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Definition HTA 

HTA ist ein systematischer Prozess zur Analyse, Evaluierung und Bewertung wissen-
schaftlicher Informationen über Auswirkungen bereits eingeführter und neuer medizi-
nischer Verfahren, Leistungen, Technologien und Prozeduren auf die Gesundheit bzw. 
auf die Gesundheitsversorgung der Bevölkerung. Es gibt HTA-Produkte unterschiedli-
chen Umfangs, z. B. HTA-Bericht oder Rapid Assessment. Bei einem umfassenden 
HTA-Bericht erfolgen Recherche und Aufarbeitung des aktuellen, international verfüg-
baren Wissensstandes zur festgelegten Fragestellung mit Hilfe unterschiedlicher 
Methoden wie einer systematischen Übersichtsarbeit, einer Metaanalyse oder anderer 
Erhebungsmethoden. 

Gemäß Prozesshandbuch, Version 1.2010 und Methodenhandbuch, Version 1.2010 der 
Gesundheit Österreich GmbH / Geschäftsbereich BIQG (GÖG/BIQG) werden im Rahmen 
eines HTA-Berichts in der Regel folgende inhaltlichen Dimensionen untersucht: Wirk-
samkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit sowie soziale, ethische, rechtliche und 
organisatorische Aspekte. Je nach Relevanz für die konkrete Fragestellung erfolgt eine 
Auswahl und Gewichtung der untersuchten inhaltlichen Dimensionen. Auf den Be-
richtsergebnissen aufbauend werden Empfehlungen abgegeben, die sich auf den 
gesundheitspolitischen Entscheidungszusammenhang der jeweiligen Fragestellung 
beziehen. 
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Abkürzungsverzeichnis 

ADE Adverse Drug Event / unerwünschtes Arzneimittelereignis 
ADR Adverse Drug Reaction / unerwünschte Arzneimittelwirkung 
ATC Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem der 

WHO 
BIQG Bundesinstitut für Qualität im Gesundheitswesen 
CDS Clinical Decision Support / klinische Entscheidungshilfe 
CDSS Clinical Decision Support System / System mit klinischer  

Entscheidungshilfe 
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nungssystem 
CRD Centre for Reviews and Dissemination 
GÖG Gesundheit Österreich GmbH 
DDD Defined Daily Doses 
ELGA Elektronische Gesundheitsakte 
EMA European Medicines Agency / Europäische Arzneimittel-Agentur 
HTA Health Technology Assessment 
INN International Nonproprietary Name / internationaler Freiname 
OTC Over the Counter / nicht verschreibungspflichtige,  

aber apothekenpflichtige Produkte 
MAI Medication Appropriateness Index  
PICO Population, Intervention, Control, Outcome 
PIM Potentially Inappropriate Medication /  

potenziell inadequate Medikation 
RCT Randomised Controlled Trial / randomisiert kontrollierte Studie 
START Screening Tool to Alert to Right Treatment  
STOPP Screening Tool of Older Persons Prescriptions  
UAE Unerwünschtes Arzneimittelereignis /  

unerwünschte Arzneimittelereignisse 
UAW Unerwünschte Arzneimittelwirkung/en 
WHO World Health Organization / Weltgesundheitsorganisation 
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Glossar 

Arzneimittelinteraktion (Synonym Arzneimittelwechselwirkung) bezeichnet die 
gegenseitige Beeinflussung von Arzneimitteln oder die 
gegenseitige Beeinflussung von Arzneimittel und Nahrungs-
mittel bei gleichzeitiger Einnahme, wodurch die Wirkungen der 
Arzneimittel verstärkt, abgeschwächt (bzw. ganz aufgehoben), 
verlängert oder verkürzt werden können. 

