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Vorwort

—_—

Vorwort

Das AWMF-Regelwerk ist die Leitlinie zur Erstellung und Publikation aktueller und
hochwertiger Leitlinien der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften im AWMF-
Leitlinienregister. Es besteht daher aus zwei Teilen:

Leitlinien-Entwicklung

Leitlinien-Register

Der erste Teil unterstitzt mit seinen Ablaufplanen, Hilfen und Werkzeugen die
Leitlinienentwickelnden. Ziel dieses Teils ist es, die Leitlinien der Fachgesellschaften nach
einem reproduzierbaren Verfahren mit einem bestmdglichen wissenschaftlichen Anspruch zu
erstellen und den Erstellungsprozess transparent zu machen. Dazu gehoren u.a. die Regelung
der Verantwortung fur die Leitlinienentwicklung, die Zusammensetzung der Leitliniengruppe,
das Anwenden einer adaquaten Methodik zur Evidenzbasierung und strukturierten
Konsensfindung sowie die Erklarung von Interessen, Bewertung und der Umgang mit
Interessenkonflikten. Er soll auch die Erflllung der Qualitatskriterien erleichtern, die im
internationalen Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (,The Appraisal of
Guidelines for Research and Evaluation“ - AGREE Il) abgebildet sind. Dieser Teil dient damit

der Sicherstellung und Darlegung der Qualitat der einzelnen Leitlinien im AWMF-Register.

Der zweite Teil beschreibt die Verfahren, die von der AWMF im Rahmen des internen
Qualitdtsmanagements angewandt werden, um das AWMPF-Leitlinienregister aktuell und auf
einem hohen Qualitatsniveau zu halten. Dazu gehért u.a. die Uberpriifung angemeldeter
Leitlinienprojekte in Zusammenschau mit bereits publizierten Leitlinien sowie die Uberpriifung
der Stufenklassifikation, der Bewertung von und des Umgangs mit Interessenkonflikten und
der Aktualitat jeder einzelnen Leitlinie. Der zweite Teil dient damit der Sicherstellung der
Qualitat des Leitlinienregisters. Das Regelwerk insgesamt ist Gegenstand der Weiter- und

Fortbildung der Leitlinienberatenden, -koordinierenden und -entwickelnden.

Das AWMF-Regelwerk wird nach Bedarf fortgeschrieben. Anderungen werden u.a. Gber den
Newsletter und den Leitlinien-RSS-Feed der AWMF mitgeteilt (zu abonnieren unter

www.awmf.org/service-navigation/rss.html). Verantwortlich fir die Aktualisierung sind die

Herausgebenden.
Die jeweils glltige Fassung des AWMF-Regelwerks ist im Internet zuganglich unter

http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html.

Die farblich unterstrichenen Textteile sind aktiv im Dokument verlinkt. Durch Klicken gelangen

Sie an die passende Stelle im Regelwerk. Mit ,Alt“ und der ,Pfeiltaste nach links“ gelangen Sie

wieder zurtick zum Ausgangslink.

AWMF
©$ 2020


http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-register.html
http://www.awmf.org/service-navigation/rss.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html

Einfiihrung

Leitlinien sind systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwartigen Erkenntnisstand

Einfuhrung: Was sind Leitlinien?

wiedergeben, um die Entscheidungsfindung von Arzt*innen sowie Angehérigen von weiteren
Gesundheitsberufen und Patient*innen/Blrger*innen fiir eine angemessene Versorgung bei
spezifischen Gesundheitsproblemen zu unterstitzen. Sie sollten auf einer systematischen
Sichtung und Bewertung der Evidenz und einer Abwagung von Nutzen und Schaden
alternativer Vorgehensweisen basieren (1, 2).

Leitlinien sind wichtige Instrumente der Qualitatsentwicklung im Gesundheitswesen (3, 4). Ihr
vorrangiges Ziel ist die Verbesserung der medizinischen Versorgung durch die Vermittlung
von aktuellem Wissen, das vorzugsweise systematisch recherchiert und kritisch bewertet wird
(5-7).

Leitlinien unterscheiden sich von anderen Quellen aufbereiteten Wissens (systematische
Ubersichtsarbeiten, Health Technology Assessments (HTA) mit oder ohne Metaanalysen)
durch die Formulierung von klaren Handlungsempfehlungen, in die auch eine klinische
Wertung der Ziele mit Relevanz fir Patient*innen/Blrger*innen, Aussagekraft und
Anwendbarkeit von Studienergebnissen eingeht (8-11).

Leitlinien sind als ,Handlungs- und Entscheidungskorridore® zu verstehen, von denen in
begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss. Die Anwendbarkeit einer
Leitlinie oder einzelner Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation gepruft
werden nach dem Prinzip der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittiung und der

partizipativen Entscheidungsfindung (3, 12-16).
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Einfiihrung

Literatur

1.

2.

10.

11.

12.
13.
14.
15.

16.

0%

Institute of Medicine (US). Clinical Practice Guidelines We Can Trust. Graham R, Mancher M, Wolman
DM, Greenfield S, Steinberg E, editors. Washington (DC): The National Academies Press; 2011. 290 p.
Qaseem A, Forland F, Macbeth F, Ollenschlager G, Phillips S, van der Wees P, et al. Guidelines
International Network: Toward International Standards for Clinical Practice Guidelines. Annals of internal
medicine. 2012;156(7):525-31.

Grimshaw JM, Thomas RE, MacLennan G, Fraser C, Ramsay CR, Vale L, et al. Effectiveness and
efficiency of guideline dissemination and implementation strategies. Health Technol Assess. 2004;8(6):iii-
iv, 1-72.

Nothacker M, Muche-Borowski C, Kopp IB. 20 Jahre arztliche Leitlinien in Deutschland - was haben sie
bewirkt? [Reflections on 20 years of clinical practice guideline programmes in Germany: what is their
impact?]. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes. 2014;108(10):550-9.

AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Il - AGREE Il Instrument -
Deutsche Version: AGREE NEXT STEPS Consortium; 2014. Verflgbar: https://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf (Zugriff 16.11.2020)

AGREE - Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Il - AGREE Il Instrument. Verflbar:
https://www.agreetrust.org/ (Zugriff 26.08.2020)

Brouwers MC, Kho ME, Browman GP, Burgers JS, Cluzeau F, Feder G, et al. AGREE II: advancing
guideline development, reporting and evaluation in health care. CMAJ. 2010;182(18):E839-42.

Guyatt G, Oxman AD, Akl EA, Kunz R, Vist G, Brozek J, et al. GRADE guidelines: 1. Introduction-GRADE
evidence profiles and summary of findings tables. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):383-94.

Andrews JC, Schiinemann HJ, Oxman AD, Pottie K, Meerpohl JJ, Coello PA, et al. GRADE guidelines: 15.
Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's direction and strength. J
Clin Epidemiol. 2013;66(7):726-35.

Andrews J, Guyatt G, Oxman AD, Alderson P, Dahm P, Falck-Ytter Y, et al. GRADE guidelines: 14. Going
from evidence to recommendations: the significance and presentation of recommendations. J Clin
Epidemiol. 2013;66(7):719-25.

Bundesérztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Programm fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien. Methodenreport. 5. Auflage. Verflgbar:
https://www.leitlinien.de/methodik/methodenreport/1-ziele-grundlagen (Zugriff 13.11.2020)

Kopp I. Perspektiven der Leitlinienentwicklung und - implementation aus der Sicht der AWMF. Z
Rheumatol. 2010;69(4):298-304.

Wienke A. BGH: Leitlinien ersetzen kein Sachverstandigengutachten. GMS Mitt AWMF; 2008.

Nolling T. Es bleibt dabei: Leitlinien sind nicht rechtlich verbindlich. GMS Mitt AWMF; 2014.

SVR Gesundheit. Gutachten 2018 - Bedarfsgerechte Steuerung der Gesundheitsversorgung. 2018.
Verfligbar: https://www.svr-gesundheit.de/index.php?id=606 (Zugriff 09.11.2020)

Kuhlein T, Schaefer C. Leitlinien - Die Kunst des Abweichens. Dtsch Arztebl. 2020;117(37):A 1696.
Verfugbar: https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=215464 (Zugriff 04.11.2020)

AWMF
2020



https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf
https://www.agreetrust.org/
https://www.leitlinien.de/methodik/methodenreport/1-ziele-grundlagen
https://www.svr-gesundheit.de/index.php?id=606
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=215464

Ziele und Struktur des AWMF-Regelwerks

Das AWMF-Regelwerk ist die Leitlinie zur
Erstellung und Publikation aktueller und
hochwertiger Leitlinien der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften im AWMF-
Leitlinienregister. Es dient zum einen der
Sicherstellung und Darlegung der Qualitat der
einzelnen Leitlinien und zum anderen der

Qualitat des AWMF-Leitlinienregisters.

Das AWMF-Regelwerk richtet sich primar an die
Fachgesellschaften in der AWMF, die Leitlinien
fur das Gesundheitswesen entwickeln. Daruber
hinaus richtet es sich an alle, die an der
Methodik, Nachvollziehbarkeit der Qualitat sowie
an der Erstellung und Umsetzung von Leitlinien

interessiert sind.

Die Grundlage des AWMF-Regelwerks bilden
international akzeptierte Qualitatskriterien und
methodische Standards fir Leitlinien. Als
praktische Anleitung basiert das AWMF-
Regelwerk auf den in AGREE Il festgelegten

Qualitatskriterien fir Leitlinien.

Die Darstellung folgt den ,Lebensphasen® einer
Leitlinie, von der Planung bis zur Aktualisierung.
Jede Phase wird beschrieben mit einer
Einleitung, Bezug auf das AWMF-interne
Qualitaitsmanagement  (Regeln  fir  das
Leitlinienregister), Bezug zu den Doméanen und
Kriterien von AGREE Il sowie Hilfen und Tipps,
Praxisbeispielen und Literatur.
Kommentare sind ausdricklich erwlnscht und

kénnen gerichtet werden an: imwi@awmf.org.
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E Planung und Organisation D

Planung und Organisation

Begriindung fiir die Auswahl / Aktualisierung eines Leitlinienthemas

Fir die Auswahl des Leitlinienthemas einer neuen oder einer zu Uberarbeitenden Leitlinie
sollte zunachst hinterfragt werden, aufgrund welcher wahrgenommener Versorgungsprobleme
die Leitlinie notwendig ist. Idealerweise sollten konkrete Verbesserungspotenziale identifiziert
und wissenschaftlich belegbar sein (1-6). Bei einer Aktualisierung sollte eruiert werden, was
sich durch die Leitlinienanwendung bislang in der Versorgung verandert hat und welche
Versorgungsprobleme weiterhin bestehen (siehe ,Planung der Aktualisierung®) (7, 8).

Fur die Akzeptanz einer Leitlinie in der Praxis ist es hilfreich, wenn die Themenwahl
nachvollziehbar begrindet wird. Dazu dienen Angaben zur Haufigkeit des
Versorgungsaspekts und zu aktuellen  Entwicklungen sowie zu  konkreten
Verbesserungspotenzialen der Versorgung. Aus diesen Angaben wird auch die

Zielorientierung der Leitlinie abgeleitet.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 1: Geltungsbereich und Zweck

Kriterium 1: Das / die Gesamtziel(e) der Leitlinie ist / sind eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:

Uberlegen Sie, warum Sie dieses Leitlinienthema ausgewahlt haben.
Kriterien flr die Auswahl eines Leitlinienthemas kénnen z.B. sein:
o Optimierungs- und / oder Verbesserungspotential der Versorgungsqualitdt, dem
durch eine Leitlinie begegnet werden kann
e Haufigkeit des Versorgungsaspekts (z.B. Pravalenz, Inzidenz)
e Praxisvariation (z.B. regionale Versorgungsunterschiede)
¢ Individuelle oder bevélkerungsbezogene Krankheitslast
e Informationsbedarf bei neuen Gesundheitstechnologien (z.B. Programme,
Arzneimittel, Gerate, OP-Techniken)
e Koordinationsbedarf (z.B. interdisziplinar, interprofessionell, intersektoral)
e Okonomische Bedeutung (aus volkswirtschaftlicher Perspektive)
e Ethische und soziale Aspekte (z.B. Versorgungsgerechtigkeit, Zugang)

Es empfiehlt sich, die Griinde fir die Auswahl zu dokumentieren.
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Planung und Organisation
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ﬁ Planung und Organisation D

Zielorientierung der Leitlinie
Leitlinien sollen kein Lehrbuch ersetzen. lhr Einsatz kann auf den Gesundheitszustand

bestimmter Patient*innengruppen oder gréRerer Teile der Bevdlkerung Einfluss nehmen.
Daher sollten die Ziele einer Leitlinie prazise benannt werden vor dem Hintergrund, wer und
was mit der Verbreitung und Umsetzung der Leitlinien erreicht werden soll (1).

Ausgangspunkt ist die_Begrindung fur die Auswahl / Aktualisierung eines Leitlinienthemas.

Die Orientierung an klar formulierten Zielen mit Relevanz fir Patient*innen/Blrger*innen

erleichtert die Eingrenzung von Themen und die Formulierung von klinisch relevanten

Fragestellungen, die in der Leitlinie behandelt werden sollen. Sie soll auch die Evaluation des

Leitlinieneinflusses auf die Versorgung und Nutzung der Leitlinie als Instrument des
Qualitatsmanagements unterstiitzen. In diesem Sinne ist es sinnvoll, méglichst spezifische
Ziele zu formulieren, deren Erreichung uberprift werden kann (siehe Vorbereitung der

Evaluierung).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck

Kriterium 1: Das / die Gesamtziel(e) der Leitlinie ist / sind eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:

Beispiel flr die Formulierung eines allgemeinen Zieles:

Verbreitung evidenzbasierter Empfehlungen, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis stellen kann. Auf diesem Weg sollen die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der Versorgung verbessert und die Stellung der
Patient*innen gestarkt werden.

Beispiel fur die Formulierung eines spezifischen Zieles:

Verringerung der Rate vaskularer Sekundarkomplikationen bei Patient*innen nach akutem

ischamischem Insult.

Literatur

1. AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Il - AGREE Il Instrument -
Deutsche Version: AGREE NEXT STEPS Consortium; 2014. Verfugbar: https://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf (Zugriff 16.11.2020)
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Stufenklassifikation nach Systematik

Im Rahmen der Projektplanung fiir die Neuerstellung oder Aktualisierung einer Leitlinie sollte
frihzeitig eine Entscheidung Uber die geplante Stufenklassifikation (,S-Klassifikation®) nach
dem Regelwerk der AWMF getroffen werden (1-3). Mit dem S-Klassifikationsschema der
AWMF werden die Klassen S1-Handlungsempfehlung sowie S2e-, S2k- und S3-Leitlinie
unterschieden. Das ,S* steht dabei fur das Ausmal® der angewandten Systematik im

Entwicklungsprozess einer Leitlinie (siehe Einfuhrung: Was sind Leitlinien? und Abbildung 1).

Jede Klasse steht somit fir ein bestimmtes methodisches Konzept, das fir die Anwendenden

nachvollziehbar dargelegt werden muss (siehe Formate und Verbreitung von Leitlinien,

Einreichung zur Publikation bei der AWMF). Die Wahl der Klasse richtet sich nach der Frage,

wie viel Aufwand zweckmaRig und umsetzbar ist. Dabei ist der Bedarf an Legitimation fir die
Umsetzung der Leitlinie (Uberzeugung der Zielgruppe) zu beriicksichtigen. Bei der Wahl einer
héheren S-Klassifikation im Rahmen der Aktualisierung einer Leitlinie ist die Anpassung an

die entsprechende Methodik zu berucksichtigen (siehe Aktualisierung).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister - Stufenklassifikation:

www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s1.html

www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s2e-und-s2k.html

www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-
organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s3.html

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

kein

Hilfen und Tipps:

Abbildung 1: Stufenklassifikation nach Systematik

Evidenz- und Reprasentatives Gremium, Systematische
Konsensbasierte Recherche, Auswahl, Bewertung der
Leitlinie Literatur, Strukturierte Konsensfindung
Evidenzbasierte Systematische Recherche, Auswahl,
Leitlinie Bewertung der Literatur
Konsensbasierte Reprasentatives Gremium, Strukturierte -E..
Leitlinie Konsensfindung M
Handlungs- i o ) =
Konsensfindung in einem informellen T
S1 empfehlungen von |
Verfahren K
Expertengruppen
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Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessengruppen

Die fachliche, inhaltliche Angemessenheit einer Leitlinie wird durch die Leitliniengruppe
erzeugt, die sinnvollerweise erfahrene Anwendende (z.B. Arzt*innen, Pflegekrafte,
Physiotherapeut®innen, Psycholog*innen, Angehoérige weiterer Berufsgruppen) und
Patienten*innen  bzw.  Blrger*innen reprasentiert. Durch eine  ausgewogene
Zusammenstellung der Leitliniengruppe werden gute Voraussetzungen flir die umfassende
Identifizierung moglicher Praxisprobleme und die kritische Bewertung samtlicher relevanter
Evidenz geschaffen (1-3). Dadurch sollen auch mdgliche Verzerrungen durch den Einfluss von
Partikularinteressen vermieden werden (4-6). Es gibt keine Mindestanzahl an zu beteiligenden

Fachgesellschaften / Organisationen. Dies hangt vom Thema, der Zielorientierung der Leitlinie

sowie der Zielgruppe der Leitlinie ab. Die Auswahl der Mitglieder sollte professionelle und
wissenschaftliche Expertise im Themenbereich der Leitlinie reprasentieren sowie die
Perspektive der Betroffenen (7). Die Berticksichtigung der Ansichten und Praferenzen der

Betroffenen sollte, wann immer maéglich, durch direkte Beteiligung erfolgen (8).

Zusatzlich wird empfohlen, Personen mit Erfahrung in der methodischen Vorgehensweise der
Leitlinienentwicklung und Evidenzbasierten Medizin frihzeitig einzubinden. Dies kdénnen
qualifizierte Mitglieder der Leitliniengruppe sein oder extern beauftragte Methodiker*innen. Fur

die Qualifikation von Leitlinienentwickler*innen halt die AWMF ein Fortbildungsangebot vor.

Je vollstandiger die Leitliniengruppe ist, desto wahrscheinlicher ist es, dass die Akzeptanz und

Anwendung der Leitlinie steigen.

AWMEF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):
Handelt es sich um eine S2k- (AWMF-Regelwerk... /klassifikation-s2e-und-s2k.html) oder S3-

Leitlinie (AWMF-Regelwerk... /klassifikation-s3.html) ist die Leitliniengruppe reprasentativ fir

den Adressatenkreis und sind Vertreterfinnen der entsprechend zu beteiligenden
Fachgesellschaft(en) und/oder Organisation(en) inkl. der Patient*innen/Blrger*innen in die
Leitlinienentwicklung friihzeitig eingebunden (siehe AGREE II-Kriterium 4+5).

Handelt es sich um eine S2e -Leitlinie (AWMF-Regelwerk... /klassifikation-s2e-und-s2k.html)
werden die Sichtweise und die Praferenzen der Patient*innen/Blrger*innen ermittelt (siehe
AGREE II-Kriterium 5).

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck
Kriterium 3: Die Zielpopulation (z.B. Patienten, Bevolkerung) der Leitlinie ist eindeutig

beschrieben.
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Domane 2: Beteiligung von Interessengruppen

Kriterium 4: Die Entwicklergruppe der Leitlinie schliet Mitglieder aller relevanten
Berufsgruppen ein.

Kriterium 5: Die Ansichten und Praferenzen der Zielpopulation (z.B. Patienten, Bevolkerung)
wurden ermittelt.

