimulation des Knochenwachs-
tums der Wirbelsaule

1

Hochdosierte Chemotherapie und Autologe
Knochenmarkstransplantation und/oder Blut-
zelltransplantation in der Therapie des Ovarial-
karzinoms

Therapie des lokalisierten Prostatakarzinoms
Taxol in der Therapie des Bronchialkarzinoms
Einzelkammer- versus Doppelkammer-Herz-
schrittmacher

In-vitro-Fertilisation (einschlieBlich Kosten-
analyse)

[ebertransplantation bei alkoholbedingter
Leberzirrhose

Botulinustoxin bei Spastiken
Cochlearimplantation bei hochgradiger
Schwerhorigkeit

lontophorese zur Medikamentenapplikation
Wachstumsfaktoren aus Thrombozyten zur
Wundheilung

Elektrische Stimulation des Knochenwachs-
tums der Wirbelsdule und der unteren Extre-
mitat

Elektrische Stimulation des Knochenwachs-
tums des Handgelenks

Elektrische Stimulation des Riickenmarks bei
chronischen, therapieresistenten Schmerzen
Stereotaktische Radiochirurgie bei intrakrania-
len Tumoren und arteriovendsen Malformatio-
nen

Laser-assistierte Uvulopalatoplastie (LAUP) in
der Therapie des unkomplizierten (nicht-
apnoeischen) Schnarchens und der obstrukti-
ven Schlafapnoe

Laserbehandlung von Hamangiomen, "Stor-
chenbissen" und anderen kutanen vaskularen
Lasionen

Endometriale Ablation bei Menorrhagie
Mammareduktionsplastik

Laparoskopische Hysterektomie bei benignen
Konditionen

Uberblick Gber Therapien weiblicher Infertilitat
Subkutane Terbutalin-Erhaltungstherapie bei
rezidivierenden vorzeitigen Wehen

Darm- und Darm-/Leber-Transplantation
“Living-related Donor Liver Transplantation®
Lungentransplantation
Pankreastransplantation

Auditorisches Integrationstraining bei verhal-
tens- und emotionsbedingten Horstérungen
bei Kindern

Wachstumshormontherapie bei Kleinwuchs
Intravendse Immunglobulintherapie
Lungenchirurgie beim Emphysem
Pallidotomie bei Morbus Parkinson

Therapie von Patienten mit dem

"Chronic Fatigue Syndrome"
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Anhang A [il

Kriterien zur Auswahl von HTA-Themen

Die verschiedenen Aspekte, die bei der Auswahl von Themen berlcksichtigt werden
sollten, wurden auf der Basis der in den besuchten Einrichtungen vorgefundenen Ar-
beiten als "Leitfragen" formuliert und in der folgenden Tabelle zusammenfassend
dargestelit.

Perspektive

Leitfrage Leistungs Patienten Kostentrager |Entscheidungstrager/
erbringer Politik

Wie 4Bt sich-der potentielle |- Reduktion von Morbiditat, Mortalitat
Nutzen der Technologie be- |+ Verlangerte Uberlebenszeit/Prognose
schreiben? « Verbesserung der Lebensqualitat

- Reduktion von Fehlzeiten am Arbeitsplatz
- Reduktion der Kosten einer Technologie

Wie grof3 ist die Krankheits- |« Epidemiologie

last? = Anzahl der betroffenen Patienten, fir die die Technologie in Frage
kommt

- Haufigkeit der Anwendung

« Einschrankung der Lebensqualitat

« Kosten der Krankheit

Warum Evaluation zum jetzi- | Offentliches/professionelles Interesse

gen Zeitpunkt? - Kontroverse um die Anwendung der Technologie, z.B. hinsichtlich
Effektivitat, Sicherheit, Kostenwirksamkeit, sozialer und ethischer

Implikationen ,

Wie ist die Qualitét des ver- Reviews/Meta-Analysen

fugbaren Kenntnisstandes Entscheidungsanalyse
(Datenlage)? Guidelines, Konsensusstatements
RCTs

Sonstige Studien

Sonstiges, z.B. tradiertes "Wissen", Kasuistiken

Okonomische Analysen (Kosten-Analyse, Kosten-Wirksamkeit-A.,
Kosten-Nutzen-A., Nutzwertanalyse)

e o 6 e e 5 e

Wie hoch sind die un- « Direkte Kosten, indirekte Kosten, Opportunitdtskosten

gefahren Kosten der Tech- |+ Kosten pro QUALY

nologie? « Substitutions- /Additionseffekte

Welche Effekte kdnnte die |- Entscheidungshilfe fir die Finanzierung von Technologien bzw. der
Evaluation der Technologie Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV

haben?  EinfluB auf die Diffusion einer Technologie

» Anderung bei der Haufigkeit der Anwendung der Technologie

« Prazisierung des Indikationsspektrums, dadurch Reduktion von
Komplikationen und Folgekosten

« Verhinderung von Schaden durch inaddquate Anwendung

« Klarung von Kontroversen
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Anhang A IV
Methodische Verfahrensweisen

1 Prinzipien und Beispiel fiir eine Literatursuchstrategie

Der erste Schritt jeder wissenschaftlichen Literaturrecherche besteht heute im Durchsuchen
von elektronischen Archiven. Je nach Fragestellung wird eine mdglichst umfassende Such-
strategie erarbeitet, die einerseits den unterschiedlichen Aspekten der Fragestellung Rech-
nung tragt, andererseits die Schwerpunktsetzungen der unterschiedlichen Literaturdatenban-
ken berticksichtigt. Die Qualitat eines Literatursuchergebnisses wird in Analogie zu Sensitivi-
tat und Spezifitat durch die Auffindungsquote (recall) und Genauigkeit (precision) beschrie-
ben (McKibbon & Walker-Dilks, 1995). Je nach Fragestellung kann es notwendig sein, den
recall mdglichst grof3 zu halten, oder eine mdglichst hohe Prézision zu erzielen. Dies wird er-
reicht durch die Verwendung von mehr oder weniger breiten Suchtermini, Verwendung von
index- oder Thesaurusbegriffen bzw. Freitextsuche (s.u.). Um den sogenannten selection bi-
as zu vermeiden, ist es auf3erdem erforderlich, mehrere Literaturdatenbanken zu einem The-
ma zu durchsuchen. Zum einen haben die unterschiedlichen Datenbanken unterschiedliche
thematische Schwerpunkte, zum anderen werden unterschiedliche Indexierungssysteme
verwendet, die bei der Suche in nur einer Datenbank zum Verlust bzw. zum Nichtauffinden
von Informationen flhrt. Gerade fir die im Rahmen von HTAs geforderten Informationen zu
sozialen, moralischen und ethischen Implikationen einer Technologie sind aus wissenschaft-
lichen Literaturdatenbanken nicht die erforderiichen Materialien zu erhalten (Banta & Luce,
1993).

Literaturdatenbanken werden von den unterschiedlichsten Institutionen zu verschiedenen
Schwerpunkten angeboten (vgl. Tabelle A-2). Literatursuchstrategien sind abhéngig von der
jeweils verwendeten Datenbanksoftware, so daf3 keine universell einsetzbaren Strategien
dargestellt werden kénnen. Die Datenbank MEDLINE der National Library of Medicine wird
z.B. in Verbindung mit 30 verschiedenen Softwarepaketen angeboten, deren Handhabung
jeweils einige Besonderheiten aufweist. Grundsatzlich bestehen bei der Literaturrecherche in
elektronischen Datenbanken zwei Gefahren:

= eine zu breit angelegte Suche mit einem unGbersichtlichen Suchergebnis, in dem viele
irrelevante Publikationen manuell aussortiert werden mussen;
= eine zu spezialisierte Suche, die relevante Publikationen nicht findet.