Arzneimittel (Human)-Arzneimittel sind Stoffe oder Stoffzusammensetzun-
gen, die zur Heilung oder zur Verhütung menschlicher 
Krankheiten bestimmt sind oder aber im oder am menschli-
chen Körper verwendet oder einem Menschen verabreicht 
werden können, um entweder die menschlichen physiologi-
schen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu 
korrigieren oder zu beeinflussen oder um eine medizinische 
Diagnose zu erstellen (Europäisches Parlament 2001, Richtlinie 
2001/83/EG) 

Arzneimittelwirkstoff Stoffe, die dazu bestimmt sind, als arzneilich wirksame 
Bestandteile von Arzneimittel verwendet zu werden  
(Hunnius 2004) 

Beers-Liste / Beers-List  Liste potenziell inadäquater Medikation für ältere Menschen 
(Synonyme: Beers-Kriterien / Beers-Criteria / Beers-Index) 

Clinical decision support 
system (CDSS) 

CDSS integrieren und evaluieren patientenspezifische Informa-
tionen und stellen die Ergebnisse dem Arzt rasch zur Verfü-
gung, z. B. in Form von Warnungen. Überprüft werden können 
je nach System unter anderem die indikationsspezifische 
Dosis, die Applikationsfrequenz unter Berücksichtigung von 
Organfunktionen (inkl. Laborwerte), Allergien, Alter und 
Gewicht des Patienten sowie das Vorliegen von klinisch 
relevanten Interaktionen mit anderen Medikamenten und von 
Kontraindikationen. 

Compliance Oberbegriff für das kooperative Verhalten des Patienten  
im Rahmen einer Therapie 

Computerized Physician 
Order Entry (CPOE) 

Elektronisches Verordnungssystem, mit dessen Hilfe Ärzte 
Verordnungen direkt in den Computer eingeben können,  
wo sie mit individuellen Informationen zum Patienten (z. B. mit 
Laborergebnissen, anderen Verordnungen usw.) vernetzt 
werden. CPOE-Systeme mit eingebautem CDSS (= CPOE-/CDS-
Systeme) können Warnungen zu möglichen Arzneimittelinter-
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aktionen, Allergien oder Überdosen bereitstellen und Informa-
tionen zu Medikamenten liefern, damit die Verordnung sofort 
korrigiert werden kann, bevor sie für den geplanten Behand-
lungsschritt elektronisch weitergeleitet wird. 

e-Medikation Bezeichnet im Rahmen der österreichischen Politprojekte der 
ELGA GmbH zur E-Medikation die Online-Prüfung von 
verordneten oder abgegebenen Arzneimitteln auf Wechselwir-
kungen und Mehrfachverordnungen durch Ärzte, Apotheker 
und Krankenanstalten (SVC 2011). 

Evidenz In medizinischen Zusammenhängen: Informationen aus 
wissenschaftlichen Studien und systematisch zusammenge-
tragene klinische Erfahrungen, die einen Sachverhalt erhärten 
oder widerlegen 

Indikation Grund für den Einsatz einer therapeutischen oder diagnosti-
schen Maßnahme 

Inzidenz Anzahl der Neuerkrankungsfälle einer Erkrankung innerhalb 
eines bestimmten Zeitraums in der Gesamtbevölkerung 

Medikationsfehler Fehler, die im Prozess der Verordnung, Transkription, Abgabe, 
Verabreichung oder Kontrolle entstehen; sie können u. a. 
zusammenhängen mit dem Prozedere, dem Produkt, der 
Produktbezeichnung, mit Verpackung und Nomenklatur, der 
Kommunikation und Ausbildung im Behandlungsteam sowie 
der Kontrolle der Behandlung. 

Medikationsfehlerrate Verhältnis von Anzahl der Medikationsfehler zur Gesamtzahl 
der durchgeführten Arbeitsschritte im Bereich der Verordnung, 
Transkription, Abgabe, Verabreichung oder Kontrolle von 
Medikationen 

Multimorbidität gleichzeitiges Auftreten bzw. Vorliegen mehrerer behand-
lungswürdiger Erkrankungen  

Organisational organisationsbezogen, d. h. nicht das Organisieren von 
Tätigkeiten, sondern Aufbau und Struktur von Organisationen 
betreffend 

Polypharmazie Keine einheitliche Definition etabliert. Allgemeine Definition: 
gleichzeitige Einnahme mehrerer Arzneimittel. Für diesen 
HTA-Bericht: gleichzeitige Einnahme von mehr als fünf 
Arzneimitteln.  