Kriterium 6: Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:

Im Allgemeinen informiert der/die Initiierende / Koordinierende / das Leitliniensekretariat des
Leitlinienprojektes im Abgleich mit den Adressat*innen die relevanten Fachgesellschaften und
Organisationen Uber das geplante Projekt und Iadt diese zur Mitarbeit ein (siehe Anhang 1).
Die Anzahl der federfihrenden Fachgesellschaften/Organisationen sollte nach Mdglichkeit
drei nicht Ubersteigen, um ein effizientes Projektmanagement zu gewahrleisten.
Jede Fachgesellschaft sollte fir sich ein Standardprozedere zur Nominierung von

Mandatstragenden festlegen.

Anhang 1: Musterbrief ,.Benennung von

Bt g
Es

.
Mandatstragenden R ——

Organisation]

Anschrift
[personiche’r , Titel der Organisation,
Geschaftsstelle]

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung den

Musterbrief herunterladen! Sne,

eV, (AWNMF)

st

Falls die Letinie noch nicht angemeldetist
es freut mich, Sie tber die Planung einer [S2K/S3:1 eitinie [Titel der Leitinie] informieren zu
K

Ich

beauftragt, die Koordination
des projek men und im ersten Schiitt die inhaltich mit diesem Thema
befassten Fachgesellschafien und Organisationen _anzusprechen, um ein firr die
Adressierten der Leitinie reprasentatives Gremium von Expertinnen zusammenstellen zu
konnen,

Die Erstellung der Leitinie richtet sich nach den methodischen Anforderungen des Letinien-

evertungsi REE Il und soll von einer/einem Vertreter| IF begler

werden.

Falls die einzuladende FachgeselischafOrganisation bereits eine venvandie Leitinie
bearbetet

AVIMF-Reg.Nr]
projekt mitzuwirken und

Falls die einzuladende FachgeselischaltOrganisation noch keine verwandte ~Leitinie
bearbettet

bzv._Organisation Erfahungen und

, um s interdisziplinares Projekt auf der
te ich Sie einladen, an unserem Leitinienprojekt mitzuwirken und

Die Mandatstragenden vertreten mit ihrer fachlichen Expertise die Fachgesellschaft/
Organisation. Erfahrungen mit der Erstellung und Umsetzung von Leitlinien sind
wlnschenswert. Mandatstragende arbeiten bei der Leitlinienerstellung mit und berichten
Ergebnisse im laufenden Leitlinienprozess an die sie mandatierende
Fachgesellschaft/Organisation. Die Rollen und Aufgaben von Mandatstragenden in Bezug auf
aktive Mitarbeit, Berichterstattung an ihren Vorstand wahrend des Erstellungsprozesses (inkl.
etwaiger Besonderheiten, wie kurze Fristen bei ,Living Guidelines* siehe Planung der

Aktualisierung) und im Rahmen der Gesamtverabschiedung durch die mandatierende
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E Planung und Organisation D

Fachgesellschaft/Organisation  sollten  frihzeitig, idealerweise im Rahmen der

konstituierenden Treffen der Leitliniengruppe geklart und festgelegt werden.

Im Hinblick auf die Abbildung der Betroffenenperspektive ist zunachst an die Beteiligung von
Organisationen der Selbsthilfe zu denken, die sich zum Leitlinienthema engagieren und, falls
solche nicht gefunden werden, an Dachverbande der Selbsthilfe wie z.B. die
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG), die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen (DAG-SHG) oder die Nationale Kontakt- und Informationsstelle zur
Anregung und Unterstitzung der Selbsthilfe (NAKOS). Wenn dies nicht mdglich ist, sollte zur
Erganzung des Wissens eine orientierende Literatursuche nach Studien zur Perspektive der
betroffenen Patient*innen/Blrger*innen oder eine Befragung derselben in Form eines Surveys

oder einer Fokusgruppe durchgefiihrt werden (9).

Die Anmeldung von Leitlinienprojekten ist im AWMF-Register 6ffentlich zuganglich und kann
Uber einen RSS-Feed abgerufen werden. So kdnnen sich auch bisher nicht beteiligte
Fachgesellschaften/Organisationen bei den Koordinierenden zur Mitarbeit melden.
Koordinierenden wird empfohlen, Mdglichkeiten der Beteiligung oder Grunde fir eine Nicht-
Beteiligung im Dialog mit Anfragenden zu klaren und das Ergebnis im Leitlinienreport zu

dokumentieren.

Bei der Zusammensetzung der Leitliniengruppe sind folgende Fragen zu beantworten:
o Wer ist von den Empfehlungen betroffen und wen beziehe ich demzufolge ein?
o Wer kann wie zum Gelingen des Projektes beitragen (klinische, personliche,
methodische Expertise, Perspektive und Erfahrungen)?
e Wie kann die Perspektive von betroffenen Patient*innen/Blrger*innen einbezogen
werden: direkt durch Beteiligung entsprechender Organisationen/Personen oder
indirekt Uber eine Literatursuche, durch Befragen von Fokusgruppen oder Durchflihren

eines Surveys?
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Erarbeitung eines Projektablaufplans
Ein Projektablaufplan mit Festlegung von Zeitfenstern, Aktivitdten und Verantwortlichkeiten

erleichtert das Projektmanagement, die Planung der Finanzierung, die Sicherstellung der

Erledigung der zur Erreichung einer bestimmten S-Klassifikation (siehe Stufenklassifikation)

notwendigen Aufgaben und die Einhaltung eines angestrebten Publikationsdatums. Der

Projektablaufplan sollte individuell und angepasst an die Mdéglichkeiten der Leitliniengruppe

erstellt, regelmafig Gberprift und nach Bedarf aktualisiert werden.

Verantwortlichkeiten und Funktionen innerhalb der Leitliniengruppe sollten frihzeitig,

idealerweise im Rahmen der konstituierenden Treffen - unter Berlcksichtigung von

Interessenkonflikten - geklart werden (Aufgabenfestlegung fir Koordinierende, Mitglieder der

Steuergruppe

und ggf. einzurichtender, themenspezifischer  Arbeitsgruppen,

Mandatstragende, Methodiker*innen, Leitlinien-Sekretariat siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Aufgaben bei der Leitlinien-Entwicklung unter Berlicksichtigung der Stufenklassifikation

Organisation

Umsetzung, Aufgaben

Projekte der

Klasse

Planung und e Auswahl / Aktualisierung eines Leitlinienthemas (Begriindung)

e Begrindung und Beschreibung der Zielorientierung der Leitlinie
o Festlegung der geplanten Klasse (S1, S2e, S2k, S3)
e Zusammensetzung der Leitliniengruppe

o Beteiligung der LL-Anwendenden (Adressat*innen) und der
Patient*innen/Burger*innen-Zielgruppe

o ggf. Konstituierung einer Leitlinien-Steuergruppe (Lenkungsgremium)

o Kilarung in Bezug auf Einbeziehung methodischer Expertise: AWMF-konforme
Qualifikation innerhalb der Leitliniengruppe vorhanden oder Hinzuziehung
externer Methodiker*innen erforderlich/mdglich?

¢ Einladung der Fachgesellschaften / Organisationen, mit Bitte um Benennung einer/s
Mandatstragenden sowie Stellvertretung

Erstellung eines Projektablaufplans

Erstellung eines Finanzierungskonzepts

Entwurf von Klinisch relevanten Fragestellungen, die in der Leitlinie adressiert
werden sollen (sofern vorhanden in Zusammenarbeit mit der LL-Steuergruppe)

Einholung der Interessenerklarungen

Anmeldung der Leitlinie bei der AWMF

Konstituierende
Treffen

¢ Diskussion und Abschluss der Planungsphase
Feststellung der Vollstandigkeit der Leitliniengruppe, ggf. Nachbenennungen

¢ Vorstellung und Festlegung des methodischen Konzepts (AGREE I,
Projektablaufplan)

 Uberarbeitung und Verabschiedung der Fragestellungen, Priorisierung der
Endpunkte und Festlegung der Bearbeitungsstrategie

¢ ggf. Konstituierung von themenspezifischen Arbeitsgruppen

AWMF
©$ 2020
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:

O O O O

Umsetzung, Aufgaben
Projekte der
Klasse

e Diskussion der Bewertung der Interessen und des Umgangs mit Interessenkonflikten
Systematische ¢ Systematische Recherche, Auswahl, Bewertung und Aufarbeitung verfligbarer
Evidenz- Evidenz (aggregierte Evidenz, ggdf. Leitlinien, Primarstudien)
basierung o Festlegung der Suchstrategie

Festlegung der Ein- und Ausschlusskriterien
Kritische Bewertung der methodischen Qualitat
Erstellung einer Leitliniensynopse (ggf.)

Erstellung einer Evidenzzusammenfassung in Tabellenform oder durch
Anwendung von formalen Instrumenten oder Strategien

o Feststellung des Vertrauens in die Qualitat der Evidenz (,Evidenzgrad®)

Erstellung erster
Textentwrfe

e inhaltliche Arbeit (ggf. in Kleingruppen)

¢ Erarbeitung von Empfehlungen und Textentwirfen auf der Basis der
eingeschlossenen, bewerteten Evidenz

Strukturierte
Konsensfindung

¢ Vorbereitung
o Verfahrenswahl
¢ Diskussion, klinische Wertung, Verabschiedung der Empfehlungen

m
x
-
[)
=
2
D

Begutachtung
und Gesamt-
verabschiedung

¢ Externe Begutachtung z.B. im Rahmen einer Konsultationsfassung
¢ endglltige Abstimmung durch die Leitliniengruppe im E-Mail Umlaufverfahren

o formale Verabschiedung durch die Vorstande der beteiligten Fachgesellschaften /
Organisationen

—
g(_b- E
x =

€5

35

5

=

=

D

T

e Formate fir professionelle Nutzende
o Lang-Version (nur diese ist verpflichtend)

Kurz-Version / Kitteltaschenversion
Folien-Set
App-Version
Algorithmen und Praxishilfen
o Ausweisung studentischer Lernziele
¢ Laienverstandliche Formate
o Patient*innenversion/ Entscheidungshilfen

o Gemeinsam Klug Entscheiden Empfehlungen

O O O O

¢ Darlegung von Interessen aller Mitglieder der Leitliniengruppe und des Umgangs mit
Interessenkonflikten (verpflichtend)

o Leitlinienreport

¢ Falls nicht in der Leitlinie oder im Report integriert, zusatzliche Dokumente
(Evidenzberichte, Evidenztabellen)

Implementierung
und Evaluierung

e Ermittlung maoglicher organisatorischer, struktureller, personeller und finanzieller
Barrieren

¢ Beschreibung von Ldsungsstrategien und angestrebten Aktivitdten zur Beforderung
der Leitlinienumsetzung

¢ ggof. Erarbeitung von Qualitatsindikatoren

AWMF
©$ 2020
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Umsetzung, Aufgaben

Projekte der

Klasse

Planung der ¢ Vermerk von Datum (Gultigkeit) und Zusténdigkeiten

Aktualisierung « Festlegung eines Prozedere zur Bestands- und Bedarfsanalyse fiir die Identifizierung

tiberarbeitungsbediirftiger Themenbereiche

¢ Bei aktualisierten Leitlinien: Darlegung der wichtigsten Neuerungen zu Beginn (was
gibt es Neues?) und Kennzeichnung der Empfehlungen mit “geprift”, “modifiziert”
und “neu” und Angabe der Jahreszahl.

S1 |82 ¢ Einreichung der LL-Dokumente bei der AWMF
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Finanzierungskonzept
Ein Finanzierungskonzept dient der Planung und Einschatzung der anfallenden Kosten einer

Leitlinie (1). Fachgesellschaften und Mitglieder der Leitliniengruppen leisten den grofiten
finanziellen Beitrag bei der Leitlinienerstellung. Ein Grofteil der Leitlinienarbeit wird auf
ehrenamtlicher Basis durch die Mitglieder der Leitliniengruppe erbracht. Je nach zu
bearbeitendem Thema und geplanter Klasse einer Leitlinie kénnen die Kosten variieren. Aus
diesem Grund ist die Erarbeitung eines Finanzgerusts im Vorfeld wichtig.

Die AWMF unterstiitzt die Leitliniengruppen durch eine kostenfreie Grundberatung und die
Bereitstellung von Informationsmaterialien sowie Hilfen, die im AWMF-Regelwerk abgebildet

sind.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Erklarung von Interessen und Umgang mit

Interessenkonflikten (Auszuq):

Das Finanzierungskonzept einer Leitlinienentwicklung ist bei der AWMF offenzulegen. Eine
Finanzierung durch Dritte mit direkter inhaltlicher Einflussnahme flhrt zur Ablehnung der
Publikation Gber das AWMF-Register, so wie dies auch international empfohlen und praktiziert

wird (siehe Erkldrung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten).

Bezug zum AGREE lI-Instrument (2):
Domane 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

Kriterium 22: Die finanzierende Organisation hat keinen Einfluss auf die Inhalte der Leitlinie
genommen.
Kriterium 23: Interessenkonflikte der Mitglieder der Entwicklergruppe der Leitlinie wurden

dokumentiert und bei der Leitlinienerstellung berlcksichtigt.

Hilfen und Tipps:

Bei der Finanzierung zu beriicksichtigen:

e Planung und Organisation
e Leitlinienentwicklung

¢ Redaktion und Verbreitung
e Implementierung

e Evaluierung und Planung der Aktualisierung
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Variablen, die je nach spezifischer Projektplanung zur Einschitzung des zeitlichen

Aufwandes und der Kosten notwendig sind

Anzahl der Fragestellungen (siehe Formulierung von klinisch relevanten

Fragestellungen)

Recherchen und Evidenzbewertungen
o Datenbanken (z.T. kostenpflichtig)
o Literaturbestellung (z.T. kostenpflichtig)
o Ein- und Ausschlusskriterien (Sensitivitat / Spezifitat), Umfang des sich zu
ergebenden Sichtungsbedarfs (Abstract / Volltext)
o Textumfang / Struktur der Leitlinie
Personalkosten (Sekretariate, LL-Infrastruktur, Moderator*innen, Beauftragung
externer Methodiker*innen etc.)
Sachkosten (Buro, Kommunikationskosten, Material)
Reisekosten bei Konsensuskonferenzen und Arbeitssitzungen
Raum- und TED-Kosten fur Konferenzen
Kosten flr digitale Werkzeuge (z.B. digitale Konferenzplattform,
Literaturverwaltungsprogramm)
Review / Konsultationsverfahren
Verabschiedung durch die Prasidien und/oder Beauftragte der Fachgesellschaften
Publikation, Lay-Out, Ubersetzung

Implementierungsvorbereitung (Patient*innen-Leitlinien, Qualitatsindikatoren etc.)

Geplantes Engagement und zeitliche Ressourcen der Koordinierenden,

Expert*innen und Patient*innen/Burger*innen

Beispiele zu Finanzierungsbeitragen zu Leitlinienprojekten

0%

AWMF

.Eigenbeitrage” von Aktiven in den Leitliniengruppen
Wissenschaftliche Fachgesellschaften
Unabhangige Fordereinrichtungen (Stiftungen)

Leitlinienprogramme (Programm fur Nationale Versorgungsleitlinien von
Bundesarztekammer, Kassenarztlicher Bundesvereinigung und AWMF - NVL-
Programm -, Leitlinienprogramm Onkologie von AWMF, Deutscher
Krebsgesellschaft und Deutscher Krebshilfe - OL-Programm)
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ﬂ Planung und Organisation D

e Foérderungsoptionen nach dem Digitale Versorgunggesetz, Sozialgesetzbuch
(SGB) V § 92a+b (Férderung ganzer Leitlinien tGber den Innovationsfonds) und
§139 Forderung von Evidenzrecherchen zu einzelnen Fragestellungen durch das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

e Andere

o Organisationen von/mit Patient*innen (Ligen, Verbande der Selbsthilfe)
o Themenbezogene Arbeitsgemeinschaften — Vereine

o Fordervereine

o Einrichtungen der Selbstverwaltung

o Kostentrager

Literatur

1. McMaster University. GIN-McMaster Guideline Development Checklist. Hamilton, Ontario, 2014.
Verfugbar: http://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html (Zugriff 16.11.2020)

2. AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation Il - AGREE Il Instrument -
Deutsche Version: AGREE NEXT STEPS Consortium; 2014. Verfugbar: https://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2014/03/AGREE _II_German-Version.pdf (Zugriff 16.11.2020)
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Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen, Priorisierung von Endpunkten
Die Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen zu einem friihen Zeitpunkt ist fur die

Planung von Recherchen unerlasslich und macht die Leitlinie durch Beschrankung auf einen
sinnvollen inhaltlich bearbeitbaren Rahmen attraktiv. Dabei ist im Hinblick auf die

Zielorientierung der Leitlinie — auch bei Aktualisierungen — zu entscheiden, welche Fragen

bzw. Empfehlungen im Mittelpunkt stehen sollen. Die Formulierung relevanter Fragestellungen
beinhaltet die Festlegung und Priorisierung von Endpunkten, die fir die betroffenen
Patient*innen/Blrger*innen relevant sind. Diese sollten Nutzen und Schaden von
Interventionen umfassen (1). Es sollte darauf geachtet werden, unmittelbar relevante
Endpunkte zu verwenden. Surrogatendpunkte sollten idealerweise validiert sein — d.h. der
direkte Zusammenhang zwischen Surrogat und unmittelbar relevantem Endpunkt wurde
gezeigt — oder zumindest gut begriindet sein (2). Uber die in Betracht kommenden Endpunkte
sollte frihzeitig, idealerweise im Rahmen des ersten Treffens der Leitliniengruppe, ein
Konsens erzielt werden Zur Erhebung der Relevanz von Endpunkten kann eine Befragung der
Mitglieder der Leitliniengruppe sowie der Betroffenen erfolgen.

Daruber hinaus ist festzulegen, nach welcher methodischen Strategie die Fragestellungen
beantwortet werden sollen. Dazu kommen in Frage:

e Systematische  Evidenzbasierung der relevanten @ Empfehlungen (siehe
Stufenklassifikation - Kriterien S2e und S3 - und Systematische Evidenzbasierung)

e Strukturierte Konsensfindung (siehe Stufenklassifikation - Kriterien S2k und S3 - und

Strukturierte  Konsensfindung). In  S3-Leitlinien sollte die Entscheidung fir

konsensbasierte Empfehlungen begriindet werden.

Bei der Planung einer eigenen systematischen Recherche ist es hilfreich, die klinisch
relevanten Fragestellungen nach dem PICO (,Patient-Intervention-Comparison-Outcome®)
Schema zu prazisieren (siehe Abbildung 3), um die relevante Literatur durch eine sinnvolle
Auswahl und VerknlUpfung von Suchbegriffen (insbesondere in Bezug auf die Population und
die Intervention) aufzufinden (3, 4). Die Prazisierung dient auch der Vorbereitung der
systematischen Auswahl und Bewertung der Evidenz als Basis fir die Empfehlungs-

formulierung (5).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck
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l‘ Planung und Organisation l

Kriterium 2: Die in der Leitlinie behandelte(n) gesundheitsrelevante(n) Frage(n) ist (sind)
eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:
Es ist sinnvoll, die klinisch relevanten Fragestellungen im Rahmen eines ersten

Konsensustreffens der gesamten Leitliniengruppe zu diskutieren und festzulegen, um den
Arbeitsrahmen fir die Leitliniengruppe einzugrenzen.

Bei der Festlegung der Fragestellungen ist die Festlegung der Endpunkte von zentraler
Bedeutung.

Die Endpunkte kénnen gesammelt und anhand einer Likert-Skala priorisiert werden (7-9
kritisch flr die Entscheidungsfindung, 4-6 wichtig, 1-3 weniger wichtig). (siehe Abbildung 2

und Konstituierende Treffen).

Abbildung 2: Bewertung der Relevanz der Endpunkte (Outcomes)

?AWMF

Bedeutung fur die

Entscheidungsfindung:

Kritisch ; = 7-9 critical for making a decision
8
7
6

A 5

Wiehtig 4 4-6 important but not critical,
.
2
1

Gering 0 1-3 not important,

-
.

