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Zusammenfassung

v

Die zum zweiten Mal aktualisierten Empfehlun-
gen zur gesundheitsbkonomischen Evaluation
sollen einen strukturierten, breit konsentuierten,
wissenschaftlichen Beitrag zur methodischen
Diskussion in Deutschland liefern. Im speziellen
werden zu methodischen Fragen im Bereich des
Studiendesigns, der Studienperspektive, mogli-
chen Studienformen, zur Alternativenwahl, zur
Validitdit und Datenquellen, zu Fragen der Er-
mittlung von Kosten, zur Erhebung von Ergeb-
nisparametern, zum Zeithorizont von Studien,
zur Diskontierung von Ergebnissen, zu Sensitivi-
tatsanalysen, zur Ergebnisdarstellung sowie zur
Form der Publikation von Ergebnissen Empfeh-
lungen ausgesprochen.

Abstract

v

The second revision of the German Guidelines
for Health Economic Evaluation provides a
structured, broadly consented, scientific contri-
bution to the ongoing methodological discus-
sion in Germany. It provides the reader with
guidance on different issues, i.e. study design,
study perspective, study forms, selection of al-
ternatives within a study, validity and data
sources, cost assessment, assessment of out-
comes, time horizon, discounting, sensitivity
analyses, presentation and discussion of out-
comes as well as publication of study results.

Prolog

v

Finanzielle Restriktionen und eine starkere Ergeb-
nisorientierung erfordern rationale Entscheidun-
gen {iber den Mitteleinsatz im Gesundheitswesen.
Solche Entscheidungen sind Gegenstand medizi-
nischer, ethischer und wirtschaftlicher Erwdgun-
gen. Die Steuerung des Gesundheitswesens bedarf
sowohl auf gesamtwirtschaftlicher Ebene als auch
bei der Auswahl von geeigneten Versorgungsfor-
men in Klinik und Arztpraxis einer medizinischen
und wirtschaftlichen Orientierung. Die evaluative
Gesundheitsokonomie kann dabei ein wichtiges
Hilfsmittel fiir mehr Transparenz und die Fundie-
rung von notwendigen Entscheidungen sein.

Die Methoden, welche die gesundheitsékonomi-
sche Evaluationsforschung zur Verfiigung stellt,
bilden einen rationalen Ansatz zur strukturierten
Ressourcenallokation im Gesundheitswesen und
erleichtern die relative Bewertung der verschie-
denen Behandlungsmethoden. Obwohl der Fokus
hdufig auf Arzneimitteln liegt, sind die Methoden
der 6konomischen Evaluation fiir alle medizini-

schen Leistungen, Verfahren und Programme ge-
eignet. Was unter welcher Perspektive mit wel-
chen Instrumenten und mit welcher Zielsetzung
bewertet wird, hangt von dem Entscheidungstra-
ger ab, fiir den die Evaluation als Entscheidungs-
hilfe durchgefiihrt wird, und den von ihm gesetz-
ten normativen Vorgaben. Ziel derartiger Studien
ist es nicht, Entscheidungen {iber die komparati-
ve Vorteilhaftigkeit zu fallen, sondern Werturtei-
le und Bewertungsgesichtspunkte des Entschei-
dungstrdgers transparent zu machen und ihm
die Entscheidung zu erleichtern.

Alle fiir die jeweilige Studiensituation relevan-
ten Nutzenparameter sollten in die Bewertung
einbezogen werden. Dabei sind teilweise Daten
aus verschiedenen Quellen zu beriicksichtigen,
was mithilfe von Modellen gelingt. Als wesentli-
che Datenquellen kommen randomisierte klini-
sche Studien und medizinische Meta-Analysen
in Frage, ferner epidemiologische Beobachtungs-
daten iiber die Erkrankung oder langfristige
Auswirkungen, Kohortenstudien, Daten aus der
Versorgungsforschung, Daten iiber aktuelle Be-
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handlungsstandards und gegebenenfalls auch Expertenmei-
nungen, wo andere Evidenz nicht verfiigbar ist.

