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Glossar

Ausgangslage zur
Fragestellung

Budgetauswirkungsanalyse

Externe Validitat

Gesundheitspolitischer
Hintergrund

Graue Literatur

HTA-Bericht

Interne Validitat

Okonomische Modell-
rechnung

Glossar

Spezifischer gesundheits—- oder auch gesellschaftspolitischer
Kontext / Grund der Beauftragung bzw. der Themeneingabe

Die gesamten entstehenden Kosten einer Intervention bei
Anwendung in der jeweiligen Zielgruppe werden geschatzt. Dies
erlaubt, den Einfluss eines neuen Praparats, Gerdts oder einer
Therapie auf das Budget der beteiligten Kostentrager abzubil-
den.

Anwendbarkeit bzw. Ubertragbarkeit der Ergebnisse (Umfang

und Prdzision des Behandlungseffekts, Berticksichtigung aller

relevanten Zielkriterien) auf andere Gegebenheiten, Populatio-
nen etc.

Beinhaltet Erstattungssituation, betroffene Sektoren des
Gesundheitssystems, betroffene Finanzierungstrager, derzeitige
Verbreitung der Technologie ...

Blcher und andere Publikationen, die nicht tiber den Buchhan-
del vertrieben werden (z. B. Webprdsentationen, Tagungsbe-
richte, Programmhefte). Diese Veréffentlichungen werden
haufig von Vereinen, Organisationen etc. herausgegeben.

Bei einem umfassenden HTA-Bericht erfolgen Recherche und
Aufarbeitung des aktuellen, international verfligharen Wissens-
standes zur festgelegten Fragestellung mit Hilfe einer systema-
tischen Ubersichtsarbeit und ggf. einer Metaanalyse. Untersucht
werden Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit sowie
soziale, ethische, rechtliche und organisatorische Aspekte. Im
Rahmen der Berichtserstellung wird entschieden, ob eine
okonomische Modellrechnung erforderlich ist.

Kriterium zur Bewertung einer Studie im Sinne der Frage, ob die
Arbeit in Design und Durchfiihrung glaubwiirdig ist (AusmaR, in
dem Verzerrungen vermieden werden, via Randomisierung,
Verblindung, Auswahl vergleichbarer Gruppen, gleiche medizini-
sche Behandlung der Gruppen abseits der Studie).

Jegliche Struktur, die gesundheitsbezogene und wirtschaftliche
Ergebnisse in Bezug auf Gesundheitstechnologien fur Patientin-
nen/Patienten oder eine ganze Bevolkerung unter verschiede-

nen Szenarien einander gegeniberstellt
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Kosten-Wirksamkeits—

Analyse

Kosten-Nutzen-Analyse

Kosten-Nutzwert-Analyse

Kosten-Minimierungs-
Analyse

Machbarkeitsanalyse
(fir ein HTA oder RA)
Metaanalyse

QALY

Rapid Assessment

VIII

Die Kosten einer MaRnahme in monetdren Einheiten werden
dem Nutzen in nichtmonetdren Einheiten gegeniibergestellt
(auch Kosten-Effektivitits—Analyse genannt). Um nichtmonetare
Einheiten darzustellen, kommen je nach Einsatzgebiet verschie-
dene Ansétze (gerettete Leben, gewonnene Lebensjahre ...) zur
Anwendung.

Der wesentliche Unterschied zur Kosten-Wirksamkeits-Analyse
liegt darin, dass sowohl Kosten als auch Nutzen in monetdren
Einheiten bewertet werden. Das ermdglicht eine zweidimensio-
nale Nutzenmessung. Warum diese Methode eher selten
angewandt wird: wegen der als unethisch empfundenen
Reduktion eines Nutzens im Gesundheitswesen auf seinen
monetdren Aspekt.

Wie bei der Kosten-Wirksamkeits-Analyse werden bei der
Kosten-Nutzwert-Analyse die Kosten in monetdren Einheiten
dem Nutzen in nichtmonetdren Einheiten, hier jedoch als QALY
(s. u.), gegeniibergestellt. Manchmal werden auch beide
Analysearten unter dem Begriff Kosten-Wirksamkeits-Analyse
zusammengefasst.

Spezialfall der Kosten-Wirksamkeits-Analyse - ermittelt unter
der Voraussetzung gleicher Wirksamkeit die kostenglinstigere
MaRnahme.

Abklarung der genauen Fragestellung und des gesundheits-
politischen Hintergrundes, Abklarung der Literaturverfiigbarkeit
(Literatursuche und grobe Sichtung), Abschdatzung der sinnvol-
len (methodischen) Vorgehensweise.

Zusammenfassung der Ergebnisse von Primdruntersuchungen
mit Hilfe quantitativer, statistischer Mittel

Qualitatsbereinigtes Lebensjahr (Quality Adjusted Life-Year).
Kennzahl fiir die Bewertung eines Lebensjahres in Relation zur
Gesundheit. Bewertet wird die Lebensqualitat auf einer Skala
von 0 bis 1 (Tod bis bestmoglicher Gesundheitszustand).

Fasst innerhalb eines kurzen Zeitrahmens (ca. zwei Monate) die
Evidenz zu einer fokussierten Fragestellung zusammen, die
gezielt auf den Informationsbedarf der Nutzer/innen zuge-
schnitten ist. Der verkiirzte Zeitrahmen fihrt zu einer geringe-
ren Detailtiefe von RA im Vergleich zu HTA-Berichten; aufgrund
der vereinfachten Methodik besteht auBerdem ein erh6htes
Risiko fiir Verzerrungen.
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Sensitivitat (Literatursuche
und -selektion)

Spezifitdt (Literatursuche
und -selektion)

Systematische
Ubersichtsarbeit

Systematisches
Vorgehen

Glossar

Es sollen in der Literatursuche moglichst alle relevanten Studien
gefunden werden (d. h. breite Auswahl).

Es sollen in der Literatursuche moglichst wenig nicht relevante

Studien gefunden werden (d. h. enge Auswahl).

Mit Hilfe einer systematischen Literatursuche in internationalen
Datenbanken, einer systematischen Selektion der aufgefunde-
nen Literatur nach vorab definierten Kriterien, einer systemati-
schen Datenextraktion und Qualitatsbewertung der ausgewahl-
ten Studien sowie einer qualitativen (und ggf. quantitativen =
Metaanalyse) Datensynthese wird der aktuelle Wissensstand zu
einer definierten Fragestellung zusammengetragen, Ubersicht-
lich dargestellt, um Schlussfolgerungen daraus zu ziehen.

Vorab definierte Vorgehensweise bzw. Kriterien und deren
einheitliche Anwendung mit dem Ziel der (Objektivitdt und)
Nachvollziehbarkeit sowie ,Reproduzierbarkeit”.
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1 Einleitung

HTA als Entscheidungsgrundlage - bedarfsorientierte,
systematische Bewertung medizinischer Technologien

HTA-Berichte (Health Technology Assessment) dienen der systematischen, interdiszi-
plinaren Evaluierung und Bewertung einer (neuen oder auch bereits eingefiihrten)
medizinischen Technologie. Sie bieten politischen wie klinischen Entscheidungstragern
eine fundierte und unabhdngige Informationsgrundlage. Je nach Fragestellung, Zeit-
horizont und Entscheidungssituation kommen unterschiedliche Vorgehensweisen in
Betracht: So ist eine systematische Literaturiibersicht zur medizinischen und 6konomi-
schen Bewertung in manchen Féllen ausreichend, oft wird z. B. zwecks Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf nationale Verhdltnisse jedoch eine 6konomische Modellrechnung
notwendig. Dartiber hinaus spielen hdufig soziale, ethische, juristische oder organisa-
torische Aspekte eine wichtige Rolle und sind gesondert darzustellen. Oft werden
Entscheidungsgrundlagen (Beispiel: Erstattungsentscheidung) kurzfristig benotigt. Fir
diesen Fall sind verkiirzte Verfahren einer Informationsbereitstellung zu definieren, die
eine erste Ubersicht und Einschidtzung der verfiigbaren Evidenz bieten.

Standardisiertes Vorgehen und standardisierte Vorgaben

Um den Anspruch einer qualitatsvollen sowie objektiven Technologiebewertung zu
erfullen, muss fur HTA-Berichte stets sichergestellt sein, dass sie auf ein jeweils
optimales methodisches Instrumentarium zuriickgreifen und dass die Vorgehensweise
transparent und nachvollziehbar ist. Gleichzeitig gibt es bewdhrte Standardinstrumente
und -prozesse (wie die systematische Ubersichtsarbeit oder die Metaanalyse), die fir
die meisten Fragestellungen Mittel erster Wahl sind. Ein standardisiertes Vorgehen hat
sich bei HTA-Berichten daher international durchgesetzt; verschiedenste Organisa-
tionen in diesem Bereich bemiihen sich deshalb, einheitliche Vorgaben zur HTA-
Erstellung auf Organisationsebene oder auch auf Ubergreifender Ebene (natio-
nal/international) zu definieren. Diese Vorgaben folgen vergleichbaren Grundsatzen,
unterscheiden sich jedoch in inhaltlichen und methodischen Einzelfragen und sind
nicht zuletzt haufig auf die spezifischen Bediirfnisse der einzelnen Einrichtung oder
des einzelnen Landes zugeschnitten. Dartiber hinaus findet sich insbesondere fiir
verkiirzte Verfahren international keine einheitliche Definition. Gerade hier ist eine
transparente Darlegung der Verkirzungsmdoglichkeiten und des damit verbundenen
Outputs zur Sicherung der Qualitat und des addaquaten Einsatzes wichtig.
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Inhalte des Prozesshandbuches

Das vorliegende Prozesshandbuch differenziert zwischen umfassendem HTA-Bericht
und Rapid Assessment (RA). Es stellt die jeweils wichtigsten Eckpunkte (Umfang,
Erstellungsdauer, Einsatzgebiete) und die standardmaRig zu setzenden Arbeitsschritte
dar. Die genaue Ausfiihrung der zu verwendenden Methodik (z. B. statistische Werk-
zeuge) erfolgt in einem eigenen Methodenhandbuch (Version 1.2012).

Ziele des Prozesshandbuches

»  Die ubersichtliche Auflistung und Kurzbeschreibung der standardmaRig zu setzen-
den Arbeitsschritte, die Erstellung von Berichtsvorlagen (bereits formatierte und
mit Gliederungsstichworten sowie ggf. mit Textvorschlagen versehene Dokument-
vorlagen in Microsoft Word) sowie ggf. von Checklisten erleichtern und beschleu-
nigen den Prozess der Berichterstellung und férdern die Les- und Vergleichbarkeit
der Berichte. Realisierbare Zeitfristen und ein einheitliches Qualitatssicherungs-
verfahren werden vorgegeben.

»  Auch die Einschulung neuer Mitarbeiter wird beschleunigt; dies vor dem Hinter-
grund eines knappen Reservoirs an qualifizierten Arbeitskradften in diesem Bereich.

»  Die Beschreibung der Produkte ist neben der Beriicksichtigung der allgemeinen
HTA-Standards auf die institutseigenen Gegebenheiten der GOG/BIQG (Gesundheit
Osterreich GmbH / Geschiéftsbereich BIQG) bezogen und macht fiir deren Auftrag-
geber (Gesundheitsressort, Bundesgesundheitskommission) ersichtlich, was in
welcher Zeitperiode und inhaltlichen Tiefe erstellt werden kann.

»  Ziel des Prozesshandbuchs (sowie des parallel zur Verfligung stehenden HTA-
Methodenhandbuchs) ist dariiber hinaus, einen gemeinsamen Standard fiir im Auf-
trag der 6ffentlichen Hand erstellte HTA-Berichte in Osterreich zu entwickeln.

»  Durch die Publikation des Handbuchs wird Transparenz nach auRen gewahrt:
Transparenz gegeniiber den Auftraggebern der GOG/BIQG (Gesundheitsressort,
Bundesgesundheitskommission) sowie Transparenz gegeniiber der interessierten
(Fach-)Offentlichkeit durch Publikation des Handbuchs.

Das Prozesshandbuch kann auch als Vorlage fiir HTA-Berichte der Tochtergesell-
schaften der GOG - OBIG Beratungs GmbH und OBIG Forschungs- und Planungsgesell-
schaft mbH - dienen, wenn von Seiten des Auftraggebers keine Prozesse definiert sind.
Hier ist allerdings ein der Berichterstellung vorangestellter Projektvorlauf zu bertick-
sichtigen, der u. a. der Abklarung der genauen Fragestellung und Machbarkeit (Litera-
turverfligbarkeit), des (gesundheitspolitischen) Hintergrunds zur Fragestellung und der
genauen methodischen Vorgehensweise dient.

2 © GOG/BIQG, Prozesshandbuch fiir HTA



Berichtsstruktur

In Kapitel 3 finden sich Informationen zur Beauftragung von HTA-Produkten. In
Kapitel 3 werden die Schienen der Themenfindung der GOG/BIQG dargestellt, Kapitel 4
beschreibt Arbeitsschritte und Vorgehensweise bei einem umfassenden HTA-Bericht,
Kapitel 5 grenzt die Vorgehensweise fiir ein RA ein. Kapitel 6 ermoglicht einen verglei-
chenden Uberblick zwischen HTA-Bericht und RA. Dem Bericht vorangestellt findet sich
ein Glossar zu den wichtigsten verwendeten Begriffen. Im Anhang finden sich unter-
schiedliche Formulare, Checklisten und Berichtsvorlagen zur Durchfiihrung von HTA-
Berichten und RA.

Kapitel 1 / Einleitung 3



2 Beauftragung von HTA-Produkten

Bei Beauftragung von HTA-Produkten (wie HTA-Berichte und Rapid Assessments) ist
vom Auftraggeber festzulegen, ob es einen Publikationsvorbehalt gibt oder nicht.
Daraus ergibt sich das weitere Vorgehen bei der Bearbeitung. Im Folgenden wird das
jeweilige Vorgehen skizziert:

1.

Der Auftraggeber behilt sich einen Publikationsvorbehalt vor: Die GOG erstellt
einen vorldaufigen Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kom-
mentierung Ubermittelt wird. Der Auftraggeber libermittelt der GOG seine Kom-
mentare, die von der GOG eingearbeitet und kommentiert werden. Danach sucht
die GOG um eine Publikationsgenehmigung fiir den Bericht an. In diesem Fall ist
die Durchfiihrung eines offentlichen Stellungnahmeverfahrens nicht méglich.

Der Auftraggeber behalt sich keinen Publikationsvorbehalt vor. In diesem Fall gibt
es zwei Moglichkeiten zum weiteren Vorgehen:

»

»

Vorgehen MIT &ffentlichem Stellungnahmeverfahren: Es wird ein vorldufiger
Endbericht erstellt. Dieser Bericht wird einem 6ffentlichen Stellungnahmever-
fahren unterzogen. Dafiir wird der vorlaufige Endbericht auf die Homepage der
GOG gestellt und es werden relevante Stakeholder eingeladen (normalerweise
binnen Vier-Wochenfrist) eine Stellungnahme abzugeben. Im Rahmen des 6f-
fentlichen Stellungnahmeverfahrens hat auch der Auftraggeber die Moglichkeit
eine Stellungnahme abzugeben. Danach werden die Stellungnahmen von der
GOG eingearbeitet und kommentiert (Publikationsfassung). Die Publikations-
fassung wird auf der Homepage der GOG veréffentlicht und parallel dazu an
den Auftraggeber Gbermittelt.

Vorgehen OHNE 6ffentlichem Stellungnahmeverfahren: Die GOG erstellt einen
vorlaufigen Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kom-
mentierung Gibermittelt wird. Der Auftraggeber iibermittelt der GOG seine
Kommentare, die von der GOG eingearbeitet und kommentiert werden (Publi-
kationsfassung). Die Publikationsfassung wird auf der Homepage der GOG ver-
offentlicht und parallel dazu an den Auftraggeber libermittelt.

Bei allen Varianten kénnen zur Qualitatssicherung externe Reviews durchgefiihrt
werden. Dies ist bei Beauftragung festzulegen.



3 Themenfindung und Priorisierung

3.1 Themenfindung

Die Themenfindung steht am Beginn der Erstellung eines Health Technology Assess-
ments (HTA) und versucht, jene Forschungsliicken zu identifizieren, die aktuell oder in
naherer Zukunft durch Erstellung eines HTA unterschiedlichen Umfangs (HTA-Bericht,
Rapid Assessment) zu bearbeiten sind (GOG/BIQG 2009).

Die GOG/BIQG identifiziert HTA-Themen (ber die Schienen dringliche Assessments
(Schiene 1) und frei beauftragte Assessments (Schiene 2).

3.1.1 Schiene 1: dringliche Assessments

Themen von besonderer Dringlichkeit und/oder von 6ffentlichem Interesse werden im
Bedarfsfall durch das Bundesministerium fir Gesundheit oder die Bundesgesundheits—
agentur beauftragt.

