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Vorhabensbeschreibung, Arbeitsziele

Impfungen gehodren zu den effektivsten Praventionsmaflinahmen im Gesundheitswesen. Sie ermdglichen
sowohl einen individuellen Schutz als auch den Schutz der gesamten Bevolkerung durch den Aufbau
einer Herdenimmunitét. Eine Impfung kann je nach Auspragung und Verteilung der Krankheitslast fur die
gesamte Bevdlkerung, fir bestimmte Alters- oder Risikogruppen z.B. aufgrund préadisponierender
Grunderkrankungen sinnvoll sein.

Gerade im letzten Jahrzehnt war eine enorme Dynamik bei der Entwicklung neuer Impfstoffe gegen eine
Vielzahl von Erkrankungen zu beobachten. Limitierte Ressourcen im Gesundheitssystem erfordern einen
mdglichst effizienten Einsatz von Impfungen. Fir jeden einzelnen Impfstoff ist daher eine sorgfaltige,
standardisierte und transparente Prifung von Nutzen und Risiko auf Basis der vorliegenden Evidenz
notwendig. Diese komplexe Aufgabe wird —zumindest in den meisten Industrielandern— von nationalen
unabhangigen Impfkommissionen wahrgenommen. Diese prifen die verfugbaren Daten und entscheiden,
ob eine Impfung fur das jeweilige Land von hohem o&ffentlichem Interesse ist und eine allgemeine
Impfempfehlung ausgesprochen werden sollte. Ein systematisches und transparentes Vorgehen bei der
Entwicklung von Impfempfehlungen erhoht dabei die Qualitat, Glaubwuirdigkeit und Akzeptanz der
Empfehlungen.

Die Grundlage der Evidenzbasierten Medizin ist der gewissenhafte und ausdriickliche Gebrauch der
gegenwartig besten, verfigbaren externen Wisssensgrundlage (Evidenz)fir Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung. Sie wurde zur Bewertung von Interventionen bei individuellen Patienten mit
einem bestimmten Symptom oder einer Erkrankung im Vergleich zu einer zum Beispiel therapeutischen
Alternative entwickelt. In den letzten Jahren wurde von einigen Impfkommissionen, auch von der
Standigen Impfkommission in Deutschland (STIKO) diskutiert, ob und ggf. wie diese Methodiken auch fir
die Entwicklung bevdlkerungsbezogener Impfempfehlungen genutzt werden kénnen. Ein Workshop sollte
die internationale Diskussion und den Austausch von Erfahrungen nationaler Impfkommissionen bei der
Entwicklung evidenzbasierter Impfempfehlungen initiieren und mdégliche internationale Kooperationen in
diesem Gebiet zur Diskussion stellen.

Durchfuhrung, Methodik

In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut (RKI) hat das Bundesministerium fiir Gesundheit am 22. und
23. November 2010 einen internationalen Workshop organisiert. Dieser bot die bisher einzigartige
Gelegenheit zur internationalen Diskussion bestehender Vorgehensweisen und zum Austausch von
Erfahrungen nationaler Impfkommissionen bei der Entwicklung evidenzbasierter Impfempfehlungen. Im
Rahmen des Workshops wurden zudem Vorgehensweisen vorgestellt, die in anderen Bereichen der
besonders individuellen klinischen Medizin bereits zur Einschatzung der Qualitat vorliegender Evidenz
und zur Graduierung der sich daraus ergebenden Starke von Empfehlungen etabliert sind (zum Beispiel
die GRADE-Methodik). Diskutiert wurde die Anwendbarkeit dieser Vorgehensweisen fur die Entwicklung



von bevdlkerungsbezogenen Impfempfehlungen zur Pravention von zum Teil schwerwiegenden
Infektionen in Deutschland.

