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Stehen die Bewertungen von Individuellen Gesundheitsleistungen
(IGel) des IGeL-Monitors im Einklang mit Leitlinien?

Are the assessments of individual out-of-pocket health services of
the IGeL-Monitor in line with clinical guidelines?
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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel der Studie Der IGeL-Monitor des Medizinischen Dienstes
Bund untersucht Nutzen und Schaden Individueller Gesund-
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heitsleistungen (IGeL). Das Ziel der Analyse war eine systema-
tische Gegentiberstellung von Bewertungen aktueller IGeL-
Themen und den Empfehlungen aus evidenzbasierten
Leitlinien.

Methodik Zurldentifikation evidenzbasierter Leitlinien wur-
den Recherchen in Leitliniendatenbanken (AWMF, Guidelines
International Network und Trip Database) sowie auf Internet-
seiten von Leitlinienorganisationen durchgefiihrt (Februar/
Marz 2022). Es wurden Leitlinien eingeschlossen, die nicht dlter
als 5 Jahre waren. Die methodische Qualitat der Leitlinien wur-
de mit dem AGREE Il-Instrument bewertet. Die Empfehlungen
wurden inhaltlich sowie hinsichtlich der Empfehlungsstarke mit
den IGelL-Bewertungen abgeglichen.

Ergebnisse Eswurden41 LLzu24 aktuellen1Gel-Themeniden-
tifiziert. 19 (79 %) Bewertungen stimmten (nahezu) mit den
Leitlinienempfehlungen tiberein. Zu fiinf IGeL-Themen war kein
Abgleich moglich, dazum Beispiel die Empfehlungen spezifischer
waren. Zehn der 13 IGeL, die (tendenziell) negativ bewertet wur-
den, wurden auch in den Leitlinien nicht empfohlen.
Schlussfolgerung In der Gesamtschau stimmen die Aussa-
gen aus den IGelL-Bewertungen mit den Empfehlungen aktu-
eller LL Giberein. Hiernach scheinen Leitliniengruppen die Evi-
denz dhnlich einzuschétzen wie das Team des IGeL-Monitors.
Insbesondere zu (tendenziell) negativ bewerteten 1GeL, die
auchin Leitlinien nicht empfohlen werden, sollten Versicherte
ehrlich iber die Evidenz aufgeklart werden.

ABSTRACT

Objectives The IGeL-Monitor of the Federal Medical Adviso-
ry Service in Germany evaluates the benefits and harms of in-
dividual out-of-pocket health services (in German: Individuelle
Gesundheitsleistungen [ IGel). The aim of the analysis was to
systematically compare IGel-assessements with the recom-
mendations from evidence-based guidelines.

Method To identify guidelines, we conducted searches in
guidelines databases (AWMF, Guidelines International Network
and Trip database) and the websites of guideline organisations
(February/March 2022). We included guidelines that were not
older than 5 years. The methodological quality of the guide-
lines was assessed using the AGREE Il instrument. We compared
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the recommendations with the IGelL-assessments in terms of
content and grade of recommendation.

Results We identified 41 guidelines covering 24 IGeL-asses-
sements. 19 (79 %) assessments (nearly) were in agreement
with the guideline recommendations. No comparison was pos-
sible for 5 IGeL-assessements, because, for example, the re-
commendations were more specific. Ten of the 13 IGel that
were rated (tendentially) negatively were also not recommen-
ded in the guidelines.

Conclusion Overall, the IGeL-assessments were consistent
with the recommendations of current guidelines. Accordingly,
guideline groups seem to assess the evidence similarly to the
IGeL-Monitor team. Insured persons should be informed ho-
nestly about the evidence, particularly for the (tendentially)
negatively evaluated IGel that are not recommended even in
guidelines.