3.1.2 Schiene 2: frei beauftragte Assessments

Die Erstellung von Assessments kann von weiteren nationalen und internationalen
Akteuren beauftragt werden (z. B. methodische Projekte, EU-Projekte, Projekte zu
internationalen Kooperationen).

3.2 Priorisierung

Unter Priorisierung ist die vorrangige Behandlung von Fragestellungen zu verstehen,
die zuvor durch einheitliche und transparent dargelegte Kriterien identifiziert wurden.
Durch die Priorisierung wird das Ziel verfolgt, die besonders relevanten Fragestellun-
gen herauszufiltern, fiir jede (priorisierte) Fragestellung eine sinnvolle methodische
Vorgehensweise zu bestimmen (HTA-Bericht, Rapid Assessment ...) sowie den Umfang
der Themensammlung auf ein mit den vorhandenen Ressourcen bearbeitbares MaR
einzuschrianken (GOG/BIQG 2009).
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4 HTA-Bericht

4.1 Definition und inhaltliche Breite

Die untersuchten inhaltlichen Dimensionen in einem HTA-Bericht sind Wirksamkeit,
Sicherheit und Wirtschaftlichkeit sowie soziale, ethische, rechtliche und organisatori-
sche Aspekte. Je nach Relevanz fiir die vorliegende Fragestellung erfolgt eine Gewich-
tung.

Bei einem umfassenden HTA-Bericht erfolgen Recherche und Aufarbeitung des aktuel-
len, international verfiigbaren Wissensstandes zur festgelegten Fragestellung mit Hilfe
unterschiedlicher Tools wie einer systematischen Ubersichtsarbeit (in deren Rahmen
eine Metaanalyse durchgefiihrt werden kann) oder verschiedener Erhebungsmethoden.
AuRerdem wird im Rahmen der Berichtserstellung entschieden, welches Vorgehen bei
der 6konomischen Bewertung zu wahlen ist (beispielsweise Erstellung einer 6konomi-
schen Modellrechnung). Auf den Berichtsergebnissen aufbauend werden Empfehlungen
abgegeben, die sich auf den gesundheitspolitischen Entscheidungszusammenhang der
jeweiligen Fragestellung beziehen.

Ein internes und externes Begutachtungsverfahren sowie ein 6ffentliches Stellungnah-
meverfahren dienen der Qualitdtssicherung.

Abschnitt 4.2 beschreibt die einzelnen Arbeitsschritte. Abschnitt 4.3 stellt den Ablauf
und wichtige Meilensteine mit den Zeitintervallen der Fertigstellung dar.

Die genaue Ausfilhrung der zu verwendenden Methodik (z. B. statistische Werkzeuge)
erfolgt im Methodenhandbuch (Version 1.2012).

4.2 Arbeitsschritte

Auf den folgenden Seiten werden die zu setzenden Arbeitsschritte bei der Erstellung
eines HTA-Berichts, der vom BMG oder von der BGK an die GOG/BIQG beauftragt wird,
ndher erldutert. Fiir die Erstellung von Auftragsarbeiten anderer Institutionen (z. B.
DIMDI, IQWIG) wird das jeweilige Prozesshandbuch des Auftraggebers herangezogen.
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4.2.1 Erstellen eines Angebots

Die Erstellung eines Angebots erfolgt durch eine Mitarbeiterin / einen Mitarbeiter des
QWi-Teams (Arbeitsbereich Qualitat und Wirtschaftlichkeit) in Abstimmung mit der
Arbeitsbereichsverantwortlichen / dem Arbeitsbereichsverantwortlichen (ABV). Folgen-
de Punkte sind im Angebot zu beriicksichtigen:

»  Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (vgl. 4.2.4),

»  Abstimmung mit anderen Arbeitsbereichen,

»  Operationalisierung der Fragestellung (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012),
»  Ressourcenschdtzung (PM, Sachkosten, Laufzeit),

»  Literaturquellen.

Bevor das Angebot an die potenzielle Auftraggeberin / den potenziellen Auftraggeber
Ubermittelt werden kann, bedarf es einer Abstimmung mit dem Bereich Finanzen/
Organisation/Personal (FOP) und der Geschiftsfihrung. Diese missen das Angebot
unterschreiben und freigeben.

Wenn die GOG/BIQG mit der Erstellung des angebotenen HTA-Berichts beauftragt wird,
kann mit den nachsten Arbeitsschritten fortgefahren werden.

4.2.2 Projektmanagement

Beim Erstellungsprozess von HTA-Produkten ist ein konsequentes Projektmanagement
zur erfolgreichen Projektabwicklung erforderlich.

Ein Projekt ist ein Vorhaben, das durch die Einmaligkeit seiner Bedingungen in ihrer
Gesamtheit gekennzeichnet ist, d. h., Projekte sind neuartig und komplex in ihrem
Umfang, sie verfolgen eine klare Zielsetzung, sind zeitlich, finanziell und personell in
ihren Ressourcen begrenzt, an der Durchfiihrung sind mehrere Stellen bzw. Abteilun-
gen oder Bereiche beteiligt, jedoch sind sie gegeniiber anderen Vorhaben abgegrenzt,
es liegt ein ausdricklicher, schriftlicher Auftrag sowie eine projektspezifische Organi-
sation vor.

Unter Management versteht man eine Abfolge von Handlungen, MaBRnahmen, Abstim-
mungen, Entscheidungen und Kontrollen, um bestimmte Ziele zu erreichen. ,Projekt-
management® vereint diese Begriffe. Man versteht darunter das Management, das
erforderlich ist, um ein Projekt in einer bestimmten Art, in einer bestimmten Zeit, mit
bestimmten Ressourcen zu einem bestimmten Ergebnis zu bringen. Die DIN-
Normenreihe 69901 definiert Projektmanagement als Gesamtheit von Fiihrungsaufga-
ben, -organisation, -techniken und -mitteln fiir die Abwicklung von Projekten.
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Weiterfihrende Literatur zu den zu setzenden Arbeits- und Prozessschritten sowie
anzuwendende Instrumente des Projektmanagements finden sich in Grossmann 1994,
Karnovsky 2002, Kessler 2004, Litke 1993, Perleth 2008 etc..

4.2.2.1 Bildung eines Projektteams

Das Projektteam ist interdisziplindr zusammengesetzt und besteht fiir die Erstellung
eines HTA-Berichts aus drei bis vier Projektmitgliedern. Die Auswahl der Projektmitar-
beiter/innen richtet sich nach der Fragestellung des HTA-Berichts sowie der Expertise,
den Erfahrungen und verfligbaren Zeitressourcen der jeweiligen Personen. Die Aus-
wahl erfolgt in Abstimmung mit dem QWi-Team und der/dem ABV, meist im Rahmen
der Sitzung zur Personaleinsatzplanung (PEP). Eine Person des Projektteams libernimmt
die hauptverantwortliche Projektkoordination. Eine Projektassistentin / ein Projektas—
sistent unterstiitzt die Projektkoordination und das Projektteam bei organisatorischen
Arbeiten.

4.2.2.2 Projektplanung

Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator Ubernimmt die Projektplanung.
Folgende Punkte sind hierfiur notwendig bzw. kénnen ggf. durchgefiihrt werden:

» Anlegen einer Projektzahl: Diese wird in der ,zentralen Ablage” beantragt.

»  Ggf. Erstellen eines Arbeits- und Terminplanes, z. B. Projektstrukturplan, Meilen-
steinliste, Definition von Projektzielen etc. Diese Plane werden ggf. durch die Pro-
jektkoordination erarbeitet und anschlieRend mit dem Projektteam und der
ABV / dem ABV abgestimmt und regelmaRig evaluiert und aktualisiert.

»  Erstellen eines Projektorganisationsblattes im Intranet. Dieses Projektorganisati-
onsblatt ist an Projektteam, Projektassistenz, ABV und zentrale Ablage zur Infor-
mation zu versenden.

»  Vereinbaren von Lektoratsterminen.

» Anlegen und Warten eines Projektordners: im Intranet (Vorschlag fir die Struktur:
Kurztitel Ill/Projekthummer; folgende Unterordner: ,Organisation®, ,Berichte, ,Li-
teratur”, ,Archiv* etc.). Die Berichte werden wie folgt bezeichnet bzw. abgekiirzt:
,Berichtsplan® (vgl. 4.2.5, 4.2.18), ,vEB* (vorlaufiger Endbericht; vgl. 4.2.18), ,uEB"
(iberarbeiteter Endbericht; vgl. 4.2.20). Die Berichtsvorlagen finden sich im An-
hang A. Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator ist fiir Wartung, regel-
méiRige Aktualisierung sowie Archivierung und Sicherung der Anderungen verant-
wortlich.
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» Organisation des internen und externen Gutachtens sowie des Stellungnahme-
verfahrens (vgl. 4.2.19.1, 4.2.19.2, 4.2.19.2.2).

Die Projektplanung ist mit dem Projektteam, der Projektassistenz sowie der/dem ABV
schon wahrend der Erstellung bzw. im Rahmen der Projektstartsitzung abzustimmen.

4.2.2.3 Startsitzung mit dem Projektteam

Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator beruft nach Durchfiihrung der
Projektplanung eine Startsitzung mit dem Projektteam und der Projektassistenz ein. In
der Sitzung wird die Projektplanung vorgestellt, Termine werden abgestimmt sowie
Aufgaben im Projekt verteilt. Ein Protokoll soll die vereinbarten Punkte festhalten.

4.2.3 Startsitzung mit dem/der Auftraggeber/in

Im Rahmen der Erstellung des Berichtsplans (vgl. 4.2.5) findet ggf. eine Startsitzung
zwischen Projektkoordination (und ev. zusatzlichem Projektmitglied) und der Auftrag-
geberin bzw. dem Auftraggeber statt, um die festzulegenden Eckpunkte gemeinsam
abzustimmen.

4.2.4 Vorabrecherche von Hintergrundinformationen
(Scoping)

Fir die Erstellung des Berichtsplans ist eine (unsystematische) Vorabrecherche not-
wendig, sofern diese nicht schon durch den Prozess der Themenfindung und Priorisie-
rung bzw. Angebotslegung erfolgt ist. Es bietet sich z. B. an, Leitlinien und bereits
existierende HTA-Berichte und systematische Ubersichtsarbeiten zu suchen und zu
beschaffen. Auch Gesprdache mit der Auftraggeberin / dem Auftraggeber sowie mit
Fachexpertinnen und Fachexperten sind sinnvoll.

4.2.5 Erstellen eines Berichtsplans

Zur Orientierung fir die Auftraggeberin / den Auftraggeber sowie als stdndige Richt-
schnur fir das Projektteam wird ein Berichtsplan (Anhang A) erstellt, der nach der
Erstselektion mit einer Literaturliste ergdnzt (vgl. 4.2.7), lektoriert (vgl. 4.2.19.1.1) und
anschlieRend ggf. auf der Website der GOG verdffentlicht wird. Es kann im Lauf des
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Prozesses der Berichtserstellung zu Abweichungen vom Berichtsplan kommen, diese
miussen laufend transparent und nachvollziehbar im Berichtsplan bzw. in weiterer
Folge im Endbericht beschrieben werden. Um intern Ubersichtlichkeit zu wahren, wird
der Berichtsplan wie folgt benannt: ,Berichtsplan ohne Literatur® bzw. ,Berichtsplan mit
Literatur”.

Die Elemente, die ein Berichtsplan enthalten muss, sind (Liberati 2009, LBI-HTA 2007,
Methodenhandbuch Version 1.2012):

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

die genaue Fragestellung (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012) und den
gesundheitspolitischen Hintergrund zur Fragestellung (vgl. 4.2.5.1);

Intervention und Vergleichsintervention, Zielgruppe, ZielgréRen, Ausgaben;

Methodik:

Schlagwortgruppen (ohne exakte Ausformulierung der Schlagworte) fiir die
Suchstrategie,

Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Literaturselektion (Studiendesign) (vgl. Me-
thodenhandbuch, Version 1.2012);

(Art der) Qualitatssicherung bei Literaturselektion, Kriterien zur Bewertung
der Studienqualitat (Qualitatskriterien);

Darstellung der Verfahren zur Analyse der Ergebnisse (z. B. qualitative Synthese in
Evidenztabellen oder bei quantitativer Synthese z. B. verwendete Methoden bei
Metaanalysen oder Modellierungen)

Darlegung von Interessenkonflikten;

Einschdtzung zu und Festlegen von notwendigen (grundlegenden) Abweichungen
von der unten skizzierten Vorgehensweise (Abweichungen kénnen z. B. inhaltlich
durch die Fragestellung bedingt sein oder durch mangelnde Literaturverfiigbar-
keit);

die Einschatzung (wenn zu diesem Zeitpunkt moglich), ob eine Metaanalyse
sinnvoll erscheint oder die Arbeit ausschlieRlich als systematische Ubersichtsarbeit
erstellt wird;

Antwort auf die Frage, ob soziale, ethische und rechtliche bzw. organisatorische
Aspekte zu behandeln sind bzw. welche dieser Aspekte zu behandeln sind und mit
welcher Methodik (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012);

Beschreibung des Qualitatssicherungsverfahrens (vgl. 4.2.19.1, 4.2.19.2,
4.2.19.2.2);

eine Literaturliste nach Durchfiihrung der Erstselektion der Abstracts
(wird nachtraglich erganzt; vgl. 4.2.7).

] O © GOG/BIQG, Prozesshandbuch fiir HTA



Fir die in der GOG/BIQG erstellten HTA-Berichtsplidne liegen Berichtsvorlagen vor, die
die vorgeschriebenen Elemente eines Berichtsplans enthalten. Diese Berichtsvorlagen
sind von den Projektmitgliedern verbindlich anzuwenden.

Der Berichtsplan wird je nach Aufgabenverteilung von dem entsprechenden Projekt-
mitglied bzw. von den entsprechenden Projektmitgliedern erstellt.

4.2.5.1 Erstellen des gesundheits-
politischen Hintergrunds

Der gesundheitspolitische Hintergrund hat (soweit relevant) folgende Punkte zu
beinhalten:

» Beschreibung der Ausgangslage zur Fragestellung (oder eigene Uberschrift
im Berichtsplan):

a) Hintergrund der Beauftragung ((wer ist/sind der/die Auftraggeber/innen, etc.);

b) Erkldarung, ob ein gdnzlich neuer Bericht oder ein Update eines bestehenden
Berichts erstellt wird (die Durchfiihrung eines Updates muss begriindet wer-
den);

¢) Nennung von themenrelevanten Berichten zur Fragestellung, die ebenfalls an
der GOG bearbeitet werden bzw. kiirzlich bearbeitet wurden;

d) Begriindung fiir die Erstellung des Berichts in Bezug auf den derzeitigen
Wissensstand

»  Beleuchtung der Fragestellung von verschiedenen Perspektiven (z. B. aus Public-
Health-Sicht, Patienten-Sicht, Sicht der Gesundheitspolitik etc.):

a) Erlauterung des Gesundheitsproblems,
z. B. epidemiologische Aspekte zur Technologie/Intervention (Zielgruppe, Pra-
valenz, Inzidenz etc.); Krankheitslast fiir Individuen und die Gesellschaft

b) Derzeitiger Einsatz der Technologie/Intervention,
z. B. Verfuigbarkeit, betroffene Sektoren, Form der Verwendung, Lebenszyklus,
derzeitige Erstattungssituation der betroffenen Technologie, betroffene Finan-
zierungstrdger, derzeitige Verbreitung, Nennung von Alternativen zur Techno-
logie, regionale/zeitliche/andere Variationen in der Verwendungshaufigkeit.

Die Informationen fiir den gesundheitspolitischen Hintergrund werden u. a. durch die
Vorabrecherche von Hintergrundinformationen identifiziert (vgl. 4.2.4). Weiters bietet

es sich je nach Fragestellung an, dsterreichrelevante Quellen heranzuziehen.

Zwecks Ubersichtlichkeit kann der gesundheitspolitische Hintergrund in Form von
Zwischentiteln aufbereitet werden. In jedem Fall sind die Informationen des gesund-
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heitspolitischen Hintergrunds von denen des wissenschaftlichen Hintergrunds (vgl.
4.2.9) zu unterscheiden.

Zu beachten ist, dass der gesundheitspolitische Hintergrund fiir die Leserin / den Leser
des HTA-Berichts einen kurzen Uberblick iiber die Thematik geben soll; die eigentliche
Fragestellung wird jedoch erst im Ergebnisteil des Berichts behandelt und bei der
Datensynthese beantwortet. Das bedeutet, dass Endergebnisse im Bezug auf die
Fragestellung, die zum Zeitpunkt der Erstellung des gesundheitspolitischen Hinter-
grunds schon vorliegen bzw. vorliegen kéonnten, an dieser Stelle nicht beriicksichtigt
werden.

