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Mehr »Qualitdt und Wirtschaftlichkeit«
im Gesundheitswesen durch systematische
Evaluation medizinischer Verfahren?

Einleitung

Wihrend in Deutschland die Diskussion um die Qualitét der Erbrin-
gung medizinischer Leistungen ein groes Publikum erreicht, riickt die
Frage nach der Wirksamkeit der Leistungen, die zum Teil sehr aufwen-
dig qualitétsgesichert werden, in den Hintergrund. Erst in jiingster Zeit
findet diese Frage unter steigendem Kostendruck — oder besser: selbst-
auferlegtem Sparzwang — im Gesundheitswesen Beachtung. Diese
Uberlegungen werden zumeist unter dem Schlagwort »Rationalisierung
vor Rationierung« angestellt. Dabei wird der Grundkonsens der Verfiig-
barkeit optimaler medizinischer Versorgung fiir die gesamte Bevolkerung
nicht in Frage gestellt. Wohl aber wird die Ressourcenknappheit mit
dem Begriff des »medizinisch Notwendigen« in Verbindung gebracht
und die Forderung aufgestellt, nur noch objektiv in ihrer Wirksamkeit
nachgewiesene Verfahren im Leistungskatalog der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) zu gewihren. Daneben sollen Standards und
Richtwerte fiir die angemessene Erbringung von Leistungen verhindern
helfen, dal medizinisch notwendige Leistungen aufgrund von Ressour-
cenknappheit durch unangemessene arztliche Praxis verweigert oder
aufgeschoben werden miissen und sich als Konsequenz eine »Zwei-
Klassen-Medizin« mit einem »grauen Markt« etabliert.

Bei der Frage nach der Notwendigkeit einer Auswahl medizinischer
Verfahren und Technologien fiir den Leistungskatalog der GKV herrscht
weitgehend Einigkeit, da sich die Nachfrage nach Gesundheits-
leistungen innerhalb der derzeitigen Struktur des Gesundheitswesens nur
zu einem Teil aus Mitteln der Beitragsfinanzierung befriedigen 1aft.
Eine Begrenzung, sei es des Angebots an Leistungen, des Angebots an
Leistungserbringern oder des Zugangs zu den Leistungen, ist also not-
wendig.

Diese Auswahl ist prinzipiell im Sozialgesetzbuch V (SGB V) getrof-
fen. Nach §11 SGB V besteht ein Anspruch auf Leistungen zur Krank-
heitsverhiitung, Schwangerschaftsabbruch, Sterilisation und Empféng-
nisverhiitung, Friherkennung sowie Behandlung einer Krankheit
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(Makro-Leistungskatalog). Seit dem 1.1.1997 besteht der Anspruch auf

Gesundheitsférderung nicht mehr. Ferner bestehen Anspriiche auf

Sterbegeld, medizinische und vorsorgende Rehabilitation. Innerhalb

dieser Leistungsarten gibt der Gesetzgeber keine konkreten Leistungen

vor (Mikro-Leistungskatalog), sondern beschrinkt sich auf die Fest-
legung der Rahmenbedingungen (ndmlich »ausreichend, zweckmaBig

und wirtschaftlich«, § 12,1 SGB V).!

Bei persistierender Mittelknappheit® liegt es also nahe, den Leistungs-
katalog zu prazisieren, um durch den Ausschlufl unwirksamer Leistungen
aus der Leistungspflicht oder die Reduktion der unwirksamen Erbringung
sonst wirksamer Leistungen potentielle Quellen der Verschwendung zu
beseitigen.’ Das Problem der Ressourcenknappheit und das »Effek-
tivitdtsproblem« werden auf eine Reihe von Faktoren zuriickgefiihrt, die
hier nur kurz skizziert werden sollen:

— Durch die steigenden Kosten im Gesundheitswesen wird eine rationa-
le Basis zur Einschdtzung der Wirksamkeit medizinischer Versorgung
und entsprechender Ressourcenallokation als Konsequenz gefordert,
um der potentiell ungerechten Rationierung von Leistungen zuvorzu-
kommen. Diese Forderung wird vor dem Hintergrund aufgestellt, daf3
nur ein Teil der insgesamt in der medizinischen Versorgung ange-
wandten Verfahren und Technologien jemals einen formalen Wirk-
samkeitsnachweis erbracht hat. Anfang der achtziger Jahre hatten
Untersuchungen zur wissenschaftlichen Begriindbarkeit medizini-
scher Maflnahmen Aufsehen erregt. Insbesondere Untersuchungen
von Eddy sind in diesem Zusammenhang zu erwihnen, z.B. der Be-
fund, daB in der Glaukomtherapie bis 1906 zuriickgehend keine ein-
zige kontrollierte klinische Studie durchgefiihrt wurde; die Therapie-
empfehlungen waren lediglich tradiert worden (Eddy 1982). Nach
Einschitzung eines Komitees des renommierten Institute of Medicine
der US National Academy of Science besteht fiir etwa 50 % aller Ver-
fahren in der Gesundheitsversorgung tiberhaupt kein Wirksamkeits-
nachweis (Institute of Medicine 1985). Der grofite Teil dieser Verfahren
wurde in die medizinische Versorgung integriert, bevor kontrollierte
Studien als Einfithrungsbedingung verlangt wurden, und seither nicht
hinterfragt.

— In verschiedenen Studien in den USA wurden geographische Variatio-
nen bei der Haufigkeit des Einsatzes diagnostischer und therapeuti-
scher Mallnahmen oder bei strukturellen Faktoren, wie der Dichte der
Krankenhausbetten pro Einwohner, identifiziert, ohne dal ein Zusam-
menhang mit dem Gesundheitszustand der Bevolkerung erkennbar
war. Die Frage, ob eine Ubernutzung oder eine Unterversorgung dafiir

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 28



Mehr »Qualitit und Wirtschaftlichkeit«? 143

verantwortlich waren, wurde in diesen Studien meist zugunsten der
ersten Hypothese entschieden (Wennberg 1990);

— Angebots- und Indikationserweiterung diagnostischer und therapeu-
tischer Verfahren ohne erkennbaren Nutzen (z.B. die explosionsartig
angestiegene Anzahl von Knochendichtemessungen zur Diagnose
von Osteoporose in den vergangenen Jahren ohne entsprechend wirk-
same therapeutische Konsequenzen);

— Diskrepanzen zwischen Expertenempfehlungen und dem Stand der
wissenschaftlichen Forschung: Mit der verstiarkten Durchfiihrung
von systematischen Ubersichten und Metaanalysen* der medizinischen
Literatur wurde in einigen Bereichen eine vor allem zeitliche Diskre-
panz zwischen Expertenempfehlungen, etwa in (unsystematischen)
Ubersichtsartikeln und Lehrbiichern, und solchen Metaanalysen offen-
bar (Antman et al. 1992; Perleth/Busse 1997);

— Die verstirkte Forderung nach Einbeziehung der Patientenperspek-
tive, z.B. bezogen auf die Wahlmoglichkeit der »besseren Alterna-
tive«, macht ein besseres Informationsangebot hinsichtlich der (ver-
gleichenden) Wirksamkeit von medizinischen Verfahren notwendig.

