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Vorwort

Teil des Arbeitsprogramms des TAB ist das sogenannte TA-Monitoring. Es
dient dem Ziel, nationale und internationale TA-Aktivititen zu ausgewihlten
Technik- und Problembereichen darzustellen und auszuwerten. Auf Vorschlag
des TAB und aufgrund einer Entscheidung der Berichterstatter zu TA sollten
die auf Medizintechnik bezogenen TA-Aktivititen einer entsprechenden Analy-
se unterzogen werden. Im vorliegenden Bericht werden die Ergebnisse dieses
Monitorings vorgestellt.






TAB:-
Zusammenfassung

Die anhaltende 6ffentliche und wissenschaftliche Auseinandersetzung um Sinn
und Nutzen immer neuer medizinischer Technologien liBt diese als ideales
Objekt fiir Technikfolgen-Abschitzung erscheinen und eine Vielzahl entspre-
chender Aktivititen erwarten.

Eine Bestandsaufnahme der internationalen Literatur sowie Anfragen bei
einschlidgigen Institutionen erbrachten §15 Studien bzw. Projekte zur TA im
Bereich der Medizintechnik fiir den Zeitraum von 1980 bis 1995. Zugrundege-
legt wurde eine allgemein akzeptierte Definition des Begriffs "Medizintechnik",
die in sieben Themenfelder unterteilt wurde: Technologien zu Diagnose, Het-
lung und Privention, fiir "Krankheitsmanagement”, "critical care und survival”,
"Systemmanagement” und "Ubergreifende Themen".

Die erfabten TA-Studien/Projekte wurden hinsichtlich der Parameter
"Liander- bzw. Regionenverteilung", "Zeitlicher Verlauf und Entwicklung der
TA-Aktivitdten", "behandelte Themen" (ldentifikation der Schwerpunkte der
internationalen TA) und "untersuchte Folgedimensionen" quantitativ ausgewer-
tet.

Im Vergleich der Kontinente/Regionen sind in Europa die TA-Aktivitdten
rein zahlenm#Big am stirksten ausgeprigt. Die Datenbanken weisen besonders
zahlreiche Studien fiir solche Linder auf, in denen es spezielle Institutionen
gibt, die medizintechnische Fragestellungen kontinuierlich und mit relativ gro-
Bem personellen und finanziellen Aufwand bearbeiten (USA, Kanada, Australi-
en, Frankreich, Niederlande). Das Fehlen einer solchen Institution in Deutsch-
land spiegelt sich in der verhidltnismiBig geringen Anzahl nachgewiesener deut-
scher TA-Studien wider.

Im zeitlichen Verlauf setzte die Entwicklung zuerst in den USA ein. Gegen
Mitte der 80er Jahre scheint das Interesse an medizintechnischer TA-Analyse
sprunghaft zugenommen zu haben, so daB gegen Ende der 80er Jahre Furopa
mit Nordamerika "gleichzieht"” und" es danach recht rasch "itberholt".

Die Zuordnung der TA-Studien zu den sieben Themenfeldern ergab, daf sich
die meisten der Studien mit Technologien zur Heilung (knapp die Hilfte) oder
zur Diagnose (knapp ein Drittel), den beiden zentralen Vorgingen/Aufgaben in
der Medizin, befassen. ZahlenmiBig folgen Arbeiten zu "Krankheits-
management" und "Ubergreifende Themen und Sonstiges" (je zehn Prozent)
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sowie zum "Systemmanagement" (funf Prozent). Nur wenige Studien befassen
sich mit den Themen "Privention" bzw. "critical care” und "survival”.

Die thematischen Schwerpunkte, d.h. diejenigen zehn Einzelthemen, die am
hdufigsten in den vergangenen 15 Jahren untersucht wurden, sind: Magnetreso-
nanz-Tomographie, DNA-Diagnostik, Home-Care-Technologien, Knochen-
marktransplantation, Angioplastie, Laseranwendungen, Lithotripsie, Radiothe-
rapie, Oxygentherapie, IuK-Systeme. Gemessen an der Intensitidt der ffentli-
chen Aufmerksamkeit beschéftigen sich wenige Studien mit Fragen der Repro-
duktionsmedizin, mit minimal invasiver Chirurgie, Intensivmedizin und neuro-
medizinischen Themen. ‘

Die Auswertung unter dem Gesichtspunkt der vorrangig untersuchten Fol-
gedimensionen zeigt, da technik- und 6konomiezentrierte Folgedimensionen
(Fragen der medizinischen Wirksamkeit, 6konomische und Sicherheitsaspekte,
Technikdiffusion und -distribution, Forschungsaspekte) deutlich dominieren.
Die Bearbeitung psycho-sozialer und ethischer Aspekte der Technik hingegen
ist relativ schwach ausgeprigt, ebenso spielen organisatorische, rechtliche und
politische Fragen, die normative Elemente einschlieBen und sich quantifizie-
renden Betrachtungsweisen entzichen, eine eher untergeordnete Rolle.

Dieser Befund wurde durch eine exemplarische inhaltliche Auswertung von
TA-Studien zur Transplantationsmedizin bestétigt. Ein Charakteristikum der er-
faBten Studien ist die Einseitigkeit ihres Fokus’ und die Selektivitit ihrer Fra-
gestellung. Medizinische und betriebswirtschaftliche Kosten-Nutzen-Betrach-
tungen stehen im Vordergrund, es fehlen u.a. jene Dimensionen, die sich auf
den weiteren Kontext der jeweils untersuchten Therapie beziehen, so etwa
strukturelle Charakteristika des Gesundheitswesens und deren Einfluf auf das
Transplantationssystem.

Auf der Grundlage der erhobenen Daten war es nicht mdglich, das Thema
analytisch erschopfend zu bearbeiten. Die zusammenfassende Beurteilung der
Ergebnisse erfolgt daher nicht in Form eines abschliefenden Urteils. Es werden
reflektierte Thesen formuliert, die zu Diskussion und Ergidnzung herausfordern
sollen. Dabei wird folgenden Fragen nachgegangen: Erfassen dic TA-Aktivi-
titen die wichtigen/wichtigsten Techniken bzw. die hierfiir relevanten gesell-
schaftlichen Entwicklungen oder sind wesentliche Liicken vorhanden? Geniigen
die TA-Studien hinsichtlich ihres Konzeptes und ihrer Fragestellung den Krite-
rien, die eine TA anerkanntermalen erfiillen sollte, wie z.B. Vollstindigkeit
und ex-ante-Orientierung? Sind die Rahmenbedingungen fiir TA zur Medizin-
technik ausreichend angesichts der 6konomischen und geselischaftlicher Bedeu-
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fung der Medizintechnik und der Notwendigkeit, deren Potentiale kritisch abzu-

schitzen und zu bewerten?

Insbesondere im Hinblick auf die Situation in Deutschland werden eine gan-
ze Reihe von solchen thematischen, konzeptionellen und strukturellen Defiziten
diagnostiziert. Schritte zur Verbesserung der Situation k6nnten darin bestehen
— die institutionellen und finanziellen Rahmenbedingungen fiir TA zur Medi-

zintechnik und die Kommunikation zwischen Vertreten der "TA-Szene" zu
verbessern,

— das spezifische Aufgabenfeld fiir TA im Zusammenhang mit dem bestehen-
den Bedarl ndher zu beschreiben und entsprechendes BewuBtsein bei den
Beteiligten zu wecken sowie

— die Leistungsfdhigkeit der deutschen TA-Szene im Bereich der Medizin-
technik durch die Durchfithrung eines Spektrums exemplarischer TA-Unter-
suchungen zu demonstrieren.

Der Deutsche Bundestag konnte in allen drei Bereichen Initiativen ergreifen.






l. Einleitung

Medizintechnologien gehdren zu denjenigen Technikanwendungen, die sowohl
eine besonders hohe individuelle Alltagsrelevanz als auch eine wichtige ge-
samtgesellschaftliche Bedeutung haben und daher groBe Aufmerksamkeit in der
Offentlichen Diskussion erfahren. Aus den vielfiltigen Fragen, dic der biome-
dizinische Fortschritt und eine zunehmende Technisierung des Gesundheitswe-
sens aufwerfen, ergeben sich ethische, 6konomische und juristische Probleme,
die von seiten der Politik aufgenommen und bearbeitet werden miissen.

Eigentlich miiBte dieser Sektor ein ideales Objekt fiir Technikfolgen-
Abschidtzung sein, zumal sich in einer Reihe von Forschungsgebieten revolutio-
ndr anmutende Entwicklungen abzeichnen, so im Bereich der molekularen Me-
dizin (Genetische Diagnostik und Gentherapie), beim Einsatz von [uK-Techno-
logien (z.B. Expertensysteme, computergesteuertes Operieren, Telemedizin)
oder in der sogenannten Neurotechnologie bzw. -informatik. Doch wihrend in
einer ganzen Reihe von Industriestaaten seit Beginn der 80er Jahre Programme
zur TA im Gesundheitswesen initiiert oder sogar spezielle Institutionen zu die-
sem Zweck gegriindet wurden, findet man im pluralistisch aufgebauten Ge-
sundheits- und Wissenschaftssystem der Bundesrepublik Deutschland zwar TA-
Aktivitdten unterschiedlichster Ausprigung, aber ohne systematischen Zusam-
menhang. Auch sucht man vergeblich nach einer Institution, die f6rdernd
- oder wenigstens koordinierend - in diesem Bereich zustindig und titig ist.
Daher findet sich bis heute kein deutsches Mitglied im Anfang der 90er Jahre
gestarteten Projekt EUR-ASSESS, das von der Europdischen Kommission gefor-
dert wird und die Koordinierung und Entwicklung der TA-Aktivititen im Ge-
sundheitswesen auf europédischer Ebene zum Ziel hat und dem selbst regionale
Einrichtungen, z.B. aus den spanischen Provinzen Katalonien, Baskenland und
Valencia, angehoren.

Das geringe Engagement in Deutschland ist tiberraschend, da beispielsweise
in Veroffentlichungen des Bundesgesundheitsministeriums, des Forschungsmi-
nisteriums oder des Sachverstindigenrats fiir die Konzertierte Aktion im Ge-
sundheitswesen immer wieder ausdriicklich auf die Notwendigkeit und den po-
tentiellen Nutzen einer umfassenden Beurteilung neuer medizinischer Techno-
logien hingewiesen wird.

Das Fehlen einer zentralen, koordinierenden Institution diirfte wohl der
Hauptgrund dafir sein, daB es schwierig ist, iberhaupt an Informationen iber



I Einleitung

die bisherigen und momentanen TA-Bemithungen in Deutschland zu gelangen.
Diese Erfahrung hat auch die Forschungsgruppe JANUS des Zentrums Techno-
logietransfer Bad Oeynhausen GmbH (ZTB) gemacht, die im Herbst 1994 durch
das TAB beauftragt wurde, eine Studiec zum "Stand der Technikfolgenab-
schiitzung im Bereich der Medizintechnik” zu erstellen. Die Studie sollte
zum einen einen Uberblick iiber die internationalen TA-Aktivititen seit 1980
geben und zum anderen anhand eines ausgewihlten Bereiches, der Transplanta-
tionsmedizin, eine Verticfung zu Hintergrund, Zieclen und Adressaten. zu Kon-
zeption und Methodik der hierzu vorfindbaren TA-Projekte erarbeiten. Den
JANUS-Autoren Dr. Rainer Paslack, Gaby Schiitte und Anette Traude so-
wie dem Projektleiter Prof. Kurt Bayertz sei an dieser Stelle ganz herzlich
fiir ihre Arbeit und Miihe gedankt. Fir Fehler des vorliegenden Berichts
zeichnen die TAB-Autoren verantwortlich.

Kapitel H des vorliegenden Berichts stellt eine auswertende Zusammenfas-
sung der JANUS-Studie dar und gibt die wichtigsten Ergebnisse ithrer Analyse
der internationalen TA-Aktivitiiten im Bereich der Medizintechnik wieder. Un-
seres Wissens ist dies der erste Versuch, entsprechende Projekte systematisch
und quantitativ zu erfassen und nach geographischen, chronologischen, thema-
tischen und methodischen Aspekten auszuwerten. Dies konnte und sollte im
bewulit eng gesteckten Rahmen eines TAB-Monitorings nur in aller Kiirze ge-
schehen. Bei ldngeren Textpassagen, die ginzlich unverdndert tibernommen
wurden, sowie entsprechenden Abbildungen wurde die Urheberschaft von
JANUS ausdriicklich gekennzeichnet (zitiert als "JANUS 1995"). Dies betrifft
vor allem den letzten Teil dieses Kapitels, in dem die Auswertung der exem-
plarischen inhaltlichen Analyse der Studien zur Transplantationsmedizin dar-
gestellt wird.

