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Diese Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan „D07-01: Oste-
odensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose“ wird gleichzeitig mit dem Be-
richtsplan Version 1.0 veröffentlicht. Der Berichtsplan Version 1.0 „D07-01: 
Osteodensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose“ ist publiziert unter 
www.iqwig.de. 
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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 14.08.2007 wurde der Berichtsplan (vorläufige Version) „D07-01: Osteodensitometrie 
bei primärer und sekundärer Osteoporose“ in der Version 0.1 vom 06.08.2007 veröffentlicht 
[1]. Zu diesem Berichtsplan konnten bis zum 11.09.2007 Stellungnahmen eingereicht werden. 
Insgesamt wurden 5 Stellungnahmen (s. Tabelle 1) form- und fristgerecht abgegeben.  

Aufgrund der Stellungnahmen kam es zu Änderungen der Version 0.1 des Berichtsplans. 

2 Würdigung der Stellungnahmen 

Neben redaktionellen Anmerkungen wurden folgende methodische Aspekte angesprochen: 
Studientypen, Formulierung von Fragestellungen, statistische Analysen und die Auswahl von 
Indikationen. Darüber hinaus wurde Literatur für die Nutzenbewertung beispielhaft genannt.  

Im Rahmen der schriftlichen Anhörung fand keine mündliche wissenschaftliche Erörterung 
statt, da sich aus den Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben. 

2.1 Redaktionelle Anpassungen 

In den Stellungnahmen wurde auf eine missverständliche Formulierung hinsichtlich der im 
Berichtsplan (vorläufige Version) gewählten Formulierung des Untersuchungsziels des Teil-
ziels 1b hingewiesen. Ziel der Untersuchung ist es nicht, „Studien zur Prüfung einer kausal 
(auf eine Erhöhung der Knochendichte bzw. Verhinderung ihres Abbaus) ausgerichteten Os-
teoporosebehandlung“ einzuschließen, sondern vielmehr Studien, die die Wirksamkeit eines 
an eine niedrige Knochendichte geknüpften therapeutischen Ansatzes zur Reduktion des Frak-
turrisikos untersuchen. Eine entsprechende Anpassung wird für den endgültigen Berichtsplan 
1.0 vorgenommen. 

Des Weiteren erfolgte ein Konkretisierungsvorschlag seitens der Stellungnehmenden hinsicht-
lich der zu betrachtenden Population für das Teilziel 3. Die Formulierung „bei denen unter 
klinischen Gesichtspunkten ein Verdacht auf Osteoporose besteht“ wird dahingehend konkre-
tisiert, dass es sich um Erwachsene handelt, bei denen ein klinischer Verdacht auf postmeno-
pausale, altersbedingte oder sekundäre Osteoporose besteht. 

2.2 Auswahl der eingeschlossenen Studientypen 

Hinsichtlich des Teilziels 4 wiesen Stellungnahmen darauf hin, dass der Einschluss prospekti-
ver Kohortenstudien  nicht ausreichend sei. Vielmehr sollten zum Teilziel 4 neben diesem 
Studientyp auch Fall-Kontroll-Studien und retrospektive Kohortenstudien eingeschlossen 
werden.  

In diesem Zusammenhang gilt es zunächst einmal zu klären, was unter dem Begriff „Fall-
Kontroll-Studie“ verstanden wird. Hierauf wurde in den Stellungnahmen nicht näher einge-
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gangen. So kann (i) die „diagnostische“ Fall-Kontroll-Studie, (ii) die „epidemiologische“ 
Fall-Kontroll-Studie oder auch (iii) die sog. „epidemiologische“ nested-case-control study 
unter diesem Begriff subsumiert werden. Das unter (i) genannte Design kann mit einer Quer-
schnittstudie verglichen werden, denn es wird ein bestimmter Zeitpunkt betrachtet. Es fehlt 
somit der Zeitbezug, was für die vorliegende Fragestellung nicht zielführend ist, da Frakturen 
erst im Zeitverlauf auftreten. Darüber hinaus besteht hier die Gefahr eines Spectrum1- und 
Informationsbias, d. h. es kann zu einer Überschätzung der Sensitivität und Spezifität eines 
Tests kommen. Im Rahmen von (ii) würde aus einer vorab definierten Population der Fraktur-
status und bei diesen Fällen und den entsprechenden Kontrollen retrospektiv der Knochen-
dichtewert erhoben. Hier besteht die Gefahr des Selektionsbias [3]. Die retrolektive Auswahl 
der Fälle und Kontrollen führt zu weiteren Problemen wie bspw. verzerrten Schätzern [3]. Für 
die Untersuchung des Teilziels 4 bleiben neben den prospektiven Kohortenstudien somit nur 
(iii) die nested-case-control studies, da hier der Zeitbezug vorhanden ist, die Personen prolek-
tiv ausgewählt werden und aufgrund des Designs der Informations- und Selektionsbias redu-
ziert bzw. besser einzuschätzen ist [4].  

