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HTA - Definition

Unter Health Technology versteht man die An-
wendung verschiedenster Malnahmen im Gesund-
heitswesen und in der Privention.

Health Technology Assessment (HTA) ist ein
Auswertungsprozess, der multidisziplindr vorhan-
dene Informationen zu medizinischen, sozialen,
okonomischen und ethischen Fragen im Zusam-
menhang mit Health Technology in systemati-
scher, transparenter, unverzerrter und bestidndiger
Form dokumentiert.

HTA - Ziele

® Allen Personen, die das Gesundheitssystem in
Anspruch nehmen, soll eine tatséchlich wissen-
schaftlich fundierte Behandlung angeboten wer-
den, die echte, wirksamkeitsgetestete Behand-
lungen von Pseudo-Mafinahmen und Scharlata-
nerie so weit wie moglich unterscheidbar macht.
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eitswesen

® Aus den komplexen Fragestellungen und den
verschiedenen Angeboten und Moglichkeiten im
Bereich der Krankenbehandlung oder Priven-
tion ist diejenige Strategie zu finden, die den
besten Wert im Hinblick auf Sicherheit, Nutzen
und Leistbarkeit aus Patientensicht darstellt.

® Transparente und nachvollziehbare Argumenta-
tion und Anwendung des vorhandenen Wissens.

Um diese Ziele zu erreichen, muss HTA stets

einem klar definierten Beurteilungsablauf in der

Forschung und der angewandten wissenschaft-

lichen Methodik folgen.

HTA - Methodik

Ein HTA beginnt mit einer klar eingegrenzten Fra-
gestellung, die fiir die systematische Suche in der
wissenschaftlichen Literatur thematisch die jewei-
ligen Ein- und Ausschlusskriterien bedingt.

Fiir die systematische Literatursuche werden die
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Unter Health Technology versteht man die Anwendung verschiedenster
MaBnahmen im Gesundheitswesen und in der Pravention.

Suchbegriffe (keywords) moglichst umfassend de-
finiert, um sdmtliche Studien zur Fragestellung zu
finden.

Gesucht wird in mehreren Literaturdatenbanken,
die online fiir medizinische und fiir das Gesund-
heitssystem relevante Literatur bereitstellen. Je
nach Fragestellung und Suchergebnis muss die
systematische Suche auf Referenzen in Studien zu
dhnlichen Themen oder auf Handsuche in Zeit-
schriften und Biichern ausgedehnt werden. Die
Suchergebnisse werden auf ihre Relevanz fiir die
Fragestellung, ihren Inhalt und ihre inhaltliche
Qualitit gepriift.

Die Qualititspriifung erfolgt nach Studiendesign
und anhand standardisierter Checklisten. Da eine
Priifung nach Checklisten immer einen Rest an
moglicher subjektiver Beurteilung durch die beur-
teilende Person enthilt, werden HTAs grundsitz-
lich von mindestens zwei oder auch mehreren Per-
sonen erstellt. Dabei beurteilen beide Personen un-
abhiéngig voneinander, die Ergebnisse werden zu-
sammengefiihrt und bei Nichtiibereinstimmung in
der Diskussion zu einem eindeutigen, nachvoll-
ziehbaren Ergebnis gebracht. Ein weiterer Quali-
tiatscheck des HTA erfolgt durch einen externen
Peer-Review, das heil3t, eine Person, die nicht an
der Erstellung des Berichts mitgewirkt hat, aber
entsprechendes Wissen zu Methodik und Inhalten
hat, liest und kommentiert das Ergebnis.

Ein HTA setzt sich aus mehreren Berichtsteilen zu
unterschiedlichen Frageteilen zusammen.

Die Inhalte der wissenschaftlichen Arbeiten, die
fiir ein HTA wesentlich sind, werden einzeln nach
bestimmten Themenschwerpunkten (domains) defi-
niert. Diese sind:

1. Gesundheitsproblem und Ist-Stand
Dazu wird genau aufgeschliisselt, wo das Gesund-
heitsproblem liegt, also wie viel Sterblichkeit,
Krankheitslast, Symptomschwere oder Beein-
trichtigung der Lebensqualitét durch ein Problem
generiert wird. Optimal wére, hierzu epidemiolo-
gische Daten, also Wissen zu Anzahl und Ver-
teilung der betroffenen Personen im Land, zu
haben, was nicht immer der Fall ist. Dabei kann
man auch auf Studiendaten aus anderen Landern
ausweichen und Anniherungen schitzen. Wichtig
dabei ist jeweils die transparente und nachvoll-
ziehbare Vorgehensweise der Erhebung und Dar-
stellung.

