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1. Einleitung

Eine Aktualisierung der S3-Leitlinie ,Umgang mit Patienten mit nicht-spezifischen, funktionellen und
somatoformen Korperbeschwerden® (AWMF-Registernummer 051-001, Hausteiner-Wiehle et al. 2012) war
aufgrund des Ablaufs der Giiltigkeit (Marz 2017) notwendig. Im Zuge dessen wurde aktuellen Anderungen
in der Klassifikation und Diagnostik (und Therapie) dieser Stérungsbilder Rechnung getragen und der Titel

der Leitlinie zu ,Funktionelle Kérperbeschwerden® vereinfacht.

Funktionelle Kérperbeschwerden sind, unabhangig von der Lokalisation der Beschwerden, dem
Fachgebiet und der Versorgungsstufe, fir rund 20% aller Arztbesuche verantwortlich. Angesichts der
bestehenden Versorgungsstrukturen und gleichzeitig aktueller Veranderung in der Entwicklung der
medizinischen Diagnostik und Therapie (Revisionen der Klassifikationssysteme DSM-V und ICD-11,
zunehmende Zahl von Studien zu therapeutischen Ansatzen funktioneller Kérperbeschwerden) besteht die
Notwendigkeit flr eine Leitlinie, die sich Uberwiegend mit den Gemeinsamkeiten und weniger mit den
Unterschieden in Atiologie, Pathophysiologie, Diagnostik und Therapie der verschiedenen
Manifestationsformen nicht-spezifischer, funktioneller und somatoformer Kérperbeschwerden befasst.
Damit soll die uneinheitliche und sowohl fiir die Patienten als auch fir Behandler verwirrende Terminologie
bezlglich Diagnose und Therapie Uberwunden werden. Behandlern werden praktikable und verstandliche
Begriffe an die Hand gegeben, die Patienten miissen nicht mit einem ,Ich kann bei Ihnen nichts finden*
nach Hause geschickt werden. Die vorliegende Leitlinie will deshalb evidenz- und konsensbasierte
Informationen und Handlungsempfehlungen zum Umgang mit all denjenigen zahlreichen Patientinnen und
Patienten verbreiten, fir deren koérperliche Beschwerden keine hinreichende somatische Ursache

gefunden wird und welche dennoch anhaltend und belastend weiterbestehen.

Da gleichermalRen weibliche wie mannliche Personen als Behandler, als Patienten und/oder weitere
Beteiligte betroffen sind, wird eine (geschlechts-)neutrale Bezeichnung der adressierten Personen im Plural

ausgewahlt bzw. bei Einzelpersonen zwischen der mannlichen und der weiblichen Form abgewechselt.

2. Ziele der Leitlinie

Die Leitlinie will auf der Basis einer systematischen Literaturrecherche und eines besonders breit und
sorgfaltig ermittelten Expertenkonsens Wissen vermitten und Empfehlungen geben fir den diagnostischen
und therapeutischen Umgang mit der gro3en und heterogenen Gruppe von Erwachsenen mit so genannten
»funktionellen Koérperbeschwerden®. Sie versteht sich als eine Orientierungshilfe, von der in begrindeten
Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss, aber nicht als rechtsverbindliche und haftungsrelevante
Verhaltensvorschrift (Schiltenwolf et al. 2017).

Strukturqualitat
. Durch die Empfehlungen zur schweregradgestuften Diagnostik und Behandlung von Betroffenen

soll die Kooperation zwischen hausarztlichem und facharztlichem Bereich, zwischen somatischer
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und psychosozialer Medizin, inbesondere Psychotherapie, zwischen ambulantem, stationdrem
und rehabilitativem Sektor sowie zwischen allen an der Versorgung beteiligten Berufsgruppen
verbessert werden.

. Auch wenn sich die Leitlinie selbst an die gangige sprachliche Trennung von ,somatischen® und
.psychosozialen” Krankheitsfaktoren halt, dient sie dazu, Kérperbeschwerden ,ganzheitlicher im
Sinne einer Integration dieser beiden Betrachtungsweisen zu sehen und zielt darauf ab, das
Denken der Behandler und das Gesundheitssystem entsprechend zu informieren und
gegebenenfalls umzugestalten.

. Die Leitlinie erlautert insbesondere die aktive Rolle der Betroffenen selbst. .

Prozessqualitat

. Sowohl von Behandler- als auch von Patientenseite wird der medizinische Kontakt bei Vorliegen
von funktionellen Korperbeschwerden haufig als besonders ,schwierig“ erlebt. Anders als alle
anderen verfugbaren Leitlinien legt diese Leitlinie deshalb einen besonderen Schwerpunkt auf
allgemeine Grundlagen und Voraussetzungen bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit funktionellen Kérperbeschwerden im Hinblick auf Haltung, Behandler-Patient-Beziehung,
Gesprachsfiuhrung und Behandler-Kooperation.

. Die Leitlinie empfiehlt eine biopsychosoziale Simultandiagnostik, um sowohl eine bermaRige
~Somatisierung® (also das Ignorieren psychosozialer Aspekte) als auch eine (bermaRige
~Psychologisierung” (also das Ignorieren somatischer Aspekte) zu vermeiden.

. Ein wichtiges Ziel der Leitlinie ist es, einerseits Betroffene vor nicht-indizierter, teurer und unter
Umsténden sogar schadlicher Uberdiagnostik zu schiitzen, andererseits aber auch auf alle
notwendigen diagnostischen und differenzialdiagnostischen Schritte hinzuweisen. Die Leitlinie gibt
deshalb allgemeingiiltige, praxisrelevante Empfehlungen sowohl fir eine sinvolle somatische als
auch eine sinnvolle psychosoziale Diagnostik, um schwerere Krankheitsverlaufe moglichst
frihzeitig zu erkennen. Fir spezifische diagnostische Mallnahmen verweist sie auf einschlagige
verwandte Leitlinien zu speziellen funktionellen Syndromen wie Fibromyalgie.

. Die Leitlinie gibt praxisrelevante, schweregradgestufte Empfehlungen fiir eine mdoglichst
individuelle Therapie (bzw. Rehabilitation), die in erster Linie auf Verbesserung bzw. Erhalt der
Funktionsfahigkeit und Lebensqualitdt ausgerichtet ist und die Patienten in eine aktivere Rolle
bringt.

. Durch Informationen zu Verhaltensweisen, diagnostischen Schritten oder TherapiemalRnahmen
ohne belegten Nutzen oder sogar mit nachgewiesenem Schaden soll deren Anwendung verhindert

werden.

Ergebnisqualitat

. Die Funktionsfahigkeit und Lebensqualitdt von Patientinnen und Patienten mit funktionellen
Korperbeschwerden soll verbessert werden.

. Die Zufriedenheit mit der Behandlung soll gleichermaflen bei Behandlern und Betroffenen
gesteigert werden.

. Die mit der Versorgung betroffener Patientinnen und Patienten verbundenen direkten und

indirekten Gesundheitskosten sollen gesenkt werden.
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3. Anderungen gegeniiber der Vorversion

Perspektivische Grundhaltung

Der Terminus ,Funktionelle Koérperbeschwerden® stellt einen Oberbegriff dar, der ein vielfaltiges
heterogenes Feld von Kérperbeschwerden beschreibt, welche in weiten Bereichen der Medizin anzutreffen
sind. Die aktualisierte Version will daher noch mehr Wert darauf legen, eine allgemein verstandliche
Terminologie anzuwenden, welche auch fiir nicht mit dem Thema vertraute Arzte und Wissenschaftler
sowie nicht zuletzt fiir Laien nachvollziehbar ist. Neben der deutlichen Vereinfachung des Titels verzichtet
sie daher auch auf die — eine mdglicherweise scheinbare — Genauigkeit voraussetzende und implizierende
Unterscheidung sprachlicher Formulierungen, wie sie in der gangigen Leitlinien-Sprachregelung verlangt
wird. Die Unterscheidung zwischen ,kann®, ,soll“ und ,sollte” wird daher in den Empfehlungen vermieden,
stattdessen wird eine direkte personliche Ansprache den Anwendern gegeniber gewahlt (,Erwagen Sie

..."“ statt ,Es sollte ...%).

Strukturmodell

In Ubereinstimmung damit wurde die Abfolge von Diagnostik, Therapie und weiterfiihrenden MaRnahmen
sowie Pravention in Form eines plastischen, graphisch leicht nachvollziehbaren Strukturmodells dargestellt.
Dieses Modell kann als kreis- oder besser schleifenbasiertes, gewissermalen iteratives Verfahren, bei dem
je nach Notwendigkeit bestimmte Elemente wieder aufgegriffen oder — Uber eine reine Wiederholung
hinausgehend - intensiviert und erweitert werden koénnen, ohne dass die vorherigen dadurch
bedeutungslos werden. Dies spiegelt auch den in diesem Bereich wichtigen Aspekt des ,Sowohl als auch”
wieder. Die Schleifen reprasentieren hier die verschiedenen Stufen der ,gestuften Versorgung®, welche bei
zunehmender Beschwerdeintensitat die dann notwendige intensivere und mdglicherweise kooperierende

Versorgung erlaubt.

Formalisierung der Evidenz-Darstellung

Die gewlnschte Evidenzbasierung der Leitlinie wurde in zweierlei Hinsicht erzielt. Wie in der
Vorgangerversion wurde eine breit angelegte Recherche zu einzelnen randomisierten klinischen Studien
(,randomized clinical trials, RCTs") zu allen relevanten Bereichen durchgefiihrt. Die zunehmende Zahl von
RCTs zu einzelnen spezifischen, umgrenzten, meist syndromalen funktionellen Kérperbeschwerden stand
dabei im Widerspruch zur geringen Zahl von RCTs, die sich mit der Ubergreifenden Problematik
funktioneller Kérperbeschwerden oder friihen Interventionen im Hausarztbereich oder Veranderung der
Versorgungsablaufen beschaftigten (Henningsen et al. 2018). Um zuklnftigen Anwendern dennoch eine
Richtschnur fir moégliche Interventionen an die Hand zu geben, wurden mdglichst alle systematischen

Reviews zur Behandlung funktioneller Kérperbeschwerden identifiziert sowie in einer strukturierten
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Vorgehensweise ausgewertet und dargestellt. Die reine Evidenzbeurteilung nach den in der letzten Leitlinie
eingesetzten Methodik wurde durch Aspekte der Patientenpraferabilitat, beurteilt nach der Akzeptanz und
der Sicherheit der Intervention, erweitert (GRADE, Puhan et al. 2014). Auf eine formalistische
Evidenzbestimmung weiter diagnostischer und unspezifisch-therapeutischer Interventionen wie zB
Gesprachsgestaltung und arztliche Haltung wurde verzichtet. Formelle Verfahren der Evidenzdarstellung

wurden systematisch bei anerkannten umschriebenen therapeutischen Interventionen angewandt.

4., Zielgruppen

Patientenzielgruppe

Die Patientenzielgruppe sind Erwachsene mit funktionellen Kérperbeschwerden.

Versorgungsbereiche

Die Leitlinie ist fur alle Versorgungsbereiche (Primar-, Sekundar- und Tertidrversorgung; ambulant und

(teil-)stationar, Akut- und Rehabilitationsbereich) gliltig.

Anwenderzielgruppe/Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an alle beteiligten Fachgruppen und Organisationen (siehe Tabelle 1).

Sie dient zur Information fiir alle weiteren Fachgruppen, v.a. Arzte/arztliche Psychotherapeuten und
Psychologen/psychologische Psychotherapeuten, von Primarversorgern (meist Hauséarzte) bis zu
spezialisierten Facharzten bzw. Therapeuten, die mit der Erkennung, Diagnostik und Behandlung

funktioneller Kérperbeschwerden befasst sind.

Auch weiteren, mit der Behandlung, Betreuung und Verwaltung von Patienten mit funktionellen
Kdrperbeschwerden befassten Berufsgruppen (z. B. Apotheker, Ergo- und Physiotherapeuten,
Sozialpadagogen, Entscheidungstrager im Gesundheitswesen einschliel3lich Vertragsverantwortliche von
Bewertungsmalstaben, strukturierten Behandlungsprogrammen und integrierten Versorgungsvertragen),

sowie Verantwortlichen von nationalen und internationalen Leitlinien dient die Leitlinie zur Information.

Die Leitlinie dient nicht zuletzt auch den Betroffenen selbst und ihren Angehdrigen zur Information. Speziell

fur diese Zielgruppe ist geplant, mittelfristig auch die zugehdérige Patientenleitlinie zu aktualisieren.
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5. Methoden

Teilnehmende Fachgesellschaften

Da funktionelle Kdrperbeschwerden in (nahezu) allen medizinischen Fachbereichen vorzufinden sind,
wurde eine mdoglichst breite Beteiligung medizinischer Disziplinen angestrebt (siehe Tabelle 1). Erneut
eingeladen wurden alle bereits an der Erstellung der Vorganger-Leitlinie beteiligten Fachgesellschaften
und Organisationen. Lediglich die Deutsche Gesellschaft fir Psychoanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsychologie (DGPT) folgte der wiederholten Einladung ohne Angabe von
Grinden nicht. Erstmals eingeladen (weil sie die Vorganger-Leitlinie als relevant fir ihr Gebiet erachteten
und sie im Nachhinein verabschiedeten bzw. nach ihrer Veréffentlichung ihre Mitwirkung bei der nachsten
Aktualisierung mit eigenem Mandatstréger anregten, oder weil ihre Teilnahme durch Steuerungsgruppe als
wichtig erachtet wurde, um noch mehr relevante Facher bzw. den deutschen Sprachraum abzudecken)

wurden die folgenden Fachgesellschaften:

» die Deutsche Schmerzgesellschaft (DGSS),

» die Deutsche Gesellschaft fur Neurochirurgie (DGNC),

+ die Deutsche Gesellschaft fir Klinische Psychotherapie und Psychosomatische Rehabilitation
(DGPPR),

» die Gesellschaft fur Phytotherapie (GPT),

+ die Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie (DGHO),

» die Unabhangige Vereinigung aktiver Schmerzpatienten (UVSD) SchmerzLOS e.V.,

« die Osterreichische Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik (OGPP),

» und die Schweizerische Akademie fir Psychosomatische und Psychosoziale Medizin (SAPPM).