Um diesen Gefahren zu begegnen sind einige grundsétzliche Punkte zu beachten:

« Bei der Suche in Datenbanken der National Library of Medicine die Verwendung der
"Medical Subject Headings" (MeSH), eventuell in Verbindung mit subheadings zur Einen-
gung des Suchergebnisses. Bei der Aufnahme in den Index Medicus werden die Publika-
tionen anhand von MeSH-Begriffen eingeordnet und erfaBt. Allerdings sind nicht alle
(medizinischen) Begriffe in der MeSH-Liste enthalten, und auch Indexierungsfehler kdn-
nen nicht ausgeschlossen werden. Daher kann es zur Sicherstellung einer vollstandigen
Liste erforderlich sein, den entsprechenden Begriff zusétzlich als "Textwort" zu suchen;

« Spezifizierung des Ergebnisses durch Eingrenzung der Suche auf bestimmte
Datenbankfelder (z.B. Titel, Autoren, Quelle, Publikationsart etc.);

= Synonyme und unterschiedliche Schreibweisen bedenken;

« In der Freitextsuche bietet sich die Verwendung von Buchstabenstellvertretern an, z.B.
bei unklarer Schreibweise oder um verschiedene grammatikalische Formen eines Begrif-
fes zu erfassen;

« Die VerknUpfung von verschiedenen Suchbegriffen mit den Operatoren "and", "or", "not"
(unterschiedliche Méglichkeiten, je nach Softwarepaket);



A -43

Methodische Verfahrensweisen

IanIg 4eqn 'grz

. yoljreu
-oW JBniga-j pun fenuep wi
‘yaluayoom Buniaisipenply
-usyLyosiaz

008°¢ sne abenuig 000007
"BO syoemny tayoliyel
9961

JWos abenuig £68°9ey'8 B8O

yosis
-Qzuel}
pun
yosinep
ut yone
1auom
-Bejyog
‘ayo
-eldsjeu
-1Buo ut
yone o}
-11 ‘yosy
-Bug

8160}

-0yoAsd SisAudolg ‘enueyo
-o1g ‘etbojoig :s1ei1qebpuey

UIZIPSWIBULIBIS A pun -uyez
‘lyosute “ujzipapy eiuessh

¥'S'N ‘AlN ‘epsayieg
‘auIolpa Jo Ateiqr [euoien

(snolpajy xapuj Hw
yosnuapi yaiyeyur)
aNITaan

IdNIg Jeqn "gz

yoljreuow :Burnisisienply
ebenuig 000°081 B0
syoemnz Jayoipyel '5/61 1es
obenuy $06°928'2 B0 17°Z

yosy|bug

sussomsliaypuns
-85 UBUDIIUBYQ SBp Yolel
-og Wi yitjod pun Bunue|d
‘Bunyfemiap ‘usisusiq pun
‘uapinpotd ‘uswilelfoly
‘UBINPBZO0IH UOA JBHAINSYT
‘usssiugablesbunipueysg
UOA usuoijenjea] ‘suasom
-S)I8ypuUnssK) sap apjadsy
BUOSIUIP-IYOIU pun ayosiuly

UONBIOOSSY
fendson ueouUaWlY J8p JW
uoleiadooy] Ul ysn ‘epsayleq
‘suloipa Jo Areiqgr [euoneN

HV1SHLTV3H

IAINiQ ean 'g'z

yorueyoom Bunisisienpy
‘usyuyosye7

00G°¢ sne abenuig 000°00Y
"ed syoemnz Jeyoiyel ‘y /61
yes ebenuil 081°182°9 8O

yosybuz

swe|qosdusbol( ‘us)
-JBUOSUBSSIAN 8YoSISuaiof
‘ZINYoseamuun ‘uizipawiem
-wn ‘uesamsneyuaduRIY
‘QILLIOUOMOSHBYPUNSSL)

alb

-ojoyewield :epjundiamyog
91019ab

-puByY pun ulzipawiuewingy

IN ‘Wepioisiiy
‘suolieoligng Alepuoosg
*A’g 92UBI0G 19IAS|]

(3sva
ele( eolpsfy eydiax3)

Jsvans

Huebnz

Bueluin

ayo
-eidg

a1a1q9byoe

wbuAdonragayin

auwieN

‘usxuequeepimeIel] a1zinusb Byney apjefoid-y i H N (L-Y ojjaqel

Methodische Verfahrensweisen

A-42

"not* (unterschiedliche Mdglichkeiten, je nach Softwarepaket).
Es folgt ein Beispiel fiir eine Suchstrategie nach systematischen Reviews in MEDLINE unter

der Verwendung der "Ovid"-Software, in der alle oben aufgefiihrten Punkte Beachtung fin-

den (nach: The University of York, NHS Centre for Reviews and Dissemination, 1996):

- Die Verkntipfung von verschiedenen Suchergebnissen mit den Operatoren "and", "or",
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2 Kriterien zur Erstellung von systematischen Reviews

2.1 Einflihrung

Zur lllustration der Durchflihrung eines systematischen Reviews sollen hier die methodologi-
schen Schritte der Erstellung des Reviews, wie in der Cochrane Collaboration (CC) ge-
brauchlich, dargestellt werden. Die in den besuchten Institutionen verwendete Methodik zur
Erstellung von systematischen Reviews orientiert sich in den Grundzligen an der hier darge-
stellten Methodik. Ein prinzipielles Unterscheidungskriterium ist die Tatsache, daf die syste-
matischen Reviews der anderen Institutionen nicht nur auf randomisierten klinischen Studien
beruhen, sondern ein weiteres Spektrum an Studientypen verwenden.

Die im folgenden dargestellten Schritte zur Erstellung eines systematischen Reviews sind
dem Cochrane Handbook (Sacket & Oxman, 1995) entnommen.

Ziel des systematischen Review ist es, eine durch systematische Fehler unverzerrte Auswer-
tung der in der medizinischen Literatur verfligbaren Informationen zu einer vordefinierten
Fragestellung zu liefern.

Einige wichtige Grinde, die flr diese Art von Zusammenfassung von Informationen spre-
chen (Mulrow, 1995), sind im folgenden kurz dargestelit:

1. Die unubersichtliche Flut an medizinischer Literatur ist fiir den einzelnen Leser nicht zu
Uberschauen, im systematischen Review wird eine Sichtung, kritische Beurteilung und Syn-
these der anfallenden Informationen vorgenommen.

2. Valide Informationen zu medizinischen Fragestellungen werden auf den unterschiedlich-
sten Ebenen bendtigt:

< im Rahmen von Evaluationen medizinischer Verfahren und Technologien;
* in der klinischen Praxis;

 in der medizinischen Forschung;

 als Grundlage fur gesundheitspolitische Entscheidungen.

3. Der systematische Review kann selber als wissenschaftliche Technik betrachtet werden,
ist er doch in der Regel schneller und kostengunstiger in der Lage eine bestimmte Fragestel-
lung zu beantworten, als eine neue Studie zu dem entsprechenden Thema. Kumulativ er-
stellte Reviews und Meta-Analysen sind darliber hinaus in der Lage, durch Bereitstellung
zeitgerechter Informationen die Zeitspanne zwischen Generierung von neuen Forschungser-
gebnissen und ihrer klinischen Implementation zu verkirzen.

4. Eine systematische Zusammenfassung von Studienergebnissen macht ihre Generalisier-
barkeit beurteilbar, da durch das definierte methodische Vorgehen eine systematische Ver-
zerrung des Ergebnisses durch subjektive Einstellungen des Reviewers ausgeschaltet wer-
den.

