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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 17.09.2007 wurde der (vorläufige) Berichtsplan „S07-01: Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes“ in der Version 0.1 vom 
10.09.2007 veröffentlicht. Zu diesem Berichtsplan konnten bis zum 15.10.2007 
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 3 Stellungnahmen abgegeben. 

Tabelle 1: Absender der Stellungnahmen 

Stellungnehmende Person(en)  Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen  

Gabriele Buchholz 
Manfred Wölfert 

Deutscher Diabetiker Bund e.V. 

Steffen Wahler 
Henning Thole 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 

Kai J. Bühling  
 

Die Stellungnahmen sind in Kapitel 4 dokumentiert. Die Würdigung findet sich in Kapitel 2. 

Die Stellungnahmen haben lediglich zu redaktionellen, nicht aber zu methodischen 
Änderungen im Berichtsplan 1.0 geführt. 
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2 Würdigung der Stellungnahmen 

In den Stellungnahmen wurde eine Reihe von inhaltlichen, methodischen und 
Verfahrensabläufe betreffenden Aspekten angesprochen, die im Folgenden diskutiert werden. 

2.1 Inhaltliche Aspekte 

Eine Stellungnahme enthielt Hinweise zu den Aspekten „Schulterdystokie“ und „Häufigkeit 
der Diagnose Gestationsdiabetes“ im Kapitel „Hintergrund“ des Berichtsplans 0.1. Diese 
Hinweise wurden zum Anlass genommen, die entsprechenden Passagen im Berichtsplan 1.0 
zu präzisieren und zu ergänzen. Eine Änderung am methodischen Vorgehen ergab sich daraus 
nicht. 

2.2 Hinweise auf Therapiestudien 

In einer Stellungnahme wurden 3 aus Sicht des Stellungnehmenden relevante Publikationen 
genannt. Diese Publikationen werden – sofern nicht bereits durch die Literaturrecherche 
erfasst – in den Recherchepool und (Literatur-)Screeningprozess aufgenommen. Eine 
Änderung am methodischen Vorgehen ergab sich daraus nicht. 

2.3 HAPO-Studie 

In 2 Stellungnahmen wurde auf die bevorstehende Publikation der Hyperglycemia-and-
Adverse-Pregnancy-Outcome (HAPO)-Studie [1] hingewiesen. Darüber hinaus wurde 
vorgeschlagen, die Erstellung des Berichtsplan auszusetzen, bis eine im Berichtsplan 0.1 
zitierte deutsche Leitlinie [2] auf der Basis der Ergebnisse der HAPO-Studie überarbeitet sei.  

In Kapitel 3 (Seite 16) des Berichtsplans 0.1 war bereits ausgeführt, dass für die Erstellung 
des Vorberichts die Publikation der HAPO-Studie abgewartet werden soll. Es besteht jedoch 
kein Anlass, für die Erstellung des Berichtsplans 1.0 die Aktualisierung der von den 
Stellungnehmenden genannten Leitlinie abzuwarten. Diese Leitlinie ist entgegen der 
Darstellung der Stellungnehmenden nicht „Grundlage der Aussagen des Berichtsplans“, 
sondern wurde als Hintergrundinformation und vor allem als ein Beispiel für das derzeit 
existierende Spektrum der Empfehlungen zitiert, ohne dass diese Empfehlungen im 
Berichtsplan 0.1 bewertet wurden. 

Insgesamt ergab sich auch aus diesen Anmerkungen keine Modifikation des methodischen 
Vorgehens. 

2.4 Art der untersuchten Screeningtests 

In einer Stellungnahme wurde bemängelt, dass die eigentliche Frage nach der am besten 
geeigneten Screeningmethode für Gestationsdiabetes laut Berichtsplan 0.1 überhaupt nicht 
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verfolgt und lediglich ein oraler Glukosetoleranztest (oGTT) als Standardtest vorausgesetzt 
werde. 

Der Kommentar beruht auf einem Missverständnis, dem im Berichtsplan 1.0 nun durch eine 
Änderung der Formulierung vorgebeugt wird. Auch der Berichtsplan 0.1 enthielt für das 
Teilziel 1 „Screening“ keine Festlegung auf eine bestimmte Strategie oder einen bestimmten 
Test. Der Berichtsplan 0.1 erläuterte vielmehr, dass von Fachgesellschaften unterschiedliche, 
zum Teil mehrstufige Screeningstrategien empfohlen werden, bei denen auch nicht auf einem 
oGTT basierende „Vortests“ eingesetzt werden. Zum Beispiel ist schon die Anamnese von 
Risikofaktoren als ein eigener Test in einer Screeningstrategie zu betrachten. „Screening“ ist 
also als die Gesamtheit aller Tests zu verstehen, die bei einer Schwangeren eingesetzt werden, 
um letztlich eine Störung der Glukosetoleranz zu diagnostizieren oder auszuschließen. Wie im 
Berichtsplan 0.1 ausgeführt wurde, sind orale Glukosetoleranztests jedoch der „Goldstandard“ 
zur Feststellung einer Störung der Glukosetoleranz und der Diagnose „Gestationsdiabetes“. 
Da dieses Projekt auf das „Screening auf Gestationsdiabetes“ zielt, muss ein oraler 
Glukosetoleranztest zumindest in Interventionsgruppen ein Element einer Screeningstrategie 
sein. Zum Teilziel 1 „Screening“ sind in Vergleichsgruppen alle Tests eingeschlossen, die auf 
Blutzucker-assoziierte Risiken zielen. 

