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Vorhabensbeschreibung, Arbeitsziele

Die Evidenzbasierte Medizin (EbM) wurde nach David Sackett definiert als der gewissenhafte,
ausdrickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwartig besten externen wissenschaftlichen Evidenz fur
Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten. Sie wurde zur Bewertung von
Interventionen bei individuellen Patienten mit bestimmten Symptomen oder einer Erkrankung im
Vergleich zu einer alternativen Intervention oder keiner Intervention entwickelt. Seit einigen Jahren wird
unter Experten diskutiert, wie die Methodik der evidenzbasierten Medizin auch im Public Health Bereich
zur Entwicklung von  bevélkerungsbezogenen Empfehlungen angewendet werden kann. Eine
einheitliche, allgemein anerkannte Methodik zur Entwicklung von evidenzbasierten Public Health
Empfehlungen existiert bislang nicht. Vor diesem Hintergrund diskutierte auch die Standige
Impfkommission (STIKO) zusammen mit internationalen Experten, wie die Methoden der EbM auch fir
die Entwicklung bevélkerungsbezogener Impfempfehlungen standardisiert genutzt und die
Entscheidungsprozesse transparent dargestellt werden kdnnen. In einem ersten vom BMG geférderten
Workshop im November 2010 wurde unter anderem die Schlussfolgerung gezogen, dass fiur die
Entwicklung von Impfempfehlungen ein systematisches und transparentes Vorgehen notwendig sei, um
sowohl die Qualitat als auch die Akzeptanz von Empfehlungen zu optimieren. Fir die wesentlichen
Fragestellungen zur Impfeffektivitdt und -sicherheit kommt die GRADE-Methodik oder eine Adaptation
dieser Methodik in Frage. Die Ergebnisse des ersten Workshops wurden in einem internationalen
wissenschaftlichen Journal publiziert (siehe Angabe unter den Literaturhinweisen).

Um den Dialog fortzusetzen und einen erneuten Austausch von aktuellen Erfahrungen hinsichtlich der
Weiterentwicklung einer Methodik und anderen Herausforderungen zu ermdéglichen, wurde im September
2011 ein weiterer internationaler Workshop durchgefiihrt.

Durchfuhrung, Methodik

Am 15. und 16. September 2011 wurde vom Robert Koch-Institut (RKI) in Kooperation mit dem
Bundesministerium fir Gesundheit ein zweiter internationaler Workshop organisiert. Der Einladung waren
insgesamt 42 Experten aus den USA, Kanada, verschiedenen europaischen Landern (Deutschland,
England, Finnland, Frankreich, Osterreich und der Ukraine) sowie aus Libanon, Thailand und Mosambik
gefolgt. Darunter waren Vertreter nationaler Impfkommissionen (inklusive Mitglieder der STIKO) oder
deren wissenschaftlicher Sekretariate. Zusatzlich nahmen Vertreter der Weltgesundheitsorganisation
(WHO Genf), des Centers for Disease Control and Prevention (US-CDC), des Europaischen Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC), der SIVAC Initiative (Supporting Independent Immunization and
Vaccine Advisory Committees), der European Technical Advisory Group of Experts in Immunisation
(ETAGE) und der GRADE-Working Group teil. Ferner waren aus Deutschland Vertreter aus dem Paul-
Ehrlich-Institut (PEI), der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF), dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und dem Institut fir Qualitdit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) anwesend. Das Programm bestand aus



Plenumsvortragen und anschlielenden Diskussionen zu spezifischen Fragestellungen in zwei
Arbeitsgruppen. In den Vortragen wurden aktuelle Vorgehensweisen und Erfahrungen internationaler
Impfkommissionen und Arbeitsgruppen vorgestellt. In den Arbeitsgruppen ging es um
Anwendungsmdglichkeiten und Verfahrensweisen der GRADE-Methodik unter Beriicksichtigung der
Besonderheiten bei der Entwicklung von bevdlkerungsbezogenen Impfempfehlungen sowie um die
Diskussion von Herausforderungen der internationalen Impfkommissionen bei der Erarbeitung von
Impfempfehlungen sowie mdgliche Losungen und internationale Kooperationen. So sollte weiter diskutiert
werden, ob eine gemeinsame Methodik zur Erstellung von evidenzbasierten Impfempfehlungen sinnvoll
ist und wie diese aussehen kann.