5. Systematisch ausgewertete und statistisch kumulativ zusammengefa3te Informationen
sind, bei regelméaBiger Aktualisierung, eher in der Lage als konventionelle Reviewtechniken
auch kleine, aber signifikante Effekte aufzudecken.

Die im Rahmen der Cochrane Collaboration durchgefiihrten systematischen Reviews basie-
ren auf den Ergebnissen von RCTs ("Randomized Controlled Trials" = randomisierte kontrol-
lierte Studien), weil durch deren Methodik im Vergleich zu anderen Studiendesigns eine
gréBtmobgliche Validitat der Ergebnisse in bezug auf unterschiedliche Effekte von Verfahren
der Gesundheitsversorgung gegeben ist. Allerdings kénnen nicht alle zu beurteilenden
Aspekte der gesundheitlichen Versorgung anhand von RCTs untersucht werden, so daf3 sy-
stematische Reviews auch von anderen Studientypen herangezogen werden missen. Dies
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verlangt allerdings in Einzelbereichen (z.B. EinfUhrung der hierarchy of evidence zur Stu-
dienbeurteilung) ein Abweichen von der Cochrane-Methodologie.

2.2 Gliederung des systematischen Reviews

o Deckblatt mit Titel, bibliographischen Angaben und Kontaktadressen;
= gine optionale Kurzfassung im strukturierten Format;

« Text des Reviews, bestehend aus:
Einflhrung (Hintergrund und Fragestellung)
Methodik (Ein- und AusschluBBkriterien flr Priméarstudien, methodische
Qualitdt und andere Charakteristika)
Ergebnisse des Reviews
Diskussion
Schlu3folgerungen;

°  Anhange:
Tabellen und Graphiken
Charakteristika der eingeschlossenen Studien
Spezifikationen der verglichenen Interventionen
Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
Liste der ausgeschlossenen Studien;

» Referenzen.

2.3 Vorgehen bei der Erstellung von systematischen Reviews

Entwicklung des Protokolls

In Analogie zur Durchfihrung einer Priméarstudie wird in der Cochrane Collaboration zur ex-
akten Planung des Reviews die Erstellung eines Protokolls verlangt.

Das Protokoll muf3 mindestens die folgenden Angaben enthalten:

= Angaben fir das Titelblatt;

» die genaue Fragestellung;

 einen Kriterienkatalog fUr die zu berlcksichtigende Primarliteratur (bzgl. Intervention, Pati-
entencharakteristika, Setting, Outcomes usw.);

< Literatursuchstrategie zur Identifikation relevanter Studien;

* Methoden der Reviewerstellung:
Ein- und AusschluBkriterien fir die Primarmaterialien (s.0.)
Qualitatsbeurteilungsparameter fiir Primarmaterialien (methodische Qualitat)
Methodik der Datenextraktion
Methodik der Datensynthese.

In Analogie zum Vorgehen bei der Durchflihrung von Primérstudien sind Abweichungen vom
Protokoll méglich; sie missen jedoch begriindet und schriftlich fixiert werden.

ldentifikation von Primérliteratur

Dieser Arbeitsschritt umfaBt die Materialgewinnung anhand der im Protokoll festgelegten
Auswahlkriterien. Hierzu gehért die Literatursuche in elektronischen Datenbanken, die Uber-
prifung von Referenzlisten sowie persénliche Kommunikationen zur Auffindung von unpubli-
zierten oder laufenden Studien.
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Selektion der Primédrmaterialien

Anhand im Protokoll festgehaltener Ein- und -AusschluBkriterien wird die Relevanz der ge-
fundenen Primérmaterialien im Hinblick auf die Fragestellung beurteilt (external validity).
Zum weitestgehenden AusschluB3 von subjektiven, systematischen Fehlern bei der Auswahl
muB3 festgelegt werden, ob die Auswahl von Experten oder Nichtexperten vorgenommen
wird, ob mehr als eine Person (in der Regel zwei) am AuswahlprozeB beteiligt sind, ob die
Auswahl verblindet erfolgt und wie bei Unstimmigkeiten eine Entscheidung herbeigeflihrt
wird.

Beurteilung der Studienqualitat

Die Beurteilung der Studienqualitat kann mit unterschiedlichen Zielrichtungen vorgenommen
werden:

» als EinschluBkriterium;

- als Interpretationsmdglichkeit fir unterschiedliche Ergebnisse;

» flr Sensitivitdtsanalysen;

 als Gewichtungsfaktor in statistischen Analysen (Meta-Analysen) der Ergebnisse.

Ebenso wie bei der Selektion missen auch hier subjektive Einflisse der Beurteiler minimiert
werden.

Die Cochrane Collaboration verwendet als Basis fur ihre systematischen Reviews nur RCTSs,
weil deren Design am wenigsten anfallig fir systematische Fehler gehalten wird.

Allerdings gibt es auch hier unterschiedliche methodische Qualitaten, die anhand von
Checklisten abgefragt werden kénnen (vgl. auch 3 "Kriterien der Studienbewertung"). CC be-
urteilt die Primérstudien im Hinblick auf vier systematische Fehlerméglichkeiten:

- systematische Fehler bei der Zuordnung zu Interventions- bzw. Kontroligruppe (selection
bias);

+ systematische Fehler bei der Behandlung der Gruppen, abgesehen von der zu untersu-
chenden Intervention (performance bias);

 systematische Fehler durch Studienabbrecher (exclusion bias);

- systematische Fehler bei der Beurteilung von Outcomes (detection bias).

Die Beurteilung anhand von Checklisten erméglicht die Vergabe von Punktescores, die je
nach Zielsetzung eine Einordnung der Primédrmaterialien erlaubt.

Datenextraktion

Zur Vorbereitung der Informationssynthese werden bestimmte Daten aus den Primérstudien
extrahiert. Dabei finden je nach Fragestellung folgende Aspekte Beachtung:

* methodische Qualitt;

» Charakteristika der Studienteilnehmer;

< Charakteristika der Interventions-/Vergleichsgruppe;

 »  Charakteristika der OQutcomemaf3e;

» Ergebnisse;

» Kommentare.

Auch hier bietet sich die Verwendung von Formblattern an, um eine Gleichbehandlung aller

Priméarmaterialien zu gewahrleisten. Fir die Ausschaltung von subjektiven Einfllissen gilt das
unter Punkt 3 "Kriterien der Studienbewertung" ausgefihrte.
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Informationssynthese

Die Datensynthese der Studienergebnisse kann mittels qualitativer oder quantitativer Verfah-
ren vorgenommen werden.

Qualitativ narratives Vorgehen empfiehlt sich bei

- breit gefaBten Fragestellungen (z.B. wenn ein Uberblick iiber verschiedene Behandlungs-
méglichkeiten einer Kondition gegeben werden soll);

= wenn die Fragestellung aus mehreren Hypothesen besteht;

* wenn nur wenig qualitativ befriedigendes Primarmaterial vorhanden ist,

Eine Hauptfehlerquelle bei der qualitativen Auswertung ergibt sich, wenn die Stu-
dienergebnisse nur auf ihre positive oder negative Aussage hin betrachtet werden, ohne die
Grof3e des Ergebnisses in Betracht zu ziehen oder zu gewichten (vote counting). Dieses
Vorgehen kann zum Ubersehen von geringen, aber klinisch relevanten Ergebnissen filhren, -
bzw. auch dazu, dal3 die gleiche Studie (z.B. bei nicht signifikanten, aber tendenziell positi-
ven Ergebnissen) in verschiedenen Reviews, je nach Interpretation der Reviewer, sowohl als
negativ als auch als positiv gefihrt wird.

quantitative Verfahren:

Die Verfahren der Meta-Analyse, die in den systematischen Reviews der CC verwendet wer-
den, unterscheiden sich nicht von allen anderen Meta-Analyseverfahren (vgl. 3.1).