2. Beschreibung und technische
Charakteristika

In diesem Teilkapitel wird die zu evaluierende
Technik, also das Medikament, die nicht-medika-
mentdse Therapieart (z. B. unter Anwendung eines
Gerites, im Rehabilitationssetting) und die Art der
Diagnose (der Vorgang, die dazu benétigten Mittel
oder Gerite, das Setting als Krankheitsdiagnose
oder als Vorsorgeprogramm) verstindlich be-
schrieben und es werden die entsprechenden Cha-
rakteristika hervorgehoben.
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3. Sicherheit

Hier wird speziell darauf geachtet, welche Neben-
wirkungen und sonstigen Gefahren oder uner-
wiinschten Ereignisse durch die Anwendung der
Technik auftreten konnen oder kdnnten. Sehr oft
werden in Studien die Vorziige einer Therapie
hervorgehoben und berichtet, die Nebenwirkun-
gen jedoch entweder gar nicht berichtet oder sie
konnten aufgrund der meist begrenzten Studien-
dauer nicht auftreten und daher gar nicht beob-
achtet werden. Dennoch ist fiir die Ubernahme
einer neuen Technik als Anwendung im Gesund-
heitssystem groftmogliche Anwendungssicherheit
gefordert. Im Rahmen dieses HTA-Teilbereichs
werden speziell Daten gesucht, die Sicherheit oder
mogliche Nachteile der Technik valide beleuchten
konnen.

4. Wirkung und Nutzen

Eine entsprechende Endpunktdefinition und die
Erreichung derselben durch Anwendung der Tech-
nik ist entscheidend. Kann das Medikament eine
bestimmte Anzahl von Todesféllen verhindern?
Dies wire ein harter Endpunkt, der klar messbar
und nachvollziehbar als Wirkung und Nutzen dar-
zustellen ist. Wenn aber der Zeitpunkt des Todes
nur um drei Wochen verzogert wird, stellt sich die
Frage nach dem Nutzen schon anders. Hierbei wi-
re zudem die Lebensqualitit in dieser Zeit der Ver-
langerung ein notwendiger Zusatzendpunkt, der
fiir die Beurteilung des Nutzens interessiert — z. B.
bei Fragen der Krebstherapie. Es gibt aber auch so
genannte ,,weiche* Endpunkte wie Schmerzbesse-
rungen oder psychische Befindlichkeiten. Diese
Endpunkte gelten deshalb als ,,weich®, weil sie
subjektiv stark variieren konnen, z. B. durch eine
unterschiedliche Schmerzausdrucksweise in ver-

Fotolia.com

© loana Davies (Drutu) -

schiedenen Kulturen, und weil sie durch Befra-
gung erhoben werden. Befragungen sind theore-
tisch vom Befrager beeinflussbar und lenkbar, das
heift, es macht einen Unterschied, ob jemand fragt
»Wie stark bewerten Sie Thre Schmerzen auf einer
Skala von 0 bis 10?7, oder ob jemand fragt: ,,Sie
haben jetzt eh keine Schmerzen mehr, oder?*
Neben der richtigen Endpunktdefinition ist fiir den
»Nutzen“ auch die Hohe der Verdnderung wesent-
lich. Kann der Schmerz ganz ausgeschaltet oder
nur um 5 % reduziert werden?

Auch der Vergleich ist fiir die Nutzenbewertung
wesentlich. Wirkt das Medikament im Vergleich zu
einem Placebo, zu keiner Behandlung oder zur bis-
herige Therapieart besser und um wie viel besser?

5. Kosten und 6konomische Betrachtung
Hier flief3t die Verantwortlichkeit ein, die von Sei-
ten eines im Umlageverfahren von allen Beitrags-
zahlern finanzierten Gesundheitssystems einzuhal-
ten ist: nicht zu sehr zu geizen und nicht zu ver-
schwenden. Entscheidend bei neuen Techniken ist,
ob die Technik tatsdchlich eine Innovation darstellt
und bisher gar nicht verfiigbar war oder ob die
neue Technik nur einen Zusatznutzen zur bisheri-
gen bietet. Ist letzteres der Fall, wird abgewogen,
ob der Zusatznutzen auch rechnerisch ein Nutzen
bleibt. Dazu werden standardisierte Berechnungs-
methoden angewandt, um vergleichbar und trans-
parent zu bleiben und immer die gleichen Malstd-
be anzusetzen.