Kapitel IIT enthilt eine zusammenfassende Beurteilung der einschligigen
TA-Aktivitdten, insbesondere in Deutschland. Diese Einschidtzung sowie unsere
Uberlegungen zu moglichen (fordernden) Aktivititen sind aufgrund der u.E.
noch nicht ausreichenden empirischen Basis als Thesen und Denkanstdfie zu
verstehen.
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TAB:

il Internationale TA-Aktivitdten zum Thema Me-
dizintechnik in den Jahren 1980 - 1995

Bei dem Versuch, medizintechnische TA-Studien quantitativ zu erfassen und
auszuwerten, begegnet man der doppelten Schwiecrigkeit, zum einen eine
brauchbare und konsensfihige Definition von "Medizintechnik”" ("health care
technology" oder "medical technology") zugrunde zu legen und zum anderen
eine cinigermaflen differenzierte und trennscharfe Klassifikation medizinischer
Technologien zu entwickeln. Notwendig sind eine Definition und eine darauf
aufbauende Klassifikation, die weder zu allgemein gehalten noch zu sehr auf
die Besonderheiten spezieller Medizintechniken oder bestimmte Aspekte dieses
Technikfeldes fixiert ist.

1. Zum Begriff und zur Klassifikation medizinischer
Technologien

Ein Durchgang durch die einschligige Literatur férdert diverse Bestimmungen
des Begriffs "Medizintechnik" zutage. Eine hiufig verwendete Definition liegt
den vom Office of Technology Assessment (OTA) durchgefithrten Studien zu-
grunde: Unter den Begriff der Medizintechnik werden alle zur Diagnose,
Pravention und Behandlung eingesetzten Arzneimittel, simtliche Geriite, in-
ternistische und chirurgische Verfahren sowie alle organisatorische und in-
stitutionelle Komponenten, innerhalb derer solche Verfahren durchgefiihrt
werden, subsumiert (U.S. Congress 1976, S. 4; vgl. a. Gordon/Fisher 1975,
Altman/Blendon 1979, McNeil/Cravalho 1982, Anderson/Jay 1985).

Solche Definitionen liefern zunéchst lediglich einen Rahmen. Um zu einer
Klassifikation medizinischer Technologien zu kommen, miissen ergidnzend
Kriterien cingefithrt werden, die eine handhabbare Einteilung der vielfiltigen
Methoden, Techniken und Verfahren ermdglichen. Untergliederungen nach
Kostenintensitit (Altman/Blendon 1979) oder nach technischer Komplexitit
(Thomas 1971, nach Jaufmann/Kistler 1994, S. 24) mdgen fiir andere Fragestel-
lungen sinnvoll und erhellend sein, fiir den vorliegenden Bericht erschien je-
doch eine Gliederung nach funktionalen Einsatzfeldern praktikabler.

11



ey

TAB - 1. Internationale TA-Aktivitdten

Dafiir béte sich zuniichst eine Gliederung entlang der klassischen Unterschei-
dung zwischen Diagnostik, Therapie ond Priivention an. Angesichts der neune-
ren, komplexen Entwicklungen innerbalb der modernen Medizintechnik (etwa
"lebenserhaltende Systeme", Tetemedizin, Expertensysteme} scheint aber eine
weitergehende Aufficherung sinnvoll, zumal in dem traditionellen Dreiersche-
ma organisationstechnische Aspekte der Medizin (z.B. EDV-gestiitzte Archivie-
rung und Dokumentation) unberiicksichtigt blicben. Eine Klassifikation, die
sich - zumindest im Hinblick auf "harte" und systemische Technologien - als
sehr tauglich erwiesen hat, haben Balaban und Goldfarb (1984) in Anlehnung
an Rosenthal vorgeschlagen:

I. Diagnostische Technologien, wie Computertomographie, Uberwachungsge-
rite fir Féten oder automatisierte klinische Laboratorien;

2. Technologien fiir "eritical care” und “survival”, wie Intensivstation,
Herzlungen-Reanimation oder die eiserne Lunge:

3. Technologien fir das "Krankheitsmanagement”, wie Blutdialyse oder
Herzschrittmacher;

4. Technologien zur Heilang, wie Nierensteinzertrimmerung mit Ultraschall
oder Organtransplantation;

5. Verfahren zur Priivention, wic orthopidisch-chirurgische Behandlungen in
der Kinderheilkunde, Ernghrungstberwachung bei angeborenen Stoffwech-
selstorungen oder Impfstoffe zur Immunisierung;

6. Technik fiir das Systemmanagement, wic medizinische Informationssyste-
me oder Telemedizin. ‘

Diese Aufficherung in sechs Funktionshereiche (im folgenden als "Makro-
chuster” bezeichnet), obwohl nicht immer ganz trennscharf, wird im folgenden
zugrunde gelegt. Sie liefert ¢in brauchbares Raster zur Einordnung der identi-
fizierten TA-Studien/Projekte und erméglicht in den meisten Fillen eine ein-
deutige Zuordnung. Lediglich eine besondere Kiasse von TA-Studien wurde zu-
sitzlich eingefiihrt: die Gruppe "Ubergreifende medizintechnische Themen",
die die Segmente "Finanzierung und Versicherung”, "Forschung und Entwick-
lung", "Ethik/Recht", "Moglichkeiten und Grenzen medizinbezogenen TA",
“Richtlinien" und "Sonstiges" umfalit {(s. Anhang).

12
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2. Identifizierung und Auswahl der TA-Studien

Die internationale Literatur tiber Medizintechnik ist erwartungsgemil duBerst
umfangreich, Allerdings handelt es sich dabei groBtenteils um Sekundirlitera-
tur, Ubersichtsartikel oder Arbeiten zu speziellen Aspekten oder ausgewiihlten
Themen der Medizintechnik. Fiir dic vorliegende Untersuchung sollten nur sol-
che Studien oder Berichte ("reports") Berlicksichtigung finden, die von ihrer
Anlage her empirisch orientierte Analysen zu den Voraussetzungen und Folgen
des Technikeinsatzes im medizinischen Bereich darstellen und in diesem Sinn
als TA-Analysen gelten konnen. Dadurch erfaBt man erwartungsgemif ein
breites Spekirum typologisch unterschiedlicher Projekie, das von punktuellen
klinischen Studien bis hin zu umifassend angelegten technology assessments
reicht.

2.1  Ausgangsgesamtheit

In einem ersten Schritt wurde versucht, alle Studien zu erfassen, die von ihren
Autoren selbst als TA-Studie/Projekt ecingeschiitzt werden. Als Quelle fiir die
Identifikation medizintechnischer TA-Studien dienten entsprechende medizini-
sche Datenbanken, die (einzige) einschligige Fachzeitschrift sowie Informatio-
nen seitens angeschriebener Institutionen. Im einzelnen wurden die Quellen
folgendermaBen erschlossen:

Datenbanken zur medizinbezogenen (TA-)Literatur

Die Anfrage erfolgte anhand von Schlagwortverzeichnissen, die von den Da-
tenbanken selbst zum Aufbau von Suchstrategien angeboten werden. Als er-
giebig erwiesen sich Kombinationen aus folgenden Stichwortvarianten:

"med* (medical/medicine)/health/care/tech* (technical/technological/technolo-
gv)", kombiniert mit

"tech* (technology/technological) assessment/evaluation/forecasting”.

Es wurden insgesamt sichen Datenbanken des STN Fachinformationszen-
trums Karlsruhe (FIZ) fir den Zeitraum 1980 bis Mai 1995 ausgewertet, die
jeweils mehr oder weniger ausfithrliche inhaltliche Hinweise - "abstracts”
und/oder "keywords" - zu den erhobenen TA-Studien/Projekten enthalten:

13
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EMBASE (37 Funde), FTN (8 Funde), HEALSAFE (10 Funde), JGRIP (17 Fun-
de), NTIS (135), SIGLE (53) und 74 (85).

Dartiber hinaus wurden drei Datenbanken (MEDITEC, SOMED und
MEDLINE) des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und In-
Jormation (DIMDI, Institut im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit) mithilfe der oben genannten Suchworter/Suchwort-Kombinationen
iiberpriift, die aber keine zusétzlichen Funde ergaben’.

Eine Dokumentation des Canadian Coordination Office for Health Technology Assess-
ment (CCOHTA) aus dem Oktober 1992 ("An International Inventory of Health Care
Technology Assessment. Reports and Projects")

Diese enthilt ca. 600 Titel zu TA-Studien und Projekten (allerdings ohne néhe-
re Hinweise oder Kommentare). Die Aufnahme der Titel in die kanadische TA-
Liste erfolgte aufgrund einer Selbsteinschidtzung durch ihre Autoren.

Materialien, Tdtigkeitsberichte und Hinweise, die von angeschriebenen Institutionen
eingingen

Es wurden durch die vom TAB beauftragie JANUS-Gruppe weltweit einschli-
gige Institutionen, soweit bekannt, brieflich und/oder telefonisch - mitunter
mehrfach - angesprochen.? Fiir die Auswertung konnte der Riicklauf bis Mai
1995 beriicksichtigt werden. Von 64 Institutionen antworteten 27 mit Materia-
lien oder Hinweisen zu cigenen TA-Studien/Projekten (Riicklaufquote von ca.
40%). Von den ca. 200 TA-Studien/Projekten, die auf diesem Wege identifiziert
wurden, waren jedoch in der'Regel nur dicjenigen neuesten Datums bzw. einige
noch in Arbeit befindliche nicht bereits iiber die anderen Quellen erfaBt wor-
den.

Die insgesamt 7 Hinweise in MEDITEC waren allesamt nicht einschligig, da sich die
Studien auf rein ingenieurwissenschaftliche Aspekte (z.B. Sicherheitsfragen) von Medi-
zintechniken bezogen; SOMED enthialt nur Literatur allgemeinen Inhalts, keine einschla-
gigen TA-Studien; bei Sichtung der in MEDLINE gefundenen Titel fand sich fast aups-
schlieBlich aligemeine Literatur (ca. 1000 Titel), die wenigen einschligigen Titel (TA-
Studien) waren bereits bekannt.

Zur Identifizierung der einschligigen TA betreibenden Institutionen wurde fiir den euro-
pidischen Bereich insbesondere auf die Dokumentation "Technology Assessment in
Europe" des Forschungszentrums Karlsruhe (von Berg 1994} zurtickgegriffen.

14
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Das International Journal of Technology Assessment in Health Care

Unter der Rubrik "Technology Assessment Reports" wird in den Jahrgiingen
1980 bis 1994 diber ca. 150 Studien/Projekie berichtet, von denen ebenfalls die
meisten auch itber die Datenbanken erfallt wurden.

Insgesamt bliecben nach Aussonderung von Doppel- und Mehrfachnennun-
gen von urspriinglich ca. 1.300 Funden rund 900 TA-Studien/Projekte fiir
den Zeitraum 1980 bis Mai 1995 iibrig, die die Ausgangsgesamtheit der TA-
Studien zur Medizintechnik darstellten.

2.2 Grundgesamtheit

Die auf der Grundlage der Selbsteinschiitzung der Arbeiten als TA-Studie/Pro-
jekt durch ihre Autoren gewonnene Ausgangsgesamtheit wurde im folgenden
weiter eingegrenzt. Es wurden - neben der Festlegung des Betrachtungszeit-
raums als duBere Randbedingung - drei inhaltliche bzw. methodische Kriteri-
en angelegt, deren Nichterfiilllung zum AusschluBl eines Projekts bzw. der
entsprechenden Studie aus dieser Gesamtheit fiihrte:
1. Die Studie behandelt einen Bereich der Medizintechnik aus dem oben ange-
filhrten Klassifikationsschema (s. Kap. I1.1), d.h. die Studie kann einem
oder mehreren der sechs dort genannten Makro-Cluster bzw. der zusitzlich
eingefiihrten Rubrik "tibergreifende Aspekte" zugeordnet werden. Diese
Einschrinkung hatte zur Folge, dall Studien zur Wirkungsweise von Medi-
kamenten oder psychotherapeutischer Methoden weitgehend ausgeschlossen
wurden.
2. Die Studie besitzt
a) entweder Projektcharakter, d.h. sie ist empirisch angelegt (als beglei-
tende Evaluation, als Exbertenbefragung o.4.) oder protokolliert den
Vertauf und dic Ergebnisse eines "diskursiven" TA-Prozesses (z.B.
Protokoll einer "Konsensus-Konferenz" mit Offentlichkeitsbeteiligung)
oder

b) entwickelt auf der Grundlage von (anderweitigen) TA-Arbeiten Richt-
linien ("guidelines") fiir den Einsatz einer bestimmten Medizintechnik,
oder

15
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c) es werden in ihr die Methoden, Moglichkeiten und Organisationsformen
der medizinischen TA in Vorbereitung auf die Durchfithrung empiri-
scher TA-Projekte oder -Programme reflektiert.

3. Die Studie geht von ihrer Zwecksetzung her iiber den Rahmen einer reinen
Wirkungsstudie im Sinne der Wirkungsforschung bzw. des "risk assess-
ment" (etwa pharmakologische und toxikologische Tests auf unerwiinschte
Nebenwirkungen und gesundheitliche Risiken) deutlich hinaus, d.h. es wer-
den in ihr gesellschaftliche Folgen des Technikeinsatzes (z.B. mdgliche
sozio-6konomische Auswirkungen) thematisiert.