Thermometer modifiziert nach Creative Common License No.
CCBY-NC3.0

Nicht jede Fragstellung kann und muss auf eigenen systematischen Recherchen begriindet
werden, eine Beantwortung im Expert*innenkonsens ist in begrindeten Fallen mdglich bei

fehlender aussagekraftiger Evidenz und Vorliegen eines Versorgungsproblems (6). Grinde fir
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die Priorisierung der Bearbeitungsstrategie sollten im ersten Treffen besprochen und

dokumentiert werden.
Bei der Formulierung der Fragestellungen nach dem PICO Schema kann es zielfiihrend sein,
auch das jeweilige Setting festzulegen. Bei nicht-interventionellen Fragestellungen (z.B.

prognostischen) sind ggf. nur einzelne Elemente des PICO-Schemas anwendbar.

Abbildung 3: PICO(S)-Schema

Die suchtaugliche Frage

Eine prazise Formulierung finden (Therapie):

Fiihrt [Intervention] bei Patienten
P atient mit [Erkrankung (ggf.
| ntervention Stadium/Schweregrad/Komorbiditat); Setting;
C omparison Demografie] zu erhbhter/verminderter
O utcome [erwinschtes/unerwiinschtes Ergebnis/
(5) etting Endpunkt{e]] im Vergleich zu
[Kontrollbehandlung]?

Beispiel einer klinisch relevanten Fragestellung:

Wie ist der Stellenwert der pharmakotherapeutischen Sekundarpravention nach akutem
Schlaganfall?

Beispiel fur die Prazisierung einer suchtauglichen Fragestellung nach dem PICO-Schema:

Ist bei

P = Patient*innen nach akutem Schlaganfall (ischamischer Insult)

I = das Medikament Clopidogrel

C = verglichen mit ASS (Acetylsalicylsaure)

O = wirksamer hinsichtlich der Vermeidung kunftiger Schlaganfalle?
Ggf. zusatzlich:

S = in der ambulanten Versorgung.

26

AWMF
©$ 2020



‘ Planung und Organisation

Literatur

1.

2.

o3

Guyatt GH, Oxman AD, Kunz R, Atkins D, Brozek J, Vist G, et al. GRADE guidelines: 2. Framing the
question and deciding on important outcomes. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):395-400.

Alonso A, Van der Elst W, Molenberghs G, Buyse M, Burzykowski T. On the relationship between the
causal-inference and meta-analytic paradigms for the validation of surrogate endpoints. Biometrics.
2015;71(1):15-24.

Schardt C, Adams MB, Owens T, Keitz S, Fontelo P. Utilization of the PICO framework to improve
searching PubMed for clinical questions. BMC Med Inform Decis Mak. 2007;7:16.

Cochrane Deutschland Stiftung, Institut fur Evidenz in der Medizin, Institut fir Medizinische Biometrie und
Statistik, Freiburg, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften -
Institut fir Medizinisches Wissensmanagement, Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin. Manual
Systematische Recherche fiir Evidenzsynthesen und Leitlinien. 2.1 Auflage (14.12.2020). Verfugbar:
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20201214 Manual_Recherche Eviden
zsynthesen_Leitlinien_V2.1.pdf (Zugriff am 16.12.2020)

McMaster University. GIN-McMaster Guideline Development Checklist. Hamilton, Ontario, 2014.
Verfugbar: http://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html (Zugriff 16.11.2020)

Guyatt GH, Alonso-Coello P, Schunemann HJ, Djulbegovic B, Nothacker M, Lange S, et al. Guideline
panels should seldom make good practice statements: guidance from the GRADE Working Group. J Clin
Epidemiol. 2016;80:3-7.

27

AWMF

2020



https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20201214_Manual_Recherche_Evidenzsynthesen_Leitlinien_V2.1.pdf
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20201214_Manual_Recherche_Evidenzsynthesen_Leitlinien_V2.1.pdf
http://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

E Planung und Organisation R

Erkldrung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten
Interessenkonflikte sind definiert als Gegebenheiten, die ein Risiko daflur schaffen, dass

professionelles Urteilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf ein primares Interesse
bezieht, durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst wird (1-4).
Interessenkonflikte sind nicht per se negativ zu bewerten. Sie manifestieren sich durch das
Nebeneinander von primaren Interessen (z.B. bei Leitlinienautorinnen die Formulierung
evidenz- und konsensbasierter Empfehlungen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat) und
sekundaren Interessen (z.B. direkte und indirekte finanzielle, akademische, Kklinische,
personliche), deren  Auspragungsgrade und Bedeutungen variieren  kdnnen.
Interessenkonflikte sind somit oft unvermeidbar, aber nicht zwangslaufig problematisch im
Hinblick auf eine Beeinflussung der Leitlinieninhalte. Entscheidend fir die Legitimation und
Glaubwiirdigkeit von Leitlinien in der Wahrnehmung durch Offentlichkeit und Politik sind nach
internationaler Auffassung Transparenz und der faire, vernunftige Umgang mit
Interessenkonflikten (siehe Positionspapier des Guidelines International Network (5),

Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Aktivitdten

wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften, AGREE II-Kriterium 22 + 23). Die

Erklarung von Interessen und Darlegung des Umgangs mit Interessenkonflikten dienen dem
Schaffen von Vertrauen und dem Schutz vor Spekulation Gber Befangenheiten, die unter
Umstanden langwierige Klarungsprozesse nach sich ziehen kénnen. Sie sind Voraussetzung

einer Publikation fur S1-Handlungsempfehlungen und Leitlinien der Klasse S2 und S3.

AWMF-Regel fiir das Leitlinienreqgister: Erkldrung von Interessen und Umgang mit

Interessenkonflikten (Auszuq):

e Das Finanzierungskonzept einer Leitlinienentwicklung ist bei der AWMF offenzulegen.
Eine Finanzierung durch Dritte mit direkten finanziellen Interessen fuhrt zur Ablehnung
der Publikation Uber das AWMF-Register, so wie dies auch international empfohlen
und praktiziert wird.

e Alle an der Erstellung einer Leitlinie (S2, S3) oder Handlungsempfehlung (S1)
Beteiligten sind verpflichtet, ihre Interessen schriftlich mit Hilfe eines Formblattes zu

erklaren (siehe Anhang 2: Musterformular zur Erklarung von Interessen, Inhalte auch

online ausfillbar, sieche AWMEF-Portal Interessenerklarung Online), das alle direkten,

finanziellen und indirekten Interessen umfasst. Zu den indirekten Interessen gehéren
ggf. die mandatierende Organisation (z.B. Fachgesellschaft) und der wissenschaftliche
Schwerpunkt der betroffenen Person.

o Die Erklarungen sollen bereits zu Beginn des Leitlinienprojekts erfolgen bzw. zu dem

Zeitpunkt, an dem die eingeladenen Mitglieder ihre Teilnahme am Leitlinienprojekt
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gegeniber dem/der Koordinator*in bestatigen. Bei langer andauernden Projekten ist

eine Erneuerung der Erklarung einmal pro Jahr bis zum Abschluss der
Leitlinienentwicklung, zumindest aber vor der strukturierten Konsensfindung zu den
Empfehlungen erforderlich.

Es ist Aufgabe der ein Leitlinienprojekt anmeldenden bzw. federfiihrenden
Fachgesellschaft(en), die Erklarung des/der von ihr/ihnen eingesetzten
Koordinierenden einzufordern. Es ist Aufgabe der/des Koordinierenden, die
Erklarungen der Mitglieder der Leitliniengruppe einzufordern und zusammenzutragen.
Die Erklarungen sind durch Dritte zu bewerten. Zu bewerten sind die Erklarungen aller
Mitglieder der Leitliniengruppe, einschliellich der Koordinierenden. Dazu sind
Verantwortliche zu wahlen (,Interessenkonfliktbeauftragte®), die aus dem Kreis der
Leitliniengruppe oder auch aus externen Kreisen bestellt werden kdnnen. Alternativ
kann die Bewertung im Rahmen einer Diskussion in der Leitliniengruppe erfolgen.

Die Bewertung der Interessen erfolgt nach der Einschatzung, ob Interessenkonflikte
vorliegen, ob ein thematischer Bezug zur Leitlinie insgesamt und/oder in Bezug auf
spezifische Fragestellungen vorliegt und auf die Einschatzung der Relevanz von
Interessenkonflikten in gering, moderat und hoch unter Bericksichtigung des
eventuellen Ausmales des resultierendes Konflikts, der Funktion der betroffenen
Person innerhalb der Leitliniengruppe und der protektiven Faktoren (siehe Abbildung
4).

Die Interessenerklarungen sind in standardisierter Zusammenfassung (z.B. in

tabellarischer Form, siehe Anhang 3 und unter Nutzung des AWMF-Portals

Interessenerklarung Online, siehe https://interessenerklaerung-online.awmf.org/) in

der Langversion oder im Leitlinienreport der Leitlinie wiederzugeben. Daruber hinaus
ist das Verfahren zur Erfassung der Interessen, der Bewertung sowie der Umgang mit
Interessenkonflikten zu beschreiben.

Fertige Leitlinien, bei denen die Finanzierung zu Interessenkonflikten fiihrt oder bei
denen Interessenkonflikte einzelner Mitwirkender oder der Umgang damit nicht

transparent sind, werden nicht in das AWMF-Register aufgenommen.

Die Aufbewahrung/Speicherung der Daten erfolgt gemaR der aktuellen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO).

Die vollstandige Regel zum Umgang mit Interessenkonflikten finden Sie hier auf der AWMF-

Internetseite.
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Anhang 2: Musterformular zur Erklarung }pr

Erklarung von Interessen

von Interessen

Zubancen
Vorbemerung
Tipp: Durch Klick auf die Abbildung das it s s ek, e o Soma e e
e i
e e S Himermiogi sagominar dom Kopingor Bosasn 2 oo
Musterformular zur Erkldrun g von Interessen e emerickig: oo e o dr Komstndung, orgamer T Fooeness

In der Erkiarung sind alle Interessen aufzufuhren, unabhangig davon, ob der/die Erkiarende
nicht. Ob Interessenkonflikie bestehen und ob dadurch die erforderiiche Neutralitdt fur die
herunterladen! et
- [Fragestellungen der Leitlinie das professionelle Urteilsvermogen eines Experten durch
Jahres sowie der zuriickliegenden 3 Jahre.

Erkdarungen sind in der Langfassung der Leitinie bzw. im Leitinienreport in standardisierter
Zusammenfassung offen darzulegen. Erganzend sind das Verfahren der Sammiung und

gen_ sowie die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang mit
Interessenkonfikten darzulegen.

Informationen zur Datenerhebung gema Artikel 13 DSGVO
Der Leitinienkoordinator erhebi Ihre Daten zum Zweck des 0.0. Leinienvorhabens sowie zur
geluerkes der AWNF. Die Datenerhebung und Datenverarbeitung sind fur
die Durchfuhrung des Letinienvorhabens erforderich und beruhen auf Ariikel 6 Abs. 1 b)
DSGVO. Eine Weitergabe der Daten an Dritte findet nur zum Zweck der Erfullung des
Regelvierkes der AWMF statt. Die Daten werden geldscht, sobald sie fur den Zvieck inrer
Verarbeitung nicht mehr erforderiich sind. Sie sind berechtigt, Auskunft der im Rahmen des
L ber Sie Daten zu beantr bei Unrichtigket der
Daten die Berichtigung oder bei unzulassiger Datenspaicherung die L6schung der Daten zu
fordem.

lr zur Erklarung von Rahmen von Leitinienvorhaben
Stan

Abbildung 4: Algorithmus zur Bewertung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

] AWMF
Sichtung des Formulars Sty
ny \L . * Kriterien zur Einschatzung der Relevanz
NEw§ Interessenkonflikte? ; 1. iﬁsgﬁmﬁg;ﬁg@ndﬁn@m&en
k 'L ia d Hdihe der Zuwendung
. Empfangertinnen
nein / m— 2: Ausmal des Konflikis
o
—(‘ Themenbezug zur Leitlinie? ); At der Beziehung/Tatigkeit
¢ ja Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit
Kooperationspartnertinnen
Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikie : i
(Skala 1-3)° o , nein nein
- direkter finanzieller > \ gering J,J a"'\ moderat 9"'\ hoch
sowie indirekier, z.B. | = = =
akademischer- Ia 1a ia
=*Einschrankung
Ebene 1
{Limitierung von
Leitungsfunkiionen)
Keine
2| Einschrankung der Funktion =Einschrankung
in der LL-Gruppe Ebeng 2
{Stimm-
enthaltungen)
fy— Gesamischau:
menset- Ausgewogenheit der **Einschrankung
zung der nein / Leitliniengruppe / Ebene 3
Leitlinien- 16— Pluralismus der Interessen? el (Ausschluss von
rupps \ Angemessener Einsalz Beratungen)
gh ey . protektiver Fakioren gegen |
denken Risiko fiir Bias? =
== Funktion in der Leitliniengruppe: Ausmaf der
lja Entscheidungs- und Ermessensfreiheit
Leitlini Ebene 1:
&l g"ﬁ"?angppe Koordinatorsinnen, AG-Leitersinnen,
arbeiisianig Hauptverantwortliche fiir Evidenzaufbereitung,
Moderatortinnen
** * Risiko fiir Bias: Protektive Faktoren Ebene 2:
Evidenzbasierung Mandatstragerinnen im Konsensusverfahren,
Systematische Recherche, Auswahl und Verantwortliche fiir Formulierung und Konsenfierung
Bewertung der Literatur, Evidenztabellen von Empfehlungean
Struktunierte Kensensfindung Ebene 3 ) -
Einsatz formaler Techniken (NGP, Delphi, KK) Externe Expert*innen als beratende Mitglieder in der
Hinzuziehung unabhéngiger Methodiker*innen Leitliniengruppe _
(fiir Evidenzbasierung, Konsensfindung) (unbenommen und gesondert zu entscheiden:
Externe Begutachtung Art des Umgangs mit Iqteressenkunﬂllden von
Peer Review /Kensultationsverfahren Stellungnehmenden bei extemer Begutachtung)

30

AWMF
©$ 2020


https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/3_20201101_AWMF_Formular_Erklaerung_Interessen_V.3.0.docx

l‘ Planung und Organisation l

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

Kriterium 22: Die finanzierende Organisation hat keinen Einfluss auf die Inhalte der Leitlinie

genommen.
Kriterium 23: Interessenkonflikte der Mitglieder der Entwicklergruppe der Leitlinie wurden

dokumentiert und bei der Leitlinienerstellung berucksichtigt.

Hilfen und Tipps:

AWMF Web-Portal LInteressenerklarung Online* (siehe:

https://www.awmf.org/leitlinien/interessenerklaerung-online.html) zur Verwaltung von

Interessenerklarungen und deren Bewertungen - in Kooperation mit der Clinical
Guidelines  Services  (CGS)-GmbH. Leitlinienbeauftragte  von  AWMF-
Mitgliedsfachgesellschaften beantragen ein Fachgesellschafts-spezifisches Passwort.
Leitlinienkoordinierende legen nach Einladung durch die Leitlinienbeauftragten ihr
Projekt an und ermdglichen den Leitliniengruppenmitgliedern projektbezogenen
Zugang. Leitlinienautor*innen koénnen bereits angelegte Erklarungen nach aktiver

Zustimmung auch fur andere Leitlinienprojekte weiterverwenden.

Anhang 4: Ausfullhilfe Interessenerklarung

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung die Ausfillhilfe

Interessenerklédrung herunterladen!
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. 1 1 Beispielhafte Tabelle zur Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten
Anhang 3: Beispielhafte Tabelle zur e
a werhal er ruppe sensus o

Erklarung von Interessen und Umgang

mit Interessenkonflikten

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung die

Beispieltabelle herunterladen!
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l‘ Anmeldung l

Die Anmeldung des Leitlinienvorhabens bei der AWMF ist die Voraussetzung einer Aufnahme

Anmeldung beim AWMF-Leitlinienregister

in das Leitlinienregister und spateren Publikation Uber das Informationssystem der AWMF
(siehe Anhange 5 und 6). Dies betrifft Neuerstellungen oder Aktualisierungen von Leitlinien -
als komplette oder partielle Aktualisierung oder in Form einer Living Guideline mit festgelegtem

Aktualisierungszeitraum von maximal einem Jahr (siehe Planung der Aktualisierung). Die

Anmeldung dient der Forderung der interdisziplinaren Zusammenarbeit in Leitliniengruppen
und der Vermeidung ungeklarter Widerspriiche oder Doppelungen in verschiedenen Leitlinien
zu verwandten Themengebieten. Themenverwandte Leitlinien kdnnen Leitlinien-Nutzenden
zur weiterfUhrenden Information dienen.

Durch die frihzeitig im Netz veroéffentlichte Anmeldung kénnen sich weitere interessierte
Fachgesellschaften und Organisationen informieren und sich bei den Leitlinien-
Koordinierenden zur Mitarbeit melden. Im Rahmen der Pflege des Leitlinienregisters werden
alle Anmeldungen durch das AWMF-Institut fur Medizinisches Wissensmanagement (IMWi)

im Vier-Augen-Prinzip gesichtet.

AWMPF-Regel fir das Leitlinienreqister: Anmeldeverfahren fiir Leitlinien in Planung und

Entwicklung (Auszugq):

e Die Anmeldung soll zu Beginn des Leitlinienprojekts erfolgen bzw. zu dem Zeitpunkt,
an dem die eingeladenen Mitglieder ihre Teilnahme am Leitlinienprojekt gegentiber den
Koordinierenden bestatigen.

e Fir Anmeldungen von Leitlinienvorhaben ist das gultige Formblatt ,Anmeldeformular®

der AWMF zu verwenden.

e Den Angaben auf die Frage zu méglichen thematischen Uberschneidungen oder
Doppelungen im Anmeldeformular wird besondere Aufmerksamkeit geschenkt.
Verschiedene Leitlinien fur dieselbe Versorgungssituation (Krankheit/Symptom oder
Maflnahme) und dieselbe Anwender*innenzielgruppe (Fachgebiete etc.) werden nicht
in das AWMF-Leitlinien-Register aufgenommen. Vorubergehend koénnen in
begriindeten Fallen fir verschiedene Anwender*innenzielgruppen verschiedene
Leitlinien fUr dieselbe Versorgungssituation erstellt werden. Allerdings missen diese
an den Nahtstellen und in der Versorgungskontinuitat widerspruchsfrei sein. Ziel sollte

es sein, zu einem Thema nur eine Leitlinie zu fiihren.
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e Fuir ,Living Guidelines* sind die geplanten Aktualisierungszeitraume benannt, diese

betragen héchstens 12 Monate.

Ausfihrliche AWMF-Regel fir das Anmeldeverfahren fir Leitlinien in Planung und

Entwicklung: http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-

regelwerk-02-anmeldeverfahren.html

Anhang 5: Anmeldeformular

Tipp: Durch Kilick auf die Abbildung das

Anmeldeformular herunterladen!

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

kein

Hilfen und Tipps:

Die AWMF bietet allen Mitgliedsgesellschaften eine kostenfreie Erstberatung zur Planung und

Anmeldung eines Leitlinienvorhabens an. Interessierte kénnen sich an imwi@awmf.org

wenden.

Die Anmeldung kann durch Einzelpersonen (z.B. Initiierende*r / federfuhrende*r Autor*in /
Leitlinienkoordinierende) erfolgen. Die Leitlinienbeauftragten und/oder das
Leitliniensekretariat der Fachgesellschaft werden entsprechend von der anmeldenden Person
informiert.

Bei Aktualisierungen, die als partiell angegeben werden, ist es fur die Nutzenden hilfreich,
wenn in der Anmeldung die Teile benannt werden, die aktualisiert werden. Eine Anmeldung
als ,Living Guideline“ kann fur bis zu funf Jahre eingereicht werden, dabei ist der jahrliche
Uberprifungszeitpunkt/-zeitraum zu nennen (z.B. ,die Leitlinie wird jahrlich bis August

Uberprift) — siehe auch ,Planung der Aktualisierung®. “Living Guideline® sollte im Titel genannt

werden.
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Anhang 6: Ausfillhilfe Anmeldeformular

Anmeldung

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung die e
Ausfiillhilfe zum Anmeldeformular
herunterladen!