Polypharmakotherapie gleichzeitige Einnahme mehrerer Arzneimittel  

Polypragmasie Anwendung mehrerer verschiedener, häufig unkoordinierter 
und nicht angemessener therapeutischer oder diagnostischer 
Maßnahmen  
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Prävalenz Anzahl der Erkrankungsfälle bzw. Häufigkeit eines bestimmten 
Merkmals oder Ereignisses zu einem bestimmten Zeitpunkt 
(Punktprävalenz) oder innerhalb einer definierten Zeitperiode 

Priscus-Liste Liste potenziell inadäquater Medikation für ältere Menschen; 
aktuelle europäische Weiterentwicklung der Beers-Liste  

Scoping HTA: Vorabrecherche von Hintergrundinformationen  
zur Präzisierung der Fragestellung 

Signifikanz Statistik: Aussage über die Wahrscheinlichkeit, mit der ein 
beobachteter Unterschied durch einen tatsächlichen Unter-
schied zustande kommt 

Systematischer Review / 
Übersichtsarbeit 

nach wissenschaftlichen Kriterien durchgeführte Zusammen-
stellung und Interpretation des aktuellen Wissenstands auf 
Basis einer systematischen Literatursuche  

Unangemessene (inappropri-
ate) / angemessene (appro-
priate) Arzneimitteltherapie 

Eine unangemessene (Synonym: inadäquate) Arzneimittelthe-
rapie umfasst das Verabreichen von zu wenigen notwendigen 
Medikamenten (undertreatment, underprescription), das 
Verabreichen von zu vielen Medikamenten (overprescription) 
sowie das falsche Verabreichen von Medikamenten in Bezug 
auf Dosis, Duplikate sowie Nebenwirkungs- und Interaktions-
potenzial (misprescription, medication error) und impliziert für 
die Patientin / den Patienten ein ungünstiges Risiko-Nutzen-
Verhältnis. Dem gegenüber steht die angemessene, das heißt 
die indizierte und klinisch sinnvolle Arzneimitteltherapie.  

Unerwünschtes Arzneimittel-
ereignis (UAE) 

jedes ungünstige medizinische Ereignis, das in Verbindung mit 
der Anwendung eines Arzneimittels auftritt, aber nicht 
notwendigerweise in kausaler Beziehung mit dieser Anwen-
dung steht 

Unerwünschte Arzneimittel-
wirkung (UAW) 

eine durch die Anwendung eines Arzneimittels auftretende 
schädliche Reaktion (Synonym: Nebenwirkung) 

Unvermeidbare unerwünsch-
te Arzneimittelereignisse 

Unerwünschte Arzneimittelereignisse (UAE), die nicht auf einen 
Fehler zurückzuführen sind, sondern das inhärente Risiko von 
Arzneimitteln widerspiegeln. Es sind UAE, die mit dem 
derzeitigen Wissensstand nicht vermieden werden können.  

Vermeidbare unerwünschte 
Arzneimittelereignisse 

Ereignisse, die durch einen Medikationsfehler verursacht 
werden und die nicht eingetreten wären, wenn der Patient lege 
artis behandelt worden wäre 

Verordnung Anweisung, ein Arzneimittel an einen Patienten zu verabrei-
chen oder eine Laboruntersuchung etc. durchführen zu lassen 

Verschreibungskaskade Verschreibung von zusätzlichen Medikamenten gegen 
unerwünschte Arzneimittelwirkungen 
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1 Hintergrund 

1.1 Ausgangslage  

Das Bundesministerium für Gesundheit hat im Rahmen der Leistungsanweisung für das 
Arbeitsprogramm 2011 die Gesundheit Österreich GmbH / Arbeitsbereich BIQG mit der 
Erstellung eines HTA-Berichts mit dem Arbeitstitel „Wirksamkeit von Maßnahmen 
(insbesondere elektronische Verordnungssysteme mit Arzneimittelprüfung) zur 
Reduktion unerwünschter Folgen der Polypharmazie“ beauftragt. Als Fertigstellungs-
termin für diesen HTA-Bericht ist Dezember 2011 geplant. 