Von den 905 erfaBten TA-Studien wurden anhand dieser Kriterien 90 als "nicht

einschldgig" ausgesondert, was einer Reduktion um 10% entspricht. Allerdings

ist zu berlicksichtigen, daB vom gréBeren Teil, ndmlich ca. 530 Studien

(darunter ca. 400 aus der kanadischen TA-Projekt-Liste), lediglich der Titel be-

kannt war und diese Teilmenge nicht "bereinigt” werden konnte; die Redukti-

onsrate der 370 (durch abstracts oder zumindest ausfithrlichere key words) ni-

her charakterisierbaren Studien betrug daher nahezu 25% (um 90 auf 280).

Als Grundgesamtheit fiir die quantitative Auswertung nach Liindern,

Entstehungsjahr und behandelten Themen/Technologien ergab sich schlief}-

lich die Zahl von 815 Studien/Projekte.

3. Ergebnisse der quantitativen Auswertung

Dic erfafiten 815 TA-Studien/Projekte zur Medizintechnik wurde hinsichtlich

folgender Parameter quantitativ ausgewertet:

~ Entstehungsland (Linder- bzw. Regionenverteilung),

— Entstehungsdatum (Zeitlicher Verlauf und Entwicklung der TA-Aktivi-
tdten),

— behandelte/s Technik/Thema (technologische Klassifikation auf Makro-
und Mikroclusterebene, Identifikation der Schwerpunkte der internationalen
TA) und

~ untersuchte Folgedimensionen.
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3.1 Liinderverteilung

Die folgende Ubersicht zeigt die Verteilung der 815 erfaliten TA-Studien/Pro-
jekte zur Medizintechnik aus den Jahren 1980 bis 1995 auf ihre Entstehungs-

lander.
Erfafite TA-Studien/Projekte nach Herkunfislindern
; Europa 387 Nordamerika 314
Belgien 1 Kanada 57
i Dénemark: 13 USA 257
Deutschland 34
EG/EU 3
Finnland 2 Australien 99
Frankreich 128
GrofBbritannien 39
Italien t Ubrige 15
Niederlande 106
Nord. Staaten 1 Japan 6
Osterreich 5 Neuseeland 8
Schweden 24 Stidafrika I
Schweiz 8
Spanien 22

Abb.1:  Verteilung der 815 erfaBten TA-Studien nach Kontinenten/Regionen

430 ¢

Anzahl 2004

g4

West -Europa Nordamerika Asiatralien I Ubrige
Lander

Quelle: JANUS 1995, 8. 720
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Abbildung 1 zeigt die Verteilung der TA-Studien/Projekte nach Kontinen-
ten/Regionen. In Europa sind die TA-Aktivititen rein zahlenmiBig am stirksten
ausgeprigt, gemessen an der Bevolkerungszahl weist offensichtlich Australien
den hochsten Wert auf,

Abbildung 2 illustriert die Verteilung der TA-Studien/Projekte innerhalb Eu-
ropas (es wurden in die Abbildung nur die Lénder aufgenommen, fiir die min-
destens 5 Studien erhoben werden konnten). Es 14Bt sich beobachten, dal} die
befragten Datenbanken besonders zahlreiche Studien fir solche Linder aufwei-
sen, in denen es spezielle (politiknahe oder universitidre) Institutionen gibt, an
denen an medizintechnischen Fragestellungen kontinuierlich und mit relativ
grofem personellen und finanziellen Aufwand gearbeitet wird: so etwa CEDIT
(Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques) in
Frankreich, ZFR (Ziekenfondsraad) in den Niederlanden, DBT (Danish Board
of Technology) in Danemark und SBU (The Swedish Council on Technology As-
sessment in Health Care) in Schweden.’

Abb. 2.: Zahl der TA-Studien zur Medizintechnik in den neun aufkommensstirksten
europiischen Liandern in den Jahren 1980-1995

L4Q T

120 +

100
80 +
Anzahl

60

40 4

Lander

Quelle; JANUS 1995, §. 22

DaB fiir die Quantitit der TA-Aktivititen eines Landes die Existenz solcher spezieller
(zentraler) Institutionen von entscheidender Bedeutung ist, zeigt auch ein Blick ins auller-
europiiische Ausland: Man denke etwa an das OTA und das OHTA in den USA (liber die
fast alle erhobenen TA-Projekte in den USA abgewickelt wurden), aber auch an das
CCOHTA und das CET (Conseil d’évaluation des technologies da la santé du Quebec) in
Kanada oder das AIIIW (Australian Institute of Health and Welfare) in Ausiralien.
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DaB in Deutschland eine solche (koordinierende) Institution fehlt, spiegelt sich
in der verhiltnismiBig geringen Anzahl nachgewiesener deutscher TA-Studien
wider. Dabel mégen durchaus mehr Studien zur Medizintechnik an deutschen
Forschungseinrichtungen erstellt worden sein, als unser Sample nachweist,
doch auch direkte Anfragen an zustdndige Ministerien und fiir den Gesund-
heitsbereich einschligige Institutionen erwiesen sich als recht unergiebig.

3.2 Zeitliche Entwicklung der TA-Aktivitiiten

Abbildung 3 zeigt die zeitliche Entwicklung der TA-Aktivititen seit 1981 in
den verschiedenen Regionen.’ Die Entwicklung setzt in Nordamerika, speziell
den USA, ein. Dieser Vorlauf Nordamerikas gegeniiber dem "Rest der Welt"
beruht zum GroBteil auf den Aktivititen des OTA und des OHTA (Office of
Health Technology Assessment), die bereits-in den 70er Jahren in den USA (in
Washington bzw. Rockville) gegriindet worden waren. Erst gegen Ende der
80er Jahre "zieht" Europa mit Nordamerika "gleich" und "iiberholt" es sogar
recht rasch.

Abb. 3: Zeitliche Entwickiung der TA-Aktivititen nach Regionen

120

100+

80+

(] Ubrige
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& Nordamerika

W West-Europa

Quelle:  JANUS 1995, 8§, 23

Fiir die zeitliche Einordnung einer Studic/eines Projekts war das Jahr des Abschlusses/der
Publikation mafigebend. Das Jahr 1980 blieb unberiicksichtigt, da sich fiir dieses Jahr nur
eine einzige Studie (aus den USA) nachweisen lieB.
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Deutlich 1aBt die Abbildung eine zeitiiche Zidsur um das Jahr 1989 erkennen:
Gegenitber den Vorjahren (von 1981 bis 1988 ist keine Steigerung festzustel-
len) verdreifacht sich das Aufkommen an TA-Studien nahezu. Angesichts einer
durchschnittlichen Projektlaufzeit von ein bis zwei Jahren bedeutet dies, daB
Mitte der 80er Jahre in Europa das Interesse an medizintechnischer TA-Analyse
sprunghaft zugenommen hat und in den Jahren 1987 und 1988 cine Vielzahl
von Studien in Auftrag gegeben wurden.

Das auffillige Absinken des Aufkommens an TA-Studien ab 1993 ist wohl
damit zu erkldren, daB die benutzten Datenbanken nur mit zeitlicher Verzoge-
rung aktualisiert werden. Zur Verzerrung des Bildes trigt anBerdem bei, dall 97
TAmStudien/PrOjekte nicht in der Auswertung beriicksichtigt werden konnten,
da sie nicht genau zu datieren waren. Eine zeitliche Einschiitzung aufgrund an-
derer Indizien (thematische Schwerpunktsetzung, Stellung innerhalb gréBerer
Assessment-Programme u.4.) 148t jedoch vermuten, dabB es sich bei diesen Stu-
dien entweder um noch laufende - also ganz aktuelle Arbeiten - oder doch um
solche Projekte handelt, die in der tiberwiegenden Zahl der Fille nach 1992 ab-
geschlossen wurden. Es gibt jedenfalls keinen Grund anzunehmen, daB die Zahl
der medizintechnischen TA-Studien nach 1992 tatsichlich rapide gesunken ist;
im Gegenteil: die Neugrimdungen einschligiger TA-Institutionen in Ungarn,
Finnland und Spanien oder das Projekt EUR-ASSESS zur Koordinierung und
Forderung medizintechnischer TA-Programme in Europa verweisen auf einen
steigenden Bedarf und einen vermutlich entsprechend wachsenden AusstoB an
TA-Studien.

Abbildung 4 illustriert das TA-Studien-Aufkommen der vier publikations-
stdrksten europiischen Lander in seiner Entwicklung seit 1981. Frankreich hilt
bis zu Beginn der 90er Jahre eine Vorreiterstellung, bevor in den Niederlanden
dhnlich nmfangreiche Aktivitdten enftwickelt werden. Auch in Grofibritannien
und Deutschland ist eine Zunahme von Studien/Projekten in den 90er Jahren zu
verzeichnen, doch in deutlich geringerem Mabe. Fiir das Absinken der Zahlen
ab 1993 gind die beziiglich der Abb. 3 genannten Griinde verantwortlich zu ma-
chen, vor allem die Aktualititsdefizite der Datenbanken,

Abbildung 5 vergleicht das TA-Aufkommen weiterer fiinf europiischer Lin-
der. Markant ist, daB in Dénemark seit 1983 kontinuierlich TA-Projekte durch-
gefithrt wurden, allerdings in gleichbleibend geringer Zahl. Eine inhaltliche
Betrachtung zeigt, daB es sich in allen Fillen um einen sehr spezifischen und
recht jungen Typ von TA handelt: die "Konsensus-Konferenz", in der Laien
- wenn auch unter Rickgriff auf Expertenwissen - die Technikbewertung durch-
fithren.
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Abb. 4: Zeitliche Entwicklung der TA-Aktivititen in den vier publikationsstirksten
europédischen Lindern
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Quelle: JANUS 1995, S. 24

TA-Aktivitdten der anderen vier genannten Linder sind fast ausschlieBlich erst
ab 1989 nachweisbar, Im Gegensatz zu sporadischen Aktivititen in der Schweiz
und in Osterreich zeichnet sich die Arbeit in Schweden durch Kontinuitit und
einen relativ gleichbleibenden Output aus. Einen Sonderfall stellt Spanien dar,
insofern hier die TA-Aktivititen zwar am spitesten (1990) beginnen, jedoch
zahlenmaBig sehr rasch zunehmen (so verdreifacht sich die Projektzahl von
1992 auf 1993). Dies steht offensichtlich mit der Etablierung spezieller TA-
Einrichtungen in Barcelona und Madrid in Zusammenhang.

Abb. 5: Zeitliche Entwicklung der TA-Aktivitdten in fiinf weiteren europiischen
Léndern
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Quelle: JANUS 1995, 8, 25
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3.3 Thematische Klassifikation und Schwerpunkte

Die Zuordnung der TA-Studien-/Projekte zu den o.g. sieben "Makroclustern”
(Technik-/Themenfelder, s. Kap. I1.1) ergab folgende Verteilung (s. Anhang):

1)} Diagnostik 225 Studien
2) "Critical care” und "survival" 8 Studien
3) "Krankheitsmanagement™ 85 Studien
4) Therapie 360 Studien
5) Priivention 13 Studien
6) Systemmanagement 40 Studien
7) Ubergreifende Themen und Sonstiges 80 Studien

Das Verhiltnis der Verteilung der Studien/Projekte auf die Makrocluster ver-
deutlicht Abbildung 6. Nicht iiberraschend ist der Befund, daB sich die meisten
der Studien mit Technologien zur Heilung (knapp die Hilfte) oder zur Diagnose
(knapp ein Drittel), den beiden zentralen Aufgaben in der Medizin, befassen.
DaB zu dem prinzipiell sehr weiten Gebiet der Prdvention nur wenige Studien
bislang durchgefithrt wurden, diirfte daran liegen, daB hierbei kauvm "harte"
Technik zum Einsatz kommt.

- Abb. 6: Zuordnung der identifizierten TA-Studien/Projekte zu Technikfeldern

a0d 1
300 +

Angzahl 200

L4}

Klassifikation

Quelle: ~ JANUS 1995, 5. 32

Um einen detaillierteren Vergleich zu ermdglichen, wurden die sieben Ma-
krocluster bis hin zu Einzeltechnologien (im folgenden "Mikrocluster” ge-
nannt) aufgegliedert. Die vollstindige Ubersicht iiber die Feingliederung und
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die zugehorigen Zahlen wurden der Ubersichtlichkeit halber in den Anhang des
vorliegenden Berichtes gestelit.

Die Feingliederung der Makrocluster erméglichte eine quantitative Identifi-
zierung der thematischen Schwerpunkte. Die folgende Ubersicht zeigt die 10
Mikrocluster, die die meisten Studien reprasentieren. Dabei wurden Kategorien,
die keine ein- bzw. abgrenzbare Technologie erfassen, nicht beriicksichtigt
(z.B. die Kategorien "Sonstiges" und "Screening”, das gesamte Makrocluster
"Ubergreifende medizintechnische Themen und Sonstiges" sowie simtliche
krankheitsdefinierte, technikiibergreifende Mikrocluster).