4.2.6 Literatursuche

Die Literatursuche fiur HTA-Berichte kann aus verschiedenen Elementen bestehen.
Entscheidend ist eine systematische Suche mittels Suchstrategie in verschiedenen
Datenbanken.

Die systematische Literatursuche dient dem systematischen Auffinden relevanter
Literatur in allen vom HTA-Bericht abzudeckenden inhaltlichen Bereichen, d. h. in der
Regel fiir die Aspekte Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit der Technologie
sowie (je nach vorgesehener Gewichtung und Methodik) fiir die Behandlung sozialer,
ethischer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte (vgl. 4.2.15).

Fir die Entwicklung der Suchstrategie werden Suchbegriffe gesammelt, die sich aus
den PICO-Komponenten ergeben, auRerdem werden die Selektionskriterien z. B. fir die
Einschrdankung des Studiendesigns, der Sprache oder des Zeitraums herangezogen.

In der Regel erfolgt die Erarbeitung mit Hilfe mehrerer Probedurchgdnge, unter Ab-
stimmung im Projektteam und bei Bedarf unter Heranziehung weiterer (externer)
Experten. Fiir die Erarbeitung und Konstruktion der Suchstrategie siehe Methoden-
handbuch 4.5.1.2.

Es ist vorteilhaft fiir die Qualitdt der systematischen Literatursuche und die Entwick-
lung der Suchstrategie, wenn diese beiden Schritte durch eine Informationsspezialistin
bzw. einen -spezialisten durchgefiihrt wird, die bzw. der die einzelnen Datenbanken
gut kennt und liber deren Besonderheiten beziiglich der Suchbegriffe Bescheid weiR.
Wichtig ist dabei eine enge Zusammenarbeit (insbesondere hinsichtlich der Suchbegrif-
fe) mit dem Projektteam bzw. dem Projektkoordinator/in.

In einem weiteren Schritt erfolgt die Durchfiihrung der systematischen Literatursuche
mit Hilfe der Suchstrategie in einer breiten Auswahl internationaler Literaturdatenban-
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ken. Die Datenbankenauswahl hangt von der Forschungsfrage ab. Grundsatzlich zu
konsultieren sind die beiden groRen biomedizinischen Datenbanken Medline und
Embase (in erster Linie zur Suche nach Primarstudien), die Datenbanken des Center for
Reviews and Dissemination, des NICE, die Cochrane-Datenbanken sowie die DAHTA-
Datenbank des DIMDI (Sekundarstudien wie systematische Reviews, Metaanalysen und
HTA-Berichte) (DACEHTA 2008, Liberati 2009).

Je nach Fragestellung konnen zusatzliche Datenbanken hinzugezogen werden. Quel-
lenangaben zu den Datenbanken finden sich im Methodenhandbuch im Anhang unter
Punkt 15.3.

Fir die Zusammenfiihrung der Treffer aus den unterschiedlichen Datenbanken ist das
Literaturverwaltungsprogramm ,Endnote” heranzuziehen.

Auch wenn die systematische Literatursuche noch so genau und gewissenhaft durch-
gefuihrt wird, so kann mit ihr trotzdem (fast) nie die gesamte potenziell relevante
Literatur aufgefunden werden. Einer erganzenden Suche kommt daher je nach Frage-
stellung/Themengebiet unterschiedlich groRe Bedeutung zu. Im Rahmen eines HTA-
Berichts sind die Handsuche sowie die Suche nach ,grauer” Literatur obligater Bestand-
teil der Literatursuche. Zusatzlich kann es sinnvoll sein, Expertinnen und Experten zu
befragen.

Die Handsuche umfasst die Kontrolle der Literatursuche und Erganzung der Literatur-
auswahl mit Hilfe einer Durchsicht der Literaturverzeichnisse eingeschlossener Studien.
Die so ergdnzte Literatur ist in der Projekt-Datenbank der verwendeten Literaturver-
waltungssoftware zu erganzen (erfolgt nach der Literaturselektion; vgl. 4.2.7).

Die genaue Dokumentation der Literatursuche ist von entscheidender Bedeutung fiir
die Qualitatssicherung des gesamten Berichts, folgende Aspekte miissen beschrieben
werden:

» verwendete Quellen fiir die systematische Literatursuche,

»  Suchzeitraum,

»  Suchstrategien und Trefferzahlen der jeweiligen Datenbanken,
» Datum der systematischen Literatursuche,

» Elemente der ergdnzenden Suche: z. B., welche Experten und Expertinnen befragt
wurden, ob graue Literatur ergdanzt wurde, was die Durchsicht von Literaturver-
zeichnissen ergeben hat.
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4.2.7 Literaturselektion

Bei der Literaturselektion wird die aufgefundene Literatur unter Verwendung der im
Berichtsplan definierten Ein- und Ausschlusskriterien in zwei Selektionsschritten auf
die fiir die Fragestellung primdr relevante Literatur reduziert (vgl. Methodenhandbuch,
Version 1.2012). Die fiir die Literaturselektion verantwortlichen Projektmitglieder
haben sich bzgl. der Abwicklung der im Folgenden aufgelisteten Prozessschritte mit
der Projektassistentin / dem Projektassistenten abzustimmen.

In einem ersten Schritt werden die jeweiligen Ein- und Ausschlusskriterien mit Abkir-
zungen gekennzeichnet (E1, E2 usw. bzw. A1, A2 usw.). Die Erstselektion erfolgt in
dem Literaturverwaltungsprogramm ,Reference Manager, Version 11 wobei fiir jedes
Abstract geprift wird, ob die Ein- bzw. Ausschlusskriterien zutreffen. Dementspre-
chend wird das Abstract mit der Abkiirzung versehen und im Literaturverwaltungspro-
gramm gespeichert.

Prinzipiell werden Publikationen, die einem Ausschlusskriterium entsprechen, ausge-
schlossen. Ist ein Abstract nicht eindeutig ein- oder auszuschlieRen, wird der Volltext
fir die Zweitselektion (s. u.) bestellt.

Nach der Erstselektion der Abstracts wird der Berichtsplan (vgl. 4.2.5) mit der Litera-
turliste ergdnzt, gegebenenfalls kann er dem externen Gutachter mit der Bitte um
Ergdnzung von allenfalls fehlender Literatur Gibermittelt werden (vgl. 4.2.19.2).

AnschlieBend wird der Berichtsplan inkl. Literaturliste lektoriert und durch die Projekt-
koordinatorin / den Projektkoordinator mit der/dem ABV und der Geschaftsfiihrung
abgestimmt. Nach Freigabe des Berichtsplans inkl. Literaturliste wird dieser auf der
Website der GOG veréffentlicht.

In der Zwischenzeit werden die eingeschlossenen Abstracts der Erstselektion als
Volltexte bestellt. Hierfiir ist durch die Projektkoordination ein Bestellschein auszufiil-
len und von dem Bereich Finanzen/Organisation/Personal (FOP) zu bewilligen. Die
Bestellung der Volltexte erfolgt anschlieRend uber Dokumentenlieferdienste von
Bibliotheken, beispielsweise Subito (http://www.subito-doc.de/) oder der Universitdts-
bibliothek der medizinischen Universitat Wien (http://ub.meduniwien.ac.at/). Bei einer
groRen Anzahl an zu bestellenden Volltexten ist zu tberpriifen, ob der Bestellvorgang
an einen externen Mitarbeiter vergeben werden sollte, um projektinterne Zeitressour-
cen einzusparen. Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator hat dies zu lber-
prifen und mit der/dem ABV, dem Bereich FOP und ggf. mit der Geschéftsfiihrung
abzustimmen (bei geringen Betrdgen unter 200 Euro ,Bestellschein®, sonst ,Standard-
werkvertrag®).
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Nach Erhalt der Volltexte erfolgt die Zweitselektion, wobei es sinnvoll sein kann, die
Kriterien vor der Selektion zu adaptieren. Nun wird jeder Volltext dahingehend Uber-
prift, ob die jeweiligen Ein- und Ausschlusskriterien zutreffen. Da die Volltexte
zumeist in ausgedruckter bzw. kopierter Form eintreffen, werden die Abkiirzungen (ET,
A1 usw.) handschriftlich auf dem Dokument vermerkt und entsprechend abgelegt. Fir
jeden ausgeschlossenen Volltext wird der Ausschlussgrund im Bericht angefiihrt.

Die/der jeweils Verantwortliche im Projektteam hat dafiir zu sorgen, dass die einge-
schlossenen Volltexte der Projektassistenz (bermittelt werden, sodass diese im
Literaturverwaltungsprogramm abgespeichert werden kénnen.

4.2.8 Zusatzliche Datengenerierung und Datenanalyse

Eine eigene Erhebung von Primdr- oder Sekundardaten ist insbesondere dann sinnvoll,
wenn fiur die Beantwortung der Frage nicht ausreichend publizierte (und den Selekti-
onskriterien entsprechende) Literatur vorhanden ist bzw. sich diese als inaddquat
herausstellt. Ndhere Angaben dazu finden sich im Methodenhandbuch (Version
1.2012).

4.2.9 Erstellen des wissenschaftlichen Hintergrunds

Der wissenschaftliche Hintergrund hat (soweit relevant) folgende Punkte zu beinhalten:

»

»

Beschreibung des derzeitigen Wissensstands und der Limitationen

a)

d)

Beschreibung und fachliche/technische Merkmale der Technolo-
gie/Intervention sowie Vergleichsintervention

z. B. Definition der Technologie/Intervention, Zeitpunkt der Entwicklung, Ver-
wendungszweck, Anwender, Art und Weise der Anwendung, benétigte Mate-
rialien, Erfordernisse wie Raumlichkeiten, technische Ausstattung,

Personal, Ausbildung bzw. Information, Kosten der Technologie

ggf. kurze Nennung weiterer/alternativ infrage kommender Interventionen
und Einordnung in Hinblick auf die Fragestellung (inkl. Begriindung ihres
Ausschlusses);

ZielgroRen (die als sinnvoll/aussagekraftig erachtet werden -
Patientenrelevanz);

dkonomischer Hintergrund (ggf. auch als eigene Uberschrift).

Zielsetzung des Berichts (was soll durch den Bericht an Wissen erganzt werden?)

Die Informationen fir den wissenschaftlichen Hintergrund werden u. a. durch die
Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (vgl. 4.2.4) bzw. ggf. durch einge-
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schlossene Volltexte der systematischen Literatursuche identifiziert. Weiters bietet es
sich je nach Fragestellung an, in medizinischen Fachjournalen zu suchen bzw. Oster-
reichrelevante Quellen heranzuziehen (vgl. 4.2.5.1).

Zwecks Ubersichtlichkeit kann der wissenschaftliche Hintergrund in Form von Zwi-
schentiteln aufbereitet werden. In jedem Fall sind die Informationen des wissenschaft-
lichen Hintergrunds von denen des gesundheitspolitischen Hintergrunds (vgl. 4.2.5.1)
zu unterscheiden.

Zu beachten ist, dass der wissenschaftliche Hintergrund fiir die Leserin / den Leser des
HTA-Berichts einen kurzen Uberblick lber die Thematik geben soll, die eigentliche
Fragestellung wird jedoch erst im Ergebnisteil des Berichts behandelt und bei der
Datensynthese beantwortet. Das bedeutet, dass Endergebnisse im Bezug auf die
Fragestellung, die zum Zeitpunkt der Erstellung des wissenschaftlichen Hintergrunds
schon vorliegen bzw. vorliegen kénnten, an dieser Stelle nicht berlicksichtigt werden.

4.2.10 Beschreiben der Methodik

Im Methodikteil des HTA-Berichts werden die methodischen Aspekte der Literatur-
suche und -selektion (vgl. 4.2.6, 4.2.7), der Beurteilung der medizinischen Studien und
Extraktion der Daten (vgl. 4.2.11), der Synthese der Evidenz (vgl. 4.2.13) sowie der
Qualitatssicherung (vgl. 4.2.19) ausfiihrlich und transparent beschrieben und mit dem
Methodenhandbuch (Version 1.2012) abgeglichen.

4.2.11 Beurteilung der medizinischen Studien
und Extraktion der Daten

4.2.11.1 Datenextraktion

Zur bindigen Zusammenfassung einzelner Studien fiir die Beschreibung der Ergebnis-
se sowie zur Vorbereitung fir die Datensynthese wird eine Datenextraktion der
ausgewdhlten medizinischen Studien durchgefiuhrt. Hierfir werden fiir jede Studie
Evidenztabellen erstellt. Der Inhalt, der in Evidenztabellen zusammengefasst wird,
andert sich von Projekt zu Projekt aufgrund der unterschiedlichen Fragestellungen.
Jene Informationen, die jedoch zumeist enthalten sind bzw. enthalten sein sollen,
finden sich im Methodenhandbuch (Version 1.2012) bzw. in der Vorlage der Evidenzta-
belle im Anhang A.
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4.2.11.2 Beurteilung der medizinischen Studien
(Qualitatsbewertung)

»  Beurteilung der (internen und externen) Validitat
Im Anhang des Methodenhandbuchs (Version 1.2012) sowie im Anhang A des Pro-
zesshandbuchs sind die Checklisten zur Beurteilung von Kohortenstudien, syste-
matischen Reviews und Metaanalysen, Fall-Kontroll-Studien, randomisierten kon-
trollierten Studien sowie diagnostischen Studien zu finden.

» Die Beurteilung der (internen und externen) Validitat wird fir jede eingeschlossene
medizinische Studie durchgefiihrt und im Anhang des Berichts dokumentiert. Im
Ergebnisteil des Berichts werden die Checklisten in einer Ubersichtstabelle fir die
entsprechenden Studientypen zusammengefasst, erlautert und inhaltlich begriin-
det. Die Vorlage fiir die Ubersichtstabellen findet sich ebenfalls im Anhang A.

Die Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten erfolgen durch
zwei Projektmitarbeiter/innen unabhdngig voneinander. Bei abweichenden Bewertun-
gen wird Uber Diskussion ein Konsens erzielt. Alternativ kann es auch ausreichend
sein, dass eine zweite Person die Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion
der Daten lberprift. Fir ndahere Informationen ist das Methodenhandbuch (Version
1.2012) heranzuziehen.

4.2.12 Beschreiben der Ergebnisse

Im Ergebnisteil des HTA-Berichts werden die Ergebnisse der Literatursuche (vgl. 4.2.6,
4.2.7), die Ergebnisse der eingeschlossenen medizinischen Studien sowie die Beurtei-
lung der medizinischen Studien (Qualitatsbewertung) (vgl. 4.2.11.2) beschrieben.

Die Ergebnisse der Literatursuche enthalten die Ergebnisse der Erst- und Zweitselekti-
on, der ergdnzenden Suche sowie eine Darstellung des Selektionsprozesses und des
resultierenden Studienpools. Fiir die Ergebnisse der eingeschlossenen medizinischen
Studien erfolgt eine kurze textliche Erlauterung der Studien und ein Verweis auf die
Extraktionstabellen im Anhang. Die Beurteilung der medizinischen Studien (Qualitdts-
bewertung) beinhaltet die Ubersichtstabellen (vgl. 4.2.11.2) inkl. einer Erliduterung
dieser Tabellen und einer inhaltlichen Begriindung.

Zwecks Ubersichtlichkeit enthélt der Ergebnisteil Zwischentitel zu den oben genannten
Punkten.
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4.2.13 Synthese der medizinischen Evidenz

Die Datensynthese (Zusammenfassung der Ergebnisse) erfolgt, wenn sinnvoll (vgl.
4.2.5), quantitativ (z. B. Metaanalyse) sowie qualitativ (beschreibend). In jedem Fall
sollen die HTA-Fragestellungen klar beantwortet werden (vgl. Methodenhandbuch,
Version 1.2012, Kapitel 7).

4.2.14 Okonomische Bewertung

Die nach der Selektion vorliegenden 6konomischen Studien werden grob gesichtet.
Basierend darauf werden im Berichtsplan (vgl. 4.2.5) Empfehlungen zum weiteren
Vorgehen hinsichtlich der 6konomischen Bewertung formuliert. Folgende Moglichkei-
ten sind beispielsweise denkbar:

» Es liegt eine 6konomische Evaluierung zur Fragestellung fiir Osterreich vor > diese
wird (vor dem Kontext weiterer verfligbarer Literatur) einer kritischen Bewertung
unterzogen, allfalliger Modifikations-/Erweiterungsbedarf wird festgestellt.

» Es liegt eine geeignete internationale Evaluierung zur Fragestellung vor - Erstel-
lung einer adaptierten 6konomischen Evaluierung fiir Osterreich zur vorhandenen
Literatur.