Gender Mainstreaming
Nicht anwendbar

Ergebnisse, Schlussfolgerungen, Fortflihrung

Der Workshop wurde insgesamt als sehr erfolgreich und nitzlich angesehen. Er bot eine weitere
Gelegenheit zum Austausch von Erfahrungen und hat die internationale Kooperation in diesem Feld
weiter gefestigt.

Folgende Schlussfolgerungen wurden getroffen:

- Nationale Impfkommissionen stehen trotz unterschiedlicher politischer Voraussetzungen oder
Funktionen vor &hnlichen Herausforderungen bei der Entwicklung von evidenzbasierten
Impfempfehlungen.

- Bei der Entwicklung von nationalen Impfempfehlungen erscheint es sinnvoll, wenn Impfkommissionen
und internationale Expertengruppen (wie z.B. die SAGE der WHO) bestimmte Ergebnisse,
Ressourcen und Erfahrungen untereinander austauschen.

- Die Erarbeitung von Systematischen Reviews ist, unabhangig von der jeweiligen weiteren Methode
zur Einschéatzung der Evidenz, Voraussetzung fir alle evidenzbasierten Entscheidungen und stellt die
hdchste Arbeitsbelastung dar. Gerade hier kdbnnen Synergieeffekte genutzt werden, da jedes Land zu
der gleichen Fragestellung einen eigenen und oft identischen Systematischen Review durchfihrt.

- Eine gemeinsame Methode wie GRADE ist von Vorteil, um den Entscheidungsprozess der
Kommissionen transparent und nachvollziehbar zu machen, und um Dokumente wie Systematische
Reviews in einer Form zu erstellen, die auch fur andere Partner nitzlich ist.

- GRADE hat sich hinsichtlich der Besonderheiten in der Vakzinologie als eine nitzliche Methode bei
der Erarbeitung von Impfempfehlungen erwiesen. Bestimmte Arbeitsschritte kénnen dabei sehr gut im
Rahmen einer internationalen Kooperation erarbeitet werden.

- Die Tagungsteilnehmer sprachen sich fir die Einrichtung einer internationalen Arbeitsgruppe aus, die
die weiteren notigen Schritte koordinieren und die Grundanforderungen an die Erstellung relevanter
Dokumente festlegen kénnte. Die Fortfiihrung der Diskussion kdnnte alternativ auch von bereits
bestehenden Arbeitsgruppen oder Institutionen ibernommen werden.

Ein ausfihrlicher Bericht zu diesem Workshop in Englisch steht der Offentlichkeit auf den Internetseiten
des RKI zur Verfigung unter:

http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Workshops/2nd_Workshop Report.pdf;jsessionid=E109DD00
9111E45AC59EA3822CDE2978.2 ¢id290? blob=publicationFile".

Weitere Informationen zur Methodik der STIKO in Deutsch sind zu finden unter:
http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Aufgaben_Methoden/methoden_node.html.




Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

In den vom BMG finanzierten internationalen Workshops zu evidenzbasierten Impfempfehlungen und
internationalen Kooperationen wurden wesentliche Grundsteine fiir die Entwicklung einer
evidenzbasierten Methodik fir die STIKO gelegt. Diese ist wesentlich, um die Qualitdt der
Impfempfehlungen und deren Akzeptanz zu erhéhen. Im November 2011 wurde von der STIKO eine
aktualisierte Version ihrer allgemeinen methodischen Vorgehensweise beschlossen. Bei der Bewertung
von Impfstoffen und der Erarbeitung von Impfempfehlungen wendet die STIKO die Methodik
systematischer Ubersichtsarbeiten im Sinne der Evidenzbasierten Medizin (EbM) an und wendet fir die
Erstellung der Empfehlungen den Ansatz der ,Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation“ (kurz GRADE) Working Group an.
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