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„Ich möchte nicht nur zum Atmen irgendwo lie-
gen“, „Ich möchte nicht zu Tode gepflegt werden“
oder „Ich möchte lieber ein halbes Jahr kürzer
leben, dafür aber mit Lebensqualität“ – im Rah-
men einer Studie des Institutes für Ethik und
Recht in der Medizin wurden solche und ähn-
liche Gründe für die Errichtung einer Patien-
tenverfügung oder einer Vorsorgevollmacht
genannt. Die Möglichkeit der Errichtung ei-
nes derartigen Instrumentes zur Selbstbe-
stimmung für den Fall, dass man selbst nicht
mehr einsichts- und urteilfähig ist, besteht in
Österreich seit 2006 und immer mehr Men-
schen nehmen die Möglichkeit, ihren Wil-
len antizipiert festzulegen, wahr
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Erklärung: Eine Patientenverfügung ist eine Willenserklärung, mit der ein/e PatientIn eine medizinische
Behandlung ablehnt und die dann wirksam werden soll, wenn er/sie im Zeitpunkt der Behandlung nicht
mehr einsichts-, urteils- oder äußerungsfähig ist.
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Das Institut für Ethik und Recht in der Me-
dizin führt nach einer Studie über die recht-
lichen, ethischen und faktischen Erfahrun-
gen nach In-Kraft-Treten des Patientenverfü-
gungs-Gesetzes (PatVG) von 2006 bis 2009
(http://www.univie.ac.at/ierm/index.php?page
=studien) derzeit erneut eine wissenschaft-
liche Forschung zum Thema Selbstbestim-
mung durch und hat unter anderem Gründe
für die Errichtung einer Patientenverfügung
erhoben. Auffallend ist, dass Patientenverfü-
gungen von den Errich tenden sehr unter-
schiedlich verstanden und genutzt werden.
Während (1) eine Gruppe von Errichtenden
die Patientenverfügung in erster Linie zur
Absicherung nutzt und Dinge, die sie betref-
fen, regeln möchten, entscheidet sich (2) eine
zweite Gruppe vor allem vor dem Hinter-
grund schlechter Erfahrungen mit erlebter
Kommunikation mit ÄrztInnen oder einer
beobachteten „Überversorgung“ von Angehö-
rigen oder FreundInnen für die Errichtung
einer Patientenverfügung.

Zu erster Gruppe gehören vor allem Perso-
nen, die aus religiöser Überzeugung bestimm -
te medizinische Behandlungen ablehnen, wie
etwa Zeugen Jehovas, die kein fremdes Blut
erhalten möchten, aber auch PatientInnen,
die an einer Krankheit leiden, deren Verlauf
relativ eindeutig vorhersehbar ist. Eine (3)
dritte und größte Gruppe der Errichtenden
sieht in der Patientenverfügung hingegen ein

Instrument zum „schönen“ Sterben. Ihnen ist es wichtig, die Sterbephase zu gestalten, in-
dem lebensverlängernde Maßnahmen, sofern sie nur als eine Verlängerung des Leidens ein-
geschätzt werden, abgelehnt werden.

Diese drei Gruppen machen schon deutlich, dass die Errichtung einer Patientenverfügung
sehr sinnvoll ist, wenn man weiß, dass man bestimmte Behandlungen, wie beispielsweise ei-
ne Bluttransfusion oder eine PEG-Sonde, in jedem Fall oder bei einem bestimmten Krank-
heitsverlauf ablehnt oder für bestimmte Situationen vorsorgen möchte. Gleichzeitig ist es
schwierig, als gesunder Mensch auf Papier festzuhalten, welche Maßnahmen man im medi-
zinischen Ernstfall ablehnen möchte. Hinzu kommt, dass PatienInnen mit Patientenverfü-
gungen mangels zentralem Register eine Art „Bringschuld“ haben. Das bedeutet, PatientIn-
nen müssen dafür sorgen, dass der/die ÄrztIn Kenntnis von der Patientenverfügung erlangt.