Titel et Ll

......

An alles gedacht?

Ist das Anmeldeformular vollstandig ausgefiillt?

Anmeldende Fachgesellschaft (en): Ist darunter mindestens eine Mitgliedsgesellschaft
der AWMF?

Stimmen Adressat*innen und beteiligte Fachgesellschaften Gberein?

Stimmt die geplante Klasse mit der geplanten Methodik Gberein?

Wurden die Verbindungen zu anderen Leitlinien geprift und angegeben, um
Doppelungen und ungeklarte inhaltliche Widerspriiche zu vermeiden?

Einreichung der Anmeldung uber anmeldung@leitlinien.net
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l‘ Leitlinienentwicklung l

Leitlinienentwicklung

Konstituierende Treffen

Das erste gemeinsame Treffen aller an der Erstellung der Leitlinie beteiligten
Fachgesellschaften und Organisationen dient dem gegenseitigen Kennenlernen, der
Einfihrung in die methodische Vorgehensweise der Leitlinienentwicklung nach dem
Regelwerk der AWMF, der Diskussion und dem Abschluss der Aufgaben aus der
Planungsphase sowie der Einleitung der wissenschaftlichen und inhaltlichen
Leitlinienentwicklung. Das erste Treffen wird am Anfang der Leitlinienentwicklung oder —
Aktualisierung organisiert und durchgefiihrt, in der Regel nach Anmeldung der Leitlinie.

Dieses Treffen empfiehlt sich fur alle Leitlinienklassen (1).

Priifung der Vollstandigkeit der Leitliniengruppe
Dabei wird festgestellt, ob die Leitliniengruppe vollstandig ist, oder ob weitere
Fachgesellschaften und  Organisationen  eingebunden werden sollen (siehe:

Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessengruppen).

Die Vollstandigkeit der Leitliniengruppe wird bei S2e-Leitlinien nicht unbedingt vorausgesetzt.

Festlegung der Fragestellungen und Endpunkte
Die vorformulierten klinisch relevanten Fragestellungen werden in der Leitliniengruppe
diskutiert, ggf. erganzt und konsentiert. Wesentlich dabei ist, im ersten Schritt die fir die

Patient*innen/Blrger*innen relevanten Endpunkte festzulegen (siehe Formulierung von

klinisch relevanten Fragestellungen und Priorisierung von relevanten Endpunkten).

Festlegung der Strategien zur Beantwortung der Fragestellungen

Fur jede klinisch relevante Fragestellung ist es hilfreich festzulegen, ob sie auf Grundlage einer
systematischen Recherche nach aggregierter Evidenz, Primarstudien oder ggf. durch
Leitlinienadaptation beantwortet werden soll. In begrindeten Fallen ist auch eine

Beantwortung im Expertenkonsens mdglich (2) (siehe Formulierung von klinisch relevanten

Fragestellungen und Priorisierung von relevanten Endpunkten. Suchstrategien sollten

ebenfalls beim konstituierenden Treffen geplant werden. Die Ausarbeitung der Suchstrategien
erfolgt im Anschluss mit festgelegten Verantwortlichkeiten unter Einbeziehung der
bearbeitenden Leitliniengruppenmitglieder und, falls beteiligt, externer methodischer

Expert*innen.
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Festlegung von Organisationsstruktur, Arbeits- und Zeitplan

Beim ersten Treffen werden die Organisations-Struktur und der Zeit- und Aktivitatenplan mit

Verantwortlichkeiten innerhalb der Leitliniengruppe festgelegt (siehe Projektablaufplan). Je

nach geplantem Umfang der Leitlinie kann die Etablierung einer LL-Steuergruppe und
themenspezifischer Arbeitsgruppen zur Bearbeitung der klinisch relevanten Fragestellungen /
Problembereiche sinnvoll sein. Dariber hinaus wird entschieden, ob ein Leitliniensekretariat
eingerichtet werden soll und welche Aufgaben ggf. Methodikerinnen erhalten. Am Ende
dieses Treffens haben alle Teilnehmenden Informationen darlber, wie die Leitlinie inhaltlich

aussehen soll und wer welche Aufgaben Gbernimmt (1, 3, 4).

Festlegung des Interessenkonfliktmanagements
Ein weiteres Ziel des konstituierenden Treffens ist die Besprechung der Erklarung von
Interessen und des Umgangs mit Interessenkonflikten nach dem Regelwerk der AWMF (siehe

Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten).

AWMEF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2k- oder S3-Leitlinie:

o st die Leitliniengruppe reprasentativ fir den Adressat*innenkreis und sind Vertretende
der entsprechend zu beteiligenden Fachgesellschaft(en) und/oder Organisation(en)
inkl. der Patient*innen/Birger*innen in die Leitlinienentwicklung friihzeitig eingebunden
(s. AGREE II-Kriterium 4+5).

Handelt es sich um eine S2e-Leitlinie:

e werden die Sichtweise und die Praferenzen der Patient*innen/Blrger*innen ermittelt

(s. AGREE II-Kriterium 5).

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 1: Geltungsbereich und Zweck

Kriterium 3: Die Zielpopulation (z. B. Patienten, Bevdlkerung) der Leitlinie ist eindeutig
beschrieben.

Domane 2: Beteiligung von Interessengruppen

Kriterium 4: Die Entwicklergruppe der Leitlinie schliel3t Mitglieder aller relevanten
Berufsgruppen ein.

Kriterium 5: Die Ansichten und Praferenzen der Zielpopulation (z. B. Patienten,
Bevdlkerung) wurden ermittelt.

Kriterium 6: Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist eindeutig beschrieben.
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Hilfen und Tipps:

Gewahrleistung einer neutralen Moderation (z.B. AWMEF-Leitlinienberater*in)

Rechtzeitige Festlegung eines Termins (Datum, Uhrzeit, Ort)

Uberlegung, ob die Konferenz als Prasenztreffen oder als Webkonferenz stattfinden soll
Organisation bei Prasenztreffen von Raum, Catering, Medien fur die Konsensuskonferenz
(z.B. Laptop, Beamer), bei Webkonferenz Festlegung des Online-Meeting-Werkzeugs,
Klarung technischer Fragen fur die Teilnehmenden, Mdglichkeit eréffnen, auch per Telefon
teilzunehmen, ggf. Bereitstellen eines TED (Teledialog)-Systems zur Abstimmung bei
Prasenz- oder Webkonferenz

Die Fachgesellschaften sollten bereits ihre Mandatstragenden benannt haben
Rechtzeitige Einladung und Versendung von Unterlagen fir das Treffen an alle Mitglieder
der Leitliniengruppe und, sofern eingeplant, externe Moderatorinnen sowie ggf. weitere

Teilnehmende (Beobachtende, externe Expert*innen)
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E Leitlinienentwicklung R
Systematische Evidenzbasierung: Einfihrung
Bei der systematischen Evidenzbasierung geht es um die systematische Recherche, Auswahl,

Bewertung und Aufarbeitung der verfiigbaren Evidenz zu festgelegten klinischen und fir die

betroffenen Patient*innen/Blrger*innen relevanten Fragestellungen (siehe Formulierung von

klinisch relevanten Fragestellungen) (1). Diese werden im Vorfeld von der Leitliniengruppe

erarbeitet und sollen durch Empfehlungen beantwortet werden.

AWMEF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2e- oder S3-Leitlinie

o st eine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege
(Evidenz) zu den relevanten klinischen Fragestellungen erforderlich.

e werden zur Suche nach der Evidenz systematische Methoden angewandt, d.h. die
Suchstrategie ist detailliert beschrieben mit der Auflistung der verwendeten
Suchbegriffe und Quellen (wie elektronische Datenbanken, Datenbanken
systematischer Ubersichtsarbeiten oder fiir Leitlinien, von Hand durchsuchte
Fachzeitschriften oder Kongressberichte), Zeitraum der Literatursuche und
Trefferzahlen (s. AGREE II, Kriterium 7).

o werden die Auswahlkriterien fir die Evidenz explizit dargelegt. Dabei werden Griinde
fur den Einschluss (Zielpopulation, Studiendesign, Vergleiche, Endpunkte, Sprache,
Kontext) und fur den Ausschluss dargelegt (s. AGREE II, Kriterium 8).

e wird die nach a priori festgelegten Kriterien recherchierte und ausgewahlte Evidenz
hinsichtlich ihrer methodischen Qualitat kritisch bewertet und die Ergebnisse in einer
Evidenz-Zusammenfassung dargelegt. Dies kann in Tabellenform mit Kommentaren
zu Qualitadtsaspekten oder durch die Anwendung von formalen Instrumenten oder
Strategien, z.B. Cochrane Risk-of-Bias Tool, GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation)-Methodik, erfolgen (s. AGREE I, Kriterium
8+9).

e fUhrt das Ergebnis der Bewertung zur Feststellung des Vertrauens in die Qualitat der
Evidenz (,Evidenzgrad®).

¢ sind die Empfehlungen mit der Beschreibung der zugrunde liegenden Evidenz in einem
entsprechenden Abschnitt (Hintergrundtext) und/oder einer Evidenzzusammenfassung

mit Referenzliste nachvollziehbar verknlpft (s. AGREE I, Kriterium 12).
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Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

Kriterium 7: Es wurde systematisch nach Evidenz gesucht.

Kriterium 8: Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenz sind eindeutig beschrieben.
Kriterium 9: Die Starken und die Schwachen der Evidenz sind eindeutig beschrieben.
Kriterium 12: Die zugrunde liegende Evidenz kann den Empfehlungen eindeutig zugeordnet

werden.

Systematische Recherche

Grundsatzlich empfiehlt sich aus pragmatischen Grinden ein iterativer hierarchischer
Rechercheprozess. An erster Stelle wird die Suche nach aggregierter Evidenz im Sinne von
systematischen Ubersichtsarbeiten mit und ohne Metaanalysen als Grundlage fiir die eigene

Leitlinie empfohlen (2).

Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen
Um den Aufwand bei der Recherche nach Primarstudien einzugrenzen, ist zunachst eine

systematische Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten ohne und mit Metaanalysen
und HTA-Berichten sinnvoll und die Prifung, ob die Fragestellungen mit den erzielten
Ergebnissen beantwortet werden kdnnen, auch im Hinblick auf die erforderliche Aktualitat.

Eine Prifung, ob Nutzenbewertungen des IQWIG vorliegen, ist zusatzlich zielfuhrend, da diese

Evidenzaufbereitungen spezifisch fir den deutschen Kontext erstellt werden.

Recherche nach Leitlinien
Eine gezielte Recherche im AWMEF-Leitlinienregister nach thematisch verwandten Leitlinien ist

im Rahmen der Anmeldung eines Leitlinienprojekts immer erforderlich, um Doppelungen und
ungeklarte Widerspriche in Leitlinien zu verwandten Themengebieten zu vermeiden und
ermdglicht es andererseits, flir bestimmte Themen auf bereits bestehende Leitlinien zu

verweisen (siehe Anmeldung beim AWME-Register).

Um den Aufwand flr eigene Recherchen einzugrenzen, ist zu Uberlegen, ob es zusatzlich
sinnvoll ist, nach aktuellen, thematisch relevanten und methodisch hochwertigen
internationalen Leitlinien zu suchen. Die Auswahl einer oder mehrerer Leitlinien als
Quellleitlinie(n) richtet sich nach der inhaltlichen Angemessenheit, der Aktualitat, der
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem und der methodischen Qualitat, die fir

die Leitlinien systematisch tUberprift und dokumentiert wird.
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Das Heranziehen von bereits vorhandenen Leitlinien entbindet die Leitliniengruppe in der

Regel nicht von einer zusatzlichen (Aktualisierungs-)Recherche, um die Aktualitat der eigenen

Leitlinie sicherzustellen (3, 4).

Recherche nach Primérstudien
Werden Fragestellungen durch systematische Ubersichtsarbeiten mit und ohne Metaanalysen

oder anhand bestehender Leitlinienempfehlungen nicht ausreichend bzw. nicht ausreichend
aktuell beantwortet, erfolgt die Suche auf der Ebene von Priméarstudien. Hier kann zumeist
durch Eingrenzungen nach den Studiendesigns der ersten Wahl fir die jeweilige Fragestellung
der Aufwand eingegrenzt werden (z.B. randomisierte, kontrollierte Studien (RCT) zur Frage
der Effektivitat therapeutischer und diagnostischer Interventionen oder Kohortenstudien zur

Frage der Testgute diagnostischer Verfahren).

Recherche nach laufenden oder nicht-publizierten Studien

Ein wesentlicher Teil aller Studien und Studienergebnisse wird nicht oder mit grof3er zeitlicher
Verzdégerung verdffentlicht (>50%) (5, 6). Eine Suche in Studienregistern kann daher eine
wertvolle Erganzung bei der systematischen Suche darstellen. Sie dient dazu, nicht-publizierte
Studien, zuséatzliche Daten zu publizierten Studien und Studienergebnisse zu finden, sowie

Kenntnis Uber geplante, laufende und abgebrochene Studien zu erhalten.

AWMEF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2e- oder S3-Leitlinie

o st eine systematische Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege
(Evidenz) zu den relevanten klinischen Fragestellungen erforderlich.

e werden zur Suche nach der Evidenz systematische Methoden angewandt, d.h. die
Suchstrategie ist detailliert beschrieben mit der Auflistung der verwendeten
Suchbegriffe und Quellen (elektronische bibliographische Datenbanken, Datenbanken
fur systematische Ubersichtsarbeiten oder fir Leitlinien, von Hand durchsuchte
Fachzeitschriften oder Kongressberichte), Zeitraum der Literatursuche und
Trefferzahlen (s. AGREE Il, Kriterium 7).

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung

Kriterium 7: Es wurde systematisch nach Evidenz gesucht.
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Detaillierte Hilfen zu Datenbanken sowie die Planung und Durchflihrung der Suchstrategie

Hilfen und Tipps:

finden sich im Manual ,Systematische Recherchen fir Evidenzsynthesen und Leitlinien” (7).

Datenbanken fir die Recherche kénnen u.a. sein:

e Cochrane Library (mit Teildatenbanken wie z.B. CENTRAL flr kontrollierte Studien)

e Medline (via PubMed oder Ovid)

e Embase (kostenpflichtig)

e Themenspezifische Datenbanken, z.B. PsycINFO der American Psychological
Association (APA Psyclnfo), The Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature (CINAHL), Physiotherapy Evidence Database (PEDro)

e Leitlinien-Datenbanken (z.B. AWMF, Guidelines International Network (G-I-N))

e Weitere Quellen

* |QWIG, ggf. weitere HTA Institute

* Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

* Homepages deutscher/weiterer Fachgesellschaften/Organisationen (z.B. The National
Institute for Health and Care Excellence, NICE)

» Studienregister, z.B. ClinicalTrials.gov der U.S. National Library of Medicine oder
Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS)

Fir evidenzbasierte Leitlinien empfiehlt es sich, nach der Auswahl der Datenbanken
Suchbegriffe (Medical Subject Headings (MeSH), Freitextangaben), Recherchezeitraum,
Studiendesign und mdogliche Einschrankungen (z.B. nur Kinder oder Erwachsene) der
Suche(n) in Abstimmung mit der Steuergruppe, bzw. der/den jeweiligen Arbeitsgruppe(n) oder
ggf. der gesamten LL-Gruppe (z.B. im E-Mail-Umlauf) festzulegen, um sicher zu gehen, dass
alle relevanten Suchbegriffe berlicksichtigt wurden. Es sollte geprift werden, ob eine
Anpassung der Suchbegriffe an unterschiedliche Datenbanken erforderlich ist. Die
Zusammenarbeit mit  Informationsspezialist'innen  (z.B. Bibliothekar*innen) st
empfehlenswert.

Entsprechend den im Vorfeld festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien (siehe Auswahl der
Evidenz) kann es fir die Recherche hilfreich sein, sogenannte Suchfilter (logische
Verknupfung charakteristischer Schlagworte) einzusetzen. Geprifte Suchfilter flr aggregierte

Evidenz, Primarstudien und Leitlinien finden sich im Manual ,Systematische Recherchen flr
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Evidenzsynthesen und Leitlinien® (7). Ein Beispiel flr eine sehr einfache, stark eingrenzende
Suche findet sich in Abb. 5.

Bei jeder Suche: Dokumentation der Suchstrategie mit Datum nicht vergessen!

Abbildung 5: Dokumentation einer spezifischen/eingrenzenden Suchstrategie in Medline via Pubmed

listory and Search Details A, Download  {i] Delete
Search Actions Details Query Results Time
#4 L > Search: ((#1 AND #2)) AND ("systematic review"[Text Word] OR 55 13:49:46
metaanalysis[Text Word] OR meta-analyis[Text Word]) Sort by: Most
Recent
#3 LL > Search: ((#1 AND #2)) AND (randomised[Text Word] OR 163 13:46:53

randomized[Text Word]) Sort by: Most Recent

#2 > Search: ("St. John's Wort"[Text Word]) OR (Hypericum[Text Word]) 3,465 13:46:01

Sort by: Most Recent

#1 > Search: (depression[MeSH Terms]) OR (depressive disorder[MeSH 219,211 13:44:59

Terms]) Sort by: Most Recent
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Auswahl der Evidenz

Mit Hilfe von im Vorfeld festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien werden die gefundenen
Rechercheergebnisse aus der jeweiligen Datenquelle durchgesehen und die fir die Leitlinie
relevanten Arbeiten herausgefiltert. Die Selektion erfolgt klassischerweise in zwei Schritten
und im besten Fall von zwei unabhangigen Personen (klinisch und methodisch Erfahrene):

1. nach Titel und Abstract

2. nach Volltext

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2e- oder S3-Leitlinie:
o werden die Auswabhlkriterien fir die Evidenz explizit dargelegt. Dabei werden Griinde
fur den Einschluss (z.B. Zielpopulation, Vergleiche, Endpunkte, Sprache, Kontext,

Studiendesign) und flir den Ausschluss dargelegt (s. AGREE II, Kriterium 8).

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

Kriterium 8: Die Kriterien fir die Auswahl der Evidenz sind eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:

Zu den Ein- und Ausschlusskriterien kdnnen u.a. zahlen:

e Alter, Geschlecht, Krankheitsstatus oder Komorbiditaten

e Intervention/Vergleichsgruppe

e Nachbeobachtungszeit/Setting

e Studien- oder Publikationstyp

e Sprache
Die Ausschlussgrinde kdénnen auch auf Titel/Abstract-Ebene zusammenfassend dargelegt
werden. Ausschlussgriinde flr geprifte Volltexte sollten pro Publikation erfasst werden (s.
Abb. 6). Kongressbeitrage (z.B. Abstracts) sollten in der Regel nicht als Evidenzgrundlage
akzeptiert werden.
Steuern Leitliniengruppenmitglieder zusatzliche Literatur bei, sollte auch dies angegeben
werden. Fur die Dokumentation des Auswahlprozesses hat sich das PRISMA-Flowchart
bewahrt (1).
Die Speicherung der Literatur ab dem Schritt der Volltextsichtung in einem
Literaturverwaltungsprogramm, das fir die gesamte Leitliniengruppe zuganglich ist, wird

empfohlen.
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Wichtig: Auch den Auswahlprozess bei der Dokumentation der Suche auffiihren!