Einleitung

Der IGeL-Monitor des Medizinischen Dienstes Bund untersucht seit
2012 Nutzen und Schaden Individueller Gesundheitsleistungen
(IGel). Unter IGeL sind Leistungen zu verstehen, die nicht zum Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen gehéren, da bei-
spielsweise keine ausreichenden Belege fiirihren Nutzen vorliegen
[1]. Versicherte miissen fiir diese Leistungen in der Regel selbst
zahlen. Gesetzlich Krankenversicherte in Deutschland geben schat-
zungsweise etwa 1 Milliarde Euro pro Jahr fiir IGeL aus [2]. Ziel des
IGeL-Monitors ist es, Versicherte bei ihrer Entscheidung fiir oder
gegen eine IGel zu unterstiitzen. Bisher wurden 53 Bewertungen
erstellt (Stand November 2022), darunter die am haufigsten von
Arzt*innen angebotenen IGeL, wie Augeninnendruckmessung zur
Glaukom-Friiherkennung sowie Ultraschall der Eierstocke und der
Brust zur Krebsfriiherkennung [3].
Die Bewertungen des IGeL-Monitors basieren auf einer syste-
matischen Aufbereitung von systematischen Ubersichtsarbeiten
und | oder Primarstudien. Die Ergebnissicherheit und GroRe der
studieniibergreifenden Ergebnisse zu patientenrelevanten Nutzen-
und Schadenendpunkten werden jeweils einer von drei Kategorien
zugeordnet: kein Hinweis [ Hinweis [ Beleg. Ein Beleg fiir einen Nut-
zen oder Schaden kann abgeleitet werden bei Vorliegen einer
hohen Ergebnissicherheit und konsistenten Ergebnissen aus qua-
litativ hochwertigen Studien. Bei weniger sicheren und konsisten-
ten Ergebnissen wird ein Hinweis abgeleitet. Fiir die Gesamtbewer-
tung werden Nutzen und Schaden gegeneinander abgewogen und
die einzelnen Leistungen in fiinf Abstufungen wie folgt bewertet:
= Positiv: Belege fiir Nutzen und keine Hinweise auf Schaden
= Tendenziell positiv: Hinweise auf Nutzen und keine Hinweise
auf Schaden oder Belege fiir Nutzen und Hinweise auf
Schaden
= Unklar: keine Hinweise auf Nutzen und Schaden oder
Hinweise auf Nutzen und Schaden oder Belege fiir Nutzen und
Schaden
= Tendenziell negativ: Hinweise auf Schaden und keine Hinweise
auf Nutzen oder Belege fiir Schaden und Hinweise auf Nutzen
= Negativ: Belege fiir Schaden und keine Hinweise auf Nutzen.

Laut IGeL-Report 2020 werden 80 % der IGeL von Arzt*innen ange-
boten, nur 19 % werden von Versicherten selbst nachgefragt [3].
Etwa jede zweite der angebotenen IGel wird von den Versicherten
auch in Anspruch genommen [3].

Ergdnzend wirdim Rahmen der Bewertungen des IGeL-Monitors
regelhaft fokussiert nach medizinischen Leitlinien (LL) gesucht, um
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die Bewertungen auch in den Kontext aktueller LL-Empfehlungen
einordnen zu kénnen. LL bilden den gegenwdrtigen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand ab und sollen die Entscheidungsfindung von
Arzt*innen und Angehérigen von anderen Gesundheitsberufen
sowie Patient*innen und Biirger*innen hinsichtlich spezifischer Ge-
sundheitsprobleme unterstiitzen [4]. Evidenzbasierte LL basieren
im Unterschied zu nicht-evidenzbasierten LL, wie zum Beispiel
Handlungsempfehlungen von Expertengruppen, auf einer syste-
matischen Recherche und Aufbereitung der Evidenz sowie einer
Bewertung von Nutzen und Schaden alternativer Vorgehensweisen
[5]. In Deutschland werden LL primér von den wissenschaftlich me-
dizinischen Fachgesellschaften unter dem Dach der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMEF) erstellt. Die hochsten methodischen Anforderungen er-
fiillen sogenannte S3-LL, welche sich durch eine systematische Auf-
bereitung der Evidenz, eine formale Konsensfindung und ein repra-
sentativ besetztes Gremium auszeichnen [4]. Evidenzbasierten LL
wird bei der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Gesund-
heitsversorgung eine wichtige Rolle zugeschrieben [6, 7]. Verschie-
dene Evaluationen zur Umsetzung von LL geben in diesem Zusam-
menhang auch Hinweise auf den Nutzen einer leitliniengerechten
Behandlung bezogen auf patientenrelevante Endpunkte [8,9].

Die Bewertungen des |GeL-Monitors werden vielfach dahinge-
hend kritisiert, dass medizinisch sinnvolle Leistungen diskreditiert
wiirden [10, 11]. So wiirden auch viele der IGeL in LL empfohlen
[11]. Bislang fehlt jedoch eine systematische Gegeniiberstellung
von aktuellen Empfehlungen aus evidenzbasierten LL und den Be-
wertungen des IGeL-Monitors.

Das Ziel der Analyse war ein Vergleich der Bewertungen von ak-
tuellen IGeL-Themen mit Empfehlungen aus evidenzbasierten LL
hinsichtlich Ubereinstimmungen und Abweichungen.