Health Technology Assessment

Die Evaluation von medizinischen Verfahren und Technologien (health
technology assessment, im folgenden HTA) wird in der aktuellen Diskus-
sion im In- und Ausland als wichtige Komponente bei den Bemiihungen
um eine Steigerung der Effizienz der Gesundheitssysteme gesehen. Den
entscheidenden Impetus empféngt diese Entwicklung dabei weniger aus
der Sorge um die Konsequenzen des rein technisch Machbaren fiir die
Menschen als vielmehr aus der sich zunehmend aufdringenden —
scheinbaren — Alternative: Rationierung oder Rationalisierung. Oder
anders ausgedriickt: Die Evaluation medizinischer Technologien ent-
wickelt sich zu einem Instrument der Gesundheitspolitik mit dem Ziel,
zur allseits geforderten »Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen« beizutragen.’®

Die Evaluation von medizinischen Verfahren und Technologien im
Gesundheitswesen hat das Ziel, durch die Sicherstellung der sinnvollen
Anwendung des medizinischen Fortschritts die Gesundheit von Indivi-
duen bzw. der Bevolkerung zu verbessern. Beurteilt wird der Wert eines
Produktes, Prozesses oder Programmes (Schwartz/Dérning 1992). Hier-
mit ist auch der Aufbau bzw. die Modifikation bestehender Strukturen
der Technologiebewertung im Gesundheitswesen verbunden.

Technologie kann definiert werden als die systematische Applikation
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wissenschaftlichen und anderen organisierten Wissens auf praktische
Problemstellungen. Damit ist impliziert, daBl empirisch entwickelte Ver-
fahren (z.B. bestimmte alternative Heilverfahren) nicht von vornherein
als im Sinne eines Health Technology Assessment evaluierbare medizi-
nische Technologien zu betrachten sind. Das ehemalige US Congress
Office of Technology Assessment definiert Arzneimittel, Gerite und
Prozeduren als medizinische Technologien, aber auch organisatorische
und sonstige Systeme, in denen gesundheitliche Versorgung geleistet
wird (US Congress 1994). Organisationssysteme werden hierbei als
eine Form komplexer medizinischer Technologien verstanden (z.B.
Spezialstationen fiir Schlaganfallpatienten, sog. stroke units). Unter
Prozeduren sind Kombinationen medizinischer oder chirurgischer Ver-
fahren mit Arzneimitteln oder Geriten zu verstehen. Der Terminus
»Technologie im Gesundheitswesen« umfaBt also prinzipiell alle Inter-
ventionen, die die Gesundheitsversorgung konstituieren, und zwar sowohl
stationdr als auch ambulant und zu Hause.

Begriff und Definition von HTA

Der Begriff »technology assessment« wurde zuerst in den 1960er Jah-
ren im US Congress verwendet. Seit Mitte der siebziger Jahre wurden
Methoden des HTA entwickelt bzw. angepaBt. Die ersten umfassenden
Studien wurden zur damals neuen Computertomographie durchgefiihrt.
Neben den USA gehorte Schweden zu den ersten Lindern, in denen
systematisch HTA durchgefiihrt und in der Entscheidungsfindung ange-
wandt wurde (Banta/Luce 1993).

Unter HTA wird eine umfassende und systematische Bewertung der
direkten und indirekten Konsequenzen der Anwendung neuer oder bereits
auf dem Markt befindlicher medizinischer Technologien hinsichtlich.
ihrer physikalischen, biologischen, medizinischen und Skonomischen,
aber auch ihrer sozialen, gesellschaftlichen und ethischen (Aus-)Wir-
kungen im Rahmen einer strukturierten Analyse verstanden. HTA ist
somit multidisziplinir angelegt. Neben einer systematischen Vorge-
hensweise, die versucht, alle relevanten Aspekte einer Technologie zu
erfassen und zu bewerten, konnen im Rahmen von Fallstudien durchaus
auch Besonderheiten einzelner Verfahren analysiert werden, etwa um
Erkenntnisse iiber fordernde und hemmende Faktoren der Verbreitung
und Anwendung von Technologien zu ermitteln (Institute of Medicine
1985).

HTA definiert sich nicht durch die Methoden, die zur Anwendung
kommen, sondern durch den Zweck der Durchfiihrung der Evaluation.
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Dies bedeutet, daf3 keineswegs immer umfassende Assessments durch-
gefiihrt werden miissen. Manchmal ist fiir eine bestimmte Fragestellung
eine einzelne Analyse ausreichend, die ethischer, medizinischer oder
gesundheitsdkonomischer Natur sein kann. Untersuchungen, die ledig-
lich zum Zwecke eines gréBeren Erkenntnisgewinns durchgefiihrt wer-
den, miissen demnach von HTA abgegrenzt werden (Banta/Luce 1993).
Es ist auerdem auch nicht durchfiihrbar und auch nicht sinnvoll, jede
Gesundheitstechnologie einem umfassenden HTA zu unterziehen. Ziel
einer Priorititensetzung im Bereich HTA ist es daher, Technologien zu
identifizieren, die eine potentielle oder tatséchliche grofie epidemiolo-
gische, finanzielle sowie individual- und bevélkerungsmedizinische
Relevanz haben. Die folgenden Kriterien konnen dabei herangezogen
werden:
— Krankheitslast (individuell und gesellschaftlich);
(potentielle) Effektivitit der Technologie;
— Kosten (direkte, indirekte, eventuell Opportunititskosten);
— Unsicherheiten/Risiken beziiglich der Anwendung von Technologien;
— Forschungs- und Entwicklungsaspekte/wissenschaftlicher Wert;
gesundheitspolitische Faktoren.