1.2 Zielsetzung des Berichts 

Ziel dieses HTA-Berichts ist die Bewertung der Wirksamkeit von Maßnahmen zur 
Reduktion unerwünschter Folgen der Polypharmazie bei Patientinnen und Patienten 
älter als sechzig Jahre auf Basis bestehender Evidenz (siehe Fragestellungen Kap. 2). Im 
Rahmen dieses HTA-Berichts erfolgt durch die GÖG/BIQG keine eigene Erhebung von 
Primärdaten.  

1.3 Gesundheitspolitischer Hintergrund 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

1.3.1 Erläuterung des Gesundheitsproblems 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

1.4 Wissenschaftlicher Hintergrund 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 
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1.4.1 Definition der Polypharmazie 

Für die Erstellung des vorliegenden HTA-Berichts wird Polypharmazie als die gleichzei-
tige Einnahme von mehr als fünf Arzneimitteln definiert (vgl. Finke 2005, Fulton 2005, 
Hajjar 2007, Viktil 2008). 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt vervollständigt. 

1.4.2 Prävalenz der Polypharmazie 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

1.4.3 Ursachen der Polypharmazie 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

1.4.4 Folgen und Risiken der Polypharmazie 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

1.4.5 Maßnahmen zur Reduktion unerwünschter Folgen 
und Risiken der Polypharmazie 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 
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2 Fragestellungen 

Die beiden Fragestellungen dieses HTA-Berichts lauten:  

1. Wie wirksam sind elektronische Verordnungssysteme mit Arzneimittelinteraktions-
prüfung zur Reduktion unerwünschter Folgen der Polypharmazie bei Patientinnen 
und Patienten ab sechzig Jahren? 

2. Wie wirksam sind andere Maßnahmen/Interventionen außer elektronische Verord-
nungssysteme mit Arzneimittelinteraktionsprüfung zur Reduktion unerwünschter 
Folgen der Polypharmazie bei Patientinnen und Patienten ab sechzig Jahren? 

2.1 PICO-Prinzip 

Die nachfolgenden zwei Tabellen zeigen die Präzisierung der beiden HTA-Frage-
stellungen anhand des PICO-Prinzips (Definition von Population, Intervention, Control 
und Outcome).  

Tabelle 2.1: 
PICO-Prinzip zur Fragestellung 1 

PICO-Komponenten  

P Population Patientinnen und Patienten ab 60 Jahren mit Polypharmazie  
(mehr als 5 Medikamente) 

I  Intervention Elektronische Verordnungssysteme mit Arzneimittelinteraktionsprüfung 
C Control  Keine elektronischen Verordnungssysteme mit Arzneimittelinteraktionsprüfung 
O  Outcome Primäre Outcomes: 

» Schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen  
» Schwerwiegende unerwünschte Arzneimittelwirkungen  
» Inadäquate (inappropriate) Medikation (operationalisiert z. B. anhand von 

Beers-Liste, Medication Appropriateness Index, Priscus-Liste) 
Sekundäre Outcomes 

» Nicht schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen   
» Nicht schwerwiegende unerwünschte Arzneimittelwirkungen   
» Mehrfachmedikation 
» Fehldosierungen 
» Untermedikation (undertreatment) 
» Fehlmedikation (nicht indizierte Medikation) 
» Hospitalisierung  
» Mortalität  
» Patientenbezogene Lebensqualität  
» Therapie-Compliance 
» Kosten (Effizienz der Intervention)  

Quelle und Darstellung: GÖG/BIQG 
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Tabelle 2.2: 
PICO-Prinzip zur Fragestellung 2 

PICO-Komponenten  

P Population Patientinnen und Patienten ab 60 Jahren mit Polypharmazie (mehr als 5 Medika-
mente) 

I  Intervention Andere Maßnahmen als elektronische Verordnungssysteme mit Arzneimittelinterak-
tionsprüfung 

C Control  Keine Intervention (oder andere Vergleichsintervention) 
O  Outcome Primäre Outcomes: 

» Schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen  
» Schwerwiegende unerwünschte Arzneimittelwirkungen  
» Inadäquate (inappropriate) Medikation (operationalisiert z. B. anhand von 

Beers-Liste, Medication Appropriateness Index, Priscus-Liste) 
Sekundäre Outcomes 

» Nicht schwerwiegende Arzneimittelinteraktionen   
» Nicht schwerwiegende unerwünschte Arzneimittelwirkungen   
» Mehrfachmedikation 
» Fehldosierungen 
» Untermedikation (undertreatment) 
» Fehlmedikation (nicht indizierte Medikation) 
» Hospitalisierung  
» Mortalität  
» Patientenbezogene Lebensqualität  
» Therapie-Compliance 
» Kosten (Effizienz der Intervention)  

Quelle und Darstellung: GÖG/BIQG 

 



Kapitel 3 / Methodik 5 

3 Methodik 

Vorliegender HTA-Berichtsplan wurde unter Heranziehung des Prozess- und Metho-
denhandbuchs der GÖG (Version 1.2010) erstellt.  

3.1 Suchstrategie 

Es wird eine systematische Literatursuche in den Datenbanken MEDLINE, EMBASE, 
Cochrane Systematic Reviews, Centre for Reviews and Dissemination (CRD), CENTRAL 
und Pharmline durchgeführt. Die Suche nach relevanten Texten für die Fragestellung 1 
(Wirksamkeit von elektronischen Verschreibungssystemen mit Arzneimittelinterakti-
onsprüfung) enthält nachfolgend genannte Begriffe inklusive relevanter Synonyme und 
Schreibweisen. Die exakte Suchstrategie wird im HTA-Bericht im Anhang dargestellt. 

» Polypharmacy OR Polypharmazie OR Polypharmacotherapy OR Polypharmako-
therapie OR Polypragmasie OR multiple medication OR excessive medication OR 
multiple drugs 

AND 

» E-prescription OR computerized physician order entry OR CPOE OR clinical  
decision support OR CDS OR CDSS OR e-medication OR e-Medikation  

Die Suche nach relevanten Texten für die Fragestellung 2 (Wirksamkeit anderer Maß-
nahmen außer elektronischen Verschreibungssystemen) enthält folgende Begriffe 
inklusive relevanter Synonyme und Schreibweisen: 

» Polypharmacy OR Polypharmazie OR Polypharmacotherapy OR Polypharmako-
therapie OR Polypragmasie OR multiple medication OR excessive medication OR 
multiple drugs 

AND 

» measures OR intervention OR reduction OR treatment OR improvement OR adverse 
drug reaction/effect/event OR ADR OR ADE OR inappropriate OR appropriate OR 
beers OR Medication Appropriateness Index OR MAI OR PRICUS OR PIM OR START 
OR STOPP OR overtreatment OR undertreatment OR underprescription OR indica-
tion OR medication error OR hospitality OR mortality OR quality of life OR com-
pliance OR adherence OR costs OR Maßnahmen OR Reduktion OR Arzneimittel-
interaktion/wirkung/ereignis OR unangemessen OR angemessen OR adäquat OR 
inadäquat OR Mehrfachmedikation OR Dosierung OR Indikation OR Hospitalisie-
rung OR Mortalität OR Lebensqualität OR Kosten  
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Zusätzlich wird eine ausführliche Handsuche durchgeführt (Prüfung von Literaturrefe-
renzen der vorliegenden Studien, Literaturhinweise von mit der Materie befassten 
Experten, Internetrecherche). 

Der Suchzeitraum wird für beide Fragestellungen auf Publikationen mit einem Publika-
tionsdatum nach dem Jahr 1995 eingeschränkt. Publikationen, die nicht deutsch- oder 
englischsprachig sind, werden ausgeschlossen. 

3.2 Literaturselektion 

Die Auswahl der relevanten Publikationen erfolgt in einem mehrstufigen Selektionspro-
zess. 

