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Die Standige Impfkommission

und ihr neues

methodisches Vorgehen

Die nach § 20 Abs. 2 Infektionsschutz-
gesetz (IfSG) beim Robert Koch-Insti-
tut eingerichtete Standige Impfkommis-
sion (STIKO) hat den Auftrag, Empfeh-
lungen zur Durchfithrung von Schutz-
impfungen und zur Durchfithrung an-
derer Mafinahmen der spezifischen Pro-
phylaxe tibertragbarer Krankheiten beim
Menschen in Deutschland zu geben. Sie
wurde 1972 gegriindet und besteht aktu-
ell aus 17 ehrenamtlichen, personlich be-
rufenen Mitgliedern. Die Geschiftsstel-
le der STIKO ist am Robert Koch-Insti-
tut angesiedelt. Die STIKO-Empfehlun-
gen dienen den obersten Landesgesund-
heitsbehorden als Grundlage fiir deren
»Offentliche Empfehlungen® fir Schutz-
impfungen gemaf3 § 20 Abs. 3 IfSG und
unterstiitzen den 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst und die Arzteschaft bei der
Durchfithrung von Schutzimpfungen.
Die Empfehlungen sind ferner Grundla-
ge fiir die Schutzimpfungsrichtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die STIKO gibt ihre Empfehlungen
nach dem Stand der Wissenschaft und
ist entsprechend ihrer Geschiftsordnung
gehalten, ihr methodisches Vorgehen bei
den erforderlichen Priifungen und Be-
wertungen der verfiigbaren Evidenz nach
dem Stand der Wissenschaft festzulegen
und zu verdffentlichen. Vor diesem Hin-
tergrund hat die STIKO im November
2011 nach einem langjahrigen, umfang-
reichen Diskussions- und Erarbeitungs-
prozess eine neue Methodik fiir die sys-
tematische Entwicklung von Impfemp-
fehlungen verabschiedet, die als Stan-
dardvorgehensweise (Standard Opera-
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ting Procedure, SOP) auf ihren Internet-
seiten verdffentlicht ist (www.stiko.de).

Die STIKO fiihrt bei der Erarbeitung
von Impfempfehlungen in erster Linie
eine Risiko-Nutzen-Bewertung sowohl
auf individueller als auch auf Bevolke-
rungsebene durch. Als Leitlinie fiir die
Entwicklung einer Impfempfehlung hat
die STIKO einen Fragenkatalog erarbei-
tet, nach dem die notwendigen Daten fiir
die Entscheidung tiber eine Impfempfeh-
lung zusammengestellt werden. Dabei
werden Daten zum Erreger und Krank-
heitsbild, zur Krankheitslast in Deutsch-
land, zum Impfziel und zur Impfstrate-
gie, zu Impfstoffwirksamkeit und -effek-
tivitit sowie zur erwarteten Akzeptanz
der Impfung in der Bevolkerung be-
riicksichtigt. Zusétzlich werden die mog-
lichen Effekte der Impfung auf Bevolke-
rungsebene (z. B. Herdenschutz oder das
Risiko fiir eine mogliche Verschiebung
der Krankheitslast in andere Altersgrup-
pen) berticksichtigt.

Bei der Bewertung von Impfstoffen
und der Erarbeitung von Impfempfeh-
lungen fithrt die STIKO systematische
Ubersichtsarbeiten (sog. Reviews) nach
den Prinzipien der evidenzbasierten Me-
dizin durch und bedient sich fiir die Er-
stellung ihrer Empfehlungen des Ansat-
zes der ,Grading of Recommendations
Assessment, Development and Eva-
luation“ (GRADE) Working Group [1].
GRADE wird bereits international von
diversen Kommissionen und Institu-
tionen fiir entsprechende Fragestellun-
gen benutzt, wie z. B. der US-amerikani-
schen Impfkommission ACIP oder der
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Impfkommission der Weltgesundheits-
organisation SAGE.