Ferner sollte den verschiedenen Dimensionen des Nutzens
Rechnung getragen werden, indem unter anderem Daten {iber
die Wirksamkeit (Efficacy), die Vertraglichkeit, die Lebensquali-
tdt, die Patientenzufriedenheit, den Nutzen durch Compliance
oder die Arbeitsfahigkeit erhoben und bewertet werden. Dabei
ist das Ziel der gesundheitsokonomischen Analyse die Bewer-
tung des Nutzens einer neuen Behandlung im Vergleich zu ei-
ner Alternativbehandlung (Effectiveness); bei Entscheidungen
iiber Leistungspakete von Krankenversicherungen wird hdufig
der Vergleich zur Standardbehandlung im praktischen Alltag
als Alternative gewdhlt. Von den zu erfassenden Nutzen und
der Form der Gegeniiberstellung mit Kosten hdngt die zu wadh-
lende Studienform ab (z.B. Kostenvergleichsanalyse, Kostenef-
fektivitatsstudie, Kosten-Nutzwert-Analyse). Die Kosten-Nut-
zen-Analyse kann die geeignete Form sein, wenn methodisch
sichergestellt ist, dass alle Nutzendimensionen erfasst werden.
Der ,Hannoveraner Konsens*“ liefert einen gesundheitsékonomi-
schen ,Baukasten®, der die Studienerstellung erleichtern und me-
thodisch standardisieren soll. Er wurde 1996 erstmals publiziert
und 1999 erstmals revidiert. Die ihn tragenden Personlichkeiten
aus Wissenschaft und Praxis des Gesundheitswesens untersttit-
zen ihn insgesamt und ad personam, sie driicken damit nicht die
etwaige Position der Institution aus, mit der sie professionell ver-
bunden sind.

Die hier prdsentierte Leitlinie zur gesundheitsékonomischen
Evaluation soll den Rahmen fiir die Durchfithrung von gesund-
heits6konomischen Evaluationsstudien in Deutschland bilden.
Abweichungen von der Leitlinie sind denkbar, sollten aber be-
griindet werden. Mit dem ,Hannoveraner Konsens*“ sollen somit
einerseits Standards vermittelt werden, andererseits aber der
methodische Fortschritt und die wissenschaftliche Innovations-
kraft in der Gesundheitsokonomie gefordert werden. Hierzu ist
die wissenschaftliche Freiheit unabdingbar, die von der Kon-
sensgruppe explizit anerkannt wird. So werden nur an jenen
Punkten Regelungen vorgegeben, die theoretisch und praktisch
als unabdingbare Mindestanforderungen fiir Evaluationen gel-
ten und bereits heute den Standard qualitativ hochwertiger Stu-
dien bilden. Die Konsensgruppe ,,Gesundheitsokonomie* ist eine
auch in Zukunft offene Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft
und Praxis und wird weiterhin regelmaf3ig bei Bedarf Empfeh-
lungen zur gesundheitsokonomischen Evaluationsforschung er-
arbeiten.

Studiendesign

v

Eine gesundheitsékonomische Studie soll analog den wissen-
schaftlichen Gepflogenheiten konzipiert und aufgebaut wer-
den. Dazu gehoren die Darstellung der Zielsetzung, stringente
Herleitung der Hypothesen, Angaben zur Methodik, Begriin-
dung der zu bewertenden Alternativen sowie Definition der
Perspektive und der Zielpopulation. Beziiglich der letztgenann-
ten GroRe ist sowohl zu definieren, von welchen Patienten die
betreffenden Daten erhoben wurden, als auch, fiir welche Pa-
tienten die zu ermittelnden Ergebnisse angewendet werden
sollen. Ein Studienprotokoll zu medizinischen, 6konomischen
und statistischen Fragestellungen und Verfahren muss vor Be-
ginn einer jeglichen Erhebung erstellt werden. In jedem Fall
soll dabei ein moglichst realititsnahes Studiendesign entwor-
fen und umgesetzt werden.

Im Gegensatz zu klinischen Studien, die in der Regel im Hin-
blick auf einen Proof-of-Concept in Bezug auf z.B. bestimmte
Wirkmechanismen aufbauen, basieren 6konomische Evaluatio-
nen auf Modellvorstellungen, die es erlauben, Gerechtigkeits-,
Verteilungs- und Allokationsfragen zu verdeutlichen, an denen
Entscheidungstrager im Gesundheitswesen besonders interes-
siert sind. Aus diesem Grunde und auch zur Verbindung ver-
schiedener Datensatze, der Generierung von Aussagen fiir lan-
gere Zeitraume und den Test der Auswirkung der Variation von
Parametern auf das Bewertungsergebnis macht die Wahl der
Studienform vielfach Modellierungen erforderlich.