» Es liegen eine oder mehrere internationale Evaluierungen vor, die nicht fir eine
Adaptierung geeignet sind - Erstellung einer 6konomischen Evaluierung fir
Osterreich.

» Es liegen keine 6konomischen Evaluierungen in der Literatur vor > Erstellung einer
dkonomischen Evaluierung fiir Osterreich.

Unter einer 6konomischen Evaluierung kann beispielsweise eine Modellrechnung, eine
d6konomische Ubersichtsarbeit, eine Budgetauswirkungsanalyse etc. verstanden
werden.

4.2.14.1 Klarung der weiteren Vorgehensweise

Zur Klarung der weiteren Vorgehensweise anhand der im Berichtsplan (vgl. 4.2.5)
ausgesprochenen Empfehlungen erfolgt eine Abstimmungssitzung mit der Auftragge-
berin / dem Auftraggeber. Wird entsprechend den Empfehlungen eine 6konomische
Bewertung (vgl. 4.2.14) gewiinscht, erfolgt eine gesonderte Projektkalkulation und
Festlegung von Projektstarttermin und Projektteam.
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4.2.15 Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher
und organisatorischer Aspekte

Fir die Behandlung sozialer, ethischer sowie rechtlicher und organisatorischer Aspekte
gilt das Prozedere wie bei anderen Aspekten der evidenzbasierten Medizin. Es kann
eine systematische Literatursuche in ausgewdhlten Datenbanken sowie ggf. eine
Beurteilung der Studien und eine Extraktion der Daten analog der Schritte 4.2.6, 4.2.7
und 4.2.11 durchgefiihrt werden. Haufig sind jedoch, beispielsweise aufgrund des nur
lickenhaft zur Verfligung stehenden Wissens, andere Herangehensweisen stattdessen
oder parallel dazu sinnvoller. Hierfiir ist das Methodenhandbuch, Version 1.2012,
Kapitel 9 heranzuziehen, das die Beriicksichtigung sozialer, ethischer, rechtlicher und
organisatorischer Aspekte in HTAs unterstiitzen und dazu beitragen soll, deren
objektive und systematische Darstellung zu erleichtern.

Das Festlegen der Vorgehensweise fir die Behandlung oben genannter Aspekte erfolgt
im Berichtsplan (vgl. 4.2.5).

4.2.16 Diskussion der Ergebnisse

Die Diskussion der Ergebnisse beinhaltet folgende Punkte:

»  Diskussion der Forschungsfragen (z. B. identifizierte Ergebnisse in Beziehung
zu anderen Ergebnissen setzen, mogliche Erklarungen fir Abweichungen nennen),

»  Generalisierbarkeit der Ergebnisse und Ubertragbarkeit auf Osterreich,
» ggf. Limitationen des HTA-Berichts und Vergleich mit dhnlichen Arbeiten

und deren Ergebnissen.

Zwecks Ubersichtlichkeit kann die Diskussion Zwischentitel zu den oben genannten
Punkten enthalten.

4.2.17 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die Schlussfolgerungen und Empfehlungen enthalten folgende Punkte:
»  Schlussfolgerungen (Zusammenfihrung der Datensynthese und Diskussion)

»  Empfehlungen, bezogen auf den gesundheitspolitischen Hintergrund (und die
konkrete Ausgangslage) zur Fragestellung
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»

Ggf. Darstellung des weiteren Forschungsbedarfs und sinnvoller Zeitpunkt fiir ein
notwendiges Update (z. B. Ergebnisse aus laufenden Studien)

4.2.18 Vorlaufiger Endbericht

Der Endbericht folgt einer standardisierten Struktur, von der (nur) in begriindeten
Fallen (vgl. 4.2.5) abgewichen werden kann (Anhang A):

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Definition HTA-Bericht
Kurzfassung

Summary
Zusammenfassung
Abstract
Tabellenverzeichnis
Abbildungsverzeichnis
Abkilirzungsverzeichnis
Glossar

Hintergrund (Ausgangslage, gesundheitspolitischer, wissenschaftlicher
und ggf. 6konomischer Hintergrund)

Forschungsfragen

Methodik (Suchstrategie und Datenquellen, Selektionskriterien, Bewertung
der Studienqualitdt (Angabe der verwendeten Kriterien), Datenextraktion, Daten-
synthese (Angabe des Vorgehens), Qualitatssicherung)

Ergebnisse (Ergebnisse der Literatursuche (Anzahl der gefundenen Literaturstellen
und Darstellung des Selektionsprozesses sowie des resultierenden Studienpools),
Ergebnisse der medizinischen Bewertung, (ggf.) Ergebnisse der 6konomischen
Bewertung, Ergebnisse zu ethischen, sozialen, rechtlichen, organisatorischen
Aspekten, Bewertung Studienqualitat)

Synthese der medizinischen Evidenz
Diskussion
Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Literaturverzeichnis
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» Anhang (Suchstrategie, Formular zur Datenextraktion, Evidenztabellen, Tabelle
zur ausgeschlossenen Literatur mit Ausschlussgriinden, Darlegung von Interessen-
konflikten von Autorenteam und Reviewer etc.)

Er umfasst ca. 100 bis 150 Seiten, wird lektoriert (vgl. 4.2.19.1.1), und durchlauft ein
internes (vgl. 4.2.19.1) und ggf. externes Qualitatssicherungsverfahren (vgl. Kapitel 2
und 4.2.19.2). Wenn von Seiten des Auftraggebers kein Publikationsvorbehalt vorliegt
(vgl. Kapitel 2), kann der vorlaufige HTA-Endbericht einem Stellungnahmeverfahren
unterzogen werden (vgl. 4.2.19.2.2).

Wenn sich der Auftraggeber einen Publikationsvorbehalt vorbehilt, erstellt die GOG
einen vorlaufigen Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kommen-
tierung tbermittelt wird. Der Auftraggeber iibermittelt der GOG seine Kommentare, die
von der GOG eingearbeitet und kommentiert werden. Danach sucht die GOG um eine
Publikationsgenehmigung fiir den Bericht an. In diesem Fall ist die Durchfiihrung eines
offentlichen Stellungnahmeverfahrens nicht méglich.

4.2.19 Qualitatssicherung

Um eine hohe wissenschaftliche Qualitat der HTA-Produkte zu gewahrleisten, werden
vor, wdhrend und nach dem gesamten Erstellungsprozesses der HTA-Produkte Strate-
gien der Qualitatssicherung angewandt. Zahlreiche Qualitdtssicherungsstrategien
werden umfassend im Methodenhandbuch (Version 1.2012) beschrieben.

Im Folgenden werden Standards des internen (Lektorat, interne Begutachtung) und
externen Qualitatssicherungsverfahren (externe Begutachtung, offentliches Stellung-
nahmeverfahren) als expliziter Schritt der Qualitdtssicherung beschrieben, die die im
Methodenhandbuch genannten Moglichkeiten der Qualitdatssicherung erganzen und
abrunden.

Die Projektkoordination plant und organisiert die zeitgerechte Durchfiihrung der
QualitatssicherungsmalBnahmen.

4.2.19.1 Internes Qualitatssicherungsverfahren

Fir alle vom BMG bzw. von der BGK beauftragten HTA-Berichte wird ein internes
Qualitdtssicherungsverfahren (Lektorat, interne Begutachtung) durchgefiihrt. Das
interne Qualititssicherungsverfahren dient primir der Uberpriifung des Berichts auf
Schliissigkeit, Nachvollziehbarkeit, Verstandlichkeit der Darstellung (Methodik, Ergeb-
nisdarstellung, Berichtsaufbau) und Einhaltung formaler Vorgaben. Die fachliche
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Beurteilung (inhaltliche Daten und Fakten, fehlende einschlagige Literatur etc.) ist nicht
Gegenstand des internen Qualitatssicherungsverfahrens, sondern bleibt dem externen
Qualitatssicherungsverfahren tberlassen.

4.2.19.1.1 Lektorat

Der HTA-Bericht wird hinsichtlich Sprache, Verstandlichkeit, Struktur und Layout einem
Lektorat unterzogen. Das Lektorat erfolgt

»  flr den Berichtsplan inkl. Literaturliste (bei ggf. vereinbarter Veroffentlichung auf
der Homepage der GOG),

»  fur den vorlaufigen HTA-Endbericht vor der internen und externen Begutachtung
(ausgenommen Berichtsteile, die ggf. bereits im Berichtsplan lektoriert wurden),

»  flr jene Berichtsteile des vorlaufigen HTA-Endberichts, die im Rahmen des inter-
nen und externen Gutachtens ergdnzt wurden (farblich markieren), also vor dem
ggf. vereinbarten 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren bzw. vor Ubermittlung an
die Auftraggeberin / den Auftraggeber,

»  flr jene Berichtsteile des iliberarbeiteten Endberichts,
die nach dem ggf. vereinbarten Stellungnahmeverfahren bzw. nach Riickmeldung
durch die Auftraggeberin / den Auftraggeber eingearbeitet wurden.

Vorgaben hinsichtlich der Berichtslayoutierung und des Zitierens von Literatur sind in
einem eigenen Handbuch fiir alle Berichte (der GOG/BIQG) einheitlich festgelegt.

4.2.19.1.2 Interne Begutachtung

Das interne Gutachten besteht aus der ausgefiillten Checkliste (vgl. Anhang A) und ggf.
aus Anderungsvorschldgen und Kommentaren direkt im elektronischen Berichtsdoku-
ment. Das Gutachten soll innerhalb von zwei Wochen (0,1 PM, rund 17 Stunden)
fertiggestellt und den verantwortlichen Autorinnen und Autoren retourniert werden.

ldentifizierung und Auswahl interner Begutachter/innen

Der vorlaufige HTA-Endbericht wird an eine(n) nicht im Projektteam befindliche(n),
HTA-erfahrene(n) Mitarbeiterin/Mitarbeiter zur internen Begutachtung tbermittelt. Die
interne Begutachterin / der interne Begutachter sollte mindestens an einem RA- oder
HTA-Bericht mitgeschrieben bzw. einen Bericht koordiniert haben, das Methoden- und
Prozesshandbuch kennen sowie Interessenkonflikte offen darlegen.
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Einarbeitung des Gutachtens

Die schriftlichen Gutachten (ausgefiillte Checkliste und textliche Kommentare) werden
auf ihre Relevanz hin gepriift und bilden die Grundlage fiir die Uberarbeitung des
vorlaufigen HTA-Endberichts. Fir den vorlaufigen HTA-Endbericht kann die interne
und ggf. externe Begutachtung parallel erfolgen. Die inhaltliche Letztverantwortung fir
den Bericht liegt bei den Autorinnen/Autoren.

4.2.19.2 Externes Qualitatssicherungsverfahren

Fir vom BMG bzw. von der BGK beauftragte HTA-Berichte kann ggf. ein externes
Qualitatssicherungsverfahren, in Form einer externen Begutachtung und/oder eines
offentlichen Stellungnahmeverfahrens durchgefiihrt werden, wenn kein Publikations-
vorbehalt von Seiten des Auftraggebers vorliegt. Wenn sich der Auftraggeber einen
Publikationsvorbehalt vorbehilt, ist die Durchfiihrung eines offentlichen Stellungnah-
meverfahrens nicht moglich.

Das externe Qualitdtssicherungsverfahren dient primar der fachlichen Beurteilung des
HTA-Berichts, d. h. der Uberpriifung der inhaltlichen Darstellung und Korrektheit aus
fachlicher Sicht sowie hinsichtlich fehlender einschlagiger Literatur. Schliissigkeit,
Nachvollziehbarkeit und Verstdandlichkeit der HTA-Berichtsdarstellung insgesamt
werden im Rahmen des internen Qualitatssicherungsverfahrens beurteilt und sollen im
externen Qualitatssicherungsverfahren ebenfalls primar aus fachlicher Sicht beriick-
sichtigt werden. Die Beurteilung von Form, Sprache und Struktur inkl. der Gestaltung
von Abstract und Kurzfassung ist nicht Gegenstand des externen Qualitdtssicherungs-
verfahrens.

4.2.19.2.1 Externe Begutachtung

Die Gutachterin / der Gutachter sollte bereits zu Beginn der Erstellung des HTA-
Berichts eingebunden werden, z. B. Sichtung der Literaturliste, Nennung fehlender
einschlagiger Literatur. Das Gutachten selbst besteht aus einem als Checkliste struktu-
rierten Teil mit vorgegebenen Fragen, aulRerdem gibt es die Mdglichkeit zu freien
Kommentaren, die mit Literatur zu belegen sind. Die Frist fiir die Erstellung eines
Gutachtens sollte beim vorlaufigen Endbericht vier Wochen nicht lberschreiten. Bei
Nichteinhaltung dieser Frist von Seiten der Gutachterin / des Gutachters kann eine
Auflésung des Vertrages in Betracht gezogen werden.
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Identifizierung und Auswahl externer Begutachter/innen

Die Identifizierung und Auswahl von externen Begutachterinnen und Begutachtern
erfolgt auf Basis methodischer und fachlicher Expertise, wobei die Auswahl nicht
verdeckt erfolgt.

In jedem Fall hat die ausgewdhlte externe Gutachterin / der ausgewdhlte externe
Gutachter folgende Kriterien zu erfiillen:

» eine der Fragestellung bzw. Thematik des HTA-Berichts entsprechende Profession
(z. B. medizinische Fachexpertinnen und -experten, Gesundheitsékonominnen und
-6konomen, Organisationsexpertinnen und -experten, Soziologinnen und
Soziologen etc.),

»  Erfahrung im Bereich wissenschaftlicher Arbeit (z. B. Publikationen),
»  Beriicksichtigung des Methodenhandbuchs bei der Begutachtung,

»  Offenlegung von Interessenkonflikten.
Einarbeitung des Gutachtens

Die schriftlichen Gutachten (ausgefiillte Checkliste und textliche Kommentare) werden
auf ihre Relevanz hin gepriift und bilden die Grundlage fiir die Uberarbeitung des
vorlaufigen HTA-Endberichts. Die externe Begutachtung kann parallel zur internen
Begutachtung erfolgen. Bei vereinbarter Veroffentlichung des Uberarbeiteten HTA-
Berichts wird die externe Gutachterin / der externe Gutachter des vorlaufigen HTA-
Endberichts genannt (vgl. 4.2.20). Die inhaltliche Letztverantwortung fiir den Bericht
liegt bei den Autorinnen/Autoren.

4.2.19.2.2 Stellungnahmeverfahren

HTA-Berichte, die von der BGK bzw. vom BMG beauftragt werden, kénnen, wenn kein
Publikationsvorbehalt vorliegt, einem 6ffentlichen Stellungnahmeverfahren unterzogen
werden (vgl. Kapitel 2).

Prinzipiell ist der Kreis der Stellungnahmeberechtigten nicht beschrankt, es kénnen
alle interessierten Personen, Experten und Expertinnen, Institutionen, Firmen und
Gesellschaften Stellungnahmen zu Berichten abgeben. Folgende relevante Stakeholder
im Gesundheitswesen (alphabethisch gereiht) werden lber die Moglichkeit der Stel-
lungnahme per E-Mail-Aussendung in Kenntnis gesetzt:

»  Apothekerkammer,
»  Arbeiterkammer,

»  Arztekammer,
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» Dachverbande der Selbsthilfegruppen,

»  Fachgesellschaften,

» Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager,
»  Krankenkassen,

» Landervertretungen,

»  Patienten- und Konsumentenvertretungen,

» Pharmig - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs,

»  Wirtschaftskammer.

In einem Zeitrahmen von funf Wochen bei vorlaufigen HTA-Endberichten kénnen die
Stakeholder ihre Stellungnahmen in einem vorgefertigten Formular (vgl. Anhang)
abgeben. Dieses Formular muss mit der Unterschrift der/des Stellungnehmenden
bestitigt und an die GOG per E-Mail oder Postweg retourniert werden. Dieses Formular
enthalt

» Angaben zu Kontaktdaten und Funktion des/der Stellungnehmenden,

» Kommentare zu den jeweiligen Inhalten (sowohl fiir Berichtspldane
als auch fir vorlaufige Endberichte),

» Hinweis auf zusatzliche qualitativ angemessene Unterlagen,
(sowohl fir Berichtspldne als auch fir vorlaufige Endberichte),

»  Bewertung und Interpretation der eingeschlossenen Studien
des vorlaufigen Endberichts,

»  Auflistung von zusatzlichen relevanten Studien, die nicht
im vorldufigen Endbericht genannt wurden.

Alle genannten evidenzbasierten Literaturquellen missen als Volltexte dem Formular
beigelegt werden. Zusatzlich missen potenzielle Interessenkonflikte offengelegt
werden, indem eine Erklarung zu eventuellen Interessenkonflikten ausgefillt, unter-
schrieben und ebenfalls an die GOG innerhalb des vorgegebenen Zeitrahmens retour-
niert wird (vgl. auch ,Formular_Stellungnahme zu vorlaufigen Endberichten®).

