Kurzbeitrag

Das Curriculum Health Technology Assessment (HTA),

Version 2.0

Zusammenfassung

Health Technology Assessments (HTAs) liefern flir zahlreiche Entschei-
dungen im Gesundheitswesen relevante Informationen. Die Erstellung
von HTA-Berichten erfordert gut ausgebildete, interdisziplinar arbeitende
Spezialisten, die angemessene Interpretation und Umsetzung in Ent-
scheidungen erfordert Verstandnis seitens der Entscheidungstrager.
Der Verein zur Férderung der Technologiebewertung im Gesundheitswe-
sen (Health Technology Assessment) e.V. und das Deutsche Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin e.V. haben bereits 2006 ein HTA-Curriculum
entwickelt, das als Grundlage fur HTA-Fortbildungskurse sowohl flr
Nutzer von HTA-Informationen wie auch fur HTA-Autoren dient. Das
Curriculum ist u.a. Grundlage fur Fortbildungskurse an mehreren Uni-
versitaten. Aufgrund methodischer Weiterentwicklungen wurde nun eine
Uberarbeitung des Curriculums erforderlich.

Das Curriculum greift auf Struktur und Inhalte international etablierter
Studiengange zurlck, berlcksichtigt aber auch die Besonderheiten der
Regulation von Technologien und der Entscheidungsfindung in den
Gesundheitssystemen der deutschsprachigen Lander. Es istin insgesamt
10 Module untergliedert, die neben Grundlagen und Prinzipien von HTA
u.a. auf die Statusbestimmung von Technologien, Prioritdtensetzung,
Wissens- und Informationsmanagement, Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten und Interessenkonflikte eingehen. Gegenuber der ur-
sprunglichen Version wurden viele Inhalte prazisiert und Erfahrungen
aus Lehrveranstaltungen, die das Curriculum umsetzen, wurden bertck-
sichtigt.

Schliisselwoérter: Health Technology Assessment, Evidenzbasierte
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Einleitung

Seit der erstmaligen Verdéffentlichung eines deutschspra-
chigen Curriculums fur Health Technology Assessment
(HTA) fur die Aus-, Weiter und Fortbildung im Jahr 2006
[1] hat sich insbesondere inhaltlich ein groRer Uberarbei-
tungsbedarf ergeben.

In dieser Initiative kooperieren der Verein zur Férderung
der Technologiebewertung im Gesundheitswesen (Health
Technology Assessment) e.V. (HTA.de), das Deutsche
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) und das
Osterreichische EbM-Netzwerk, um das 2006 erstmals
verdffentlichte Curriculum HTA zu Uberarbeiten. Seit 2009
ist das Curriculum Grundlage fur Studiengdnge mit HTA
im Lehrplan, z.B. fur den internetbasierten Blended-
Learning-Kurs ,HTA-Online“ an der TU-Berlin [2].

Das Curriculum richtet sich vornehmlich an zwei Zielgrup-
pen:

1. Personen, die Informationen aus Health Technology
Assessments als Grundlage fur Entscheidungen im
Kontext der Gesundheitsversorgung nutzen méchten
oder selbst HTA-Auftrage erteilen.

2. Personen, die selbst HTA-Berichte erstellen mochten
oder an der Erstellung von HTAs beteiligt sind oder
sein werden.

Die Bereiche, in denen HTA-Kompetenzen zu erwerben
sind, unterscheiden sich fur die beiden Gruppen nicht
grundsatzlich. Fir die erste Zielgruppe liegt der Schwer-
punkt auf dem Erwerb von Kenntnissen. In der zweiten
Zielgruppe steht zusatzlich zum Kenntniserwerb die Er-
langung von spezifischen Fahigkeiten und Fertigkeiten
im Vordergrund, z.B. im Rahmen von Trainingsaufgaben,
Fallstudien und Praktika. Je nach Zielsetzung kénnen
Vertiefungen einzelner Aspekte angeboten werden, bspw.
gesundheitsdkonomische Entscheidungsanalysen, die
dann Uber das eigentliche HTA-Curriculum hinausgehen.
Aus dem COMETT-ASSESS-Projekt [3] wurde ein Kompe-
tenzraster abgeleitet, das in Tabelle 1 wiedergegeben ist.
Daraus und aus den Lehrplanen ergeben sich Anknup-
fungspunkte flr ein HTA-Curriculum.