Distributive und ethische Fragestellungen kénnen in die Studie
aufgenommen werden, sofern das primdre Studienziel dies er-
fordert und die Datengrundlagen sowie die einschldgige Litera-
tur dies rechtfertigt. Auf jeden Fall sind Verteilungspramissen
explizit zu benennen. Auch der existierenden Versorgungssitua-
tion und Allokation liegen Werturteile zugrunde, sodass auch
der Status quo nicht wertneutral ist.

Perspektive

v

Als Perspektive wird der Standpunkt bezeichnet, aus dessen
Sicht Kosten und Nutzen erfasst und bewertet werden. Es kon-
nen verschiedene Perspektiven bei Kostenbewertungen je nach
Ziel der Studie sinnvoll sein (z.B. Sichtweise der Sozialversiche-
rung als Ganzes, des Gesundheitswesens als Ganzes, der Kran-
kenkassen, Krankenhiuser, Arzte oder Patienten). Bei der Be-
riicksichtigung einzelner Komponenten der Kosten wie auch
der Nutzen sollte, wenn mdglich, sichergestellt sein, dass in
beiden Outcome-Dimensionen eine Synchronisierung der Per-
spektive erfolgt. Prioritdr sollte die gesellschaftliche Sichtweise
gewdhlt werden, berechtigte Abweichungen miissen aufgrund
der jeweils relevanten Entscheidungssituation detailliert be-
griindet werden. Die Perspektivenwahl an sich muss begriindet
und logisch aus der Fragestellung herausgearbeitet werden.
Werden mehrere Perspektiven in einer Studie eingenommen,
sind die Annahmen und Ergebnisse getrennt fiir jede Studien-
perspektive anzugeben.

Studienformen

v

Gesundheitsékonomische Studien lassen sich nach Art der un-
tersuchten Zielgréo8en und nach ihrem analytischen Ansatz
klassifizieren. Die Wahl der Analyseart hdangt vom Studienge-
genstand und dem Zweck der Studie ab und ist entsprechend
zu begriinden. Vollstdndige gesundheitsékonomische Studien
nehmen einen Vergleich zur Abschdtzung von Kosten und
Konsequenzen verschiedener MaRnahmen vor (insbesondere
Kosteneffektivitits- und Kosten-Nutzwert-Studien). Kosten-
Nutzen-Analysen sind angemessen, wenn die methodischen
Probleme beziiglich der Bewertung intangibler Effekte in Geld-
einheiten hinreichend geldst sind. In den vergangenen Jahren
hat in diesem Bereich eine umfassende Forschung stattgefun-
den, sodass diese Studienformen, sofern eine in methodischer
Sicht ausreichende Fundierung in der Literatur nachgewiesen
werden kann, eingesetzt werden kdnnen.

Als ergdnzende Studienform ist die Krankheitskostenanalyse
zu nennen. Sie soll Aufschluss geben iiber die Hdufigkeit der
Krankheit, Art der Therapie, Haufigkeit und Kosten der Thera-
pie sowie die sonstigen Rahmenbedingungen der betreffenden
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Krankheit. Diese Studienform hat besondere Bedeutung bei der
Einschatzung der volkswirtschaftlichen Relevanz einer Krank-
heit. Im Rahmen von Krankheitskostenanalysen kénnen beziig-
lich definierter Subgruppen auch deskriptiv Kostenvergleichs-
analysen vorgenommen werden.

Bei der Studiendurchfiihrung sollen die entsprechenden Quali-
tdtsrichtlinien nach dem aktuellen Kenntnisstand (insbesondere
Good Clinical Practice (GCP) bei randomisierten klinischen Stu-
dien, Gute Epidemiologische Praxis und die Empfehlungen der
Cochrane-Gruppe) Anwendung finden. Bei samtlichen Studien-
formen miissen die Literaturrecherche, die Bewertung der he-
rangezogenen Literatur, die durchgefiihrten Berechnungen und
Modellierungen sowie die verwendeten Computerprogramme
eingehend und nachvollziehbar dokumentiert und zugrunde lie-
gende Annahmen deutlich begriindet werden.