Thematische Schwerpunkte der TA-Studien: Die 10 "griBiten" Mikro-
cluster
Aus 1) Diagnostische Technologien:
- Magnetresonanz-Tomographie (MRI), 34 Studien (von 51 Studien
zu Bilddiagnostischen Verfahren insgesamt)
- DNA-Diagnostik, 12 Studien
aus 3) Technologien fiir das Krankheitsmanagement:
- Home-Care-Technologien, 15 Studien
aus 4) Technologien zur Heilung (Therapie):
- Knochenmarktransplantation, 15 Studien (von 46 Studien zur
Transplantation insgesamt)
- Angioplastie, 14 Studien (von 42 Studien zur Herz- und Gefiiichir-
urgie insgesamt)
- Laseranwendungen, 26 Studien
- Lithotripsie, 21 Studien
- Radiotherapie, 12 Studien
- Oxygentherapie, 16 Studien
aus 6) Technik fiir das Systemmanagement:
- TuK-Systeme, 17 Studien

Diese Bereiche korrelieren zum Teil mit den in der &ffentlichen Diskussion
thematisierten Technologien und Verfahren. Gemessen an der Intensitit der 6f-
fentlichen Aufmerksamkeit beschiftigen sich wenige Studien mit Fragen der
Reproduktionsmedizin, mit minimal invasiver Chirurgie und mit Intensiv-
medizin. Auch neuromedizinische Themen, die in jilingster Zeit besonders
heftig diskutiert wurden, sind eher diirftig vertreten. Allerdings haben die neu-
rowissenschaftlichen Forschungsansidtze zum liberwiegenden Teil noch nicht
das Stadium technischer Umsetzung erreicht.
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Zu den einzelnen Schwerpunkten

Magnetresonanz-Tomographie (MRI)/Bilddiagnostische Verfahren

Die modernen (computergestiitzten, nuklearmedizinischen) bildgebenden Ver-
fahren zdhlen zu den aufwendigsten medizinischen Groftechnologien, die in
den 80ecr Jahren - gerade in der medizintechnisch hervorragend versorgten Bun-
desrepublik - eine enorme Verbreitung gefunden haben. Das Aufkommen von
Computertomographie (CT) und MRI bewirkte ein bis dahin einmaliges regulie-
rendes Eingreifen des deutschen Gesetzgebers durch die sogenannten GroBgeri-
terichtlinien von 1984 (Schicke 1988, S. 400). Unter den erfaBten TA-Studien
dominieren quantitativ  deutlich solche =zur Kernspinmagnetresonanz-
Tomographie (NMR bzw. MRI). Die ersten der 34 Studien hierzu erschienen im
Jahr 1983, seitdem ist eine kontinuierliche Zunahme festzustellen. Die acht
Studien zu CT-Technoiogie hingegen wurden alle bis 1988 abgeschlossen. Er-
staunlicherweise finden sich zum modernsten und teuersten Verfahren, zur
Positronenemissions-Tomographie, nur drei Eintragungen, eine davon aus
Deutschland, wobei es sich allerdings lediglich um ein Positionspapier des da-
maligen BMFT handelt. Zur MRI-Technik wurde eine grofBie (klinisch-
okonomische) multizentrische Studie durchgefithrt, die hiufig als Paradebei-
spiel fiir die Evaluation von Medizintechnik in der Bundesrepublik angefiihrt
wird. Auch die Computertomographie wurde - 1984 von der GSF, Forschungs-
zentrum fiilr Umwelt und Gesundheit GmbH, Miinchen - eincr Kosten-Nutzen-
Analyse unterzogen.

DNA —Diagnostﬂ;

Dicser Bereich stellt einen besonderen Schwerpunkt der letzten Jahre dar, der
der rasante Entwicklung entspricht und auf die wachsende Bedeutung der Gen-
technologie fiir dic Medizin hinweist: Alle Projekte bis auf eines wurden nach
1989 fertiggestellt. Darunter finden sich auffillig viele Arbeiten, die sich mit
ethischen, rechtlichen und sozialen Fragen beschiftigen (s. a. Kap. 11.3.4). Hier
ist Deutschland (vor allem in Form der TAB-Projekte und hierdurch veranlaBte
Studien) prominent vertreten, Zur thematisch verwandten und in jiingster Zeit
besonders intensiv diskutierten Gentherapie kommen die einzigen erfaften
Publikationen neueren Datums aus der Bundesrepublik.
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Home-Care-Technologien

Auch die 15 Studien auf dem Sektor der hiuslichen medizinisch-technischen
Versorgung stammen simtlich aus den Jahren seit 1989, Da diese Technologien
vor allem fiir die Anwendung bei langwierigen Leiden konzipert sind, die be-
sonders idltere Menschen betreffen, steht das TA-Interesse in deutlichem Zu-
sammenhang mit den erwartbaren Verdnderungen in der Altersstruktur der
westlichen Industriegesellschaften und der Suche nach Einsparungsmoglichkei-
ten im Gesundheitswesen. Vielfiltige technische Innovationen haben z.B. in
den USA bereits einen profitablen Markt entstehen lassen. Wihrend das Thema
Home-Care-Technologien, das fiir die zukiinftige Organisation der medizini-
schen Versorgung wohl von kaum zu iiberschitzender Bedeutung sein diirfte,
z.B. von TNQO (Organisation fiir angewandte naturwissenschaftliche For-
schung) in den Niederlanden in sieben Studien behandelt wurde, fehlen Arbei-
ten aus Deutschland. Lediglich eine Uberblicksstudie des Wissenschaftszen-
trums Berlin zu "Technik, Alter, Lebensqualitdt" war unter der Rubrik "Alters-
krankheiten" zu finden.

Knochenmarkiransplantation

Von den Studien zur Transplantation entfdllt ein hoher Anteil auf den Sektor
Knochenmarktransplantation: Dieses Feld blickt zwar auf eine recht lange
Entwicklung zuriick, erfihrt aber trotz aller Routinisierung immer wieder neue
Forschungsimpulse, da die Problematik in diesem Bereich dulerst vielgestaltig
ist. Eine ausfiihrlichere Betrachtung zum - vor allem ethisch sehr kontroversen
- Gesamtkomplex "Transplantationsmedizin" findet sich in Kap. 11.4.

Angioplastie/Herz- und Gefdfichirurgie

Unter den chirurgischen Techniken® bilden die Herz- und GefiBchirurgie und
darin wiederum die Angioplastie (GefdBaufdehnung) einen besonderen Schwer-
punkt der TA-Studien (mit ziemlich homogener Verteilung iiber den gesamten

Selbstverstindlich schlieBt auch die Transplantationsmedizin chirurgische Techniken mit
ein, ihre erfolgreiche Anwendung setzt jedoch weitergehende medizinische Verfahren
(etwa zur Immunsuppression, Gewebe-Typisierung oder Organkonservierung) voraus, so
daB sie inerhalb der Mikro-Clusterung gesondert angefiihrt wird.
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Erhebungszeitraum). Dies entspricht der hohen Bedeutung von Herz- und
Kreislauferkrankungen in den westlichen Industrielandern, fiir die laufend neue
Behandlungsmethoden entwickelt werden. Bei den Studien handelt es sich ver-
mutlich vorrangig um Arbeiten zu innermedizinisch-klinischen Aspekten; die
ganz Uiberwiegende Anzahl entstammt der Liste des CCOHTA (s. Kap. 11.2.1),
die lediglich iiber den Titel eine Charakterisierung zulieB.

Laseranwendungen

Ahnlich wie im Falle der Computer- und Gentechnik handelt es sich beim Laser
um eine "Querschnittstechnologie", die in verschiedenen medizinischen An-
wendungsbereichen neuartige Mdoglichkeiten erdffnet (z.B. in der Endoskopie
oder in Chirurgie). Dabei haben insbesondere neue Erkenntnisse in der Mitte
der 80er Jahre zu einem Innovationsschub gefithrt (GSF 1990, S. 151). Ab 1991
steigt in diesem Bereich die Zahl der TA-Studien deutlich an. Auch hier finden
sich die meisten in der CCOHTA-Liste; die Titel lassen auf eher medizinisch-
technische Arbeiten schiiefen.

Lithotripsie

Die StoBwellentherapie zur Nieren- und Galiensteinentfernung (hiufig als non-
invasives Verfahren in Verbindung mit der invasiven Gallenblasenentfernung
als traditioneller Behandlungsalternative behandelt) gehort neben den bildge-
benden Verfahren zu den herausragenden medizinischen "GroBtechnologien".
Das TA-Interesse richtet sich - seit den ersten Studien in der Mitte der 80er
Jahre - bis heute wohl deshalb besonders auf die 6konomischen Aspekte (Dit-
fusion und Kosteneffizienz), weil man sich von der Nicht-Invasivitdt der Li-
thotripsie Einspareffekte gegeniiber herkdmmlichen chirurgischen Verfahren
erhofft. Obwohl diese Technologie zu einem bedeutenden Teil in Deutschland
entwickelt wurde und hierzulande eine sehr grofBe Verbreitung gefunden hat
(Jautmann/Kistler 1994, S. 60 f.), konnte keine einzige einschligige deutsche
TA-Studie identifiziert werden,
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Radio- und Oxygentherapie

Bei beiden handelt es um seit langem eingefiihrte Verfahren, die iiber den ge-
samten Zeitraum immer wieder fiir spezielle Anwendungen untersucht wurden.®
Auch zu diesen Themen finden sich keine deutschen Arbeiten, ¢bensowenig wie
zu den bereits genannten internationalen Schwerpunkten Transplantation, Herz-
und GefidBchirurgie sowie Laseranwendungen.

IuK-Technologien

Im Zusammenhang mir der allgemeinen "Computerisierung" riicken medizini-
sche TuK-Technologien seit Mitte der 80er Jahre mit steigender Tendenz in den
Fokus von TA-Projekten. Die Anwendungen betreffen sdmtliche medizinische
Gebiete und reichen von EDV-gestiitzter Dokumentation und Archivierung, in-
teraktiver drztlicher Telekommunikation und Expertensystemen iiber Kranken-
versicherungs-Chipkarten zu computergestiitzten Tutorensystemen und elek-
tronischen Lehrbiichern im Bereich der medizinischen Aus- und Weiterbildung.
Im Fall der Computertomographie fungierte die eigentlich nur helfende Basis-
technologie sogar als Namensgeber, da sie dieses Verfahren - wie auch die
meisten anderen genannten neueren Techniken - erst erméglicht hat. Am medi-
zintechnischen IuK-Sektor ist in Deutschland ein reges Interesse zu beobachten,
das sich in einer ganzen Reihe von Studien widerspiegelt.

Da Radio- und Oxygentherapie weder technologisch noch beziiglich ihrer moglichen
Auswirkungen auf das Gesundheitssystem als besonders prignant erscheinen, werden
diese zwei Therapien - wie auch die Herz- und Gefilichirurgie - bei der Diskussion der
Schwerpunkte im Hinblick auf TA-Relevanz und -Bedarf (Kap. III) nicht mehr aufgegrif-
fen.

27



I Imternationale TA-Aktivititen

3.4  Untersuchte Folgedimensionen

Die Auswertung unter dem Gesichtspunkt der vorrangig untersuchten Folgedi-
mensionen konnte nur fiir diejenigen 280 TA-Studien durchgefiithrt werden, bei
denen inhaltliche Informationen durch abstracts oder zumindest mehrere key
words zuginglich waren (5. Kap. 11.2.2). Bei der Klassifikation wurde auf ein
Schema von Wild (1990) zuriickgegriffen. Folgende mogliche thematische
Schwerpunkisetzungen von Studien werden darin unterschieden:

1. Okonomische Aspekte (Kosten-Nutzen-Verhiiltnis);

2. Aspekte der Diffusion und Distribution von Medizintechnik (z.B. Ausbrei-
tungswege und -geschwindigkeit);

3. Aspekte der Sicherheit (hier geht es neben der rein technischen Sicherheit
auch um die méglichen Risiken und Nebenwirkungen der eigentlichen An-
-wendung);

4, Liffektivitdt und Wirksamkeit (auch im Vergleich zu alternativen Metho-
den);

5. Psycho-soziale Aspekte (Fragen der Lebensqualitit des Patienten);

6. Ethische Aspekte (Verteilungsgerechtigkeit, drztliche Verantwortung usw.);

7. Organisatorische Effckte (etwa durch die Einfiihrung neuver Informations-
technologien, verdnderte Qualifikationsanforderungen ete.);

8. Rechtliche Aspekte (Sterbehilfe, Datenschutz, Haftungsfragen usw.).
Erginzt wurde das Schema um zwei weitere Komplexe:

9. Politische Aspekte (politische Implikationen/Optionen} und

10. Forschungsaspekte (Trends, Selbstreflexion medizinischer TA).

Dieses Schema wurde (mit weiteren Subdifferenzierungen) als Raster fiir eine
Typisierung der erhobenen TA-Studien/-Projekte verwendet. Multidimensional
angelegte TA-Studien/Projekte wurden mehrfach in dem Klassifikationsschema
verortet und entsprechend mehrfach geziahlt. In der Regel wurden einer Studic
héchstens drei akzentuierte Folgenaspekte zugeordnet. Es sei darauf hingewie-
sen, daB bei der Entscheidung tiber die jeweilige Zuordnung eine gewisse Sub-
jektivitat unvermeidbar war,

Insgesamt ergab sich folgende Verteilung der Folgedimensionen der 280
Studien (die Zahlen in runden Klammern bezeichnen die Anzahl der jeweils zu-
geordneten Studien/Projekte, die Zahlen in eckigen Klammern geben die aggre-
gierten Werte in leicht auf- oder abgerundeter Form wieder [zusammen 430
Nennungen]):
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3. Ergebnisse der quantitativen Auswerfung

Klassifikation der TA-Studien nach schwerpunktmiBig behandelten
Folgedimensionen

1.
2.