Die Struktur fur das HTA-Curriculum baut auf mehreren
bereits vorhandenen internationalen Kursen auf, die in
den letzten Jahren entwickelt und erprobt wurden [4],
[5], [6], [7], [8], [9]. Auf ein internationales Publikum
ausgerichtete Kurse sind jedoch nur bedingt geeignet,
die Spezifika der Gesundheitswesen des deutschsprachi-
gen Raums zu berlcksichtigen. Aus diesem Grund wurden
die Bedingungen der Entscheidungsfindung in Deutsch-
land, Osterreich und in der Schweiz inklusive gesetzlicher
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Regelungen in dem Curriculum berUcksichtigt. Auch die
europaische Perspektive wurde einbezogen, da diese flr
die HTA-Methodik und Entscheidungen einzelner europai-
scher Lander immer mehr an Bedeutung gewinnt.

Mit Ausnahme des ersten Moduls ist die Reihenfolge der
Module nicht zwingend festgelegt. Teile aus dem EbM-
Curriculum zur kritischen Studienbewertung werden
Ubernommen. (Das Curriculum Evidenzbasierte Medizin
wurde vom EbM-Netzwerk und der Bundesarztekammer
2005 erarbeitet. Es ist u.a. Grundlage fur die Zertifizie-
rung von Kursen durch das DNEbM. Das Curriculum EbM
wurde 2017 ebenfalls aktualisiert. Die aktuelle Fassung
findet sich hier: http://www.ebm-netzwerk.de/was-wir-
tun/ebm-curricula [5].) Jedes Modul wird zunachst mit
einem Ubergeordneten Lernziel eingeleitet und um kon-
krete Inhalte erganzt. Auf die Angabe einer Stundenzahl
wird verzichtet, damit das Curriculum an verschiedene
Settings angepasst werden kann.

Didaktische Hinweise

Fur die praktische Umsetzung hat sich die Einbeziehung
von HTA-Experten aus Institutionen im Gesundheitswesen
bewahrt, die HTA-Berichte erstellen oder nutzen bspw.
im Rahmen von Prasenzveranstaltungen oder Webinaren.
Eine bestimmte Technologie kann als durchgehendes
Fallbeispiel (teaching case) verwendet werden, so dass
man bei den verschiedenen Methoden immer wieder
dieses Beispiel verwenden kann. Dabei kennen die Teil-
nehmer bereits die Krankheit und kénnen sich auf Be-
kanntes beziehen und dies erweitern.

Kompetenzraster

Siehe Tabelle 1.
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Tabelle 1: Kompetenzraster fur die Fort- und Weiterbildung im Bereich HTA (adaptiert von [3])

Kompetenzbereich

Ausbildungsziel

zu erwerbende spezifische
Fahigkeit / Fertigkeit

Geschichte und
Entwicklung von
HTA

Verstandnis fur die Herkunft von Technology
Assessment (TA) allgemein und HTA, den
gegenwartigen Status und den internationalen
Charakter von HTA, Stellenwert von HTA im
Gesamtkontext von evidenzbasierter
Gesundheitsversorgung

Aktuelle Entwicklungen in Europa und
international, Kenntnis relevanter internationaler
Fachgesellschaften und Netzwerke

relevante Terminologie, Begriffe und
Definitionen aus dem Bereich HTA und der
angrenzenden Gebiete (z.B. Epidemiologie,
Gesundheitsékonomie, Ethik) in Englisch und in
der Muttersprache

Kenntnisse zu historischen
Meilensteinen, Kenntnisse
internationaler Aspekte

einschlagige Terminologie

Ubersicht uber den
gesamten HTA-
Prozess und
Erstellung eines
HTA-Berichts

Ubersicht Uber den gesamten Prozess eines
HTA (Einreichung von Themenvorschlagen /
Identifikation von Bedarf an einem HTA,
Priorisierung, Auftragsvergabe, Erstellen des
HTA-Berichts, Dissemination,
Anwendung/Umsetzung, Update)

Ubersicht Uber die Vorgehensweise und
Arbeitsschritte bei der konkreten Erstellung von
HTA-Berichten (Policy Question, Hintergrund,
Forschungsfragen, Methodik, Durchfiihrung,
Diskussion, Empfehlung), Projektmanagement