Wenn die zur Verfiigung stehenden Kosten- und Effektivitats-
daten keine hinreichende externe Validitdt aufweisen, weil die-
se die Versorgungspraxis nur unvollstindig abbilden, kdnnen
gesundheitsokonomische Modellierungen mittels entschei-
dungsanalytischer Verfahren durchgefiihrt werden. Dazu sind
alle verwendeten Datenquellen sowie die getroffenen struktu-
rellen und quantitativen Annahmen offenzulegen, die Modell-
struktur ist ausfiihrlich zu begriinden und ihre Robustheit mit-
tels Sensitivitdtsanalysen eingehend zu testen. Zudem ist das
Rechenprogramm zur Durchfiihrung der Modellierung anzuge-
ben. Soweit intermedidre Ergebnisparameter fiir die Abschat-
zung der Effektivitdt herangezogen werden, ist deren Wirkung
auf patientenrelevante Ergebnisparameter wie Mortalitit, Mor-
biditdt und Belastung durch die Behandlung anhand wissen-
schaftlicher Evidenz darzulegen. Die Modellierungsergebnisse
sollten sobald als mdglich in Studien der Versorgungsforschung
(z.B. Kohortenstudien, pragmatische klinische Studien, Regis-
ter) verifiziert werden.

Alternativenwahl

v

Das Ziel einer gesundheitsokonomischen Evaluation besteht
im krankheitsspezifischen Vergleich einer Therapie mit Hand-
lungsalternativen. Der Vergleich soll vor dem Hintergrund ei-
ner moglichst vollstindigen Beschreibung der Versorgungspfa-
de vorgenommen werden. In der Studie kdnnen Vergleiche mit
der hdufigsten, der klinisch wirksamsten oder der effizientes-
ten Handlungsalternative vorgenommen werden. Dabei muss
gegebenenfalls auch die Alternative der Nichtbehandlung be-
riicksichtigt werden. Die Wahl der Referenzalternative(n) ist
zu begriinden.

Validitdt und Datenquellen

v

Die Datenquellen fiir gesundheits6konomische Evaluationsstu-
dien betreffen sowohl Informationen zur medizinischen Wirk-
samkeit bestimmter Handlungsalternativen als auch Informatio-
nen zu den 6konomischen Folgen dieser Handlungsalternativen.
Weiterhin sollten ékonomische, medizinische und epidemiolo-
gische Rahmenbedingungen der Versorgung beriicksichtigt wer-
den. Alle in einer gesundheitsékonomischen Evaluation verwen-
deten Datenquellen sind genau zu beschreiben, ihre Auswahl
hinsichtlich des Studienziels und der Perspektivenwahl zu be-
griinden und hinsichtlich ihrer Eignung und ihrer internen und
externen Validitdt zu bewerten. Hierbei verfiigen klinische Stu-
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dien im Allgemeinen iiber eine hohe interne Validitdt, die von
einer niedrigen externen Validitdt begleitet sein kann. In die-
sem Fall sollten sie durch qualitativ hochwertige gesundheits-
6konomische Studien mit einer hoheren externen Validitdt er-
gdnzt werden.

Die vergleichende Quantifizierung der Effektivitit von Hand-
lungsalternativen verlangt Studien mit einem wissenschaft-
lichen Design, vergleichbar den Designs in randomisierten,
kontrollierten Studien im Rahmen von Arzneimittelpriifungen.
Schon als Voraussetzung von okonomischen Uberlegungen
sind derartige Studien zur Feststellung der medizinischen
Wirksamkeit unverzichtbar. Sie kénnen, wie bereits erwdhnt,
jedoch oft nicht als alleinige Informationsgrundlage einer ge-
sundheitsokonomischen Bewertung dienen: Eine realistische
Schitzung des Kostenanfalls kann unter Studienbedingungen
eingeschrankt sein, wenn sich die Inanspruchnahme einiger
Leistungen nur aus dem Priifplan ergibt. Zudem betrachten kli-
nische Studien oft nur einen kurzen Zeitraum, grenzen die In-
dikation hdufig eng ein und selektieren ihre Populationen im
Hinblick auf Ein- und Ausschlusskriterien (z.B. Komplikationen
und Alter) stark. Ferner wird ihr Stichprobenumfang in der Re-
gel so festgelegt, dass die medizinische Wirksamkeit einer
Handlungsalternative iiberpriift werden kann, und ist deshalb
oft zu gering, um seltene Ereignisse mit schwerwiegenden
6konomischen Folgen abbilden zu koénnen. In vielen Fillen
konnen modellgestiitzte Uberlegungen, fiir die im Abschnitt
Studienformen beschriebene Anforderungen gelten, eine bes-
sere externe Validitdt erreichen. Bei der Einbeziehung von Ex-
pertenmeinungen in solchen Berechnungen, sind die Auswahl-
kriterien des entsprechenden Panels sowie der Prozess der
Konsensbildung detailliert offenzulegen und zu beschreiben.