|

Programmcharakter von HTA

Ein systematisches Vorgehen im Bereich der Technologiebewertung ist
mit einer umfassenden Strategie bzw. einem Programm auf nationaler
Ebene gleichzusetzen. Ein HTA-Programm umfafBt eine auf nationaler
Ebene angesiedelte systematische Evaluations- und Informations-
struktur zur Ermittlung des (potentiellen) Nutzens neuer oder etablierter
Mafnahmen auf allen Ebenen der medizinischen Versorgung (Abbil-
dung 1). Von Bedeutung ist der systematische Charakter eines solchen
Programms, das unabhéngig von unternehmerischen oder sonstigen In-
teressen mit dem Ziel der Verbesserung der Leistungsstruktur des Ge-
sundheitswesens fiir ein HTA in Frage kommende Technologien identi-
fiziert; im britischen Research & Development-Programm des National

Abbildung 1

ifikati icklung einer
Id;‘;?:;ﬁ;?;: a Einsc‘hﬁ}_zuLng Emwexakwi Dissemination der
setzung zu des Fragestellung Resultate, e
luierender [—» I.mpacts{des | » |Literaturrecherche |—» Inttt':g‘ranon m Ly Ang] e
neuer u. Lo Datensynthese, Empfehlu (zB. Y
etablierter Zyeciseiee Erstellung des Guidelines etc.)
Technologi Evaluation HTA-Reports
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Health Service (NHS) ist beispielsweise die jahrliche Ermittlung dringen-
der Evaluationsfragen fester Bestandteil des nationalen HTA-Programms.
Nationale Programme existieren in unterschiedlicher Ausprigung
auBerdem in Kanada, Niederlande, Schweden und der Schweiz. Da die
Entscheidungsmechanismen in den verschiedenen Liandern sehr ver-
schieden sind, sind diese Programme zum Teil auch sehr unterschiedlich
aufgebaut (und unterschiedlich effektiv).

Ein wichtiges Moment eines HTA-Programms ist die Vernetzung und
Koordination von Einrichtungen und Aktivitéten, die fiir den Bereich
der Bewertung von medizinischen Technologien und Verfahren wesent-
lich sind. Dies ist zum einen unter dem Blickwinkel der zunehmenden
Internationalisierung der Technologiebewertung in der Medizin von
Bedeutung. Die Vorteile der internationalen Kooperation liegen darin,
daB eine »Dopplung« von Studien durch Abstimmung eventuell vermie-
den werden kann; es sind auch gemeinsame Projekte moglich. Solche
Kooperationsprojekte sind auch deshalb von Bedeutung, weil wohl keine
Nation geniigend Ressourcen zu Verfligung haben diirfte, um alle not-
wendigen Evaluationen selbst durchfiihren zu konnen. Weitere Aspekte
sind die Abstimmung iiber methodische Vorgehensweisen, um eine Ver-
gleichbarkeit von Ergebnissen, zumindest in Teilbereichen, zu gewihr-
leisten, sowie der Austausch iiber Moglichkeiten und Strategien der
Dissemination von Ergebnissen der HTA-Forschung.

Inhaltliches und methodisches Spektrum von HTA

HTA kann unter verschiedenen Perspektiven durchgefiihrt werden. Ein

technologieorientiertes Vorgehen richtet sich auf eine spezifische Tech-

nologie und ihre Auswirkungen (z.B. Computertomographie). Ein pro-
blemorientierter Ansatz vergleicht verschiedene Technologien hinsicht-
lich der Losung eines spezifischen Problems (z.B. Diagnose einer

Krankheit). Projektorientiertes HTA kann bei Investitionsentscheidun-

gen im Krankenhausbereich hilfreich sein, wenn es darum geht, Infor-

mationen iiber den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit einer Technologie
zu gewinnen. Die umfassende Bewertung setzt ein mehrstufiges Vor-
gehen voraus:

— Identifizierung zu evaluierender Technologien einschlieBlich Ab-
schitzung der moglichen bzw. intendierten Wirkung der Evaluation
im Rahmen einer strukturierten Prioritdtensetzung;

— Formulierung einer prézisen Fragestellung;

— Ermittlung der verfiigbaren wissenschaftlichen Evidenz (einschlief3-
lich Sicherheit und Risiken, Effektivitit und Effizienz);
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— Erhebung bzw. Koordination der Erhebung zusitzlicher Primardaten
soweit notwendig, einschlieBlich der Kosten;
— Bewertung/Interpretation und Synthese der verfiigbaren Evidenz
(systematische Ubersicht)®;
— Formulierung und Abstimmung von Schlu3folgerungen und Empfeh-
lungen mit allen Beteiligten und Betroffenen;
— Moglichst gezielte, d.h. anwenderbezogene Verdffentlichung der
Ergebnisse (Disseminationsphase);
— Evaluation der Wirkung der Dissemination.
HTA kann eine Reihe von Wirkungen und Eigenschaften einer Techno-
logie erfassen. Hierzu gehoren technische Aspekte wie Konformitit mit
Vorschriften, Sicherheit und Nutzerfreundlichkeit. Diese werden bei vielen
Technologien im Rahmen der europiischen oder Bundesgesetzgebung
iiberpriift (v.a. im Rahmen des Arzneimittel- und Medizinprodukte-
gesetzes). Weitere Aspekte sind Wirksamkeit (Effektivitit), dkonomi-
sche Implikationen, Akzeptanz und Attraktivitit fiir Leistungserbringer
und Patienten sowie ethische, juristische, soziale und gesellschaftliche
Auswirkungen. Eine Reihe von medizinischen Technologien und Ver-
fahren haben teils gravierende ethische, juristische und gesellschaft-
liche Implikationen. Hierzu gehoren zum Beispiel humangenetische
Testverfahren, Embryonenforschung, Organtransplantationen und Or-
ganspende, Intensivtherapie und Sterbehilfe. Insbesondere die letztge-
nannten Aspekte sind in der deutschen Forschungslandschaft bereits
reprasentiert, wihrend Strukturen zur systematischen Bewertung der
Effektivitit und Effizienz, insbesondere von in der Alltagsroutine einzu-
setzenden Technologien, noch weitgehend fehlen.