Kenntnisse und Verstandnis fur den
gesamten Prozess von HTA von der
Identifikation relevanter Themen bis
zur Dissemination und Umsetzung

von Ergebnissen aus HTA-Berichten

Grundprinzipien von HTA,
strukturierte Erstellung von HTA-
Berichten, Kenntnis des
Methodenspektrums

Diffusion von
Technologien,
Lebenszyklus,
Timing von HTA

Verstandnis der Diffusionsforschung von
Technologien, Lebenszyklus und Vor- und
Nachteile des Zeitpunkts der Durchfuhrung von
HTA in verschiedenen Phasen des
Lebenszyklus

innovationsbegleitende HTA-Aktivitaten: Horizon
Scanning, Managed Entry Agreements,
Coverage with Evidence Development und
vergleichbare Programme, Beratung von
Herstellern

Disinvestment

Kenntnisse des Gesundheitssystems,

der rechtlichen Rahmenbedingungen
und systemspezifischer
Anreizstrukturen; analytische
Fahigkeiten

Ansatze und Moglichkeiten

innovationsbegleitender HTA-
Aktivitaten

Auswahl und
Anwendung von
adaquaten HTA-
Methoden

Auswahl von relevanten Aspekten fir die
Evaluation spezifischer Technologien sowie
Festlegung der jeweils geeigneten
Bewertungsmethodik

Ansatze zur Standardisierung (best practice) /
Harmonisierung von Vorgehensweisen
(Konsensus, Guidance, EUnetHTA-Core
Model®, usw.)

Epidemiologie, insbesondere
klinische Epidemiologie inklusive
klinische und epidemiologische
Studiendesigns (RCTs, sonstige
Interventionsstudien, Beobachtungs-
studien wie Kohorten- oder Fall-
Kontroll-Studien), Grundlagen der
Biostatistik, Grundlagen der
Entscheidungswissenschaften,
Nutzen-Schaden-Abwéagung,
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(Fortsetzung)

Tabelle 1: Kompetenzraster fur die Fort- und Weiterbildung im Bereich HTA (adaptiert von [3])

Kompetenzbereich

Ausbildungsziel

zu erwerbende spezifische
Fahigkeit / Fertigkeit

Methodik systematischer Reviews,
Metaanalysen (direkte, indirekte
Vergleiche, Netzwerk-Metaanalysen),
Gesundheitsékonomische
Evaluation/Budget-Impact-Analyse,
entscheidungsanalytische
Modellierung zur Nutzen-Schaden-
Analyse und zur
Kosteneffektivitatsanalyse, qualitative
Methoden, Grundkenntnisse in Ethik,
und soziokulturellen Aspekten,
Kenntnisse der internationalen
Methodenguidelines zu diesen

Bereichen (z.B. CONSORT, PRISMA,

ISPOR-SMDM-Guidelines etc.)

Kritische Bewertung
von HTA-Berichten
und anderer
Sekundarliteratur

Einschatzung von Qualitat, Validitat und
Ubertragbarkeit von systematischen
Ubersichten, HTA-Berichten, evidenzbasierten
Leitlinien und sonstiger sekundarer Literatur

Klinische Epidemiologie, Methodik
systematischer Reviews inkl.
Metaanalysen und indirekte
Vergleiche, Bewertung von Bias,
gesundheitsékonomische
Evaluation/Budget-Impact-Analyse,
Modellierung, qualitative Methoden

Modelle wie GRADE und Multi
Criteria Decision Analysis (MCDA)

Dissemination und
Implementation von
HTA-Ergebnissen

Verstandnis fur die Effektivitat unterschiedlicher
Strategien der Dissemination und
Implementation von HTA-Ergebnissen an
verschiedene Zielgruppen;
zielgruppenspezifische Aufbereitung von HTA-
Ergebnissen

Einbeziehung von Stakeholdern
Impact Assessment

Qualitative, sozialwissenschaftliche
Methoden, Kommunikation,
Psychologie, Methoden der
empirischen Sozialforschung;
DECIDE, GRADE, laienverstandliche
Versionen

Verhaltnis von HTA
zu Industrie und

Verstandnis fur die
Verwertungszusammenhange und mégliche

Kenntnisse des Gesundheitssystems,
Kenntnisse relevanter gesetzlicher

Politik Konsequenzen von HTA-Informationen auf den Grundlagen, gesundheitspolitisches
verschiedenen Entscheidungsebenen im Verstandnis
Gesundheitswesen, der (Gesundheits-)Politik Umgang mit Interessenskonflikten
und in der Industrie.
Definition von Interessenskonflikten und Good
Practice/Regeln fur deren Offenlegung
Kursmodule