10.

Okonomische Aspekte ("cost effectiveness”) [80]
Diffusion und Distribution von Medizintechnik [30]
Technik-Diffusion (8)

Technische Infrastruktur (9)

Technik-Einsatz (10)

Technik-Optimierung (4)

Sicherheitsaspekte [30].

Allgemein (24)

Risiken-Chancen-Vergleich (8)

Effektivitit und Wirksamkeit [110]

Medizinische Effektivitit (medizinischer Nutzen) (46)
Wirksamkeit ("efficacy”) (12)

Durchfiihr- und Handhabbarkeit ("feasibility") (27)
Qualitit und Qualitdtskontrolle (10)

(Klinische) Entscheidungstindung (17)
Psycho-soziale Aspekte [40]

Soziale Folgewirkungen ("social benefits") (21)
Lebensqualitdt ("patients benefits") (14)
Psychische Auswirkungen (2)
Gesundheitserziehung (2)

Soziale Akzeptanz (4)

Ethische Aspekte [20]

Mitbehandelt (20)

Dominant (Bioethik) (2)

Organisatorische Aspekte [20]

Management {14)

Klinische Implikationen (Kommunikation) (7)
Rechtliche Aspekte [40]

Regulation (28)

Versicherung (15)

Politische Aspekte (politische Implikationen/Optionen) [30]
Allgemein (16)

Gesundheitsplanung (17)

Forschungsaspekte [30]

Forschung und Entwicklung (16)

Medizinische TA (15)
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Abbildung 7 veranschaulicht die relative Hiufigkeit der akzentuierten Folgen-
aspekte. Es ist zu erkennen, dafl Fragen der medizinischen Wirksamkeit und
dkonomische Aspekte am hiufigsten behandelt werden. Diese Aspekte zihlen
zu den sozusagen "harten" Dimensionen, die hinreichend quantifiziert werden
konnen. Hierzu lassen sich grosso modo auch Sicherheitsaspekte, Technikdif-
fusion und -distribution sowie Forschung zurechnen, insofern hier technische
Fragen im Zentrum der Analyse stehen. Auf einer "mittleren”" Ebene liegt die
Behandlung organisatorischer, rechtlicher und politischer Aspekte. Einer-
seits bestehen hier starke Beziige zur ékonomischen Sphére, indem Fragen des
Managements, der Versicherung sowie der Gesundheitsplanung behandelt wer-
den. Andererseits berithren die hier thematisierten Fragen auch "weichere" Fol-
genaspekte, die normative Elemente enthalten. Die Segmente psycho-soziale
und ethische Aspekte schlielich sind iiberwiegend von qualitativen Fragestel-
lungen (Normen und Werte, Einstellungen und Wiinsche, Lebensqualitidt usw.)
gepriagt. Dabei geht es weniger um Fragen der Machbarkeit und Wirtschaftlich-
keit als um die soziale Erwiinschtheit einer Technik sowie die Art und Weise
bzw. den Zeitpunkt ihrer Anwendung; Fragen also, die sich sich weitgehend
gegen quantitative Methoden sperren. Die Bearbeitung psycho-sozialer und
ethischer Technik-Aspekte ist mit 60 von 430 Nennungen, entsprechend 14%
der Nennungen, relativ schwach ausgeprigt. Die technik- und 0konomiezen-
trierten Folgedimensionen machen hingegen nahezu zwei Drittel der Nennun-
gen aus (280 von 430, entsprechend 65%), auf den Rest entfillt gut ein Fiinftel
(90 von 430, entsprechend 21%).

Abb. 7: Klassifikation der TA-Studien nach schwerpunktméiflig behandelten Folgedi-
mensionen

120
100 +
B0 4
Anzahl 60 1
40 1

01

Typisierung

Queile: JANUS 1995, 5. 42
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4. Analyse ausgewiihlter TA-Studien zur Transplanta-
tionsmedizin

Aus den Schwerpunkten der internationalen TA-Aktivititen der letzten Jahre
(s. Kap. 11.3.3) wurden fiir eine exemplarische Auswertung die TA-Studien zur
Transplantationsmedizin ausgewihlt. Das Thema erschien von besonderem In-
teresse, weil es vor allem aufgrund der anstehenden gesctzlichen Regelung zur
Organentnahme und -verteilung in Deutschland zu den in jiingster Zeit am hef-
tigsten diskutierten medizinischen Technikfeldern gehort.

4.1 Quantitative Auswertung

In cinem ersten Schritt wurde eine Aufschliisselung der Studien hinsichtlich ih-
rer Entstchungsdaten und -ldinder vorgenommen. Tabelle 1 zcigt die zeitliche
Entwicklung der erfaliten TA-Studien zur Transplantationsmedizin (detailliert
fitr die 90er Jahre, in der der GroBteil entstand).

Tab. 1: Verteilung der erfaiten TA-Studien zur Transplantationsmedizin

Organ/Jahr 83 -89 90 91 92 93 94 95  Anzahl

Niere 1 1 - 2 - - 1 5
Pankreas 1 1 - - - - - 2
Knochenmark 5 - 1 | 2 4 - 13
Leber 3 I 1 1 1 - 1 8
Lunge 1 - 1 1 - 3 1 7
Herz - - - 1 - 2 - 3
Summe 11 3 3 6 3 9 3 38

Quelle:  JANUS 19985, S, 59

Die meisten Studien behandeln die Knochenmarktranspliantation. Es folgen - in
absteigender Hiufigkeit - Arbeiten zur Transplantation der Leber, der Lunge,
der Niere, des Herzens und des Pankreas. Eine Erkldrung dafur, daf gerade
Studien zu dem einzigen "nichtfesten” und regenerierbaren Organ, ndmlich dem
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Knochenmark, das Feld anfiihren, bicten moglicherweise folgende Griinde:
Zum ersten zeichnet sich die Knochenmarktransplantation durch ein breites
Spektrum verschiedener Verfahren aus, von denen einige bereits anerkannte
klinische Behandlungsmethoden darstellen, andere hingegen sich noch im Ex-
perimentierstadium befinden. Zum zweiten ist hier die Spenderproblematik
einzigartig (nur Lebende kommen als Spender in Frage) und von besonderer
Komplexitit (autologe vs. allogene Transplantation, d.h. Ubertragung eigenen
oder fremden Knochenmarks), und zum dritten blickt die Transplantation des
Knochenmarks auf eine recht lange Geschichte zuriick.

Nur wenige TA-Studien bezichen sich auf die Transplantation des Herzens,
obwohl es ein symbolisch und emotional besonders besetztes Organ darstellt.
Die Zahlen fiir die {ibrigen Organen stehen, gemessen an der jeweiligen medi-
zinischen Bedeutung, in einem relativ ausgewogenen Verhidltnis zueinander.
Bei der Nierentransplantation hiitte man etwas hdhere Zahlen erwarten kénnen,
allerdings hat dieses einstmals wichtige Anwendungsfeld im Zuge seiner Rou-
tinisierung seine Leitfunktion innerhalb der Transplantationsmedizin seit ldnge-
rem verloren.

Tab. 2: Verteilung der TA-Studien zur Transplantationsmedizin nach Herkunftslan-
dern

Organ\Land US4 CAN F NL  AUS A CH  Anzahl

Niere 2 - - 2 1 - -

Pankreas 1 - - 1 - - - 2
Knochenmark 3 2 6 - 1 1 15
Leber 3 - 2 3 1 - - 9
Lunge 3 - 1 3 - - - 7
Herz 2 1 - - - - - 3
Summe 15 3 4 15 2 1 1 41

Quelte: JANUS 1995, S. 60

In Tabelle 2 werden die TA-Studien nach Herkunftslindern aufgelistet. Die
meisten wichtigen westlichen Industrienationen sind vertreten, nicht jedoch die
Bundesrepublik Deutschland. In den USA und den Niederlanden wurden mit
Abstand die zahlreichsten TA-Studien durchgefithrt und dabei alle aufgefiihrten
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Transplantationsfelder (mit Ausnahme der Herztransplantation in den Nieder-
landen) erfaBt. Bei den anderen Lindern bietet sich ein recht disparates Bild.
Als Gemeinsamkeit fillt auf, daB - abgesehen von Australien - alle Linder TA-
Studien zur Knochenmarktransplantation durchgefiihrt haben.

4.2 Qualitative Auswertung

15 der 31 Studien zur Transplantation, die seit 1988 erschienen sind, konnten
beschafft werden. Von diesen 15 wurden 12 zur ndheren Analyse ausgewdhlt,
die drei iibrigen erwiesen sich bereits bei einer ersten Betrachtung nicht als TA-
Studien, sondern als reine medizinische Wirksamkeitsuntersuchungen.

Die 12 ausgewerteten Studien umfaBten fiinf Studien zur Knochenmark-
transplantation und sieben Studien zur Transplantation fester Organe: zwei da-
von beziehen sich auf die Transplantation des Herzens, drei auf die Transplan-
tation der Lunge (sowohl der Einzellunge als auch der Doppellunge bzw. als
kombinierte Herz-Lungen-Transplantation), zwei auf die Transplantation der
Leber {(davon einmal kombiniert mit der Niere) und zwei auf die Transplantati-
on der Niere (kombiniert mit Leber oder Pankreas).

Eine tiefgehende systematisch-vergleichende Auswertung war wegen der
grofien Unterschiedlichkeit der vorliegenden Studien nicht méglich: Umfang,
Konzept und Ziele, Schwerpunktsetzung, Themenaufbereitung etc. in den ein-
zelnen Berichten wichen zu schr voneinander ab. Eine Struktur, die einen aus-
sagekréftigen Vergleich hitte tragen kdnnen, war so nicht gegeben. Deshalb
haben die Autoren der JANUS-Gruppe eine zusammenfassende Einschitzung
anhand eciniger zentraler Aspekte vorgenommen, die fiir die Beurteilung der
Qualitdt von TA-Studien relevant sind. Im folgenden geben wir diese Beurtei-
lung des JANUS-Teams zusammen mit kurzen inhaltlichen Charakterisierungen
der Studien wieder.

Ausgewertete Studien zur Knochenmarktransplantation

a) "Reassessment of Autologous Bone Marrow Transplantation" (1988;
OHTA, Office of Health Technology Assessment, Rockville, MD, USA)

b) '"Transplantation" (1991; SBU, The Swedish Council on Technology As-
sessment in Health Care, Sweden)
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¢) "Bone Marrow Transplantation: Present Status" (1992; CET, Conseil
D' Evaluation des Technologies de la Santé du Québec, Montréal, Kanada)

d) "Health Care Quality. How does the United States compare with other
countries on cancer survival and access to bone marrow transplantation?"
(1994; GAO, General Accounting Office, Washington, D.C., USA)

e) "Onderzoek naar de kosten en effecten van Autologe Beenmergtransplanta-
tie in vergelijking met conventionele chemotherapie bij patienten lijdend
aan non-Hodgin Lymfoom" (1994; iMTA, Institute of Medical Technology,
Erasmus University, Niederlande)

Zusammenfassende und vergleichende Bewertung (JANUS 1995, S. 77 ff)

Die OHTA-Studie (a) empfiehlt dic autologe 'Knochenmarktransplantation
(KMT), ohne einen Kostenvergleich mit konventionellen Behandlungen durch-
zufithren, was in allen anderen Studien als notwendige und wichtige Entschei-
dungsgrundlage fiir die KMT gesehen wird.

Die SBU-Studie (b) regt als cinzige Studie eine internationale Zusammenar-
beit fiir einen Spenderpool fiir allogene Transplantate an; auch fiir a’utologe
KMTs werden der Austausch von Erfahrungen und ein intensiver Technologie-
transfer empfohlen.

Die CET-Studie (¢) behandelt eine Vielzahl von Krankheitsbildern, die mit
KMT behandelt werden kénnen. Dariiber hinaus werden auch die verschiedenen
Behandlungsmoglichkeiten und deren Anerkennungsstatus (akzeptiert bis ex-
perimentell) aufgezeigt. AuBerdem erfolgt in dieser Studie ein Kostenvergleich
zwischen konventionellen Therapien und KMTs, der in den Empfehlungen fiir
die Behandlung beriicksichtigt wird. Am Ende der Studie wird ein vorldufiger
Anforderungskatalog fiir zukiinftige Behandlungszentren vorgelegt.

Die Studie des GAO (d) vergleicht die Verfiigbarkeit und Angemessenheit
der allogenen KMT in den USA und der kanadischen Provinz Ontario. In dieser
Studic wird als einziger der unreflektierte Technikeinsatz, dic Haufigkeit der
KMT, kritisch hervorgehoben.