Umfassender als mit dem Instrument der Patientenverfügung kann die Selbstbestimmung
antizipiert durch eine Vorsorgevollmacht (§ 284f-h ABGB) wahrgenommen werden. Dazu
schließt der/die PatientIn, solange er/sie noch einsichts- und urteilsfähig ist, mit einer oder
mehreren Personen einen Bevollmächtigungsvertrag, in welchem er/sie festhält, welche
Aufgaben und Verpflichtungen der/die Vorsorgebevollmächtigte hat. Die Vollmacht tritt dann
in Kraft, wenn ein/e PatientIn nicht mehr einsichts- und/oder urteilsfähig ist. Der/die Be-
vollmächtigte hat gemäß dem Willen des/der VollmachtgeberIn (PatientIn) zu handeln und
in eine medizinische Maßnahme einzuwilligen oder diese abzulehnen. Ein großer Vorteil
dabei ist, dass der/die Bevollmächtigte auch subjektiv, das heißt dem objektiven Wohl des/der
PatientIn widersprechend, entscheiden kann und somit im Gegensatz zum Sachwalter auch
objektiv „unvernünftige“ Entscheidungen treffen kann.

Die Vorsorgevollmacht hat neben der Tatsache, dass im Falle des Bestehens eines Vorsorge-
bevollmächtigten die Bestellung eines Sachwalters in diesen Angelegenheiten unzu lässig
ist, auch noch jenen Vorteil, dass sie in das Österreichische Zentrale Vertretungsverzeichnis
(ÖZVV) eingetragen werden kann und somit von ÄrztInnen abrufbar ist. 

Die Möglichkeiten zur antizipierten Selbstbestimmung bestehen also und bringen mit Si-
cherheit viele Vorteile sowie die Möglichkeit die eigenen Wertvorstellungen und Überzeu-
gungen auch im medizinischen Alltag durchsetzen zu können, mit sich. Wichtig ist aller-
dings, sich genau über die unterschiedlichen Möglichkeiten zu informieren, sich zu überle-
gen, wofür man die Patientenverfügung und/oder Vorsorgevollmacht nutzen möchte, um sich
dann für ein Instrument oder eine Kombination aus mehreren zu entscheiden und diese mög-
lichst konkret ausgestaltet.
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gels an Nachweisen von PatientInnennutzen
– von einem HTA-Institut für eine generelle
Refundierung empfohlen. Wenn doch, so le-
diglich im Forschungskontext. Für Öster-
reich relevant ist zudem die Erkenntnis, dass
die Refundierungsanträge etwa 1–3 Jahre vor
Anträgen in anderen Europäischen Ländern
gestellt werden. CW

LBI-HTA/Ö 2013: Evidence requirements for
the authorization and reimbursement of high-
risk medical devices in the USA, Europe, Aus-
tralia and Canada: An analysis of seven high-
risk medical devices. 
http://eprints.hta.lbg.ac.at/1017/.

Register für
medizinische
Implantate 
Langfristige Qualitäts -
sicherung für Implantate
In den vergangenen Jahren wurde der Ge-
sundheitsmarkt von neuen Medizinproduk-
ten regelrecht überschwemmt. Doch mit der
Zunahme von Anzahl und Vielfalt an Medi-
zinprodukten stieg auch die Zahl der Zwi-
schenfälle. Nicht zuletzt aufgrund der ge-
häuften Vorkommnisse von Komplikationen
durch Implantate – speziell Brustimplantate
im Jahr 2012 in Frankreich – wurde die Dis-
kussion über die Kontrolle von Medizinpro-
dukten entfacht. Register werden immer häu-
figer zur Qualitätssicherung und Überwa-
chung von Implantaten herangezogen.