Siehe Tabelle 2.
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Tabelle 2: Ubersicht iiber Kursmodule

Regulation von Technologien

Modul Zielgruppen libergeordnete Lernziele
1. Grundlagen und Prinzipien 1+2 a: Verstandnis fur das Konzept und die Ziele von
von HTA HTA im Kontext gesundheitspolitischer
Entscheidungsfindung entwickeln
b: internationale relevante Entwicklungen und
HTA-Netzwerke kennen
2. HTA-Prozess inkl. Erstellung |1+ 2 a: Ubersicht tber den gesamten HTA-Prozess
eines HTA-Berichts b: Ubersicht tber die Vorgehensweise und
Arbeitsschritte bei der Erstellung von HTA-
Berichten
c. HTA-relevante Aspekte des
Projektmanagements
3. HTAund 1+2 a: Kennenlernen von Entscheidungsmechanismen
Entscheidungsfindung/ in verschiedenen Gesundheitssystemen und unter

verschiedenen rechtlichen Rahmenbedingungen,
Analyse der Situation in den deutschsprachigen
Landern

4. Beschreibung des
Versorgungsproblems und
Status von Technologien
(Diffusion, Nutzung)

1: orientierende Kenntnisse

2: Detailkenntnisse,
praktische Nutzung der
Datenquellen

a: Gesundheitsprobleme strukturiert analysieren
und beschreiben

b: Verbreitung und Nutzung einer Technologie
anhand verschiedener Datenquellen analysieren
und beschreiben

c: Bedeutung von Kontext- und
Implementierungsaspekten der Technologie

5. Prioritdtensetzung bei der
Auswahl zu bewertender
Technologien

1 + 2; beide mit Fallstudien

a: Zielsetzung des HTA-Programms verstehen,
analysieren von Bedarf und Nutzen bei der
Durchfuhrung von HTA, Ableiten von Prioritaten

6. Informations- und
Wissensmanagement

1+2

a: Verstandnis entwickeln fur die Bedeutung des
systematischen Umgangs mit Informationen als
iterativen Prozess, d.h. als schrittweise, aber
zielgerichtete Annéaherung an den wesentlichen
Informationsgehalt bei der Erstellung von HTA-
Berichten

b: Grundlagen der systematischen
Vorgehensweise und das Methodenspektrum
inklusive Literaturrecherche und
Informationsmanagement

c: Link zwischen der Erstellung von HTA-Berichten
und der Entscheidungsfindung

7. Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten I: Wirksamkeit
und Sicherheit / Schaden

1: mit Qualitatsbewertung
von HTA-Berichten +
Reviews

2: ausfuhrliche Ubungen
kritische Studienbewertung,
Datenextraktion, qualitative
und quantitative
Informationszusammen-
fassung

a: Erlernen der qualitativen und quantitativen
Methoden und Instrumente der Bewertung der
Wirksamkeit und Sicherheit medizinischer
Technologien anhand publizierter (bzw.
kommunizierter) Daten

b: Publikations- und Durchfuhrungsqualitat von
HTA-Berichten bewerten
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(Fortsetzung)
Tabelle 2: Ubersicht iiber Kursmodule

Modul Zielgruppen

libergeordnete Lernziele

8. Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten I
Gesundheitsékonomische
Implikationen

1: Bewertung

Analysen

gesundheitsbkonomischer

2: ausfuhrliche Ubungen in
Durchfuhrung und kritischer

a: Erlernen der gesundheitsdkonomischen
Implikationen medizinischer Technologien anhand
publizierter (bzw. kommunizierter) Daten

Lobbyismus

Bewertung
gesundheitsbkonomischer
Analysen
9. Methodik der Erstellungvon |1+ 2 a: Verstandnis entwickeln fur die Bedeutung
HTA-Berichten lll: Ethische, ethischer, soziokultureller und rechtlicher Aspekte
soziokulturelle, rechtliche bei der Technologiebewertung; abschéatzen der
Probleme, Auswirkungen auf Auswirkungen auf die Organisationsstrukturen und
Organisationsstrukturen Erstellung eines Uberblicks tiber Methoden der
Analyse dieser Aspekte im Rahmen der
Fragestellung eines HTA
10. Interessenvertretung und 1+2 a: Rolle von Interessensvertretung und