3.2.1 Erstselektion 

Im Rahmen der Erstselektion bewertet ein/e Projektmitarbeiter/in sämtliche gefunde-
nen Abstracts anhand der definierten Ein- und Ausschlusskriterien. Ein/e zweiter 
Projektmitarbeiter/in bewertet im Anschluss nur die zunächst ausgeschlossenen 
Abstracts. Bei abweichenden Bewertungen wird über Diskussion ein Konsens erzielt. 
Die Erstselektion dient der Identifikation jener Publikationen, die für die Erstellung des 
HTA-Berichts potenziell relevant sind und für die eine Volltextversion bestellt wird. Die 
nachfolgende Tabelle zeigt die Ein- und Ausschlusskriterien, die für die Erstselektion 
angewendet werden. 
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Tabelle 3.1: 
Ein- und Ausschlusskriterien zur Selektion der Abstracts (Erstselektion) 

Ausschlusskriterien 

Formale Ausschlusskriterien 
A1 Studien, die nicht in deutscher oder englischer Sprache publiziert sind 
A2  Duplikate  
A3  Publikationsdatum vor dem Jahr 1995 
A4  Studien ohne Bezug zu Österreich oder einem vergleichbaren Land  

(europäische Länder, Kanada, Neuseeland, USA, Australien) 
Thematische Ausschlusskriterien 
A5 Anderes Gesundheitsproblem  
A6  Andere Fragestellung  
A7  Andere Zielgruppe / Population 
A8  Andere Endpunkte / Outcomes 
Ökonomische Ausschlusskriterien 
A9  Studien, die kein ökonomisches Einschlusskriterium erfüllen 
Studiendesign 
A10  „Abstracts“, die keine eigentliche Publikation bzw. Studie im Hintergrund haben  

(z. B. Kongresspräsentationen, Poster, „Comments“, „Letters“ etc.)  
A11  Nicht passendes Studiendesign (z. B. Fallberichte, Fallstudien) 

Einschlusskriterien 

E1 Grundvoraussetzungen erfüllt (laut Abstract, Titel bzw. Schlagwort) 
E2  HTA / systematische Übersichtarbeiten / Metaanalysen 
E3  Kontrollierte Interventionsstudien  
E4  Unkontrollierte Interventionsstudien  
E5  Beobachtungsstudien  
E6 Wissenschaftlicher Hintergrund  
Ökonomische Einschlusskriterien  
E7  Studien mit Gegenüberstellung von Kosten und Wirksamkeit/Nutzwert/Nutzen 
E8  Studien mit Kosten-Analyse 

Weitere Einschlusskriterien  

E10  Behandlung sozialer/ethischer/juristischer/organisatorischer Aspekte 

Quelle und Darstellung: GÖG/BIQG 

3.2.2 Zweitselektion (Volltexte) 

Für alle verbleibenden, potenziell relevanten Publikationen wird der Volltext bestellt. 
Die Volltexte werden anhand der vorab definierten Selektionskriterien erneut bewertet 
und selektiert, wobei eine Adaption der Kriterien vor diesem Schritt sinnvoll sein kann. 

Der endgültige Einschluss von Studien erfolgt erst nach Prüfung der internen Validität 
bzw. wenn ein hinreichender Überblick über die insgesamt verfügbare Evidenz gewon-
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nen werden konnte. Für jede Studie, die im Rahmen der Zeitselektion (Volltextebene) 
ausgeschlossen wird, werden die Ausschlussgründe gemäß Selektionskriterien im 
Bericht explizit angeführt. 

3.3 Extraktion der Studiendaten  
und Beurteilung der Studienqualität  

3.3.1 Datenextraktion  

Zur übersichtlichen Zusammenfassung der Ergebnisse, Charakteristika und Limitatio-
nen der einzelnen Studien sowie zur Vorbereitung für die Datensynthese wird für jede 
eingeschlossene Studie eine Datenextraktion nach vorab festgelegten Kriterien durch-
geführt (vgl. Vorlage für Extraktionstabelle im Anhang). 