Methodik

Zur Identifikation relevanter LL wurden Recherchen in den folgen-
den LL-Datenbanken durchgefiihrt (Recherchedatum: Februar |
Marz 2022): Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF), Guidelines International Net-
work (GIN) und Trip Database. Dariiber hinaus wurden die Internet-
seiten der fachiibergreifenden LL-Anbieter National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network (SIGN) und U.S. Preventive Services Task Force
(USPSTF) gescreent. Zusétzlich wurden die Referenzlisten relevan-
ter LL gepriift.
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In die Analyse wurden alle IGeL-Themen einbezogen, die eine
Bewertung beinhalten. Archivierte und in Aktualisierung befindli-
che Bewertungen wurden nicht beriicksichtigt. Fir den Vergleich
der Bewertungen mit LL-Empfehlungen wurden LL eingeschlossen,
die folgende Kriterien erfiillten:
= LLenthdlt Empfehlung(en) zu mindestens einer der bewerte-
ten 1GelL;
= Empfehlungen beziehen sich auf die Versorgung in einem
OECD-Mitgliedsstaat;
= Eshandelt sich um eine evidenzbasierte LL (systematische
Literaturrecherche, Empfehlungen sind mit einem Evidenzle-
vel und [ oder Empfehlungsgrad gekennzeichnet);
= nachvollziehbares Klassifizierungsschemata der Evidenz- und |
oder Empfehlungseinstufung;

= nichtdlterals 5 Jahre;

= als giiltig gekennzeichnet | Uberarbeitungsdatum nicht
tiberschritten;

= Publikationssprache: Deutsch oder Englisch;

= Vollpublikation ist frei verfiigbar.

In Bezug auf deutsche LL wurden auch nicht-evidenzbasierte LL (in-
formell bzw. formal konsentierte S1- bzw. S2k-LL) und [ oder dlte-
re (> 5 Jahre) LL eingeschlossen. Diese wurden fiir den deutschen
Versorgungskontext gleichwohl als relevant angesehen, insbeson-
dere, da in der Diskussion um IGeL-Bewertungen auch auf solche
LL regelhaft Bezug genommen wird.

Das Titel- und Abstractscreening erfolgte durch eine Person.
Potentiell relevante Volltexte wurden durch zwei Personen unab-
hangig hinsichtlich der Einschlusskriterien gepriift. Uneinigkeiten
in Bezug auf den Ein- oder Ausschluss eines Volltextes wurden durch
Diskussion gelost.

Die Empfehlungen der eingeschlossenen LL wurden mit Evidenz-
level und Empfehlungsgrad in standardisierte Tabellen extrahiert. Da

sichin LL hdufig unterschiedliche Systeme der Evidenz- und Empfeh-
lungsgraduierung finden, wurden die in den LL verwendeten Evidenz-
und Empfehlungsgrade Kategorien zugeordnet. Fiir die Evidenzlevel
wurden dabei die Kategorien ,hoch®, ,mittel“ oder ,niedrig“ unter-
schieden. Die Definitionen der Evidenzkategorien finden sich im An-
hang A (online verfligbar). Bei den Empfehlungsgraden wurden die
Empfehlungen mit dem hochsten in der LL verwendeten Empfeh-
lungsgrad der Kategorie ,,stark” zugeordnet, alle niedrigeren Emp-
fehlungsgrade der Kategorie ,,schwach“. Wenn explizit keine Emp-
fehlung fiir oder gegen eine Intervention ausgesprochen wurde, wur-
den diese in die Kategorie , keine“ eingeordnet.

Die Empfehlungen wurden inhaltlich sowie hinsichtlich der Emp-
fehlungsstarke mit den IGeL-Bewertungen (positiv/negativ, ten-
denziell positiv/negativ, unklar) abgeglichen. Unter Einbeziehung
der Empfehlungsrichtung konnten sich die Empfehlungen zwischen
null und vier Stufen von den IGeL-Bewertungen unterscheiden. Ein
Unterschied von null Stufen oder einer Stufe wurde als ,,(nahezu)
Ubereinstimmung* zwischen Empfehlung und IGeL-Bewertung ge-
wertet, ein Unterschied von zwei Stufen oder mehr als ,Abwei-
chung*“ (siehe » Abb. 1). Sofern einer Empfehlung kein eindeutiger
Empfehlungsgrad zugeordnet werden konnte, wurden die Evidenz-
level fiir den Abgleich verwendet. Dabei wurde ein mittlerer oder
niedriger Evidenzlevel wie ein schwacher Empfehlungsgrad ge-
handhabt.