Diskussion

Die Ergebnisdiskussion im Review bleibt begrenzt auf solche Aspekte, die relevant flr klini-
sche Entscheidungen, bzw. flr die Identifikation von Forschungsbedarf sind. Hierzu geho-
ren:

= methodische Einschrankungen der Studienqualitdt, soweit sie die Aussagekraft des
Reviews beeintrachtigen;

» wie die eingeschlossenen Primarmaterialien im Kontext zu anderen wissenschaftlich be-
legten Aussagen einzuordnen sind (mit der Angabe, inwieweit die anderen Materialien sy-
stematisch ausgewertet wurden);

» wie die Ergebnisse in die Ubliche klinische Praxis einzuordnen sind (unter Beachtung der
Tatsache, dal3 auch die klinische Praxis erhebliche Variationen aufweist);

« Konsequenzen der Ergebnisse fir unterschiedliche Interessengruppen im Gesundheits-
bereich, einschlieBlich der Verbraucher.

SchluBfolgerungen

In den SchiuBfolgerungen werden noch einmal zusammenfassend festgehalten: die qualitati-
ve Beurteilung der Primarmaterialien, die GréBe und Signifikanz der beobachteten Effekte,
die Konsistenz der beobachteten Effekte, Aussagen zur Dosis-Wirkungsbeziehung, bestati-
gende Ergebnisse aus anderen Untersuchungen (andere Patientengruppen, Tierversuche
etc.) und der AusschluB3 von anderen Erklarungsméglichkeiten fir die beobachteten Ergeb-
nisse.

Je nach Stérke der Evidenz lassen sich auch SchluBfolgerungen in Kategorien einteilen. In
der CC wird hier nach Méglichkeit ein sechsstufiges Schema verwendet, bei welchem die er-
sten drei Kategorien auf dem Boden von ausreichend Material zu Entscheidungen flr, be-
dingt fir und gegen die Intervention kommen; die letzteren drei das Fehlen von aussagekraf-
tiger Information bei vermutetem Nutzen, unklarem Nutzen und vermuteter Unwirksamkeit
beschreiben.
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Aktualisierung

Innerhalb der Cochrane Collaboration ist die Aktualisierung der Reviews bei Verfugbarkeit
von neuen Informationen vorgesehen, die Verantwortung hierflr liegt bei den Reviewern.

3 Kriterien der Studienbewertung

Die Vorbereitung jeglicher Art von Informationssynthese umfaft die kritische Bewertung der
Primarmaterialien nach definierten Ein- und AusschluB3kriterien. Die beiden Aspekte, die von
der Bewertung erfaB3t werden missen, sind zum einen die Relevanz der Materialien (externe
Validitat), zum anderen die methodische Qualitat. Vorbedingung fir die Beurteilung der ex-
ternen Validitat ist die exakte Definition der zu beantwortenden Forschungsfragen. Konnte
die Literaturrecherche noch unter relativ breiter thematischer Eingrenzung erfolgen, ist es fur
die Erstellung von Bewertungskriterien mindestens erfordetlich festzuhalten:

1. die Intervention / Technologie von Interesse;

2. die system- und indikationsbedingte Anwendungssituation sowie die betroffenen Patien-
ten- bzw. Klientengruppen;

3. die erwlnschten Outcomeparameter.

Einflisse, die an dieser Stelle Verzerrungen der gewonnenen Information bewirken kénnen,
sind der sogenannte selection bias bzw. reviewer bias, d.h. eine einseitig beeinflute Aus-
wahl der in die Auswertung einbezogenen Primarmaterialien.

Die Bewertung der methodischen Qualitdt nach dem Studiendesign erfolgt in der Regel un-
mittelbar im Anschiu3 an die Informationsgewinnung, nach vordefinierten Einschiuf3- und
AusschluBkriterien. Neben Ein- und AusschluB kann die qualitative Bewertung aber auch als
Interpretationsméglichkeit flr unterschiedliche Ergebnisse, zur Vorbereitung von Sensitivi-
tatsanalysen und als Gewichtungsfaktor in statistischen Analysen (Meta-Analysen) der Er-
gebnisse dienen (vgl. auch 3.1).

Die verschiedenen Studien werden in eine sogenannte "Hierarchie der Evidenz" eingeord-
net, wobei Studientypen, die weniger anfallig fir systematische Fehler sind, hdher eingeord-
net werden als solche, bei denen systematische Fehler nicht so einfach ausgeschlossen
werden kdnnen. Ein Beispiel fiir eine derartige "Hierarchie der Evidenz” findet sich in den
methodologischen Richtlinien zur Erstellung von systematischen Reviews des CRD (The
University of York, NHS Centre for Reviews and Dissemination, 1996):

| Methodisch einwandfreie randomisierte, kontrollierte Studie

{I-1a Methodisch einwandfreie kontrollierte Studie mit Pseudorandomisierung

iI-1b Methodisch einwandfreie kontrollierte Studie, ohne Randomisierung

If-2a Methodisch einwandfreie Kohortenstudie (prospektiv) mit aktuellen Kontrollen
IH-2b Methodisch einwandfreie Kohortenstudie {prospektiv) mit historischen Kontrollen
II-2¢ Methodisch einwandfreie Kohortenstudie (retrospektiv) mit aktuellen Kontrollen
-3 Methodisch einwandfreie Fall-Kontrollstudie (retrospektiv)

i GroBe Unterschiede in Vergleichen zwischen verschiedenen Orten und/oder Zeiten inner-
halb derselben Population, mit oder ohne Intervention

v Meinungen von ausgewiesenen Experten, beschreibende Studien, Berichte von Exper-
tengremien

Mit geringfligigen Abwandlungen werden diese Kriterien unter anderem von der "U.S. Pre-
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ventive Services Task Force”, von der "Canadian Task Force on the Periodic Health Exami-
nation” und der methodischen Arbeitsgruppe von EUR-ASSESS angewandt und beflirwortet.
Da das Studiendesign allein nicht gentigend Uber die Qualitdt der Untersuchung aussagt,
wird in vielen Institutionen nach der Einordnung in die hierarchy of evidence eine Bewertung
der einzelnen Studien auf ihre methodische Validitat hin unternommen. Hierzu sind umfang-
reiche Bewertungsschemata und Checklisten entwickelt worden, die im Falle von RCTs bis
zu 35 Items umfassen (Moher et al., 1995). Allerdings ist es zweifelhaft, ob derart komplexe
Bewertungen tatséchlich einen Informationsgewinn bringen. Sie sind einerseits sehr zeitauf-
wendig und schaffen andererseits eine Vielzahl von Qualittskategorien, die eine Informati-
onssynthese erschweren. Als Beispiele sollen hier jedoch die Bewertungsschemata fur
RCTs, Kohortenstudien, Fallkontrollstudien und Longitudinalstudien bzw. Fallserien darge-
stellt werden, wie sie beim CRD zur Validitadtsbeurteilung herangezogen werden.

RCT:

«  War das Randomisierungsverfahren zuverlassig?

» Erfolgte die Randomisierung verblindet?

- War die Nachbeobachtung relativ komplett?

« Sind Outcomes von Studienabbrechern beschrieben?

- Erfolgte die Beurteilung der Outcomes verblindet im Hinblick auf die Zuordnung und Inter-
ventions- oder Kontrollgruppe?

