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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0

Sehscreening bei Kindern 05.07.2007

Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die mannliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieBlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukinftig nicht
mehr Uber die genannte Zugriffsadresse verfligbar sein sollten, kénnen sie im Institut flr
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Zum Berichtsplan S05-02 und dem dazugehoérigen Amendment kdénnen Stellungnahmen
abgegeben werden, die gegebenenfalls zu einer Anderung des Berichtsplans filhren kénnen.
Die Frist fir den Eingang der Stellungnahmen finden Sie auf der Internetseite des Instituts
(www.iqwig.de) ebenso wie die dafiir notwendigen Formbléatter und einen Leitfaden.

Das vorliegende Amendment soll wie folgt zitiert werden:

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Friherkennungsunter-
suchung von Sehstérungen bei Kindern bis zur VVollendung des 6. Lebensjahres. Amendment
1 zum Berichtsplan S05-02. KéIn: IQWiG; 2007.
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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0

Sehscreening bei Kindern 05.07.2007

Gegenstand des vorliegenden Amendments

Das vorliegende Amendment beschreibt 5 Anderungen im Vergleich zu den im Berichtsplan
vom 07.08.2006 getroffenen Angaben.

Datum der Konkretisierung

1
2. Alter der Kinder fur Vergleich friihe versus spéte Therapie
3.
4

Spezifizierung von Studiendesigns fur einen indirekten Vergleich

Formulierung der ZielgroBen ohne Effektrichtung und erganzende Darstellung
weiterer Zielkriterien

Anderung des Zeitplans und Darstellung des Zeitplans im Berichtsplan

Im Vergleich zum Berichtsplan gednderte Textstellen sind jeweils unterstrichen.
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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0

Sehscreening bei Kindern 05.07.2007

Ad 1) Datum der Konkretisierung

Der Ablauf der Konkretisierung war im Berichtsplan nur unvollstandig und damit
missverstandlich wiedergegeben. Folgende Anderung im Abschnitt 1 ,,Hintergrund* (1.
Absatz) des Berichtsplans gibt den Sachverhalt vollstandig wieder:

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung vom 15.03.2005
beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit  der  Bewertung des  aktuellen  medizinischen  Wissenstands  zur
Friherkennungsuntersuchung von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Sehscreening fur Kinder) zu beauftragen. Dem vorliegenden Auftrag liegt
ein Antrag der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) vom 04.01.2005 auf
Uberpriifung der Erfullung der gesetzlichen Kriterien gem. §25 Abs.3 SGB V zur
Einfihrung einer Kinderuntersuchung gemélR 826 SGB V zur Friiherkennung von
Sehstérungen vor. Das Ziel ist die Einfiihrung dieser Friherkennungsuntersuchung in die
“Richtlinien des Bundesausschusses zur Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern bis
zur Vollendung des 6. Lebensjahres” (Kinder-Richtlinien). Die Auftragskonkretisierung
erfolgte schriftlich am 07.10.2005, gefolgt von einer Erlduterung der Konkretisierung mit
der zustdndigen Themengruppe des G-BA am 14.12.2005. Die Voraussetzungen fur die
Beauftragung von externen Sachverstdndigen waren am 21.06.2006 gegeben.
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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0

Sehscreening bei Kindern 05.07.2007

Ad 2) Alter der Kinder fur Vergleich friihe versus spate Therapie

Im Berichtsplan war fiir den Vergleich friihe versus spéte Therapie eine Altersobergrenze von
10 Jahren festgelegt. Angesichts des Auftrages, dass ein Screening bei Kindern in einem Alter
bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres bewertet werden soll, erschien die Differenz zwischen
10 und 6 Jahren zu gering, um diesen Aspekt erschdpfend betrachten zu kénnen.

Dies fiihrt zu einer Anderung im Abschnitt 3.1 ,,Population (2. Absatz):

Im Hinblick auf Teilziel 1c (siehe Abschnitt 2) fur die Bewertung der Effektivitat einer
frihen gegenuber einer spaten Behandlung werden auch Studien mit alteren Kindern und
Jugendlichen bis zu einem Alter von 18 Jahren eingeschlossen.

Weiterhin ist eine Anderung im Abschnitt 3.6 ,Ein- und Ausschlusskriterien
(Einschlusskriterien fur Teilziel 1c) erforderlich:

Elb Kinder und Jugendliche bis zu einem Alter von 18 Jahren (zum
Evaluierungszeitpunkt) fur Teilziel 1c
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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0

Sehscreening bei Kindern 05.07.2007

Ad 3) Spezifizierung von Studiendesigns fur einen indirekten Vergleich

Im Berichtsplan erfolgte die Festlegung auf Studientypen fir einen indirekten Vergleich (von
fruher versus spéter Behandlung, Teilziel Ic) nicht getrennt von Screeningstudien (Teilziele
la+b) sowie direkte Vergleichsstudien (von friher versus spater Behandlung) und damit nicht
eindeutig. Wéhrend fur Screeningstudien und direkte Vergleichsstudien auch nichtrando-
misierte Interventionsstudien eingeschlossen werden sollten, war dies fur Studien, die ggf. fur
einen indirekten Vergleich herangezogen werden sollten, nicht der Fall.