Abbildung 6: Beispiel-Dokumentation einer Recherche

Pro Suche Angabe von Datenbank(en), Suchbegriffie), Zeitraum, Trefferzahl gesamt;
1. Schritt: TitelfAbstract Screening

Ausschluss: Anzahl + ggf. Angabe der Grinde
Zusammenfassend

Y

Anzahl der zu bewertenden Publikationen + gof. zusatzliche Literatur von Expertfinnen

2. Schritt. Volltextscreening

Ausschluss: Anzahl + Angabe der Griinde pro Volltext

¥

Kritische Bewertung der Evidenz

Die fir die Leitlinie als relevant eingeschlossene Evidenz sollte strukturiert nach vorgegebenen
Qualitatskriterien bewertet werden (2). Die kritische Bewertung beinhaltet die Beurteilung der
internen Validitat der Evidenz (Bewertung systematischer Fehler bzw. des Verzerrungsrisikos
(Bias)) sowie weiterer Aspekte, die zu einer Einschatzung der Vertrauenswirdigkeit bzw.
Aussagesicherheit und Anwendbarkeit der Evidenz notwendig sind.

Kritische Bewertung von systematischen Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen
Fir systematische Ubersichtsarbeiten ohne oder mit Metaanalysen wird im ersten Schritt zu

einer Bewertung der Durchflhrungsqualitat geraten (u.a. mit den Fragen: Erfolgte eine
umfassende und gute dokumentierte Suche nach geeigneten Studien? Ist das
Zusammenfassen der Studienergebnisse mittels Metaanalyse adaquat?). Der Einsatz einer
Checkliste wird empfohlen. Davon zu trennen ist die Bewertung der Aussagesicherheit der
Studien, die in den systematischen Ubersichtsarbeiten (ohne oder mit Metaanalysen)

eingeschlossen sind. Dabei sollten neben der formalen Bewertung des Verzerrungsrisikos
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auch Aspekte, wie z.B. die Direktheit der Studien in Bezug auf Charakteristika der

Studienpopulationen, Interventionen oder Endpunkten, die Konsistenz bzw. Heterogenitat
sowie die Prazision der Ergebnisse beurteilt werden. Abschlielend wird die Qualitat der
Evidenz nach einem Klassifikationsschema zusammenfassend angegeben (Evidenzgrad,
Level of Evidence, bzw. Qualitdt der Gesamtheit der Evidenz pro Endpunkt (3-5), siehe

Vergabe von Evidenzgraden).

Kritische Bewertung von Leitlinien
Fir die Nutzung als Evidenzgrundlage sollten auch Leitlinien in Bezug auf ihre methodische

Qualitat strukturiert bewertet werden (6). Als methodisch gut bewertete und thematisch
geeignete Leitlinien kdnnen fur die eigene Leitlinienarbeit in unterschiedlicher Weise genutzt
werden:
e zur Ubernahme (Adoption) bzw. Adaptation von LL-Empfehlungen aus einer oder
mehreren Quell-Leitlinie(n)
¢ als Quelle aufgearbeiteter Evidenz (z.B. Evidenztabellen)

¢ als Hintergrundinformation und Feststellung des Bedarfs eigener Recherchen

Werden bestehende Leitlinien als Quelle fur eigene Leitlinienempfehlungen herangezogen,
sollte Uber die Bewertung der methodischen Gesamtqualitdt hinaus die Beurteilung der
einzelnen Empfehlungen erfolgen. Dazu gehdren die Einschatzung der Angemessenheit der
in Quellleitlinie(n) angegebenen Evidenzklassen und Empfehlungsgrade und der den
Empfehlungen zugrunde gelegter Literatur, der Aktualitdt sowie der Anwendbarkeit im
deutschen Gesundheitssystem (7). Bei Bedarf sollten entsprechende Aktualisierungs-
recherchen durchgefuhrt werden.

Anderungen der Empfehlungen, z.B. aufgrund neuer Evidenz oder aufgrund einer
abweichenden Einschatzung der LL-Gruppe hinsichtlich des Nutzens/des Schadens sollten

begrindet werden (siehe auch Formulierung und Graduierung von Empfehlungen).

Kritische Bewertung von Primérstudien
Die kritische Bewertung von Primarstudien sollte ebenfalls kriteriengestitzt erfolgen, in

Abhangigkeit vom zugrunde liegenden Studiendesign. Auch dabei sollten neben
methodischen Aspekten der Qualitat - ebenso wie bei aggregierter Evidenz - weitere, klinisch
relevante Aspekte berticksichtigt werden, wie z.B. die Direktheit der Anwendbarkeit in Bezug
auf Charakteristik der Studienpopulationen, Interventionen oder Endpunkte. Bestimmte
Kriterien sollten bedarfsweise ergdnzend bewertet werden, idealerweise gestitzt auf die
ausgearbeitete PICO(S)-Fragestellung z.B. Prazision der erzielten Effekte, die Lange von

Nachbeobachtungszeiten oder die Angemessenheit der Vergleichsintervention.
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Die bewerteten Studien zu einer klinisch relevanten Fragestellung/einem Themenbereich

Aufbereitung der bewerteten Evidenz

werden anhand von Evidenztabellen zusammengefasst dargestellt. Dies dient der
Transparenz, der besseren Einschatzung und Nachvollziehbarkeit und damit auch der
Akzeptanz und Umsetzung der Empfehlungen.

Alternativ. zur Tabellenform kdénnen die Ergebnisse der kritischen Bewertung im
Begleittext/Hintergrundtext beschrieben werden. In diesem Fall sollte das Ergebnis der
Prufung durch formale Instrumente bzw. die Strategien der Bewertung dokumentiert werden.
Empfehlung(en) aus Quellleitlinie(n) sollten mit den angegebenen Evidenzgraden (,Levels of
Evidence®) und/oder Empfehlungsgraden (,Grades of Recommendation“) und der in der

Quellleitlinie zugrunde gelegten Literatur dargestellt werden.

Feststellung des Vertrauens in die Qualitdt der Evidenz - Vergabe von Evidenzgraden
Die Vergabe von Evidenzgraden erfolgt nach der kritischen Studienbewertung und dient der

leichten Erfassung des Vertrauens in die Effektschatzer, die einer Empfehlung zugrunde
liegen. Die Bewertung sollte bevorzugt fur eine Fragestellung pro Endpunkt Uber alle Studien
hinweg vorgenommen werden als Einschatzung der gesamten Evidenz zu einer Fragestellung

(8, 9). Alternativ ist die Vergabe von Evidenzgraden fur einzelne Studien maoglich (10, 11).

AWMEF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2e- oder S3-Leitlinie:

e wird die nach a priori festgelegten Kriterien recherchierte und ausgewahlte Evidenz
hinsichtlich ihrer methodischen Qualitat kritisch bewertet und die Ergebnisse in einer
Evidenz-Zusammenfassung dargelegt. Dies kann in Tabellenform mit Kommentaren
zu Qualitatsaspekten oder durch die Anwendung von formalen Instrumenten oder
Strategien (z.B. Cochrane Risk of Bias Tool, GRADE Methodik) erfolgen (s. AGREE
I, Kriterium 8+9).

o fuhrt das Ergebnis der Bewertung zur Feststellung des Vertrauens in die Qualitat der
Evidenz (Evidenzgrad®).

¢ sind die Empfehlungen mit der Beschreibung der zugrunde liegenden Evidenz in einem
entsprechenden Abschnitt (Hintergrundtext) und/oder einer Evidenzzusammenfassung

mit Referenzliste nachvollziehbar verknupft (AGREE I, Kriterium 12).
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Kriterium 9: Die Starken und die Schwachen der Evidenz sind eindeutig beschrieben.

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

Kriterium 12: Die zugrunde liegende Evidenz kann den Empfehlungen eindeutig zugeordnet

werden.

Hilfen und Tipps

Kritische Bewertung der Evidenz
Idealerweise fihren methodisch und klinisch Erfahrene/Expert*innen in enger Absprache die
Evidenzbewertung durch. Die Bewertung kann zentral oder von Arbeitsgruppenmitgliedern
vorgenommen werden. Hilfreiche Hinweise fur die Durchfuhrung der kritischen Bewertung
finden sich in den Manualen des Deutschen Cochrane Zentrums und des AWMF-IMWi (3, 12).
Fir die methodische Bewertung eignen sich folgende Checklisten/Instrumente:
e fiir systematischen Ubersichtsarbeiten ohne und mit Metaanalysen:
die AMSTAR (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews) - Checkliste (13).
Seit 2017 Uberarbeitet als AMSTAR-II Checkliste mit expliziter Berlicksichtigung des
Einschlusses von randomisierten, aber auch nicht-randomisierten Studien (14-16).
o fUr Leitlinien:
das AGREE-II Instrument (6). Sind keine Ressourcen flr eine ausflihrliche Bewertung
vorhanden, kann die Bewertung auf Domane 3 (Genauigkeit der Leitlinienentwicklung)
und Doméane 6 (redaktionelle Unabhangigkeit) eingegrenzt werden. Bei Ubernahme
einzelner  LL-Empfehlungen  sollten  fir die Leitlinien-Nutzenden  die
Vertrauenswiirdigkeit der Quellleitlinie durch Ubernahme der Evidenz- und
Empfehlungsgrade sowie der dort zitierten Studien ersichtlich sein sowie die
Bewertung etwaiger zusatzlicher Literatur aufgrund von Aktualisierungsrecherchen (7,
17).
e flr Primarstudien (abhangig vom Studiendesign):
das Cochrane Risk of Bias Tool | oder Il fir randomisierte Studien, sowie das
Instrument zur Bewertung von nicht-randomisierten Interventionsstudien (3, 12, 18-20).
Checklisten mit Ausflllhilfen stellt auch z.B. das Scottish Intercollegiates Guideline
Network (SIGN) zur Verfugung (21).

Evidenzbewertungs- und -graduierungssysteme

www.gradeworkinggroup.orqg/ Beim GRADE Ansatz wird die

verfugbare Evidenz aus der Endpunkt-
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bzw. Outcome-Perspektive betrachtet

Abbildung 7: Vierstufige Evidenzbewertung nach

GRADE (Bewertung der Gesamtheit der Studien
als ,body of evidence* fir jeden

Tabelle 2 Bedeutung der vier Stufen von Evidenz. relevanten Endpunkt’ S. Abb 7 und 8

Qualitatsstufe Aktuelle Definition

Hoch Wir sind sehr sicher, dass der wahre Effekt Dle Gesamthelt der elngeschlossenen
nahe bei dem Effektschatzer liegt.

Moderat wir haben mafig viel Vertrauen in den Stud|en ZU elner Frageste”ung erd
Effektsch‘ia‘tz_er: Der wahre Effekt ist )
aber os besteht die Moglchket, dass er nicht nur im Hinblick auf ihr
relevant verschieden ist.

L e Verzerrungsrisiko  aufgrund  des
relevant verschieden vom Effektschatzer sein. . .

Sehr niedrig wir haben nur sehr wenig Vertrauen in den StUdIendeSIQnS beWertet, Sondern aUCh
Effektschatzer: Der wahre Effekt ist . . . o
wahrscheinlich relevant verschieden vom in Bezug auf Indirektheit, Heterogenitat
Effektschatzer.

bzw. mangelnde Prazision der
Ergebnisse sowie Publikationsbias.
Eine Aufwertung ist u.a. bei grofRem
Effekt mdglich (9, 22-27).

Die Oxford-Klassifikation von 2011

beruht v.a. auf der formalen Bewertung

Oxford (2011)

des Studiendesigns einzelner Studien
www.cebm.net/index.aspx?0=1025

im Hinblick auf ihre interne Validitat.
Abwertungen z.B. bei hohem
Verzerrungsrisiko oder Indirektheit sind

ebenfalls moglich.

In einer evidenzbasierten Leitlinie sollte nach Moglichkeit ein  einheitliches
Evidenzbewertungsschema verwendet werden. Bei Aktualisierungen kann die Entscheidung
fur die Verwendung eines neuen Schemas zur Evidenzbewertung getroffen werden. Nicht
Uberarbeitete Teile kdnnen im bisherigen Schema verbleiben. Bei der Auswahl ist ggf. auch
zu berlcksichtigen, ob in gréBerem Umfang vorhandene Leitlinien als Evidenzquellen
herangezogen werden und welche Schemata dort verwendet werden. Die Entscheidung Gber
die Bewertungskriterien und -klassifikation(en) sollte in der Leitliniengruppe getroffen und im

Leitlinienreport dokumentiert werden.

Aufbereitung der bewerteten Evidenz
Neben der Information zur methodischen Qualitat der eingeschlossenen Publikationen sind

fur die Nutzenden die wichtigsten klinischen Charakteristika und die Angabe der erzielten
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Effektstarken wichtig. G-I-N hat hierzu eine Musterevidenztabelle mit Minimalkriterien erstellt,
die von den LL-Gruppen je nach Themengebiet und Anforderungen modifiziert werden kann
(28) (siehe Tab. 2 und Anhang 7).

Evidenzprofile nach GRADE bilden im Gegensatz dazu den Evidenzkérper nicht pro Studie,
sondern pro Endpunkt ab (siehe Abbildung 8) (8).

Bewertungen von Leitlinien kbnnen ebenfalls tabellarisch aufgefiihrt werden.

Tabelle 2: Beispiel fur eine Evidenztabelle mit Bewertung pro Studie

Ziel der Evidenztabelle:
Einschatzung der gegenwartigen Evidenzlage zum Thema als Informationsgrundlage zur Formulierung und Graduierung von Empfehlungen
Beispiel fur Evidenztabelle:
Wir bitten, dieses Muster einer Evidenztabelle als Beispiel zu verstehen, dass nach der jeweiligen Thematik der Leitlinie modifiziert werden
sollte
Referenz | Teilnehmer*innen (Anzahl Drop-out |Intervention | Kontrolle | ZielgréRe(n) Haupt- Bemerkung/
und Charakteristika) Rate ergebnis Evidenzgrad
Studientyp insgesamt
Autor*in und Anzahl aller Patient*innen in der | Angabe Details der Details der |Angabe der Ergebnisse der |Angaben
Jahr (Ref.Nr.) Studie (Ein- und insgesamt Intervention Kontroll- priméren priméren und auffalliger
ggf. Link zur Ausschlusskriterien, und/ oder pro  |fur jede gruppe Zielgrofe sekundaren positiver
Publikation Unterschiede zwischen den Gruppe Gruppe (Dosis, (gewohnlich ZielgroBen: undfoder
Gruppen (z.B. eingeschl (absol (Dosis, Zeitraum, die auf die die |Effektstarke negative
e und ausgewertete Gruppe), Zahlen Zeitraum, etc.) |etc.) Fallzahlkalkula | und Prézision Aspekte
Spezllflkatlon der | Anzahl rekrutierter undloder undfoder tion basiert) (absolute hinsichtlich
Studie: RCT, ausgewerteter Patienten*innen Prozent- und Zahlen, Studiendesign,
Kohortenstudie, | (nro Gruppe oder ITT) angabe sekundare Mittelwert oder | Durchfiihrung
Fall-Kontroll- Zielgrobe(n) | Prozent- und
Studie, etc. (vomivon angaben, p- Auswertung
Pro Arm Autorin Wert, (z.B.
h Konfidenz.
Anzahl der Anzahl der = J - !
Patient*innen in | Patient*innen in intervalle) ¢ Hypothese,
d d fehlende
er . er Verblindung
Interventions- | Kontrollgruppe Angaben bei RCT
gruppe 72"3.”":'““‘:” inadaquate
Lreignisse statistische
insgesamt
Verfahren
und/oder pro
Gruppe
Meodifiziert nach Guidelines International Network — Evidence Tables Working Group: englisches Onginal verfiigbar unter: h
n net/document-store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summarv-intervention-studies (Stand: 20.07.2011)
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Abbildung 8: Beispiel fiir eine Bewertung pro Endpunkt iber alle eingeschlossenen Studien (GRADE)
(29)

SUMMARY OF FINDINGS

summary of findings 1. VKA prophylaxis compared to No prophylaxis in ambulatory patients with cancer without VTE receiving systemic tharapy

VKA prophylazis compared to No prophylaxis in ambulatory patisnts with cancer without VTE receiving systemic therapy

Kaeaqn (%)
auenpody Q-

Pathent or population: ambulatory pecple with cancer without VTE receiving systemic therapy

Setting: outpatient

g5
zL
g3
=8
L
£t
73
o
i3
iF
=ro
£ i
5T Interventhon: VIKA prophylass i £
H H
E % Central: no prophylasis ?Ei
o8 i
F:E ‘Dutcomes Weof partici-  Certainty of Relative effect Anthcipated absolute effects” (95% €1) L
% H pants the evidence  [95% Ci)
2 (studies) (GRADE) Risk with Mo prophy-  Risk difference with VKA prophylasis
; g Fallow up Laxis
;i Maortality 1281 saag RRO9% Study populatian
33| foliowup: 12 months (SRCT:) MDDERATE 1 [0.87 10 1.03)
[ 574 per 1,000 20 fewer per 1,000
gs (75 fewer to 17 more)
g;'-.‘ PE 311 L= RR 105 Study population
7 | faollow up: 12 months L RCT) VERY LOW 23 (0,07 to 16.54)
EL. 6 per 1,000 0 fewer per 1,000
& & fewer to 48 more)
3
7| symptomatic v 311 aee0 RRO.08 Study population
5 falbaw up: 12 months {LRCT} LOW A4S (0,00 te 1.4Z)
x 38 per 1,000 35 fewer per 1,000
g (38 fewer to 16 more) -
& R
E‘ Major blesding 1281 ] RR243 Study papulatian E
3 fallow up: 12 months {5 RCTs) MODERATE § [L.86 w0 4,62 ;‘
%_ 55 per 1,000 107 mare per 1 000 g
ES (48 Fode ta 200 mare) g
2
Minor bleeding 863 ] RRZ.14 Study population ¥
follow up: 12 manths 4 RCTs) MODERATE T [1.85 to 5.33) 2
78 per 1,000 167 mare per 1,000 £
[E& mare B0 237 mare) -
w | HRQoL-not reported - - @

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect of the intervention (and

ts 95% CI).
Ci: confidence interval; DVT: deep vein thrombesis; HRQol: health-related quality of life; PE: pulmonary embolism; RCT: randomized contredled trial; RiR: risk ratio; VRA: vi-
Lamin K antagonist.

Raeagn
aueayd oy

GRADE Working Group grades of evidence

High certainty: We are very confident that the true effect les close to that of the estimate of the effect

Moderate certainty: Wi ane moderately confident in the effect estimate: The true effect i likely to be close to the estimate of the effect, but there is a possibality that it is
substantially different

Low certainty: Our confidence in the effect estimate |s imited: The true effect may be substantially different from the estimate of the effect

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially different from the estimate of effect

ey S
S ep peaisoyy
THIUPAR PERS |

1 powngraded by one level due to concern about both risk of bias (lack of blinding in patients and personnel and unclear allocation concealment in 4 out of 5 studies) and
imprecision (95% C1 is consistent with the possibility for important benefit (75 per 1000 absolute reduction) and the possibility of important harm (17 per 1000 absolute increase),
large event rate)

2 powngraded by one level due to indirectness, Levine 1994 used fied dose of VWA Instead of adjusted dose which s not representative of the current practice. This study was
the anly trial that reported on PE and symptomatic DVT.

3 powngraded by two bevels due to very serious imprecision. 55% Cl is consistent with the possibility for important berefit (6 per 1000 absolute reduction) and the possibility of
Impairtant harm (98 per 1000 absolute increase), including only 2 events.

4 Lpvine 1944 used fived dose of VICA instead of adjusted dose which is not representative of the current practice. This study was the only trial that reported on PE and symptomatic
DVT. We do not think that this indirectness has underestimated the effect on symptomatic DVT (RR 0.08)

5 Daowngraded by two bevels due to very serious imprecision, Only 5 evenits among 311 participants.

& Downgraded by one level due to concern about risk of bias (lack of blinding in patients and personnel and unclear allacation concealment in 4 out of 5 stisdies)

T powngraded by one level dus to concern about risk of bias (lack of blinding in patients and personnel and unclear allacation concealment in 3 out of 4 studies)
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Formulierung und Graduierung von Empfehlungen

Formulierung von Empfehlungen
Leitlinienempfehlungen sollten eindeutig und spezifisch formuliert werden und

handlungsleitend sein (1). Dazu dient die Prifung, ob die Formulierungen einer konditionalen
Logik folgen: Sind die Bedingungen fir die empfohlene praventive, diagnostische oder
therapeutische Intervention eindeutig dargestellt (Wenn...dann)? Sind die Formulierungen in

Bezug auf die adressierten Patient*innen/Burger*innen und die Intervention prazise?