»Efficacy« und »Effectiveness«

Wihrend die Gewéhrleistung der (technischen) Sicherheit und Vertrig-
lichkeit einer Technologie keiner Diskussion bedarf, ist das Konzept der
Effektivitdt komplexer. Unter Effektivitit im Kontext einer medizini-
schen Technologie versteht man die Verbesserung der Gesundheit ge-
messen an der Verdnderung klinischer (und nicht-klinischer) Parameter.
Klinische Parameter kénnen zum Beispiel Schmerzen, Gelenkfunktion,
Uberlebenszeit, Laborwerte oder Réntgenbefunde sein. Zu den nicht-
klinischen Parametern gehdren unter anderem subjektiv empfundene
Lebensqualitdt und Zufriedenheit mit der Behandlung.

Die Wirksamkeit einer Mainahme hat mehrere Dimensionen. Wenn
die Effektivitét einer Technologie unter definierten (experimentellen)
Bedingungen offensichtlich ist, dann sind auch keine speziellen Studien
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zum Nachweis der Wirksamkeit notwendig (Abbildung 2). So bedarf es
zum Beispiel keiner aufwendigen Studien, um zu zeigen, daf} eine Reihe
unkomplizierter Knochenbriiche — eine lege-artis-Behandlung voraus-
gesetzt — durch Einrichten und Eingipsen erfolgreich behandelt werden
konnen.

Abbildung 2: Effektivitdt von medizinischen Verfahren

Effektivitit unter
definierten
Bedingungen

offensichtliche 4
Wirksamkeit

nicht

>

Wirksamkeit Fall- aicht kontrol- Systematische Reviews, S
studien  kontrol- lierte Health Technology Genauigkeit des Wirk-
lierte Studien Reports, Metaanalysen samkeitsnachweises
Studien

Aufwendigere und genauere Methoden zum Nachweis der Wirkung
werden um so notwendiger, je weniger offensichtlich die Wirksamkeit
einer MaBnahme ist. Allerdings ist die Effektivitdt abhéngig von einer
Reihe von Faktoren, die oft eine eindeutige Beurteilung erschweren.
Hierzu gehdren u.a.: Gesundheit der Patienten vor der Intervention; Art
der Krankheit und Prognose; lokal verfiigbare Therapieoptionen; Féhig-
keiten und Qualifikationen der Leistungserbringer (diese Faktoren sind
in Abbildung 2 der Ubersichtlichkeit halber nicht beriicksichtigt).

Bei der Beurteilung der Wirksamkeit einer Mainahme muf3 die Effek-
tivitit unter experimentellen Bedingungen (»efficacy«), wobei oft nur
Surrogatparameter’ zur Erfolgsbeurteilung benutzt werden, von der tat-
siachlich erreichbaren Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (»effec-
tiveness«) unterschieden werden.

Letztere ist in der Regel niedriger anzusiedeln. Tabelle 1 faflt die we-
sentlichen Unterschiede zusammen.
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Tabelle 1: Effektivitédt unter Ideal- und unter Alltagsbedingungen

Efficacy Effectiveness
Patienten- homogen zusammengesetzt, heterogen zusammengesetzt,
charakteristika oft nur ménnlich, meist keine Patienten unselektiert, beide
Komorbiditit, oft auf jiingere Geschlechter, alle Altersgruppen
Altersgruppen begrenzt
Prozeduren standardisiert variabel
Studienbedingungen ideal, meist unter strikter Ein- Bedingungen der téglichen
haltung eines Studienproto- Praxis
kolls, oft in der Universitit
Arzte Experten eines bestimmten alle Arzte
Gebiets

Quelle: Szczepura/Kankaanpdi 1996

Es wurde bereits darauf hingewiesen, daf3 in der Vergangenheit zahlreiche
MafBnahmen in die Gesundheitsversorgung eingefiihrt wurden, die nie
einen formalen Wirksamkeitsnachweis in Form kontrollierter Studien
erbracht haben, sondern durch Fallstudien, enthusiastische Berichte und
Beobachtungsstudien als vermeintlich effektiv ausgewiesen wurden.
Eine genauere Erfassung der Wirksamkeit unter verschiedenen Bedin-
gungen wurde zumeist parallel mit ihrer Verbreitung moglich, wobei
sich auch Indikationsstellungen konkretisierten. Ein Beispiel hierfiir ist
die Verbreitung der Ballondilatation bzw. Perkutanen Transluminalen
Koronarangioplastie (PTCA).

Zu Beginn der 1980er Jahre gab es keine randomisierten kontrollier-
ten Studien®, die die Wirksamkeit des Verfahrens im Vergleich mit alter-
nativen Verfahren belegt hitten. Bis 1990 wurden insgesamt 13 pro-
spektive kontrollierte Studien durchgefiihrt, die aber keinen Vergleich
mit der (konkurrierenden) koronaren Bypass-Chirurgie enthielten. Erst
seit den 1990er Jahren liegen Ergebnisse kontrollierter Studien vor, die
PTCA direkt mit der Bypass-Chirurgie vergleichen und zu entsprechen-
den Modifikationen der Indikationsstellung gefiihrt haben (Tabelle 2).

Die Forderung nach Evaluation einer Technologie zum Zeitpunkt ihrer
Einfiihrung ist aber mit dem Problem behaftet, daB3 oft noch keine zu-
verldssige Datengrundlage besteht, auf die zuriickgegriffen werden
kann. Es sind also Mechanismen notwendig, die im Rahmen von
Experimentalregelungen den Diffusionsproze3 begleiten, und zwar
idealerweise vor der fiir viele Technologien typischen exponentiellen
Verbreitungsphase. Auch muf} verhindert werden, daf3 durch eine iibereilte
Evaluation moglicherweise sinnvolle Mafinahmen erst verspétet oder gar
nicht eingefiihrt werden. Da es sich bei den meisten neuen Verfahren um
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Tabelle 2: Anzahl und Art der Studien zur Effektivitdt der PTCA bis 1990