Die eingegangenen Stellungnahmen werden auf die Einhaltung der formalen und
inhaltlichen Vorgaben Uberprift. Hierfiir wird von den Autorinnen/Autoren das Doku-
ment ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen zum
vorlaufigen Endbericht” bearbeitet, ausgefiillt und anschlieRend einem Lektorat
unterzogen.

»  Bei Erfiillung der Vorgaben werden die Stellungnahmen im liberarbeiteten
HTA-Endbericht (vgl. 4.2.20) beriicksichtigt.
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»  All jene Stellungnahmen, die den formalen und inhaltlichen Vorgaben nicht
entsprechen, werden im Stellungnahmeprozess nicht weiter beriicksichtigt.

»  Bei Mischformen innerhalb einer eingelangten Stellungnahme werden nur jene
Anmerkungen, die den formalen und inhaltlichen Vorgaben entsprechen, im Do-
kument ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen
zum vorlaufigen Endbericht” bearbeitet, der Rest wird ausgeschlossen.

Bei vereinbarter Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens (vgl. Kapitel 2) werden
auf der Website der GOG alle den formalen und inhaltlichen Vorgaben entsprechenden
Stellungnahmen gleichzeitig mit dem Uberarbeiteten HTA-Endbericht (vgl. 4.2.20) im
Dokument ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen
zum vorlaufigen Endbericht” veréffentlicht. Bislang nicht publizierte Dokumente, die
einer Stellungnahme beigelegt wurden, kénnen in Berichten zitiert und veroffentlicht
werden.

4.2.20 Uberarbeiteter Endbericht

Der vorlaufige HTA-Endbericht wird mit den resultierenden Anmerkungen der externen
Gutachterin / dem externen Gutachter bzw. aus dem ggf. durchgefiihrten Stellung-
nahmeverfahren bzw. mit den Kommentaren des Auftraggebers uberarbeitet, lektoriert
und mit dem Index ,uEB" abgespeichert.

4.2.21 Publikation

Wenn kein Publikationsvorbehalt fiir den HTA-Bericht vorliegt (vgl. Kapitel 2), muss fir
die Publikationsfassung des HTA-Berichts, entweder durch die Projektkoordinatorin /
den Projektkoordinator oder die Projektassistentin / den Projektassistenten, eine ISBN
im Lektorat beantragt werden. Hierflir miissen der Titel und die Autoren des Berichts
bekanntgegeben werden. Die ISBN ist anschlieBend der Projektassistentin / dem
Projektassistenten zu Ubermitteln. Nach Abstimmung mit der/dem ABV und der
Geschaftsfuhrung durch die Projektkoordination wird der HTA-Bericht auf der Website
der GOG publiziert (Publikationsfassung des Berichts, ggf. externe Gutachten, ggf.
Stellungnahmen). Dies erfolgt parallel zur Ubermittlung an die Auftraggeberin / den
Auftraggeber. Gemeinsam mit der Publikationsfassung wird das Dokument ,Dokumen-
tation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen zum vorlaufigen Endbe-
richt ...“ auf der Homepage verdéffentlicht. AnschlieRend erfolgt eine E-Mail Aussen-
dung des HTA-Berichts an einen vordefinierten Verteilerkreis bzw. ein Hinweis auf die
Publikation im GOG-Newsletter.
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Wenn sich der Auftraggeber einen Publikationsvorbehalt vorbehilt, erstellt die GOG
einen vorlaufigen Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kommen-
tierung Ubermittelt wird. Der Auftraggeber libermittelt der GOG seine Kommentare, die
von der GOG eingearbeitet und kommentiert werden. Danach sucht die GOG um eine
Publikationsgenehmigung fiir den Bericht an. In diesem Fall ist die Durchfiihrung eines
offentlichen Stellungnahmeverfahrens nicht moglich.

4.3 Ablauf und Zeitplan

Tabelle 4.1 veranschaulicht den Projektablauf fiir einen HTA-Bericht, in Tabelle 4.2
werden Meilensteine und Zeitplan festgehalten.

Tabelle 4.1:
Projektablauf HTA-Bericht

Erstellen eines Angebots

Ubermittlung des Angebots an Auftraggeber

Auftrag des Berichts

Projektplanung

Startsitzung mit Auftraggeber zwecks genauer Abstimmung
Vorabrecherche von Hintergrundinformationen

Erstellen eines Berichtsplans

Produkt: Berichtsplan

Durchfiihrung der Literatursuche

Durchfiihrung der Literaturselektion

Ggf. zusatzliche Datengenerierung und Datenanalyse
Beschreiben der Methodik

Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten
Beschreiben der Ergebnisse

Synthese der medizinischen Evidenz

Durchfiihrung der 6konomischen Bewertung

Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte
Diskussion der Ergebnisse

Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Produkt: Vorldufiger Endbericht

Durchfiihrung der internen Begutachtung

Durchfiihrung der externen Begutachtung

Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens (ggf.)

Produkt: Uberarbeiteter Endbericht

Ubermittlung an Auftraggeber

Ggf. Publikation (Publikationsfassung)
Projektabschlusssitzung

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung 2010
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Die in der folgenden Tabelle abgebildete Zeitplanung stellt eine Schatzung der beno-
tigten Zeitressourcen zur Durchfiihrung eines HTA-Berichts dar. Zeitliche Abweichun-
gen zwischen den einzelnen Meilensteinen und die daher notwendige Verdanderung der
Zeitplanung sind jederzeit méglich und missen intern dokumentiert werden. Grund-
satzlich sollte die Durchfiihrung eines HTA-Berichts jedoch 78 Wochen nicht tber-

schreiten.

Tabelle 4.2:
Meilensteine HTA-Bericht mit Zeitplanung

Meilenstein
Projektstart
Erstellung des Berichtsplans

Durchfiihrung und Einarbeitung Lektorat Berichtsplan

Zeitplanung

0
Dauer: 3 Wochen

Dauer: 1 Woche

Fertigstellung des Berichtsplans inkl. Publikation (ggf.)
Durchfiihrung der Literatursuche und -selektion
Abschluss der Literatursuche und -selektion

Texterstellung des vorldufigen Endberichts

In der 4. Woche
Dauer: 12 Wochen
In der 16. Woche
Dauer: 38 Wochen

Durchfiihrung und Einarbeitung Lektorat vorldufiger Endbericht

Dauer: 3 Wochen

Interne Fertigstellung des vorlaufigen Endberichts
Durchfiihrung interne Begutachtung

Einarbeitung interne Begutachtung

Durchfiihrung externe Begutachtung

Einarbeitung externe Begutachtung

Durchfiihrung Lektorat

Einarbeitung Lektorat

Publikation des vorldufigen Endberichts auf der Website (ggf.)
Stellungnahmeverfahren (ggf.)

Einarbeitung der Stellungnahmen (ggf.)

Publikation des iiberarbeiteten Endberichts auf der Website (ggf.)

HTA = Health Technology Assessment

In der 57. Woche
Dauer: 2 Wochen
Dauer: 2 Wochen
Dauer: 4 Wochen
Dauer: 2 Wochen
Dauer: 2 Wochen
Dauer: 1 Woche

In der 70. Woche
Dauer: 5 Wochen
Dauer: 3 Wochen

In der 78. Woche

28

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung 2010

© GOG/BIQG, Prozesshandbuch fur HTA



5 Rapid Assessment

5.1 Definition und inhaltliche Breite

Unter einem Rapid Assessment (RA) ist eine kurzfristige Verfahrensbewertung zu
verstehen, die eingesetzt wird, wenn dringliche Entscheidungen getroffen werden
missen bzw. wenn eingeschrdnkte finanzielle und personelle Ressourcen zur Verfii-
gung stehen. Innerhalb eines knapp bemessenen Zeitrahmens (ca. drei Monaten) wird
eine Zusammenfassung der Evidenz erstellt. Dabei wird in der Regel eine sehr einge-
schrankte Fragestellung bearbeitet. RA konnen beispielsweise zur Entscheidung
beitragen, ob die Verbreitung einer MaRnahme geférdert oder gebremst werden soll.

Die Erstellung von RA erfolgt weitgehend unter Ausfiihrung derselben Arbeitsschritte
wie bei umfassenden HTA-Berichten. Durch den stark eingeschrankten Zeitrahmen und
die eingeschrdankten Ressourcen werden jedoch manche Arbeitsschritte massiv ver-
kirzt, was zu einer geringeren Detailtiefe von RA fiihrt. Aufgrund der vereinfachten
Methodik besteht auRerdem ein erhohtes Risiko von Verzerrungen. Weiters erfolgt im
Rahmen eines RA keine 6konomische Bewertung, auler es wird eine rein 6konomische
Bewertung (ohne vorangegangene Bewertung der Effektivitdt) durchgefiihrt. Bei
alleiniger Bewertung der Effektivitit werden keine Aussagen zu entstehenden Kosten,
okonomischen Auswirkungen bzw. entsprechenden Finanzierungsfragen in jeweils
vorliegenden RA getdtigt. Wesentlich ist aber auch beim RA, dass das methodische
Vorgehen prazise und nachvollziehbar beschrieben wird.

RA dirfen daher nicht als kostengiinstige Minimalvariante eines ausfuhrlichen HTA-
Berichtes (miss-)verstanden werden.

Die Aussagekraft von Ergebnisdarstellung, Diskussion und Empfehlungen eines RA
sind unter dem Aspekt der beschrankten Ressourcen zu relativieren.

Eine tabellarische Gegeniiberstellung zwischen HTA-Bericht und RA findet sich in
Kapitel 6.

Die genaue Ausfiuhrung der zu verwendenden Methodik (z. B. statistische Werkzeuge)
erfolgt im Methodenhandbuch (Version 1.2012).
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5.2 Arbeitsschritte

5.2.1 Erstellen eines Angebots

Die Erstellung eines Angebots erfolgt durch eine Mitarbeiterin / einen Mitarbeiter des
QWi-Teams (Qualitdat und Wirtschaftlichkeit) in Abstimmung mit der Arbeitsbereichs-
verantwortlichen (ABV). Folgende Punkte sind im Angebot zu beriicksichtigen:

»  Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (vgl. 5.2.4),

»  Abstimmung mit anderen Arbeitsbereichen,

»  Operationalisierung der Fragestellung (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012),

»  Ressourcenschdtzung (PM, Sachkosten, Laufzeit),

»  Anfiihrung von Literaturquellen.

Bevor das Angebot an die potenzielle Auftraggeberin / den potenziellen Auftraggeber
Ubermittelt werden kann, bedarf es einer Abstimmung mit dem Bereich Finanzen/Or-

ganisation/Personal (FOP) und der Geschaftsfilhrung. Diese missen das Angebot
unterschreiben und freigeben.

Wenn die GOG/BIQG mit der Erstellung des angebotenen RA beauftragt wird, kann mit
den nachsten Arbeitsschritten fortgefahren werden.

5.2.2 Projektmanagement

Fir den Erstellungsprozess von RA ist wie bei HTA-Berichten ein konsequentes Pro-
jektmanagement zur erfolgreichen Projektabwicklung erforderlich. Jedoch muss
aufgrund beschrankter Zeit- und Personalressourcen bei RA Bedacht darauf genom-
men werden, dass der Umfang des Projektmanagements auf ein mit den vorhandenen
Ressourcen bearbeitbares MaR eingeschrankt wird.

5.2.2.1 Bildung eines Projektteams

Das Projektteam ist interdisziplindr zusammengesetzt und besteht fur die Erstellung
eines RA aus rund zwei bis drei Projektmitgliedern. Die Auswahl der Projektmitarbei-
ter/innen richtet sich nach der Fragestellung des RA sowie der Expertise, den Erfah-
rungen und frei verfligbaren Zeitressourcen (PEP) der jeweiligen Personen. Die Auswahl
erfolgt in Abstimmung mit dem QWi-Team und der/dem ABV, meist im Rahmen der
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Sitzung zur Personaleinsatzplanung (PEP). Eine Person des Projektteams Gbernimmt die
hauptverantwortliche Projektkoordination. Eine Projektassistentin / ein Projektassistent
unterstitzt die Projektkoordination und das Projektteam bei organisatorischen Arbei-
ten.

5.2.2.2 Projektplanung

Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator Ubernimmt die Projektplanung.
Folgende Punkte sind hierfir notwendig bzw. kénnen ggf. durchgefiihrt werden:

»  Anlegen einer Projektzahl: Diese wird in der Abteilung ,zentrale Ablage® beantragt.

»  Ggf. Erstellen eines Arbeits- und Terminplanes, z. B. Projektstrukturplan, Meilen-
steinliste, Definition von Projektzielen etc. Diese Plane werden ggf. durch die Pro-
jektkoordination erarbeitet und anschlieRend mit dem Projektteam und ggf.
der/dem ABV abgestimmt.

» Erstellen eines Projektorganisationsblattes im Intranet. Dieses Projektorganisati-
onsblatt ist an Projektteam, Projektassistenz, ABV und zentrale Ablage zur Infor-
mation zu versenden.

»  Vereinbaren von Lektoratsterminen

»  Anlegen und Warten eines Projektordners: im Intranet (Vorschlag fiir die Struktur:
Kurztitel Ill/Projekthummer; folgende Unterordner: ,Organisation®, ,Berichte, ,Li-
teratur®, ,Archiv* etc.). Die Berichte werden wie folgt bezeichnet bzw. abgekiirzt:
,Berichtsplan“ (vgl. 5.2.5), ,vEB" (vorlaufiger Endbericht; vgl. 5.2.18), ,uEB“ (iiberar-
beiteter Endbericht; vgl. 5.2.20). Die Berichtsvorlagen finden sich im Anhang A. Die
Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator ist flir Wartung, regelmaRige Aktua-
lisierung sowie Archivierung und Sicherung der Anderungen verantwortlich.

» Organisation des internen Gutachtens sowie ggf. Stellungnahmeverfahrens

(vgl. 5.2.19.1, 5.2.19.2.2).

Die Projektplanung ist mit dem Projektteam, der Projektassistenz sowie der/dem ABV
schon wahrend der Erstellung bzw. im Rahmen der Projektstartsitzung abzustimmen.

5.2.2.3 Startsitzung mit dem Projektteam

Die Projektkoordinatorin / der Projektkoordinator beruft nach Durchfiihrung der
Projektplanung eine Startsitzung mit dem Projektteam und der Projektassistenz ein. In
der Sitzung wird die Projektplanung vorgestellt, werden Termine abgestimmt sowie
Aufgaben im Projekt verteilt. Ein Protokoll soll die vereinbarten Punkte festhalten.
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5.2.3 Startsitzung mit der Auftraggeberin /
dem Auftraggeber

Im Rahmen der Erstellung des Berichtsplans (vgl. 5.2.5) findet ggf. eine Startsitzung
zwischen Projektkoordination (und ev. zusatzliches Projektmitglied) und der Auftrag-
geberin / dem Auftraggeber statt, um die festzulegenden Eckpunkte gemeinsam
abzustimmen.

5.2.4 Vorabrecherche von Hintergrundinformationen
(Scoping)

Fur die Erstellung des Berichtsplans ist eine (unsystematische) Vorabrecherche not-
wendig, sofern diese nicht schon durch den Prozess der Themenfindung und Priorisie-
rung bzw. Angebotslegung erfolgt ist. Es bietet sich z. B. an, Leitlinien und bereits
existierende HTA-Berichte und systematische Ubersichtsarbeiten zu suchen und zu
beschaffen. Auch Gesprache mit der Auftraggeberin / dem Auftraggeber sowie mit
Fachexpertinnen und Fachexperten sind sinnvoll.

5.2.5 Erstellen eines Berichtsplans

Zur Orientierung fiir die Auftraggeberin / den Auftraggeber sowie als stindige Richt-
schnur fir das Projektteam wird ein Berichtsplan (vgl. Anhang A) erstellt, der nach der
Erstselektion mit einer Literaturliste erganzt (vgl. 5.2.7), lektoriert (vgl. 5.2.19.1) und
anschlieRend ggf. auf der Website der GOG verdffentlicht wird (vgl. Kapitel 2). Es kann
im Lauf des Prozesses der Berichtserstellung zu Abweichungen vom Berichtsplan
kommen, diese missen laufend transparent und nachvollziehbar im Berichtsplan bzw.
in weiterer Folge im Endbericht beschrieben werden. Zur internen Ubersicht wird der
Berichtsplan wie folgt benannt: ,Berichtsplan ohne Literatur® bzw. ,Berichtsplan mit
Literatur”.