- Waren Interventions- und Kontrollgruppen vor Studienbeginn vergleichbar?
- Wurden die Gruppen, abgesehen von der Intervention, identisch behandelt?

Kohortenstudien:

« Sind die exponierten Personen reprasentativ flr die regularen Anwender der Interventi-
on?

- Wurde die nicht-exponierte Kohorte aus der gleichen Population ausgewéhit wie die ex-
ponierte?

«  Wourde die Exposition abgesichert und verifiziert?

- Gab es auBer der Intervention andere EinfluBfaktoren auf den Outcome?

« Waren die Kohorten vergleichbar in bezug auf solche EinfluBgréBen (confounder)?

« Erfolgte ein adéquater Abgleich in bezug auf diese EinfluBgré3en?

«  Waurde eine Dosis-Wirkungsbeziehung zwischen Exposition und Outcome nachgewiesen?

- Erfolgte die Beurteilung der Outcomes verblindet in bezug auf den Expositionsstatus?

- War die Nachbeobachtungszeit ausreichend lang in bezug auf die zu erwartenden Outco-
mes?

» Wurde ein addquater Anteil der Kohorte nachbeobachtet?

= Waren die Ausfallraten in exponierter Gruppe und nicht-exponierter Gruppe vergleichbar?

Fall-Kontrollstudien:

« Wurden in der Fallgruppe die Krankheitsstadien verlaBlich erfa3t und validiert?

« Sind die Falle reprasentativ flir eine Serie oder besteht die Mdglichkeit eines systemati-
schen Fehlers durch die Auswahl (selection bias)?

= Wurden die Kontrollen aus einer &hnlichen Population wie die Falle gewahit?

< Gibt es Beweise, dafi die Kontrollen eindeutig krankheitsfrei sind?

 Sind Falle und Kontrollen vergleichbar im Hinblick auf EinfluBgréBen?

«  Wurden Expositionen und Interventionen bei Fallen und Kontrollen gleichartig erfa3t?
»  Waren die Riicklaufquoten ausreichend und vergleichbar in den beiden Gruppen?
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+ Besteht die Mdglichkeit eines over-matching?
*  Wurden adaquate statistische Methoden verwendet (matched pairs, unmatched)?

Langsschnittuntersuchungen und Fallserien

- Basiert die Studie auf einer Zufallsstichprobe aus einer passenden Grundgesamtheit?

* Représentiert die Stichprobe die reguldren Anwender der Intervention?

+ Sind die EinschluBkriterien eindeutig definiert?

- Befanden sich alle Studienteilnehmer bei Studieneintritt in einem &hnlichen Krankheitssta-
dium?

¢ War der Nachbeobachtungszeitraum lang genug, um die relevanten Qutcomes zu beob-
achten?

*  Wurden zur Beurteilung der Outcomes objektive Kriterien herangezogen?

* Im Falle von Vergleichen zwischen Fallserien: gibt es eine ausreichende Beschreibung
der Serien und der Verteilung der prognostischen Faktoren?

3.1 Grundziige der Meta-Analyse

Unter dem Begriff "Meta-Analyse" werden quantitative Methoden zusammengefaf3t, wie sie
z.B. im Rahmen von HTA-Projekten zur Beschreibung, Aggregierung und inferenzstatisti-
schen Prifung der Ergebnisse verschiedener Studien angewandt werden. Obwohl die Ver-
fahren der Meta-Analyse einem gemeinsamen Zweck, namlich der Verdichtung einer Mehr-
zahl von Forschungsergebnissen zu einem einzigen Globalbefund, dienen, handelt es sich
dabei um eine variantenreiche Sammlung von statistischen Methoden. Sie reicht von einfa-
chen deskriptiven Techniken zur strukturierten Darstellung von Einzelbefunden bis hin zu
multivariat kontrollierten Schatzungen von Wirksamkeitsparametern.

Die Urspriinge der Meta-Analyse sind in den verhaltenswissenschaftlichen Fachern zu su-
chen. Sie wurde zuerst im Bereich der psychologischen und erziehungswissenschaftlichen
Forschung entwickelt (Glass, 1976), fand aber in der Folge auch Eingang in medizinische
und epidemiologische Forschungsgebiete (z.B. Louis et al., 1985; Greenland, 1987; Sacks et
al., 1987) und war hier eines der in den letzten Jahren am starksten expandierenden Ar-
beitsfelder (Pocock, 1993). Im Rahmen des HTA bildet sie den formal-statistischen Apparat
zur Aufbereitung und Synthese der Ergebnisse insbesondere von randomisierten klinischen
Studien. Zu diesen und verwandten Anwendungen der Meta-Analyse existiert in der Zwi-
schenzeit ein breite Literatur u.a. in Form von Spezialausgaben fiihrender Fachzeitschrif-
ten (z.B. Statistics in Medicine, (6), 1987; Statistical Methods in Medical Research, (2), 1993;
Journal of Clinical Epidemiology, (48), 1995).

Im Unterschied zu eher konventionellen Methoden ist die Meta-Analyse dadurch gekenn-
zeichnet, daf3 sie in ihre Auswertungen im allgemeinen nicht die Individualdaten aus den be-
trachteten Studien (Patienten unter Verum-Behandlung vs. Plazebo-Patienten; Falle vs. Kon-
trollen usw.) Gbernimmt, sondern als Datenmaterial die aus diesen Studien bereits vorliegen-
den Analyseergebnisse (relative Risiken, odds ratios oder andere Effektparameter) nutzt. Es
wird dadurch eine quantitative Auswertung auf der Grundlage publizierter Befunde auch oh-
ne Rickgriff auf die Originaldaten ermdglicht. Da flr nahezu alle regelmaBig verwendeten
Effektparameter entsprechende meta-analytische Techniken verfligbar sind, erlaubt diese
Form der Informationssynthese ein sehr (zeit-)6konomisches Vorgehen.

In ihrer Grundkonzeption ist die Meta-Analyse nicht auf die Untersuchung der Wirksamkeit
therapeutischer Interventionen anhand von kontrollierten Studien beschrankt, obwoh! dies
faktisch ihr Hauptanwendungsgebiet ist. Meta-Analysen kénnen in methodisch verwandter
Form ebenso im Zusammenhang mit epidemiologischen Fragestellungen - etwa bei der Er-
forschung von Risikofaktoren - oder bei der Untersuchung diagnostischer Tests angewandt
werden. Eine Voraussetzung der Meta-Analyse, jedenfalls soweit sie eine zusammenfassen-
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de Quantifizierung von Parametern der therapeutischen Wirksamkeit, der Risikoeigenschaft
einer Exposition oder der diagnostischen Glte eines Tests bilden soll, ist die Gleichartigkeit
der aus den eingeschlossenen Studien extrahierten Information. So ist es im Rahmen der
konventionellen Techniken der Meta-Analyse z.B. nicht méglich, Studienergebnisse zusam-
menfassend zu untersuchen, die zu einem Teil in der Form von relativen Risiken, zu einem
anderen Teil aber als Unterschiede in kontinuierlichen Variablen vorliegen.