Von diesen Gesellschaften entschieden sich die DGSS, die DGPPR, die GPT, die UVSD SchmerzLOS
und die OGPP fiir eine aktive Mitwirkung mit Mandatstrager. Die DGHO verzichtete auf eine Teilnahme
aufgrund zu zahlreicher anderer Projekte und begrenzter Ressourcen. Die SAPPM sagte die Teilnahme
bei dieser Aktualisierung ab, signalisierte aber ihre Interesse an einer nachsten Aktualisierung, falls dann
eine Berlcksichtigung Schweizer Besonderheiten einschliellich der diesmal (noch) nicht angestrebten
Mehrsprachigkeit erreicht werden kénnte. Fir die Schweiz erarbeitete eine interdisziplinare
Expertengruppe parallel eine eigene Begutachtungsrichtlinie fiir somatoform-funktionelle

Schmerzstérungen.

Die neu eingeladene Deutsche Gesellschaft fir Neurochirurgie (DGNC), die von der erneut eingeladenen
Deutschen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ) dankenswerter Weise bei der

Formulierung spezieller kinder- und jugendmedizinischer Aspekte miteinbezogene Deutsche Gesellschaft
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fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie (DGKJP) sowie die bei der
Vorversion aktiv beteiligten Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG), Deutsche
Gesellschaft fir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) und Gesellschaft fiir Hygiene, Umweltmedizin
und Praventivmedizin (GHUP) entschieden, fir die vorliegende Aktualisierung aufgrund begrenzter
Ressourcen keinen eigenen Mandatstrager zu entsenden, aber die Leitlinie zu unterstiitzen und vor ihrer

Veroffentlichung im Vorstand zu verabschieden, was auch in allen finf Fallen geschah (siehe Tabelle 1).

Die zur aktiven Mitwirkung bereiten, erneut oder erstmals eingeladenen Fachgesellschaften bzw. Verbande
wurden aufgefordert, in ihren Augen geeignete Mandatstrager fiir die Mitarbeit an der Leitlinie zu benennen,
und moglichst auch Vertreter. Dabei wurde einerseits auf besondere fachliche Eignung innerhalb des
jeweiligen Fachgebiets (z. B. durch eine federfiihrende Rolle in einem psychologisch-psychosomatischen
Arbeitskreis) und andererseits auf Erfahrungen bei der Mitarbeit an Leitlinien geachtet. Zusatzlich sollten
sowohl Frauen als auch Manner sowie Vertreter aus verschiedenen Versorgungsbereichen vertreten sein.
Alle Mandatstrager, die wahrend der gesamten Revision der Leitlinie der Leitliniengruppe angehérten, sind
in Tabelle 1 aufgelistet. Die Angabe von Interessenkonflikten in der Tabelle umfasst alle potentiellen
Konflikte, auch ohne thematischen Bezug zur Leitlinie.

Die Mandatstrager verpflichteten sich, die verschiedenen Entwirfe des Leitlinientextes zu lesen, zu
bewerten und ggf. zu kommentieren sowie entweder personlich oder durch einen Vertreter an der
Konsensuskonferenz teilzunehmen. Im Verlauf des Revisions-Projekts gab kein Mandatstrager sein

Mandat innerhalb der Fachgesellschaft zurick.

Tabelle 1. Die federfihrenden und weitere beteiligte Fachgesellschaften, ihre Mandatstrager und deren

zentrales Tatigkeitsfeld

Fachgesellschaft Abklrzung | Mandatstrager Tatigkeitsfeld
Deutsches Kollegium fiir DKPM Prof. Dr. Peter Universitats-
Psychosomatische Medizin (federflihrend) Henningsen klinik
Deutsche Gesellschaft fiir DGPM Prof. Dr. Peter Universitats-
Psychosomatische Medizin und Arztliche Henningsen klinik

Psychotherapie (federfiihrend)

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin | DEGAM Prof. Dr. Markus Universitats-
und Familienmedizin Herrmann institut,
Praxis
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin DGIM Dr. Timo Specht DRV-Klinik
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie DGCH Prof. Dr. Marcus Universitats-
Schiltenwolf klinik
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und DGOOC Prof. Dr. Marcus Universitats-
Orthopadische Chrirurgie Schiltenwolf klinik
Deutsche Gesellschaft fur Psychiatrie, DGPPN Prof. Dr. Kapthammer Universitats-

Psychotherapie und Nervenheilkunde klinik
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Fachgesellschaft Abkurzung | Mandatstrager Tatigkeitsfeld
Deutsche Gesellschaft fur DGPFG Dr. Friederike DRK-Klinik,
Psychosomatische Frauenheilkunde und Siedentopf MVZ
Geburtshilfe
Deutsche Schmerzgesellschaft DGSS Prof. Dr. Winfried Stadtisches
Hauser Krankenhaus
Deutsche Gesellschaft flir Neurologie DGN Prof. Dr. Marianne Universitats-
Dieterich klinik
Deutsche Gesellschaft fur Hals-Nasen- DGHNO Dr. Astrid Marek, Universitéats-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie Prof. Dr. Birgit Mazurek klinik
Deutsche Gesellschaft fir Urologie / DGU Dr. Ulrike Hohenfellner Praxis,
Arbeitskreis Psychosomatische Urologie und Rehazentrum
Sexualmedizin
Gesellschaft fir Phytotherapie GPT Prof. Dr. Jost Langhorst | Akad. Lehr-
Krankenhaus
Deutsche Gesellschaft fiur Kardiologie DGK Prof. Dr. Karl-Heinz Universitats-
Ladwig klinik,
Forschungs-
institut
Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie DGRh Prof. Dr. Wolfgang Eich | Universitats-
klinik
Deutsche Gesellschaft fir Verdauungs- und | DGVS Prof. Dr. Hubert Universitats-
Stoffwechselkrankheiten Monnikes klinik
Arbeitskreis Psychologie und Psychosomatik | DGZMK Prof. Dr. Anne Wolowski | Universitats-
der Deutschen Gesellschaft flir Zahn-, Mund- klinik
und Kieferheilkunde
Deutsche Dermatologische Gesellschaft DDG Prof. Dr. Uwe Gieler Universitats-
klinik
Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und DGAKI Prof. Dr. Uwe Gieler Universitats-
Klinische Immunologie klinik
Deutsche Gesellschaft fur Arbeitsmedizin DGAUM Prof. Dr. Dennis Nowak | Universitats-
und Umweltmedizin klinik
Deutsche Gesellschaft fur Verhaltensmedizin | DGVM Prof. Dr. Winfried Rief Universitats-
und Verhaltensmodifikation (Vertretung: Dr. Cornelia | institut und
Weise -ambulanz
Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische DGMP PD Dr. Heide Glaesmer | Universitats-

Psychologie

klinik
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Fachgesellschaft Abkurzung | Mandatstrager Tatigkeitsfeld
Fachgruppe Klinische Psychologie und DGPs Prof. Dr. Alexandra Universitats-
Psychotherapie der Deutschen Gesellschaft Martin klinik

fur Psychologie

Deutsche Psychoanalytische Vereinigung DPV Prof. Dr. Ulrich Schultz- | Kirchliches
Venrath Krankenhaus

Deutsche Gesellschaft fiir Klinische DGPPR Dipl. Psych. Stefan Reha-Klinik

Psychotherapie und Psychosomatische Schmadeke

Rehabilitation

Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und DGKJ Dr. Torsten Lucas Stadtische

Jugendmedizin / Arbeitskreis Padiatrische Klinik

Psychosomatik

Deutsche Arbeitsgemeinschaft DAG SHG | Jurgen Matzat Patienten-
Selbsthilfegruppen e. V. vertretung
Unabhangige Vereinigung aktiver UvsSD Heike Norda Patienten-
Schmerzpatienten (UVSD) SchmerzLOS Schmerz- vertretung
e.V. LOS

Osterreichische Gesellschaft fiir Psychiatrie, | OGPP Prof. Dr. Hans-Peter Universitats-
Psychotherapie und Psychosomatik Kapfhammer klinik
Deutsche Gesellschaft flir Neurochirurgie DGNC Kein Mandatstrager

Gesellschatft fiir Hygiene, Umweltmedizin GHUP Kein Mandatstrager

und Praventivmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und | DGSMP Kein Mandatstrager

Pravention

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und DGGG Kein Mandatstrager

Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und DGKJP Kein Mandatstrager

Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und

Psychotherapie

Beteiligung von Patientinnen

Neben der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V., vertreten durch Herrn Jiirgen Matzat,
wurde die Patientenorganisation Schmerzlos e.V. in die Uberarbeitung gleichberechtigt mit den
Mandatstragern miteinbezogen; beide Organisationen erhielten im Konsensusverfahren je eine Stimme.
Die Erstellung einer aktualisierten Patientenleitlinie in Zusammenarbeit mit den Mandatstragern der

Patientenorganisationen ist in Vorbereitung.
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Steuerungsgruppe

Die Koordination der Leitlinienrevision (z. B. die Erstellung eines Zeitplans, die Organisation der Delphi-
Abstimmungen und der Konsensuskonferenz), die Kommunikation (v. a. per email; Erstellung der Website
incl. Delphi-Portal) und die Textredaktion (z. B. Strukturierung der Kapitel und Empfehlungen) wurde durch
eine redaktionelle Steuerungsgruppe Ubernommen. Sie war auch fir die Vorbereitung der
Konsensuskonferenz verantwortlich und erstellte abschlieRende inhaltliche Korrekturen. Im Anschluf} an

die Konsensuskonferenz verfasste sie die Uberarbeitungen der Leitlinienrevision.

Die redaktionelle Steuerungsgruppe fiir die Leitlinienrevision setzt sich zusammen aus

* Prof. Dr. Peter Henningsen, Direktor der Psychosomatischen Klinik, TU Minchen, zahlreiche
Forschungsprojekte und Veroffentlichungen zu funktionellen und somatoformen Stérungen. Mitglied im
“Conceptual Issues in Somatoform and Similar Disorders (CISSD)” Project, einer internationalen
Expertenvereinigung zur Entwicklung neuer Klassifikationen und Versorgungsrichtlinien firr funktionelle
und somatoforme Syndrome; sowie im internationalen Forschungsverbund ,European Network on
Somatic Symptom Disorders group®.

» Prof. Dr. Rainer Schafert, Universitatsspital und Universitat Basel, Mitarbeit an mehreren Leitlinien zum
Thema funktionelle Kérperbeschwerden, langjahrige klinische und Forschungserfahrung mit Patienten
mit funktionellen Kérperbeschwerden.

» Prof. Dr. Constanze Hausteiner-Wiehle, Psychiaterin und Psychosomatikerin, langjahrige klinische und
Forschungserfahrung mit Patienten mit funktionellen Kérperbeschwerden; zahlreiche relevante Blicher
und Fachartikel, tatig als Oberarztin im psychosomatischen Konsil- und Liaisondienst der BG Unfallklinik
Murnau.

» Dr. med. Casper Roenneberg, MHBA. Facharzt fur Allgemeinmedizin mit langjéhriger Erfahrung in der
psychosomatischen Grundversorgung von Patienten, Oberarzt an der Klinik fir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie und bereichsleitender Oberarzt am interdisziplinaren Schmerzzentrum des
Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitat Minchen.

* Heribert Sattel, Diplom-Psychologe, therapeutische Erfahrung mit Patienten mit funktionellen
Korperbeschwerden, langjahrige methodische Erfahrung im Bereich systematische Reviews und IT-
basierter Wissensaufbereitung.

» Alle Personen mit Ausnahme von Herrn Dr. med. Casper Roenneberg waren bereits Mitglieder der

Steuerungsgruppe der Vorversion der Leitlinie.

Redaktionelle Unabhdngigkeit: Umgang mit Interessenkonflikten

Fir die Auslibung eines Mandats waren die Abgabe der Erklarung iber Interessenkonflikte und eine aktive
Beteiligung im Prozess der der Kommentierung und Konsentierung der Revision. Als Mindestkriterium flr
eine aktive Teilnahme wurde die vollstdndige Kommentierung in der Onlineabstimmung bestimmt. Die
Sicherstellung redaktioneller Unabhangigkeit und die Sichtbarmachung méglicher Interessenkonflikte stellt
ein wichtiges Element aktueller Leitlinien dar (Hauser et al. 2017). Eine Aufstellung von potenziellen

Interessenkonflikten ist daher in Tabelle 2 enthalten.
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Fir den Umgang mit Interessenskonflikten steht das Regelwerk der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zur Verfiigung (Spies und Kopp 2016). In
der aktualisierten Version empfiehlt das Regelwerk einen gestuften Umgang mit geringen, moderaten oder
gravierenden Interessenskonflikten. Berticksichtigung finden soll Ubereinstimmend damit auch die
gegenwartig gultige Konsultationsfassung der AWMF ber eine Neuregelung zur Erklarung von und zum
Umgang mit Interessenkonflikten. Dazu wird auch eine Reflektion sogenannter mmaterielle
Interessenkonflikte“ gehdren. Dazu waren Konflikte zwischen maoglichen immateriellen Interessen zu
zahlen, die der mandatierende Organisation oder Person zuzurechnen sein kénnen:
Fachgesellschaftsinteressen, ,Schulenzugehdrigkeit®, Arbeitgeber, oder wissenschaftliche Ausrichtung.
Interessenskonflikte sind nach dem Regelwerk der AWMF erhoben worden (AWMF-Formular zur Erklarung

von Interessenkonflikten im Rahmen von Leitlinienvorhaben; Stand 08.02.2010).

