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[bookmark: Betreff][bookmark: _GoBack]zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie zur Erprobung:
Phonokardiografie zum Ausschluss einer koronaren Herzkrankheit

Am 20. Februar 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlossen, Beratungen über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Erprobung der Phonokardiografie zum Ausschluss einer koronaren Herzkrankheit (KHK) aufzunehmen.
Um den G‑BA in die Lage zu versetzen, eine abschließende Bewertung des Nutzens der vorgenannten Methode durchzuführen, sollen im Wege der Erprobung die hierfür nach den §§ 135 und 137c SGB V i. V. m. den Vorgaben der Verfahrensordnung des G‑BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. Die hierfür notwendige Studie soll durch eine unabhängige wissenschaftliche Institution nach Maßgabe dieser Richtlinie entworfen, durchgeführt und ausgewertet werden. Die Ausgestaltung des Studiendesigns ist – soweit nicht im Folgenden näher bestimmt – von der unabhängigen wissenschaftlichen Institution auf der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu begründen.
Hiermit erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zu den Eckpunkten der Richtlinie zur Erprobung der oben genannten Methode.
Bitte verwenden Sie zur Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen. Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in Kopie bei.
Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF‑Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer Einschätzung endet am 1. Oktober 2020.
Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.
Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob die Phonokardiographie geeignet ist, bei symptomatischen Personen über 40 Jahren mit einem intermediären Risiko für das Vorliegen einer KHK, bei denen bislang keine KHK diagnostiziert wurde, eine KHK auszuschließen und so invasivere Folgediagnostik zu vermeiden.
Für diese Fragestellung ist es zielführend und ausreichend, in einer Testgütestudie über eine hinreichend hohe Sensitivität nachzuweisen, dass die Phonokardiografie geeignet ist, das (negative) Ergebnis der Folgediagnostik sicher vorherzusagen und damit diese Diagnostik (und die damit verbundenen Nachteile) zu vermeiden.

	Überlegungen des G-BA
	Fragen des G-BA
	Einschätzung

	Population

	In die Erprobungsstudie einzuschließen sind 
· Personen mit unklarem Brustschmerz über 40 Jahren, 
· bei denen bislang keine KHK diagnostiziert wurde, 
· die gemäß NVL-2019-Kriterien[footnoteRef:1] nach Basisdiagnostik eine mittlere, d. h. 15 % bis 85 %ige Vortestwahrscheinlichkeit für eine stenosierende KHK aufweisen und  [1:  Bundesärztekammer, Kassenärztliche Bundesvereinigung, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK: Langfassung; 5. Auflage; Version 1 [online]. 2019 [Zugriff: 08.11.2019]. URL: https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/khk/khk-5aufl-vers1-lang.pdf] 

· bei denen eine weiterführende funktionelle oder morphologische Diagnostik indiziert und konkret vorgesehen ist. 
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Population überein?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	
	Sofern ein Vorgehen gemäß ESC 2019[footnoteRef:2] das aktuelle Vorgehen gemäß der NVL von 2019 in Deutschland ablöst, wie sollte die Studienpopulation anhand der ESC-2019-Kriterien definiert werden, so dass sie vergleichbar ist? [2:  Knuuti J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, Barbato E, Funck-Brentano C et al. 2019 ESC guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J 31.08.2019 [Epub ahead of print].] 

	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Indextest und Referenztest

	Die Phonokardiografie ist als Indextest bei allen Studienteilnehmern durchzuführen. 
	
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Der Referenzstandard wird vom jeweiligen funktionellen oder morphologischen Folgetest gebildet, unter Berücksichtigung von Erstattungsstatus und Leitlinienempfehlung. Sofern im Einzelfall mehr als eine Folgediagnostik durchgeführt wird, ist das behandlungsleitende, diagnostische Gesamtergebnis als Referenzstandard heranzuziehen.
	Welche Folgediagnostik erfolgt standardmäßig in der Versorgung zu Lasten der GKV? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Der Referenzstandard wird ohne Kenntnis des Befundes der Phonokardiografie durchgeführt und umgekehrt.
	
