
UNINA99106825407033211. Record Nr.

Titolo Einfuhrung von medizintechnischen Innovationen im Krankenhaus :
Eine systematische Analyse von 27 neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden zwischen 2005 und 2017: Diffusion, Evidenz
und Forschungsaktivitaten Authors / / Dimitra Panteli [and three
others], editors

Pubbl/distr/stampa Berlin, Germany : , : Universitatsverlag der Technischen Universitat
Berlin, , 2023

Descrizione fisica 1 online resource (306 pages)

Disciplina 610.285

Soggetti Medical care - Technological innovations
Medical technology - Social aspects

Lingua di pubblicazione Tedesco

Formato

Livello bibliografico

Sommario/riassunto Die Anwendung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB) im stationaren Sektor bleibt auch nach der Einfuhrung einer
fruhen Nutzenbewertung fur bestimmte Medizinprodukte hoher
Risikoklassen ein kontroverses Thema der gesundheitspolitischen
Debatte. Es gilt eine Balance zu finden zwischen dem Zugang zu
innovativen Methoden, der Sicherstellung des Nutzens sowie der
Finanzierbarkeit durch die gesetzliche Krankenversicherung. Schwacher
ausgestaltete Zulassungskriterien fur Medizinprodukte im Vergleich zu
Arzneimitteln erfordern ein Nachsteuern, wenn es darum geht
Medizinprodukte in der Regelversorgung anzuwenden. Das
ubergreifende Ziel der Studie ist, die Bedeutung wissenschaftlicher
Evidenz bei der Einfuhrung und Verbreitung von NUB in deutschen
Krankenhausern zu untersuchen. Aufbauend auf einer systematischen
Vorgehensweise werden kriterienbasiert 27 versorgungsrelevante NUB
identifiziert. Fur diese werden die Entwicklungen der Evidenz
hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit sowie die Entwicklung der
Fallzahlen in anwendenden Krankenhausern longitudinal (2005-2017)
analysiert. Wissenschaftliche Publikationen werden systematisch
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identifiziert, selektiert und ausgewertet, um eine Ubersicht zu schaffen,
welche Evidenz zu welchem Zeitpunkt des Anwendungsgeschehens
vorlag. Weitere Faktoren wie Finanzierungsanderungen und
Sicherheitswarnungen werden in der Analyse berucksichtigt. Zudem
werden die Versorgungs- und Forschungsaktivitaten deutscher
Krankenhauser erfasst und deskriptiv ausgewertet. Ein Zusammenhang
zwischen Diffusion und Evidenzentwicklung kann fur ca. die Halfte der
untersuchten Methoden vermutet werden. Fur die restlichen Methoden
ist entweder nicht genugend Evidenz vorhanden, sind die Fallzahlen zu
gering, um einen Zusammenhang abzuleiten, oder die Fallzahl- und die
Evidenzentwicklung weisen eine entgegengesetzte Richtung auf. In der
Stichprobe dauert es von der Marktzulassung bis zur ersten
Veroffentlichung der ersten Ergebnisse einer randomisiert klinischen
Studie bis zu zehn Jahre. Ein robuster Evidenzkorper liegt fur die
Mehrheit der Methoden erst nach mehreren Jahren der Anwendung vor
oder entsteht uberhaupt nicht im betrachteten Zeitraum. Hin-sichtlich
der Finanzierung bestatigt die Studie die Kenntnis, dass NUB mehrere
Jahre in der Systematik zeitlich befristeter Entgelte verweilen, ohne
dass ein Nutzen nachgewiesen ist. Die Notwendigkeit, jahrlich NUB-
Antrage fur eine Finanzierung zu stellen, scheint kein Hindernis fur
eine zugige Diffusion einer Technologie zu sein. Trotz diverser
Unterschiede zwischen den Methoden sind die Fallzahlen der
Anwendungen von NUB in an Studien beteiligten Krankenhausern (in
der Regel große Hauser oder Universitatskliniken) im Allgemeinen
hoher im Vergleich zu den ubrigen anwendenden Krankenhausern, im
Besonderen in den ersten Jahren der Anwendung. Gleichzeitig fallen
jedoch Krankenhauser auf, die neue Methoden basierend auf
Hochrisikomedizinprodukten sehr selten anwenden, was wiederum
Fragen hinsichtlich der Patientensicherheit und Behandlungsqualitat in
diesen Krankenhausern hinsichtlich dieser NUB aufwirft. Insgesamt
bleibt die Abwagung zwischen Innovationsforderung und
evidenzbasierter Versorgung eine grundsatzliche Herausforderung.
Unter Berucksichtigung aller methodischen Limitationen untermauern
die Ergebnisse den Anstoß, das existierende Regelwerk des
Verbotsvorbehalts im stationaren Sektor zu hinterfragen und eine
systematische Evidenzgenerierung in den Vordergrund zu rucken.
Wesentlich ist hierbei eine Losung, die die Wirksamkeit und Sicherheit
der Methoden fur PatientInnen in den Vordergrund ruckt, aber auch
einen Rahmen bietet, um eine systematische Evidenzgenerierung
voranzutreiben.