Einige der Mandatstrager gaben Sachverhalte an, welche potenziell zu Interessenskonflikten flhren
kdnnen (Tabelle 2). Die Mandatstrager sicherten verbindlich zu, dass die angegebenen Sachverhalte nicht
im thematischen Bezug zur Leitlinie stehen und / oder nicht mitim Sinne der redaktionellen Unabhangigkeit
bedeutsamen Konflikten verbunden sind. Die Angaben wurden von einem Vertreter der Steuergruppe (HS)
mit den Angaben aus der Vorversion der Leitlinie verglichen. Die Steuergruppe der Leitlinie kam zu dem
Ergebnis, dass keine gravierenden Interessenkonflikte (durch substantielle Sekundarinteressen) bei den
Mandatstragern feststellbar waren. Ubereinstimmend wurden keine Personen aus diesem Kreis vom
Prozess ausgeschlossen. Geringe oder moderate Interessenskonflikte immaterieller / akademischer Art
hingegen konnten nicht mit Sicherheit bei allen Mandatstragern ausgeschlossen werden. Diesem Umstand
wurde durch folgenden ,protektiven* MalBnahmen begegnet, die das Risiko einer mdglichen
systematischen Beeinflussung von Leitlinieninhalten durch Interessenkonflikte unwahrscheinlich machen
sollten:

e eine pluralistische Zusammensetzung der Leitliniengruppe mit Vertretern eines weiten Bereichs
der beteiligten medizinischen und psychologisch/psychotherapeutischen Facher;

e enie systematische und transparente Evidenzaufbereitung fiur alle diskutierten
Behandlungsoptionen pharmakologischen und nichtpharmakologischen Charakters, mit einem
zusatzlichen Review durch einen unabhdngigen, nicht der Leitliniengruppe angehdrigen
Methodiker

e die strukturierte, mehrstufige und im Abschluss durch Vertreter der AWMF moderierte
Konsensfindung (Delphi - Online, KK),

o die externe Begutachtung der Leitlinie durch unabhangige Fachvertretern, sowie

o die Beteiligung von Patientenvertretern.

Darliberhinaus enthielten sich wahrend der Konsensuskonferenz die Vertreter psychotherapeutischer
Fachverbande und der Steuergruppe bei Empfehlungen, welche die Anwendung von Psychotherapie

thematisierten, der Stimme, um mdogliche ,immateriellen Interessenskonflikte“ auszuschlieRen. Hier wurde
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Tabelle 2 Potenzielle Interessenkonflikte der Teilnehmer der Leitlinienerstellung. (Nach demRegelwerk der AWMF [Spiess und Kopp 2016])

Name Berater- bzw. Honorare fir Finanzielle Eigentimer- Besitz von Ge- Persénliche Mitglied von in Politische, Gegenwartiger
Gutachter- Vortrags- und Zuwendungen interesse an schaftsanteilen, Beziehungen zu Zusammenhang akademische Arbeitgeber,
tatigkeit oder Schulungstatig- (Drittmittel) fur Arzneimitteln / | Aktien, Fonds mit | einem Ver- mit der Leit- (z.B. Zugehorig- relevante friihere
bezahlte keiten oder be- Forschungsvor- Medizinproduk | Beteiligung von tretungs- linienentwicklung | keit zu bestimm- | Arbeitgeber der
Mitarbeit in zahlte Autoren- haben oder direkte | ten (z. B. Unternehmen berechtigten relevanten Fach- | ten,Schulen®), letzten 3 Jahre
einem wissen- oder Co-Autoren- | Finanzierung von Patent, Ur- der Gesundheits- | eines Unter- gesellschaften / wissenschaftliche
schaftlichen schaften (B) Mitarbeitern der heberrecht, wirtschaft nehmens der Berufsverban- oder personliche
Beirat eines Einrichtung (C) Verkaufslizenz) Gesundheits- den, Mandats- Interessen, die
Unternehmens wirtschaft trager im mogliche
(A) Rahmen der Konflikte

Leitlinien- begriinden
entwicklung koénnten
Peter Nein Nein Nein Nein Nein Nein DKPM, DGPM Nein Hochschullehrer fur
Henningsen Sprecher der psychosomatische
Medizin und
Steuergruppe Psychotherapie,
der S3-LL! zu Klinikum rechts der
funktionellen Isar, TU Miinchen
Korper-
beschwerden

Hans-Peter Medical Nicht-Produkt- | Nein Nein Nein Nein DGPPN, OGPP, | Nein Med. Univ. Graz

Kapfhammer Boards orientierte 6GPB
(Lundbeck, Vortrage
AOP, Janssen
Cilag)

Ulrich Schultz- | Nein Nein Nein Nein Nein Nein DPV Nein Ev. Krankenhaus

Venrath DGPM, DKPM, Bergisch Gladbach

D3G, EFPP,
DGPT
Alexandra Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGPs; Mitarb. Fachgruppe Bergische
Martin an der DGPs-LL? | Klinische Universitat
. . . Wuppertal
,evidenzbasier- | Psychologie
te LL bei und Psycho-
somatoformen | therapie
Stérungen

Winfried Rief Nein Berlin Chemie, Nein Nein Nein Nein DGVM, DGPs Nein 'F\’/*IﬂliEPS-UniV-

arburg

Heel: Vortrage
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zu Placebo-
Mechanismen
Cornelia Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGVM, DGPs Nein Philipps-Univ.
Weise Marburg
Heide Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGMP Nein Univ. Leipzig
Glaesmer
Markus Nein Nein Nein Nein Nein Nein DEGAM, Psychodyna- Uni Magdeburg,
Herrmann DPKM, Haus- mische Ver- eigene Praxis
arzteverband, fahren
DPG, Arztekam-
mer Berlin und
Sachsen-
Anhalt, GHA
Timo Specht Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGIM, DGPPN, | Nein Deutsche
DKPM Rentenversicherun
g Nord
Marianne Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGN Nein LMU Miinchen
Dieterich
Marcus Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGOOC, DGCH | Nein Univ. Klinikum
Schiltenwolf Heidelberg
Dennis Nowak | Advisory Vortrage mit Forschungs- Nein Mischfonds, die | Nein DGAUM Nein Klinikum Univ.
Board Pfizer | Unterstiitzung | férderung durch Aktien pharma- Mdnchen
(Champix) Pharmaind. Deutsche zeutischer
(Boehringer, Gesetzl. Unternehmen
Munidpharma Unfallversiche- enthalten
rung DGUV kénnen
Winfried Nein Grinewald, Nein Honorare fiir | Mischfonds, die | Nein DGS, DGSS, Mitglied der Klinikum
Hauser Honorar fiir Hypnose-CDs | Aktien pharma- DGPM, Steuergruppe Saarbriicken
Management FMS RDS von | zeutischer Milton Erickson | der S3-Leitlinie
von Chron. Hypnos Unternehmen Gesellschaft fir | zum Reizdarm-
Schmerzen Verlag enthalten Klinische syndrom;
kénnen Hypnose; Sprecher der
Deutsche Steuergruppe
Gesellschaft fur | der S3-Leitlinie
Innere Medizin; | zum FMS;
Deutsche Mitglied des

Gesellschaft fiir
Verdauungs-

wissenschaft-
lichen Beirates
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und Stoff- der Milton
wechselkrank- Erickson
heiten Gesellschaft fir
Klin. Hypnose
Friederike Nein Dr. Kade Nein Nein Nein Nein DGGG, DGPFP Nein Paul Gerhard
Siedentopf Besins, Roche, Diakonie, Berlin /
. Wittenberg
Pfizer, Astra
Zeneca
Astrid Marek Nein Referenten- Nein Nein Nein Nein DG HNO Nein KKB (Kath Klin.
honorare Bochum), HNO
BVHNO-Arzte; Univ-Klin. Bochum
Curriculum
Stressmedizin
LAWL, Curr.
Psychosom in
Zahnheilkunde
,Curr. Psycho-
som. GV,
Ref.honorar
Symposion
(Infectopharm),
Aufwands-
entschadigung
Klinikum
Bergmannsheil
Bochum, ACR
Birgit Mazurek | Nein Nein Tebonin, Terzuo, | Nein Nein DG HNO, Nein Charité Univ.-
Tinninell (?) Vorstand Medizin Berlin
Tinnitus
Stiftung
Charité,
federfiihrend
Leitung LL
Tinnitus

(Deutschland),
EU-LL Tinnitus,
wiss. Beirat dt.
Tinnitus-Liga
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Ulrike Nein Dr. Pfleger, Nein Nein Nein Nein DGU Nein Eigene Praxis,
Hohenfellner ﬁrr)grizr;ha, :Zhbauzls::fljm
Medac, Bayer,
Synbiopharm,
Farco-Pharma
Hubert Advisory- Vortrage fir: Nein Nein Nein Nein DGVS Nein Martin-Luther-
Mdnnikes Board Heel, Krankenhaus Berlin
Mitglied Allargem,;
Reckitt- Innoval
Benckiser;
Heel;
Allargem;
Symbio
Anne Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGZMK, AKPP Nein Westfélische
Wolowski (Arbeitskreis Wilhelms-
) Universitat, Univ.-
PSVChOIOgle Klinikum Munster
und Psycho-
somatik in der
Zahnheil-
kunde), DGFDT
(Deutsche Ges.
fiir Funktions-
diagnostik und
Therapie)
Karl-Heinz Advisory Heel, Amgen, Nein Nein Nein Nein DGK Nein Klinikum rechts der
Ladwig Board MSD, Serview, :j‘:/lr (15—3 ms:s:::
Member Bayer Vital, Neuherberg
Actitia Weleda,
Pharma, RCT- | Daiichi-Sankyo
Planung zur
Wirksamkeit
und
Feasibility
P2Y12
Rezeptor-
Antagonist in




Leitlinienreport S3 Leitlinie "Funktionelle Kérperbeschwerden" AWMF-Reg.Nr. 051-001¢ 17
der akuten
Infarktphase
Wolfgang Eich | Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGRh, DKPM, Nein Med. Universitats-
DGPM. DGSS klinikum Heidel-
! berg
Uwe Gieler Sozial- Novartis; Galderma GmbH; | Nein Nein Nein DGAKI; DDG; Nein Univ.-Klinikum
gerichte; Galderma; AbbVie Arbeitskreis (’\;/:::;i':g”(rbdkem)
PsoriSol Klinik | Sanofi-Aventis; Psychosom-
GmbH Qualitatszirkel atische Derma-
Hersbruck; Dermatologie; tologie (APD);
Galderma Mexican European
Advisory Society for Society for
Board Dermatology; Dermatology
Rosazea; Lilly | Osterreichische and Psychiatry
GmbH; Gesellschaft fir ESDaP;
Almirall Dermatologie European
GmbH; Shire und Venero- Academy of
GmbH; logie OGDV; Dermatology
Johnson & AbbVie; CRM and Venere-
Johnson; Ges. fur ology (EADV);
AbbVie Reisemedizin; Berufsverband
Deutschland Neurodermitis- Deutscher
GmbH; Schulungs- Dermatologen
Galderma Akademie (BVDD); DGPM;
Hessen; DKPM;
Anaphylaxie International
Schulungen Forum fiir the
AGATE; study of itch
Psychotherapie (IFSI);
-Akademie (Arbeitsgem.
Hessen; Verlag Neurodermitis-
Fischer & Gann Schulung in
Deutschland
(AGNES);
Arbeitsgem.

Neurodermitis-
Schulung fiir




Leitlinienreport S3 Leitlinie "Funktionelle Kérperbeschwerden" AWMF-Reg.Nr. 051-001¢ 18
Erwachsene
(ARNE)
Torsten Lucas | Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGKIJ, DGKIP, Nein UK Schleswig-
DGSPJ, DGK/ Holstein
Jost Langhorst | Medizinver- Falk Steigerwald Nein Nein Nein GPT, Deutsche | Nein
lage Foundation; Arzneimittel- Ges. fur Natur-
Stuttgart; MSD Sharp & werke GmbH,; heilkunde,
Steigerwald Dohme GmbH; Falk Foundation; Deutsche Ges.
Arzneimittel- | Repha GmbH; Techlab, Dr. fir Gastro-
werke GmbH; | Ardeypharm Willmar enterologie,
Repha GmbH | GmbH; Celgene | Schwabe; Repha DGSS, DKPM
biol. Arznei- GmbH; Dr. GmbH; Melinda
mittel; Willmar und Bill Gates
Ferring Schwabe Foundation, Karl-
Arzneimittel und Veronica
GmbH, Sanofi Carstens-
Stiftung; Ruth-
und Klaus-
Bahlsen-Stiftung;
Dr. Heinz Horst
Deichmann
Stiftung, RaRfeld-
Stiftung
Stefan Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGPPR; DGRW; | Nein Median Klinik Bad
Schmadeke DGPSF Drkheim
Rainer Nein Nein Nein Nein Nein Nein SAPPM, DKPM, | Mitglied im Universitatsspital
Schafert DGPM, LL Wiss. Beirat der | und Universitat
; . Basel (Univ.
Borreliose, LL Schweizerisch- | yjinikum
Konsiliar- und en Akademie Heidelberg bis
Liaisonpsycho- | fiir Psychoso- 31.1.17)
somatik, matische und
Schweizer LL Psychosoziale
Begutachtung Medizin
von psycho- (SAPPM)»
som. Stérungen
Jirgen Matzat | Nein Nein Nein Nein Nein Nein DAG SHG Nein DAG SHG
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Heike Norda Nein Nein Nein Nein Nein Nein Patientenver- Nein Land Schleswig-
treterin Holstein
SchmerzLOS, LL
Neuro-
pathische
Schmerzen
Monika IQWIG, QM-Kurs Drittmittel: Nein Nein Nein Deutsches Nein AWMF
Nothacker Medizinisch- Arztekammer Deutsche Netzwerk
Fachliche Niedersachsen, | Krebshilfe Evidenzbasierte
Beratung Berlin School of | (Gesamter Medizin
Friihe Public Health: Zeitraum);
Nutzen- EbM und Drittmittel im
bewertung Leitlinien; Rahmen des
Pertuzumab; | Jahrestagung Leitlinien-
IQTIG Januar- | osterreichische | programms
Juni 2016, Apotheker- Onkologie,
Methodische | kammer; (2016-2018); DFG
Beratung Berliner Forschungs-
,planungs- Urologische proiekt
relevante Gesellschaft leitlinien-
Indikatoren/ | ,Maximale basierte Ql“
allg. Metho- Medizin -
den” Optimal?”
Constanze Nein Nein Nein Nein Nein Nein DGPPN, DKPM, | Nein BF Unfallklinik
Hausteiner- Mitglied des ZL‘;:::EH':;:‘;"S
Wiehle Redaktions- Miinchen
teams,
Vertretung fir
Friederike
Siedentopf
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Casper Nein Nein Nein Nein Nein Nein DEGAM, DKPM, | Nein Klinikum rechts der
Roenneberg DAGFA, Isar, TU Miinchen
Mitglied des
Redaktions-
teams
Heribert Sattel | Nein Nein Nein Nein Mischfonds, die | Nein DKPM, EAPM, Nein Klinikum rechts der
Aktien pharma- Mitglied des Isar, TU Minchen
zeutischer Redaktions-
Unternehmen teams
enthalten
kénnen

LLL: Leitlinie

(A) Fur ein Unternehmen der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung

(B) im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung
(C) Von Seiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Mandate sind durch Fettdruck des Fachverbands markiert
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allerdings Ubereinstimmend kritisiert, dass in diesen Fragen also systematisch die in den Sachverhalten
kundigen Fachverbandsvertreter ihre Expertise nicht in die Abstimmung einflieRen lassen konnten, was
nach Ansicht aller Mandatstrager auch eine — wenngleich anders geartete — Verzerrung des
Abstimmungsergebnisses hatte zur Folge haben kénnen.