Die iMTA-Studie (e) nutzt fiir die Bewertung des Einsatzes der autologen
KMT unterschiedliche Bewertungskriterien, -methoden und -kataloge. Sie ver-
gleicht die gewonnenen Ergebnisse mit Resultaten, die bei der Untersuchung
anderer Krankheiten festgestellt wurden. Bei dieser Studie muB jedoch die Ein-
schrinkung gemacht werden, daB sie auf Daten aus Untersuchungen mit einem
sehr begrenzten Patientenklientel (insgesamt 60 Patienten) mit eng definiertem
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4. TA-Studien zur Transplantationsmedizin

Krankheitsbild zuriickgreift. Die Aussagekraft der Studie ist deshalb nur be-

grenzt.

Versucht man, die Studien zusammengenommen zu charakterisieren, so
zeichnen sich folgende Gemeinsamkeiten ab:

— Die Studien sind durchweg retrospektiv angelegt. Sie gehen von einem
bestimmten Entwicklungsstand der Technik aus und analysieren die aufge-
tretenen Implikationen der Technik. Prospektive Fragestellungen finden
sich bestenfalls andeutungsweise.

— Obwohl in der Literatur immer wieder als notwendig charakterisiert, bilden
vergleichende Studien eher die Ausnahme. Nur die iMTA-Studie geht ein-
deutig in diese Richtung; in den Studien des OHTA und des GAO werden
Liander- bzw. Therapievergleiche eher ad hoc eingefiihrt.

—~ Die Studien konzentrieren sich meist auf die im engeren Sinne medizini-
schen Aspekte der Technologie und ihrer Anwendung, insbesondere auf die
Zuverldssigkeit und Effizienz des Verfahrens. Abgesehen von Okonomi-
schen Aspekten (Kostenfrage) werden dariiber hinausgehende gesellschaft-
liche Implikationren nur am Rande thematisiert.

— Mit Ausnahme der iMTA-Studie wird der Faktor Lebensqualitiit nicht aus-
reichend beriicksichtigt.

— Ein durchgingiges Charakteristikum der Studien ist daher die Einseitigkeit
ihres Fokus’ und die Selektivitit ithrer Fragestellung. Es fehlen vor allem
jene Dimensionen, die sich auf den weiteren Kontext der jeweils untersuch-
ten Therapie beziehen: etwa strukturelle Charakteristika des Gesundheits-
wesens und ihr EinfluB auf das Transplantationssystem. (Lediglich bei der
vierten Studie werden nationale Unterschiede deutlich, die moglicherweise
mit dem Gesundheitswesen in Verbindung zu bringen sind.)} Diese Enge
schlieBt freilich nicht aus, daB die - vorgegebenen oder selbstgesetzten -
Ziele der Studien erreicht wurden, bedeutet aber, daB ein abgerundetes Ge-
samtbild in keiner der Studien entsteht, bestenfalls aus den Studien zusam-
mengenommen.

Ausgewertete Studien zur Transplantation fester Organe

a) "Cardiac Transplantation in Quebec: Survival, Costs and Cost-Effective-
ness" (1992; CET, Conseil D’Evaluation des Technologies de la Santé du
Québec, Montréal, Kanada)
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b} “Institutional and Patient Criteria for Heart-Lung Transplantation” (1994;
OHTA, Office of Health Technology Assessment, Rockville, MD, USA)

¢} "Single and Double Lung Transplantation" (1991; OHTA, Office of Health
Technology Assessment, Rockvitle, MD, USA)

d) "Evaluatie-Onderzoek Longtransplantatie: Interimrapport” (1994; iMTA,
Institute for Medical Technology, Erasmus University, Niederlande)

e) "Assessment of Liver Transplantation" (1990; OHTA, Office of Health
Technology Assessment, Rockville, MDD, USA)

f) "Combined Liver-Kidney Transplantation" {1995; OHTA, Office of Health
Technology Assessment, Rockville, MD, USA)

g} "Het effect van gecombineerde nier- en pancreastransplantatic op de ont-
wikkeling van late complicaties bij patienten met diabetes mellitus type 1"
(1993: ZFR, Zickenfondsraad, Amstelveen, Niederlande)

Zusammenfassende und vergleichende Bewertung (JANUS 1995, S 95 1)

Folgende Auffiilligkeiten sind feststelibar:

Entschieden an 6konomischen Fragestellungen orientiert ist vor allem die
Studie (a); aber auch alle anderen Studien (die Studie [f] ausgenommen) the-
matisieren Kosten-Nutzen-Aspekte mehr oder minder stark: so etwa die Studien
{d) und (e). _

Fragen der medizinischen Wirksamkeit stehen in den Studien (b), (¢), (e)
und (f) im Vordergrund der Untersuchung: hier geht es zentral um das Problem
der Auswahl gecigneter Patienten bzw. der Festlegung institutioneller Kriterien,
mit deren Hilfe die Leistungsfihigkeit von Transplantationszentren bestimmt
werden kann.

Die Uberlebensrate als Indikator fiir die Qualitit von Transplantationen
wird besonders in den Studien (a), {e), (I} und (g) hervorgehoben.

Die Studien (d) und (g) schlieBlich fokussieren Fragen nach der Lebensqua-
litiit von Patienten vor bzw. nach einer Transplantation. In den Studien (a) und
(¢) werden diese Fragen zumindest mitbehandelt. In den anderen Studien hin-
gegen spielt die Behandlung derartiger psychosozialer Momente so gut wie kei-
ne Rolle.

Uberhaupt werden in allen Studien ethische und rechtliche Aspekte kaum
einmal beriihrt. Gemessen an der Bedeutung gerade normativer Fragen missen
die dargestelliten TA-Studien als ausgesprochen einseitig - d.h. als Gkonomie-
und technikzentriert - betrachtet werden.
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Zusammenfassend 140t sich sagen: Die von den angefiihrten Studien bearbeite-

ten Fragen betreffen nahezu ausschlieBlich

— die bei der Transplantation entstehenden direkten und indirekten Kosten,

— die Sicherung der Qualitit von Transplantationen, so daB eine méglichst
hohe Uberlebensrate (auch langfristig) bei moglichst hoher Lebensqualitit
der Transplantierten erreicht werden kann, und

— die Definition von Kriterien, zum einen fiir die Auswahl geecigneter Trans-
plantatemptinger (Indikationen und Kontraindikationen), zum anderen fiir
die Qualitdtssicherung an den Transplantationszentren und involvierter Or-
ganisationen (angefangen von der Organbeschaffung und -konservierung
iber die Zusammensetzung des Transplantationsteams bis hin zur medizini-
schen Nachsorge und psychologischen Betreuung).

Kurzum: Der medizinische Erfolg - gemessen an Uberlebensrate und erreichba-

rer Lebensqualitit - und die Effektivitdt der Patientenselektion bzw. des

Transplantationssystems insgesamt als Erfolgsbedingung stehen (neben.Ko-

stenfragen) im Mittelpunkt der untersuchten TA-Studien.

Fazit

Insgesamt untermauert die Analyse der Studien zur Transplantationsmedizin
den Eindruck, der bereits aus der quantitativen Betrachtung der Folgedimensio-
nen (Kap. 11.3.4) gewonnen wurde:

Quantifizierbare, medizinisch-technische und &Gkonomische Fragestel-
lungen und Aspekte dominieren Konzept und Umsetzung der TA-Studien
ganz deutlich; psycho-soziale, ethische und gesellschaftliche Implikationen
werden kaum thematisiert.

37






. Zusammenfassende Beurteilung und Ausblick

Was 14Bt sich nach den zuvor prisentierten Ergebnissen iiber die TA-Aktivi-
titen zum Thema Medizintechnik sagen, wie sind sie zu beurteilen? Diese Fra-
ge 1aBt sich nur mit Zuriickhaltung beantworten. Die erarbeitete Datenbasis er-
offnet zwar die Moglichkeit zu einer groben Bestandsaufnahme, nicht aber zu
einer inhaltlichen Wiirdigung. Dennoch wollen wir cinige unserer Eindriicke,
die wir im Verlauf dieses Monitoring gewonnen haben und die sich auch aus

Literaturanalysen und Expertengespriachen speisen, zur Diskussion stellen. Die-

se Eindriicke sind aber keine feststehenden und empirisch abgesicherte Urteile,

sondern lediglich reflektierte Thesen. Sie sollen, weil sie nicht mehr als ein
grobes Bilanzurteil darstellen, zur Falsifikation und Ergidnzung herausfordern.

Um zu einem Urteil zu kommen, haben wir die folgenden Fragen gestellt:

» Erfassen die TA-Aktivititen die wichtigen/wichtigsten Techniken bzw. die
hierfiir relevanten gesellschaftlichen Entwicklungen oder sind wesentliche
Liicken vorhanden?

e (Genligen die TA-Studien hinsichtlich ihres Konzeptes und ihrer Fragestel-
lung den Kriterien, die eine TA anerkanntermaflen erfiillen sollte, wie z.B.
Vollstindigkeit und ex-ante-Orientierung? Oder iliberwiegt die Tendenz,
cher sektorale Auswirkungen zu thematisieren bzw. ex-post zu evaluieren?

¢ Sind die Rahmenbedingungen fiir TA zur Medizintechnik ausreichend an-
gesichts der konomischen und gesellschaftlicher Bedeutung der Medizin-
technik und der Notwendigkeit, deren Potentiale kritisch abzuschitzen und
zu bewerten? Oder sind diese Bedingungen (noch) unzureichend gestaltet?

Diese Fragen sollen mit einem besonderen Blick auf Deutschland gestellt und

beantwortet werden.

Thematische Liicken

Zunichst also zur Frage, ob die internationalen TA-Aktivititen allgemein und
die deutschen insbesondere die wichtigen Entwicklungslinien medizinischer
Technologie sowie die iibergreifenden gesellschaftlichen Entwicklungen, die
ihrerseits EinfluB auf Entwicklung und Anwendung von Techniken haben, aus-
reichend erfassen?

Zur Beantwortung dieser Frage mufl zuniichst transparent gemacht werden,
welches solch "wichtige Entwicklungen" sind. Hs sollte einsichiig sein, daBl
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Aussagen hieritber nie giinzlich objektiv sein konnen, vielmehr vom Standort
des Beobachters, seinen Informationen, Interessen und Werten ¢tc. abhingen.
Orientiert man sich an Expertenmeinungen und der allgemeinen und wissen-
schaftlichen Diskussion (Mohl 1990, SBU 1991, BMFT 1993, Sachverstindi-
genrat 1995), ergeben sich aber zumindest plausible Hinweise auf méglicher-
weise wichtige Trends. Diese lassen sich folgendermafien systematisieren (nach

JANUS 1995, S. 102):

e Auf bestimmte Krankheitstypen bezogene Trends wie:

Krebs, AIDS, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, degenerative Erkrankungen
des Zentralnervensystems

o Auf bestimmte Technologien bezogene Trends wie:

Bildgebende Verfahren, Gentechnologie (Genomanalyse und Gentherapie),
Mikro- und Nano-Technologien, endoskopisches Operieren, Laser-Einsatz,
Transplantationsverfahren, Organersatz

o Aus iibergreifenden Entwickiungen resultierende Trends wie:
Demographische Entwicklung (zunehmende Bedeutung der Geriatrie), Um-
weltbelastungen und Gesundheit der Bevolkerung, Zunahmen psychosoma-
tischer Erkrankungen, Zunahme von Erkrankungen von Suchtkrankheiten

o Strukturelle Trends im Gesundheitswesen wie:

Diagnostischer "Overkill", Systemtechnologien, "Medcard", wachsende Be-
deutung der Privention, Okonomisierung der medizinischen Versorgung
Spiecgelt man die Ergebnisse, die bislang zu den TA-Aktivititen ausgefiihrt
worden sind, gegen diese als bedeutsam bewerteten Trends, lassen sich - mit
einem speziellen Blick fir die deutschen TA-Aktivitdten - folgende Eindriicke

und Einschitzungen festhalten:

Es gibt eine Reihe von in ihren Auswirkungen vermutlich folgenreichen
Technologieanwendungen bzw. auf bestimmte Krankheitstypen bezogene
Trends, die noch nicht intensiv bearbeitet werden. Dazu gehéren vor allem
— die medizinischen Laseranwendungen, die als (nicht nur medizinische)

Querschnittstechnologien in der Bundesrepublik Deutschland mit hoher

Prioritét ffentlich geférdert werden,

— die home-care-Technologien, deren Potential angesichts der demographi-
schen Entwicklung einerseits sowie der Notwendigkeit zur Kosteneinspa-
rung im Gesundheitswesen andererseits noch zu wenig ausgeleuchtet ist,

— die Nano-Technologie, ebenfalls eine typische Querschnittstechnologie, die
eine Vielfalt moglicher Anwendungen, nicht nur bei der Verfeinerung der
minimal invasiven Chirurgie z.B. durch Mikromaschinen, sondern auch auf
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dem Gebiet der Neurotechnologie, der Biosensorik oder im Hinblick auf die
Entwicklung kiinstlicher Organe (Implantate, Stimulatoren) erwarten 148t,
der Bereich der Neuromedizin, der allerdings auch international noch so et-
was wie ein weiler Fleck auf der TA-Landkarte ist, obwohl die Neurobio-
logie weltweit massiv gefordert wird und bereits jetzt vielerorts kldrungs-
bediirftige Fragen aufgeworfen werden,

die Transplantationstechniken, die trotz ihrer komplexen ethischen und
kulturellen Dimensionen bislang nur sehr einseitig medizinisch-techni-
zistisch behandelt wurden, und das, obwohl Schitzungen der UNESCO zu-
folge nach im Jahr 2000 jeder zweite chirurgische Eingriff eine Verpflan-
zung von Organen oder Geweben sein wird. Im Bereich von Hirnteil- und
Xenotransplantation (Ubertragung tierischer Organe) werden Medizin und
Gesellschaft wahrscheinlich mit Fragen konfrontiert sein, fiir die Antworten
noch nicht erkennbar sind.