Kostenermittlung

v

Grundsdtzlich sind alle fiir die gewdhlte Perspektive relevan-
ten Kosten und ErgebnisgréfSen zu ermitteln und zu beriick-
sichtigen. Als direkte Kosten sollen alle Ressourcenverbrduche
(je nach gewdhlter Perspektive evtl. auch inklusive Kapital-
und Verwaltungskosten) aufgefiihrt werden, die mit der medi-
zinischen Behandlung in Zusammenhang stehen. Direkte me-
dizinische Kosten entstehen unmittelbar durch die Behandlung
(z.B. Kosten der Medikamente). Als direkte nichtmedizinische
Kosten sollen alle durch die Folgen der Behandlung oder Er-
krankung hervorgerufenen Ressourcenverbrduche aufgefiihrt
werden (z.B. Transportkosten, Kosten im Bildungssystem oder
Kosten fiir eine Haushaltshilfe, die durch die Folgen der Er-
krankung erforderlich wird). In speziellen Teilbereichen der
Gesundheitsversorgung, wie etwa der Pflege von hilfsbediirfti-
gen Menschen, kdnnen aus gesellschaftlicher Perspektive auch
zusdtzliche Belastungen der Pflegepersonen eine Rolle spielen.
Koénnen diese Belastungen monetar bewertet werden (z.B. Auf-
gabe einer beruflichen Tatigkeit wegen der Pflege eines Men-
schen), sind sie zu beriicksichtigen; sind sie es begriindbar
nicht, sollte diese Ressourcennutzung zumindest mengenma-
Big aufgefiihrt werden.

Der Ressourcenverbrauch ist generell getrennt von den Preisen
in Mengeneinheiten auszuweisen. Idealerweise erfolgt die Be-
wertung der direkten und indirekten Ressourcenverbrauche mit-
hilfe der Opportunitdtskosten. Auf diese Weise wird festgestellt,
welchen Nutzen die eingesetzten Mittel in der ndchstbesten Al-
ternative erreicht hdtten. Ressourcenverbrdauche sollten daher mit

Schulenburg JM et al. Deutsche Empfehlungen zur... Gesundh 6kon Qual manag 2007; 12: 285-290



Originalarbeit

Fremdbezugspreisen bewertet werden. Wenn dies nicht mdéglich
ist, kommen auch administrierte Entgeltwerte (z.B. aus Gebiih-
renordnungen) und Durchschnittswerte infrage.

Eine Marginalbetrachtung ist anzustreben, um die Kosten und
Ergebnisse einer zusdtzlich produzierten Einheit zu quantifi-
zieren. Durchschnittswerte sollen nur dann verwendet werden,
wenn Marginalwerte nicht zur Verfiigung stehen. In diesem
Fall ist explizit auf die Verwendung von Durchschnittswerten
hinzuweisen.