Insgesamt erschienen die gewahlten Maflnahmen zusammen mit dem Umstand, dass bei den
Abstimmungen die Mehrzahl der Teilnehmer keine potenziellen Interessenkonflikte hatte, der
Leitliniengruppe geeignet, um eine ,wesentliche Beeinflussung“ der Leitlinienempfehlungen sehr
unwahrscheinlich zu machen oder auszuschlieBen. Geplant ist als neue Mallnahme die Bewertung der
Leitlinienrevision durch ,Leitlinienwatch®, eine gemeinsame Initiative der Gruppen ,Mein Essen zahl’ ich
selbst — Initiative unbestechlicher Arztinnen und Arzte* (Mezis), NeurologyFirst und Transparency

International Deutschland.

Finanzierung der Leitlinienerstellung

Die Leitlinienerstellung wurde finanziell unterstitzt durch das Deutsche Kollegium fur Psychosomatische
Medizin (DKPM). Es gab keine direkte oder indirekte finanzielle Unterstitzungen von kommerziellen
Einrichtungen. Die Kosten fir einzelne Module bei der Leitlinienentwicklung (beispielsweise
Internetdarstellung fir die Konsentierungs-Vorbereitung) wurden ebenfalls vom der DKPM getragen.
Reisekosten fiir die Konsensuskonferenzen wurden von den Fachgesellschaften der Teilnehmer oder von
dem DKPM {bernommen und entsprechend dem Bundesdienstreisegesetz bzw. nach den im
Hochschulbereich dblichen Richtlinien behandelt. Alle Mitglieder der Leitliniengruppe waren ehrenamtlich

und ohne eine Vergutung tatig.

Aktualisierungsgrundlage und zeitlicher Ablauf

Die Aktualisierung der Leitlinie orientiert sich an den Vorgaben des Deutschen Instruments zur
methodischen Leitlinienbewertung (DELBI; [Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Arztliches Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ)]). Eine Ubersicht
Uber den zeitlichen Ablauf des gesamten Entwicklungs- und Konsensusprozesses der Revision der Leitlinie
bietet Tabelle 3.

Tabelle 3. Ubersicht tiber den zeitlichen Ablauf der Leitlinienentwicklung und Konsentierung

Phase Arbeitsschritte Zeitraum

Vorbereitung Beschluss des DKPM und des DGPM-Vorstands, die November 2016
abgelaufene Leitlinie “Umgang mit Patienten mit nicht-
spezifischen, funktionellen und somatoformen
Korperbeschwerden“ (AWMF-Registernummer 145/004)

neu herauszugeben

Zusammenstellung der Steuerungsgruppe November 2016




Leitlinienreport

S3 Leitlinie "Funktionelle Kérperbeschwerden”

AWMF-Reg.Nr. 051-001¢

22

Anmeldung des Leitlinienvorhabens bei der AWMF als
Aktualisierung der abgelaufenen S3-Leitlinie ,Umgang

mit Patienten mit nicht-spezifischen, funktionellen und

051-001)

Konsensus der Steuerungsgruppe zur Methodik des

Vorgehens, Rekrutierung der Mandatstrager

Konstituierendes Treffen der Leitliniengruppe,
Skizzierung von Zielen und Inhalten, Bildung von
Arbeitsgruppen

somatoformen Koérperbescherden® (AWMF-Register-Nr.

Erarbeitung der

Empfehlungen

Literaturrecherche und Datenextraktion durch die

Steuerungsgruppe

Formulierung von Statements, Empfehlungen und
Hintergrundkommentaren (1. Version) durch die

Arbeitsgruppen

Erste, anonymisierte Online-DELPHI-Runde:
Abstimmung und Kommentierung durch alle

Mandatstrager
Uberarbeitung der Statements, Empfehlungen und
Hintergrundkommentaren (2. Version) durch die

Arbeitsgruppen

Konsensuskonferenz

August 2017

September / Oktober

2017

November 2017

Konsentierung
und Begut-

achtung

Umsetzung der resultierenden Empfehlungen durch die
Steuerungsgruppe; Erarbeitung von Zusatzmaterialien

und -Versionen

November 2017 / April

2018

Externe Begutachtung durch Experten

April 2018

Verabschiedung der Leitlinie durch die Vorstande der

teilnehmenden Fachgesellschaften

April-Juni 2018

Einreichung der Leitlinie bei der AWMF

Juli 2018

Schritte nach
Einreichung bei
AWMF

Offentliche Kommentierung

Dissemination, Publikationen, Vorstellung auf

Kongressen etc.

Entwicklung eines Leitlinien-begriindeten

Schulungsprogramms fiir den hausarztlichen Bereich

Ab Oktober 2018
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Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege
(Evidenzbasierung)

Systematische Literaturrecherche

Die breit angelegte Literaturrecherche basierte auf den Suchbegriffen der zu aktualisierenden S3-Leitlinie,
einer von einem Mitglied der Steuerungsgruppe und Mandatstrager beider federfihrender
Fachgesellschaften durchgefiihrten Metaanalyse und eines systematischen Reviews (Henningsen et al.
2003, Henningsen et al. 2007, Update Henningsen et al. 2018). Alle Begriffe waren im Thesaurus auf ihre
Konsistenz zu den gebrauchlichen MeSH (Medical Subject Headings) gepruft und ggf. angepasst worden.
Die von einem unabhangigen Institut vergebenen MeSH folgen einer hierarchischen Systematik, so dass
fur bestimmte Oberbegriffe automatisch alle dazugehérigen Unterbegriffe gefunden werden. Fur die
Volltextsuche wurden unterschiedliche Schreibweisen der Suchbegriffe beriicksichtigt. In Medline wurde
eine dreistufige Suchstrategie benutzt. Die erste Ebene bildet die funktionellen Kérperbeschwerden ab.
Ebene 2 unterscheidet nach verschiedenen Versorgungsebenen und Inhalten, Ebene 3 zielt auf die bereits

durch systematische Reviews evaluierten Behandlungsformen.

Eine weitere Recherche wurde entsprechend in der Cochrane Library (The Cochrane Database of
Systematic Reviews, The Cochrane Central Register of Controlled Trials-CENTRAL, fir den Zeitraum der
Revision vom 01.01.2012 bis 03.11.2017) durchgefihrt.

Suchbegriffe:
Ebene 1

a. funktionelle Kérperbeschwerden

(somatoform disorder OR somatiz* OR somatis* OR conversion disorder* OR multisomatoform OR medically
unexplained* OR organically unexplained* OR psychogenic OR nonorganic OR psychosomatic syndrom* OR bodily
distress OR somatic symptom disorder) OR (functional somatic syndrom* OR functional syndrom* OR functional
disorder* OR functional illness* OR functional symptom*) OR (bodily distress) OR (fibromyalgia* OR chronic
widespread pain* OR widespread musculoskeletal pain* OR myofascial pain) OR (irritable bowel* OR functional bowel*
OR functional gastrointestinal*) OR fatigue/*psychology OR chronic fatigue syndrome* OR Fatigue Syndrome,
Chronic*) OR (functional dyspepsia® OR nonulcer dyspepsia*) OR (chronic pelvic pain*) OR (functional micturition
disorder* OR functional urinary disorder® OR urethral syndrome* OR micturition dysfunction* OR (urinary retention*
AND (psychogen* OR psychology) OR irritable bladder* OR painful bladder syndrome*) OR (interstitial cystitis*) OR
(food intolerance* OR food allergy) OR ((chronic low back pain* OR back pain*) AND nonspecific) OR (tension-type
headache* OR tension headache*) OR (atypical chest pain* OR nonspecific chest pain* OR non-specific chest pain)
OR (atypical face pain* OR facial pain* OR myofacial pain syndrome*) OR (panalges* OR (psychogen* AND pain) OR
idiopathic pain* OR idiopathic pain disorder*) OR (myalgic encephalomyelitis* OR myalgic encephalopathy* OR chronic
epstein barr virus* OR chronic mononucleosis* OR chronic infectious mononucleosis like syndrome* OR chronic fatigue
and immune dysfunction syndrome* OR effort syndrome* OR low natural killer cell syndrome* OR neuromyasthenia
OR post viral fatigue syndrome* OR postviral fatigue syndrome* OR post viral syndrome* OR postviral syndrome* OR
post infectious fatigue* OR postinfectious fatigue*) OR (chronic lyme disease*) OR (candida hypersensitivity* OR
candida syndrome* OR candidiasis hypersensitivity) OR (mitral valve prolapse* AND psychology) OR
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(hypoglycaemia/*psychology) OR (sleep disorder/*psychology OR nonorganic Insomnia*) OR (Multiple chemical
sensitivit* OR idiopathic environmental intolerance*) OR (electromagnetic hypersensitivity OR electro-hypersensitivity
OR electrosensitiv* OR IEI-EMF OR environmental illness*) OR (Sick Building Syndrome*) OR (Persian gulf syndrome
OR gulf war syndrome) OR (Amalgam hypersensitivity* OR Dental Amalgam/*toxicity OR dental amalgam/*adverse
effects) OR (silicone breast implant* OR implant intolerance*) OR (temporomandibular joint disorder* OR
temporomandibular disorder* OR temporomandibular joint dysfunction* OR temporomandibular joint dysfunction* OR
craniomandibular disorder*) OR (atypical odontalgia* OR prosthesis intolerance* OR (psychogen* AND gagging) OR
chronic rhinopharyngitis*) OR (burning mouth* OR glossalg* OR glossodyn* OR glossopyr* OR bruxism) OR (globus
syndrome* OR globus hystericus*) OR (hyperventilation syndrome*) OR (dysphonia OR aphonia) OR (tinnitus) OR
(Vertigo OR Dizziness) OR (repetitive strain injury) OR (chronic whiplash syndrome*) OR (pseudoseizures OR
hysterical seizures*) OR (psychogen* AND dystonia) OR (psychogen* AND dysphagia) OR (skin disease* AND
(psychology OR psychogen*)) OR (pruritus AND (psychology OR psychogen* OR somatoform)) OR (culture-bound
disorder*) OR (aerotoxic syndrome OR sick aeroplane syndrome)

Neu eingefligt wurden die Suchbegriffe (,bodily distress” und ,somatic syndrom disorder® wegen der
zwischenzeitlich erfolgten bzw. absehbaren Revisionen der gro3en diagnostischen Klassifikationssysteme
DSM-V und ICD-11, sowie die Begriffe ,myofacial pain“ und ,aerotoxic syndrome OR sick aeroplane
syndrome®.

Ebene 2: Setting und Inhalte

a.1 Hausarzt- oder somatische Fachmedizin:

(Ambulatory Care* OR Primary Health Care* OR Physicians, Family* OR (Specialties, Medical* NOT Psychiatry*) OR
general pract* OR family pract* OR family doctor* OR family physician* OR family medicine* OR primary care*)

a.2 Psychosomatische Medizin, Psychiatrie, Psychologie:

(Mental Health Services* OR Psychosomatic Medicine OR Psychiatry OR Psychology)

b.1 Inhalte: Beziehung / Eigene Haltung:

(Attitude of Health Personnel* OR Communication OR Empathy OR Professional-Patient Relations* OR Physician's
Practice Patterns* OR Role OR Medical History Taking* OR Decision Making* OR Countertransference OR Disease
Attributes* OR Emotions OR interact* OR encounter* OR disposition* OR setting* OR approach* OR engag* OR deal*
OR exposure* OR experience* OR handl* OR function* OR attitud* OR declin* OR prejud* OR reject* OR rigid* OR
belie* OR concept* OR critic* OR legitim* OR motivat* OR stigma*)

b.2 Sonstige Inhalte

Keiner der unter b.1 aufgeflihrten Inhalte

Ebene 3: Behandlungsformen:

Fir die Behandlungsformen wurde in Pubmed der Suchbegriff fiir die funktionellen Kérperbeschwerden
kombiniert mit (treatment OR intervention OR therapy)

Die Ergebnisse wurden anhand der folgenden Bedingungen gefiltert:

Publikationen ab dem Jahr 2012, Datum der Recherche: 04. Mai 2017 (Cochrane Database: 03.11.2017),
Artikel in englischer oder deutscher Sprache. Zusatzlich wurde folgende Filter angewandt: fir die Ebene 2
»Randomized controlled trial [PTyp], Controlled Clinical Trial [PTyp] OR Clinical Trial [PTyp]*, fir die Ebene 3 ,Meta-
Analysis [PTyp]; Systematic Reviews [PTyp]“.

Identifiziert wurden von den Begriffen aus Ebene 1 unter Anwendung des Filters insgesamt 3.795 Artikel
(Stichtag 04.05.2017, Tabelle 4). Diese wurden in einer Datenbank aufbereitet, welche fur eine rasche und

Ubersichtliche Durchsicht der vollstdndigen Abstracts in den jeweiligen Bereichen optimiert war.
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Ausgewahlt wurden Artikel in deutscher und englischer Sprache. Die Anwendung dieser Filter fihrte zu
3.795 Treffern (Tabelle 4: ,Pubmed — evidenzrelevant®).

Zusatzlich hatten die Mitglieder der beteiligten Fachverbande die Mdglichkeit, auf relevante Literatur
hinzuweisen. Das Redationsteam flihrte zusatzlich eine Handsuche zu ausgewahlten fir relevant

erachteten Themen durch, mit dem Ziel eines tagesaktuellen Standes der Such-Ergebnisse nach dem

Stichtag.

