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Hintergrund: 

Alljährlich werden beim Bundesministerium für Gesundheit (BMSGPK) zahlreiche neue medizinische 
Interventionen für die Aufnahme als Medizinische Einzelleistung (MEL) in den Spitalsleistungskatalog 
zur Refundierung vorgeschlagen. Die Aufgabe des AIHTA ist die systematische Beurteilung der 
vergleichenden Wirksamkeit und Sicherheit dieser neuen Interventionen [1-3]. Die Themen werden in 
einer Arbeitsgruppe der Bundesgesundheitsagentur (BGA) gemeinsam von BMSGPK, Ländern und 
Sozialversicherung priorisiert. 

Zielsetzung: Das Ziel dieses Projekts ist die Evaluierung der vergleichenden Wirksamkeit und Sicherheit 
dieser Interventionen. Die Evaluierung erfolgt anhand evidenzbasierter Kriterien und soll eine 
Entscheidungsgrundlage für deren Aufnahme in den Leistungskatalog bieten. 

Methoden: 

Für alle systematischen Reviews (SRs) der jeweiligen Interventionen werden das EUnetHTA Core 
Model® [4] und die von der Methodengruppe der HTA-Verordnung [5] entwickelten methodischen 
Leitlinien sowie eine Zusammenfassung der wissenschaftlichen Evidenz nach dem GRADE-Ansatz [6] 
verwendet. 

Vorab-Literaturrecherche: Zunächst erfolgt eine vorläufige Literatursuche nach SRs. Falls ein aktueller SR 
identifiziert wird, der nach Bewertung mittels ROBIS-Tool [7] eine hohe methodische Qualität aufweist 
und vergleichbare Ein- und Ausschlusskriterien verwendet, kann dieser als Grundlage für den Bericht 
herangezogen werden. 

Protokoll: Vor Beginn der Datenextraktion wird ein Projektprotokoll mit der jeweiligen PICO-Frage auf 
der Open Science Foundation (OSF) registriert [8]. Alle Abweichungen vom Protokoll werden im 
Abschlussbericht transparent dokumentiert und begründet. 

Systematische Literatursuche: Die Literatursuche erfolgt systematisch in mindestens zwei medizinischen 
Datenbanken. Bei Identifikation eines methodisch hochwertigen SRs kann dessen Suchstrategie für ein 
Update ab dem letzten Suchzeitpunkt verwendet werden. 

Abstract- und Volltextscreening: Die Auswahl potenziell relevanter Literatur erfolgt unabhängig durch zwei 
Reviewer:innen. Zur Unterstützung des Screening Prozesses werden Rayyan [9] oder vergleichbare 
Plattformen [10] verwendet. 

Bewertung des Verzerrungspotenzials der eingeschlossenen Studien: Die Bewertung erfolgt durch zwei 
Reviewer:innen unter Verwendung der vom LATITUDES-Netzwerk [11] empfohlenen 
studienspezifischen Tools. 
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Datenextraktion: In diesen Arbeitsschritt sind zwei Personen eingebunden. Die Datenextraktion erfolgt 
durch eine/n Reviewer/in unter Verwendung standardisierter und pilotierter Extraktionstabellen. Ein/e 
zweite/r Reviewer/in kontrolliert die Vollständigkeit und Korrektheit der extrahierten Daten. 

Synthese: Die Evidenzsynthese erfolgt narrativ unter Anwendung des GRADE-Ansatzes [6]. Meta-
Analysen können durchgeführt werden, sofern die methodischen Voraussetzungen erfüllt sind [12]. 

Stakeholder-Einbindung: In jeden SR wird mindestens ein/e klinische/r Expert*in eingebunden. Hersteller 
werden für Informationen zur CE-Kennzeichnung und zu laufenden Studien kontaktiert. 
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