Hinsichtlich der aus tibergreifenden Entwicklungen resultierenden Trends ist
unser Eindruck, daB insbesondere zwei Entwicklungen noch wenig analysiert
worden sind:

Demographische Entwicklungen und neue Erfordernisse in der Medizin:
Die Verdnderung in der Altersstruktur der Bevilkerung - die Zunahme dlte-
rer Bevdlkerungsgruppen jedenfalls bis 2030 - ist eine der zentralen Ent-
wicklungen, diec das medizinische Versorgungssystem zunehmend beein-
flussen werden. Unter vielen untersuchenswerten Aspekten ist im medizin-
technischen Bereich der Komplex der Home-care-Technologien zur hiusli-
chen Pflege chronisch Kranker und ihrer Auswirkungen auf die Gesund-
heitsversorgung von groBem Interesse.

Wachsende Bedeutung der Umwelt fiir die Gesundheit der Bevolkerung als
Herausforderung fiir die Umweltmedizin: Die Frage nach den gesundheitli-
chen Auswirkungen von Umweltschadstoffen auf die Gesundheit der Ge-
samtbevélkerung und von Einzelpersonen hat in Zeiten erheblich ansteigen-
der Allergieerkrankungen und zunehmender Einsicht in die Notwendigkeit
okologischer Kursinderungen erheblich an Gewicht gewonnen. Angesichts
der wachsenden Bedeutung dieses Themenkomplexes hat der Deutsche
Bundestag im Herbst 1995 das TAB beauftragt, hierzu ein TA-Projekt
durchzufiihren.

Was schlieBlich den Komplex "strukturelle Trends" im Gesundheitswesen an-
langt, wollen wir folgende Bereiche besonders hervorheben:

Computerisierung und Informatisierung: Hier ergeben sich standig neue
Fragestellungen, z.B. nach den Auswirkungen des vermehrten Einsatzes der
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Robotik, von Computern und Kommunikationstechniken ("Telemedizin®)
auf die Qualitit medizinischer Leistungen, auf die Interaktion von Arzt, Pa-
tienten und Pflegepersonal, die Zahl und Qualitdt der Arbeitsplitze oder
nach den Implikationen der Chipkartentechnologie (Krankenversicherten-
karte/Gesundheitsdatenkarte). Dicser sich besonders schnell und heterogen
entwickelnde Bereich bedarf einer konstanteren Beobachtung als bislang
und in Abstdnden zu Uberpriifender Einschitzungen und Bewertungen.
Hierzu hat TA erst in Ansiitzen Beitrige vorgelegt.

Wachsende Bedeutung prdventiver Ansditze im Gesundheitssystem: Dieser
Trend verdankt sich wohl vor allem dem Zwang, dic Kosten des Gesund-
heitssystems nicht ausufern zu lassen, bzw. der Hoffnung, durch Privention
cinen Losungsbeitrag liefern zu konnen. Einerseits lassen bestimmte Uber-
legungen in diese Richtung - so z.B. in der public-health-Forschung - posi-
five Problemldsungsansitze erkennen. Andererseits aber wird befiirchtet,
dab durch den Ansatz der Privention beim Verhalten von Individuen und
Populationen, Eingriffe in bisherige Freirdume und Lebensstile die Folge
sein werden. Diesem Spannungsverhiltnis hat sich TA thematisch bislang
noch nicht systematisch genfhert, was allerdings angesichts mangelnder
Kenntnisse itber dic Erfolge oder negative Konsequenzen priventiver Ge-
sundheitsprogramme verstindlich ist.

Konzeptionelle Defizite

Wie ist die Qualitdt der TA-Aktivitdten hinsichtlich der verfolgten Konzepte
und Fragestellungen und der verwendeten Methoden einzuschitzen? Es geniigt,
an dieser Stelle - in aller Vorsicht - an die bereits angesprochenen Liicken und
Einseitigkeiten zu erinnern:
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Es gibt bei den TA-Aktivititen eine gewisse Dominanz der ex-post-
orientierten, teilweise der Evaluation dienenden Studien. Ex-ante-Untersu-
chungen, die der rechtzeitigen Abschiitzung potenticller Chancen und Risi-
ken und der Ausleuchtung von Gestaltungsmdglichkeiten dienen, kommen
cher zu kurz.

Deutlicher als bei der zeitlichen Orientierung von TA-Studien ist ein ande-
rer bias festzustellen: Hinsichtlich der Fragen, die gestellt und der Folgedi-
mensionen, die ausgeleuchtet werden, (iberwiegen technische und dkonomi-
sche. Weniger thematisiert sind kulturetle, ethische und gesellschaftlich-
politische Implikationen der Technikentwicklung vnd -nutzung. Dies kénnte
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sich einem technizistischen MiBverstindnis von Technikfolgen-Ab-
schiitzung verdanken, daB nimlich die Technik gewissermaBen aus sich
selbst heraus Folgen erzeugt. Dies ist sicherlich ein Irrtum; denn die Tech-
nik an sich enthilt keinen Imperativ, etwas zu tun oder zu unterlassen. Dar-
iiber entscheiden Menschen durch ihre Handlungen, auf der Grundlage ihrer
Interessen und Wertorientierungen.

— Hinsichtlich der konzeptionellen Anlage und Qualititen von TA-Studien
wollen wir eine weitere Uberlegung zur Diskussion stellen: Bestimmte An-
spriiche an TA, wie Partizipationsorientierung und das Ziel, auch Beitrige
zu einer aufgeklirten offentlichen Diskussion zu liefern, sind noch wenig
aufgegriffen. TA sollte sich heute nicht mehr nur auf beratende Servicelei-
stungen filr Entscheidungstriger beschrinken. Es wire vielmehr zu raten,
- vermittels der in TA-Projekte zusammengetragenen Daten und Fakten,
aber auch der Befiirchtungen und Hoffnungen - anch EinfluB} zu nechmen auf
Offentliche Debatten und Kontroversen. Es ist nicht einzusehen, daB spekta-
kuldre Medienberichterstattung allein das Feld wichtiger Problembereiche
bestellt. TA konnte z.B. Foren einer informierten und aufgeklirten Diskus-
sion iiber die erhofften und erwiinschten Zukiinfte der Medizin organisicren.
Zu einer aufgeklirten Diskussion beizutragen - das wire ein Ziel, das zu
verfolgen sich lohnte.

- Im Zusammenhang mit den zuvor genannten Aspekten ist weiterhin auffil-
lig, dall es - und dies gilt auch international - keine umfassende und iiber-
greifende Abschitzung und Bewertung einer zukiinftigen Medizin am Be-
ginn des 21. Jahrhunderts gibt. Eine solche strategische TA konnte hilf-
reich sein, mogliche alternative Entwicklungspfade einer "Medizin 2000"
auszuarbeiten, in Zusammenarbeit mit interessierten und betroffenen Akteu-
ren niher zu skizzieren und 6ffentlich kritisch zu diskutieren.

Unzureichende Rahmenbedingungen

Hinsichtlich der Frage nach den Voraussetzungen und Rahmenbedingungen fiir
TA-Aktvitdten im Bereich Medizintechnik in Deutschland haben sich uns fol-
gende Eindriicke aufgedringt:

— Es ist schon etwas peinlich, daB z.B. der Schwedische "Rat iiber Technolo-
gie im Gesundheitswesen" in einem L#nderbericht tiber TA im Gesund-
heitswesen iiber Deutschland nichts zu berichten weifl (Kirchberger 1994,
S. 178). Eine Ursache kénnte sein: Es fehlt eine zentrale Stelle mit Koordi-
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nations- und Kommunikationsfunktion fiir in Deutschland betriebene As-
sessment-Aktivititen. Anfragen im BMBF und beim BMG haben diesen
Umstand bestiitigt. Es mangelt deshalb an Ubersicht, an Koordination von
Aktivititen, und es gibt keinen Reprisentanten fiir TA, der diese im Aus-
land und in internationalen Einrichtungen und Gremien vertritt.

Es gibt offenkundig erhebliche Schwierigkeiten, die fiir die Analyse von
Wechselwirkungen zwischen Medizintechnik und Gesellschaft relevanten
Daten zu erheben. Diesen Mangel zu beheben, scheint aus medizinsoziolo-
gischer Sicht eine vordringliche Aufgabe zu sein (Jaufmann/Kistler 1994,
S. 114). Fir kiinftige TA-Aktivititen von grundlegender Bedeutung diirfte
daher das Projekt "Gesundheitsberichterstattung” werden, das nach einer
vorbereitenden Phase unter Leitung des Statistischen Bundesamtes 1997
umfassende und aussagekriftige Daten zur Verfiigung stellen soll.

Es gibt keine Gemeinschaft von TA-Analytikern, die miteinander koope-
rieren und kommunizieren. Eine solche "community" wire aber fiir die
Weiterentwicklung von Konzepten und Methoden von TA, fiir die Zusam-
menfithrung von Ergebnissen und fiir den Status von TA zur Medizintechnik
in Politik und Offentlichkeit von erheblicher Bedeutung.

Ausblick

Wihrend in einer Vielzahl von Lindern "medical technology assessment" einen
wichtigen und anerkannten Stellenwert hat, sind in Deutschland weder ein ent-
sprechendes Bewulitsein noch entsprechende Institutionen oder Strukturen aus-
gebildet. So gibt es in Deutschland keine Stelle oder Einrichtung, die sich der
vereinzelten TA-Aktivitdten und verwandter Analyseansitze annehmen konnte.
Es gibt aber auch keine breite Diskussion iiber die Notwendigkeit und die Per-
spektiven von TA auf dem Feld der Medizintechnik. Lediglich Ansiitze lassen
sich finden:

a4

Schon 1985 hat dic Bundesregierung die Bedeutung von TA fiir die sinnvol-
le Nutzung von Medizintechnik in der Gesundheitsversorgung unterstrichen
(Bundestag 1985, S. 18).

In Stellungnahmen und Gutachten des Sachverstindigenrat fiir die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen wird seit langem die Notwendigkeit um-
fassender Bewertungen hervorgehoben, um das "medizinisch Notwendige"
in wirtschaftlicher Weise zu erbringen. In seinem neuesten Sondergutachten
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spricht er sich - wie auch in den vergangenen Jahren - insbesondere "fiir
mehr Technologiebewertung" aus (Sachverstindigenrat 1995, S. 115).

— Von einem Vertreter des Gesundheitsministeriums wird die Notwendigkeit
der Schaffung von Transparenz iiber tatsichliche Entwicklungen ebenso
unterstrichen wie die der gesundheitspolitischen Bewertung (Grupp 1993,
S. 320).

— Die Deutsche Arztekammer hat in Wiirdigung der Bedeutung nichttechni-
scher und iibergreifender Fragestellungen bei ihrem wissenschaftlichen Bei-
rat einen stindigen Arbeitskreis "Biomedizinische Ethik und Technologie-
folgenabschitzung" eingerichtet.

- Die Ausrichtung des Forschungsbereiches B/IOGUM an der Universitiit
Hamburg auf zentrale Fragen einer prospektiven Bewertung neuer medizini-
scher Techniken (z.B. Neurobiologie/-medizin) kann als Antwort auf wach-
senden Bedarf an solchen Aktivititen der Technikfolgen-Abschitzung be-
wertet werden.

Aus solchen Einsichten und Vorschldgen hat sich aber bislang noch keine Dis-
kussion mit folgenreicher Resonanz entwickelt. Es ist zu bezweifeln, schreibt
ein Kenner der Szene, daB TA in absehbarer Zeit zu einem Bestandteil des Ge-
sundheitssystems werden kénnte (Kirchberger 1994, S. 179). Es kime deshalb
in einem ersten Schritt darauf an, verstirkt Impulse zur Anderung der Situation
zu geben:

— Die institutionellen und finanziellen Rahmenbedingungen fiir TA zur
Medizintechnik und die Kommunikation zwischen Vertretern der "TA-
Szene" wiren zu verbessern.

Solange in Deutschland weder einzelne Personen, Gruppen oder Ver-
binde noch staatliche Stellen fiir Aktivitdten im Bereich TA der Medizin-
technik zustiindig sind oder sich zustidndig fiithlen - solange wird das hier
zweifellos vorhandene Potential an TA-Kapazitdt und -Resultaten in der
internationalen Diskussion unterreprisentiert sein. Auch werden weiterhin
Bedingungen herrschen, unter denen es selbst fiir Interessierte und Wohl-
meinende einer Sisyphusarbeit gleichkommt, sich iiber die deutsche TA-
Szene und die Resultate ihrer Arbeit zu informieren. Finanzielle und orga-
nisatorische Hilfestellung ist deshalb gefragt.