Tabelle 4: Suchbegriffe und Treffer

Ebene 1 und 2 | Ebene 1 und 3 | Cochrane
(Setting und | (Behandlungs- (systematische
Inhalte, [rando- | formen, syste- | Reviews)
misierte] klin. | matische
Studien) Reviews)
Suchbegriffe Ebene 1: Pubmed Pubmed
funktionelle Kérperbeschwerden (evidenzrelevant) | (evidenzrelevant)
Alle Treffer / Eingrenzung auf evidenzrelevante
Publikationen im weiteren Sinne
Vollterm 3795 2909 n. a.
somatoform disorder OR somatiz* OR somatis* OR conversion 227 240 18
disorder* OR multisomatoform OR bodily distress OR somatic
symptom disorder
medically unexplained* OR organically unexplained* OR 55 104 6
psychogenic OR nonorganic OR psychosomatic syndrom*
functional somatic syndrom* OR functional syndrom* OR 41 59 179
functional disorder* OR functional illness* OR functional
symptom*
fibromyalgia* OR chronic widespread pain* OR widespread 474 386 50
musculoskeletal pain* OR myofascial pain
irritable bowel* OR functional bowel* OR functional 378 364 33
gastrointestinal* OR functional dyspepsia* OR nonulcer
dyspepsia*
fatigue/*psychology OR chronic fatigue syndrome* OR Fatigue 261 143 10
Syndrome, Chronic*
functional dyspepsia* OR nonulcer dyspepsia*® 90 45 3
chronic pelvic pain* 62 86 18
functional micturition disorder* OR functional urinary disorder* 49 5
OR urethral syndrome* OR micturition dysfunction* OR (urinary
retention* AND (psychogen* OR psychology) OR irritable
bladder* OR painful bladder syndrome*) OR (interstitial cystitis*)
food intolerance* OR food allergy 303 66 15
(chronic low back pain* OR back pain*) AND nonspecific 96 82 45
tension-type headache* OR tension headache* 63 73 12
atypical chest pain* OR nonspecific chest pain* OR non-specific | 6 10 4
chest pain
atypical face pain* OR facial pain®* OR myofacial pain 154 105 26
syndrome*
panalges* OR (psychogen* AND pain) OR idiopathic pain* OR 3 6 25
idiopathic pain disorder*
myalgic encephalomyelitis* OR myalgic encephalopathy* OR 14 33 25
chronic epstein barr virus* OR chronic mononucleosis* OR
chronic infectious mononucleosis like syndrome* OR chronic
fatigue and immune dysfunction syndrome* OR effort
syndrome* OR low natural killer cell syndrome* OR
neuromyasthenia OR post viral fatigue syndrome* OR postviral
fatigue syndrome* OR post viral syndrome* OR postviral
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syndrome* OR post infectious fatigue* OR postinfectious
fatigue*
chronic lyme disease* 0 4 0
candida hypersensitivity* OR candida syndrome* OR 9 5 0
candidiasis hypersensitivity
mitral valve prolapse* AND psychology 0 0 0
hypoglycaemia/*psychology 13 5 0
sleep disorder/*psychology OR nonorganic Insomnia* 341 94 0
multiple chemical sensitivit* OR idiopathic environmental 36 7 5
intolerance*) OR (electromagnetic hypersensitivity OR electro-
hypersensitivity OR electrosensitiv OR IEI-EMF OR
environmental illness*)
(Sick Building Syndrome*) OR (Persian gulf syndrome OR gulf 34 14 6
war syndrome) OR (Amalgam hypersensitivity* OR Dental
Amalgam/“toxicity OR dental amalgam/*adverse effects) OR
(silicone breast implant* OR implant intolerance™)
(temporomandibular joint disorder* OR temporomandibular 187 172 10
disorder* OR temporomandibular joint dysfunction* OR
temporomandibular joint dysfunction* OR craniomandibular
disorder*)
atypical odontalgia* OR prosthesis intolerance* OR (psychogen* | 2 3 0
AND gagging) OR chronic rhinopharyngitis*
burning mouth* OR glossalg* OR glossodyn* OR glossopyr* OR | 70 72 13
bruxism
globus syndrome* OR globus hystericus* 0 0 0
hyperventilation syndrome* 1 2 2
dysphonia OR aphonia 90 55 3
tinnitus 194 160 16
vertigo OR dizziness 787 523 144
repetitive strain injury 175 157 1
chronic whiplash syndrome* 0 1 0
pseudoseizures OR hysterical seizures* 0 4 1
dystonia AND psychogen* 0 4 0
Dysphagia And psychogen* 1 0 0
(skin disease* AND (psychology OR psychogen*)) OR (pruritus 45 35 1
AND (psychology OR psychogen* OR somatoform)
aerotoxic syndrome OR sick aeroplane syndrome 0 0 0
Ebene 1 kombiniert mit Ebene 2: Pubmed n.a.
Setting/Perspektive: (evidenzrelevant)
a.1 Hausarzt- oder somatische Fachmedizin: 184 4
(Ambulatory Care* OR Primary Health Care* OR Physicians,
Family* OR (Specialties, Medical* NOT Psychiatry*) OR general
pract* OR family pract* OR family doctor* OR family physician*
OR family medicine* OR primary care*)
a.2 Psychosomatische Medizin, Psychiatrie, Psychologie: 1283 8
(Mental Health Services* OR Psychosomatic Medicine OR
Psychiatry OR Psychology)
Ebene 1 kombiniert mit Ebene 2: Medline
Inhalte und Themen (evidenzrelevant)
b.1 Beziehung/ Eigene Haltung: 2384 16
(Attitude of Health Personnel* OR Communication OR Empathy
OR Professional-Patient Relations* OR
b.2 Sonstige Themen 1411 n.a.
Ebene 1 kombiniert mit Ebene 3:
Behandlungsformen
treatment OR intervention OR therapy n.a. 2580

n.a.: nicht anwendbar
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Ein-und Ausschlusskriterien, Bewertung der Studiengiite, Evidenzbestimmung

Fir die Empfehlungen zur Diagnostik, zur Gesprachsfiihrung und grundlegenden Beratung bzw. der
Einstellung gegenuber funktionellen Kdrperbeschwerden sowie zu sozialmedizinischen Aspekten wurde
eine Sichtung der gesamten aktualisierten Studienlage vorgenommen. Zur Begriindung der Empfehlungen
wurden in einem weiteren Schritt aus den identifizierten RCTs vor allem einzelne geeignete Studien zu den
jeweiligen Fragestellungen und Bereichen herangezogen. Viele Empfehlungen aus diesen Abschnitten
betreffen (auch bei anderen Erkrankungen hilfreiche) genuin arztliche Denk- und Verhaltensweisen bzw.
(in einem weiteren Sinne) psychologische Interventionen. Deren Wirksamkeit ist zwar nur in begrenztem
Umfang wissenschaftlich belegt bzw. belegbar (z. B. ohne Verblindung, mit teils subjektiven
Einschlusskriterien, in Form qualitativer Studien), sie erreichen aber einen hohen Expertenkonsens.
Deshalb erfolgen die Empfehlungen in dieser Leitlinie einheitlich in Form von 'Klinischen Konsenspunkten
(KKP)'".

Die Abstracts der durch die Kombination der Such-Ebenen 1 und 2 eingeschlossenen 5262 RCTs wurden
von der Steuerungsgruppe gesichtet und bewertet. Ausgeschlossen wurden in diesem Schritt
e Studienpublikationen in anderen Sprachen als Englisch und Deutsch
e Studien, die andere als funktionelle Korperbeschwerden untersuchten, insbesondere
Koérperbeschwerden in klarem Zusammenhang mit einer organisch gut definierten Pathologie mit
klarer Behandlungsempfehlung
e experimentelle Studien
e Studien ohne Randomisierung bzw. ohne Kontrollgruppen, Fall-Kontrollstudien, o6kologische
Studien, Fallserien sowie Fallberichte; Leserbriefe; Doppelpublikation, narrative Reviews,
Positionspapiere
¢ unvollstandige Publikationen (z. B. Abstract)
e Studien unter Einschluss von Kindern und/oder Heranwachsenden

e Studien an Tieren

Durch die Beschrankung der Suche auf randomisierte klinische Studien und nach dem Ausschluss nicht
relevanter Publikationen konnten allerdings nur fiir wenige Bereiche zur initialen Grundversorgung oder der
Diagnostik und Gesprachsfiihrung einzelne passende Studien gefunden werden. Auf eine tabellarische
Evidenzdarstellung und eine systematische Bwertung der Studienglte der Arbeiten mit Bezug zu diesen
Themen wurde daher verzichtet. Fir die Evidenzlage zu den Behandlungsoptionen hingegen wurde das
unten beschriebene Vorgehen gewahlt.

Fir die konkreten Therapiema3nahmen bei distinkten Bereichen funktioneller Kérperbeschwerden werden
tabellarisch Evidenzen angegeben, die auf der Grundlage von qualitativ hochwertigen systematischen
Reviews erstellt wurden und damit eine Evidenz des EL 1A ausdrucken.

Die Heterogenitat der untersuchten Bereiche funktioneller Kérperbeschwerden einerseits und der in der
Primarliteratur identifizierten Arbeiten andererseits erschwerte eine Ubersichtliche Darstellung der
Behandlungsformen. Um dennoch Empfehlungen mit einer hohen Quantitat und Qualitat der Evidenz zu

erstellen, wurden zu den identifizierten Therapieverfahren ausschlieBlich systematische Ubersichtsarbeiten
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mit integrierbaren Ergebnisdarstellungen bericksichtigt, welches im Ergebnis zu einem sogenannten
~,Umbrella Review* flihrt. Dieses Vorgehen wurde von einem Mitglied der Steuerungskommission bereits in
einer vergleichbaren Arbeit gewahlt (Henningsen et al. 2007, Revision: Henningsen et al. 2018). Bei
Vorliegen mehrerer systematischer Ubersichtsarbeiten zu einem Verfahren fiir die Behandlung eines
bestimmten Bereichs funktioneller Kérperbeschwerden wurde die Anzahl von Primar-RCTs bestimmt,
welche ggf. mehrfach integriert worden waren. Falls solche Arbeiten in der Uberzahl waren, wurde das

Review ausgeschlossen.

Zum Einschluss mussten systematische Ubersichtsarbeiten die folgenden Kriterien zur Qualitatssicherung
erfullen:

1 Funktionelle Koérperbeschwerden mussten in dem Review zentral thematisiert werden, und nicht
beispielsweise als Nebenwirkungen von Medikamenten oder im Zusammenhang von nicht-funktionellen
Beschwerden und Erkrankungen aufgetreten sein.

2 Jedes Review musste eine nachvollziehbare Suchstrategie offenbaren und

3 eine systematische Qualitadtsbewertung der eingeschlossenen Primarstudien vorgenommen haben.

4 Die Ergebnisse mussten in einer strukturierten und hinreichend differenzierten Weise zur Darstellung
kommen, welche die Ableitung von Empfehlungen fir die in Frage stehenden funktionellen
Korperbeschwerden erlaubte. Falls Reviews vorlagen, welche die Extraktion von Effektstarken erlaubten,

wurden diese bevorzugt ausgewertet.

Die Reviews wurden daraufhin Uberprift, ob sie die Anwendung diagnostischer Kriterien in den
Primarstudien berichteten. Falls dies mangels solcher etablierter Kriterien nicht méglich war, musste dies
im Review thematisiert worden sein. Nicht eingeschlossen wurden Kombinationen von Bereichen
funktioneller Kérperbeschwerden mit spezifischen Behandlungsformen, denen lediglich zwei oder weniger
primare RCTs zugrundelagen. Im Zweifelsfall wurden Studienpopulationen Uber verschiedene
Publikationen hinweg auf Uberlappung gepriift. Reviews zu diesen Stérungen bei Kindern und
Jugendlichen wurden ebenfalls ausgeschlossen.

Ein erstes Screening der o. g. Kriterien erfolgte anhand von Titel und Abstrakt des identifizierten Review
durch zwei unabhangige Reviewern der Leitliniengruppe. Studien, welche die Einschlusskriterien bereits
auf dieser Stufe nicht erflllten, wurden ausgeschlossen. Alle anderen Reviews wurden im Volltext bewertet.

Bei Diskrepanzen in der Bewertung wurde durch die Reviewer Konsens hergestellt.

Die Bewertungen der methodischen Qualitat der Primarstudien — ein Einschlusskriterium fur die
ausgewahlten Reviews - basierte auf zwei verschiedenen Ansatzen. Die zu Beginn des
Aktualisierungszeitraums vorherrschende Methode bestand in einer reinen Bewertung der Studienglite,
wahrend im Verlauf der letzten Jahre die methodischen Anforderungen ein elaborierteres Verfahren
verlangten (die Bestimmung der Qualitdt der Evidenz nach GRADE, s. u.), welches mittlerweile den

aktuellen Standard bei Reviews der Cochrane-Arbeitsgruppen darstellt.

Bewertung der Studiengiite
Ein substantieller Anteil der Reviews hatte jeweils ein standardisierten Verfahren wie beispielsweise das

Cochrane Risk of Bias Tool (Higgins et al. 2011) als Grundlage fiir die Bestimmung der Studienqualitat
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angewandt (Tabelle 51). Dieses Instrument zielt auf eine Bewertung, wie glaubhaft die Ergebnisse einer
Prmarstudie sind, gegeben die eventuellen methodischen Schwachen der Studie. Ein geringes ,risk of bias®
ist dabei mit einer hohen Plausibilitat der berichteten Ergebnisse verbunden und umgekehrt. Eine andere,
strenggenommen nicht dazwischen einzuordnende Bedeutung hat allerdings die Kategorie ,unclear risk of
bias“ — hier erlauben die Uber die Studie gemachten Angaben dem Beurteiler strenggenommen nicht, eine
Aussage Uber die Studienglte zu machen. Als Konsequenz kann die Plausibilitdt der berichteten
Ergebnisse nicht abschlieRend bewertet werden. Andere Verfahren wie die ,Physiotherapy Evidence
Database (PEDro) scale“ (Maher et al. 2003, deMorton 2009) oder die Jadad-Skala fihren in der Regel zu
zwei- (Studiengtite hoch vs. gering) oder dreistufigen Einschatzungen (mit einer weiteren Kategorie einer
mittleren Studienglite). Alle diese Einschatzungen berilcksichtigen nicht den Einfluss weiterer
behandlungsrelevanter Merkmale wie z. B. Vertraglichkeit und Akzeptanz einer Intervention.

Tabelle 5a;: Zusammenfassende Beschreibung der vorgeschlagenen Kategorien des ,Risk of Bias* fur die

Ergebnisse innerhalb einer randomisierten klinischen Studie (nach Higgins et al. 2011)

Risk of bias Interpretation Across studies

Low risk of bias. | Plausible bias unlikely to seriously | Most information is from studies at low risk of

alter the results. bias.

Unclear risk of | Plausible bias that raises some | Most information is from studies at low or

bias. doubt about the results. unclear risk of bias.

