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Stellungnahme zum Entwurf der Version 8.0 des IQWiG-Papiers
,Allgemeine Methoden”
durch die gemeinsame Prasidiumskommission
»,Methodenaspekte in der Arbeit des IQWiG und IQTIG“ der GMDS und IBS-DR

Im ,,Allgemeinen Methodenpapier” werden die gesetzlichen und wissenschaftlichen Grundlagen der
Arbeit am Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erlautert. Die
derzeit glltige Fassung ist die Version 7.0 vom 19. September 2023. Am 25. Februar 2025 hat das
IQWiG einen Entwurf der neuen Version 8.0 vorgelegt. In der Version 8.0 wurden im Vergleich zur
Version 7.0 neben redaktionellen Anderungen und Aktualisierungen der Referenzen auch inhaltliche
Ergdnzungen durchgefiihrt. Hier ist insbesondere das neue Kapitel 8 zur Einbindung von Betroffenen
zu nennen. Aus biometrischer Sicht sind die Anderungen im Kapitel 10 (vormals Kapitel 9) zur
Informationsbewertung von besonderem Interesse. Auf diese gehen wir unten naher ein.

Die Kommission begriiRt die regelmiRige Uberarbeitung der , Aligemeinen Methoden“. Die stetige
Fortentwicklung relevanter Methoden macht dies unerldsslich. Die Kommission ist offen fiir eine
fachliche Diskussion mit dem IQWiG in Bezug auf geeignete Methoden und unterstiitzt das Institut in
dieser Hinsicht gerne.

Die Kommission hat folgende spezifische Anmerkungen:

Abschnitt 10.3.7 Metaanalysen

Die Ergdnzung des Standardvorgehens fiir Metaanalysen bei sehr wenigen Studien mithilfe
Bayesianischer Methoden in Abschnitt 10.3.7 wird von der Kommission grundsatzlich begriiSt. Zu dem
Thema hat es in den vergangenen Jahren im Rahmen von Jahrestagungen unserer Fachgesellschaften
wiederholt einen fachlichen Austausch gegeben.

Fiir den speziellen Fall von 3 bis 4 Studien ist nun beim Standardvorgehen eine Bayesianische
Metaanalyse mit zufalligen Effekten vorgesehen. Die A-priori-Verteilung fiir den Effekt ist hierbei nicht
informativ, wahrend eine informative A-priori-Verteilung fiir den Heterogenitatsparameter tau wie in
Lilienthal et al (2024) beschrieben abhangig von der Skala des Behandlungseffekts gewahlt wird. Nach
Auffassung der Kommission ware dieses Vorgehen auch geeignet bei Vorliegen von lediglich 2 Studien
oder auch bei 5 oder mehr Studien. Wenn viele Studien vorliegen, hat die Wahl der A-priori-Verteilung
wenig Einfluss auf die Ergebnisse, da die Daten die A-posteriori-Verteilung dominieren und nicht die
A-priori-Verteilung wie bei wenigen Studien. Insbesondere die Anwendung eines Modells mit festem
Effekt bei 2 Studien erschlieRt sich nicht und schafft nur unnétig Inkonsistenzen im Vorgehen, zumal
die Bayesianische Metaanalyse explizit fiir den Fall von 2 Studien vorgeschlagen und untersucht wurde
(Friede et al, 2017). Die Kommission schldgt vor, das Vorgehen zu liberdenken und zugunsten der
vorgeschlagenen Bayesianischen Metaanalyse einheitlicher zu gestalten.
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Uber die GMDS e.V.

Die Deutsche Gesellschaft fliir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V. ist mit
derzeit ca. 2.000 Mitgliedern die einzige wissenschaftliche Fachgesellschaft in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz, die die fiinf Disziplinen Medizinische Informatik, Medizinische
Biometrie, Epidemiologie, Medizinische Dokumentation und Medizinische Bioinformatik und
Systembiologie gemeinsam vertritt. Sie kooperiert mit einer Reihe benachbarter
Fachgesellschaften und Verbande. Zudem entwickelt sie die Fachgebiete weiter durch
sachverstandige Reprdsentation u. a. bei der Planung von FoérderungsmalRnahmen der
Offentlichen Hand, bei Fragen der Standardisierung und Normung, bei der Errichtung von
Lehrinstitutionen, bei Ausbildungs-, Weiter- und Fortbildungsfragen und bei gesetzgebenden
Malnahmen.
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Uber die IBS-DR

Die Deutsche Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR) umfasst die in der
Bundesrepublik Deutschland ansdssigen Mitglieder der Internationalen Biometrischen Gesellschaft.
Die Internationale Biometrische Gesellschaft fordert die Entwicklung von statistischer und
mathematischer Theorie und die Anwendung ihrer Methoden in den Biowissenschaften.
Anwendungsgebiete sind unter anderem biomedizinische Wissenschaften und o6ffentliches
Gesundheitswesen, Okologie, Umweltwissenschaft, Forstwissenschaft und Landwirtschaft.
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