3.1.1 Das formale Modell

Das formale Grundmodell der Meta-Analyse kann in folgender Weise beschrieben werden
(vgl. Fleiss, 1993): Bezeichnet man den in einer Meta-Analyse zusammenfassend zu unter-
suchenden Parameter mit PAR__und die den einbezogenen Studien entnommenen Einzel-

resultate hierzu mit PAR (das Subskript / bezeichnet dabei die betreffende Einzelstudie aus
der Gesamtzahl der n einbezogenen Studien), so wird PAR, in der Meta-Analyse als Funk-
tion der Einzelbefunde berechnet:

PAR__= f(PAR)

Je nach Art des Parameters ist die Berechnungsvorschrift in geeigneter Weise zu wéhlen.
Unterschiede in der Prazision, mit der die Einzelbefunde in den verschiedenen Studien z.B.
aufgrund unterschiedlicher StichprobengréBen erhoben wurden, werden in der Regel durch
Verwendung von Gewichtungsfaktoren (W) berlcksichtigt. Die Gewichte werden dabei im

Normalfall umgekehrt proportional zum Standardfehler bzw. zur Varianz der PAR, gewahlt:
PAR = f(W*PAR)

Da es zumeist méglich ist, auf diese Weise nicht nur den Wert von PARZUS Zu bestimmen,
sondern zusatzlich ein Konfidenzintervall angegeben werden kann, erlaubt die Meta-Analyse
auch eine inferenzstatistische Testung des zusammenfassenden Parameters gegen eine ge-
eignete Nullhypothese.

3.1.2 Homogenitatsannahme

Als weitere statistische Prifung im Zusammenhang mit der Meta-Analyse ist die Untersu-
chung der Homogenitat der einbezogenen Einzelbefunde von Bedeutung. Im einfachsten
statistischen Modell, wie es bisher skizziert wurde, wird von der Annahme ausgegangen,
daf3 alle betrachteten Einzelstudien Schatzungen eines einzigen (in der Grundgesamtheit
geltenden) Parameters & mit festem Wert liefern. Beobachtete Unterschiede zwischen den
Ergebnissen verschiedener Studien werden allein der Stichprobenvariation e, zugeschrieben:

PARi= @ +e,

Fir diese Homogenitatsannahme sind Tests entwickelt worden (HO: PAR, = PAR2 Ty o, =
PAR ), von denen allerdings bekannt ist, daB3 sie eine geringe statistische Power besitzen

und deshalb eine eventuell vorliegende Heterogenitat nicht mit ausreichender Sicherheit er-
kennen kénnen.

3.1.3 Das Modell mit Zufallseffekten

Als Alternative zum eben beschriebenen Modell der Meta-Analyse, das auf der Annahme ei-
nes "festen Effekts" (fixed effect) beruht, kann die Analyse mit dem sog. Modell der "Zufall-
seffekte" (random effects; DerSimonian & Laird, 1986) durchgefihrt werden. Dieses Modell
geht von der Annahme aus, daf3 die betrachteten Einzeleffekte nicht nur stichprobenbedingt
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von einem festen Wert abweichen, sondern per se aus einer Verteilung méglicher Effekte
stammen (von denen die betrachteten Einzelstudien eine Zufallsauswahl darstellen). Diese
Effekte unterscheiden sich nicht nur stichprobenbedingt von einem gemeinsamen Effekt &,
sondern weisen strukturelle Abweichungen Ul_von diesem auf:

PAHI.= & + £i+ e,

Dieses Modell ist einerseits weniger restriktiv und voraussetzungsreich als das Modell mit ei-
nem festen Effekt, auf der anderen Seite erfordert es jedoch spezielle Zusatzannahmen, die
wiederum als einschrankende Bedingungen flir die Anwendbarkeit des Modells aufgefalt
werden kdénnen. Zu diesen Zusatzannahmen gehdren Verteilungsvoraussetzungen sowie
Annahmen Uber die Reprasentativitat der verfligbaren Einzelergebnisse. Fir die Berechnung
des zusammenfassenden Parameterwertes und seines Konfidenzintervalls ergeben sich far
das Modell mit Zufallseffekten gegentiber dem Modell mit einem festen Effekt verschiedene
Anderungen. Diese betreffen sowohl die Bildung der Gewichtungsfaktoren W als auch den

Algorithmus, der die Funktion f beschreibt. Generell ergibt sich aus der Anwendung der Mo-
dells mit Zufallseffekten eine Verschiebung von PAR, in die Richtung der Nullhypothese

(Assoziationsmaf3e wie das odds ratio oder das relative Risiko liegen z.B. ndher am Wert 1)
sowie eine VergréBerung des Konfidenzintervalls. Damit stellt das Modell der Zufallseffekte
statistisch gesehen ein konservativeres Modell als das Modell mit festem Effekt dar.

Das auf der Annahme eines festen Effekis beruhende Verfahren ist gegentber der Alterna-
tivmethode geringfligig einfacher in der Anwendung, es ist auch das im Bereich des HTA mit
Abstand am héaufigsten angewandte Modell. Demgegeniiber wird die Wahl des einen oder
anderen Vorgehens in der methodischen Literatur noch kontrovers diskutiert. Mit unter-
schiedlichen Argumenten wird z.T. nur die eine oder nur die andere der beiden Modellvarian-
ten favorisiert (vgl. Meier, 1987; Peto, 1987), es gibt kritische Stimmen gegentiber beiden
Ansétzen (Thompson, 1993) oder Argumente, die von einer Uberbetonung der Unterschiede
zwischen den beiden Alternativen ausgehen (Jones, 1995). Als Zwischenlésung in dieser
Kontroverse drfte die Durchflhrung der Meta-Analyse nach beiden Modellen und die kriti-
sche Gegentberstellung und Diskussion eventuell zu beobachtender Unterschiede am ehe-
sten geeignet sein.

3.1.4 AQualitatsgewichtung und Modellierung von Unterschieden

AbschlieBend sollen zwei Erweiterungen des meta-analytischen Grundmodells erwahnt wer-
den, die bisher zwar kaum in den konventionellen Analysen praktisch eingesetzt wurden,
von denen aber kinftig weiterfihrende Entwicklungen erwartet werden kénnen. Dabei han-
delt es sich zum einen um die Einbeziehung einer "Qualitatsgewichtung", zum anderen um
die explizite statistische Modellierung der Unterschiedlichkeit zwischen Studien.

Die im weiter oben beschriebenen Grundmodell der Meta-Analyse enthaltenen Gewich-
tungsfaktoren représentieren im wesentlichen die den Einzelstudien zugrunde liegenden
Stichprobenumfange: Studien mit groBeren Fallzahlen gehen mit héherem Gewicht in die
Berechnungen ein. Im Konzept der qualitdtsbezogenen Gewichtung sollen die Gewichtungs-
faktoren durch zusatzliche Berilicksichtigung weiterer Studienmerkmale erweitert werden und
so zu einer auch an der methodischen Giite orientierten Synthese der Einzelergebnisse fiih-
ren. Merkmale wie Studientyp (offene vs. randomisierte Studie), Art der Verblindung, drop-
out-Raten und ahnliche Kriterien kdnnen als mégliche Grundlagen einer solchen "Qualitéts-
graduierung” herangezogen werden. Bei geeigneter Wahl der Qualitdtsgewichte kénnen da-
durch mégliche Fehlerquellen durch die rein formale Orientierung an der Fallzahl vermieden
werden. Allerdings dirften die so gewonnenen Ergebnisse in erheblichem Maf3e von der
konkreten Wahl der Graduierung abhéngen, fur die derzeit noch kein allgemein akzeptiertes
System existiert (vgl. The University of York, NHS Centre for Reviews and Dissemination,
1996).
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Eine aus inhaltlicher und methodischer Sicht sehr interessante Weiterentwicklung der Meta-
Analyse ergibt sich aus der expliziten Berlcksichtigung von "Kovariaten" z.B. in einem re-
gressionsanalytischen Kalkll. In diesem Konzept werden die Einzelbefunde der betrachteten
Studien in Abh&ngigkeit von Merkmalen der Studien selbst in einem statistischen Sinn "mo-
delliert". Als Kovariaten kénnen alle fur die betreffende Fragestellung relevanien Kriterien
verwendet werden (z.B. demographische oder krankheitsbezogene Merkmale der Studien-
teilnehmer, Unterschiede in der experimentellen Intervention usw.). Ein wesentlicher Vorzug
dieses Konzepts ist, daB3 es nicht nur eine angemessene statistische Berlicksichtigung még-
licher EinfluBfakioren auf die Studienergebnisse erlaubt, sondern darlber hinaus die Mdg-
lichkeit er6ffnet, substantiell neue Erkenntnisse Uber die Strukturen und Prozesse zu gewin-
nen, durch die Unterschiede zwischen den Einzelbefunden bedingt sind.