Leitlinien-Nutzende sollen Gber etwaige Handlungsalternativen informiert werden (siehe auch
Entscheidungshilfen im Abschnitt ,Laienverstandliche Formate®).
Sofern diese in den Empfehlungen nicht abgebildet sind, sollten sie im begleitenden Text

adressiert werden.

Gepruft werden sollte auch, ob flr besondere Personengruppen eigene Empfehlungen
erforderlich sind (2, 3).

Weiterhin sollten die Wortwahl fir die Starke einer Empfehlung und der angegebene
Empfehlungsgrad Ubereinstimmen (z.B. ,wir empfehlen® oder ,soll” fur eine starke Empfehlung
und ,wir schlagen vor“ oder ,sollte” fir eine konditionale bzw. abgeschwéachte Empfehlung;

siehe Graduierung von Empfehlungen).

Unterscheidung Statement/Empfehlung
Eine wichtige Unterscheidung besteht zwischen Aussagen (,Statements®, z.B. XY ist

wirksam/unwirksam oder Definitionen) und handlungsleitenden Empfehlungen (z.B. XY soll
eingesetzt/nicht eingesetzt werden). Die Formulierung von Handlungsempfehlungen, in die
explizit eine klinische Wertung der Aussagekraft (Relevanz) und Anwendbarkeit von
Studienergebnissen und die Abwagung potenziellen Nutzens und Schadens der
Zielintervention eingehen, ist ein wichtiges Charakteristikum von Leitlinien und unterscheidet
sie von anderen Quellen aufbereiteten Wissens wie Evidenzberichten, Systematischen
Ubersichtsarbeiten oder Health Technology Assessments. Sie gibt den Leitlinien-Nutzenden
eine notwendige Orientierung, auch hinsichtlich verbleibender Unsicherheiten vor dem
Hintergrund der identifizierten Studienevidenz. Empfehlungen stellen Einschatzungen der

Leitliniengruppe dar (4).

Demgegentber kdénnen Statements (=Aussagen) als Tatsachenbehauptungen verstanden
werden, die potenziell justiziabel sind. Daher ist fur Aussagen, sofern sie benétigt werden, die
Untermauerung durch Quellenangaben (Literatur) bzw. eine gut dokumentierte

Evidenzsynthese besonders unerlasslich (siehe systematische Evidenzbasierung).
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Empfehlungsformulierung auf der Basis bestehender Leitlinien
Empfehlungen auf Basis von bereits existierenden Leitlinienempfehlungen kénnen entweder

unverandert Gbernommen werden (,Adoption®) oder aber bei gesehenem Bedarf abgeandert
werden, wenn die Leitliniengruppe z.B. zu einer anderen Einschatzung der Evidenzsicherheit
oder der Abwagung von Nutzen und Schaden kommt (Adaptation). Dies kann den
Empfehlungsgrad oder Inhalte betreffen. Die Veranderung sollte im begleitenden Text
begriindet werden (5) (siehe “Hilfen und Tipps® — .Bewertung der Evidenz").

Graduierung von Empfehlungen
Die Vergabe von Empfehlungsgraden dient der Darlegung der Einschatzung der

Leitliniengruppe, inwieweit die erwiinschten Konsequenzen einer Empfehlung gegeniliber den
negativen Konsequenzen Uberwiegen (6, 7) bzw. umgekehrt (8). Die Graduierung der
Empfehlungen basiert auf einer Nutzen-Schaden Abwagung, dem Vertrauen in die
identifizierte Evidenz- insbesondere in die Effektstarken-, den Ansichten und Praferenzen der
betroffenen Patient*innen/Blrger*innen (9) sowie der klinischen Expertise der Leitliniengruppe
und schliel3t damit explizit auch subjektiv wertende Elemente ein. Je sicherer der Nutzen und
die breite Anwendbarkeit eingeschatzt wird, desto eher wird eine starke Empfehlung

ausgesprochen werden.

Bei S3-Leitlinien werden im Rahmen der formalen Konsensfindung zur Verabschiedung der
Empfehlungen die methodisch aufbereitete Evidenz unter klinischen Gesichtspunkten
gewertet und die Empfehlungen auf dieser Grundlage diskutiert. Abschlie3end wird die Starke
der Empfehlungen festgestellt und ein Empfehlungsgrad angegeben. Bei der Diskussion und
Vergabe der Empfehlungsgrade sollten in Zusammenschau mit der zugrunde liegenden
Evidenz konkret die folgenden Aspekte bericksichtigt werden (in Anlehnung an (12)):
e Wie substanziell sind der erwartete Nutzen und der erwartete Schaden der
Intervention?
e Wie sicher ist die zugrundliegende Evidenz, bzw. bzw. wie vertrauenswirdig sind die
Effektschatzer? Zu welchen Endpunkten oder Teilfragestellungen fehlt Evidenz?“
e Wie wichtig sind die Endpunkte?
e Wie sicher ist die Einschatzung der Ansichten und Praferenzen der betroffenen
Patient*innen/Blrger*innen bzw. deren Variabilitat?
e Wie sehr spricht die Abwagung von Nutzen und Schaden fir die Intervention?
e Spricht die Kosten-Nutzen-Abwagung fir die Intervention?
e Wie wird die Umsetzbarkeit im Alltag / in verschiedenen Versorgungsbereichen in

Bezug auf Akzeptanz und Umsetzbarkeit eingeschatzt?
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o Gibt es soziale, ethische, und/oder rechtliche Erwagungen, die die

Empfehlungsstarke beeinflussen (10)?

Evidenzgrade und Empfehlungsgrade koénnen somit voneinander abweichen. Eine
Begriindung des Empfehlungsgrades anhand der genannten Kriterien der Wertung sollte in

einem Kommentar bzw. Hintergrundtext zur Empfehlung dokumentiert werden.

Die zusatzliche Angabe der Konsensstarke (Anteil der Zustimmung der Leitliniengruppe) fur
jede Empfehlung gibt den Leitlinien-Nutzenden einen Eindruck vom Ausmal} der Zustimmung

der Beteiligten.

Bei konsensbasierten Leitlinien (S2k) erfolgt die Verabschiedung und Feststellung der Starke
der Empfehlungen im formalen Konsensusverfahren, jedoch ist die Angabe von
schematischen Empfehlungsgraden oder Evidenzgraden nicht vorgesehen, da keine
systematische Aufbereitung der Evidenz zugrunde liegt. Der Grad einer Empfehlung wird
sprachlich ausgedrickt.

Bei evidenzbasierten Leitlinien (S2e) kann die Verabschiedung und Feststellung der Starke
der Empfehlungen im informellen Konsensusverfahren erfolgen, das Anwenden eines
strukturierten Konsensusverfahrens ist optional. Bei der Diskussion und Vergabe der
Empfehlungsgrade sollte neben der methodischen Bewertung der zugrunde liegenden
Evidenz auch die klinische Wertung analog zum Verfahren bei S3-Leitlinien angewandt

werden.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2k- oder S3-Leitlinie:

e sind die Methoden zur Formulierung der Empfehlungen klar beschrieben, dazu sind
formale, strukturierte Konsensustechniken erforderlich (z.B. Konsensuskonferenz,
Nominaler Gruppenprozess oder Delphi-Verfahren (s. AGREE Il, Kriterium 10).

e wird jede Empfehlung im Rahmen einer strukturierten Konsensfindung unter neutraler
Moderation diskutiert und abgestimmt, deren Ziele die Lésung noch offener
Entscheidungsprobleme, eine abschlieRende Graduierung der Empfehlungen (S2k-
Leitlinie) bzw. Festlegung des Empfehlungsgrades (S3-Leitlinie) und die Messung der

Konsensstarke sind.
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Kriterium 10: Das methodische Vorgehen bei der Formulierung der Empfehlungen ist

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

eindeutig beschrieben.

Kriterium 11: Der gesundheitliche Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken wurden bei der
Formulierung der Empfehlungen berucksichtigt.

Domane 4: Klarheit und Gestaltung

Kriterium 15: Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig.

Kriterium 16: Die unterschiedlichen Alternativen fir die Behandlung der Erkrankung oder

des Gesundheitsproblems sind eindeutig dargestellt.

Hilfen und Tipps:

Es existieren verschiedene Schemata zur Graduierung von Empfehlungen. Eine
Uberlegenheit einer bestimmten Formulierung hat sich bisher nicht gezeigt (11). Negative
Empfehlungen wurden in Untersuchungen von Leitlinien-Nutzenden und -Erstellenden
verbindlicher wahrgenommen als positive (12, 13). Empfohlen wird die Verwendung des
aufgefuhrten dreistufigen (siehe Tabelle 4) oder zweistufigen Schemas (siehe Tabelle 5 —

Schema nach GRADE), es sind unterschiedliche Formulierungen gebrauchlich.

Tabelle 3: Dreistufiges Schema zur Graduierung von Empfehlungen

Symbol Empfehlungs Beschreibung Formulierung
grad
" A Starke Empfehlung | soll / soll nicht
n B Empfehlung sollte / sollte nicht
o 0 Empfehlung offen kann erwogen werden / kann
verzichtet werden

Tabelle 4: Zweistufiges Schema zur Graduierung von Empfehlungen (GRADE)

Symbol Beschreibung | Formulierung
R} Starke Wir empfehlen / Wir empfehlen nicht
Empfehlung
n Bedingte Wir schlagen vor / Wir schlagen vor, dass ...nicht
Empfehlung
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Auch bei Nutzung des Schemas nach GRADE kann eine offene Empfehlung vergeben
werden. Dies sollte im Leitlinientext begriindet werden, da GRADE in Situationen der
Unsicherheit des Wissens bevorzugt empfiehlt, diese zu adressieren und auf eine Empfehlung
zu verzichten.

Um die Unterscheidung der Empfehlungsstarken deutlich zu machen, kénnen erganzend
Symbole verwendet werden, dies ist auch bei konsensbasierten Empfehlungen mdglich siehe
Tab. 4 und 5 (14).

Damit die Entscheidung fir eine bestimmte Empfehlungsstarke fur alle Beteiligten und auch
fur die Leitlinien-Nutzenden nachvollziehbar ist, ist eine strukturierte Darlegung der
Entscheidungskriterien hilfreich (15, 16). Dies ist in digitalen Leitlinienwerkzeugen einfach
moglich siehe Abb. 8 (16, 17).

Abbildung 9: Beispiel fur die strukturierte Darlegung von Entscheidungskriterien fir eine Empfehlung:
GRADE Evidence to Decision Framework (EtD) in der Ansicht der GRADEpro Software

GRADE Evidence to Decision Framework (EtD)
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Strukturierte Konsensfindung

Die strukturierte Konsensfindung dient der Diskussion und Verabschiedung der Empfehlungen
und somit der Beantwortung der klinisch relevanten Fragestellungen (1, 2).

Bei der Leitlinienentwicklung sollten wissenschaftlich begriindete formale Konsensusverfahren
wie der Nominale Gruppenprozess, die Strukturierte Konsensuskonferenz und/oder die
Delphi-Technik eingesetzt werden (siehe Anhang 9). Grinde fur den Einsatz formaler
Verfahren sind die Anfalligkeit von Entscheidungen des Einzelnen und von Gruppen fir eine
Vielzahl unerwiinschter Einflisse, die Uberlegenheit formaler Verfahren bezliglich der
Reprasentativitat, Effizienz, Reproduzierbarkeit und Akzeptanz der Ergebnisse gegenulber
informellen Verfahren (3). Bei der Auswahl der geeigneten Methode sollten Grolde und
Heterogenitat der Gruppe, Komplexitdt des Themas und der Fragestellungen sowie
vorhandene Ressourcen bertcksichtigt werden (siehe Anhang 9). Oft bewahrt sich eine
Kombination verschiedener Methoden, z.B. der Delphi-Technik unter Nutzung von
webbasierten Werkzeugen zur Einholung eines ersten Trends der Gruppeneinschatzung, des
Nominalen Gruppenprozesses zur Diskussion komplexer Themen in einer Arbeitsgruppe
sowie der Formulierung und Graduierung von Empfehlungen. Die strukturierte
Konsensuskonferenz dient der endgultigen Verabschiedung von Empfehlungen in einem
groflen Gremium.

Die Ergebnisqualitat hangt wesentlich von der Vorbereitung und Durchfiihrung der Verfahren
ab. Die zZu verabschiedenden Empfehlungen sind mit ausreichenden
Hintergrundinformationen rechtzeitig schriftlich den Teilnehmenden zur Verfiigung zu stellen
(siehe auch Anhang 8). In das Konsensusverfahren selbst sollte mit der Darlegung der bisher
erbrachten Vorarbeiten, Ziele und noch ausstehenden Aufgaben eingefihrt werden (siehe
Tabelle 5 und Anhang 9).

Um bei der Durchfuhrung mdgliche Quellen systematischer Verzerrung und unerwinschte
Gruppenphanomene zu erkennen und zu vermeiden, wird die Hinzuziehung externer,
neutraler und in den Methoden der strukturierten Konsensfindung geschulter Moderator*innen
empfohlen (z.B. AWMF-Leitlinienberater*in) (3-5). Der Ablauf und die Ergebnisse werden im
Leitlinienreport dokumentiert.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S2- und S3-Leitlinien (Auszug):

Handelt es sich um eine S2k- oder S3-Leitlinie:
e sind die Methoden zur Formulierung der Empfehlungen klar beschrieben, dazu sind
formale, strukturierte Konsensustechniken erforderlich (z.B. Konsensuskonferenz,

Nominaler Gruppenprozess oder Delphi-Verfahren (s. AGREE Il, Kriterium 10).
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l‘ Leitlinienentwicklung l

e wird jede Empfehlung im Rahmen einer strukturierten Konsensfindung unter neutraler

Moderation diskutiert und abgestimmt, deren Ziele die Lésung noch offener
Entscheidungsprobleme, eine abschlieRende Graduierung der Empfehlungen (S2k-
Leitlinie) bzw. Festlegung des Empfehlungsgrades (S3-Leitlinie) und die Messung der

Konsensstarke sind.

Bezug zum AGREE-II-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

Kriterium 10: Das methodische Vorgehen bei der Formulierung der Empfehlungen ist

eindeutig beschrieben.

Hilfen und Tipps:

0%

Rechtzeitige Festlegung eines Termins (Datum, Uhrzeit, Ort)
Organisation von Raum, Catering, Medien fir die Konsensuskonferenz (z.B. Laptop,
Beamer, ggf. TED-System bei groReren Gruppen) oder der Webkonferenz (Sicherstellen,
dass alle Teilnehmenden die erforderlichen technischen Voraussetzungen erflllen, ggf.
Einwahl auch per Telefon ermdglichen)
Rechtzeitige Einladung der Leitliniengruppe (Moderator‘innen, Arbeitsgruppe,
Mandatstragende, ggf. zusatzliche Teilnehmende wie Methodiker*innen oder Einzel-
Expert*innen ohne Stimmrecht)
Rechtzeitige Versendung von Unterlagen zur Vorbereitung der Konferenz und Information
der Teilnehmenden

o Entwurfsversionen von: Langversion und Leitlinienreport

o Abstimmungsvorlage fur abzustimmende Empfehlungen und Aussagen

(Textverarbeitungsformat, kein Prasentationsformat verwenden)
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Leitlinienentwicklung

¢ Anhang 8: Musterbrief ,Einladung zur Konsensuskonferenz*

Anhang 7. Musterbrief ,Einladung zur Konsensuskonferenz

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung o S— —
an;;m:\‘dm/v /in, Titel der eir rganisation]

den Musterbrief herunterladen!

Betr.: Einladung zur Konsensuskonferenz

Sehr geehrtelr Titel, Name Mandatstagerfin]

nnen, dass die Erstellung der [S2K/S3 Leitinie [Titl der
jeschitten it

‘der zu konsentierenden Empfehlungen

Wir bite Sie, das beifiegende Anfuwort il bis zum (Datum) an

[FAX-Nummer]

[Anschriftihrer Fachgesellschafi]

Wir freuen uns auf sine erflgreiche Zusammenarbeit
Mit freundichen GruSen

e Anhang 9: Formale Konsensfindungstechniken

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung A

findung
ppenprozess (ca. 15 - 20 Taiinshmands)

,Formale Konsenstechniken” herunterladen!

o s 220 - 60
o Delphi-Technk (bis ca. 200 Teinehmende)

Tagungsent

Tischuarlage: Leflinienmanuskript, Empfehlungen

Ablaut

'
‘o Empfahlung/Empfahlungsgrad stimman Sia richt zu?

Tabelle 5: Feststellung der Konsensusstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95 % der Teilnehmenden
Konsens Zustimmung von > 75 - 95 % der Teilnehmenden

Mehrheitliche Zustimmung | Zustimmung von > 50 - 75 % der Teilnehmenden

Keine mehrheitliche

. Zustimmung von < 50 % der Teilnehmenden
Zustimmung

Ein Konsens mit Annahme der Empfehlung ist bei einer Zustimmung von > 75% der
abstimmenden Mandatstragenden erzielt. Enthaltungen aufgrund von Interessenkonflikten

werden von der Grundgesamtheit der abstimmenden Mandatstragenden abgezogen.
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‘ Leitlinienentwicklung

Umgang mit begriindetem Dissens:

Wird lediglich eine mehrheitliche Zustimmung oder kein Konsens zu einer Empfehlung erzielt

oder Dissens festgestellt, wird dieses Ergebnis ebenfalls in der Leitlinie an entsprechender

Stelle und im Leitlinienreport dokumentiert.

Prinzipiell bestehen folgende Mdglichkeiten zur Darlegung von Dissens:

1.

Die Fachgesellschaft beantragt die Aufnahme eines Sondervotums oder die Darlegung
des begrindeten Dissens zu den Aussagen, die nicht mitgetragen werden kénnen.
Dieses Sondervotum wird von der Fachgesellschaft selbst als konkreter
Alternativvorschlag mit nachvollziehbarer Begrindung formuliert und in die Leitlinie
aufgenommen.

Die Fachgesellschaft beantragt Klarstellung im Leitlinienreport, dass sie am
Entwicklungsprozess beteiligt war, jedoch den finalen Text der Leitlinie nicht mittragt.
Der Leitlinientext bleibt in diesem Fall unverandert in der Fassung, die von den
Mitgliedern der Leitliniengruppe konsentiert und von den anderen Fachgesellschaften
verabschiedet wurde.

Die Fachgesellschaft zieht ihre Beteiligung zurtck und wird nicht mehr als Beteiligte
genannt. Der Leitlinientext bleibt auch in diesem Fall unveréandert wie unter 2.

Die anderen beteiligten Fachgesellschaften entscheiden Uber Fortfihrung der
Verhandlungen oder Herausgabe der Leitlinie ohne Beteiligung der Fachgesellschaft,

die den Konsens nicht mittragt.

Literatur

1.

Hoffmann JC, Fischer |, Héhne W, Zeitz M, Selbmann HK. Methodische Grundlagen fiir die Ableitung von
Konsensusempfehlungen [Methodological basis for the development of consensus recommendations]. Z
Gastroenterol. 2004 Sep;42(9):984-6. German

Institute of Medicine (US) Clinical Practice Guidelines We Can Trust. Graham R, Mancher M, Miller-
Wolman D, Greenfield S, Steinberg E, editors. Washington (DC): The National Academies Press; 2011.
290p.

Murphy MK, Black NA, Lamping DL, McKee CM, Sanderson CF, Askham J, et al. Consensus development
methods, and their use in clinical guideline development. Health Technol Assess. 1998;2(3):i-iv, 1-88.
Koller M. Beitrage der Sozialpsychologie zur Analyse und Lésung von Problemen im deutschen
Gesundheitssystem. Zeitschrift fir Sozialpsychologie. 2005;36:47-60.