3.3.2 Beurteilung der Qualität  
der eingeschlossenen Studien  

Die Beurteilung der Qualität (interne und externe Validität) wird für jede eingeschlos-
sene Studie anhand von Checklisten durchgeführt und im Anhang des Berichts separat 
dokumentiert (vgl. Anhang). Im Ergebnisteil des Berichts werden die Checklisten in 
einer Übersichtstabelle für die entsprechenden Studientypen zusammengefasst, 
erläutert und inhaltlich begründet.  

3.4 Synthese der Evidenz 

Die Datensynthese (Zusammenfassung der Ergebnisse) erfolgt qualitativ. Ziel der 
Synthese ist die evidenzbasierte, klare und nachvollziehbare Beantwortung der Frage-
stellungen. 

3.5 Qualitätssicherung 

Der vorläufige HTA-Endbericht wird einem internen und externen Qualitätssicherungs-
verfahren unterzogen.  
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Das interne Qualitätssicherungsverfahren (Lektorat, interne Begutachtung) dient primär 
der Überprüfung des Berichts auf Schlüssigkeit, Nachvollziehbarkeit, Verständlichkeit 
der Darstellung (Methodik, Ergebnisdarstellung, Berichtsaufbau) und Einhaltung 
formaler Vorgaben. Hierfür wird der HTA-Bericht hinsichtlich Sprache, Verständlichkeit, 
Struktur und Layout lektoriert. Bei der internen Begutachtung wird der vorläufige HTA-
Endbericht von einem/einer nicht im Projektteam befindlichen HTA-erfahrenen Mitar-
beiter/in der GÖG mit Hilfe einer Checkliste auf die Einhaltung oben genannter Punkte 
überprüft.  

Das externe Qualitätssicherungsverfahren (externe Begutachtung) für diesen HTA-
Bericht erfolgt durch zwei externe Expertinnen/Experten, wobei ein/e Begutachter/in 
mit einem Arbeitsschwerpunkt außerhalb Österreichs zugezogen wird. Die externen 
Gutachten dienen primär der fachlichen Beurteilung des HTA-Berichts, d. h. der 
Überprüfung der inhaltlichen Darstellung und Korrektheit aus fachlicher Sicht sowie 
einer Überprüfung hinsichtlich fehlender relevanter Literatur. Die beiden externen 
Gutachten zu diesem HTA-Bericht werden als separate Dokumente gemeinsam mit 
dem HTA-Bericht veröffentlicht.  

Das interne sowie die externen Gutachten bilden die Grundlage für die Überarbeitung 
des vorläufigen HTA-Endberichts.  
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3.6 Externe Expertinnen und Experten  

Um die inhaltlich-fachliche Qualität des Berichts sicherzustellen, werden von Projekt-
beginn an externe Expertinnen und Experten einbezogen. Primäres Ziel der Einbindung 
der externen Expertinnen und Experten in der Frühphase dieses Berichts (sogenanntes 
„Scoping“) ist die Präzisierung der zu untersuchenden Fragestellung, der Studienpopu-
lation und der relevanten Studienoutcomes, die Diskussion der Ein- und Ausschluss-
kriterien sowie das Zusammentragen von Hinweisen auf relevante (nicht publizierte) 
Literatur, laufende Studienprojekte und Hintergrundinformationen. Die Einbeziehung 
der externen Expertinnen und Experten im Rahmen des Scoping für diesen Bericht 
erfolgte sowohl schriftlich mittels Fragebogen als auch in zahlreichen Einzelgesprä-
chen zwischen Projektmitarbeiterinnen/-mitarbeitern und den Expertinnen/Experten. 
Insgesamt wurde von der GÖG bei zwanzig externen Expertinnen und Experten um 
Teilnahme am Scoping angefragt; 14 davon haben sich tatsächlich am Scoping zu 
diesem Bericht beteiligt und ihr Einverständnis zur Nennung als externe Expertinnen 
und Experten gegeben (namentliche Auflistung im Anhang). Fünf der beteiligten 
externen Expertinnen und Experten werden diesen HTA-Bericht als sogenannte „Key 
Informants“ über die gesamte Erstellungsphase inhaltlich-fachlich begleiten.  