3.2 Konsensuskonferenzen nach dem NiH-Modell

Konsensuskonferenzen werden ebenfalls als Verfahren zur Feststellung des Wissensstan-
des bezlglich einer Technologie, oder meistens in einem weiteren Rahmen definiert, bezlg-
lich des Umganges mit einem Krankheiisbild, verwendet. Die Ergebnisse von Konsensus-
konferenzen werden entweder als "Konsensusdokument" mit unterschiedlicher Verbindlich-
keit verodffentlicht, oder flieBen in die Erstellung von Praxisrichtlinien mit ein. Die im Rahmen
des Projektes besuchten Institutionen flhren Konsensuskonferenzen in Anlehnung zu dem
von den "National Institutes of Health" (NIH) in den USA entwickelten Konsensusmodell
("Consensus Development Conference" - CDC) durch. Ziel einer CDC ist es, die Auswertung
der wissenschaftlichen Informationen zu einem Thema und die Entwicklung eines Konsen-
susbeschlusses, der im Gesundheitssektor Beschéaftigten und der Offentlichkeit als Entschei-
dungshilfe an die Hand gegeben wird. Hauptgegenstand der Konsensuskonferenzen sind kli-
nische Wirksamkeit und Sicherheit der zur Debatte stehenden Technologie. Gebiete wie
dkonomische, soziologische, juristische und ethische Aspekte werden nur am Rande be-
rGhrt.

Verantwortlich fir das CDC-Programm in den USA ist das "Office of Medical Applications of
Research” (OMAR) der NIH.

Ablauf einer CDC (Ferguson, 1996):

Themenfindung:

Themenvorschlége fir CDCs kommen aus den NIH selber, aus anderen &ffentlichen Ge-
sundheitsbehoérden, aus dem Kongref3 oder aus der Offentlichkeit. Das Thema muB3 die fol-
genden Kiriterien erfullen:

» Eine groBe Anzah! von Personen muB betroffen sein, so daf3 ein &ffentliches Interesse
gegeben ist.

« Um die biomedizinischen / wissenschafilichen Aspekte gibt es Kontroversen oder unge-
klarte Fragen, die durch eine Konsensusvereinbarung gelést werden kénnien, bzw. es be-
steht eine offensichtliche Licke zwischen biomedizinischem Wissen und klinischer Praxis,
die durch einen Konsensusbeschluf3 verringert werden kdnnte.

« Es muB eine Basis an addquater und verfligbarer wissenschaftlicher Information geben,
anhand derer die Konferenzfragen weitestgehend zu beantworten sind.

- Das Thema sollte auf technischer Ebene abklarbar und die Beurteilung der Outcomes
nicht abhangig von subjektiven Einschatzungen durch Konferenzteilnehmer sein.

Zusatzlich sprechen fiir die Auswahl eines Themas:

« Auswirkungen auf Kosten der Gesundheitsversorgung;
= praventive Aspekte;
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- OHffentliches Interesse.

Erfalit ein Thema all diese Kriterien beginnt unter der Federfihrung von Koordinatoren und
Mitarbeitern der initiierenden NIH-Abteilung und OMAR die Planung der Konferenz.

Initiale Planung

In dieser Phase verschaffen sich die Koordinatoren und Mitarbeiter zunachst einen Uberblick
Uber die verfligbaren Informationen zum Thema und formulieren die generellen Ziele und
den Zeitplan der Konferenz. Danach werden auch Experten und Vertreter von Institutionen
innerhalb und auBerhalb der NIH in die Planungsphase einbezogen.

Auf einer informellen Sitzung in der initialen Planungsphase werden Umfang der Konferenz,
Titel und méglicher Termin vorldufig festgelegt. Der Vorsitzende des Konferenzpanels und

zwei oder drei Experten aus dem Themengebiet, die aber nicht im 6ffentlichen Dienst be-

schéftigt sein durfen, werden in das Planungskomitee berufen. AuBerdem kann beschlossen
werden, ob und wie Informationen fiir die Konferenz aufgearbeitet werden sollen, z.B. Meta-
Analysen, Reviews oder Entscheidungsmodelle. Zur initialen Planung gehort dariiber hinaus
die Einigung dariber, wie der Erfolg der Konferenz meBbar abgeschéatzt werden soll.

Vorsitzender des Konferenzpanels

Der Vorsitzende wird unter den Vorausgaben ernannt, daf3 es sich um eine wissenschaftli-
che Kapazitat des Gebietes handelt, die aber bezlglich des konkreten Konferenzthemas kei-
ne starke persénliche Meinung vertritt, bzw. dessen Forschungsgebiet nicht Thematik der
Konferenzfragen sein darf. Darliber hinaus muf3 der Vorsitzende US-Staatsblirger sein und
darf kein Staatsbediensteter sein. Die Aufgaben des Konferenzvorsitzenden sind:

» Teilnahme an der gesamten Planungsphase;
= Vorsitz in den Plenarsitzungen der Konferenz;
= Leitung der abschlieBenden Pressekonferenz.

Planungskomitee und eigentliche Planung

Das endgliltige Planungskomitee setzt sich aus Mitgliedern der federfihrenden NIH-Behor-
de, des OMAR und anderen interessierten Bundesbehérden, sowie dem Konferenzvorsit-
zenden zusammen. Es hat vier Hauptaufgaben:

1. Entwurf der Konferenzfragen
In der Regel wird ein Thema auf einer Konsensuskonferenz anhand von vier bis sechs
Fragen behandelt. Die Fragen sprechen die Bereiche efficacy, Risiken, klinische Anwen-
dungsmdglichkeiten und Identifikation von weitergehendem Forschungsbedarf an. Die
Formulierung der Fragen soll ausschlie3en, daB eine Beantwortung allein auf dem Boden
persénlicher Expertise moglich ist.

2. Planung des Konferenzablaufes, welche die Zeitplanung sowie die personelle, wissen-
schaftliche und die administrative Planung der gesamten Konferenz umfaft.

3. Auswahl der Referenten
Die Auswahl der Referenten wird anhand ihrer wissenschatftlichen Expertise vorgenom-
men. Es kdnnen Sprecher aus klinischer Forschung, Grundlagenforschung und allgemei-
ne Kapazitdten geladen werden. Existieren Kontroversen auf einem Themengebiet, ist
darauf zu achten, Vertreter aller Richtungen zu héren.

4. Auswahl der Mitglieder des Konferenzpanels
Bei der Auswah! der Mitglieder flr das Konferenzpanel wird besonderer Wert auf die An-
wesenheit unterschiedlicher Interessenvertreter gelegt. Vier Kategorien werden dabei be-
sonders beachtet:
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» Klinische Forscher und Grundlagenforscher;

- Anwender, d.h. Beschéftigte im Gesundheitssektor, wie z.B. klinisch tatige Arzte, Pfle-
gepersonal, Psychologen und Zahnérzte;

» Methodologen (Epidemiologen, Biostatistiker);

° Vertreter des &ffentlichen Lebens, wie Interessengruppenvertreter, Verbraucher, Pati-
enten, Ethiker, Juristen, Theologen und Okonomen.