Mit finanzieller Unterstiitzung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit or-
ganisierte das Robert Koch-Institut 2010
und 2011 zwei internationale Workshops
zu ,,Methoden fiir die Entwicklung von
evidenzbasierten Impfempfehlungen®,
an denen jeweils mehr als 40 Expertin-
nen und Experten aus dem In- und Aus-
land teilnahmen [2]. Unter anderem stell-
ten Mitglieder von Impfkommissionen
oder ihrer wissenschaftlichen Sekretaria-
te Rahmenwerke bzw. Methoden vor, die
bei der Entwicklung von Impfempfehlun-
gen in den USA, Kanada, Holland, Finn-
land oder bei der Weltgesundheitsorgani-
sation zur Anwendung kommen. Es be-
stand Einigkeit unter den Workshop-Teil-
nehmern, dass systematische und trans-
parente Vorgehensweisen bei der Ent-
wicklung von Impfempfehlungen not-
wendig sind, um ihre Qualitat und o6f-
fentliche Akzeptanz zu optimieren. Da-
bei wurde auch erkannt, dass bei den sys-
tematischen Ansdtzen der verschiede-
nen Impfkommissionen dhnliche Krite-
rien zur Anwendung kommen, was eine
Nutzung von Synergien ermdglicht. So
konnten z. B. systematische Ubersichts-
arbeiten zur Impfstoff-Effektivitit und
-Sicherheit oder mathematische Model-
le zur Abschitzung von Impfeffekten ge-
meinsam erstellt oder ausgetauscht wer-
den, um Doppelungen von zeitintensi-
ven Titigkeiten zu vermeiden. Das ist je-
doch nur méglich, wenn aufgrund einer
standardisierten Vorgehensweise und mit
grofitmoglicher Transparenz die Qualitat
dieser Arbeiten iiberpriift und die Ein-
schitzung der Evidenzqualitat nachvoll-
zogen werden kann. GRADE wurde als
die geeignete Methodik identifiziert, die
dies ermoglicht.

Die neue Standardvorgehensweise der
STIKO kam nun erstmals bei der Erarbei-
tung einer Empfehlung zur Rotavirus-
Impfung zur Anwendung. Die verfiigba-
re Evidenz, die den Entscheidungsprozess
der STIKO unterstiitzte, ist in Form eines
Hintergrundpapiers in dieser Ausgabe
des Bundesgesundheitsblatts zusammen-
gefasst. Dazu wurden mehrere systemati-
sche Reviews durchgefiihrt und die Qua-
litdt der Evidenz zur Wirksamkeit und
Sicherheit der Impfstoffe mittels GRADE

bewertet. Der Text wurde in englischer
Sprache verfasst, um einen Austausch mit
anderen nationalen oder internationalen
Impfkommissionen zu unterstiitzen und
eine kritische Begutachtung auch durch
internationale Experten zuzulassen. Eine
ausfiihrliche Begriindung der STIKO-
Empfehlung in deutscher Sprache wird
in gewohnter Weise im Epidemiologi-
schen Bulletin des Robert Koch-Instituts
erscheinen (Ausgabe 35/2013).

Die Autoren dieses Editorials mochten
sich an dieser Stelle bei allen bedanken,
die die Erarbeitung der neuen Standard-
vorgehensweise unterstiitzt haben, ins-
besondere dem Bundesministerium fiir
Gesundheit, dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss (insbesondere Herrn PD
Dr. Perleth) sowie dem deutschen Coch-
rane Zentrum in Freiburg (insbesonde-
re Herrn Prof. Dr. Antes und Herrn Dr.
Meerpohl). Mit der neuen Standardvor-
gehensweise hat die STIKO den Ent-
wicklungen in der evidenzbasierten Me-
dizin Rechnung getragen und eine Me-
thodik fiir die systematische Entwick-
lung von Impfempfehlungen nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft etab-
liert. Die Autoren sind {iberzeugt davon,
dass deren Anwendung sowohl die Qua-
litat der Empfehlungen und die Transpa-
renz der Entscheidungsprozesse steigern
als auch einen Austausch mit nationalen
und internationalen Partnern erleichtern

wird.
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