In einer Übersichtsarbeit des Interdisziplinä-
ren Zentrums für Public Health der Fried-
rich-Alexander-Universität Erlangen-Nürn-
berg wurden mittels einer systematischen
Literatursuche Register für Implantate in
Europa identifiziert. Insgesamt konnten 101
europäische Implantate-Register gefunden
und diese folgendermaßen klassifiziert wer-
den: Endoprothesen-Register (29), kardiolo-
gische Register (38: Herzschrittmacher, Stents
etc.), Brust-Implantate (9), ophtalmologische
Register (Retina Implantate: 6), PEG-Sonden

Evidenzanforderungen
für Medizinprodukte
Eine deutlich strengere Zulassung für Hoch-
risiko-Medizinprodukte (Implantate und in-
vasive Verfahren) wurde wiederholt gefor-
dert. Eine rezente Forschungsarbeit des LBI-
HTA zeigt deutlich das Auseinanderklaffen
der Evidenzanforderungen bei Zulassung
und vor Refundierungsentscheidungen auf
und unterstützt damit die Forderung nach
höheren Anforderungen an klinische Evidenz
bereits bei Zulassung.

Der Forschungsbericht liefert eine Übersicht
zu den Zulassungsverfahren insb. für MPs
mit hohen Risiken in den vier Regionen USA,
Kanada, Australien, Europa sowie zu den An-
forderungen an klinische Evidenz zum Zeit-
punkt der Zulassung und zum Zeitpunkt der
Bewertung vor einer Refundierung. Zur Ver-
anschaulichung wurden öffentlich zugängli-
che Informationen (offizielle Berichte der Zu -
lassungsbehörden, Informationen der Her-
steller, Ergebnisse aus einer Literaturrecher-
che und Auswertung des Registers für klini-
sche Studien) zu sieben ausgewählten Hoch-
risiko-Medizinprodukten zum Zeitpunkt der
Zulassung und zum Zeitpunkt der Refundie-
rungsbewertung (HTA) ausgewertet.

Die Ergebnisse, alle sieben Produkte sind in
Europa zugelassen, nur vier in Australien
und je eines in den USA und Kanada, unter-
stützen die Forderung einer Veränderung des
Europäischen Medizinprodukte-Zulassungs-
systems. Im Vergleich ist die Anzahl in Eu-
ropa hoch, zumal vier der Medizinprodukte
auch durch die FDA geprüft, aber zurückge-
wiesen oder nicht für eine breite Anwendung
zugelassen wurden. In nahezu allen Beispie-
len wurde die Europäische Zulassung zwi-
schen zwei und fünf Jahren vor der Antrag-
stellung/Zulassung in anderen westlichen
Ländern/Kontinenten gewährt. Trotzdem die
klinische Evidenz, die zur Europäischen Zu-
lassung führte, nicht bekannt ist (aufgrund
des dezentralen und intransparenten Zulas-
sungssystems), ist diese – naturgemäß, weil
früher – auf einem niedrigeren Evidenzni-
veau. Im Gegensatz dazu wird keines der sie-
ben Medizinprodukte – aufgrund des Man-

HTA-Newsletter Dezember 2013/Jänner 2014/Nr. 123 | 2

b 10. – 11. März 2014 
Workshop „Kritische Bewertung 
medizinischer Studien” 
Österreichische Cochrane Zweigstelle 
Krems an der Donau/Österreich
http://www.cochrane.at/de/
workshops-2014-0

b 13. – 14. März 2014 
19. Kongress Armut und Gesundheit 
– „Gesundheit nachhaltig fördern:
langfristig – ganzheitlich – gerecht”
Berlin/Deutschland
www.gesundheitberlin.de

b 13. – 15. März 2014 
15. Jahrestagung – Deutsches Netzwerk
EbM – „Prävention zwischen Evidenz
und Eminenz” 
Halle (Saale)/Deutschland 
https://www.iqwig.de/de/
veranstaltungen/herbst_symposium/
symposium_2013.3730.html