Lobbyismus im HTA-Prozess reflektieren

b: Einbeziehung von Stakeholdern in
verschiedenen Phasen des HTA-Prozesses

Module im Detail

1. Grundlagen und Prinzipien von HTA
(Zielgruppen 1 + 2)
Ubergeordnete Lernziele:

a. Verstandnis fur das Konzept und die Ziele von HTA im
Kontext gesundheitspolitischer Entscheidungsfindung
entwickeln.

b. Internationale relevante Entwicklungen und HTA-Netz-
werke kennen.

Inhalte:

e Bedarf fir Entscheidungsfindung im Gesundheitswe-
sen, Komplexitat von Entscheidungen

* Geschichte von TA und HTA, Bezuge zur Leitlinienent-
wicklung und zur evidenzbasierten Medizin

* gebrauchliche Definitionen (Technologien, Technology
Assessment, HTA)

* Formen von HTA: z.B. pragmatisches vs. parlamentari-
sches HTA, umfassendes vs. fokussiertes HTA,
schnelle Assessments, kurze Assessments, Initiierung
von Primarstudien

* Anwendungsbereiche von HTA (z.B. Arzneimittelthera-
pie, Screening, Diagnostik) und Zielgruppen

e Zugange zur Technologiebewertung, Perspektiven,
Konzepte und Theorien

¢ Status von HTA international: Agenturen, Organisatio-
nen, Netzwerke, Fachgesellschaften, Finanzierung von
HTA-Programmen; Schwerpunkt Europa

2. HTA-Prozess
(Zielgruppen 1 + 2)
Ubergeordnete Lernziele:

a. Ubersicht (iber den gesamten Prozess der HTA-Erstel-
lung

b. Ubersicht (iber die Vorgehensweise und Arbeitsschritte
bei der Erstellung von HTA-Berichten

c. HTA-relevante Aspekte des Projektmanagements

Inhalte:
* HTA-Prozess-Schritte: Einreichung von Themenvorschla-

gen/Identifikation von Bedarf an einem HTA, Priorisie-
rung, Auftragsvergabe, Erstellen des HTA-Berichts,

Stellungnahmeverfahren, Dissemination, Anwen-
dung/Umsetzung, Update eines HTA-Berichts
* Wesentliche Prozessschritte wie Scoping, Policy

Question, Hintergrundinformationen, Formulierung von
Forschungsfragen, Protokollerstellung, Durchfuhrung,
Diskussion, Ableitung von Empfehlungen

* Aspekte des Projektmanagements, bspw. Ausschrei-
bungsverfahren, Vertragsmanagement, Meilensteine

» EUnetHTA Core Model® als Beispiel fiir den Aufbau ei-
nes HTA-Berichts; Einfuhrung in die Module des Core
Model®
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3. HTA und Entscheidungsfindung /
Regulation von Technologien

(Zielgruppen 1 + 2)
Ubergeordnetes Lernziel:

a. Kennenlernen von Entscheidungsmechanismen in
verschiedenen Gesundheitssystemen und unter verschie-
denen rechtlichen Rahmenbedingungen, Analyse der Si-
tuation in den deutschsprachigen Landern.

Inhalte:

* Systembezug von HTA, Moglichkeiten der Regulation
der Diffusion und Nutzung von Technologien in ver-
schiedenen Gesundheitssystemen (steuerfinanziert,
marktwirtschaftlich, versicherungsbasiert)

¢ Entscheidungsfindung auf Systemebene in Deutsch-
land, Osterreich und Schweiz: Rechtliche Rahmenbe-
dingungen (nationale und europaische Gesetzgebung)

* Verankerung und Reichweite von HTA im deutschen
Gesundheitssystem

¢ Techniken zur Einbeziehung von Stakeholdern in die
Entscheidungsfindung, z.B. Krankenkassen, Leistungs-
erbringer, Patienten

* Mechanismen des Innovationszutritts in das Gesund-
heitssystem

4. Beschreibung des
Versorgungsproblems und Status von
Technologien

(Zielgruppen 1 + 2; Zielgruppe 1: orientierende Kenntnis-
se; Zielgruppe 2 mit Fallstudien; Detailkenntnisse, prak-
tische Nutzung der Datenquellen)

Ubergeordnete Lernziele:

a. Gesundheitsprobleme strukturiert analysieren und
beschreiben

b. Verbreitung und Nutzung einer Technologie anhand
verschiedener Datenquellen analysieren und beschreiben
c¢. Bedeutung von Kontext- und Implementierungsaspek-
ten der Technologie

Inhalte Versorgungsproblem:

¢ Definitionen: Gesundheit - Krankheit - Behinderung
Klassifikationen: ICD, ICF u.a.