Art der Studie 1980(1981|1982|1983|1984|1985/1986|1987|1988/1989|1990 | Summe
prospektiv,

randomisiert,

kontrolliert = - - - 1 1 2 4 2 L 2 13
prospektiv,

nicht kontrolliert - = 1 3 4 5 5 6 |11 |8 H 46
prospektive

Register - - 2 4 |13 | 2 1 1 3 4 £ 37
Fall-Kontroll-

oder adjustierte

Kohorten-Studie - - 1 2 0 0 2 2 4 5 2 18
Beobachtungs-

studie 1 1 1 3 412 |12 (12 |27 |25 (29 | 8 131
Review - - - 2 3 4 - 5 |16 |14 |11 59
Summe 1 1 5 |14 |33 |24 |26 (45 |61 |61 |33 | 304

Quelle: Szczepura/Kankaanpaid 1996

Verbesserungen oder Modifikationen bestehender Produkte handelt, ist
das Problem der Evaluation echter Produktinnovationen (wie es z.B. bei
der Computertomographie der Fall war) nicht haufig. Insbesondere sich
schnell entwickelnde Technologien (z.B. Laser, Telemedizin) stellen
sogenannte »moving targets« dar, d.h. die Charakteristika der Technolo-
gien kdnnen sich dndern, ihre Indikationsstellung und Anwendungsbe-
reiche, aber auch neue oder verbesserte alternative Verfahren kénnen
bedeutsam sein. Diese Situation muf} ein zeitgemaBes HTA z.B. durch
periodische Aktualisierung von Empfehlungen auffangen. Hierzu gehort
ein intensiver Austausch mit Forschungs- und Entwicklungsabteilungen
in der Industrie und in Universititen.

Okonomische Aspekte

Zur 6konomischen Beurteilung der Auswirkungen einer medizinischen
Technologie konnen die eingesetzten Ressourcen in Relation zur Wirk-
samkeit gesetzt werden. Kostenanalysen kdnnen je nach Datenlage und
Fragestellung die 6konomische Bedeutung einer Krankheit erfassen,
oder die preiswerteste Moglichkeit einer Therapie oder Intervention er-
mitteln. Je nach verwendeten MeBeinheiten spricht man von Kosten-
Nutzen-Analysen (Kosten und Ergebnisse monetarisiert), Kosten-Wirk-
samkeits-Analysen (monetarisierte Kosten versus quantitative, nicht-
monetarisierte Ergebnisse, z.B. Mortalitdt) und Nutzwert-Analysen.
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Letztere sind zu bevorzugen, da quantitative Ergebnismale (Lebensjahre)
qualititsbewertet werden (QUALY?s).’

Kosten konnen in direkte und indirekte Kosten aufgeteilt werden.
Direkte Kosten sind als Verbrauch von Gesundheitsgiitern und -dienst-
leistungen (z.B. stationdre und ambulante Versorgung, Medikamente,
Transportkosten) definiert, indirekte Kosten beinhalten Ressourcen-
verbrauch durch Krankheit, Invaliditit oder vorzeitigen Tod, etwa in
Form von Produktionsausfall. Der gesamte entgangene Nutzen in mo-
netdren Einheiten sind die Opportunititskosten.

Opportunititskosten entsprechen dem durch den Einsatz von Ressour-
cen fiir eine bestimmte Technologie A, unter Verzicht auf eine andere
(konkurrierende) Technologie B, entgangenen Nutzen bei gleichem
Mitteleinsatz. Ist der Nutzen der konkurrierenden Technologie B geringer,
ist der Mitteleinsatz fiir A gerechtfertigt. Dies fiihrt allerdings auch zu
einem ethischen Entscheidungsproblem. Die Investition in ein Trans-
plantationsprogramm beispielsweise kann fiir eine Gruppe chronisch
Kranker eine Lebensverldngerung mit akzeptabler Lebensqualitit be-
deuten, fiir eine andere Bevolkerungsgruppe aber entgangenen Nutzen
durch zum Beispiel fehlende Rehabilitationskapazititen. Derartige Ent-
scheidungen sind nur im gesamtgesellschaftlichen Diskurs zu treffen,
wobei bloBe Kosteniiberlegungen als ausschlaggebende Kriterien abzu-
lehnen sind (Wasem 1997).

Nationaler und internationaler Entwicklungsstand

HTA als Moglichkeit der Politikberatung wird bisher in einigen Landern
entweder in Form von Institutionen oder in Form von Forschungs-
netzwerken realisiert. Staatliche Einrichtungen existieren in Europa u.a.
in Schweden, Frankreich, Spanien, Finnland und Grof3britannien. Private
und industrienahe Einrichtungen, die gesundheitsékonomische und
HTA-Studien durchfiihren, beginnen sich zunehmend zu etablieren. Bei
den meisten Einrichtungen spielt — neben der Erstellung der HTA-Be-
richte — nicht nur die Prioritdtensetzung im Hinblick auf Finanzierungs-
entscheidungen eine wichtige Rolle, sondern zunehmend auch die Nut-
zung der Ergebnisse, etwa in Form von Leitlinien, um auch direkt auf
die drztliche Praxis Einflul nehmen zu konnen. Die Verwertung von
HTA-Informationen erstreckt sich von der Unterstiitzung von Investitions-
entscheidungen bis hin zur Hilfe bei der Re-Formulierung von Leistungs-
katalogen. '

Die Aktivititen in Deutschland konzentrieren sich inhaltlich auf Tech-
nologien in der Entwicklungsphase und im Aigh tech-Bereich, wobei die
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Untersuchung von Aspekten der Gentechnologie und ihren (potentiellen)
Anwendungen eindeutig dominiert. Die Evaluationsansitze sind jedoch
liberwiegend dem sozialwissenschaftlichen Repertoire entnommen;
von einer systematischen Beurteilung der tatsdchlichen Wirksamkeit
von Technologien kann keine Rede sein. — Eine kiirzlich im Auftrag des
BMBF abgeschlossene Bestandsaufnahme gesundheitsokonomischer
Evaluationen in Deutschland konstatierte einen ausgeprigten methodi-
schen Entwicklungsriickstand (z.B. auf dem Gebiet der Ergebnis-
messung und -bewertung), das weitgehende Fehlen einer zuverlédssigen
epidemiologischen Datenbasis, auf die im Rahmen gesundheits-
O6konomischer Studien zuriickgegriffen werden kann, unzureichende
Schwerpunktsetzung in existierenden Forschungsforderungsprogram-
men und die mangelnde Integration klinischer, epidemiologischer und
Okonomischer Bewertungsansétze (John et al. 1996). Auch die Integra-
tion von Methoden und Verfahren der Gesundheitsékonomie, HTA oder
Evidenz-basierter Medizin (siehe ndchster Abschnitt) ist nicht in Sicht.