Kopp I, Selbmann HK, Koller M. Konsensfindung in evidenzbasierten Leitlinien - vom Mythos zur
rationalen Strategie [Consensus Development in Evidence-based Guidelines: from Myths to Rational
Strategies]. Z Arztl Fortbild Qualitatssich. 2007;101:89-95.
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l‘ Leitlinienentwicklung l
Benennen von Forschungsbedarfen

Bei der Formulierung von Empfehlungen zeigt sich, ob zu einer Fragestellung aussagekraftige
Forschungsergebnisse zur Verfligung stehen oder ob (weiterer) Forschungsbedarf im Sinne
von Evidenzliicken besteht. Leitliniengruppen stellen durch ihre tGberwiegend interdisziplinare
und interprofessionelle Zusammensetzung ideale Gremien zur Formulierung von
Forschungsfragen dar. Es wird empfohlen, sich auf die Formulierung weniger, relevanter
Fragestellungen zu konzentrieren, diese Kriterien-gestitzt auszuwahlen. Der adressierte
Forschungsbedarf sollte im Hinblick auf die Umsetzungsmadglichkeiten gepruft und ggf. auch

Forschungsférdernden zur Kenntnis gebracht werden (1).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister

keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

kein

Hilfen und Tipps:
Zur Priorisierung der Forschungsfragen kénnen die Kriterien hilfreich sein, die auch fir die
Auswahl von Leitlinienthemen sinnvoll sind, wie z.B. Krankheitslast oder Praxisvariation in der

Versorgung (siehe: Begrundung fur die Auswahl des Leitlinienthemas). Die Eingrenzung kann

— bezogen auf einen Themenkomplex oder auf alle Themen einer Leitlinie - mittels Befragung

der Leitliniengruppenmitglieder anhand einer Likert-Skala erfolgen.

Um bei gesehenem Bedarf Forschungsausschreibungen anzuregen, kann der
Forschungsbedarf z.B. Forschungsférdernden wie dem BMG, BMBF, deutsche Krebshilfe
(DKH), Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) oder dem Innovationsausschuss am G-BA

zur Kenntnis gebracht werden.

Literatur

1. National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Research Recommendations Process and
Methods Guide. 2015. Verfugbar: https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/Research-and-
development/Research-Recommendation-Process-and-Methods-Guide-2015.pdf (Zugriff 13.11.2020)
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l‘ Redaktion l

Redaktion

Klarheit und Gestaltung

Die Formulierung der Empfehlungen und deren Einbettung in den Kontext der gesamten
Leitlinie haben eine zentrale Bedeutung flr die Akzeptanz und die Anwendbarkeit der Leitlinie.
Die Empfehlungen sollten eindeutig formuliert, ansprechend prasentiert und fiir die Nutzenden

der Leitlinie leicht identifizierbar sein (siehe Formulierung von Empfehlungen).

Dazu dienen unter anderem
e eindeutige und spezifische, hervorgehobene Empfehlungen mit gut begriindeten
Hintergrundinformationen
e die Angabe von Quellen, auf die eine Empfehlung unmittelbar gestutzt ist (siehe

Kritische Bewertung der Evidenz)

e bei S2e- und S3-Leitlinien die Angabe von Evidenz- und/oder Empfehlungsgrad fir
evidenzbasierte Empfehlungen und die Kennzeichnung von Empfehlungen im
Expertenkonsens (s. AWMF-Regel fur das Leitlinienregister)

e die zusatzliche Angabe der Konsensstarke bei S2k- und S3-Leitlinien

¢ die Kennzeichnung von neuen Abschnitten und/oder Empfehlungen bei

Aktualisierungen von Leitlinien (siehe Planung der Aktualisierung)

o die strukturierte Prasentation als Voraussetzung fir die Digitalisierung, bzw. die

digitale Verfugbarkeit von Leitlinienwissen (siehe Formate und Verbreitung von

Leitlinien)
e die Orientierung am Versorgungsablauf mit Nennung der Behandlungsalternativen

bzw. das Einbetten der Empfehlungen in klinische Algorithmen (1, 2)

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 4: Klarheit und Gestaltung

Kriterium 15: Die Empfehlung der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig.

Kriterium 16: Die unterschiedlichen Alternativen flir die Behandlung der Erkrankung oder
des Gesundheitsproblems sind eindeutig dargestellt.

Kriterium 17a: Die Schlisselempfehlungen der Leitlinie sind einfach zu finden.
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Hilfen und Tipps:

Redaktion

« Nutzung eines Templates fir eine strukturierte Prasentation der Leitlinie (siehe
Templates der AWMF fir S2e-, S2k- und S3-Leitlinien) flr die Neuerstellung und

Aktualisierung)

e Prasentation von Empfehlungen in einem strukturierten Format (siehe Abb. 9-11)

Abbildung 10: Beispiel - Prasentation von Empfehlungen in einer S3-Leitlinie mit Evidenzbewertung

nach GRADE

9.1.

Empfehlungsgrad

A

GRADE

Sehr gering
@000)

Sehr gering (@OQQ)
Sehr gering (®@00QQ)

Sehr gering (@O00)
JKritische Endpunkte’,
zu denen keine Daten
vorlagen:

Weitere Ergebnisse:

Evidenz- und konsensbasierte Empfehlung

Analrandkarzinome mit einem Durchmesser <2 cm ohne regionale oder Fernme-
tastasen (Stadium |) sollen unter Berticksichtigung eines addquaten Sicherheits-
abstands (0,5 cm) lokal exzidiert werden.

Vergleich von lokaler Exzision vs. Radiochemotherapie, indirekte Evidenz aus retrospektiv vergleichen-
den Beobachtungsstudien, Uberwiegend zum Analkanalkarzinom: Chai et al. 2018 [106]; Chakrabarti et
al. 2019 [163]; Jelinek et al. 2015 [164]; Deshmukh et al. 2018 [107] - detaillierte Studiencharakteristika
und -ergebnisse siehe Evidenzbericht Kapitel 3.2.1

0S: keine statistisch signifikanten Unterschiede, HR 1,07 (95%-KI: 0,80-1,44)
PFS: keine statistisch signifikanten Unterschiede, HR 0,94 (95%-Kl: 0,09-9,44)

Rezidiv: keine statistisch signifikanten Unterschiede, RR 1,26 (95%-Kl: 0,03-45,83)

Qol, CFS, Stuhlinkontinenz, CR, CS5/CSM, EFS, LC/LRC, Spatmorbiditat, LF

Keine stat. sign. Unterschiede bzgl. behandlungsassoziierte Todesfille (GRADE: sehr gering).

In einer retrospektiven, nicht-vergleichenden Kohortenstudie (Kynaston et al. 2018 [108]) wurden bei lokaler Exzision von
Tumoren des Analkanals R1-Resektionen haufiger (86%) becbachtet als bei Tumoren des Analrands (48%).

Starker Konsens

Quelle: Konsultationsfassung S3-Leitlinie Analkarzinom, AWMF-Registernummer 081-0040L

(Stand: Juni 2020)

Abbildung 11: Beispiel - Vorlage fiir eine Empfehlung einer S3-Leitlinie mit Evidenzbewertung nach Oxford 2011

aus Template S3-Leitlinie

Empfehlung Neu/Modifiziert/Geprift

Stand (Jahr)

Empfehlungsgrad

z.B.AMN
Evidenzgrad LITERATUR: HIER DIE LITERATURZITATE NENNEN, DIE DIE EMPFEHLUNG BEGRUNDEN.
1 [Zitat 1, Zitat 2, Zitat 3]

Konsensstarke: z.B. 95%
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Pfeilsymbol)

Empfehlung

Redaktion

Abbildung 12: Beispiel -Vorlage fur eine Empfehlung einer S2k-Leitlinie (hier Empfehlungsgrad nur mit

Neu/Modifiziert/Geprift

Stand (Jahr)

z.B. 1

Konsensstarke: z.B. 95%

- Darstellung eines leitliniengerechten Versorgungsablaufs in Form eines klinischen Algorithmus in

konsequent konditionaler Logik: ,wenn-dann® (wenn mdglich mit Angabe von Evidenz- und

Empfehlungsgraden) siehe Abb. 12 als Beispiel.

Abbildung 13: Beispiel: Orientierung am Versorgungsablauf: Klinischer Algorithmus

]
Symgtome und Befunde einer
akuten defen Alemmegsinteidion
{Kap. 3.1, Kap. 8.3

4

nein

1 2 3
HritEnien e Ronbgenino & 5 ROMEANOras- PrEUmEnELhes \
Fufnanme erfllt (Kap & 32) 7 ! autnahme Fitirat 7 7
i |
nel N
11
Anamnesa, kinische Linter. L 10
suchung, Lungenfurikban, Ko - Cap
Infiuanza-Antigertest |
13
12 Eanandiun
Akute Branchitis 7 ja N .g
[iap. 9.1}
Mg
14 L
Benandlung
Infuenga * a2
[Kap. 97

17

Abute Exazerbation
einer chron. Branchitis
(AECOFDY?

[Kag. 1052 und Abb. 2)

iegen kritarien for ine

nein

L.
Ja{ Antioctika- Theraghe vor?

reEin

Risikestranfimanmng
! (Hap 1)

CRE-G5=0
Oier entsprechende
Hinizche Einschatzung ?

B

13 AdiSAntE BEMENTLING

CRE-eS =1
ader entsprechende
Kiniscne Einschatzung ?

Slationdoe Behandiung

Hormalslation

nein

18

|

Andarg
Differentaldiagnose

Behanmung nath Empten:

ungen ger DGR 2007 [

Eenandiung entsprechend Schwere- g ]
grad ger COPD (GOLD-Stadiim}
uniader Scrweregrad der akutan
Exazerbation {kap 106

Statinnare Benangiing
IT5-Behandiung oder
miensiderts Uberazchung

mor ATS-50008 positsy ader
CRE-G5 > 1 oder entiprechends
klinische Einschatrung

Algorithmus zur Differenzierung einer akuten unteren Atemwegsinfektion (akute Bronchitis, akute Exazerbation
einer chronischen Bronchitis, Influenzainfektion, ambulant erworbene Pneumonie, S3-LL AWMF-Registernummer

082-001 (Stand: 01.07.2009)

e Nutzung digitaler Werkzeuge fir die strukturierte Erstellung, Verwaltung und

Verbreitung von Leitlinien. Beispiele: MAGICapp (app.magicapp.org) oder GRADEpro

(https://gradepro.org/). Beide basieren auf der GRADE-Methodik und eignen sich
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Redaktion

demzufolge vor allem flr Leitliniengruppen, die bei der Leitlinienentwicklung GRADE

nutzen.
Literatur
1. Margolis CZ. Uses of clinical algorithms. JAMA. 1983;249:627-632.
2. Hadorn DC, McCormick K, Diokno A. An annotated algorithm approach to clinical guideline development.

JAMA. 1992 Jun 24;267(24):3311-4.
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l‘ Redaktion l
Externe Begutachtung

Ein Begutachtungsverfahren vor der Veroffentlichung einer Leitlinie ermdglicht es,
Unklarheiten oder fehlende Bereiche zu identifizieren. Externe Begutachtende sind Personen,
die nicht in die Leitlinienerstellung involviert waren. Dies sollten Expert*innen des

medizinischen Bereichs, Patientenvertreter*innen und ggf. auch Methodiker*innen sein.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung
Kriterium 13: Die Leitlinie wurde vor ihrer Verdffentlichung durch externe Experten

begutachtet.

Hilfen und Tipps:

Es gibt verschiedene Moglichkeiten der externen Begutachtung, z.B.

e eine offentliche Konsultationsphase: Die Leitlinie wird flir eine bestimmte Zeit, z.B. 6
Wochen fiir die (Fach-)Offentlichkeit zur Kommentierung bereitgestellt inkl. eines
strukturierten Kommentierungsbogens. Dies kann parallel auf der Seite der federfiihrenden
Fachgesellschaft und im AWMF-Leitlinienregister erfolgen (ggf. mit Verlinkung). Die
Aussendung erfolgt an alle beteiligten Organisationen mit der Bitte um Weitergabe an
deren Mitglieder. Zu prifen ist ggf. eine Ausweitung des Verteilers z.B. an einschlagige
Medien oder Ubergeordnete Institutionen.

e eine Konsultationsphase durch Peers (z.B. im Rahmen der Verabschiedung der
Fachgesellschaftsvorstande oder durch externe Experten)

e eine Publikation in einem Peer Review Journal
Nicht vergessen: Die Kommentare und den Umgang damit im Rahmen der

Konsultationsphase mit der Leitliniengruppe abstimmen und im Leitlinienreport

dokumentieren!
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l‘ Redaktion l
Gesamtverabschiedung

Nach Abschluss der strukturierten Konsensfindung, ggf. externer Begutachtung und
redaktioneller Endlberarbeitung durch die Koordinator*innen wird die gesamte Leitlinie in der
Regel im E-Mail-Umlaufverfahren durch alle Mitglieder der Leitliniengruppe verabschiedet.
Eine formale Verabschiedung der Vorstdnde der beteiligten Fachgesellschaften/
Organisationen schlief3t sich an, um zu gewabhrleisten, dass alle an der Leitlinienerstellung
beteiligten bzw. mit herausgebenden Fachgesellschaften/Organisationen die Inhalte der
Leitlinie mittragen. Eventuelle durch die Fachgesellschaften gewiinschte Anderungen an
konsensuspflichtigen Passagen mussen erneut innerhalb der Leitliniengruppe abgestimmt und

den Vorstanden der anderen beteiligten Fachgesellschaften vorgelegt werden.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Klassifikation S1, S2- und S3-Leitlinien (Auszuq):

Handelt es sich um eine S1-Handlungsempfehlung oder eine S2k-, S2e- oder S3- Leitlinie

e Wird die Leitlinie final von den Vorstanden aller beteiligten

Fachgesellschaften/Organisationen verabschiedet.

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

kein

Hilfen und Tipps:

Der/die Mandatstragende der Fachgesellschaft unterstiitzt die formale Verabschiedung der
Leitlinie im Vorstand der von ihm vertretenen Fachgesellschaft oder Organisation.

Im Vorfeld ist zu klaren, wie die einzelnen Fachgesellschaften oder Organisationen die
Verantwortlichkeit ihrer Mandatstragenden und das Verabschiedungsverfahren flr sich
geregelt haben. Méglichkeiten sind z.B.:

e der Vorstand der Fachgesellschaft autorisiert Uber die Zustimmung der
Mandatstragenden hinaus selbst den Inhalt der fertig gestellten Leitlinie,

e die Fachgesellschaft hat eine Leitlinienkommission eingerichtet, die eine
entsprechende Beschlussvorlage fir den Vorstand erarbeitet,

e die Mandatstragenden sind von ihrer Fachgesellschaft autorisiert, im Namen des
Vorstands zuzustimmen (mit ihrer Zustimmung stimmt die Fachgesellschaft quasi
automatisch zu).

Es wird empfohlen, die Riuckmeldung durch die Fachgesellschaft schriftlich einzuholen, dies

kann formlos (z.B. per E-Mail) erfolgen.

Nicht vergessen: Umgang mit Anderungen im Leitlinienreport dokumentieren!
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l‘ Redaktion l

Das Bereitstellen verschiedener Versionen ist eine gute Hilfe fir die Verbreitung und

Formate und Verbreitung von Leitlinien

Unterstitzung der Implementierung der Leitlinien (1). Dazu gehéren sowohl Formate fur

professionelle Nutzende als auch laienverstandliche Formate.

Formate fiir professionelle Nutzende (z.B. Lang- und Kurzversion, Leitlinienreport)
Dazu gehéren zum einen die Langversion mit Hintergrundinformationen, sowie ggf.

Evidenzzusammenfassungen und ein Leitlinienreport flr die Beschreibung der Methodik, der
Transparenz Uber den Entwicklungsprozess der Leitlinie schaffft und damit die
Vertrauenswirdigkeit der Leitlinie nachvollziehbar macht.

Eine einheitliche redaktionelle Aufbereitung (Einsatz von Templates zur Erstellung und

Aktualisierung von S2e-, S2k- und S3-Leitlinien, Musterevidenztabelle und Leitlinienreport,

Verlinkung der Literatur mithilfe von Literaturverwaltungsprogrammen) (2), ggf. auch
fachgesellschaftsspezifisch, und das Einhalten von Berichtsstandards erleichtern den raschen
Uberblick (siehe: Klarheit und Gestaltung).

Zusatzlich ist eine Kurzfassung mit der Zusammenfassung der Empfehlungen und/oder

Ubersichtlichen Flussdiagrammen zum optimalen Versorgungsablauf bzw. das Einbetten der
Empfehlungen in klinische Algorithmen fur die schnelle Information in der Praxis hilfreich.

In Anlehnung an die ,,Choosing Wisely“ Kampagne (3) wird die Hervorhebung der wichtigsten
negativen und positiven Leitlinien-Empfehlungen als ,Gemeinsam Klug Entscheiden®-
Empfehlungen empfohlen. Diese sollten idealerweise zusammen mit laienverstandlichen

Formaten publiziert werden (4) (siehe auch Laienverstandliche Formate).

Das Ausweisen von Empfehlungen, die fir studentische Lernziele geeignet sind und der
Abgleich mit bestehenden Lernzielkatalogen kann flr die Verbreitung von Leitlinien im Studium
hilfreich sein.

Weitere Moéglichkeiten der Verbreitung sind Abdrucke in Fachzeitschriften, Praxishilfen fir die
Umsetzung der Empfehlungen, Kitteltaschenversionen sowie Fortbildungsmaterialien wie
Folien-Sets und CME-Beitrage.

Laienverstandliche Formate (z.B. Patient*innenleitlinie, Entscheidungshilfe)

Sehr zu empfehlen ist die Erstellung von laienverstandlichen bzw. Patient*innenversionen,
denen eine immer grolere Bedeutung zukommt (5, 6). Wichtig ist eine durchgangig
laienverstandliche  Sprache und  Aufbereitung im  Sinne der  betroffenen

Patient*innen/Blrger*innen (7, 8).
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l‘ Redaktion l

An Patient*innenleitlinien, die im AWMF Register publiziert werden, werden

Mindestqualitadtsanforderungen in Bezug auf Angaben zu den Autor*innen und Bezug zu der

zugrunde liegenden Leitlinie gestellt (s. AWMF-Regel).

Eine weitere Mdoglichkeit laienverstandlicher Formate sind kurze Zusammenfassungen
und/oder Erlauterungen der wichtigsten Empfehlung(en) in allgemeinverstandlicher Sprache,
z.B. als ,Gemeinsam Klug Entscheiden® -Empfehlungen, die kriteriengestitzt mit Betroffenen
ausgewahlt werden (4). Das Format ,Entscheidungshilfe* kann die Betroffenen dartber hinaus

unterstutzen.

Digitale Leitlinienformate
Digitale Leitlinienformate kénnen z.B. in Form einer mobilen Webseite oder als App erarbeitet

werden sowohl fir Professionelle als auch fir Patient*innen/Blrger*innen (z.B. Decision Aids)
(9, 10). Es empfiehlt sich, bereits die Erarbeitung der Leitlinie in einem Content-Management-
System (CMS) vorzunehmen, das aufgrund der Datenstrukturierung die digitale Uberfiihrung
an den ,Point of Care“ oder in andere Wissenssysteme anhand von Programmierschnittstellen
erlaubt. Auf die Verwendung international vereinbarter Terminologien (SNOMED -
Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms) (11) und Spezifikationen
(EBMonFHIR (The Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) Resources for
Evidence-Based Medicine (EBM) Knowledge Assets project (EBMonFHIR)) (12) solite
geachtet werden. Bei Ubernahme von Leitlinieninhalten in Plattformen anderer Anbietenden
sind vertragliche Vereinbarungen zur Sicherung der Urheber*innenrechte wichtig (siehe

Urheber*innen- und Verwertungsrechte von Leitlinien).