High risk of bias. | Plausible bias that seriously | The proportion of information from studies at
weakens confidence in the results. | high risk of bias is sufficient to affect the

interpretation of results.

Bewertung der Qualitit der Evidenz

Eine aktuelle, weiterentwickelte Methode zur Bewertung der Qualitdt der Evidenz beruht auf dem
gegenwartig bei Cochrane etablierten Verfahren “Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE)“, (GRADE Working Group; Puhan et al. 2014). Auch dieses
Verfahren fuhrt zu einer Bewertung in einer von vier Kategorien (Tabelle 5b), die aussagen, in welchem
Umfang dem berichteten integrierten Effekt einer Intervention vertraut werden sollte (“the quality of
evidence reflects the extent to which our confidence in an estimate of the effect is adequate to support a

particular recommendation [Grade-Handbook, Kap. 5.1.])".

Tabelle 5b Kategorien der Qualitat der Evidenz nach GRADE
Qualtitat der  Definition Risk of Bias

Evidenz
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High We are very confident that the true effect lies close to that of the Low

estimate of the effect.

Moderate We are moderately confident in the effect estimate: The true effectis Moderate
likely to be close to the estimate of the effect, but there is a possibility

that it is substantially different

Low Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be High

substantially different from the estimate of the effect.

Very Low We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is

likely to be substantially different from the estimate of effect

Diese, der Dimension der Studiengite vergleichbare Einstufung wird nun — Im Unterschied zu den oben
dargestellten Verfahren zur alleinigen Bestimmung der Studiengiite — um die Bewertung weiterer
behandlungsrelevante Faktoren angereichert, wie Aspekte der Okonomie und der Patientenpraferenzen
oder das Nutzen / Risiko-Verhaltnis einer Behandlungsform, welche beispielsweise anhand der Haufigkeit
von Therapieabbriichen oder berichteten unerwiinschten Nebenwirkungen geschatzt werden kénnen. Aus
der Gesamtheit dieser Informationen werden im GRADE-Verfahren durch die Autoren des systematischen
Reviews Empfehlungsstarken abgeleitet (GdE: Grad der Empfehlung, “strength of recommendation”),
welche in diesen Leitlinien gleichrangig mit der Studienglite dargestellt werden. Falls in einem

systematischen Review beide Daten publiziert worden waren, wird dem GdE Vorrang gegeben,

Gemeinsame Darstellung der Hinweise zur Studiengiite/Qualitit der Evidenz, resultierende
Empfehlung

Die Bedeutung der Kategorien der beiden Verfahren sind gegenlaufig gepolt: ein hohes Risiko von Bias ist
inhaltlich einer geringen Qualitdt der Evidenz vergleichbar, und umgekehrt. Aus Grinden der
Vergleichbarkeit werden daher alle Polungen der Kategorien angeglichen. Die niedrigste Kategorie einer
»sehr geringen* Studienguite nach GRADE fallt dabei weg. Das haufig benutzte Cochrane-Instrument zur
Bewertung des Bias-Risikos und ahnliche Verfahren unterscheiden zwischen hohem, geringem und
fraglichem Risiko eines Bias. Ein fraglicher Bias bedeutet strenggenommen, dass dieser nicht ermittelt
werden kann, und ist daher nicht einem mittleren Bias vergleichbar. Bei Beurteilungen, die auf diesem
Wege zustandekamen, kann die Einschatzung ,moderate Studienqualitat® daher nicht auftreten, dafiir kann
stattdessen die unbestimmte Bewertung einer ,unklaren® Studienqualitat aufgefihrt sein (im Original:
Lunclear®). Falls ein anderes Verfahren als das ,Cochrane-Risk-of-Bias* Instrument oder en verwandtes
Verfahren benutzt worden war, ist dies in Klammern nach der Bewertung aufgeflhrt. Hier ist je nach

Verfahren auch die Einstufung einer insgesamt ,moderaten” Studienqualitat maoglich.

Die Bewertungen fiur Studienglte, und den Grad der Empfehlung wurden jeweils fir das in der
Evidenztabelle ausgewahlte Haupt-Studienergebnis ausgewahlt. Falls die Autoren des zugrundeliegenden
Reviews keine globale Einschatzung fiir diese Dimensionen selbst vorgenommen hatten, wurde ein solche

— wenn moglich — anhand der vorliegenden Bewertungen der Primarstudien ermittelt. In wenigen der
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ausgewahlten Reviews waren Qualitatsbewertungen der Primarstudien zwar erfolgt (dies war ein

Einschlusskriterium), aber die entsprechenden Ergebnisse nicht berichtet worden.

SchlieRlich bieten die Evidenztabellen zum einfacheren Versténdnis eine Empfehlung, in welche die
Wirksamkeit, aber auch Nutzen und Risiken einer Behandlung einflieRen. Die Wirksamkeit leitet sich von
der GroRRe der Effektstarke des angewandten Verfahrens ab: die vier resultierenden Kategorien keiner (0)
/ geringer (+) / maRiger (++) und hoher Wirksamkeit (+++) folgen den Effektstarke-Einteilungen von Cohen
(Gignac und Szodorai 2016). Diese Information wird von den meisten systematischen Reviews,
insbesondere von Metaanalysen standardmafig berichtet und wurde von den Autoren auf Plausibilitat
gepruft. In Anlehnung an das GRADE-Verfahren wird bei dieser Beurteilung allerdings fir wirksame
Verfahren bei Uberwiegen von methodisch ungeniigenden Primarstudien, bei sehr geringer Fallzahl sowie
bei signifikant erhdhten Risiken flr unerwinschte Nebenwirkungen oder Studienabbriichen eine
Abwertung der Empfehlung um eine Stufe vorgenommen. Diese zusammengefasste Empfehlung
ermoglicht den Vergleich beispielsweise von gleichermallen wirksamen, aber mehr oder weniger mit

Risiken behafteten Interventionen.

Darstellung der Empfehlungen

Die Revision der Leitlinie wahlt im Unterschied zur Vorversion eine anwenderfreundlichere Darstellung ihrer
Empfehlungen. MaR3geblich sind dafir vor allem folgende Griinde:

- Die behandelte Thematik ist fiir die gesamte Medizin relevant. Funktionelle Kérperbeschwerden
kommen in den verschiedensten Manifestationsformen (was die Lokalisation der Beschwerden,
aber auch ihre Auspragung von voribergehenden Befindlichkeitsstérungen bis hin zu
invalidisierenden Erkrankungen betrifft) in praktisch allen Fachern vor.

- Die Thematik wird aber insgesamt eher wenig bzw. als "kompliziert" und fiir Arzte sogar eher
Lunattraktiv und ,lastig® wahrgenommen, was sich nicht zuletzt in mangelnden
Forschungsaktivitaten und in der flichtigen Behandlung im Rahmen der medizinischen Ausbildung
widerspiegelt. Auch die Aufrufstatistik der Vorganger-Leitlinie von den AWMF-Webseiten seit 2012
war eher magig.

- Beides tragt zur schlechten Versorgungssituation und dadurch weiter zum oft ohnehin schon
ausgepragten Leiden der Patienten bei.

- Diese Leitlinie, die sich ja in erster Linie als Ubergeordete Leitlinie zum Phanomen ,funktionelle
Korperbeschwerden“ versteht (und dadurch gar nicht fir jede einzelne Manifestationsform
vollumfassende Spezial-Empfehlungen geben kann) muss also in allererster Linie gut sichtbar und
ausgesprochen anwenderfreundlich sein.

- Daher sind ihre Empfehlungen als ,Klinischen Konsenspunkte® nun kirzer, praxisnaher, in
lebensnaher Sprache formuliert. Statt der Formulierungen ,soll“ ,sollte” und ,.kann“ entschloss sich

die Leitliniengruppe, einen als nutzerfreundlicher wahrgenommenen Imperativ zu verwenden und
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die Leser direkt anzusprechen. Um die Empfehlungen einfach und Ubersichtlich zu gestalten, sind
alle Hintergrundinformationen einschliellich der Evidenzlevel in den Hintergrundtexten bzw. in
Evidenztabellen dargestellt. Erganzt werden diese Hintergrundinformationen von Praxistipps
(,Klinische Entscheidungshilfen®), die praxisnahe Informationen bis hin zu beispielhaften
Formulierungen bieten, und nattrlich von einem ausfihrlichen Verzeichnis der Primarliteratur.

- Alle Empfehlungen wurden formal der Empfehlungsstarke B zugeordnet (zur Begriindung siehe
den nachfolgenden Abschnitt “Erstellung einer Kurzfassung). Diese wird bei den Empfehlungen in
der Kurzfassung nicht mit einem Buchstaben, sondern ebenfalls aus Griinden der Anschaulichkeit
mit einem schragen Pfeil gekennzeichnet.

- Fur eine anschauliche Darstellung wurde eine plastische Visualisierung anstelle eines komplexen,
ein UbermaR nicht zu gewahrleistender Genauigkeit implizierenden Algorithmus gewahlt.

- Weitere praxisnahe Versionen und Materialien sollen die Verbreitung unterstutzen, z.B. ein Online-
Schulungsprogramm fir Hausarzte (s.u.).

- Unsere Vorbilder sind inhaltlich nattrlich vor allem verwandte deutschsprachige Leitlinien, formal
aber auch vergleichbare Leitlinien und Praxishilfen aus GroRbritannien, den Niederlanden und

Danemark. Damit wollen wir diese Aktualisierung auch international anschlussfahig machen.

Dieses Vorgehen wird von den Mandatstragern breit unterstiitzt. (Ebenfalls im Interesse der
Internationalisierung, speziell der Anwendbarkeit im gesamten deutschsprachigen Raum, konnten
Fachgesellschaftsvertreter aus Osterreich und der Schweiz kontaktiert und fiir diese Revision die
Mitwirkung der Osterreichischen Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik erreicht

werden).

Erstellung einer Kurzfassung: Schliisselempfehlungen, Evidenzklassen und
Empfehlungsgrade

Die Uberschaubare Zahl der Empfehlungen erlaubte eine Zusammenstellung aller Empfehlungen als
Kurzfassung, welche eine handlungsleitende Orientierung des Anwenders ermoglicht. Diese wird durch die
graphische lllustration einprdgsam unterstutzt. Diese Empfehlungen sind als Schlisselempfehlungen zu
verstehen, welche die Klassifikation, Diagnostik und Therapie funktioneller Kérperbeschwerden in ihrer

aktuellsten Form auf der Grundlage empirischer Evidenz beschreiben.

Die Festlegung der Evidenzklassen erfolgte nach den Kriterien des Oxford Centre for Evidence Based
Medicine (2009). Die Graduierung der Empfehlungen (EG) erfolgte in Anlehnung an das Vorgehen der
nationalen Versorgungsleitlinien (sieche Abbildung 1). Die Evidenzklassen dieser Empfehlungen leiten sich

wie folgt ab:

1. FUr meisten Abschnitte, insbesondere fiir Diagnostik, allgemeine Haltung, Rehabilitation, Pravention und
Begutachtung liegt nur eine geringe Evidenz vor, da es insbesondere an RCTs in diesen Bereichen
mangelt. Die auf der Grundlage der durchgefiihrten systematischen Suche neu gefundenen empirischen
Arbeiten wurden bei der Aktualisierung der Empfehlungen berilcksichtigt. Wir gehen daher fir diese

Empfehlungen durchweg von einer geringen Evidenzstarke (Evidenzklasse Ill-V) aus, ohne im Detail weiter
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zu differenzieren (Siehe auch die Einleitung der Langfassung). Die Hoherstufung des Empfehlungsgrades
dieser Schliisselempfehlung um einen Grad wurde wegen der folgenden Kriterien vorgenommen: geringe

Risiken bzw. hohe Patientenakzeptanz, leichte Umsetzbarkeit sowie ethische Verpflichtung.

2. Die Empfehlungen zur Therapie hingegen beruhen auf syst. Reviews, die im Aktualisierungszeitraum
veroffentlicht wurden, und in welche jeweils die Ergebnisse von mindestens 3 eingeschlossenen RCTs
einflieRen. Die Ergebnisse dieser Reviews werden in der Leitlinie detailliert in Tabellen dargestellt, und sind
damit durch einer hohen Evidenzstéarke gekennzeichnet (Evidenzklasse 1). Eine Abstufung des
Empfehlungsgrades dieser Schliisselempfehlungen mit hoher Evidenz um einen Grad wurde wegen der
»Indirektheit der Vergleiche“ (vgl. GRADE working group, Puhan et al. 2014). Die Vergleiche verschiedener
therapeutischer Verfahren sind Uberwiegend indirekt, da nur in wenigen Studien die Gesamtheit
funktioneller Kdrperbeschwerden untersucht wurde, und in der Mehrzahl der Studien die Wirkung einer

Therapie auf einzelne, syndromale Bereiche dieser Beschwerden analysiert wurde.

Abb. 1: Zusammenhang Evidenzstarke und Empfehlungsgrad

Evidenzstirke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
___.a-"- - e
Hoch i \ Starke Empfehlung
Klasse | 7 A, fift
MiRig
Klasse Il i | Empfehiung
B, !
Schwach \ / Empfehlung offen
Klasse Ill, IV,V ~— - 0,

Kriterien fiir die Graduierung (Konsensusaspekte):

- Konsistenz der Studienergebnisse

Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
Mutzen-Risiko-Verhdltnis

Ethische Verpflichtungen

Patientenpraferenzen

Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

* Nach Oxford Centre of Evidence based Medicine (2009)
** Empfehlungsgraduierung im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien (Bundesarztekammer et al.
2017)

Klassifikation der Konsensusstdrke

Bei der Konsensuskonferenz im November 2017 lie} es sich trotz der Notwendigkeit einer persénlichen

Teilnahme nicht umgehen, dass manche Mandatstrager verhindert waren, so dass andere Anwesende die
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Mandate nach vorheriger Absprache Ubernahmen. Abgestimmt wurde dann ,ad personam®, d. h. jeder
anwesende Mandatstrager hatte eine Stimme. Ein Minderheitenvotum mit Begrindung war moglich, wurde
jedoch nicht in Anspruch genommen. Die Mandatstrager wurden aufgefordert, sich in den
Konsensuskonferenzen bei potenziellen Interessenskonflikten zu enthalten. Durch die pluralistische
Zusammensetzung der Leitliniengruppe und den Einsatz des formalen Konsensusverfahrens ist eine
systematische Verzerrung der Inhalte nicht zu erwarten. Die Konsensuskonferenz wurde durch die
Vertreter der AWMF, Frau Dr. Monika Nothacker und Herrn Prof. Winfried Hauser moderiert. Die
Abstimmung erfolgte mittels Handzeichen. Das Protokoll schrieb Herr Prof. Peter Henningsen als Mitglied
der Steuerungsgruppe. Der Ablauf der Konsensuskonferenzen ist in Tabelle 5 skizziert. Die

Konsensusstarke wurde festgelegt wie in Tabelle 6 angegeben.