Weitere fiir HTA bedeutsame Entwicklungen

Eine fiir die klinisch-praktisch Medizin auflerordentlich wichtige Ent-
wicklung stellt die Evidenz-basierte Medizin dar. Evidenz-basierte
Medizin ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch
der gegenwirtig besten externen wissenschaftlichen Evidenz fiir Ent-
scheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten.
Die Praxis der EBM bedeutet die Integration individueller klinischer
Expertise mit der bestmdglichen externen Evidenz aus systematischer
Forschung (Sackett et al. 1996). Unter »Evidenz« versteht man dabei
das, was sich in der wissenschaftlichen Literatur als Fundament einer
klinischen Entscheidung findet. Diese systematische Forschung wird
u.a. von einem als »Cochrane Collaboration« bezeichneten internationa-
len Netzwerk von Wissenschaftlern durchgefiihrt. Die Cochrane Colla-
boration verfolgt das Ziel der Erstellung und Aktualisierung systemati-
scher Ubersichten von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) zur
Effektivitit von Mafinahmen in allen relevanten Bereichen der medizi-
nischen Versorgung sowie deren Bereitstellung fiir Entscheidungstriger
auf allen Ebenen des Gesundheitswesens. Hauptprodukt ist eine CD-
ROM, die neben diesen Ubersichten auch ein Register mit RCTs und
verschiedene andere Datenbanken enthdlt (Bucher et al. 1996). In der
Organisationsstruktur der CC nehmen die thematisch orientierten Colla-
borative Review Groups eine zentrale Stellung ein (ebd.; Perleth/Beyer
1996). Sie haben folgende wesentliche Aufgaben:
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— Klirung und Definition des Bereichs der Gesundheitsprobleme, die
bearbeitet werden sollen und Erstellung einer Taxonomie und eines
Zeitplans; Sicherstellung der Finanzierung eines Redaktionsteams;

— Uberblick iiber die bereits existierenden Studien einschlieBlich syste-
matischer Ubersichten und Erstellung einer speziellen Datenbank
mit RCTs;

— Organisation des hand searching von nicht in Datenbanken erfafiten
Zeitschriften auf nationaler Ebene fiir das jeweilige Gebiet, um eine
mdglichst vollstindige Datenbasis zu erhalten.

Es sollte hier betont werden, daB die Arbeitsweise der Cochrane Collabo-
ration retrospektiv ist, d.h. daB Ubersichten bereits existierender Studien
angefertigt werden. Die Auswahl der Themenstellungen obliegt dabei
den beteiligten Wissenschaftlern und ist nicht determinierbar. Obwohl
die Cochrane Collaboration die Methodik der Erstellung von systema-
tischen Ubersichten weiterentwickelt, fiihrt sie keine eigenen Studien
zur Effektivitit von medizinischen Mafinahmen durch.

Die Bedeutung der Evidenz-basierten Medizin fiir HTA liegt vor allem
in der methodisch anspruchsvollen Aufarbeitung von Studien zur klini-
schen Wirksamkeit (»efficacy«) und deren Synthese in systematischen
Ubersichten. Diese Informationen sind eine wichtige Entscheidungs-
grundlage fiir die drztliche Praxis. Diese Informationen konnen aber
auch als externe Informationsressourcen in HTA-Studien eingebracht
werden (vgl. Anm. 6).

Eine in diesem Zusammenhang besonders wichtige Collaborative
Review Group ist die Cochrane Collaboration on Effective Professional
Practice (CCEPP), die von Schottland aus koordiniert wird. Diese Grup-
pe erstellt systematische Ubersichten zu Interventionen, die die Verbes-
serung der drztlichen Praxis zum Ziel haben (Freemantle et al. 1995).
Hierzu gehort z.B. der Nutzen der bloBen Verteilung von Informations-
material, die Einbeziehung von Meinungsfiihrern, bestimmte Feedback-
Methoden etc. Damit ist auch eine weitere wichtige Schnittstelle zwi-
schen HTA und der Cochrane Collaboration bzw. der Evidenz-basierten
Medizin benannt, nimlich die Erforschung von effektiven Methoden der
Informationsvermittlung an Arzte, Patienten und Entscheidungstriger.

Regulation medizinischer Technologien in Deutschland

Aus den bisherigen Ausfiihrungen wird klar, dafl die bundesdeutsche
»Evaluationskultur« beziiglich medizinischer Technologien im interna-
tionalen Vergleich wenig entwickelt ist. Traditionell spielen Aspekte der
dffentlichen Sicherheit und Unversehrtheit des Einzelnen eine wichtige
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Rolle, wiahrend Wirksamkeit (effectiveness, s.0.) und Wirtschaftlichkeit
in den Hintergrund treten. In diesem Abschnitt sollen die wichtigsten
Bereiche der Regulation medizinischer Technologien in Deutschland
zusammengefaBt werden. Die fiir Deutschland typische Trennung von
ambulanter und stationérer Versorgung fiihrt zu unterschiedlichen Regu-
lationsmustern zwischen den Sektoren. Dabei sind widerspriichliche
Entscheidungen bei der Einfithrung neuer medizinischer Technologien
durchaus nicht ausgeschlossen.

a)  Ambulanter drztlicher Sektor

Die Steuerung des Einsatzes von Technologien im ambulanten Sektor
findet im Rahmen der — im wesentlichen nicht indikationsspezifischen —
abrechenbaren Leistungsziffern des Einheitlichen BewertungsmafBstabs
(EBM) statt. Was in der ambulanten Versorgung durch Arzte abrechenbar
ist, entscheidet der bisherige » Ausschul Neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden« (NUB-Ausschuf), die Honorierung (und damit
auch eine gewisse Steuerung von Anreizwirkungen der Leistungsab-
rechnung) legt der »Ausschul} Einheitlicher BewertungsmaBstab« (EBM)
fest (vgl. §92 SGB V).