Retrospektive Kohortenstudien sollten nur eingeschlossen werden, wenn keine prospektiven 
Kohortenstudien identifiziert werden können. 

2.3 Formulierung der Fragestellung zu Teilziel 3 

Im Hinblick auf das Teilziel 3 warf eine Stellungnahme die Frage auf, welche Aussage mit 
dieser Untersuchung getroffen werden soll. Teilziel 3 setzt voraus, dass für Teilziel 1b Stu-
dien gefunden wurden, die zeigen, dass eine Patientenklientel, die mithilfe der DXA (oder 
eines anderen Verfahrens zur Beurteilung der Knochendichte) zu identifizieren ist, von einer 
Behandlung hinsichtlich der Senkung ihres Frakturrisikos profitiert. In Teilziel 3 geht es dar-
um festzustellen, ob Alternativen zu den in den Therapiestudien eingesetzten Verfahren in der 
Lage sind, die gleiche Patientenklientel zu identifizieren, d.h. ihre diagnostische Gleichwer-
tigkeit festzustellen. Als „Alternative“ gelten in diesem Kontext auch klinische Scores und 
Verfahrenskombinationen. Darüber hinaus wurde angemerkt, dass im Rahmen der Untersu-
chung des IQWiG auch untersucht werden müsse, welche therapeutischen Konsequenzen sich 
der Anwendung alternativer Verfahren anschließen. Dies ist aus Sicht des IQWiG nicht not-
wendig, da – wenn die Verfahren nicht in Therapiestudien eingesetzt wurden – die Vergleich-
barkeit verschiedener Verfahren darüber ermittelt wird, ob dieselben Patienten identifiziert 
werden wie durch die DXA.  

                                                 
1 Die Gefahr des Spektrumbias besteht, wenn ein Verfahren in einer Studienpopulation von Patienten bzw. Per-
sonen durchgeführt wird, die sich von der Population unterscheiden, bei der das Verfahren in der praktischen 
Anwendung eingesetzt werden soll [2]. 
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2.4 Statistische Analyse 

Ein Hinweis aus den Stellungnahmen bezog sich auf den Abschnitt 4.4.3 „Subgruppenanaly-
sen“. Dieser solle um Subgruppenanalysen hinsichtlich therapeutischer Interventionen erwei-
tert werden. Da sich jedoch Subgruppenanalysen auf Patientencharakteristika beziehen und 
auch nur Studien mit gleicher Intervention zusammenfassend dargestellt werden, ergibt sich 
aus diesem Hinweis keine Änderung für den Berichtsplan der Version 1.0. 

2.5 Auswahl von Indikationen 

Hinsichtlich der zu betrachtenden Populationen zu Teilziel 4 wurde darauf hingewiesen, dass 
über die im Berichtsplan (vorläufige Version) prototypisch dargestellten Indikationen hinaus 
die folgenden weiteren Diagnosen berücksichtigt werden sollten:  

− Patienten mit Cushing-Syndrom, 

− apoplektischer Insult mit Paresen und 

− Patienten mit Zustand nach Gastrektomie. 