Fiir die Interpretation der Kosten muss eine Uberschitzung durch
Kosten, die nicht origindr der Krankheit selbst zugeordnet werden
konnen, vermieden werden. Bestehende Ineffizienzen im System
und ihre Kostenwirkungen sollten bei einer gesellschaftlichen Be-
trachtungsweise ebenfalls getrennt ausgewiesen bzw. diskutiert
werden. Hat die zu untersuchende Intervention einen Einfluss
auf andere mit der Indikation zusammenhdngende Begleiterkran-
kungen, sollten diese in die Betrachtung mit einbezogen werden,
soweit dies aus der gewdhlten Studienperspektive sinnvoll ist.
Diesbeziigliche Daten miissen in der Darstellung ebenfalls ge-
trennt ausgewiesen und in ihren Wirkungen diskutiert werden.
Als indirekte Kosten gelten alle sonstigen Kosten, die mittelbar
durch die Behandlung bzw. die Erkrankung verursacht werden.
Hierzu zdhlen die durch Krankheit bedingten Fehltage am Ar-
beitsplatz. Neben den Verlusten durch Abwesenheit von diesen
Tatigkeiten kann die Einschrankung der Leistungsfahigkeit (wah-
rend dieser Tdtigkeiten) getrennt ausgewiesen werden. Die Letz-
teren nehmen in ihrer Stellung einen eher informativen Charak-
ter ein, da die hierdurch entstehenden Wohlfahrtsverluste nur
schwer zu erfassen sind. Unter bestimmten Studienperspektiven
konnen sie allerdings eine hohere Relevanz bekommen, die aber
gesondert zu begriinden und diskutieren ist.

Aufgrund der Arbeitsmarktsituation kénnen Arbeitsplatze im All-
gemeinen in relativ kurzer Zeit neu besetzt werden. Eine Méglich-
keit, diesem Sachverhalt gerecht zu werden, ist es, als Produktivi-
tdtsverlust (z.B. bei durch die Erkrankung bedingter vorzeitiger
Berentung) nur die Periode bis zur Neubesetzung des Arbeitsplat-
zes (Friktionsperiode) zu bewerten. Kurzfristige Arbeitsausfdlle
sind vorsichtiger zu bewerten, da die Aufgaben wdhrend der Er-
krankung zum Teil von anderen Mitarbeitern beziehungsweise
nach der Behandlung von den Betroffenen selbst erledigt werden.
Der Wert der Produktivitdtsverluste ist die durch Krankheit ver-
lorene Arbeitszeit multipliziert mit dem Marktwert dieser Ar-
beitszeit, etwa dargestellt durch die Arbeitgeberlohnkosten pro
Zeiteinheit. Die verwendete Berechnungsform ist detailliert nach
Bezugsgruppen und Differenzierungsgrad (ob etwa nach dem Al-
ter oder Geschlecht unterschieden wird) darzustellen und zu be-
griinden. Als Referenzwert sollen ferner die Ergebnisse aus einer
monetdren Bewertung eines verlorenen Arbeitstages mit der Gro-
Be ,Arbeitnehmerentgelt in Deutschland pro Jahr* geteilt durch
die GroRe ,,Anzahl der Arbeitnehmer mal 365" angegeben wer-
den. Die in dieser Formel verwendete Nomenklatur entspricht
der offiziellen Benennung aus der volkswirtschaftlichen Gesamt-
rechnung des Statistischen Bundesamts’:

Arbeitnehmerentgelt in Deutschland pro Jahr

(Arbeitnehmer ¢ 365)

Bei Verwendung der offiziellen Zahlen aus dem Jahr 2006 ergibt sich als
Beispiel ein Wert von gerundet 90€ pro verlorenem Arbeitstag. Dieses
Beispiel dndert sich naturgemdR im Verlauf der Zeit, weshalb dieser Be-
trag laufend angepasst werden muss.

Abweichungen sollten diskutiert und begriindet werden. Bei den
Arbeitsunfihigkeitstagen sind bei dieser Berechnungsmethode
auch Sonn- und Feiertage zu bertiicksichtigen. Der durchschnitt-
liche Produktivitdtsverlust wird ebenso fiir selbststandig Tatige
verwendet. Je nach Perspektive konnen auch Transferzahlungen
berticksichtigt werden, wobei allerdings die Gefahr der Mehr-
fachbewertung beachtet werden muss.

Erhebung der Ergebnisparameter

v

Die Eignung von Ergebnisparametern hangt sowohl von der Indi-
kation als auch von der Fragestellung der 6konomischen Evaluati-
on ab. Im Rahmen der dadurch vorgegebenen Bandbreite kdnnen
sowohl mortalitdts- und morbiditdtsbezogene Parameter als auch
klinischer, nichtintermedidrer Status, lebensqualitdtsbezogene Er-
gebnisse und dhnliche Parameter Verwendung finden. Die Wahl
der Ergebnisparameter ist zu begriinden.