Tab. 5: Ablauf der Konsensuskonferenzen

Einfihrung Vorstellung der Teilnehmer

Einfihrung in die Technik des Konsensusverfahrens durch die Moderatorin

Strukturierte Kapitelweises Vorgehen, Aufruf jedes Statements bzw. jeder Empfehlung durch
Konsensfindung / | die Moderatoren mit Darstellung des vorab ermittelten Online-Konsens
nominaler
Gruppenprozess

Registrierung von Anderungsantragen bzw. Stellungnahmen der Mandatstrager

Darlegung und Begriindung von Anderungsantragen bzw. redaktionellen
Anmerkungen

Getrennte Abstimmung Uber urspriingliche Fassung und alle Alternativen

Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens

Diskussion

Endgultige Abstimmung, Festschreibung der Konsensstarke

Tabelle 6: Graduierung der Konsensstarken

Konsensstarke Zustimmung von ...%
der Teilnehmer

Starker Konsens >95%

Konsens >75-95%

Mehrheitliche Zustimmung 50-75%

Kein Konsens <50 %

*ein Minderheitenvotum mit Begriindung war mdglich, wurde aber nicht in Anspruch genommen

Nach den Konsenuskonferenzen erfolgte die Umsetzung der Beschlisse: Die Steuerungsgruppe

erarbeitete eine Kurzfassung, eine Langfassung sowie den Leitlinienreport.
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Verwendung bestehender verwandter Leitlinien

Leitlinien unter dem Gesichtspunkt einer integrierenden Betrachtung der Gesamtheit funktioneller
Kdrperbeschwerden sind in englischer oder deutscher Sprache nicht verfigbar. Nationale Leitlinien zu
einzelnen lokalisierten Kdérperbeschwerden bzw. zu funktionellen Syndromen wurden im Bestand der
AWMF recherchiert. Als Suchbegriffe dienten die ins deutsche Ubersetzten Suchbegriffe der
systematischen Literaturrecherche (s. o0.). Eine Aufstellung verwandter Leitlinien ist der Einleitung der

Leitlinie angeflugt (Stand: Januar 2018).

Externe Gutachter

Eine externe Begutachtung wurde abgeschlossen. Als Gutachter konnten Herr Prof. Dr. med. Antonius
Schneider, Direktor des Instituts fir Allgemeinmedizin der Technischen Universitdt Minchen,
kontinuierlicher Mitarbeiter im Rahmen von mationalen Versorgungsleitlinien (NVL) und S3-Leitlinien der
AWMF, stellvertretender Sektionssprecher Forschung der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin
(DEGAM), Mitglied des Editorial Board ,BMC Family Practice“ und ,Deutsches Arzteblatt* sowie Herr
Professor Dr. med. Dipl. Psych. Bernd Lowe (Hamburg), Direktor des Instituts und der Poliklinik flr
Psychosomatische Medizin und Psychotherapie des UKE Hamburg, Gutachter und Beirat flir zahlreiche
Fachzeitschriften, mit internationaler Expertise im Bereich somatoformer Stérungen und funktioneller
Kdrperbeschwerden (EURONET SOMA), gewonnen werden. Die Kommentare der Gutachter und die
dadurch veranlassten Anderungen durch die redaktionelle Steuerungsgruppe kdénnen Tabelle 7
entnommen werden. Eine 6ffentliche Kommentierung ist nach der Zustimmung der Fachgesellschaften

geplant.

Tabelle 7: Kommentare der externen Gutachter

Bernd Léwe

Quelltext Kommentar Anderung

Generell Die englischen Ubersetzungen | Ellipse statt Ubersetzung
sind zum Teil nicht intendiert
komplett/korrekt. Siehe
Kommentar in der Kurzfassung

Kurzfassung Vor die Empfehlungen wirde Neuer Text Kurzfassung

ich ggf., eine kleine Erklarung vorangestellt
voranstellen, wie und nach
welchen Kriterien die
Kurzfassung gegliedert ist,
namlich nach initialer
Grundversorgung, erweiterter
Grundversorgung, etc.

Das wirde helfen, einen
besseren Einstieg zu
bekommen und zielgerichteter
nach spezifischen
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Empfehlungen suchen zu
kénnen.

Red Flags:

Fremdgefahrdung, meist durch
gefahrliche Fehlbehandlungen

Unter ,Fremdgefahrdung®
verstehe ich eigentlich etwas
anderes, namich dass der
betroffene Patient andere
Menschen gefahrdet. So ist es
hier aber nicht gemeint. Ich
wiirde deshalb eher schreiben
.iatrogene Gefahrundung®“ oder
vielleicht noch besser:
,Gefahrdung durch fehlende
oder ungeeignete
therapeutische Malinahmen®.

Geandert in: ,Gefahrdung
durch Andere, z. B. durch
Arzte, meist durch fehlende
oder ungeeignete
Behandlungen®

Geandert in Kurz- und Lang-
Fassung

Klinische Entscheidungshilfe:
Unzweckmalige, Uberflissige
oder obsolete ...:

»~Anwendung von Pregabalin
bei der Fibromyalgie:
Komorbiditat mit generalisierter
Angststérung, ..."

Dies ist fir mich unklar
formuliert. Soll Pregabalin nur
bei Komorbiditat mit der GAS
angewendet werden?

Formulierung geandert:

~Pregabalin bei der
Fibromyalgie ist indiziert nur
bei Komorbiditat mit
generalisierter
Angststorung,...“. Geadndert in
Kurz- und Lang-Fassung

Einleitung

(die LL soll unterstiitzen,)
.bessere gesundheitspolitische
Rahmenbedingungen, eine
sinnvollere Nutzung von
Ressourcen, mehr
beiderseitige Behandlungs-
zufriedenheit und vor allem
mehr Lebensqualitat und
Funktionalitat fur die
Betroffenen zu erreichen®

,das ist ein hoher Anspruch; ich
personlich wirde aber die
Betroffenen an die erste Stelle
setzen.”

Klimax war nicht hinreichend
deutlich, Text daher umgestellt:

,vor allem mehr Lebensqualitat
und Funktionalitat fur die
Betroffenen, mehr beiderseitige
Behandlungszufriedenheit, eine
sinnvollere Nutzung von
Ressourcen und dadurch nicht
zuletzt bessere
gesundheitspolitische
Rahmenbedingungen zu
erreichen®

Einleitung/Besonderheiten

,Wir freuen uns aber,*

»aber® geldscht

Keine Antithese sichtbar, Text
geandert ,Wir freuen uns,”

Verwandte Leitlinien:

Reizdarmsyndrom: Definition,
Pathophysiologie, Diagnostik
und Therapie ... abgelaufen

Personliche Mitteilung

Reizdarmsyndrom: Definition,
Pathophysiologie, Diagnostik
und Therapie ... abgelaufen (in
Uberarbeitung)

Empf. 1 Absatz 3

»In medizinischen Kontexten
werden flr
Koérperbeschwerden, die nicht
hinreichend durch eine
bekannte korperliche
Erkrankung erklart werden (oft

M.E: ware hier ein Hinweis
glnstig, warum dieser Begriff
,medizinisch unerklart*
prpblematisch ist. SchlieRlich
kénnen ja auch fiunktionelle
Beschwerden oft ,medizinsch
erklart” sein, zieht man
komplexereErklarungsmodell

Gerade in der hausarztlichen
Praxis werden diese
Beschwerden, fir welche sehr
haufig keine hinreichend
erklarende, klar benennbare
korperliche Erkrankung mit
entsprechender
Behandlungskonsequenz zu
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auch ,medically unexplained
symptoms*)*

heran (z.B. Henningsen et al.
Psychother Psychosom, 2018)

finden ist, oft auch als
medizinisch unerklart
(,medically unexplained
symptoms*) bezeichnet.

KKP 1 .Hier wird fast zum ersten Mal Keine Anderung. Eine gewisse
die weibliche Form verwendet. | Irritation ist ggf. geeignet, das
Das irritiert ein wenig, auch Thema ,sprachliche
wenn es naturlich dem Gleichbehandlung® im
Vorgehen,, welches in der BewulBtsein zu halten
Einleitung beschrieben ist,
entspricht.”

KKP 2.2 Satz ist nicht korrekt formuliert. | Verschaffen Sie sich dadurch

... Verschaffen Sie sich
dadurch einen Eindruck von
ihren Beeintrachtigungen durch
die Beschwerden im Alltag und
einer eventuellen psychischen
Belastung zu bekommen.

Bitte korrigieren

einen Eindruck, mit welchen
Beeintrachtigungen die
Beschwerden verbunden sind:
im Alltag und hinsichtlich einer
eventuellen psychischen
Belastung (starker Konsens).

Quelltext

Kommentar

Anderung

KKP 3.3

,Ein Beispiel flr den positiven
Effekt von affektiver

Wichtiger Absatz, jedoch im
Vergleich relativ ausfiihrich
beschrieben. Evt. kiirzen?

Absatz gekiirzt unter
Weglassung von method.
Details

Beruhigung ..."

KKP 6.1 ff Redaktionelle Uberarbeitung Lbereits eine langere solche
,0dyssee*

KLINISCHE Frage nach notwendigem Zitat | Zitiert nach Hausteiner &

ENTSCHEIDUNGSHILFE (5)

Henningsen 2015. Keine
Anderung vorgenommen

KKP 13.2 Evtl. CPPS? ,Chronisches Begriff gewahlt nach
Beckenschmerzsydrom*? Diskussion mit Vertretern des
.Blasenschmerzsyndrom“ habe | Fachverbands zur Problematik
ich in Deutschland noch nicht von CPPS/CP
gehort.

KKP 13.2 Der Teil zu den Medikamenten | Hinweise bei den Abschnitten
ist sehr gut geschrieben; alles eingefligt
ist nach meinem Eindruck sehr
gut recherchiert, nach meiner
Kenntnis alles stimmig. . Evil.
ware es gut einen Verweis auf
die folgende Ubersichtstabelle
noch einzufligen.

KKP 13.2. Sehr schdne Tabelle. M.E. fehlt | Spaltenuberschrift erganzt

Uber der dritten Spalte eine
Bezeichung, z.B.
~LEmpfehlung!“
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Tab. 13.1 Ist CPPS allgemein oder s.0., Blasenschmerz in
spezifisch der Blasenschmerz | Anlehnung an die Quell-
gemeint. (s. Bemerkung vorne) | Reviews. Nach Absprache mit

FG Vermeidung des Begriffs
sinterstitielle Cystitis*

KLINISCHE Sehr beachtliche Tabelle —

ENTSCHEIDUNGSHILFE(9)
Psychopharmaka/Psychotrope
Medikamente

sehr hilfreich!

Duchsicht nach bestem Wissen
erfolgt.

Evidenztabellen

Fur alle Tabellen: Die
Abbkirzung SMD sollte m.E.
erklart werden (vermutlich
,Standardized mean
difference®)

Alle Abkirzungen in einem
Verzeichnis zusammengefasst.
Hinweis unter der Tabelle
eingefugt: ,Allgemeine
Hinweise ... und Verzeichnis
der Abklrzungen: siehe
Anhang

KKP 18 ,Get in touch 2“ - Die Initialphase der
Ubersetzung kann ich so nicht | Psychotherapie, analog zu ,Get
nachvollziehen in touch 1*

KKP 20 .Psychotherapie — Wahl des Begriffes ,core
stérungsorientiert®; psychotherapy“ aus Griinden
Ubersetzung ist m.E. nicht der Pragnanz
ganz stimmig — zumindest
kenne ich dies nicht so.

KLINISCHE Das ist eine schone und

ENTSCHEIDUNGSHILFE @3
Unzweckmalige, Uberflissige
oder obsolete MalRnahmen ...

zugleich praktisch und
didaktisch wichtige Tabelle1

KKP 24 23. Begutachtung: S. 0.
(,pass an expert opinion®):
Ubersetzung?
KLINISCHE Zu ,artifizielle Stérung®: Oft ist Erzeugen oder Vortauschen

ENTSCHEIDUNGSHILFE

das Ziel die
Krfankenbehandlung,
Krankenhausaufnahme, etc.
(oft unbewusst)

Zu: “Uberwiegend absichtlich:
m.E: nur bei leichteren Fornen,
bei schwereren Formen ist die
Manipulation m.W. oft nicht
bewusst

von Symptomen koérperlicher
und/oder psychischer
Erkrankungen. Haufiges Ziel:
Erlangung einer Behandlung.
Es besteht keine dulere,
bewusste Motivation (DD
Simulation). Die
Befundmanipulation erfolgt
aber heimlich und zu einem
gewissen Grade absichtlich,
wenngleich bei Vorliegen
dissoziativer Zustande von
einer absichtlichen Handlung
nicht mehr ausgegangen
werden kann.
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Antonius Schneider

Thema

Text

TextvorschlagAnderung

Kurzversion

(vgl. auch Bernd Léwe)

Aufgrund der Frage, was ,KKP*
bedeutet, entstand die Idee
auch in der Kurzversion ein
kurzes und pragnantes Vorwort
den Empfehlungen voran zu
setzen, indem neben der
Erklarung der ,KKPs* auch die
sowohl als auch Aspekte kurz
vornagestellt werden.

Einfligen eines stark gekiirzten
Textes, der die genannten
~Sowohl-als-Auch“ Ansatz als
Grundlage der Behandlung in
der Kurzversion.

Telefonisch (Protokoll C.
Roenneberg)

Sowohl-als-auch-Aspekt in den
ersten Empfehlungen nicht
abgebildet, stattdessen
,somatoforme* Richtung von
Anfang an zu sehr
eingeschlagen; und zu wenig
somatische Aspekte
mitgedacht werden.