Der Berichtsplan 1.0 wird um den Hyperkortisolismus ergänzt, da das Cushing-Syndrom nur 
eine Form hiervon darstellt. Dies entspricht lediglich einer formalen Änderung, da diese Indi-
kation implizit bereits durch die Betrachtung von Glukokortikoiden Bestandteil des Berichts-
plans (vorläufige Version) war. Hinsichtlich des apoplektischen Insults mit Paresen sind die 
Lähmungen die zu betrachtende Indikation. Aus diesem Grund werden Hemi- und Tetraple-
gien in den Berichtsplan 1.0 aufgenommen. Die zu gastrointestinalen Erkrankungen zu fas-
senden Indikationen werden um die Gastrektomie ergänzt. 

2.6 In den Stellungnahmen zitierte Literatur 

In den Stellungnahmen wurde beispielhaft Literatur genannt, die zur Bewertung herangezogen 
werden müsse. Dies wird hier zunächst nicht weiter diskutiert, da zu diesem Punkt zum Vor-
bericht Stellung genommen werden kann. Die zitierte Literatur wird im Rahmen des Litera-
turscreenings nach relevanten Arbeiten überprüft.  

Der Vorschlag, die Aussagen konsentierter Leitlinien zu berücksichtigen wird nicht aufge-
nommen, da es nicht der Methodik des IQWiG entspricht, diese in die Nutzenbewertung ein-
zubeziehen. Die Aussagen von Leitlinien können mit den Ergebnissen der Nutzenbewertung 
des IQWiG abgeglichen und diskutiert werden. 
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Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Deutsche Rheuma-Liga 
Bundesverband 

Ursula Faubel Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Dr. Gabriele-Cornelia Fox Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Orion Pharma GmbH 

Monika Külper Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Bundesselbsthilfeverband 
für Osteoporose e. V. 
(BfO) 

Ingeborg Linde Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Prof. Dr. Johannes Pfeil-
schifter 

Ja Ja Ja Ja Nein Nein Nein Ja Dachverband Osteologie 
e.V. (DVO) 

Dr. Hermann Schwarz Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Susanne in der Smitten Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Deutsche Morbus Crohn / 
Colitis Ulcera Vereinigung 
(DCCV) 

Burkhard Stork Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Im Folgenden sind potenzielle Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf 
Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
http://www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

Version 1.0 entation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan D07-01 
Osteodensitometrie bei primärer und sekundärer Osteoporose 

Tabelle 1: Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

4.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

 

4 Dokumentation der Stellungnahmen 
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma2 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut3 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt4 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer wis-
senschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten?5

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profi-
tieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche 
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind in-
nerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. Ausrüs-
tung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von einer 
Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

                                                 
2 Mit solchen „Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende medi-
zinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
3 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und  Stellungnahmen gemeint. 
4 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine entsprechen-
de Person, Institution oder Firma tätig wird. 
5 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftli-
chen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in Be-
ziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
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4.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
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4.2.1 Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V. 

 
Autoren: 
Ursula Faubel 
 

Adresse: 
Maximilianstr. 14 
53111 Bonn 
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4.2.2 Orion Pharma GmbH 

 
Autoren: 
Dr. Gabriele-Cornelia Fox 
Klaus Mecklenburg 
Ulrich Alberti 
 

Adresse: 
Notkestr. 9 
22607 Hamburg 
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4.2.3 Bundesselbsthilfeverband für Osteoporose e. V. (BfO) 

 
Autoren: 
Ingeborg Linde 
 

Adresse: 
Heidehäuser 33 
06120 Halle/S 
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4.2.4 Dachverband Osteologie e.V. (DVO) 

 
Autoren: 
Prof. Dr. Johannes Pfeilschifter 
Dr. Hermann Schwarz 
 

Adresse: 
Konrad-Schott-Str. 24 
72250 Freudenstadt 
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4.2.5 Deutsche Morbus Crohn/Colitis Ulcera Vereinigung (DCCV) 

 
Autoren: 
Susanne in der Smitten 
Burkhard Stark 
 

Adresse: 
Paracelsusstr. 15 
51375 Leverkusen 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
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5 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung 

Da sich aus den Stellungnahmen kein Klärungsbedarf ergab, fand keine wissenschaftliche 
Erörterung der Stellungnahmen statt. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
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