Die Extraktionen und Abgleiche mit den IGeL-Bewertungen wur-
den durch eine Person durchgefiihrt und durch eine zweite Person
qualitdtsgesichert.

Zur Bewertung der methodischen Qualitat der eingeschlosse-
nen LL wurde das Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation
(AGREE) ll-Instrument eingesetzt [12]. Die Anwendung des Instru-
mentes beschrankte sich auf die Domédnen 3 (Genauigkeit der LL-
Entwicklung) und Domane 6 (redaktionelle Unabhangigkeit). Beide
Doménen kénnen als besonders relevant fiir die Vertrauenswiir-

Empfehlungskategorie

stark negativ

schwach negativ

keine Empfehlung

schwach positiv stark positiv

negativ

tendenziell negativ

IGelL-Bewertung

positiv  tendenziell positiv  unklar

» Abb. 1 Empfehlungskategorien und IGeL-Bewertungen; Punkte = ,(nahezu) Ubereinstimmung* bei 0 bis 1 Stufen Unterschied; Linien=,Abwei-

chung® bei 2 oder mehr Stufen Unterschied.
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digkeit der Empfehlungen angesehen werden [13]. Dieses Vorge-
hen wird auch bei der Auswahlvon Quell- und Referenzleitlinien im
Rahmen der Erstellung Nationaler VersorgungsLeitlinien (NVL) be-
schrieben [14].

Domane 3 umfasst acht Items, Doméne 6 zwei ltems. Diese wur-
den auf einer 7-Punkte Skala von 1=, trifft iberhaupt nicht zu*“ bis
7 = trifft vollstandig zu“ bewertet. Die Bewertung wurde von zwei
Personen unabhéngig durchgefiihrt. Fiir jede Domane wurde ein
standardisierter Domanenwert berechnet. Dazu wurden die ein-
zelnen Werte der Items einer Domane addiert. Die erreichte Ge-
samtzahl wurde als prozentualer Anteil der maximal mdglichen
Punktzahl der jeweiligen Domane dargestellt [12]. Ein Wert > 70%
wurde als hohe, ein Wert<30 % als niedrige methodische Qualitat
und Werte dazwischen als moderate methodische Qualitdt einge-
stuft.

Ergebnisse

Zu 27 1GeL-Themen lagen aktuelle Bewertungen vor. 20 (74 %) die-
ser Themen bezogen sich auf den Bereich der Fritherkennung von
Erkrankungen. Knapp die Halfte (n=12) der betrachteten IGelL
enthielten die Bewertung ,,unklar®. 13 1GeL waren als ,,tendenziell
negativ“, eine IGel als ,negativ“ und eine IGeL als ,,tendenziell po-
sitiv* eingestuft.

Es wurden 41 LL, die Empfehlungen zu 24 der 27 IGeL-Themen
enthielten, in die Analyse eingeschlossen. Uber die Hilfte der LL
stammte aus Deutschland (n=11) und den USA (n=12). Unter den
elf deutschen LL handelte es sich bei vier LL um nicht-evidenz-
basierte LL (S1- oder S2k-LL). Sechs LL enthielten zu mehr als einem
IGeL-Thema Empfehlungen. Die methodische Qualitdt der evidenz-
basierten LL (ohne S1- und S2k-LL), ausgedriickt durch den stan-
dardisierten Domdnenwert, betrug fiir Domane 3 im Mittel 62,3 %
(Standardabweichung, SD: 18,6 %) (Spannweite: 82,3% - 16,7 %).
Bezogen auf Domadne 6 erreichten alle eingeschlossenen LL (ein-

Vergleich nicht maglich

21%
7

abweichend
0%

» Abb. 2 Ubersicht Ergebnis Abgleich Leitlinien und IGeL-Bewertungen.
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schlieRlich S1- und S2k-LL) im Mittel Werte von 70,4 % (SD: 22,5 %)
(Spannweite: 100 % - 16,7 %). Eine Ubersicht iiber die eingeschlos-
senen LL pro 1GeL-Thema mit den erreichten Domanenwerten fin-
det sich in Anhang B (online verfiigbar).
19 Bewertungen (79 %) stimmten ganz oder nahezu mit den LL-
Empfehlungen Giberein (> Abb. 2). Zu fiinf IGeL-Themen (21 %) war
kein Abgleich mdoglich. Griinde dafiir waren folgende:
= Die Empfehlungen aus unterschiedlichen LL waren inkonsis-
tent(n=1).
= Die Empfehlungen waren zwar konsistent (gleiche Empfeh-
lungsrichtung), hatten aber eine unterschiedliche Empfeh-
lungsstdrke, sodass im Abgleich keine eindeutige Zuordnung
zu ,(nahezu) Gbereinstimmend* oder ,abweichend“ méglich
war (n=2).