Dieses AusschuBsystem fiir die Regelung der ambulanten Versorgung
wurde wegen der Moglichkeit informeller EinfluBnahme wiederholt
kritisiert. Insbesondere wurde die Anwendung der wissenschaftlichen
Kriterien fiir die Bewertung neuer Kandidatentechnologien in der am-
bulanten Versorgung als unzureichend eingestuft, was etwa beim Fehlen
methodisch hochwertiger Primirstudien oder Ubersichtsarbeiten be-
deutsam ist. Dann ndmlich reicht u.U. schon ein (enthusiastisches)
Expertenvotum aus, um den Ausschlag fiir die Einfiihrung eines neuen,
aber im wissenschaftlichen Sinne umstrittenen Verfahrens zu geben. Im
EBM-Ausschuf§ kénnen finanzielle Interessen und intraprofessionelle
Verteilungskonflikte eine dominierende Rolle einnehmen.

b)  Stationdrer Sektor

Da der stationdre Sektor nicht durch ein einzelnes Gremium in Verhand-
lungen mit den Kostentrigern auftritt (wie z.B. EBM- und NUB-Aus-
schul im ambulanten Sektor), treten Aspekte der Wirksamkeit von
Technologien im Rahmen von zahlreichen Budgetverhandlungen auf
lokaler Ebene in den Hintergrund. Auf der Landesebene besteht im
Rahmen der Krankenhausplanung bei der Festlegung von Standorten,
Krankenhausprofilen und der Anzahl der Betten prinzipiell die Mog-
lichkeit, auch die Diffusion von Technologien zu beeinflussen. Der
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Medizinische Dienst der Krankenkassen (MDK) als eine die Kranken-
kassen beratende Einrichtung scheint hierbei nur eine untergeordnete
Rolle zu spielen, obwohl das SGB V dem MDK durchaus eine stérkere
Position einrdumt (vgl. §275,4). Entsprechendes gilt auch fiir den Be-
reich der Rehabilitation.

c)  Arzneimittel

Die Zulassung von Arzneimitteln ist der gegenwirtig am stirksten
strukturierte Bereich in der Zulassung von medizinischen Technologien
im deutschen Gesundheitswesen. Das Arzneimittelgesetz (AMG) sieht
vor, daB bis zum Jahre 2004 alle Arzneimittel vom Markt genommen
werden, fiir die kein Wirksamkeitsnachweis vorliegt. Da von den derzeit
etwa 45.000 Arzneimitteln, die sich auf dem deutschen Markt befinden,
aufgrund von Nachzulassungsregelungen und Ubergangsbestimmungen
nur etwa ein Drittel eine Zulassung nach dem AMG besitzen, diirfte der
Markt in etwa einem Jahrzehnt bereinigt sein. Die wiederholte Verldn-
gerung der Nachzulassungsfristen in den letzten Jahren hat jedoch dazu
gefiihrt, daB sich diese Bereinigung immer wieder verzogert hat. Inso-
fern ist das Datum 2004 keineswegs als endgiiltig anzusehen.

Dies hitte, zumindest was die Finanzbelastung der GKV angeht,
durch die mittlerweile aufgegebene Positivliste auch auf der Ebene der
Selbstverwaltung erreicht werden konnen. Das SGB V (§34) definiert
aber lediglich einige Arzneimittelgruppen, z.B. Arzneimittel bei Erkal-
tungskrankheiten, Mittel gegen Reisekrankheit und Abfiihrmittel, die
(bei Erwachsenen) nicht zu Lasten der GKV verordnet werden diirfen
(Negativliste).

d)  Medizinprodukte

Bei der Zulassung von Medizinprodukten und Geriten steht die Frage
der Sicherheit und der Eignung fiir den vorgesehenen Einsatzzweck im
Vordergrund. Mit dem Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes im
Jahre 1995 wurde das Zulassungsverfahren, das auf einem Nachweis
von Qualititsstandards bei der Herstellung der Produkte und der Einhal-
tung von Richtlinien basiert, an entsprechende EU-Richtlinien angepalfit.
Im Vergleich zu der als rigoroser geltenden zustindigen US-Behérde, der
Food and Drug Administration (FDA), die explizit auch einen Wirk-
samkeitsnachweis fordert, sind die europdischen Kriterien auf die Uber-
priifung des vom Hersteller deklarierten Zwecks ausgerichtet. So muf3
in den USA z.B. ein Hersteller, der fiir einen Excimer-Laser zur Horn-
hautbehandlung die Zulassung beantragt, belegen, daB das Gerit nicht
nur Hornhautgewebe abtragen kann, sondern auch die Kurzsichtigkeit
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verbessert. In Europa muf} das Gerit lediglich leisten, wofiir es dekla-
riert ist. Wenn sich die Kurzsichtigkeit nicht bessern 148t, dann kann das
Gerit zur Abtragung von Hornhautgewebe trotzdem zugelassen wer-
den. Anders als bei Arzneimitteln kann ein Produkt, das nach dem Me-
dizinproduktegesetz zugelassen ist, in ganz Europa vertrieben werden.

e)  Grofigerdte
Die Diffusion und regionale Verteilung von medizinisch-technischen
GrofBgeriten zur Versorgung der GKV-versicherten Bevolkerung war
seit dem Inkrafttreten des Gesundheitsreformgesetzes sektoreniiber-
greifend geregelt. Mit dem Inkrafttreten des 2. NOG wurde die Stand-
ortplanung, die auf Linderebene von eigens hierfiir gebildeten GroB-
geriteausschiissen vorgenommen wurde, wieder abgeschafft.!! Die Pla-
nungskompetenz wurde in die Selbstverwaltung verlagert.

Von 1993 bis Ende 1996 hat sich die Gesamtzahl der aufgestellten
GroBgerite von 2.118 auf 2.845 vergroBert. Die z.T. gravierenden Unter-
schiede in der regionalen Verteilung der GroBgerite (unterschiedliche

Abbildung 3: Anzahl von Linksherzkatheter-MeBplitzen pro Million Einwohner
Zahlen fiir 1995 bezogen auf Regierungsbezirke

Giessen ESChsen'Dessau*
Niederbayern T Schwaben
Amsberg Brandenburg*
Disseldo Trier
Oberbayer Halle*

Kassel . Hannover
Miinster, \‘ Magdeburg*
Hamburg b Rheinh.-Pfalz

s e Q y >, ’
Tibinge -~ Karsruhe
. T ,E
Berlin l‘|‘¢ ‘ Oberfranken
)
Unterfranke » Thiiringen*
Detmold Oberpfalz
Braunschweig Bremen
Koblenz Mittelfranken
Freiburg Schlesw.-Holst.
Lﬂnegurg” it Kélr:)
aarland lecklenb.-Vorp*. i :
Datristadt Stuttgart L Mittelwert:
Weser-Ems 3,69 +/- 1,56
* neue Bundesldnder Quelle: eigene Berechnungen

JAHRBUCH FUR KRITISCHE MEDIZIN 28



Mehr »Qualitit und Wirtschaftlichkeit«? 157

Geritedichte), insbesondere auch das Ost-West-Gefille, wurden durch
die alte Regelung nicht entscheidend beeinflult. Ob mit der Selbst-
verwaltungslosung diese Situation in den Griff zu bekommen ist, bleibt
abzuwarten. Aus Abbildung 3 geht hervor, daf in Deutschland starke
Schwankungen hinsichtlich der Geritedichte bestehen, wobei die neu-
en Bundeslinder allesamt unterdurchschnittlich ausgestattet sind.