b 17. – 18. März 2014 
Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft für Gesundheitsökonomie
2014 – „Ökonomie und Management
von Krankheiten”
München/Deutschland
http://www.dggoe.de/konferenzen/2014/

b 22. – 23. Mai 2014 
17. wissenschaftliche Tagung der
Österreichischen Gesellschaft für
Public Health – „Gesundheitsziele – 
der Weg als Ziel oder Wege zum Ziel?”
St. Pölten/Österreich
http://www.oeph.at

b 15. – 18. Juni 2014 
HTAi 11. Annual meeting –
„Optimizing patient-centered care 
in an era of economic uncertainty”
Washington DC/USA
http://www.htai2014.org/

Termine
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Hybrid-OPs
Offene und perkutane 
Eingriffe in einem OP
Hybrid-OP sind Operationssäle, die für Ope-
rationen mit einer aufwendigen perioperati-
ven bildgebenden Diagnostik mit Computer-
tomografen, Magnetresonanztomografen,
An giografiegeräte u. a. Großgeräten genutzt
wer den können. In einem Hybrid-OP kom-
men die medizinisch-technische Ausstattung
für das Operieren und die Bildgebung zusam-
men. Ein LBI-HTA Bericht fasste – in Er-
mangelung an publiziertem Material – die
Vorträge einer Veranstaltung zusammen.

Der Terminus technicus „Hybrid-OP“ wurde
erst in den letzten Jahren als Begriff geprägt.
Bereits in der Vergangenheit wurden Opera-
tionssäle und vor allem auch Schockräume
mit Geräten für die bildgebende Diagnostik
nachgerüstet, um perioperativ Aufnahmen
machen zu können. Dementsprechend exis-
tieren heute mehr derartige hoch-technolo-
gisch ausgestattete Räume, die für Hybrid-
Eingriffe nutzbar sind, als neu geplante Hy-
brid-OPs. Der Vorteil der – sehr kosteninten-
siven – Neuplanung ist, dass der gestiegene
Raumbedarf (etwa doppelt so groß wie her-
kömmliche Operationssäle) berücksichtigt
werden kann.

Die praktische Umsetzung der Nutzung des
Hybrid-OPs sieht in den einzelnen Kliniken
sehr unterschiedlich aus und ist von Arbeits-
organisation, Kultur der Zusammenarbeit der
Disziplinen Kardiologie und Herzchirurgie
und vom Nutzungsauftrag geprägt. Da Hy-
brid-OP-Räume mit erheblichen Investitio-
nen verbunden sind, ist deren Realisierung
am ehesten in funktionierenden interdiszip-
linären Zentren zu empfehlen. Hybrid-OPs,
die nur in einem eingeschränkten Maße durch
die verschiedenen Fachdisziplinen genutzt
werden und schlecht bzw. nur mit konven-
tionellen Eingriffen ausgelastet sind, rechnen
sich nicht. Führt die Errichtung eines zusätz-
lichen Hybrid-OPs zu Leerständen in ande-
ren OP oder Herzkatheterlabors, dann ist die
Wirtschaftlichkeit der Einrichtung ebenfalls
zu hinterfragen. Klare Indikationskataloge

(künstliche Ernährung: 3), sowie Cochlea-
Implantate (3), Insulin-Pumpen (3), kolorek-
tale Stents (1), Sakrale Neuromodulation (3),
dentale Implantate (1) und tiefe Hirnstimu-
lation (2). Die Register wurden in Folge nach
deren Finanzierung, Registertypus (epide-
miologisches oder klinisches mit Zielsetzung
von Qualitätssicherung), Datenumfang und
Zugang zu Daten, sowie Anwendungsfokus
analysiert. 