¢ Grundlagen der beschreibenden Epidemiologie zur
Erfassung der Krankheitslast (Mae und Datenquellen:
Statistiken, Studien etc.)

¢ Verlaufe von Krankheiten: Verlaufstypen/-muster, na-
turlicher und klinischer Verlauf, Messung von Health
Outcomes, Konzept der Lebensqualitat

¢ Felder (technologischer) Interventionsmaglichkeiten:
Gesundheitsforderung, Pravention (Primarpravention,

Sekundarpravention/Screening, Tertiarpravention/Re-
habilitation), Diagnostik, Prognose, Therapie
* Konzepte von Bedarfsermittiung: ,Needs Assessment”

Status von Technologien:

* Konzept des Lebenszyklus einer Technologie

¢ Unterscheidung experimentelle/etablierte Verfahren
Konzepte und Methoden der Diffusionsforschung

¢ Identifikation und Auswertung von relevanten Daten-
quellen (Datenbanken, Statistiken, administrative
Daten, Register, Marktdaten)

¢ Grundlagen der Evaluations- und Versorgungsfor-
schung, Prinzipien der Routine- und Sekundardaten-
auswertung, Registerdaten

¢ Kostentragerschaft

¢ Technologie in der 6ffentlichen Wahrnehmung: Protago-
nisten - Antagonisten, laufende Werbeaktivitaten,
Patientenpraferenzen

¢ Kontext und Implementierungsfaktoren:

¢ Kenntnisse zu verschiedenen Frameworks/Methoden
z.B. Logic Models, die Kontext und Implementierungs-
aspekte beschreiben

¢ Berucksichtigung von Kontext und Implementierungs-
faktoren als Barrieren/Verstarker der Effektivitat einer
Technologie

5. Prioritatensetzung bei der Auswahl zu
bewertender Technologien

(Zielgruppen 1 + 2; beide mit Fallstudien)
Ubergeordnetes Lernziel:

a. Zielsetzung des HTA Programms verstehen, Analysieren
von Bedarf und Nutzen bei der Durchfihrung von HTA,
Ableiten von Prioritaten.

Inhalte:

* Vorbereitung der Priorisierung: Formulierung einer
Policy Question, Bedarfsfeldanalysen Auswertung von
Ergebnissen aus FrUhwarnsystemen (early warning /
horizon scanning und Vorschlagswesen)

¢ Theoretische Modelle der Prioritatensetzung, Kriterien
fUr eine Prioritatensetzung

* Zeitablauf des HTA-Prozesses

e Bestimmung des erforderlichen Umfangs bzw. der
Zielsetzung des Assessments (bspw. Bewertung einzel-
ner Technologien vs. umfassende Bewertung aller re-
levanten Technologien fur eine Krankheit; Bewertung
einzelner HTA-Aspekte vs. umfassende Bewertung aller
relevanten Aspekte fiir die untersuchten Technologien)

¢ Methoden zur qualitativen (z.B. Auswahl bestimmter
Priorisierungskriterien) oder quantitativen (z.B. MCDA
zur Bedeutung von Outcomeparametern) Gewichtung
von Stakeholderinput
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6. Informations- und
Wissensmanagement

(Zielgruppen 1 + 2)
Siehe auch http://vortal.htai.org/?q=sure-info.

Ubergeordnetes Lernziel:

a. Verstandnis entwickeln fur die Bedeutung des syste-
matischen Umgangs mit Informationen als iterativen
Prozess, d.h. als schrittweise, aber zielgerichtete Annahe-
rung an den wesentlichen Informationsgehalt bei der Er-
stellung von HTA-Berichten.

b. Grundlagen der systematischen Vorgehensweise und
das Methodenspektrum inklusive Literaturrecherche und
Informationsmanagement (Datenbanken, PICO-Formulie-
rung, Grundlagen systematischer Suchstrategien, Such-
ergebnisse dokumentieren).

c. Link zwischen der Beschreibung des Versorgungspro-
blems, der Erstellung von HTA-Berichten und der Entschei-
dungsfindung.