= Die Empfehlungen waren spezifischer und | oder bezogen sich
auf mehrere unterschiedliche Verfahren (n=2).

Zehnvon 131Gel, dieim IGeL-Monitor (tendenziell) negativ bewer-
tet wurden, wurden auch in den LL nicht empfohlen. Zu einer die-
ser IGeL-Bewertungen (Screening auf Hirnleistungsstdrungen zur
Demenzpravention) waren die Empfehlungen inkonsistent. Eine
zusammenfassende Ubersicht iiber die Empfehlungen und den Ab-
gleich mit den IGeL-Bewertungen ist in » Tab. 1 dargestellt. Eine
ausfiihrliche Darstellung findet sich in Anhang C (online verfiigbar).
In Anhang D (online verfiigbar) sind zudem die jeweiligen Evidenz-
und/oder Empfehlungsgraduierungen der eingeschlossenen LL auf-
gefiihrt.

Diskussion

In unserer Analyse stimmten mehr als drei Viertel der IGeL-Bewer-
tungen des IGeL-Monitors, zu denen LL-Empfehlungen identifiziert
werden konnten, ganz oder nahezu mit den Empfehlungen {iber-
ein. Die meisten LL wiesen bezogen auf die Domanen 3 und 6 des

(nahezu) tibereinstimmend
79%
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»>Tab.1 Ergebnisse Abgleich Leitlinienempfehlungen und IGeL-Bewertungen.
IGeL Thema Bewertung Anzahl Zusammenfassung der Leitlinienempfehlungen Bewertung des
IGeL-Monitor Leitlinien Abgleichs
(LL)

Akupunktur in der unklar 1 Schwach positive Empfehlung, bezieht sich primér auf die (nahezu)
Schwangerschaft Information zur Akupunktur (Verfahren selber fiir Vergleich als ibereinstimmend
unklar eingestuft).

Akupunktur zur Migrane- tendenziell positiv | 2 Zwei schwach positive Empfehlungen fir eine Akupunktur, wenn | (nahezu)
Prophylaxe eine medikamentdse Therapie nicht geeignet ist und nicht wirkt. | Gbereinstimmend
Akupunktur bei Spannungs- | unklar 1 Schwach positive Empfehlung fiir eine Akupunktur. (nahezu)
kopfschmerz ibereinstimmend
EKG zur Fritherkennung einer | tendenziell 2 Eine LL spricht sich stark gegen eine Friiherkennung aus. Bei einer | (nahezu)
koronaren Herzerkrankung negativ LL ist unklar, ob es sich bei der Zielpopulation um Personen mit ibereinstimmend
einem erhohten Risiko fiir eine koronare Herzkrankheit handelt;
zudem fokussiert die Empfehlung auf die Durchfiihrung eines
EKGs zur Bewertung der korperlichen Belastbarkeit vor Beginn
eines korperlichen Trainingsprogramms (Vergleich fir diese LL
nicht moglich)
Farbstofflaserbehandlung von | tendenziell 1 Schwach positive Empfehlung fiir operativen Eingriff und Vergleich nicht
unkomplizierten friihkindli- negativ Lasertherapie als Therapiemdglichkeiten bei ausgewdhlten maoglich
chen Hdmangiomen Hamangiomen (Empfehlung spezifischer und mehrere Verfahren
adressiert).
Friherkennung von tendenziell 1 Eine stark negative Empfehlung gegen eine Fritherkennung. (nahezu)
Schilddriisenfunktionssto- negativ ibereinstimmend
rungen mittels TSH-Bestim-
mung
Glaukom-Fritherkennung tendenziell 1 Statement, dass aufgrund unzureichender Evidenz keine (nahezu)
mittels Augenspiegelung mit | negativ Empfehlung fiir oder gegen eine Friiherkennung maglich ist. ibereinstimmend
Augeninnendruckmessung,
OCT oder HRT?
HbA1c-Bestimmung zur unklar 4 Vier LL empfehlen das Verfahren gleichwertig zu dem Vergleichs- | (nahezu)
Friherkennung eines verfahren. ibereinstimmend
Diabetes
Laserablation bei Varizen unklar 1 Positive Empfehlungen fiir Verfahren der endovenésen Vergleich nicht
thermischen Ablation (mehrere Verfahren adressiert). moglich
Lichttherapie bei Akne unklar 2 Zwei schwach positive Empfehlungen fir eine Lichttherapie. (nahezu)
ibereinstimmend
Lungenfunktionstestung tendenziell 1 Stark negative Empfehlung gegen eine Friiherkennung. (nahezu)
mittels Spirometrie bei asym- | negativ ibereinstimmend
ptomatischen Erwachsenen
M2-PK-Stuhltest zur unklar 1 Schwach negative Empfehlung gegen Fritherkennung mittels (nahezu)
Friherkennung von M2-PK-Stuhltets Gibereinstimmend
Darmkrebs
Magnetresonanztomogra- tendenziell 2 Eine LL spricht sich schwach die andere stark gegen eine (nahezu)
phie der Brust zur Krebsfrith- | negativ Fritherkennung mittels MRT aus. aus. ibereinstimmend
erkennung
Magnetresonanztomogra- tendenziell 1 Stark negative Empfehlung gegen eine Fritherkennung. (nahezu)
phie zur Fritherkennung einer | negativ ibereinstimmend
degenerativen Demenz
PSA-Test zur Friiherkennung | tendenziell 8 8 Leitlinien raten von einem generellen Screening mittels (nahezu)
von Prostatakrebs negativ PSA-Test ab (meist schwach negativ) bzw. geben an, dass eine ibereinstimmend
Aufkldrung Gber Nutzen und Schaden der Untersuchung erfolgen
soll.
Screening auf das Vorliegen | tendenziell 3 Drei stark negative Empfehlungen gegen ein Screening. (nahezu)
einer Verengung der negativ ibereinstimmend
Halsschlagadern mittels
Duplexsonographie
Screening auf Hirnleistungs- | tendenziell 3 Zwei LL sprechen sich stark gegen eine Fritherkennung aus, eine | Vergleich nicht
storungen zur Demenzpra- negativ dritte LL gibt aufgrund unzureichender Evidenz keine Empfehlung | mdglich