Die inhaltliche Letztverantwortung für diesen HTA-Bericht liegt bei den Autorinnen/ 
Autoren. 
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5 Anhang 

5.1 Darlegung von Interessenkonflikten 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

5.2 Literaturliste nach Durchführung der Erstselektion 
der Abstracts 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 

5.3 Datenextraktionstabelle 

Tabelle 5.1: 
Datenextraktionstabelle 

Studienidentifikationsnummer  
Titel  
Autoren  
Land, Studienjahr  
Studiendesign Setting, Follow-up 
Studiendauer  
Studiengröße  
Auswahlkriterien der Population Einschluss, Ausschluss 
Charakteristika der Studienpopulation Stichprobe, Interventionsgruppe, Kontrollgruppe 
Intervention  
Ergebnisse Studienendpunkte/Outcomes 
Diskussion Limitationen der Studie, Bias-Risiko 
Schlussfolgerung   
Sponsoren  
Kommentare  

Quelle und Darstellung: GÖG/BIQG 
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5.4 Checkliste zur Beurteilung von  
randomisierten kontrollierten Studien (RCT) 

Tabelle 5.2: 
Checkliste zur Beurteilung randomisierter kontrollierter Studien (RCT) 

Kriterien zur Beurteilung von RCTs Ja Nein Unklar 

SELEKTION 

Ist die Randomisierung korrekt durchgeführt worden?    
War die Geheimhaltung der Randomisierungssequenz 
gewährleistet? (allocation concealment) 

   

VERGLEICHBARKEIT 

Waren wesentliche Charakteristika der Studiengruppen 
ähnlich? 

   

Wurde die Verblindung adäquat durchgeführt?    

ENDPUNKTE 

War die Drop-out-Rate unter 20 % ?    
War die differentielle Drop-out-Rate unter 15 % ?    
Wurde eine Intention-to-treat-(ITT-)Analyse 
durchgeführt und war diese korrekt? 

   

Gab es wenige bzw. keine Ausschlüsse nach der 
Randomisierung (post randomization exclusions)? 

   

Waren die Gruppen nach der Randomisierung in 
wesentlichen prognostischen Merkmalen gleich? 

   

Beurteilung des Bias Risikos 
 

Gering Unklar Hoch 
   

Kommentare 
 

Quelle und Darstellung: Methodenhandbuch, Version 1.2001 
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5.5 Externe Expertinnen und Experten 

Tabelle 5.3: 
Externe Expertinnen/Experten 

Name Titel Institution 

Alt Marion Mag.  KRAGES, Burgenländische Krankenanstalten Ges.m.b.H. 

Anditsch Martina* Mag. Donauspital - SMZ Ost, Anstaltsapotheke 

Bauer Michael Mag. SVC, Sozialversicherungs-Chipkarten Betriebs- und Errichtungs-
gesellschaft m.b.H. 

Beubler Eckhard Prof. Dr.  Institut für Experimentelle und Klinische Pharmakologie,  
Medizinische Universität Graz 

Fischer Jana Dr.  NÖGKK – Abteilung Leistungsökonomie 

Frühwald Thomas* Dr. Krankenhaus Hietzing, Abteilung für Akutgeriatrie 

Gosch Markus* Dr.  Abteilung für Innere Medizin und Akutgeriatrie, KH Hochzirl 

Haefeli  Walter E. Prof. Dr. Abteilung für Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie, 
Universitätsklinik Heidelberg 

Hetz Silvia* Mag. Dr. Klinikum Wels-Grieskirchen 

Lechleitner Georg Dr. TILAK, Abteilung Informationstechnologie 

Müllner Marcus Prof. Dr.  AGES PharmMed 

Rafetseder Otto Dr. Amt der Wiener Landesregierung, MA 24 - Gesundheits- und Sozial-
planung 

Schuler Jochen* Dr. Univ.-Klinik für Innere Medizin II, Kardiologie und Internistische Intensiv-
medizin, PMU Salzburg  

Uhl Gerrit Verena Mag. PHARMIG 

* „Key Informant“ 

Quelle und Darstellung: GÖG/BIQG  

5.6 Zeitplan 

Wird zu einem späteren Zeitpunkt ergänzt. 
 