Inhalte:

¢ Prinzipien der systematischen Informationsrecherche

¢ Informationsressourcen (Datenbanken, Internet, graue
Literatur, Handsuche)

* Literaturrecherche, Strategien, Durchfihrung und Do-
kumentation

* Software zur Literaturverwaltung

¢ Kriterien flr das Update von HTA-Berichten

* Kommunikation von Ergebnissen inklusive zielgruppen-
adaquate Aufbereitung, Dissemination und Kommuni-
kation von Ergebnissen (knowledge translation)

* Mechanismen der Beeinflussung der Entscheidungs-
findung durch HTA

* Erfassung des Einflusses auf die Entscheidungsfindung
(Impact Assessment)

7. Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten I: Wirksamkeit und
Sicherheit / Schaden

(Zielgruppe 1: Qualitatsbewertung von HTA-Berichten +
Reviews; Zielgruppe 2: ausflhrliche Ubungen in kritischer
Studienbewertung, Datenextraktion, qualitative und
quantitative Informationszusammenfassung)

(Ubernahme bzw. Anerkennung von Modulen aus dem
EbM-Curriculum, bzw. Cochrane-Kurs fir Systematische
Ubersichten und Metaanalysen anzustreben)

Ubergeordnete Lernziele:

a. Erlernen der qualitativen und quantitativen Methoden
und Instrumente der Bewertung der Wirksamkeit und Si-
cherheit medizinischer Technologien anhand publizierter
(bzw. kommunizierter) Daten.

b. Publikations- und Durchfiihrungsqualitat von HTA-Be-
richten bewerten.

Inhalte:

* Ubersicht Uiber interventionelle Studiendesigns (RCTs,
sonstige Interventionsstudien) sowie Uber epidemiolo-
gische und Beobachtungsstudien

¢ kritische Bewertung (critical appraisal) von Primarstu-
dien, systematischen Reviews, Kontextdokumenten
(z.B. Leitlinien, HTA-Berichte) und Metaanalysen sowie
entscheidungsanalytischen Modellierungen aus den
Themenbereichen Gesundheitsférderung, Pravention,
Screening, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation;
Kenntnis von Berichtsstandards, bspw. CONSORT,
PRISMA.

e Kategorisierung und Erhebung von Endpunkten (u.a.
patientenrelevante Endpunkte vs. Surrogatendpunkte;
Lebensqualitat, Morbiditat, Mortalitat), Grundlagen
der Validierung von Erhebungsinstrumenten.

¢ Biostatistische und epidemiologische Methoden mit
Relevanz fur das Verstandnis und die Bewertung von
Studienergebnissen, Verstandnis von kausaler Inferenz
und Bias (z.B. Confounding)

* Methoden der Ubertragbarkeit von Studienergebnissen
zwischen verschiedenen Kontexten und Gesundheits-
systemen und ihre Probleme

¢ Datenextraktion

¢ Qualitative und quantitative Informationssynthese
(systematische Reviews, Metaanalysen), Einschatzung
von Verzerrungspotential und Publikationsbias

¢ Grundlagen der entscheidungsanalytischen Modellie-
rung und deren Einsatzbereiche (Nutzen-Schaden-
Analyse, Kosteneffektivitatsanalyse), Bewertung von
Modellierungen (bspw. Vergleich von moéglichen Sze-
narien, Bestimmung der Langzeiteffektivitat der unter-
suchten Technologie im Kontext des Ziellandes, Limi-
tationen von Modellierungen, quantitative Bewertung
der Unsicherheit durch verschiedene Arten von Sensi-
tivitdtsanalysen). Kenntnis relevanter Guidelines flr
entscheidungsanalytische Modellierung (bspw. die
Guidelines der International Society For Pharmacoeco-
nomics and Outcomes Research (ISPOR) und der So-
ciety for Medical Decision Making (SMDM)

¢ Ableitung von Schlussfolgerungen, Gradingsysteme

¢ Berichtsstandards fur HTA

8. Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten lI:
Gesundheitsokonomische Implikationen

Zielgruppe 1: Bewertung gesundheitsbkonomischer
Analysen; Zielgruppe 2: ausfiihrliche Ubungen in Durch-
fihrung und kritischer Bewertung gesundheitsokonomi-
scher Analysen
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Ubergeordnetes Lernziel:

a. Erlernen der gesundheits6konomischen Implikationen
medizinischer Technologien anhand publizierter (bzw.
kommunizierter) Daten.