Das Konferenzpanel hat zwischen 9 und 16 Mitgliedern, wobei die einzelnen Mitglieder keine
wissenschaftliche Forschungstatigkeit, keine Aufgaben in bezug auf Férderung und Promoti-
on und keine finanziellen Interessen im Zusammenhang mit den in den Konferenzfragen ab-
gehandelten Themen wahrnehmen dirfen.

Zu den Planungsaufgaben gehdren auBerdem die Erstellung eines Evaluationsprogrammes
far die Konferenz sowie die Vorbereitung der Veréffentlichung.

Konferenzablauf

Die Konsensuskonferenz erstreckt sich normalerweise Uiber einen Zeitraum von 2 % Tagen
mit einem zuséatzlichen Vorbereitungstag zur prelimindren Information des Panels und Dis-
kussionsmoglichkeit.

Die ersten 1 %2 Konferenztage werden von Plenarsitzungen belegt, auf denen Sprecher In-
formationen zu den Konferenzfragen prasentieren; gefolgt von offenen Diskussionen unter
Panelmitgliedern und Publikum. Am Abend des ersten Tages werden in Arbeitsgruppen er-
ste Vorschlage fir die Konsensusbeschllisse entworfen, die am Nachmittag des zweiten
Konferenztages fertiggestellt werden. Das Panel ist angehalten zu den Konferenzfragen auf
dem Boden der vorgetragenen Informationen konsensfahige Stellungnahmen zu erarbeiten.
Kann in einigen Punkten kein Konsens erreicht werden, sollen, anstelle eines erzwungenen
Kompromisses, die divergierenden Standpunkte dargestellt werden. Das vorléufige Konsen-
suspapier wird am folgenden Vormittag 6ffentlich vorgestellt und diskutiert, Anderungsvor-
schlége kénnen mit Zustimmung der Panelmitglieder eingearbeitet werden. In einer abschlie-
Benden Klausursitzung wird das Konsensuspapier verabschiedet. Die CDC endet mit einer
Pressekonferenz.

Dissemination des Konferenzergebnisses:

Die Veroffentlichung der Konsensusergebnisse erfolgt nach einer von OMAR erarbeiteten
Disseminationsstrategie. Hierzu gehért der Einbezug der Massenmedien ebenso wie die ge-
Zielte Verbreitung in 6ffentlichen Gesundheitsbehoérden, Versorgungseinrichtungen, Versi-
cherungen, Fortbildungsstatten der Krankenhauser, Universitaten und tiber einen Postvertei-
ler an interessierte Einzelpersonen.

Zusatzlich werden die Konsensusbeschllsse in der medizinischen Fachpresse publiziert.

3.3 Vorgehen bei der Bewertung von Health Outcomes

Die Bewertung von Health Outcomes (d.h. die Endergebnisse von medizinischen MafBnah-
men oder einer Versorgungssituation) gewinnt im Rahmen von medizinischen Entschei-
dungsprozessen zunehmend an Bedeutung. Messungen von Health Outcomes im klinischen
Alltag sind im Gegensatz zur artifiziellen Situation unter den Bedingungen einer klinischen
Studie jedoch mit einer Reihe von Problemen behafiet.

Zwei Aspekte sind bei der Beurteilung und Messung von Outcomes unter Alltagsbedingun-
gen besonders zu beachten:

» Verschiedene am Prozef3 der Versorgung eines Patienten beteiligte Gruppen haben Inter-
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esse an unterschiedlichen Outcomes (z.B. Kliniker, Pflegende, Patienten, Angehérige,

Kostentrager usw.)
» Im klinischen Alltag kann es schwierig sein zu entscheiden, ob ein Outcome tatséchlich

Folge einer bestimmten Intervention ist, oder ob Begleitumsténde (z.B. Schwere der Er-
krankung, Komorbiditat, Wohnumgebung, familiére Situation etc.) einen EinfluB ausgelbt

haben.

Das UK Clearing House hat aus diesen Griinden fur die Entwicklung von MeBparametern flr
Health Outcomes das folgende Schema mit sechs Schritten entwickelt (Long, 1995):

1. Der erste Schritt besteht in der Auswahl der zu beurteilenden MaBnahme, Intervention,
Kondition oder des MaBnahmenpaketes. Die Auswahl erfolgt optimalerweise unter Zuhilfe-
nahme von Prioritisierungskriterien, die moglichst lokale Rahmenbedingungen und Interes-

sen berUcksichtigen.

2. |dentifikation der interessierenden Outcomes im Zusammenhang mit der zu beurteilenden
Intervention. Hierbei gilt es zu entscheiden, wessen Interessen Prioritat genieBen (Patienten,
Kliniker, Kostentrdger). Glnstigenfails kann diese Entscheidung im Dialog mit allen betroffe-
nen Gruppierungen getroffen werden.

3. Darlegung der méglichen Ursachen einer Kondition (Erkrankung) und Beschreibung der
Ansétze fir Interventionen des gesundheitlichen Versorgungssystems. Dieser Punkt stellt
dar, was im Umgang mit einem Krankheitszustand erreichbar ist. Faktoren, die hier Einfluf3
nehmen, sind zum Beispiel die Wirksamkeit und Verfligbarkeit von medizinischen MaBnah-
men, die BeeinfluBbarkeit des Zustandes durch héusliche und dkonomische Verhéltnisse,
oder die Einbettung der MaBnahme in den gesamten Versorgungsrahmen.

4. Erstellung einer Ubersicht tber sdmtliche wissenschaftlich belegte Informationen beziig-
lich der Wirksamkeit der Intervention. Hier sind drei Ergebnisse vorstellbar:

« ist geniigend schlissige Evidenz vorhanden, kénnen auf diesem Boden Empfehiungen
entwickelt werden;

- ist Material vorhanden, aber untbersichtlich und vielschichtig, sollte ein systematischer
Review angefertigt oder in Auftrag gegeben werden;

» ist kein Material vorhanden, sollten entsprechende Untersuchungen veranlaf3t werden.

Hier ist besonders die problematische Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus kontrollierten kli-
nischen Studien in den Alltag zu beachten. Faktoren in bezug auf die betroffenen Personen-
kreise, den zeitlichen Rahmen (meist kurzzeitige Messungen), die Outcomekriterien selbst
(z.B. Laborparameter, bildgebende Untersuchungsverfahren vs. patientenotientierte Para-
meter) und die Kosten und Praktikabilitdt der Messung sind hierbei zu beachten. Manchmal
fihren diese Unterschiede zu dem SchluB, daf in klinischen Studien erreichte Erfolge in der
alltdglichen Praxis nicht erreichbar sind. '

5. Aufbauend auf den Ergebnissen der unter 4. unternommenen Dokumentation der verflg-
baren Evidenz kann jetzt, unter Berlicksichtigung der Zielpopulation, der (verfligbaren) Mef3-
instrumente, des angestrebten MeRzeitraums und der geplanten Datenverarbeitung, festge-
legt werden, wie die erwlinschten Outcomes gemessen werden sollen.

6. Als letzter Schritt folgt die eigentliche Outcomemessung. Die so gewonnenen Daten kon-
nen zum Vergleich mit den Daten aus den klinischen Studien herangezogen werden oder als
Qualitatsbeurteilungsparameter dienen. Wurde eine Praxisrichtlinie erstellt, 148t sich anhand

der Outcomedaten ihre Einhaltung Gberwachen.
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