Eine Änderung am methodischen Vorgehen ergab sich aus diesem Aspekt nicht. 

2.5 Bewertung von Therapien  

In einer Stellungnahme wurde aus dem Berichtsplan 0.1 die Folgerung gezogen, dass es im 
Projekt eher um eine Bewertung von therapeutischen Möglichkeiten der eingeschränkten 
Glukosetoleranz gehe. 

Der Berichtsplan 0.1 enthielt die klare Festlegung, dass die Bewertung von Therapien nur 
eines von 4 Teilzielen des Projektes ist. Im Berichtsplan 1.0 gab es folgerichtig diesbezüglich 
keine Änderung. 

2.6 Transparenz des Projektablaufs 

In einer Stellungnahme wurde mangelnde Transparenz kritisiert, da „keine evtl. vom G-BA an 
das IQWiG gegebenen Unterlagen veröffentlicht“ worden seien. Zudem stelle der 
Berichtsplan teilweise Untersuchungsergebnisse dar, was nicht Funktion eines Berichtsplans 
sein dürfe und einer Korrektur bedürfe. 

Die Bezugnahme auf einzelne Resultate aus Studien ist zur Beleuchtung des 
wissenschaftlichen Hintergrundes auch in Protokollen üblich. Diese Bezugnahme nimmt das 
Ergebnis des eigentlichen Berichts nicht vorweg. Eine Korrektur ist deshalb nicht nötig. 

Im GKV-WSG findet sich kein Passus, der das IQWiG verpflichtet, (gegebenenfalls  
vertrauliche) Unterlagen, die das Institut vom G-BA erhält, aus Gründen der Transparenz zu 
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veröffentlichen. Die Öffentlichkeit soll vielmehr über die Arbeitsprozesse und -ergebnisse 
einschließlich der Grundlagen für die Entscheidungsfindung informiert werden. Wie in den 
Methoden des IQWiG formuliert, basieren die Bewertungen – im Gegensatz zu denen anderer 
Institutionen (wie zum Beispiel des NICE) – ausschließlich auf publizierten oder im Rahmen 
der Berichterstellung veröffentlichbaren Informationen. Zudem werden die Arbeitsprozesse 
und -ergebnisse in Gestalt der allgemeinen („Methodenpapier“) und auftragsspezifischen 
(Berichtsplan) Methodik sowie der vorläufigen Ergebnisse (Vorbericht) und des 
Abschlussberichts der interessierten Öffentlichkeit im Internet zugänglich gemacht. All diese 
Verfahrensgrundsätze, die seit Beginn der Institutsarbeit bestehen, gewährleisten eine 
höchstmögliche Transparenz. 

Das methodische Vorgehen blieb durch diesen Aspekt der Stellungnahmen unberührt. 
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4 Dokumentation der Stellungnahmen 

4.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Im Folgenden sind die Angaben der Stellungnehmenden zu potenziellen Interessenkonflikten zusammenfassend dargestellt. Alle 
Informationen beruhen auf Selbstangabe der Personen auf dem „Formblatt 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. 

Tabelle 2: Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Organisationen 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Deutscher Diabetiker Bund 
e. V. 

Buchholz,  Gabriele nein nein ja nein nein nein nein nein 

Deutscher Diabetiker Bund 
e. V. 

Wölfert, Manfred nein nein nein nein nein nein nein nein 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. 

Wahler, Dr. Steffen ja ja ja ja ja ja ja nein 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. 

Thole, Henning  ja ja ja nein nein nein nein ja 

 

Tabelle 3: Stellungnahmen von Einzelpersonen 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Bühling, Dr. Kai nein nein nein nein nein nein nein nein 
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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 
Firma1 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut2 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt3 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 
wissenschaftlichen 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?4 

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 
profitieren 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 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, 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? 

                                                 
1 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 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
2 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. 
3 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
4 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 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  
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4.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen 
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4.2.1 Deutscher Diabetiker Bund e. V. 

 
Autoren: 
Gabriele Buchholz 
Manfred Wölfert 
 
Adresse: 
Goethestr. 27 
34119 Kassel 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan S07-01 
Screening auf Gestationsdiabetes 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 11 - 

Version 1.0 
27.11.2007 

 



Dokumentation und Würdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan S07-01 
Screening auf Gestationsdiabetes 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 12 - 

Version 1.0 
27.11.2007 

4.2.2  Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 

 
Autoren: 
Steffen Wahler 
Henning Thole  
 

Adresse: 
Hausvogteiplatz 13 
10117 Berlin 
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4.3 Stellungnahmen von Einzelpersonen 
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4.3.1 Kai J. Bühling 

 

Adresse: 
Ole Hoop 18 
22587 Hamburg 
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5 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung 

Da sich für das IQWiG aus den Stellungnahmen kein Klärungsbedarf ergab, fand keine 
wissenschaftliche Erörterung statt.  

 