Es ist uns klar, daB angesichts knapper Gelder Vorschlige in dieser
Richtung skeptisch betrachtet werden. Wir denken aber, daB es hier nicht
um neue Institutionen oder Biirokratien und auch nicht um hochdimensio-
nierte Finanzmittel geht. Verbesserungen lassen sich auch mit organisatori-
schen Mafinahmen und Umschichtungen in Haushalten erreichen. Es wire
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deshalb zumindest einer Uberlegung wert, beim BMG oder BMBF eine Ini-
tiative dahingehend zu ergreifen, entweder im Ministerium selbst oder einer
wissenschaftlichen Einrichtung (GSF, WZB, BIOGUM) eine Koordinie-
rungs- und Informationsstelle einzurichten, mit der die genannten Liicken
zu schlieBen wiren.

Das spezifische Aufgabenfeld fiir TA im Zusammenhang mit dem beste-
henden Bedarf sollte niiher beschrieben und entsprechendes Bewufitsein
bei den Beteiligten geweckt werden.

Es gibt keinen wirklich objektiven Bedarf. Vielmehr ist Bedarf abhén-
gig von der Wahrnehmung derer, die als Adressaten einer TA in Frage
kommen, oder bestimmt sich durch die Ziele, die fitr TA angegeben werden
und aus denen sich Desiderate fiir entsprechende Aktivitiiten ergeben. For-
scher werden hier andere Ansichten haben als praktische Mediziner und
diese andere als Politiker.

In jedem Fall also mu3 Bedarf in Diskussionen erschlossen und mit Ar-
gumenten begriindet werden. Hierfiir kime ein Verfahren in Anlehnung an
die Delphi-Methode in Frage, wie sie beispielsweise vom BMBF in Zuge
seiner Technikvorausschau verwendet wird (BMFT 1993). Dabei werden
durch ausgewiesene Fachleute Annahmen tiiber langfristig technologische
Entwicklungstrends erarbeitet, kritisch Uiberpriift und zu Thesen iiber Ent-
wicklungspfade und deren wahrscheinlichen Zeithorizont verdichtet. Ein
solches Verfahren lieBe sich auch zur Kliarung der Frage nach einschldgigen
TA-Bedarf nutzen. Fachwissenschaftler konnten gemeinsam mit Entwick-
lern und Anwendern von Medizintechnik und unter Teilnahme von Ent-
scheidungstrigern in einem diskursiven Verfahren Prioritédten fiir zu bear-
beitende Themen festlegen. TA-Aktivititen hétten hierdurch eine Zielfiih-
rung.

Die Leistungsfihigkeit der deutschen TA-Szene im Bereich der Medizin-
technik wire durch ein Spektrum exemplarischer TA-Untersuchungen zu
demonstrieren.

Es wiire sicherlich lohnend, zu einer ausgewiihlten Anzahl von Technik-
und Problemfeldern der Medizin am Ausgang des 20. Jahrhunderts exem-
plarische, umfassend angelegte Technikfolgen-Abschitzungen zu veranlas-
sen bzw. zu vergeben. Vorschlige fiir die molekularen Neurowissenschaften
und die Reproduktionsmedizin beispielsweise wurden schon erarbeitet
(Bettendorf 1995, Speer/Nolte 1995). Sie sollten der Beschreibung mégli-
cher "Zukiinfte" in bestimmten Bereichen ecbenso dienen wie der Erarbei-
tung von Handlungsoptionen fiir politische Entscheidungstridger. Eine ver-
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gleichende Evaluation dieser Studien und ihrer Ergebnisse unter Einschluff
der Meinungen potentieller Adressaten konnte sich anschlieBen. Thre Auf-
gabe wiire es vor allem, auf der Grundlage dieser exemplarischen TA-Pro-
jekte Empfehlungen fiir zukiinftige Aktivititen auf inhaltlicher, konzeptio-
neller und methodischer Ebene zu formulieren.
Der Deutsche Bundestag konnte in diesen drei Bereichen Initiativen ergreifen
und beispielsweise bei der Exekutive entsprechende Mallnahmen anregen.
Wenn es richtig ist, daB - wie der Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Ak-
tion im Gesundheitswesen ausgefiihrt hat - zur "Forderung des medizinischen
Fortschritts eine rechtzeitige Technologiebewertung neuer und bereits einge-
setzter Methoden und Verfahren notwendig" ist (Sachverstindigenrat 1995,
S. 25), dann wiren die bescheidenen Mittel fiir neue Impulse bei der Technik-
folgen-Abschitzung zur Medizintechnik gut angelegt.
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Anhang

Klassifikation der TA-Studien (JANUS 1995, S. 25 ff.)

Die Klassifikation der international identifizierten TA-Studien/Projekte auf der
Ebene der Makro-Cluster erfolgte entlang der (in Anlehnung an Rosenthal) von
Balaban und Goldfarb (1984) vorgeschlagenen sechs-feldrigen Klassifikation
medizinischer Technologien, erginzt um einen siebten Bereich ("Ubergeordnete
Themen"). Insofern es sich um Studien handelte, die in Datenbanken aufgefun-
den wurden, dienten die in der Datenbank-Charakterisierung angegebenen "key
words" als Basis fiir die Einordnung in das Klassifikationsraster; wenn vorhan-
den, wurden darliber hinaus die Angaben in den "abstracts” zur Absicherung der
Zuordnung hinzugezogen. Ansonsten mufiten die Hinweise aus den Titeln ge-
niigen.

Fiir die Verortung der Studien/Projekte auf der Ebene der Mikro-Cluster
wurde induktiv verfahren: entlang den von den Studien selbst thematisierten
konkreten Medizintechniken wurde versucht, moglichst klar definierbare Un-
tergruppen zu bilden. Bisweilen lieBen sich Doppel- oder sogar Mehrfachein-
ordnungen nicht vermeiden (etwa wenn eine Studie sowohl diagnostische als
auch therapeutische Techniken bearbeitet). Dies beriihrt die Zahlung fiir die
Gesamtheit jedoch nicht, da diese von solchen Mehrfachzihlungen "bereinigt”
wurde: d.h. Mehrfachzédhlungen auf der Ebene der Mikro-Cluster wurden fiir
die aggregierte Zihlung auf der Makro-Cluster-Ebene auf Finfachzihlungen zu-
riickgenommen. Bei den Zahlenangaben in der unten stehenden Klassifikation
ist zu beachten, dall die Zahlen in runden Klammern "unbereinigte” Werte ent-
halten, wihrend die aggregierten Zahlen in eckigen Klammern von Mehrfach-
nennungen ‘“bereinigte” Werte darstellen. Die Zahlen zu Mikro-Clustern
"Wichtige diagnostische Anwendungsfelder (Krankheiten)' (1.5) bzw.
"Wichtige therapeutische Anwendungsfelder (Krankheiten)" (4.4) repridsentie-
ren nur solche "zusitzlichen" TA-Studien, die sich nicht anderen Mikro-
Clustern mit diagnhostischen bzw. therapeutischen Arbeiten zuordnen lieBen;
m.a.W.: eine Zuordnung dieser Studien war auf der Mikroebene nicht tiber den
technischen Bezug, sondern nur iiber das Krankheitsbild herstellbar.
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Klassifikation der identifizierten TA-Studien/Projekte nach
Makro- und Mikro-Clustern

1.1
1.1.1
1.1.1.1
1.1.1.2
1.1.1.3
1.1.1.4
1115
1.1.2
1.1.2.1
1.1.2.2-
1.1.2.3
1.1.2.4
1.1.2.5
1.1.2.6
1.1.2.7
1.2
1.2.1
1.2.1.1
1.2.1.2
1.2.1.3
1.2.2
1.2.2.1
1.2.2.2
1.2.2.3
1.3
1.3.1
1.3.2
133
1.3.4
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Diagnostische Technologien [225 Studien|

Aufzeichnungstechniken (95)
Bilddiagnostische Verfahren (51)

MRI (34)

CT (8)

PET (3)

Ultraschall (4)

Rontgen (2)

Andere Aufzeichnungstechniken (44)
Kardiographie (8)

EEG (4)

Echographie (3)

Mammographie (1)

Angiographie (4)

Thermographie (3)

Sonstiges (21)

Uberwachungs- und Test-Technologien (59)
Monitoring-Technologien (13)
Blut-Kontrolle (5)

Uberwachung der Schwangerschaft (5)
Sonstiges (3)

Test- und MeB-Verfahren (46)
Messung der Knochendichte (10)
Rheuma/Arthritis-Test (4)

Sonstiges (32)

Andere diagnostische Technelogien (35)
Endoskopie (7)

DNA-Diagnostik (12)
Pranatal-Diagnostik (7)

Sonstiges (9)




1.4

1.4.1
1.4.2
1.5

1.5.1
1.5.2
1.5.3
1.5.4

2.1
2.2

3.1
3.2
33
3.4
3.5
3.6
3.6.1
36.2
3.63
3.6.4
3.6.5
3.6.6
3.7
3.8

4.1
4.1.1

Anhang

Ubergreifende diagnostische Aspekte (19)

Screening (15)

Priaoperative Abkldrung (4)

Wichtige diagnostische Anwendungsfelder (Krankheiten) (36)
Krebs (24)

Herz- und Kreislauferkrankungen (5)

Osteoporose (5)

Sonstiges (2)

Technologien fiir "critical care" und "survival" [8 Studien]

Intensivmedizin (5)
Uberlebenstechnologien (3)

Technologien fiir das ""Krankheitsmanagement' |85 Studien]

Lebensunterstiitzende Technologien (8)
"Home (Health) Care”-Technologien (15)
Geriatrie (3)

Himo-Dialyse (11)

Schmerztherapie (8)

Implantate (38)

Kiinstliche Organe (4)

Defibrillatoren (5)

Infusionspumpen (8)

Mittelohr ("cochlear implant") (9)
Zahnersatz (4)

Sonstiges (8)

Ernihrung (4)

Sonstiges (2)

Technologien zur Heilung (Therapie) [360 Studien]

Transplantation (46)
Herz (3)

53



4.1.2
413
4.14
4.1.5
4.1.6
4,1,7
4.2
4.2.1
4.2.2
4.2.2.1
4.2.2.2
4.2.2.3
423
4.2.4
4.2.5
4.3
4.3.1
43.2
433
434
4.3.5
4.3.6
4.3.7
4.3.8
4.3.9
4.3.10
4311
4.3.12
4.4
441 .
4.4.2
443
444
4.4.5
4.4.5.1
4.4.5.2
4.4.5.3
4.4.5.4
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Anhang

Lunge (7)

Leber (9)

Knochenmark (15)

Bauchspeicheldriise (2)

Niere (5)

Sonstiges (5)

Chirurgische Techniken (aufler Transplantation) (94)
Minimal invasive Chirurgie (7)

Herz- und GefédBchirurgie (42)
Angioplastie (14)

Katheterisierung (6)

Sonstiges (22}

Neurochirurgie (7)

Cholezystektomie (10)

Sonstiges (28)

Andere therapeutische Verfahren (160)
Laseranwendungen (26)

Lithotripsie (21)

Radiotherapie (12)

Chemotherapie (7)

In-vitro Fertilisation (Reproduktionsmedizin) (6)
Gentherapie (4)

Oxygen-Therapie (16)
Plasmaaustausch-Therapie (3)
Wirmetherapie (Hyperthermie) (7)
Elektrotherapie (5)

Rehabilitation (8)

Sonstiges (45)

Wichtige therapeutische Anwendungsfelder/Krankheiten (104)
Krebs (8)

Herz- und GefdBkrankheiten (10)
Cerebrale und neuronale Erkrankungen (9)
Blutkrankheiten (5)

Knochen- und Gelenkkrankheiten (13)
Osteoporose (3)

Rheuma/Arthritis (3)

Knochenmark (4)

Skelett (3)



4.4.6
4.4.7
4.4.8
449
4.4.10
4.4.11
4.4.12
44.13
4.4.14

5.1
5.2
5.3

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

Anhang

Demenz {10)

Erkrankungen des Gehors (3)

Atemwegs- und Schiafstérungen (Apnoe) (11)
Augenkrankheiten (5)

Prostataerkrankungen (7)
Magen-Darm-Erkrankungen (3)
Steinerkrankungen (2)

Alterskrankheiten {12)

Sonstiges (6)

Verfahren zur Privention [13 Studien]

Osteoporose (3)
AlIDS (2)
Sonstiges (8)

Technik fiir das Systemmanagement [40 Studien]

Informations- und Kommunikationssysteme (17)
Expertensysteme (8)

MedCards (3)

Krankenpflege (8)

Organisation/Management (Klinik) {3)

Ubergreifende Themen und Sonstiges [80 Studien]

Finanzierung (Kosten) und Versicherung (16)
Forschung und Entwicklung (Status und Trends) (12)
Ethik/Recht (5)

Moglichkeiten und Grenzen medizinbezogenen TA (15)
Richtlinien (" Guidelines"} (8)

Sonstiges (39)
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