Eine ältere Arbeit des LBI-HTA (2008) be-
fasste sich ebenfalls mit Registern als Instru-
mente der Qualitätssicherung: es wurden 42
aktive Register in kardiovaskulären, neuro-
logischen und wirbelsäulenspezifischen An-
wendungsbereichen identifiziert. Die zuneh-
mende Anzahl von Registern bestätigt, dass
Register eine Antwort auf erweiterte Informa -
tionsbedürfnisse zur Versorgungssituation
mit Implantaten zu geben versuchen und zu-
nehmend im Rahmen von Qualitätsarbeit, in
Initiativen von Fachgesellschaften und Ini-
tiativen zur Vernetzung von Forschung und
Praxis eingesetzt werden und als ergänzendes
Werkzeug zu klinischen Studien zu sehen sind.
Die deutschen AutorInnen schlussfolgern,
dass es den europäischen Registern derzeit
entschieden an Transparenz und Einheitlich-
keit fehle. In Europa fehlt zudem ein zentra-
les Register von Implantate-Registern. 
CW, SF

Niederländer et al. 2013: Registries of im-
plantable medical devices in Europe. Health
Policy. 2013 Nov;113(1-2):20-37.

LBI-HTA/Ö 2008: Register für klinische und
gesundheitsökonomische Fragestellungen:
Einsatzbereiche von kardiovaskulären, wir -
belsäulenspezifischen und neurologischen
Registern und Good Practice Strategien für
die Arbeit mit Registern. 
http://eprints.hta.lbg.ac.at/788/1/
HTA-Projektbericht_011.pdf.
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CADT (früher CCOHTA)/b
Canadian Agency for Drugs and
Technologies:

b Accommodative lens for cataracts

b Photoselective laser vaporization for
benign prostatic hypertrophy
FibroScan transient elastography for
the diagnosis of liver fibrosis 

b new techniques for tonsillectomy

b Uracyst for insterstitial cystitis

b Intravenous immunoglobulin (IVIG)

b Minimally invasive hip arthroplasty

b Antenatal screening

b Telehealth to extend 
physician services

b Procedural sedation in the
emergency department 

b Para-physician services for
anesthetic care 

b Hematopoietic hormones for the
treatment of anemia induced by
elective orthopedic surgery

b Hematopoietic hormones for the
treatment of of cancer-related anemia
orthopedic surgery

OHTAS – Ontario Health Technology
Assessment Series
http://www.hqontario.ca/evidence/
publications-and-ohtac-recommendations/
ontario-health-technology-assessment-
series

Recently published reports: 

b Transcatheter Aortic Valve
Implantation for the Treatment of Aortic
Valve Stenosis: An Evidence Update

b Photoselective Vaporization for 
the Treatment of Benign Prostatic
Hyperplasia

b Optimizing Chronic Disease
Management in the Community
(Outpatient) Setting: An Evidentiary
Framework

b Discharge Planning in Chronic
Conditions: An Evidence-Based Analysis

b In-Home Care for Optimizing
Chronic Disease Management in the
Community: An Evidence-Based Analysis

b Continuity of Care to Optimize
Chronic Disease Management in the
Community Setting: An Evidence-Based
Analysis

b Screening and Management of
Depression and/or Anxiety Among
Adults with Chronic Diseases: 
An Evidence-Based Analysis

b Electronic Tools for Health
Information Exchange: An Evidence-
Based Analysis

b Electrical Stimulation for Drug-
Resistant Epilepsy: An Evidence-Based
Analysis

b Cost-effectiveness of the 13C Urea
Breath Test for the detection of
Helicobacter pylori

Rezente Assessments
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lischsprachigen Ausland sowie auf Fragen
der Qualitätssicherung der Ausbildung. Zu-
dem wurden vom LBI-HTA eingeholte Stel-
lungnahmen beruflicher Interessensvertre-
tungen analysiert und die Stellungnahmen
im Rahmen des parlamentarischen Begut-
achtungsverfahrens zum Psychologengesetz
2013 systematisch ausgewertet. Teil II erstell-
te eine Literaturübersicht zu Behandlungs-
methoden und Indikationsbereichen in inter-
nationalen Forschungsarbeiten. Es wurde ei-
ne systematische Literatursuche nach Coch-
rane Reviews und HTA-Berichten durchge-
führt, Anwendungsbereiche und Interventio-
nen extrahiert und indikationsweise nach
ICD-10 Klassifizierung zusammengefasst.