vention (Hirnleistungs-
Check)

fiir oder gegen ein Screening (Inkonsistenz).

1196

Becker M et al. Stehen die Bewertungen von... Gesundheitswesen 2023; 85: 1192-1199 | © 2023. The Author(s)




»Tab.1 Fortsetzung
IGeL Thema Bewertung Anzahl Zusammenfassung der Leitlinienempfehlungen Bewertung des
IGeL-Monitor Leitlinien Abgleichs
(LL)
Screening auf Vitamin D unklar 1 Statement, dass aufgrund unzureichender Evidenz keine (nahezu)
Mangel Empfehlung fiir oder gegen ein Screening moglich ist. Gibereinstimmend
Toxoplasmose-Test in der unklar 2 Eine LL spricht sich schwach gegen ein allgemeines Screening (nahezu)
Schwangerschaft aus. Eine LL differenziert zwischen verschiedenen Risikogruppen ibereinstimmend
(Vergleich fiir diese LL nicht moglich)
Transrektaler Ultraschall zur | tendenziell 1 Ein evidenzbasiertes Statement mit mittler Evidenzkategorie (nahezu)
Friherkennung eines negativ gegen bildgebende Verfahren zur Fritherkennung. Gibereinstimmend
Prostatakarzinoms
Transvaginaler Ultraschall zur | tendenziell 2 Eine LL spricht sich schwach die andere stark gegen eine (nahezu)
Fritherkennung von negativ Fritherkennung mittels transvaginalen Ultraschalls aus. ibereinstimmend
Krebserkrankungen des
Gebarmutterkdrpers
Transvaginaler Ultraschall zur | negativ 4 Vier stark negative Empfehlungen gegen eine Friiherkennung. (nahezu)
Friherkennung eines ibereinstimmend
Ovarialkarzinoms
Ultraschall der Brust zur unklar 2 Eine stark und eine schwach negative Empfehlung gegen Vergleich nicht
Krebsfritherkennung Verfahren zur Friiherkennung bzw. als alleinige Methode der maglich
Fritherkennung (aufgrund unterschiedlicher Empfehlungsstérken
wiirde sich im Vergleich mit der IGeL-Bewertung einmal eine
»(nahezu) Ubereinstimmung“, einmal eine ,,Abweichung*“
ergeben).
Vaginaler und rektaler unklar 2 Eine stark und eine schwach positive Empfehlung fiir universelles | Vergleich nicht
Abstrich auf B-Streptokokken bzw. risikobasiertes Screening (aufgrund unterschiedlicher moglich
in der Schwangerschaft Empfehlungsstarken wiirde sich im Vergleich mit der IGeL-Bewer-
tung einmal eine ,(nahezu) Ubereinstimmung*, einmal eine
LAbweichung“ ergeben).

a: 3 IGel-Bewertungen (Augenspiegelung mit Augeninnendruckmessung zur Glaukom-Fritherkennung, OCT zur Frilherkennung eines Glaukoms und
Heidelberg Retina Tomographie zur Glaukom-Friiherkennung) wurden zu einem I1GeL Thema zusammengefasst.