Ein kdrzlich veroffentlichter HTA-Bericht zu indirekten Vergleichen stellt fest, dass eine
wesentliche Voraussetzung flr die Durchfiihrung indirekter Vergleiche die Vergleichbarkeit
der Bedingungen in den dem indirekten Vergleich zugrunde gelegten Studien ist [1]. Wahrend
diese Voraussetzung schon bei randomisierten Studien oft fraglich und nur schwer eindeutig
zu prifen ist, erscheint dies bei nichtrandomisierten Studien um so schwieriger. Der 0.g.
HTA-Bericht bezog in die Uberlegungen ausschlieRlich randomisierte Studien ein. Der
Einbezug nichtrandomisierter oder gar unkontrollierter Studien wurde von den Autoren
(explizit bzw. implizit) nicht empfohlen®,

Es ist also folgende Anderung im Abschnitt 3.4 ,,Studientypen* (1. Absatz) erforderlich:

Teilziel 1:

Randomisierte kontrollierte Studien liefern fur die Bewertung des Nutzens einer Screening-
MalRnahme die zuverldssigsten Ergebnisse, da sie — sofern methodisch addquat und der
Fragestellung angemessen durchgefiihrt — mit der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet
sind. Fir den zu erstellenden Bericht werden neben randomisierten kontrollierten Studien
jedoch auch nicht-randomisierte Interventionsstudien sowie kontrollierte Kohortenstudien
als valide angesehen, allerdings nur, wenn sie unterschiedliche Kollektive zu einem
parallelen Zeitpunkt betrachten oder wenn Kollektive in vergleichbarem Altersbereich und
mit  vergleichbaren ~ Nebenbedingungen (z.B.  Begleitbehandlungen)  einander
gegenubergestellt werden. Weiterhin mussen ausreichend statistische Daten zu Baseline-
Charakteristiken tber beide Gruppen vorliegen. Durchschnittswerte werden berticksichtigt,
wenn sie ausreichende Informationen liefern, um die Unsicherheit des Hauptergebnisses zu
bewerten. Fir einen indirekten Vergleich (Teilziel 1c) werden jedoch nur randomisierte
Studien akzeptiert, bei denen die wesentlichen Studiencharakteristika bis auf das Alter der
eingeschlossenen Kinder vergleichbar sind.

% An einer Stelle in dem HTA-Bericht heiRt es: ,, The focus of interest here was the combination of results from
RCTs, and the authors would not advocate including data from uncontrolled studies.” (Kapitel 4, Unterabschnitt
»Related Literature”, 1. Satz). Im gleichen Unterabschnitt findet sich am Ende: ,, This method mixes randomised
and non-randomised comparisons and runs a serious risk of bias.“ Dies wird als implizite Empfehlung
verstanden, nichtrandomisierte Studien nicht fur indirekte Vergleiche zu verwenden.
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Amendment 1 zum Berichtsplan S05-02 Version 1.0
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Ad 4) Formulierung der Zielgroen ohne Effektrichtung und erganzende Darstellung

Die ZielgrolRen werden ohne Effektrichtung angegeben. Dariiber hinaus werden ,,psycho-
soziale Beeintrachtigungen* und ,emotionale Beeintrdchtigungen® unter ,,gesundheits-
bezogener Lebensqualitiat® zusammengefasst. AuBerdem werden Daten zur Beeinflussung
amblyogener Risikofaktoren ergdnzend dargestellt.

Dadurch andert sich der Abschnitt 3.3 ,,ZielgroRen* des Berichtsplans vollstandig und lautet
nun wie folgt:

Fur die Untersuchung werden folgende ZielgroBen verwendet, die eine Beurteilung
patientenrelevanter Therapieziele ermdglichen:

= gesundheitsbezogene Lebensqualitét (beispielsweise emotionale Beeintrachtigungen,
psychosoziale Beeintrachtigungen wie soziale Isolation, Selbstkonzeptentwicklung)

= Sehvermogen

= kognitive und bildungsrelevante Benachteiligung (zum Beispiel Schulversagen,
fehlende Ausbildungsmdglichkeiten)

= |, Screening-/Diagnosenebenwirkungen®, z.B. durch falsch-positive/falsch-negative
Testergebnisse (beispielsweise Angstlichkeit der Eltern, Ubertherapie) oder
,Labeling”

= unerwinschte Behandlungsfolgen (zum Beispiel physische Folgen eines
frihen/spaten Eingriffs)

Daten zur Beeinflussung relevanter amblyogener Risikofaktoren (wie Strabismus und
Refraktionsfehler) werden erganzend dargestellt.

Als ZielgroBen fur die Untersuchung von Teilziel 2 gelten diagnostische Gutekriterien
(Sensitivitat, Spezifitat, Likelihood Ratios, diagnostisches Odds Ratio) und positive und
negative Vorhersagewerte.
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Ad 5) Anderung des Zeitplans und Darstellung des Zeitplans im Berichtsplan

Aufgrund von Verzogerungen interner Arbeitsablaufe und des gednderten Verfahrens
(Anhérung zum Berichtsplan) andert sich der Zeitplan (bisher Abschnitt 8 des
Berichtsplans). Der aktualisierte Zeitplan wird auf der Internetseite des Instituts unter
www.igwig.de dargestellt. Der Abschnitt 8 des Berichtsplans entfallt.
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