6. Ethische Aspekte

Inwieweit eine neue Technik die Werte und Nor-
men einer Kultur oder einer Teilkultur beriihrt oder
verletzt, wird im Bereich der ethischen Aufarbei-
tung versucht darzustellen. Dieser Bereich wurde
erst kiirzlich in die Evaluierung im Rahmen ei-
nes HTA mit einbezogen, weil zunehmend Be-
darf fiir eine nicht rein medizinisch-technisch-6ko-
nomische Bewertung besteht. Auch fiir die wissen-
schaftlich korrekte Vorgehensweise im Bereich der
Ethik gibt es entsprechende Methoden, sie unter-
scheiden sich allerdings teilweise von den klassi-
schen in der Medizin angewandten Methoden.

7. Organisatorische Aspekte

In diesem Teilbereich wird evaluiert, inwieweit
ein Gesundheitssetting (ein System) in der Lage
ist, die Technik so zu organisieren, dass ihre An-
wendung entsprechend dem geplanten Einsatz ge-
wihrleistet werden kann. Es nutzt z. B. eine neue
Diagnosemdglichkeit fiir eine bestimmte Erkran-
kung relativ wenig, wenn es fiir die Krankheit noch
keine Behandlung gibt oder wenn die Therapie nur
von einem einzigen Arzt im Land durchgefiihrt
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wird (oder werden kann). Hier geht es um den Auf-
bau entsprechender Strukturen, Ressourcen (auch
personell) oder um Training und Ausbildung.

8. Soziale Aspekte

Der Bereich der sozialen Aspekte beleuchtet den
Menschen bei der Anwendung der Technik in sei-
nem sozialen Umfeld. Wie weit werden seine ei-
genen sozialen Rollen und Kontakte beeintrachtigt
oder verbessert, wie sehr werden seine Familien-
angehorigen, sein Freundeskreis, das berufliche
oder Freizeitumfeld beriihrt. Wesentliche Aspekte
der zu erreichenden (oder zu erhaltenden) Lebens-
qualitit sind die sozialen Kontakte und die Beibe-
haltung des eigenen héduslichen Umfeldes.

9. Rechtliche Aspekte

Hierbei werden rechtliche Regelungen zu Sicher-
heit, Datenschutz, Refundierung, Versorgung,
Qualitidt etc. eingebracht. Dabei sind internatio-
nale, europiische und nationale rechtliche Richtli-
nien zu beriicksichtigen. Das bedeutet, dass eine
Hierarchie der Gesetze besteht und einzuhalten ist.
So konnen die Menschenrechte z. B. nicht durch
nationale Gesetze aufgehoben werden. Umgekehrt
haben viele Léander nationale rechtliche Regelun-
gen zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistun-
gen, die keine internationalen oder europiischen
Rechte beriihren und doch einzuhalten sind, weil sie
zum Beispiel Qualititsvorgaben detaillierter regeln.

Zu jedem dieser Teilbereiche ist fiir die Fragestel-
lung eine systematische und nachvollziehbare Be-
antwortungsmethodik einzuhalten. Ein vollsténdi-
ges HTA beinhaltet nationale und internationale
medizinisch-wissenschaftlich bewiesene Wirk-
samkeitsnachweise (Evidenz) und berticksichtigt
die jeweiligen nationalen Besonderheiten wie
Krankheitslast (wie viele Personen sind betroffen),
bestimmte Anwendungshiirden (z. B. organisatori-
sche Hiirden), gesellschaftspolitische Aspekte
(z. B. Akzeptanz und Normensystem) und rechtli-
che Regelungen.

Beispiele fiir Health Technology
® Diagnostische und Behandlungsmethoden
@ Screening-Programme (organisierte
Vorsorgeuntersuchungen)
® Medizinisch-technische
(Gerite-)Ausstattung

® Medikamente

® Rehabilitation und Methoden der Priavention

o Organisatorische und unterstiitzende Systeme
bei der Gesundheitsversorgung

Europédische Vernetzung

Menschen sind zunehmend mobil, auch iiber Gren-
zen hinweg, Firmen agieren weltweit, Mirkte ver-
halten sich iiberall dhnlich. Das heif3t, auch im Ge-
sundheitsbereich sind Herausforderungen und Lo-
sungsangebote nicht an Grenzen festzuschreiben.
In ganz Europa sind sowohl die Gesundheitssyste-
me als auch die darin auftretenden Herausforde-
rungen wie Krankheitshiufigkeiten, Behandlungs-
angebote und finanzielle Leistungsfihigkeiten
dhnlich und teilweise gut iibertragbar und ver-
gleichbar.