Die Bewertung der Studienergebnisse wird erleichtert durch die
Wahl von Ergebnisparametern, die in der Literatur bereits vali-
diert und geldufig sind. Dabei sollte auf die Empfehlungen der je-
weiligen Fachgesellschaft zuriickgegriffen werden. Sollten keine
entsprechenden Instrumente oder unter den jeweils relevanten
Fachkreisen anerkannten Outcome-Parameter vorhanden sein,
muss die Wahl ebenfalls ausfiihrlich begriindet werden.

Unter Anwendung von z.B. Kosteneffektivitdts- und Kosten-
Nutzwert-Analysen ist diese Thematik von entscheidender
Bedeutung. Werden Nutzwerte (z.B. QALYs) in die jeweilige
Studie eingeschlossen, sind diese bevorzugt durch direkte Ge-
nerierung der Einzelwerte mittels Standard-Gamble, der Ti-
me-Trade-off-Methode oder mit validierten, praferenzbasier-
ten, generischen Instrumenten zu ermitteln (z.B. EQ-5D oder
SF-6D). Die Validierung und Pridferenzbasierung dieser Frage-
bdgen sollte sich auf eine reprdsentative Bevdlkerungsstich-
probe aus Deutschland beziehen. Die Wahl einer visuellen
Analogskala (VAS) kann in zu begriindenden Studiensituatio-
nen ebenfalls angemessen sein, wenn die Valididitdt der An-
gaben angemessen begriindet werden kann. Vom Bezug auf
eine bevolkerungsbezogene Praferenzbasierung kann in be-
griindeten Ausnahmefallen abgewichen werden.

Zeithorizont

v

Die Wahl des Zeithorizonts hangt vom Studiengegenstand ab
und kann von wenigen Wochen bis zu einem lebenslangen
Zeitraum bei chronischen Krankheiten oder prdventiven Leis-
tungen reichen. In jedem Fall ist der gesamte Zeitraum zu
wdhlen, in dem ein Einfluss einer Handlungsalternative auf
den Ressourcenverbrauch, die Effektivitdat, den Nutzwert oder
die Lebensqualitdt zu erwarten bzw. durch Daten belegt ist.
Durch die zumeist nicht umfassende Datenlage (z.B. in Bezug
auf die Effekte einer Behandlung nach Beendigung klinischer
Studien) zum Zeitpunkt der Erstellung einer gesundheitséko-
nomischen Bewertung bedingt, werden vielfach Modelle be-
notigt. Anhand des Studiengegenstands sollten fiir die Analy-
se mehrere relevante Zeitpunkte fixiert werden, an denen (bei
Wahl dieser Studienform) Kosteneffektivititsaussagen getrof-
fen werden.
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Diskontierung

v

Wenn Kosten und/oder Gesundheitseffekte (Outcomes) iiber
mehr als ein Jahr anfallen, ist die Berechnung von Gegenwarts-
werten notwendig, um eine Vergleichbarkeit der Zahlungsstro-
me und des assoziierten Nutzens zu gewdhrleisten. Als jahrliche
Referenz-Diskontierungsrate sind 5% anzusetzen, wobei die Ro-
bustheit der Ergebnisse im Rahmen der Sensitivitdtsanalyse mit
héheren und niedrigeren Diskontierungssdtzen (0%, 3%, 10%)
tiberpriift werden soll. Die Rate der Diskontierung soll fiir Kos-
ten und Gesundheitseffekte (z.B. QALYs) identisch gewdhlt wer-
den. Abweichungen sind besonders zu begriinden und in Sensi-
tivitdtsanalysen zu {iberpriifen.

Sensitivitdtsanalyse

v

Alle Ergebnisse sind stets auf ihre Ergebnistreue (Robustheit)
sowie ihre Abhdngigkeit von genutzten einzelnen Input-Para-
metern (Kosten und Nutzen) zu iiberpriifen.