Schluffolgerungen

Das Fehlen eines systematischen und koordinierten, auf die Beratung
von Entscheidungstrigern ausgerichteten HTA-Programms fiihrt dazu,
daB zuverlissige Informationen tiber den tatsichlichen Nutzen medizi-
nischer Technologien kaum vorhanden sind. Gesundheitsdkonomische
und medizinische Evaluationen werden oft nicht miteinander abge-
stimmt, was zu unndtigen Doppelaktivitdten filhren kann. AuBerdem
148t sich die Diffusion und Anwendung von Technologien aufgrund feh-
lender Daten nur in Teilbereichen zuverldssig verfolgen.

Allerdings wire ein systematischer und umfassender, d.h. alle medi-
zinischen Verfahren betreffender Ansatz notwendig, um angemessen
auf innovative Technologien, aber auch auf umstrittene etablierte reagie-
ren zu kénnen. HTA sollte als Disziplin fahig sein, durch interaktive
Kommunikation Entscheidungen zwischen Alternativen zu erleichtern.
Dies ist insbesondere angesichts neuer Formen von diagnostischen und
therapeutischen Verfahren (z.B. auf gentechnischer Basis) notwendig,
die nicht mehr einfach nur als eine weitere Technologie verstanden wer-
den konnen. Dies 148t sich am ehesten mit einem Programm erreichen,
das iiber ausreichend Kapazitit und Kompetenz verfiigt, um den einem
gegliederten Gesundheitswesen eigenen komplexen Regelungssitua-
tionen gerecht zu werden.

Korrespondenzadresse: Dr. Matthias Perleth
Abteilung Epidemiologie und Sozialmedizin
Medizinische Hochschule Hannover

OE 5410

30623 Hannover

Anmerkungen

1 Allerdings wurden in der Vergangenheit mehrfach explizit einzelne Leistungen ge-
strichen oder ergiinzt, etwa bei Arzneimitteln oder beim Zahnersatz (s.a. SVRKAIG
1994: Ziff. 368 ff.). Die Konkretisierung bzw. Ausgestaltung bleibt den Akteuren
im Gesundheitswesen liberlassen.
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2 Der Begriff soll allerdings nicht dariiber hinwegtéuschen, daf die derzeitige Mittel-
knappheit aus einer Finanzierungskrise der Gesetzlichen Krankenversicherung
resultiert. Die Entwicklung der Beitragssitze beispielsweise ist nicht an die Kosten-
entwicklung gekoppelt. Relevant hierfiir sind vielmehr Faktoren wie die Versicher-
tenquote, Beitragsbemessungsgrenze, Einkommensverteilung und die Arbeits-
losigkeit (vgl. Wismar 1996: 173 ff.).

3 Inderinternationalen Literatur wird auch vom »Basic Benefit Package« gesprochen.

4 Darunter versteht man die gemeinsame Analyse meherer &hnlicher Studien zur Er-
hohung der Aussagekraft mit Hilfe verschiedener statistischer Verfahren.

5 So etwa der Titel des Jahresgutachtens des Sachversténdigenrates der Konzertier-
ten Aktion im Gesundheitswesen 1989.

6 Die Erstellung einer systematischen Ubersicht, also die vollstindige Erfassung

aller relevanten Studien zu einer Fragestellung, ihre Bewertung und (quantitative

oder qualitative) Zusammenfassung, wird mehr und mehr als entscheidender

Schritt fiir die Ableitung von Schluflfolgerungen in den verschiedensten Bereichen

anerkannt (Konvergenz). Hierzu gehéren auch die Erstellung von Leitlinien der

drztlichen Versorgung, die Fundierung von Konsensuskonferenzen und die Praxis
der Evidenz-basierten Medizin.

Unter Surrogatparametern versteht man Ergebnismafe medizinischer Interventio-

nen, die ersatzweise fiir tatsichliche Langzeitergebnisse verwendet werden. Ein

Beispiel hierfiir ist die Anderung des Cholesterinspiegels im Blut von Patienten

nach Therapie mit Cholesterinsenkern, wobei angenommen wird, daf8 mit niedri-

gerem Cholesterinspiegel auch das Risiko kardiovaskuldrer Krankheitsereignisse
sinkt.

8 Randomisierte, kontrollierte Studien (RCTs) gelten als der »Goldstandard« zum
Nachweis der Wirksamkeit in der Medizin, weil sie verzerrende Effekte durch eine
zufillige Zuordnung der Patienten zur Therapie- bzw. Kontrollgruppe weitgehend
vermeiden.

9 Einen aktuellen Uberblick iiber das Konzept der QUALYs gibt zum Beispiel
Wasem (1997).

10 In der Schweiz werden gegenwirtig alle Leistungen der gesetzlichen Krankenver-

sicherung einer Uberpriifung unterzogen. Es wird geschitzt, daB etwa 500 Verfah-

ren als fraglich eingestuft und einer Evaluation unterzogen werden (P. Koch, per-
sonliche Kommunikation). In den Niederlanden sind die medizinischen Fach-
gesellschaften aufgefordert, potentiell zu evaluierende Technologien in ihrem

Fachgebiet zu benennen!

In diese Abstimmungsprozedur sollten Aspekte der Mitnutzung Dritter, Leistungs-

erfordernisse, Bevolkerungsdichte und -struktur, Einzugsgebiet sowie die Quali-

fikation der Betreiber eingehen.

~

—
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