Der Einladung waren insgesamt 45 Experten aus den USA, Kanada und verschiedenen européaischen
Landern (Niederlande, Osterreich, Frankreich, England und Deutschland) gefolgt. Darunter waren
Vertreter nationaler Impfkommissionen (inklusive Mitglieder der STIKO) oder deren wissenschaftlicher
Sekretariate. Zusatzlich nahmen Vertreter der Weltgesundheitsorganisation (WHO Genf), der Centers for
Disease Control and Prevention (US-CDC), des Européischen Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC), der SIVAC (Supporting Independent Immunization and Vaccine Advisory Committees) Initiative
und der GRADE-Working Group teil sowie Vertreter aus dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), dem Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) und dem Deutschen Cochrane Zentrum. Das Programm bestand aus
Plenumsvortrdgen und Diskussionen zu spezifischen Fragestellungen in drei Arbeitsgruppen. In den
Vortragen wurden die aktuellen Methoden einzelner internationaler Impfkommissionen vorgestellt.
Diskutiert wurden Beitrage aus Deutschland und den Niederlanden, den USA, Kanada, der WHO und des
ECDC in Stockholm. Dartber hinaus wurden die GRADE-Methodik und ihre Anwendbarkeit beztglich
bevolkerungsbezogener Empfehlungen dargestellt und erortert. In vertiefenden Arbeitsgruppen ging es
um die notwendigen Daten, die im Rahmen der Entwicklung einer Impfempfehlung zur Verfiigung stehen
mussen und welche Methoden als sinnvoll fur ihre Bearbeitung angesehen werden. Ferner wurde
diskutiert, in wieweit internationale Kooperationen hilfreich sein kénnen.

Gender Mainstreaming
Nicht anwendbar

Ergebnisse, Schlussfolgerungen, Fortfiihrung

Es wurden unter anderem die folgenden Schlussfolgerungen gezogen:
1) Fir die Entwicklung von Impfempfehlungen ist ein systematisches und transparentes Vorgehen
notwendig, um sowohl die Qualitat als auch die Akzeptanz von Empfehlungen zu optimieren.

2) Die Optimierung der Methodik zur Erstellung evidenzbasierter Impfempfehlungen wird seit mehreren
Jahren von nationalen Impfkommissionen und der WHO diskutiert. Dabei werden verschiedene Konzepte
angewandt oder erwogen, die grundsatzliche Gemeinsamkeiten aufweisen (z.B. Bearbeitung eines
standardisierten Fragenkatalogs mittels Literaturrecherchen).

3) Fir die wesentlichen Fragestellungen zur Impfeffektivitdt und -sicherheit kénnte dariiber hinaus die
GRADE-Methodik oder eine Adaptation dieser Methodik angewandt werden. GRADE findet bei der
Entwicklung von Leitlinien, z. B. fur individuelle Therapiekonzepte, bereits breite Anwendung. Bei der
Entwicklung von bevélkerungsbezogenen Impfempfehlungen sind zwar einige Besonderheiten zu
bertcksichtigen, diese erfordern jedoch nicht die Entwicklung einer grundsatzlich neuen systematischen
Methodik.

4) Die Teilnehmer halten eine weitere internationale Kooperation fir hilfreich und notwendig. So sollte
weiter diskutiert werden, ob eine gemeinsame Methodik zur Erstellung von evidenzbasierten
Impfempfehlungen sinnvoll ist und wie diese aussehen kann. Es konnten auch internationale
Arbeitsgruppen gegrundet werden, die z. B. systematische Literaturrecherchen fir bestimmte
Indikationen durchfiihren. Diese wiirden den nationalen Impfkommissionen als Grundlage zur Erarbeitung
von evidenzbasierten Impfempfehlungen zur Verflgung gestellt werden. Die Organisation dieser
Arbeitsgruppen konnte das ECDC tGbernehmen.

Der Workshop wurde von allen Teilnehmern als sehr nitzlich empfunden. Er bot eine erste Gelegenheit
zum Austausch von Erfahrungen und hat die internationale Kooperation in diesem Feld geférdert. Der
Zeitpunkt zur Diskussion war gunstig, da sich die meisten teilnehmenden Impfkommissionen in einer



ahnlichen Phase der Methodik-Weiterentwicklung und Optimierung befinden. Die Tagesordnung und die
gehaltenen Vortrdge mit den dazugehdrigen Zusammenfassungen (Abstracts) sowie ein ausfihrlicher
Bericht zu diesem Workshop in Deutsch stehen der Offentlichkeit auf den Internetseiten des RKI zur
Verfugung (http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2011/12/Tabelle.html).
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