Inhalte:

¢ Grundlagen und Fragestellungen der Gesundheitsoko-
nomischen Evaluation

¢ gesundheitsbkonomische Prinzipien: Inkrementelle
Bewertung, Discounting, League Tables, etc.

¢ Kostenarten (direkt, indirekt); Gesundheitsoutcomes
(monetar, klinische Outcomes, QALYs, etc.) inklusive
kritischer Diskussion von Vor- und Nachteilen

¢ nicht vergleichende Studiendesigns (z.B. Krankheits-
kosten, Kostenminimisierungsanalysen) und verglei-
chende Studiendesigns (Kosten-Effektivitats-Analysen,
Kosten-Nutzwert-Analysen)

e Budget-Impact-Analysen

* Methoden der Ubertragbarkeit von Studienergebnissen
zwischen verschiedenen Kontexten und Gesundheits-
systemen und ihre Probleme

¢ Kritische Bewertung gesundheitsékonomischer Studien
(mit Bezug auf landerspezifische Guidelines)

¢ Datenextraktion

¢ Qualitative Informationssynthesen

¢ Einsatz der entscheidungsanalytischen Modellierungen
fur die gesundheitsékonomische Evaluation und ihre
Bewertung (Bestimmung der Langzeiteffektivitat und
Kosteneffektivitat der untersuchten Technologie im
Kontext des Ziellandes, Vergleich verschiedener Sze-
narien, Limitationen von Modellierungen, quantitative
Bewertung der Unsicherheit), Gesundheits6konomi-
sche Evaluation entlang klinischer Studien.

9. Methodik der Erstellung von
HTA-Berichten lll: Ethische,
sozio-kulturelle, rechtliche Probleme,
Auswirkungen auf
Organisationsstrukturen

(Zielgruppen 1 + 2)
Ubergeordnete Lernziele:

a. Verstandnis entwickeln fur die Bedeutung ethischer,
sozio-kultureller und rechtlicher Aspekte bei der Techno-
logiebewertung; abschatzen der Auswirkungen auf die
Organisationsstrukturen und Erstellung eines Uberblicks
Uber Methoden der Analyse dieser Aspekte im Rahmen
der Fragestellung eines HTA.

Inhalte:

* Grundbegriffe der medizinischen Ethik (z.B: Utilitaris-
mus, Gleichheitsprinzip, Deontologie)

e Strukturen und Einrichtungen mit Relevanz flr die
medizinische Ethik in Deutschland

¢ Qualitative und quantitative Ansatze und Methoden
der Erfassung ethischer und sozio-kultureller Implika-
tionen der Anwendung von medizinischen Technologien

* Die Rolle von HTA bei der Ressourcenallokation

* Soziokulturelle Faktoren bei der Diffusion, Nutzung
und Akzeptanz medizinischer Technologien (Arzte,
Pflegepersonal und Patienten)

* Rechtliche Aspekte (legaler Status eines Verfahrens,
juristische Implikationen der Einfihrung neuer Tech-
nologien)

¢ Anforderungen an die Qualitat der Technologie und
fachliche Voraussetzungen der Leistungserbringung,
Lernkurven, Mindestmengen

10. Interessenvertretung und
Lobbyismus

(Zielgruppen 1 + 2)
Ubergeordnete Lernziele:

a. Rolle von Interessensvertretung und Lobbyismus im
HTA-Prozess reflektieren

b. Einbeziehung von Stakeholdern in verschiedenen
Phasen des HTA-Prozesses

Inhalte:

* Feststellung des Unabhangigkeitsstatus fir HTA-Ein-
richtungen (Offenlegung von Interessenkonflikten,
Bindung an methodische Standards)

¢ Lobbyismus in der Gesundheitspolitik

* Methoden der Einbeziehung von Stakeholdern (Kran-
kenkassen, Leistungserbringer, Patientenvertreter)

Anmerkungen

Interessenkonflikte

Die Autoren erklaren, dass sie keine Interessenkonflikte
in Zusammenhang mit diesem Artikel haben.
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