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Studientyp und -planung

	Durchzuführen ist eine diagnostische Querschnittsstudie, in der die Phonokardiografie als Indextest mit der Folgediagnostik als Referenzstandard verglichen wird.
	
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Die Studie muss geeignet sein, nachzuweisen, dass die Phonokardiographie mit einer Sensitivität von 95 % (untere Grenze des 95 %-Konfidenzintervalls: 92,5 %) eine stenosierenden KHK erkennt.
	Halten Sie – auch angesichts der Konsequenzen falsch-negativer Ergebnisse (initial übersehene KHK) – die gewählte Sensitivitätsgrenze für geeignet?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Die Phonokardiografie erfolgt im diagnostischen Algorithmus erst nach der Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit, aber vor der funktionellen oder morphologischen Folgediagnostik. Alle bis zur Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit für eine KHK durchgeführten diagnostischen Interventionen sowie auch alle im Anschluss folgenden diagnostischen Interventionen werden dokumentiert, um mögliche Verzerrungen der Ergebnisse einschätzen und erklären zu können. 
	
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Eine Subgruppenanalyse nach Geschlecht ist vorzusehen.
	Halten sie weitere Subgruppenanalysen für sinnvoll? Wenn ja, welche?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (SUEs) sind zu erfassen. 
	
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.






	Ergänzende Fragen 

	Welche Maßnahmen wären erforderlich, um eine zügige Rekrutierung zu gewährleisten?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Wie viele Studienzentren sollten initialisiert werden, um die Studie in angemessener Zeit abzuschließen?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Wie viele Studienzentren in Deutschland kämen für die Studie in Frage?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Welche Anforderungen, insbesondere hinsichtlich der personellen, technischen und räumlichen Ausstattung, sind aus Ihrer Sicht zur Erbringung der Methode im Rahmen einer Studie zu stellen?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Wird bei den genannten Eckpunkten die Versorgungsrealität in Hinblick auf die Durchführbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung angemessen berücksichtigt?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Bitte benennen Sie ggf. zusätzliche Aspekte, die im Rahmen der Erstellung der Erprobungs-Richtlinie berücksichtigt werden sollten.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.





	Erste Schätzung der Overheadkosten der Erprobungsstudie
	Wie lautet Ihre Einschätzung?

	Unter der Annahme, dass die KHK-Prävalenz im Studienkollektiv bei etwa 15 % liegt,[footnoteRef:3] wäre eine große Studie mit mindestens 4000 Patientinnen und Patienten erforderlich, um eine Sensitivität in der genannten Höhe (95 %) nachzuweisen. Unter dieser Annahme wäre rechnerisch ein NPV in Höhe von über 95 % erwartbar. Bei einer höheren Prävalenz (z. B. 20 %) würde sich die erforderliche Fallzahl verringern (z. B. auf etwa 3000 Patientinnen und Patienten).  [3:  Foldyna B, Udelson JE, Karady J, Banerji D, Lu MT, Mayrhofer T et al. Pretest probability for patients with suspected obstructive coronary artery disease: re-evaluating Diamond-Forrester for the contemporary era and clinical implications: insights from the PROMISE trial. Eur Heart J Cardiovasc Imaging 2019; 20(5): 574-581.] 

	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Durch eine metanalytische Zusammenfassung der Daten aus der Erprobungsstudie mit weiteren derzeit noch laufenden Studien (AKUSTIK-Studie (DRKS00016986), Dan-NICAD II (NCT03481712)), die eine Auswertung der Testgüte erlauben, könnte die Fallzahl für die Erprobung ggf. gesenkt werden. Halten Sie ein solches Vorgehen für umsetzbar? Wenn nein: Welche Gründe sprechen dagegen? Wenn ja: Welche Herausvorderungen sehen Sie bei der Umsetzung?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Entsprechend der o. g. Fallzahlschätzung (n = 4000 bzw. 3000) und einem mit 1000 Euro je Teilnehmer als sehr gering eingeschätzten studienbezogenen Mehraufwand lassen sich Studienkosten von 4 bzw. 3 Millionen Euro berechnen.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Die Gesamtstudiendauer wird auf etwa 2 Jahre geschätzt.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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