Eine Mdglichkeit ware zB; in
den ersten Empfehlungen den
Punkt mit dem sowohl-als
auch-Gedanken besser zu
reprasentieren, in dem wir zum
Beispiel die beiden
nebenstehenden Punkte aus
dem Kasten UnzweckmafRige,
Uberflissige oder obsolete
MaRBnahmen in der Diagnostik
und Therapie funktioneller
Koérperbeschwerden dort als
Empfehlungen einarbeiten.

Aus: ,Obsolet”: ,Warten Sie
nicht die ,vollstandige*
somatische
Ausschlussdiagnostik ab, bevor
Sie erstmals (auch nur
geringfligige) Hinweise auf
psychosoziale Belastungen
aufgreifen. Sie signalisieren
sonst eine Nachrangigkeit
psychosozialer Aspekte und
erhdhen das Risiko einer
siatrogenen Chronifizierung*
und Stigmatisierung“ nach
vorne bereits in die initiale GV

Dieser Punkt ist — in seiner
positiven Formulierung in KKP
2.1/2.2 bereits angelegt:
.Fragen Sie die Patienten
nach ihren Hauptbeschwerden,
aber auch nach weiteren
Beschwerden oder Problemen,;

Fragen Sie danach, wie es den
Patienten mit ihren
Beschwerden geht, wie sich die
Beschwerden auswirken (in der
Lebensfiuhrung, im sozialen
oder beruflichen Umfeld) und
wie sie damit umgehen... “

Eine Formulierung , die dem
Obsolet-Statement entspricht
und eine Grundlage fir die
Sowohl-als Auch-Haltung
reprasentiert

Aus: ,Obsolet”: Vermeiden Sie
dualistische (,Entweder-Oder-
Modell”) oder hierarchische
Erklarungsmodelle
(,korperliche Erkrankungen
sind wichtiger/ gefahrlicher als
psychische”, ,jetzt, wo
organische Ursachen
ausgeschlossen sind, muss es
doch ein psychisches Problem
sein®). Die Erklarungsmodelle
der beteiligten Behandler
sollten miteinander kompatibel
sein.

Auch diesen Punkt sehen die
Autoren in den Empfehlungen
bereits gut angelegt, wenn
gleich wiederum in positiver
Formulierung.

Titel: ,get in touch | und II*

Gutachter: Bezug wird vom
Leser nicht automatisch
hergestellt

Verweis auf Kurzfassung
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Rezeption der ,Sowohl als Fokus Gruppen Interviews mit Berucksichtigung dieser
auch” Haltung aufgrund des interessierten Hausarzten Interviews bei Teilnehmern
vorliegenden Textes einer in Planung befindlichen

hausérztlichen Fortbildung

6. Geplante Schritte

Verbreitungs-, Implementierungs- und Aktualisierungsstategie

Nach der Zustimmung der Fachgesellschaften werden konkrete Malnahmen zur Verbreitung der
Ergebnisse umgesetzt werden. Die Leitlinie (Kurzversion, Vollversion) und der Leitlinienreport werden auf
den Internetseiten der AWMF einsehbar sein. Die vollstandige wissenschaftliche Veréffentlichung dieser
Leitlinie ist in einer Zeitschrift vorgesehen, welche auch die Publikation einer englischsprachigen Version
ermdglichen kann, wie beispielsweise das deutsche Arzteblatt. Dariiber hinaus sollen die fiir die jeweiligen
beteiligten Fachgebiete relevanten Auszilge der Leitlinie unter Erstautorenschaft der jeweiligen Mitglieder
der Steuerungsgruppe in gemeinsam mit den Vertretern der Fachverbdnde ausgewahlten Zeitschriften

veroffentlicht werden.

Die Leitlinie wird ein zentrales Element fiir ein gegenwartig in der Realisation befindliches Projekt zur
Online-Schulung von Hausarzten zum Umgang mit funktionellen Kérperbeschwerden sein. Die Fortbildung

beinhaltet typische ,do’s and dont’s®, dargestellt durch beispielhaft gestaltete Videomaterialien und erganzt
durch wissens- und kompetenzvermittelnde Elemente sowie eine interaktive Nachbereitung wird in Form

eines strukturierten mehrwdchigen Curriculums angeboten und wissenschaftlich begleitet werden.

Die Leitlinienempfehlungen sollen in personlicher Form im Rahmen von Symposien bei den
Jahreskongressen der teilnehmenden Fachgesellschaften vorgestellt werden. Die Mitglieder der
Leitliniengruppe werden die Leitlinienempfehlungen auf regionalen Fortbildungsveranstaltungen und
Qualitatszirkeln vorstellen. Kooperationen mit relevanten Zielgruppen (Studenten, Hauarzte) und
Multiplikatoren (Krankenkassen, Rehabilitationseinrichtungen) kénnen eine Ausweitung des Einflusses der
Leitlinie ermoglichen. Die Leitlinie ist daher in der Lage, die Ziele der gegenwartigen ,Gemeinsam klug
entscheiden (choose wisely)‘-Kampagne der AWMF zu unterstitzen und den hierflr eingesetzten

MaRnahmenkatalog abzurunden (Nothacker et al. 2017).

Eine Patientenversion der Leitlinie wird in Zusammenarbeit mit den beteiligten Patienten-Organisationen
(Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen DAG-SHG, Unabhangige Vereinigung aktiver
Schmerzpatienten, UVSD SchmerzLOS) bzw. deren Vertretern erstellt und wird tUber deren Medien

bekannt gemacht werden.

Wegen des internationalen Interesses an den Leitlinien werden Fachvertreter aus dem europaischen und

aulder-europaischen Forschungsgemeinschaften zu funktionellen Kérperbeschwerden kontaktiert werden,
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um Moglichkeiten fir Synergien und Vernetzungen zu ermitteln, beispielsweise mit Vertretern der
vergleichbaren niederlandischen Leitlinien ,Somatisch onvoldoende verklaarde lichamelijke klachten
(SOLK).

Mogliche Hindernisse und Lésungsmoglichkeiten bei der Umsetzung der
Leitlinie

Es besteht die Gefahr, dass Vergitungsanreize des einheitlichen Bewertungsmaf3stabs (EBM) und der
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) die Anwendung Uberfliissiger und méglicherweise riskanter, z. B.
invasiver MalBnahmen férdern (Hauser und Nothacker 2017). Ein moglicher Mehraufwand bei der
leitliniengerechten Diagnostik und Behandlung bei gleichzeitigem Verzicht auf 6konomisch eintraglichere
Behandlungskomponenten stellt daher ein gewichtiges Hemmnis fir die Umsetzung der
Leitlinienempfehlungen dar. Eine bessere Vergiitung von Gesprachsleistungen kann diesem Sachverhalt
entgegenwirken. Eine bessere Bezahlung von leitlinienempfohlenen Leistungen und der Ausschluss von
obsoleten Leistungen sind méglicherweise geeignet, Limitationen des Vergltungssystems zu verringern
(Marshall et al. 2011).

Die Verflgbarkeit von in der Leitlinie empfohlenen Therapieformen und -programmen ist mit hoher
Wahrscheinlichkeit im Anwendungsbereich der Leitlinie regional eingeschrankt. Ausbildung und Schulung
von Vertretern von Behandlungsformen, welche das Fehlen von bestimmten Behandlungsangeboten
kompensieren kénnen, sind geeignet, dieses Defizit zu verringern. Dies gilt insbesondere bei der
Anwendung der von der Leitlinie mit einer starken Empfehlung versehenen aktiven Therapieverfahren und
Verfahren zur Steigerung der Selbstwirksamkeit. Deren Einsatz kann allerdings durch
Patientenpraferenzen (Verbleib in einer passiven Rolle mit passiven physikalischen Therapien und
Medikation ohne ausreichenden Wirksamkeitshintergrund) erschwert werden. Ebenso ist zu erwarten, dass
alle Arten von Komorbiditaten von Patienten (z. B: Depression, Diabetes) sowohl den Einsatz der in der
Leitlinie empfohlenen MaRnahmen erschweren und eine Adharenz der Patienten mdglicherweise
verringern kdnnen. Dem versucht die Leitlinie durch die Einbringung der ,sowohl-als auch” Perspektive und
die systematische Anwendung einer bio-psycho-sozialen Diagnose- und Behandlungsperspektive

entgegenzuwirken.

Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die Leitlinie wird nach einer Verabschiedung im laufenden Jahr Gber eine Glltigkeit bis 2023 verfligen. Die
Redaktionsgruppe wird Entwicklungen und Erkenntnisse aktiv verfolgen, die eine Aktualisierung einzelner
Abschnitte oder Empfehlungen erfordern kénnen. Die Feststellung des Uberarbeitungsbedarfs ist fiir
Anfang 2022 vorgesehen. . Dieser Bedarf wird durch die fortlaufende und — gegen Ende der
Gultigkeitsdauer intensivierte und systematisierte — Sichtung relevanter Abstracts neuer Publikationen in

gangigen Datenbanken erfolgen. Eine Aktualiserung der Evidenzgrundlage wird dann im 2. Halbjahr
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vorgenommen und das Konsentierungsverfahren anschlieend eingeleitet. Begrii3t werden Hinweise von
den Anwendern und Zielpersonen der Leitlinie zu allen relevanten Aktualierungsgesichtspunkten, sie sind
ausdricklich erwiinscht und kénnen an das Leitlinien-Redaktionsteam Ubermittelt werden
(redaktion@funktionell.net). Eventuelle relevante und verlaRliche neue Forschungsergebnisse, die
geeignet sind, Aussagen der Leitlinie zu widerlegen und somit hinfallig zu machen, werden durch zeitnahe
Benachrichtigung innerhalb von drei Monaten in den Fachzeitschriften der betroffenen Gesellschaften und
durch einen entsprechenden deutlich platzierten Hinweis auf der Leitlinienseite der AWMF bekannt
gemacht. Ansprechpartner fiir alle Belange der Aktualisierung der Leitlinie ist der Leitlinienkoordinator, Prof.

Dr. Peter Henningsen (p.henningsen@tum.de).

Hinweise zum Verdffentlichungsdatum der néchsten vorgesehenen Uberarbeitung sowie die Anmeldung
der geplanten und/oder zwischenzeitlichen Aktualisierungen kdénnen dem o&ffentlich zuganglichen
Verzeichnis der AWMF (http://www.awmf-leitlinien.de) enthommen werden. Glltigkeit kommt nur der dort

publizierten, jeweils neuesten Version zu.
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Anhang

Erklarung der AG Psychosomatik der DEGAM zur besonderen Bedeutung und Situation der

Allgemeinmedizin in der Behandlung der in der Leitlinie behandelten Kérperbeschwerden.

Anmerkung zu den Besonderheiten des hausarztlichen Arbeitsfeldes

Der grofite Teil der Patienten, an deren Versorgung die vorliegende Leitlinie adressiert, werden von
Hausérzten betreut. Sie betrifft die Versorgung aller Patienten mit kérperlichen Beschwerden, die
keiner spezifischen Organdiagnose zuzuordnen sind. International gebrauchlich ist die Bezeichnung
als ,Medizinisch® ,organisch” oder ,somatisch nicht hinreichend erklarte Kérperbeschwerden®
(Medically unexplained symptoms). Die Leitlinie zielt auf etwa 20% des hausarztlichen
Patientenklientels. Die meisten Patienten verbleiben ausschlieRlich in der Primarversorgung. Die
vorliegenden Empfehlungen richten sich somit an ein breites, sehr heterogenes Spektrum von
unterschiedlichsten, nicht-spezifischen Beschwerden bis zu sehr schweren Verlaufen.

Die Begrifflichkeit der ,funktionellen Kérperbeschwerden® kann missverstanden werden. Sie birgt die
Gefahr des Missverstandnisses, es handele statt um ein sehr heterogenes Feld der
Beschwerdesymptomatik um eine homogene ,funktionelle Pathologie.

Dabei geht es um die Anerkennung subjektiver Beschwerdelast von Seiten des Patienten (lliness)
auch bei fehlender medizinischer Zuschreibung einer Erkrankung (Disease). Um ein vorschnelles
Labeling und Etikettierung als Erkrankung zu verhindern und gerade auch den Aspekt der Quartaren
Pravention zu berlicksichtigen soll es verhindern, dass Patienten mit unklaren Beschwerden eine
Diagnose gegeben wird, die sie zum Kranken machen. Der Begriff der ,funktionellen
Korperbeschwerden® alleine reflektiert zu wenig das hausarztliche Herangehen und suggeriert eine
Storung eines betroffenen Organ(system)s (z.B. des Herzens bei Herzbeschwerden, des Darms bei
Verdauungsstérungen) bzw. der zentralnervésen Verarbeitung von Beschwerdewahrnehmungen. Wir
sehen die Gefahr, dass der Begriff funktionell sich sehr schnell von der funktionellen Beschwerde zur
funktionellen Stérung wandeln kann. Weiterhin schien uns der Begriff funktionell vieldeutig. Man kénnte
meinen, dass dieser Begriff sich auf organspezifische Funktionen bezieht, die bei den aufgefuhrten
Beschwerden gestort sind wie zum Beispiel Nahrungstransport und Ausscheidung. Solche
Organfunktionen sind bei manchen Beschwerden, auf die sich die Leitlinie bezieht, gestort zum
Beispiel beim Reizdarmsyndrom. Aber nicht bei allen gemeinten Beschwerden liegt eine
Funktionsstorung eines Organs vor. Der Begriff funktionell grenzt sich ab von dem Begriff strukturell.
Dabei gibt es bei vielen der beschriebenen Phanomene auch Stérungen auf der Ebene der Strukturen
und strukturelle Veranderungen lassen sich feststellen (siehe S3 Leitlinie Reizdarm). Die Leitlinie geht
aus -und muss das auch- von Phanomenen. Bei einer Einteilung nach Phdnomenen Iasst sich niemals
Wesentliches vom Akzidentellen unterscheiden. Nun legt der Begriff funktionell scheinbar nahe, dass
das Wesentliche erkannt sei. Wenn auch Uberempfindlichkeiten der psychophysiologische
Stressachse bei vielen der beschriebenen Phanomene angenommen werden kann, bleibt es ein
Modell und schon gar nicht ein umfassendes fiir alle die Beschwerden, auf die sich die Leitlinie
bezieht. Es handelt sich unserer Auffassung nicht um eine einheitliche Krankheitsentitat. Was den
hausarztlichen Arbeitsbereich angeht, halten wir den Begriff "nicht-spezifische Beschwerden" fiir
passender.
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