Die Elemente, die ein Berichtsplan enthalten muss, sind (Liberati 2009, LBI-HTA 2007,
Methodenhandbuch, Version 1.2012):

» die genaue Fragestellung (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012) und den
gesundheitspolitischen Hintergrund zur Fragestellung (vgl. 5.2.5.1);

» Intervention und Vergleichsintervention, Zielgruppe, ZielgroRen, Ausgaben;

»  Methodik:
Schlagwortgruppen (ohne exakte Ausformulierung der Schlagworte) fiir die Such-
strategie,
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»

»

»

»

»

Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Literaturselektion (Studiendesign) (vgl. Me-
thodenhandbuch, Version 1.2012);

(Art der) Qualitatssicherung bei Literaturselektion, Kriterien zur Bewertung
der Studienqualitdt (Qualitatskriterien);

Einschatzung zu und Festlegen von notwendigen (grundlegenden) Abweichungen
von der unten skizzierten Vorgehensweise - diese kdnnen z. B. inhaltlich durch die
Fragestellung bedingt sein oder durch mangelnde Literaturverfiigbarkeit;

Beschreibung des Qualitdtssicherungsverfahrens (vgl. 5.2.19.1);
Darlegung von Interessenkonflikten;

eine Literaturliste nach Durchfiihrung der Erstselektion der Abstracts
(wird nachtraglich erganzt; vgl. 5.2.7).

Fir die in der GOG/BIQG erstellten RA-Berichtspline liegen Berichtsvorlagen vor, die
die vorgeschriebenen Elemente eines Berichtsplans enthalten. Diese Berichtsvorlagen
sind von den Projektmitgliedern verbindlich anzuwenden.

Der Berichtsplan wird je nach Aufgabenverteilung von dem entsprechenden Projekt-
mitglied bzw. von den entsprechenden Projektmitgliedern erstellt.

5.2.5.1 Erstellen des gesundheitspolitischen

Hintergrunds

Der gesundheitspolitische Hintergrund hat (soweit relevant) folgende Punkte zu
beinhalten:

»

»

Beschreibung der Ausgangslage zur Fragestellung (oder eigene Uberschrift
im Berichtsplan):

a) Hintergrund der Beauftragung (Nennung der Auftraggeberin /
des Auftraggebers, Thema von der priorisierten Themenliste etc.);

b) Erkldrung, ob ein ganzlich neuer Bericht oder ein Update eines bestehenden
Berichts erstellt wird (die Durchfiihrung eines Updates muss begriindet wer-
den);

¢) Nennung von themenrelevanten Berichten zur Fragestellung, die ebenfalls an
der GOG bearbeitet werden bzw. kiirzlich bearbeitet wurden;

d) Begrindung fur die Erstellung des Berichts in Bezug auf den derzeitigen Wis-
sensstand;

Beleuchtung der Fragestellung von verschiedenen Perspektiven und Sichtweisen
(z. B. aus Public-Health-Sicht, Patienten-Sicht, Sicht der Gesundheitspolitik etc.):
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a) leicht verstandliche Definition der Technologie;
b) epidemiologische Aspekte zur Technologie
(Zielgruppe, Pravalenz, Inzidenz etc.);
¢) derzeitige Verbreitung der Technologie;
d) regionale/zeitliche/andere Variationen in der Verwendungshaufigkeit;
e) betroffene Sektoren;
f) betroffene Finanzierungstrager;
g) derzeitige Erstattungssituation der betroffenen Technologie;
h) Kosten der Technologie.

Die Informationen fir den gesundheitspolitischen Hintergrund werden u. a. durch die
Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (vgl. 5.2.4) identifiziert. Weiters bietet
es sich je nach Fragestellung an, dsterreichrelevante Quellen heranzuziehen.

Zwecks Ubersichtlichkeit kann der gesundheitspolitische Hintergrund in Form von
Zwischentiteln aufbereitet werden. In jedem Fall sind die Informationen des gesund-
heitspolitischen Hintergrunds von denen des wissenschaftlichen Hintergrunds (vgl.
5.2.9) zu unterscheiden.

Zu beachten ist, dass der gesundheitspolitische Hintergrund fiir die Leserin / den Leser
des RA einen kurzen Uberblick iiber die Thematik geben soll, die Fragestellung wird
jedoch erst im Ergebnisteil des Berichts behandelt und bei der Datensynthese beant-
wortet. Das bedeutet, dass Endergebnisse im Bezug auf die Fragestellung, die zum
Zeitpunkt der Erstellung des gesundheitspolitischen Hintergrunds schon vorliegen
bzw. vorliegen konnten, an dieser Stelle nicht berlicksichtigt werden.

5.2.6 Literatursuche

Beim RA wird zundchst wird nach bereits publizierten thematisch passenden Sekundar-
studien gesucht (HTA-Berichte, systematische Reviews, Metaanalysen). Auf jeden Fall
sollte die Datenbank des Center for Reviews and Dissemination und die Cochrane-
Datenbank konsultiert werden. Des Weiteren kénnen z. B. noch die Datenbanken von
DIMDI und NICE herangezogen werden. Werden zur Fragestellung oder zu Teilberei-
chen der Fragestellung passende Sekundarstudien gefunden, so wird zundchst deren
methodologische Qualitat liberprift (siehe dazu Kapitel 6 im Methodenhandbuch).

Ist die Qualitat der aufgefundenen HTA-Berichte und/oder systematischen Reviews
ausreichend, wird der Review durch eine systematische Literatursuche nach Primarstu-
dien erganzt. Auf jeden Fall wird dafiir in Medline und Embase ab dem Zeitpunkt, zu
dem die systematische Literatursuche der publizierten Sekundarstudie/n endete, eine
systematische Suche nach Primdrliteratur durchgefiihrt. Ist nur ein Teilbereich der
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Forschungsfragestellung abgedeckt, missen auch die nicht abgedeckten Bereiche
durch eine entsprechende systematische Literatursuche ergdanzt werden.

Ist keine thematisch und methodisch passende Sekundarstudie vorhanden, wird in
Medline und Embase eine systematische Literatursuche tiber einen eingeschrankten
Zeitraum durchgefiihrt (je nach Fragestellung und Literaturverfligbarkeit unterschied-
lich). Weitere themenspezifische Literaturdatenbanken koénnen selbstverstdandlich
erganzt werden (LBI-HTA 2007).

Eine Handsuche sollte stets auch bei einem RA durchgefiihrt werden. Die Identifikation
von ,grauer” Literatur und Literatur durch Expertinnen und Experten kann bei RA bei
Bedarf mit der gleichen Methodik wie bei HTA-Berichten (siehe dazu 4.5.2.3 im
Methodenhandbuch) durchgefiihrt werden. In der Regel kommt der erganzenden Suche
aufgrund zeitlich und finanziell begrenzter Ressourcen aber eine geringere Bedeutung
als bei HTA-Berichten zu.

Die genaue Dokumentation der Literatursuche ist von entscheidender Bedeutung,
folgende Aspekte miissen beschrieben werden:

» verwendete Quellen fiir die systematische Literatursuche,

»  Suchzeitraum,

» die Suchstrategien und Trefferzahlen der jeweiligen Datenbanken,
»  Datum der systematischen Literatursuche,

» Elemente der ergdnzenden Suche, z. B.: Welche Experten und Expertinnen wurden
befragt? Wurde graue Literatur ergdanzt? Was hat die Durchsicht von
Literaturverzeichnissen ergeben?

5.2.7 Literaturselektion

Die Selektion der Abstracts aus den Datenbanken erfolgt wie fiir einen HTA-Bericht
oder einen systematischen Review, wird jedoch nur von jeweils einer Projektmitarbeite-
rin / einem Projektmitarbeiter, in Abstimmung mit der Projektassistenz, durchgefiihrt.
Das bedeutet, dass jedes Projektteammitglied einen Teil der vorliegenden Abstracts
selektiert, nur unklare Abstracts werden noch einmal im Gesamtteam eingeschatzt.

In einem ersten Schritt werden die inhaltlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir den RA
sehr eng definiert und mit Abklrzungen gekennzeichnet (E1, E2 usw. bzw. A1, A2
usw.). Die Erstselektion erfolgt in dem Literaturverwaltungsprogramm ,Endnote”, wobei
fir jedes Abstract geprift wird, ob die Ein- bzw. Ausschlusskriterien zutreffen.
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Dementsprechend wird das Abstract mit der Abkiirzung versehen und im Literaturver-
waltungsprogramm gespeichert.

Prinzipiell werden Publikationen, die einem Ausschlusskriterium entsprechen, ausge-
schlossen. Ist ein Abstract nicht eindeutig ein- oder auszuschlieRen, wird der Volltext
fur die Zweitselektion (s. u.) bestellt.

Nach der Erstselektion wird im Berichtsplan (vgl. 5.2.5) eine Literaturliste mit den
eingeschlossenen Abstracts nach Erstselektion erganzt.

»

»

»

»

AnschlieRend wird der Berichtsplan inkl. Literaturliste lektoriert und durch die
Projektkoordinatorin / den Projektkoordinator mit der/dem ABV und der Ge-
schéaftsfiihrung abgestimmt. Nach Freigabe des Berichtsplans inkl. Literaturliste
wird dieser ggf. auf der Website der GOG veréffentlicht (vgl. Kapitel 2).

In der Zwischenzeit werden die eingeschlossenen Abstracts der Erstselektion als
Volltexte bestellt. Hierfiir ist durch die Projektkoordination ein Bestellschein aus-
zufiillen und von dem Bereich Finanzen/Organisation/Personal (FOP) zu bewilligen.
Die Bestellung der Volltexte erfolgt anschlieRend iber Dokumentenlieferdienste
von Bibliotheken, beispielsweise Subito (http://www.subito-doc.de/)

oder der Universitadtsbibliothek der medizinischen Universitat Wien (http://
ub.meduniwien.ac.at/). Bei einer groRen Anzahl an zu bestellenden Volltexten ist
zu Uberprifen, ob der Bestellvorgang an einen externen Mitarbeiter vergeben wer-
den sollte, um projektinterne Zeitressourcen einzusparen. Die Projektkoordinatorin
bzw. der Projektkoordinator hat dies zu liberprifen und mit der/dem ABV, dem
Bereich FOP und ggf. der Geschaftsfiilhrung abzustimmen (bei geringen Betragen
unter 200 Euro Bestellschein, sonst Standardwerkvertrag).

Nach Erhalt der Volltexte erfolgt die Zweitselektion, wobei es sinnvoll sein kann,
die Kriterien vor der Selektion zu adaptieren. Prinzipiell erfolgt die Zweitselektion
wie fiir einen HTA-Bericht oder einen systematischen Review, jedoch mit gewissen
Einschrankungen. Die Volltexte werden nur von jeweils einer Projektmitarbeiterin /
einem Projektmitarbeiter selektiert. Das heilt, dass jedes Projektteammitglied ei-
nen Teil der vorliegenden Volltexte selektiert. Jene Volltexte, die nicht klar zuteil-
bar sind, werden im Gesamtteam noch einmal gemeinsam durchgeschaut.

Bei der Selektion wird nun jeder Volltext dahingehend lberprift, ob die jeweiligen
Ein- und Ausschlusskriterien zutreffen. Da die Volltexte zumeist in ausgedruckter
bzw. kopierter Form eintreffen, werden die Abkiirzungen (E1, A1 usw.) hand-
schriftlich auf dem Dokument vermerkt und entsprechend abgelegt. Fiir jeden
ausgeschlossenen Volltext wird der Ausschlussgrund im Bericht angefiihrt.

Die Verantwortliche / der Verantwortliche im Projektteam hat dafiir zu sorgen,
dass die eingeschlossenen Volltexte der Projektassistenz (ibermittelt werden, so-
dass diese im Literaturverwaltungsprogramm abgespeichert werden kénnen.
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5.2.8 Zusatzliche Datengenerierung und Datenanalyse

Eine eigene Erhebung von Primdr- oder Sekundadrdaten kann nur im Rahmen eines
ausfuhrlichen HTA-Berichts durchgefiihrt werden. Die zeitlichen und finanziellen
Ressourcen von RA reichen dafiir nicht aus.

5.2.9 Erstellen des wissenschaftlichen Hintergrunds

Der wissenschaftliche Hintergrund hat (soweit relevant) folgende Punkte zu beinhalten:
»  Beschreibung des derzeitigen Wissensstands und der Limitationen,
»  Beschreibung von Intervention und Vergleichsintervention,

» ggf. kurze Nennung weiterer/alternativ infrage kommender Interventionen und
Einordnung in Hinblick auf die Fragestellung (Begriindung ihres Ausschlusses),

»  Zielgruppe, epidemiologische Daten (auch hier ev. mit Begriindung einer
Einengung der Zielgruppe),

»  ZielgroRen (die als sinnvoll/aussagekraftig erachtet werden - Patientenrelevanz ...),

»  Zielsetzung des Berichts (was soll durch den Bericht an Wissen ergdnzt werden?).

Die Informationen fir den wissenschaftlichen Hintergrund werden u. a. durch die
Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (vgl. 5.2.4) bzw. ggf. durch einge-
schlossene Volltexte der systematischen Literatursuche identifiziert. Weiters bietet es
sich je nach Fragestellung an, in medizinischen Fachjournalen zu suchen bzw. Oster-
reichrelevante Quellen heranzuziehen (vgl. 4.2.5.1). Zwecks Ubersichtlichkeit kann der
wissenschaftliche Hintergrund in Form von Zwischentiteln aufbereitet werden. In jedem
Fall sind die Informationen des wissenschaftlichen Hintergrunds von denen des
gesundheitspolitischen Hintergrunds (vgl. 5.2.5.1) zu unterscheiden.

Zu beachten ist, dass der wissenschaftliche Hintergrund fiir die Leserin / den Leser des
RA einen kurzen Uberblick iiber die Thematik geben soll, die Fragestellung wird jedoch
erst im Ergebnisteil des Berichts behandelt und bei der Datensynthese beantwortet.
Das bedeutet, dass Endergebnisse im Bezug auf die Fragestellung, die zum Zeitpunkt
der Erstellung des wissenschaftlichen Hintergrunds schon vorliegen bzw. vorliegen
konnten, an dieser Stelle nicht berticksichtigt werden.
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5.2.10 Beschreiben der Methodik

Im Methodikteil des RA werden die methodischen Aspekte der Literatursuche und -se-
lektion (vgl. 5.2.6, 5.2.7), der Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion
der Daten (vgl. 5.2.11), der Synthese der Evidenz (vgl. 5.2.13) sowie der Qualitatssi-
cherung (vgl. 5.2.19) ausfuhrlich und transparent beschrieben und mit dem Methoden-
handbuch (Version 1.2012) abgeglichen.

5.2.11 Beurteilung der medizinischen Studien
und Extraktion der Daten

5.2.11.1 Datenextraktion

Zur biindigen Zusammenfassung einzelner Studien fur die Beschreibung der Ergebnis-
se sowie zur Vorbereitung fiir die Datensynthese wird eine (verklrzte) Datenextraktion
der ausgewdhlten medizinischen Studien durchgefiihrt. Hierfiir werden fiir jede Studie
Evidenztabellen erstellt. Der Inhalt, der in Evidenztabellen zusammengefasst wird,
andert sich von Projekt zu Projekt aufgrund der unterschiedlichen Fragestellungen.
Jene Informationen, die jedoch meist enthalten sind bzw. enthalten sein sollen, finden
sich im Methodenhandbuch (Version 1.2012) bzw. in der Vorlage der Evidenztabelle im
Anhang A.

5.2.11.2 Beurteilung der medizinischen Studien
(Qualitatsbewertung)

»  Beurteilung der (internen und externen) Validitat
Im Anhang A sowie im Anhang des Methodenhandbuchs (Version 1.2012) sind
Checklisten zur Beurteilung von Kohortenstudien, systematischen Reviews und
Metaanalysen, Fall-Kontroll-Studien, randomisierten kontrollierten Studien sowie
diagnostischen Studien zu finden.

» Die Beurteilung der (internen und externen) Validitat wird fir jede eingeschlossene
medizinische Studie durchgefiihrt und im Anhang des Berichts abgespeichert. Im
Ergebnisteil des Berichts werden die Checklisten in einer Ubersichtstabelle fir die
entsprechenden Studientypen zusammengefasst, erlautert und inhaltlich begriin-
det. Die Vorlage fiir die Ubersichtstabellen findet sich ebenfalls im Anhang A.
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Die Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten erfolgt bei RA
durch eine/n Projektmitarbeiterin/-mitarbeiter. Das heilt, dass jedes Projektteammit-
glied einen Teil der vorliegenden Studien beurteilt. Unklarheiten bei den Qualitdtsbe-
wertungen werden im Gesamtteam bzw. mit einem weiteren Projektmitglied diskutiert.
Fiir ndhere Informationen ist das Methodenhandbuch (Version 1.2012) heranzuziehen.

5.2.12 Beschreiben der Ergebnisse

» Im Ergebnisteil des RA werden die Ergebnisse der Literatursuche (vgl. 5.2.6, 5.2.7),
die Ergebnisse der eingeschlossenen medizinischen Studien sowie die Beurteilung
der medizinischen Studien (Qualitdtsbewertung) (vgl. 5.2.11.2) beschrieben.