Die Tatsache, dass viele Ldnder an den gleichen
Fragen arbeiten, dass viele Fragen gleichzeitig
auftreten und dass ein HTA-Bericht aufwéndig
und teuer ist, hat dazu gefiihrt, europdische Syner-
gien herzustellen und damit Doppelgleisigkeiten
zu vermeiden. Das Ergebnis ist ein urspriinglich
von Finnland aus initiiertes europdisches Netz-
werk fiir HTA, in dem inzwischen samtliche EU-
Mitgliedsstaaten, aber auch Staaten, die (noch)
nicht EU-Mitglieder sind, auf HTA Ebene zusam-
menarbeiten, Arbeiten austauschen, Methodenent-
wicklung gemeinsam verfeinern und beginnen,
gemeinsame HTA-Berichte mit austauschbaren
nationalen Berichtsteilen zu erstellen. Grundlage
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Aus Osterreich arbeiten der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungs-
trager, das Ludwig Boltzmann Institut fir HTA, die Gesundheit Osterreich GesmbH
und die Privatuniversitat UMIT in verschiedenen Teilprojekten der EUnetHTA mit.

dafiir ist eine im Rahmen eines EU-Projekts ge-
forderte Ausarbeitung eines detaillierten Metho-
denhandbuchs (HTA Core Model), das die verein-
heitlichte Vorgehensweise auf hohem Qualitits-
und Transparenzniveau sichern soll. Weiters wird
auf Basis dieses Handbuchs eine internetbasierte
Software entwickelt, die eine einheitliche Bear-
beitung und Berichtsstruktur und — unter Einhal-
tung der property rights fiir zu schiitzende Werk-
elemente von Einzelpersonen (natiirlichen und

juristischen) den einfachen Berichtsteilaustausch
unterstiitzen soll.

Die wissenschaftliche Kooperation im Bereich
HTA in Europa vereint 34 Organisationen aus EU-
Mitgliedsstaaten, Beitrittsldindern und aus dem
Europédischen Wirtschaftsraum, die von den je-
weiligen Regierungen beauftragt sind, gemeinsam
an einer vertrauenswiirdigen, zeitnahen, transpa-
renten und iibertragbaren Generierung von Infor-
mationen zu arbeiten, die als unbeeinflusste und
unabhingige Entscheidungsgrundlage im Gesund-
heitsbereich in den europidischen Lindern ver-
wendet werden kann. Die gemeinsame Arbeit in
der EUnetHTA umfasst verschiedene Teilprojekte,
die laufend untereinander abgestimmt und weiter-
entwickelt werden.
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HTA in Osterreich und EUnetHTA

Aus Osterreich arbeiten der Hauptverband der
osterreichischen Sozialversicherungstriager, das
Ludwig Boltzmann Institut fiir HTA, die Gesund-
heit Osterreich GesmbH und die Privatuniversitit
UMIT in verschiedenen Teilprojekten der EU-
netHTA mit. In einer Datenbank aus in den einzel-
nen Ldndern erstellten HTA-Berichten kann bereits
auf iiber 1.000 Ergebnisse zuriickgegriffen werden.
Einzige Hiirde dabei ist die nicht immer gemein-
same Landessprache sowie die fiir HTA-Berichte
notwendige Ubersetzung in die jeweiligen natio-
nalen Gegebenheiten.

Diese Organisationen, aber auch andere im Bereich
HTA titige, arbeiten gemeinsam an der Osterrei-
chischen HTA-Strategie und dem dazugehorigen
Methodenhandbuch, um ein einheitliches Vorge-
hen zu garantieren. Dieses Projekt wird von der
Gesundheit Osterreich GesmbH im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit durchgefiihrt.

Vorteile und Ausblick

Die gemeinsame Aktivitét soll gewihrleisten, dass
die Entscheidungen in der Gesundheitsversorgung
auf Basis wissenschaftlich gut fundierter Daten
und mit hoher Qualitét getroffen werden.
Politischer Willkiir, Einflussnahmen durch selbst-
ernannte Experten oder wirtschaftlichem Druck
durch global agierende Anbieterfirmen kann auf
breiter Basis mit Transparenz und objektiven Ar-
gumenten durch ein europaweites Netzwerk fiir
HTA entgegengewirkt werden.

Fiir die Behandlungsqualitit direkt im Krankheits-
fall sind die Arztinnen, Arzte und viele andere An-
bieter von Gesundheitsdienstleistungen zustindig
und verantwortlich.

Fiir Qualitdt im System der Organisation, der Me-
dikamenten- und Geritesicherheit, der Methoden-
sicherheit, der Priorisierung nach Nutzen und Not-
wendigkeit sowie der gerechten Verteilung von
Angebot, Zugang und Bezahlung ist HTA eine we-
sentliche Grundlage.

Die Sozialversicherung nimmt ihre Verantwortung
dabei sehr ernst.

Informationsquellen
http://www.eunethta.net/Public/Home/
http://www.hauptverband.at/EBM_HTA
http://hta.lbg.ac.at/de/index.php
http://www.umit.at/page.cfm?vpath=index
http://www.donau-uni.ac.at/de/index.php