Auf Basis der internationalen Forschungsar-
beiten (inkl. Lehrbücher) sowie des im Juli
2013 neu gefassten Psychologengesetz ist we-
der eine klare Definition von „klinisch-psy-
chologischer Behandlung“ noch eine eindeu-
tige Abgrenzung der sich überschneidenden
sogenannten PSY-Berufe (PsychologInnen,
PsychotherapeutInnen, FachärztInnen für
Psychiatrie und psychotherapeutische Me-
dizin) ableitbar. 

Die AutorInnen schlussfolgern, dass die Ver-
sorgung der PatientInnen sich an deren Be-
handlungsbedarf (geeignete Therapie für die
jeweils vorliegende Störung bzw. Funktions-
einschränkung) und folglich daran orientie-
ren sollte, welche (objektivierbar gemessene)
Behandlungskompetenz die jeweiligen Leis-
tungserbringerInnen im Rahmen von quali-
tätsgesicherten Aus-, Fort- und Weiterbildun-
gen tatsächlich erworben haben, statt an der
formalen Zugehörigkeit zu einer Berufsgrup-
pe. IR, NP

LBI-HTA/Ö 2013: Behandlung durch Klini -
sche PsychologInnen. Teil I: Übersicht zu
Ausbildungserfordernissen und systematis-
che Stakeholderanalyse zu Aufgabengebieten
und Behandlungsmethoden. Teil II: Litera -
turübersicht zu Behandlungsmethoden und
Anwendungsbereichen. Demnächst verfüg-
bar unter: http://eprints.hta.lbg.ac.at/.

(Triage-Kriterien und -pfade) für die diffe-
renzierte Nutzung des Hybrid-OPs, sind not-
wendig. 

Hygieneansprüche, medizinische Bedürfnisse
und Sicherheitsfragen geben neben der Wirt-
schaftlichkeit die ideale Gestaltung des Hy-
brid-OPs vor. Klare Zuständigkeiten mit ei-
nem umfassenden Schulungskonzept sind die
Voraussetzung für die Funktion eines derar-
tigen HighTech-Zentrums. Eine Ausweitung
hin zu Hochrisiko-Eingriffen an hochbetag-
ten und multimorbiden PatientInnen – zur
Amortisation des Hybrid-OPs – ist jedenfalls
– ethisch wie medizinisch – zu hinterfragen.
CW

LBI-HTA/Ö 2013: Hybrid-Operationssaal.
Rapid Assessment 06. 
http://eprints.hta.lbg.ac.at/995/1/
Rapid_Assesssment_006.pdf.

Behandlung 
durch klinische
PsychologInnen
Ausbildung,
Behandlungsmethoden und
Anwendungsbereiche
In Österreich ist derzeit die klinisch-psycho-
logische Diagnostik im Allgemeinen Sozial-
versicherungsgesetz (ASVG) verankert, nicht
jedoch die Behandlung durch klinische Psy-
chologInnen. Das LBI-HTA erarbeitete im
Auftrag des Bundesministeriums für Gesund -
heit vor dem Hintergrund der Neufassung
des Psychologengesetz 2013 eine Literatur-
übersicht zur Behandlung.

Im Rahmen des Projekts wurden folgende
Aspekte in 2 Berichtsteilen adressiert: Teil I
fokussierte auf die vergleichende Darstellung
der Ausbildung der klinischen PsychologIn-
nen in Österreich und im deutsch- und eng-

b Supportive Interventionen bei Krebs

b Emerging Genetic tests

b Tagesklinik

b Modelle der 
PatientInnen-Involvierung
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