AGREE ll-Instrumentes eine moderate bis hohe methodische Qua-
litdt auf. Leichte Abweichungen (eine Stufe Unterschied zwischen
IGeL-Bewertung und Empfehlungskategorie) zwischen den IGel-
Bewertungen und Empfehlungen bzw. Starke der Empfehlungen
wurden als ,nahezu ibereinstimmend*“ eingestuft. Dieses Vorge-
hen wurde gewahlt, da ein 1:1 Abgleich in der Regel nicht méglich
ist. Leichte Abweichungen wurden zum Beispiel fiir vier IGeL mit
Lunklarer“ Bewertung festgestellt, fiir die in den LL schwach posi-
tive bzw. schwach negative Empfehlungen gegeben wurden. LL-
Empfehlungen werden im Gegensatz zu den IGeL-Bewertungen
neben der wissenschaftlichen Evidenz auch von verschiedenen an-
deren Faktoren beeinflusst, die nichtimmer explizit dargelegt und
fiir Ausstehende nachvollziehbar sind, wie beispielsweise gruppen-
dynamische Prozesse, Expert*innenwissen, Praferenzen von
Patient*innen, Anwendbarkeit und Interessenkonflikte [15-20].
Insbesondere, wenn keine hochwertige Evidenz und Unsicherhei-
ten bei der Nutzen-Schaden-Abwagung vorliegen, flieRen haufig
andere implizite Faktoren in die Formulierung von Empfehlungen
ein [21]. In der vorliegenden Analyse zeigte sich dies beispielswei-
se bei der1Gel Screening auf Hirnleistungsstérungen zur Demenz-
pravention, zu derinkonsistente Empfehlungen gefunden wurden.
Wahrend die LL der USPSTF aufgrund unzureichender Evidenz keine
Empfehlungen fiir oder gegen ein Screening [22] gab, sprachen
sich zwei weitere LL stark dagegen aus [23, 24]. Eine der LL mit star-
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ker Negativempfehlung begriindete dies aber wie die USPSTF-LL
mit fehlender Evidenz [24], bei der anderen LL handelte es sich bei
der Empfehlung um einen Expertenkonsens (,Good Clinical Practi-
ce*)[23].

Zusieben IGeL mit der Bewertung ,tendenziell negativ* war die
Einstufungin den LLzum Teil ,,strenger®, das heit, es wurden stark
negative Empfehlungen zu den IGel gegeben. Insgesamt wurden
jedoch keine grundlegenden Abweichungen festgestellt.

IGeL, die mehr schaden als nutzen

Als besonders kritisch sind IGelL anzusehen, die nachgewiesener-
maRken mehr schaden als nutzen. Die IGelL , Transvaginaler Ultra-
schall zur Friiherkennung eines Ovarialkarzinoms* enthielt als ein-
zige IGel aus unserer Analyse eine negative Bewertung durch das
Team des IGeL-Monitors, da sich hierfiir keine Hinweise auf einen
Nutzen, aber Belege fiir Schaden fanden. Diese Einschatzung war
in unserer Analyse konsistent zu mehreren LL mit starken Negativ-
empfehlungen. In einer Untersuchung von Wegwarth und Gige-
renzer (2018) wurde festgestellt, dass trotzdem (iber die Hdlfte der
Gynakolog*innen in den USA ein solches Screening ihren Patien-
tinnen empfiehlt [25]. Die Arzt*innen, die ein Screening empfeh-
len, iberschatzten dabei dessen Nutzen und unterschatzten den
Schaden haufiger als die Kolleg*innen, die kein Screening empfeh-
len [25]. Als haufigste Griinde fiir das Screening wurden die Erwar-
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tungen von Patientinnen angegeben, alles im Kampf gegen Krebs
getan zu haben und die Annahme, dass Screening die krankheits-
spezifische Mortalitdt senken kann [26]. Auch in anderen Studien
zeigte sich, dass sowohl von Arztinnen als auch von Patient*innen
der Nutzen medizinischer Interventionen hdufig tiberschéatzt und
der Schaden unterschétzt wird [27], was ein Einfallstor fiir das An-
gebot und die Inanspruchnahme von IGel darstellt. Auch in
Deutschland wird diese IGel regelhaft angeboten, sie gehort laut
IGeL-Report 2020 zu den am zweithdufigsten angebotenen 1Gel
[3]. Die Griinde hierfiir sind nicht klar, wahrscheinlich aber lassen
sich einige Griinde aus der Untersuchung in den USA auf Deutsch-
land Gibertragen.