» Die Ergebnisse der Literatursuche enthalten die Ergebnisse der Erst- und Zweit-
selektion, der erganzenden Suche sowie eine Darstellung des Selektionsprozesses
und des resultierenden Studienpools. Fir die Ergebnisse der eingeschlossenen
medizinischen Studien erfolgt eine kurze textliche Erlauterung der Studien und ein
Verweis auf die Extraktionstabellen im Anhang. Die Beurteilung der medizinischen
Studien (Qualititsbewertung) beinhaltet die Ubersichtstabellen (vgl. 5.2.11.2) inkl.
einer Erlauterung dieser Tabellen und inhaltlichen Begriindung.

Zwecks Ubersichtlichkeit enthilt der Ergebnisteil Zwischentitel zu den oben genannten
Punkten.

5.2.13 Synthese der medizinischen Evidenz

Die Datensynthese (Zusammenfassung der Ergebnisse) erfolgt als kurze, pragnante,
gualitative Zusammenfassung der vorhandenen Literatur zur Fragestellung; quantitati-
ve Analysen unterbleiben. In jedem Fall sollen die Fragestellungen des RA klar beant-
wortet werden (vgl. Methodenhandbuch, Version 1.2012, Kapitel 7).

5.2.14 Okonomische Bewertung

Im Rahmen eines RA erfolgt liblicherweise eine Bewertung der Effektivitdt der entspre-
chenden Technologie, ggf. kann auch eine O6konomische Bewertung durchgefiihrt
werden. Jedoch kénnen aufgrund des stark eingeschriankten Zeitrahmens und der
eingeschrdankten Ressourcen niemals medizinische und 6konomische Fragestellungen
gemeinsam in einem RA behandelt werden. Wird im RA die Effektivitdt einer Technolo-
gie untersucht, kann ggf. geklart werden, ob ein Bedarf an einer 6konomischen
Ubersichtsarbeit, einer 6konomischen Modellrechnung oder einer Budgetauswirkungs-
analyse zum jeweiligen Thema besteht. Dieser Bedarf sollte in den Empfehlungen
genannt werden.
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5.2.15 Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher
und organisatorischer Aspekte

Soziale, ethische, rechtliche bzw. organisatorische Aspekte werden im Rahmen eines
RA nicht behandelt, auRer wenn dies flur die Beantwortung der Fragestellung unum-
ganglich ist.

5.2.16 Diskussion der Ergebnisse

Die Diskussion der Ergebnisse beinhaltet folgende Punkte:

»  Diskussion der Forschungsfragen im Rahmen der Moglichkeiten des RA
(z. B. identifizierte Ergebnisse in Beziehung zu anderen Ergebnissen setzen,
mogliche Erkldarungen fiir Abweichungen nennen etc.),

» Generalisierbarkeit der Ergebnisse und Ubertragbarkeit auf Osterreich
(bezogen auf die konkrete Entscheidungssituation),

» ggf. Limitationen des RA (auch im Sinne der eingeschrankten Methodik

im Vergleich zu HTA-Berichten).

Zwecks Ubersichtlichkeit kann die Diskussion Zwischentitel zu den oben genannten
Punkten enthalten.

5.2.17 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die Schlussfolgerungen und Empfehlungen enthalten folgende Punkte:
»  Schlussfolgerungen (Zusammenfihrung der Datensynthese und Diskussion),

»  Empfehlungen, bezogen auf den gesundheitspolitischen Hintergrund
der Fragestellung (und die konkrete Entscheidungssituation),

» ggf. Darstellung des weiteren Forschungsbedarfs und Hinweis darauf, dass
durch die Kurzfristigkeit der Bestandsaufnahme der Evidenz in RA Schlussfolge-
rungen schon bald ungiiltig werden kénnen.
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5.2.18 Vorlaufiger Endbericht

Der Endbericht folgt einer standardisierten Struktur, von der (nur) in begriindeten
Fallen abgewichen werden kann (Anhang A):

»  Definition Rapid Assessment

»  Kurzfassung

»  Summary

»  Tabellenverzeichnis

»  Abbildungsverzeichnis

»  Abkirzungsverzeichnis

»  Glossar

» Hintergrund (Ausgangslage, gesundheitspolitischer
und wissenschaftlicher Hintergrund)

»  Forschungsfragen

»  Methodik (Suchstrategie und Datenquellen, Selektionskriterien,
Bewertung der Studienqualitdat (Angabe der verwendeten Kriterien),
Datenextraktion, Datensynthese (Angabe des Vorgehens), Qualitdtssicherung)

»  Ergebnisse: Ergebnisse der Literatursuche (Anzahl der gefundenen Literaturstellen
und Darstellung des Selektionsprozesses sowie des resultierenden Studienpools),
Ergebnisse der medizinischen Bewertung, Bewertung Studienqualitat

»  Synthese der medizinischen Evidenz

»  Diskussion

»  Schlussfolgerungen und Empfehlungen

»  Literaturverzeichnis

» Anhang (Suchstrategie, Formular zur Datenextraktion, Evidenztabellen,
Tabelle zur ausgeschlossenen Literatur mit Ausschlussgriinden,
Darlegung von Interessenkonflikten bei Autorenteam und Reviewer etc.)

Er umfasst ca. 50 Seiten, wird lektoriert (vgl. 5.2.19.1) und durchlduft ein internes
Qualitdtssicherungsverfahren (vgl. 5.2.19.1). Wenn von Seiten des Auftraggebers kein
Publikationsvorbehalt vorliegt (vgl. Kapitel 2), kann der vorlaufige RA-Endbericht
einem Stellungnahmeverfahren unterzogen werden (vgl. 5.2.19.2.2). Wenn sich der
Auftraggeber einen Publikationsvorbehalt vorbehilt, erstellt die GOG einen vorlaufigen
RA-Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kommentierung uber-
mittelt wird. Der Auftraggeber Ubermittelt der GOG seine Kommentare, die von der
GOG eingearbeitet und kommentiert werden. Danach sucht die GOG um eine Publikati-
onsgenehmigung fir den Bericht an. In diesem Fall ist die Durchfiihrung eines &6ffentli-
chen Stellungnahmeverfahrens nicht méglich.
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5.2.19 Qualitatssicherung

Grundsatzlich sind der gesamte Prozessablauf und die Methodik eines RA darauf
ausgerichtet, auch innerhalb des eingeschrankten Zeitrahmens hochstmogliche
Qualitdt, Objektivitdt und Transparenz zu gewadhrleisten. Daher werden vor, wahrend
und nach dem gesamten Erstellungsprozess Strategien der Qualitdtssicherung ange-
wandt. Zahlreiche Qualitatssicherungsstrategien werden umfassend im Methoden-
handbuch (Version 1.2012) beschrieben.

Im Folgenden werden Standards des internen (Lektorat, interne Begutachtung) und
externen Qualitdtssicherungsverfahren (ggf. offentliches Stellungnahmeverfahren) als
expliziter Schritt der Qualititssicherung beschrieben, die die im Methodenhandbuch
genannten Moéglichkeiten der Qualitdtssicherung ergdanzen und abrunden.

Die Projektkoordination plant und organisiert die zeitgerechte Durchfilhrung der
Qualitatssicherungsmafnahmen.

5.2.19.1 Internes Qualitatssicherungsverfahren

Fiir vom BMG bzw. von der BGK beauftragte RA wird ein internes Qualitatssicherungs-
verfahren (Lektorat, interne Begutachtung) durchgefiihrt. Dieses dient primar der
Uberpriifung des Berichts auf Schlissigkeit, Nachvollziehbarkeit, Verstandlichkeit der
Darstellung (Methodik, Ergebnisdarstellung, Berichtsaufbau) und Einhaltung formaler
Vorgaben. Die fachliche Beurteilung (inhaltliche Daten und Fakten, fehlende einschla-
gige Literatur etc.) ist nicht Gegenstand des internen Qualitatssicherungsverfahrens,
sondern wird im Rahmen des ggf. vereinbarten externen Qualitatssicherungsverfahrens
abgedeckt.

5.2.19.1.1 Lektorat
Das RA wird hinsichtlich Sprache, Verstandlichkeit, Struktur und Layout einem Lektorat
unterzogen. Das Lektorat erfolgt

»  flr den Berichtsplan inkl. Literaturliste (bei ggf. vereinbarter Veroffentlichung auf
der Homepage der GOG),

»  fur den vorlaufigen RA-Endbericht vor dem ggf. vereinbarten 6ffentlichen Stel-
lungnahmeverfahren bzw. vor Ubermittlung an die Auftraggeberin / den Auftrag-
geber (ausgenommen Berichtsteile die bereits im Berichtsplan lektoriert wurden),

»  flr jene Berichtsteile des liberarbeiteten Endberichts,
die nach dem ggf. vereinbarten Stellungnahmeverfahren bzw. nach Rickmeldung
durch die Auftraggeberin / den Auftraggeber eingearbeitet wurden.

4 2 © GOG/BIQG, Prozesshandbuch fiir HTA



Vorgaben hinsichtlich der Berichtslayoutierung und des Zitierens von Literatur sind in
einem eigenen Handbuch fiir alle Berichte (der GOG/BIQG) einheitlich festgelegt.

5.2.19.1.2 Interne Begutachtung

Das interne Gutachten besteht aus der ausgefiillten Checkliste (vgl. Anhang A) und ggf.
aus Anderungsvorschldgen und Kommentaren direkt im elektronischen Berichtsdoku-
ment. Das Gutachten soll innerhalb von einer Woche (0,1 PM, rund 17 Stunden)
fertiggestellt und den verantwortlichen Autorinnen und Autoren retourniert werden.

ldentifizierung und Auswahl interner Begutachter/innen

Der vorlaufige RA-Endbericht wird an eine/n nicht im Projektteam befindliche/n, HTA-
erfahrene/n Mitarbeiterin/Mitarbeiter zur internen Begutachtung ubermittelt. Die
interne Begutachterin / der interne Begutachter sollte mindestens an einem RA- oder
HTA-Bericht mitgeschrieben bzw. einen Bericht koordiniert haben, das Methoden- und
Prozesshandbuch kennen sowie Interessenkonflikte offen darlegen.

Einarbeitung des Gutachtens

Die schriftlichen Gutachten (ausgefiillte Checkliste und textliche Kommentare) werden
auf ihre Relevanz hin geprift und bilden die Grundlage fiir die Uberarbeitung des
vorlaufigen RA-Endberichts. Die inhaltliche Letztverantwortung fiir den Bericht liegt bei
den Autorinnen/Autoren.

5.2.19.2 Externes Qualitatssicherungsverfahren

Fiir vom BMG bzw. von der BGK beauftragte RA kann ggf. ein externes Qualitdtssiche-
rungsverfahren, in Form eines offentlichen Stellungnahmeverfahrens durchgefiihrt
werden, wenn kein Publikationsvorbehalt von Seiten des Auftraggebers vorliegt. Wenn
sich der Auftraggeber einen Publikationsvorbehalt vorbehilt, ist die Durchfiihrung
eines offentlichen Stellungnahmeverfahrens nicht moglich.

Das externe Qualitdtssicherungsverfahren dient primar der fachlichen Beurteilung des
RA, d. h. der Uberpriifung der inhaltlichen Darstellung und Korrektheit aus fachlicher
Sicht sowie hinsichtlich fehlender einschlagiger Literatur. Schliissigkeit, Nachvollzieh-
barkeit und Verstandlichkeit der RA-Berichtsdarstellung insgesamt werden im Rahmen
des internen Qualitatssicherungsverfahrens beurteilt und sollen im externen Qualitats—
sicherungsverfahren ebenfalls primar aus fachlicher Sicht beriicksichtigt werden. Die
Beurteilung von Form, Sprache und Struktur inkl. der Gestaltung von Abstract und
Kurzfassung ist nicht Gegenstand des externen Qualitatssicherungsverfahrens.
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5.2.19.2.1 Externe Begutachtung

Fir RA entfdllt aufgrund der knappen zeitlichen Ressourcen die externe Begutachtung,
stattdessen kann ggf. ein offentliches Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden
(vgl. Kapitel 2, 5.2.19.2.2).

5.2.19.2.2 Stellungnahmeverfahren

RA-Berichte, die von der BGK bzw. vom BMG beauftragt werden, kdnnen, wenn kein
Publikationsvorbehalt vorliegt, einem o6ffentlichen Stellungnahmeverfahren unterzogen
werden (vgl. Kapitel 2).

Prinzipiell ist der Kreis der Stellungnahmeberechtigten nicht beschrdankt, es kénnen
alle interessierten Personen, Experten und Expertinnen, Institutionen, Firmen und
Gesellschaften Stellungnahmen zu Berichten abgeben. Folgende relevante Stakeholder
im Gesundheitswesen (alphabethisch gereiht) werden tber die Moglichkeit der Stel-
lungnahme per E-Mail-Aussendung in Kenntnis gesetzt:

»  Apothekerkammer,

»  Arbeiterkammer,

»  Arztekammer,

» Dachverbande der Selbsthilfegruppen,

»  Fachgesellschaften,

» Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager,
»  Krankenkassen,

» Landervertretungen,

»  Patienten- und Konsumentenvertretungen,

» Pharmig - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs,

»  Wirtschaftskammer.

In einem Zeitrahmen von vier Wochen kénnen die Stakeholder ihre Stellungnahmen in
einem vorgefertigten Formular (vgl. Anhang A) abgeben. Dieses Formular muss mit der
Unterschrift der/des Stellungnehmenden bestitigt und an die GOG per E-Mail oder
Postweg retourniert werden. Dieses Formular enthdlt Angaben zu

» Kontaktdaten und Funktion des/der Stellungnehmenden,

» Kommentare zu den jeweiligen Inhalten (sowohl fiir Berichtspldane
als auch fiir vorlaufige Endberichte),
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» Hinweis auf zusatzliche qualitativ angemessene Unterlagen
(sowohl fir Berichtsplane als auch fir vorlaufige Endberichte),

»  Bewertung und Interpretation der eingeschlossenen Studien
des vorlaufigen Endberichts,

»  Auflistung von zusatzlichen relevanten Studien, die nicht
im vorlaufigen Endbericht genannt wurden.

Alle genannten evidenzbasierten Literaturquellen missen als Volltexte dem Formular
beigelegt werden. Zusatzlich missen potenzielle Interessenkonflikte offengelegt
werden, indem eine Erklarung zu eventuellen Interessenkonflikten ausgefillt, unter-
schrieben und ebenfalls an die GOG innerhalb des vorgegebenen Zeitrahmens retour-
niert wird.

Die eingegangenen Stellungnahmen werden auf die Einhaltung der formalen und
inhaltlichen Vorgaben tUberprift. Hierflir wird von den Autorinnen/Autoren das Doku-
ment ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen zum
vorlaufigen Endbericht” bearbeitet, ausgefiillt und anschlieRend einem Lektorat
unterzogen.

»  Bei Erfiillung der Vorgaben werden die Stellungnahmen im liberarbeiteten
RA-Endbericht (vgl. 5.2.20) beriicksichtigt.

» All jene Stellungnahmen, die den formalen und inhaltlichen Vorgaben nicht
entsprechen, werden im Stellungnahmeprozess nicht weiter beriicksichtigt.

»  Bei Mischformen innerhalb einer eingelangten Stellungnahme werden nur jene
Anmerkungen, die den formalen und inhaltlichen Vorgaben entsprechen, im Do-
kument ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen
zum vorlaufigen Endbericht” bearbeitet, der Rest wird ausgeschlossen.

Bei vereinbarter Durchfihrung eines Stellungnahmeverfahrens (vgl. Kapitel 2) werden
auf der Website der GOG alle den formalen und inhaltlichen Vorgaben entsprechenden
Stellungnahmen gleichzeitig mit dem uberarbeiteten RA-Endbericht (vgl. 5.2.20) im
Dokument ,Dokumentation und Kommentierung der eingelangten Stellungnahmen
zum vorlaufigen Endbericht* veréffentlicht. Bislang nicht publizierte Dokumente, die
einer Stellungnahme beigelegt wurden, kdonnen in Berichten zitiert und veroffentlicht
werden.
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5.2.20 Uberarbeiteter Endbericht

Der vorlaufige RA-Endbericht wird mit den aus dem ggf. durchgefiihrten Stellungnah-
meverfahren resultierenden Anmerkungen bzw. mit den Kommentaren des Auftragge-
bers liberarbeitet, lektoriert und unter dem Index ,uEB* abgespeichert.