Der Einfluss der einzelnen Parameter muss auf jeden Fall mithilfe
eines univariaten Ansatzes analysiert werden. Dazu werden die
einzelnen Input-Parameter innerhalb eines festzulegenden Be-
reichs variiert, der entweder auf sachlichen Uberlegungen oder
einer schematischen Variation (z.B. prozentual) beruhen kann.
Sofern mdglich, sollte die Robustheit im Rahmen eines probabi-
listischen Ansatzes gepriift werden, wobei jeder Input-Parame-
ter entsprechend seiner spezifischen Verteilung eingeht, die auf
empirisch festgestellten Lagemalf3en und ihrer Streuung beruhen
soll. Fehlenden Daten kann begriindet eine Verteilung zugeord-
net werden. Alternativ dazu kann ein anderer multivariater An-
satz gewdhlt werden, der mehrere Parameter zeitgleich im Rah-
men der Analyse variiert.

Unabhdngig von der gewdhlten Methode zur Sensitivitdtsana-
lyse, ist die Variationsspanne jeweils zu begriinden. Empfohlen
wird zudem die hypothetische Ausgestaltung und Diskussion
eines Worst-Case- und Best-Guess-Szenarios. Die Ergebnisse
der Sensitivitdtsanalysen sind kritisch zu diskutieren und in
Hinblick auf ihre Bestdndigkeit und ethische Dimension zu be-
werten.

Ergebnisdarstellung und -diskussion

v

Alle Ergebnisse sind mit den relevanten statistischen Lage-
und Streuungsmaflen anzugeben. Ferner sind die Ergebnisse
hinsichtlich ihrer Generalisierbarkeit auf3erhalb des Studien-
settings zu diskutieren und mit bereits zuvor bekannten und
publizierten Daten in Bezug zu setzen. Ferner sind die zuvor
festgelegten Forschungsfragen mithilfe der festgestellten Er-
gebnisse zu beantworten. Dabei ist die Wiirdigung der Ergeb-
nisse stets vor dem Hintergrund des deutschen Gesundheits-
wesens sowie der einbezogenen Perspektive vorzunehmen.
Im Rahmen der abschlieBenden Diskussion sind die wesentli-
chen Limitationen und Unsicherheiten der Ergebnisse sowie
der Methodik anzugeben und kritisch zu diskutieren. Ferner
sind die fiir Entscheidungstrager relevanten Schlussfolgerun-
gen und Empfehlungen anzugeben.

Originalarbeit

Publikation der Ergebnisse

v

Gesundheitsokonomische Studien miissen transparent sein,
ihre Qualitdt hdangt damit auch vom Umfang ihrer Publizitdt
ab. Die Publikation der Ergebnisse sollte moglichst in Zeitschrif-
ten erfolgen, die vor Veroffentlichung ein internes Begutach-
tungsverfahren (Peer-Review) durchfiihren. Dabei sollen nicht
nur Zeitschriften mit gesundheitsékonomischen Themenstel-
lungen berticksichtigt werden, sondern auch die wissenschaft-
lichen Zeitschriften des jeweiligen medizinischen Fachgebiets.
Bei methodisch aufwendigen Studien ist es vorteilhaft, neben
der Publikation eine ausfiihrliche Methodendokumentation zu
erstellen, die auf Wunsch zur Verfiigung gestellt werden kann.
Bedeutende Ergebnisse sollten aggregiert und disaggregiert dar-
gestellt werden. Die Autoren haben sicherzustellen, dass bei
aufwendigen Untersuchungen - etwa umfassenden Modellie-
rungsstudien - die Ergebnisse, z.B. durch technische Anhdnge,
von sachverstdndigen Dritten nachzuvollziehen sind. Die Ergeb-
nisse der Studie sind mit den Resultaten von anderen Studien
mit dhnlicher Fragestellung zu vergleichen. Auf methodologi-
sche Unterschiede und differierende Studienbedingungen sollte
hierbei hingewiesen und detailliert eingegangen werden, da
unterschiedliche Studienbedingungen und -populationen zu
verschiedenen Ergebnissen beitragen kénnen. Insofern sind die
Ergebnisse aus der jeweiligen Studienperspektive spezifisch zu
interpretieren. Soweit moglich, sollte auch die potenzielle Rele-
vanz der Studienergebnisse fiir die Entscheidungstrager darge-
stellt werden.

Eine Publikation der Studie ist entsprechend den Regelungen fiir
klinische Studien unabhdngig vom Ergebnis anzustreben. Bei der
Verdffentlichung sind die Beziehungen zwischen Auftraggeber
und durchfiihrender Institution offenzulegen.
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