Aufkldrung tiber Nutzen und Schaden von 1GeL

Insbesondere Untersuchungen zur Krebsfriitherkennung brauchen
eine umfassende Aufklarung [28]. Entsprechend sollen auch laut
Nationalem Krebsplan Informationsangebote iiber Nutzen und Ri-
siken der Krebsfritherkennung mit dem Ziel einer informierten Ent-
scheidung verbessert werden [29]. In unserer Analyse spiegelte
sich dies vor allem in einigen Empfehlungen zum PSA-Test zur Friih-
erkennung von Prostatakrebs wider, in denen weniger der Test sel-
ber als die Information tiber Nutzen und Schaden im Fokus steht.
Generell erscheint die Beratung zu IGel in Deutschland verbesse-
rungswiirdig zu sein. So waren laut Umfragen nur etwa die Halfte
der Versicherten mit der Aufklarung durch die behandelnde Arztin
| den behandelnden Arzt zufrieden bzw. fiihlten sich sehr gut oder
gut beraten [2, 3].

Limitationen

In die Analyse wurden ausschlieBlich LL eingeschlossen, die in
Deutsch oder Englisch publiziert wurden. Dies bedeutet, dass the-
matisch relevante LL, die in einer anderen Sprache publiziert wur-
den, moglicherweise fehlen. Weiterhin konnten die eingeschlos-
senen deutschen nicht-evidenzbasierten und [ oder alteren (> 5
Jahre) LL einen verzerrenden Einfluss auf die Ergebnisse der Analy-
se haben. In unserer Analyse betraf dies finf IGeL-Themen. Zu all
diesen Themen wurde aber mindestens eine weitere LL identifiziert,
die evidenzbasiert und<5 Jahre alt war. Zu drei IGelL waren die Emp-
fehlungen der nicht-evidenzbasierten deutschen LL konsistent mit
den Empfehlungen der evidenzbasierten LL. Eine Empfehlung zu
vaginalem und rektalem Abstrich auf B-Streptokokken in der
Schwangerschaft war zwar konsistent mit der Empfehlung einer
evidenzbasierten LL, hatte aber einen starkeren Empfehlungsgrad.
Eine éltere evidenzbasierte deutsche LL aus dem Jahr 2016 enthielt
eine Negativ-Empfehlung zu Screening auf Hirnleistungsstérungen
zur Demenzpravention, die einerseits inkonsistent zu einer LL aus
dem Jahr 2020, andererseits aber konsistent mit der Empfehlung
einer weiteren LL aus dem Jahr 2020 war. Insgesamt hatten die ein-
geschlossenen nicht-evidenzbasierten oder dlteren deutschen LL
somit eher wenig Einfluss auf das Gesamtergebnis.

Schlussfolgerung

In der Gesamtschau stimmen die Aussagen aus den IGelL-Bewer-
tungen mit den Empfehlungen aus aktuellen evidenzbasierten LL
tiberein. Insbesondere zu (tendenziell) negativ bewerteten Leis-
tungen, die auchin LL nicht empfohlen, aber trotzdem regelhaftin
der drztlichen Praxis angeboten werden, scheint es wichtig, Versi-
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cherte ehrlich und transparent tiber die Evidenz aufzukldren, um
eine informierte Entscheidung fiir oder gegen eine IGel zu ermdg-
lichen.

s Merke

= Der GroRteil der IGeL-Bewertungen des IGeL-Monitors
steht im Einklang mit evidenzbasierten Leitlinienemp-
fehlungen.

= Die meisten IGel, die im IGeL-Monitor als (tendenziell)
negativ eingestuft wurden, werden auch in Leitlinien
nicht empfohlen.

= Die Empfehlungen aus unterschiedlichen Leitlinien zu
den betrachteten IGeL-Themen sind gréBtenteils
konsistent.

= Eine unsichere oder fehlende Evidenzbasis kann in
Leitlinien zu schwach positiven oder schwach negativen
Empfehlungen (,kann empfohlen werden“ | ,kann nicht
empfohlen werden*) fithren.

= Versicherte sollten ehrlich und transparent iiber die
Evidenz zum Nutzen und Schaden und ggf. auch iiber
die Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien
informiert werden, um eine informierte Entscheidung
fiir oder gegen eine 1GelL zu ermoglichen.
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