5.2.21 Publikation

Wenn kein Publikationsvorbehalt fiir das RA vorliegt (vgl. Kapitel 2), muss fur die
Publikationsfassung des HTA-Berichts, entweder durch die Projektkoordinatorin / den
Projektkoordinator oder die Projektassistentin / den Projektassistenten, eine ISBN im
Lektorat beantragt werden. Hierfiir missen der Titel und die Autoren des Berichts
bekanntgegeben werden. Die ISBN ist anschlieRend der Projektassistentin / dem
Projektassistenten zu ubermitteln. Nach Abstimmung mit der/dem ABV und der
Geschiftsfiihrung durch die Projektkoordination wird das RA auf der Website der GOG
publiziert (Publikationsfassung des Berichts, ggf. Stellungnahmen). Dies erfolgt parallel
zur Ubermittlung an die Auftraggeberin / den Auftraggeber. Gemeinsam mit der
Publikationsfassung wird ggf. das Dokument ,Dokumentation und Kommentierung der
eingelangten Stellungnahmen zum vorldufigen Endbericht ...“ auf der Homepage
veroffentlicht. AnschlieRend erfolgt eine E-Mail Aussendung des RA an einen vordefi-
nierten Verteilerkreis bzw. ein Hinweis auf die Publikation im GOG-Newsletter.

Wenn sich der Auftraggeber einen Publikationsvorbehalt vorbehilt, erstellt die GOG
einen vorlaufigen Endbericht, der dem Auftraggeber zur Stellungnahme und Kommen-
tierung tbermittelt wird. Der Auftraggeber iibermittelt der GOG seine Kommentare, die
von der GOG eingearbeitet und kommentiert werden. Danach sucht die GOG um eine
Publikationsgenehmigung fiir den Bericht an. In diesem Fall ist die Durchflihrung eines
offentlichen Stellungnahmeverfahrens nicht moéglich.

5.3 Ablauf und Zeitplan

Tabelle 5.1 veranschaulicht grafisch den Projektablauf fir ein RA.
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Tabelle 5.1:
Projektablauf RA

Erstellen eines Angebots

Ubermittlung des Angebots an Auftraggeber

Auftrag des Berichts

Projektplanung

Startsitzung mit Auftraggeber zwecks genauer Abstimmung

Vorabrecherche von Hintergrundinformationen

Erstellen eines Berichtsplans

Produkt: Berichtsplan

Durchfiuihrung der Literatursuche

Durchfiihrung der Literaturselektion

Beschreiben der Methodik

Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten

Beschreiben der Ergebnisse

Synthese der medizinischen Evidenz

Diskussion der Ergebnisse

Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Produkt: Vorldufiger Endbericht

Durchfiihrung der internen Begutachtung

Durchfiuihrung des Stellungnahmeverfahrens (ggf.)

Produkt: Uberarbeiteter Endbericht

Ubermittlung an Auftraggeber

Publikation (Publikationsfassung) (ggf.)

Projektabschlusssitzung

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung

Die in der folgenden Tabelle 5.2 abgebildete Zeitplanung stellt eine Schatzung der
benotigten Zeitressourcen zur Durchfiilhrung eines RA dar. Zeitliche Abweichungen
zwischen den einzelnen Meilensteinen und die daher notwendige Verdanderung der
Zeitplanung sind jederzeit méglich und miissen intern dokumentiert werden. Grund-
satzlich sollte die Durchfiihrung eines RA jedoch 22 Wochen nicht Uberschreiten.
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Tabelle 5.2:
Meilensteine RA mit Zeitplanung

Meilenstein Zeitplanung

Projektstart 0

Erstellung des Berichtsplans Dauer: 1 Woche
Durchfiihrung und Einarbeitung Lektorat Dauer: 1 Woche
Fertigstellung des Berichtsplans In der 2. Woche
Durchfiihrung der Literatursuche und -selektion Dauer: 4 Wochen
Abschluss der Literatursuche und -selektion In der 6. Woche
Texterstellung des vorldufigen Endberichts Dauer: 6 Wochen
Interne Fertigstellung des vorldufigen RA-Endberichts In der 12. Woche
Durchfiihrung interne Begutachtung Dauer: 1 Wochen
Einarbeitung interne Begutachtung Dauer: 1 Wochen
Durchfiihrung Lektorat Dauer: 1 Wochen
Einarbeitung Lektorat Dauer: 1 Woche
Publikation des vorliufigen RA-Endberichts auf der Website (ggf.) In der 16. Woche
Stellungnahmeverfahren (ggf.) Dauer: 4 Wochen
Einarbeitung der Stellungnahmen (ggf.) Dauer: 2 Wochen
Publikation des iiberarbeiteten RA-Endberichts auf der Website (ggf.) In der 22. Woche

RA = Rapid Assessment

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung
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6 Vergleichende Ubersicht
HTA-Bericht - Rapid Assessment

Die Unterschiede zwischen HTA-Bericht und Rapid Assessment in Bezug auf die
vorgesehenen Arbeitsschritte und auf wichtige Eckpunkte (Zeitdauer, inhaltliche und
methodische Tiefe, Einsetzbarkeit) werden in den folgenden Tabellen lbersichtsartig
zusammengefasst. Angefiihrt sind alle grundlegenden Arbeitsschritte sowie einzelne
Teilarbeitsschritte, bei denen die Vorgehensweise beim RA wesentlich anders bzw.
reduziert ist.
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Tabelle 6.1:

Arbeitsschritte im Vergleich (HTA-Bericht, RA)

Arbeitsschritte HTA-Bericht Rapid Assessment

Erstellen eines Angebots X X
Projektmanagement X X

ggf. eingeschrankt
Startsitzung mit Auftraggeber X X

ggf. ggf.

Vorabrecherche von Hintergrundinformationen X X
Berichtsplan X X

eingeschrankt
Systematische Literatursuche X X

eingeschrankt

Datenbankenauswabhl breite Auswahl fokussierte Auswahl

Erganzende Suche X bei mangelnder Literatur-
verfligbarkeit

Kontrolle der Literatursuche X X

(Durchsicht von Literaturverzeichnissen) gdf.

Systematische Literaturselektion X X
eingeschrankt

Durch 2 Projektmitarbeiter/innenunabhangig X -

voneinander

Selektionskriterien

Sensitivitat wichtig

Spezifitat wichtig

Zusatzliche Datengenerierung und Datenanalyse

X

ggf. moglich
Beurteilung der medizinischen Studien X X
(Qualitatsbewertung)
Durch 2 Projektmitarbeiter/innen i. d. R. vorgesehen -
unabhidngig voneinander
Extraktion der Daten X X
verkiirzt
Beschreiben der Ergebnisse X X
Synthese der medizinischen Evidenz X X
qualitativ/quantitativ nur qualitativ
Okonomische Bewertung X X

Vorgehensweise nach
Absprache, ggf.
eigenes Projekt

eingeschrankt,
ggf. eigenes Projekt

Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher X -

und organisatorischer Aspekte nur ausnahmsweise
Diskussion der Ergebnisse X X
Schlussfolgerungen und Empfehlungen X X
Qualitatssicherung X X

eingeschrankt

Lektorat X X

Internes Qualitdtssicherungsverfahren X X

Externes Qualitatssicherungsverfahren X

Stellungnahmeverfahren (ggf.) X X

Publikation (ggf.) X X

X = wird durchgefiihrt; - = wird nicht durchgefiihrt
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Tabelle 6.2:
Wichtige Eckpunkte im Vergleich (HTA-Bericht, RA)

HTA-Bericht Rapid Assessment

Zeitdauer bis zur Publikation Ca. 78 Wochen Ca. 20 Wochen

Methodische Zielsetzung Umfassende Einschdtzung des Schnelleinschédtzung der ver-
aktuell verfugbaren Wissensstandes fugbaren Literatur und von deren
zur Fragestellung Aussagen

Inhaltliche Tiefe Fundierte Beantwortung einer Schnelle Beantwortung einer
Fragestellung unter Berilicksichtigung Fragestellung unter Beriicksich-
aller relevanten Aspekte tigung primadr von Wirksamkeit

und Sicherheit

Ergebnissicherheit Risiko fiir Verzerrungen in der Erhohtes Risiko fir Verzerrungen
Gesamtaussage (Beantwortung der in der Gesamtaussage (Beantwor-
Forschungsfragen und Empfehlungen) | tung der Forschungsfragen und
wird minimiert Empfehlungen)

Einsatzbereich Fundierte wissenschaftliche Beurtei- Rasche Einschdtzung der Evidenz
lung einer Technologie/Intervention zu einer fokussierten Fragestel-
im Vergleich zu relevanten Alternati- lung unter hohem (politischen)
ven mit hoher Ergebnissicherheit Entscheidungs- bzw.

Zeitdruck mit eingeschrankter
Ergebnissicherheit

Quelle: GOG/BIQG-eigene Darstellung

Kapitel 6 / 5 ]



7 Literaturverzeichnis

Busse, Reinhard, et al. (2002):
Best practice in undertaking and reporting health technology assessment, in:
International Journal of Technology Assessment in Health Care 18/2, 361-422

CRD 2001:

Undertaking systematic reviews of research on effectiveness: CDR’s guidance for those
carrying out or commissioning reviews. 2. Auflage. NHS Centre for Reviews and
Dissemination. York

DACEHTA 2007:
Health technology assessment handbook. Danish Centre for Health Technology
Assessment. Kopenhagen

DAHTA@DIMDI 2008:

Handbuch fiir Autoren zur Erstellung von HTA-Berichten. Deutsche Agentur fir Health
Technology Assessment des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und
Information. Kéln

Drummond, Michael (2005):
Methods for the economic evaluation of health care programmes. 3. Auflage.
New York.

Goodman, Clifford (2004):
Introduction to health technology assessment. The Lewin Group. Falls Church

GOG/BIQG 2007:

Health Technology Assessment: Organisationsstrukturen in ausgewahlten Landern und
HTA-Aktivititen in Osterreich. Gesundheit Osterreich Gmbh / Geschiftsbereich BIQG.
Wien

GOG/BIQG 2008:

Vorarbeiten zum Methodenhandbuch fiir HTA-Berichte der GOG/BIQG: Ubersicht

zu nationalen und internationalen HTA-Methodenhandbiichern. Gesundheit Osterreich
Gmbh / Geschaftsbereich BIQG. Wien

GOG/BIQG 2009:

Nationale HTA-Strategie Version 1.2009. Gesundheit Osterreich
GmbH / Geschéftsbereich BIQG. Wien

5 2 © GOG/BIQG, Prozesshandbuch fiir HTA



GOG/BIQG 2012:
Methodenhandbuch fiir Health Technology Assessment. Version 1.2012. Gesundheit
Osterreich GmbH / Geschéiftsbereich BIQG. Wien

GOG/BIQG 2010a:
HTA-Themenfindung und -Priorisierung, Pilotphase 2009. Gesundheit Osterreich
GmbH / Geschéftsbereich BIQG. Wien (Veroffentlichung im August 2010)

Grossmann, Ralf; Scala, Klaus. (1994):
Gesundheit durch Projekte férdern. Ein Konzept zur Gesundheitsférderung durch
Organisationsentwicklung und Projektmanagement. Weinheim und Minchen 1994

INAHTA (2001):
A checklist for health technology assessment reports. International Network
of Agencies for Health Technology Assessment. Stockholm

IQWIG (2008):
Allgemeine Methoden. Version 3.0. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen. Koln

Karnovsky, Hans. (2002):
Grundlagen des Projektmanagements. Ein Leitfaden fiir die Projektpraxis. Wien 2002

Kessler, Heinrich; Winkelhofer, Georg (2004):
Projektmanagement. Leitfaden zur Steuerung und Fiihrung von Projekten. 4. Auflage.
Berlin und Heidelberg 2004

LBI-HTA (2007a):
(Externes) Manual: Selbstverstandnis und Arbeitsweise. Ludwig Boltzmann Institut
fir Health Technology Assessment. Wien

LBI-HTA (2007b):
(Internes) Manual: Ablaufe und Methoden. Ludwig Boltzmann Institut fir
Health Technology Assessment. Wien

Liberati, Alessandro; Altman, Douglas; Tetzlaff, Jennifer; Mulrow, Cynthia; Gétzsche,
Peter; loannidis, John; Clarke, Mike; Devereaux, P. J.; Kleijnen, Jos; Moher, David
(2009):

The PRISMA Statement for Reporting Systematic Reviews and Meta-Analysis of Studies
that Evaluate Health Care Interventions: Explanation and Elaboration. In: PLoS Medicine
6/7

Kapitel 7 5 3



Litke, Hans-D. (1993):
Projektmanagement. Methoden, Techniken, Verhaltensweisen. 2. Auflage1993.
Miinchen, Wien

Rychlik, Reinhard (2002):
Strategies in pharmacoeconomics and outcomes research. New York

The Cochrane Collaboration (2008):

Cochrane handbook for systematic reviews of interventions. Version 5.01.
The Cochrane Collaboration. Chichester

5 4 © GOG/BIQG, Prozesshandbuch fur HTA



	1 Einleitung
	2 Beauftragung von HTA-Produkten
	3 Themenfindung und Priorisierung
	3.1 Themenfindung
	3.1.1 Schiene 1: dringliche Assessments 
	3.1.2 Schiene 2: frei beauftragte Assessments

	3.2 Priorisierung 

	4 HTA-Bericht 
	4.1 Definition und inhaltliche Breite 
	4.2 Arbeitsschritte
	4.2.1 Erstellen eines Angebots 
	4.2.2 Projektmanagement
	4.2.2.1 Bildung eines Projektteams
	4.2.2.2 Projektplanung
	4.2.2.3 Startsitzung mit dem Projektteam 

	4.2.3 Startsitzung mit dem/der Auftraggeber/in
	4.2.4 Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (Scoping)
	4.2.5 Erstellen eines Berichtsplans
	4.2.5.1 Erstellen des gesundheits-politischen Hintergrunds 

	4.2.6 Literatursuche
	4.2.7 Literaturselektion
	4.2.8 Zusätzliche Datengenerierung und Datenanalyse
	4.2.9 Erstellen des wissenschaftlichen Hintergrunds
	4.2.10 Beschreiben der Methodik
	4.2.11 Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten
	4.2.11.1 Datenextraktion
	4.2.11.2 Beurteilung der medizinischen Studien (Qualitätsbewertung)

	4.2.12 Beschreiben der Ergebnisse
	4.2.13 Synthese der medizinischen Evidenz 
	4.2.14 Ökonomische Bewertung
	4.2.14.1 Klärung der weiteren Vorgehensweise

	4.2.15 Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte
	4.2.16 Diskussion der Ergebnisse
	4.2.17 Schlussfolgerungen und Empfehlungen
	4.2.18 Vorläufiger Endbericht
	4.2.19 Qualitätssicherung
	4.2.19.1 Internes Qualitätssicherungsverfahren
	4.2.19.2 Externes Qualitätssicherungsverfahren

	4.2.20 Überarbeiteter Endbericht
	4.2.21 Publikation 

	4.3 Ablauf und Zeitplan

	5 Rapid Assessment 
	5.1 Definition und inhaltliche Breite 
	5.2 Arbeitsschritte
	5.2.1 Erstellen eines Angebots 
	5.2.2 Projektmanagement
	5.2.2.1 Bildung eines Projektteams
	5.2.2.2 Projektplanung
	5.2.2.3 Startsitzung mit dem Projektteam 

	5.2.3 Startsitzung mit der Auftraggeberin /dem Auftraggeber
	5.2.4 Vorabrecherche von Hintergrundinformationen (Scoping)
	5.2.5 Erstellen eines Berichtsplans
	5.2.5.1 Erstellen des gesundheitspolitischenHintergrunds

	5.2.6 Literatursuche
	5.2.7 Literaturselektion
	5.2.8 Zusätzliche Datengenerierung und Datenanalyse
	5.2.9 Erstellen des wissenschaftlichen Hintergrunds
	5.2.10 Beschreiben der Methodik
	5.2.11 Beurteilung der medizinischen Studien und Extraktion der Daten 
	5.2.11.1 Datenextraktion 
	5.2.11.2 Beurteilung der medizinischen Studien (Qualitätsbewertung)

	5.2.12 Beschreiben der Ergebnisse
	5.2.13 Synthese der medizinischen Evidenz 
	5.2.14 Ökonomische Bewertung
	5.2.15 Behandlung sozialer, ethischer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte
	5.2.16 Diskussion der Ergebnisse
	5.2.17 Schlussfolgerungen und Empfehlungen
	5.2.18 Vorläufiger Endbericht
	5.2.19 Qualitätssicherung
	5.2.19.1 Internes Qualitätssicherungsverfahren
	5.2.19.2 Externes Qualitätssicherungsverfahren

	5.2.20 Überarbeiteter Endbericht
	5.2.21 Publikation

	5.3 Ablauf und ZeitplanTabell

	6 Vergleichende Übersicht HTA-Bericht – Rapid Assessment
	7 Literaturverzeichnis 