Ziel der Digitalisierung von Leitlinien insgesamt ist die kontinuierliche Einpassung von
Leitlinienempfehlungen in einen Qualitatsverbesserungszyklus mit Austausch strukturierter
Daten von der Evidenzgenerierung, Zusammenfassung, Verbreitung und Umsetzung
(Evidence-Ecosystem siehe Abb. 12) (13).Dazu bietet sich das Konzept der ,Living Guideline*

an (siehe Planung der Aktualisierung).
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Abbildung 14: Evidence Ecosystem (Quelle: MAGIC Evidence Ecosystem Foundation)

Trustworthy Efficient Integrated
Evidence Ecosystem

Disseminate evidence and

Synthesize evidence recommendations to policy-
Relevant, tim_ely, structured living makers and clinicians

systematic reviews and HTA reports Trustworthy, well disseminated, useful HTA

reports and living clinical practice guidelines

O Tristacriin Common .

Cavidenea | understanding
of methods

Produce evidence

More relevant and higher quality Disseminate evidence

primary research, real world to patients
evidence and big data Trustworthy evidence for shared
Tools and Culture for and personalized decisions, in
platforms sharing decision aids, linked to guidelines
Audit practice

Recording real world evidence in Implement .ev.dence e

structured EHRs and registries, Trustworthy evidence and guidelines for CDS

linked to evidence production in EHRs and quality improvement initiatives,
linked to audit of practice and production of
new evidence

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Einreichung zur Publikation bei der AWMF (Auszug):

Handelt es sich um S1-Handlungsempfehlungen und S2- oder S3-Leitlinien:
e Angaben zum methodischen Vorgehen in Bezug auf die angestrebte Klassifikation S1,
S2k, S2e, S3 liegen vor (siehe Regeln zur Klassifikation S1, S2k, S2e, S3)

Geht aus der Beschreibung zum methodischen Vorgehen im Rahmen der

Leitlinienentwicklung (Leitlinienreport) nicht hervor, dass die Kriterien fir die
angegebene Kilassifikation erflllt wurden, erfolgt gegebenenfalls eine Korrektur der
Klassifikation
o Eingereichte Patient*innenleitlinien werden vom AWMF-IMWi im 4-Augen-Prinzip
gepruft auf
e Verweis auf die zugrunde liegende Leitlinie und Ubernahme der Empfehlungen
e Angaben zu den Autor*innen inkl. der Beteiligung von Patient*innen
e Angaben zum Erstellungsprozess inkl. eines Interessenkonfliktmanagements

e Abstimmung mit der Leitliniengruppe

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 4: Klarheit der Gestaltung

Kriterium 17: Die Schllsselempfehlungen der Leitlinie sind einfach zu finden.
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Redaktion

Hilfen und Tipps:

e Versionen einer Leitlinie auf der AWMF-Webseite:
Leitlinien-Versionen einer Leitlinie sind unter der Registernummer auf der AWMF-
Webseite einzeln abrufbar (z.B. Langversion, Kurzversion, Patient*innenleitlinie,
Leitlinienreport) siehe Abb. 13.

e FUr das Zitieren von Leitlinien empfehlen wir folgende, Ubliche Zitierweise:
Federfuhrende Fachgesellschaft(en)
Titel der Leitlinie
Version Datum
Verfugbar unter: Link zur Seite der Leitlinie bei der AWMF
Zugriff am (Datum)

o Fir Publikationen zu Leitlinien, die in Datenbanken wie z.B. Medline gelistet sind,

empfehlen wir, alle Mitglieder der Leitliniengruppe, z.B. als ,Collaborators® zu nennen

Abbildung 15: Beispiel fur die Darstellung von Leitlinien auf der AWMF-Internetseite

Leitlinien-Detailansicht

Nationale VersorgungsLeitlinie Asthma

Registernummer nvl - 002 Klassifikation -

Stand: 07.09.2020, glltig bis 06.09.2025
Basisdaten | Anwender-&Patientenzielgruppe  Herausgeber&Autoren  Inhalte

Verfiigbare Dokumente

Langfassung der Leitiinie "Nationale VersorgungsLeitinie Asthma"

Leitiinienreport » Download
Kurziassung der Leitiinie "Nationale VersorgungsLeitinie Asthma” » weilerlesen
Foliensatz: Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL)Asthma » weilerlesen
Flyer: Asthma - was ist wichtig? » weilerlesen
Patientinneninformation: Asthma - Haustier abgeben bei Tierallergie » weilerlesen
Patientinneninformation: Asthma - Unterschiede bei Inhaliergeraten » weilerlesen
Patient*inneninformation: Asthma - Benhandlung mit Kertison-Spray » weilerlesen
Patient*inneninformation: Asthma - Warum Rauchstopp hilft » weilerlesen
Patientinneninformation: Asthma - Wechsel des Inhalier-Gerates » weilerlesen
Patient*inneninformation: Asthma - Kinderwunsch, Schwangerschaft und Geburt » weilerlesen
Patient*inneninformation: Asthma - Ubersicht » weilerlesen

Verbindung zu themenverwandten Leitlinien
+ Diagnostik und Therapie von Patienten mit Asthma
+ Atemwegserkrankung bei Kindern - Bildgebende Diagnostik

Federfithrende Fachgesellschaft

NVL-Programm von BAK, KBV, AWMF - Visitenkarte
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¢ Bitte beachten Sie, dass eine Verlinkung immer zur jeweiligen Leitlinien-Detailansicht

und nicht direkt auf das PDF der jeweiligen Leitlinie (sog. Deep-Link) erfolgen soll.

Hier ein Beispiel: http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/003-001.html

¢ Format-Vorlagen fir die Leitlinienerstellung von S2 und S3 Leitlinien siehe Abb. 15,

Vorlage fur den Leitlinienreport siehe Anhang 10

e Beispiele fur ,Gemeinsam Klug Entscheiden-Empfehlungen siehe Abb. 16 + 17 und fur
eine Entscheidungshilfe Abb. 19

e Ein Beispiel flir das Ausweisen studentischer Lernziele in Leitlinien siehe Abb. 18

Abbildung 16: S2e-, S2k- und S3-Template
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Anhang 10:

Leitfaden zur Erstellung eines Leitlinienreports fur

Autor*innen von S2k-, S2e- und S3-Leitlinien

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung den Leitfaden zur Erstellung
des Leitlinienreports herunterladen!

AWMF
©$ 2020

Leitfaden zur Erstellung des Leitiin orts
fiir Autor'innen von S2k, S2e und S3-Leitlinien
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Abbildung 17: Beispiel flir das Ausweisen von "Gemeinsam Klug Entscheiden"-Empfehlungen fir

Professionelle

» 10 DO Empfehlungen

Empfehlung 5.2.4.ANur Infarktgefali- vs. Mehr-Gefak-pPCl |

Beim Patienten mit koronarer Mehrgefallerkrankung und mehreren
relevanten Stenosen (>70%) soll im Rahmen der Akutrevaskularisation nur| {J{} / 14++*
die Infarkt-verursachende Lasion (,culprit lesion®) behandelt werden.
*(Thiele et al 2017; Thiele et al 2018)

Zur Begrindung siehe Kapitel 5.2 4.

»NOT TO DO“ Empfehlungen

Empfehlung 6.3.6.A.|Dopamin
Dopamin soll zur Therapie des kardiogenen Schocks nicht angewendet Ul 7 1+*

werden.
*De Backer et al 2010: De Backer et al 2012)
Zur Begrandung siehe Kapitel 6.3.6.

Quelle: S3-Leitlinie: Infarkt-bedingter kardiogener Schock - Diagnose, Monitoring und Therapie,
AWMF-Registernummer 019-013 (Stand: 28.02.2019) https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/019-
013.html

Abbildung 18: Beispiel fiir eine laienverstandliche "Gemeinsam Klug Entscheiden"-Empfehlung

publiziert bei: S AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
| Gemeinsam
Diagnose Brustkrebs: I Klug
Wann brauche ich weiter- I Entscheiden

fuhrende Untersuchungen?

Die Diagnose Brustkrebs ist meist ein N W =,
Schock. Oft aber wird er friih entdeckt. &* '
Dann hat er noch nicht gestreut und e (‘a\/
lasst sich gut behandeln. Deshalb ist es 2 e 5‘
nicht immer notwendig, vor der Be- | £ ¥
handlung nach Metastasen zu suchen. ‘""%ﬂﬁ? a";"\

. N N -
Im frithen Stadium treten diese nur sehr 3 a» ‘

selten auf. Gleichzeitig kénnen weiter-

fluhrende Untersuchungen Fehlalarme ™ ‘ \ '

und unndétige Eingriffe auslosen. - \\\\ - 14;. /é
Wie wird Brustkrebs festgestellt? Wann brauche ich weitere
Untersuchungen?

Bei Verdacht auf Brustkrebs erhalten Sie

eine Mammografie, meistens ergénzt Fachleute empfehlen:

durch eine Ultraschall-Untersuchung der + Wenn der Krebs in einem frihen Sta-
Brust. Erst mit der anschlieRenden Gewe- dium ist, die Lymphknoten in der Nahe
beprobe lasst sich sicher nachweisen, der Brust frei von Krebszellen sind
dass Krebs vorliegt. und der Krebs wenig aggressiv ist:

) keine weiteren Untersuchungen.
Welche weiteren Untersuchungen « Wenn der Krebs fortgeschritten ist,
konnen in Frage kommen? oder sich in den Lymphknoten Krebs-
Mit zusétzlichen Bllduntersuchungen lasst zellen finden oder der Krebs aggressiv
sich feststellen, ob der Krebs sich ausge- ist: zusatzliche Bilduntersuchungen.
breit"et und_ Metastasen gebildet‘hat. Dazu Warum keine Untersuchungen im
gehodren die Computertomografie von friihen Stadium?

Bauch und | unoe und die Knochenszinti-

Quelle: S3-Leitlinie: Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms,
AWMF-Registernummer 032-0450L (Stand: 01.12.2017) https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/032-
0450L.html
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Abbildung 19: Beispiel fiir das Ausweisen eines studentischen Lernziels in Leitlinien

EMPFEHLUNG II.1.

Charakteristische Symptome fiir Gallenblasensteine sind gut
erinnerliche Schmerzattacken von mehr als 15 min Dauer im
Epigastrium oder rechten Oberbauch, die auch in den Riicken
und in die rechte Schulter ausstrahlen kdnnen, und nicht
selten besteht zudem Ubelkeit, gelegentlich auch Erbrechen;
abgesehen davon kénnen bei den ersten Symptomen bereits
Komplikationen eines Gallenblasensteinleidens vorliegen
(Statement, I, starker Konsens, NKLM).

Quelle: S3-Leitlinie: Diagnostik und Therapie von Gallensteinen, AWMF-Registernummer 021-008
(Stand 30.11.2017) https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/021-008.html-

Abbildung 20: Beispiel fur eine Entscheidungshilfe fur Betroffene

H gesundheitsinformation.de
verstehen | abwigen| entscheiden

Entscheidungshilfe

Diese Entscheidungshilfe wurde fir Menschen entwickelt, die vor schwierigen Entscheidungen stehen, die
hre Gesundheit oder ihr soziales Leben betreffen. Sie hilft hnen dabei, sich dber Ihre persénlichen Bediirf-
nisse klar zu werden, die nachsten Schritte zu planen, Fortschritte zu dokumentieren und anderen an der
Entscheidung beteiligten Menschen Ihre Sicht zu vermitteln. Die Dinge, die Sie hier lernen, kiinnen auch bei
zukinftigen Entscheidungen niitzlich sein. Die Entscheidungshilfe umfasst vier Schritte:

Um welche Entscheidung geht es?
2. Welche Maglichkeiten haben Sie? Wer kann Sie unterstiitzen?
Was bendtigen Sie Fiir die Entscheidung?
4. Was Fehlt Ihnen noch fiir die Entscheidung? Was kinnte lhnen
bei der Vorbereitung weiterhelfen?

w

Die Entscheidungshilfe ersetzt keine professicnelle Beratung. Sie hilft Ihnen bei der Vorbereitung, bever
Sie mit Fachleuten und Angehérigen die verschiedenen Maglichkeiten besprechen.

1. Um welche Entscheidung geht es?

Vor welcher
Entscheidung
stehen Sie?

Warum miissen Sie
diese Entscheidung
kreffen?

Bis wann milssen Sie
sich entscheiden?

Wie weit sind Sie mit

("‘. ch habe nach nicht iiber die verschiedenen Maglichkeiten
Ihrer Entscheidung? -~ nachgedacht.
(O)  ich denke gerade tber die verschiedenen Maglichkeiten nach.
C' ch stehe kurz vor einer Entscheidung.
C' ch habe mich bereits entschieden.
Institut: Fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIGC) 1

Quelle: IQWIG, https://www.gesundheitsinformation.de/zum-ausfuellen-eine-
entscheidungshilfe.2221.de.html
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Urheber*innen- und Verwertungsrechte von Leitlinien
Die Urheber*innenrechte an einer Leitlinie stehen den Mitgliedern der Leitliniengruppe

gemeinschaftlich zu (14). Deshalb sollte Uber die Verbreitung der Leitlinien auch
gemeinschaftlich entschieden werden. Fir die Nutzung der Leitlinien in verschiedenen
Publikationsformen (z.B. Abdrucke, neue Verbreitungsformen wie Apps) oder fir die
Einrdumung eines Unternutzungsrechts an Dritte (z.B. bei Kooperationen mit Verlagen) ist
jeweils die Zustimmung der Urheber*innengemeinschaft erforderlich. Die Leitliniengruppe
sollte die Verwertungsrechte fir alle Formate regeln, durch die die Leitlinie verbreitet werden
soll im Sinne der Einrdumung eines umschriebenen Nutzungsrechts und nicht der beliebigen
Nutzung. Es sollte jeweils eine schriftliche Vereinbarung getroffen werden.

Die jeweilige Leitliniengruppen, vertreten durch die federfihrenden Fachgesellschaften,
raumen der AWMF das Nutzungsrecht fur die elektronische Publikation im Informationssystem
"AWMF online" im World Wide Web (WWW) des Internet ein.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Einreichung zur Publikation bei der AWMF (Auszug):

e Das Urheber‘innenrecht fir die Leitlinien liegt ausschlieRlich bei den
Autor*innen(gruppen) der beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen. Darin
eingeschlossen ist das Recht der Anderung, Erweiterung oder Léschung von Inhalten.
Daher gilt:

Die am Leitlinienprojekt beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen haben eine
schriftliche Vereinbarung zu den Verwertungsrechten der Leitlinieninhalten getroffen.
Die Fachgesellschaften/Organisationen raumen der AWMF das Nutzungsrecht fur die
elektronische Publikation im Informationssystem "AWMF online" im World Wide Web
(WWW) des Internet ein.

o Die federfuhrende(n) Fachgesellschaft(en) klaren dabei die Verwertungsrechte zur
Weiterverwendung von Leitlinieninhalten durch Dritte frihzeitig fir jedes

Leitlinienvorhaben und dokumentieren dies schriftlich (Siehe Mustervertrag zur

Einrdumung von Nutzungsrechten an Leitlinien und Erlduterungen zum Mustervertrag)
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Implementierung und Evaluierung

Vorbereitung der Implementierung

Erst bei Anwendung einer Leitlinie in der Klinik und Praxis entscheidet sich deren Nutzen.
Implementierung bedeutet die schwierige Aufgabe, Handlungsempfehlungen in individuelles
Handeln zu transferieren. Eine hohe methodische und fachliche Qualitat, sowie gute
Anwendbarkeit und hohe Verbreitung der Leitlinien ist eine wichtige Voraussetzung fir deren
Implementierung, reicht jedoch in der Regel nicht aus, eine Verhaltensanderung herbeifiihren
(1-4). Welche Hindernisse, selbst bei Kenntnis und Akzeptanz, sich bei der Umsetzung von
Leitlinienempfehlungen ergeben, verdeutlicht das klassische Thema ,Handhygiene im
Krankenhaus®(5).

Im ersten Schritt sollten mogliche organisatorische, strukturelle, personelle und finanzielle
Barrieren identifiziert und Lésungsvorschlage angeboten werden (6-8). Im zweiten Schritt
sollte Uberlegt werden, welche Strategien der Implementierung von der Leitliniengruppe aktiv
unterstutzt werden kdnnen (9, 10). Die Ergebnisse beider Schritte sollten in der Leitlinie oder

im Leitlinienreport dargelegt werden.

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domaéne 5: Anwendbarkeit

Kriterium 18. Mdgliche férderliche und hinderliche Faktoren fiir die Anwendung der Leitlinie
werden beschrieben.

Kriterium 19. Die Leitlinie macht Vorschlage und / oder benennt Instrumente, die die
Anwendung der Leitlinienempfehlungen unterstutzen.

Kriterium 20. Die mdglichen finanziellen Auswirkungen der Leitlinienempfehlungen wurden
berucksichtigt.

Kriterium 21. Die Leitlinie nennt Messgrofien fur die Bewertung der Prozess- und / oder

Ergebnisqualitat der Leitlinie.
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Implementierung und Evaluierung

Hilfen und Tipps:

Empfehlenswerte Strategien zur Verbreitung und Implementierung sind z.B.:

e Einholung von Riickmeldungen von Patient*innen, Pflegepersonal, Arzt*innen

e Bilden lokaler Gruppen zur Ubernahme bzw. Anpassung der Leitlinie

e interaktive Fortbildungen zu den Leitlinieninhalten

e Diskussion der Leitlinie in Qualitatszirkeln
Die Implementierung kann von der Leitliniengruppe selbst bestmdéglich vorbereitet werden
durch ,Gute Praxis der Leitlinienentwicklung®, Redaktion und Verbreitung sowie
Offentlichkeitsarbeit. Es wird empfohlen, dass die Mitglieder der Leitliniengruppe sich dariiber
hinaus fir die Umsetzung von Implementierungsstrategien einsetzen. Unterstitzt werden kann

dies durch eine vorbereitende Barrierenanalyse.

Abbildung 21: Barrierenanalyse in Anlehnung an die "Force Field Analysis" (K. Lewin)

Hinderliche Faktoren (Barrieren) Foérderliche Faktoren (Losungen)

| Patientenbedingte Einfli{é @%ntenbedingte Einflisse |

Komorbiditat, Kulturelle und Gender-Aspekte, ... Empfehlungen fiir spezielle Patientengruppen

| Personelle Einflisse > < Personelle Einfliisse |

.Keine Zeit", ,Chef interessiert sich nicht daftir” ... Anreize schaffen, Meinungsfiihrer/Vorbilder einbinden

| Edukative Einflisse > < Edukative Einflisse |

sehe kein Problem®. .sehe Nutzen der LL nicht* interaktive Fortbildung, kritische Diskussion der LL

| Organisatorische EianUSS[> @nisatorische Einfliisse |

,nicht machbar*, Abteilungs-/Sektorengrenzen... Lokale Konsensusprozesse, Kooperationen, Pfade

Tipp: Variieren Sie die Starke der Pfeile —
driicken Sie damit Ihre Einschatzung der Starke des Einflusses auf das Verhalten der Anwenderzielgruppe aus.
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ﬂ Implementierung und Evaluierung D

Vorbereitung der Evaluierung

Leitlinien dienen der Verbesserung der Wissensvermittlung und der Versorgungsqualitat.
Relevant und sinnvoll ist eine Leitlinie erst dann, wenn sie akzeptiert und angewandt wird, aber
auch nachgewiesener MalRen Nutzen stiftet. Eine die Implementierung begleitende, an den

spezifischen Zielen der Leitlinie (siehe Zielorientierung der Leitlinie) ausgerichtete Evaluierung

ist daher zu empfehlen, insbesondere mit Erfassung der Relevanz fir die betroffenen
Patient*innen/Blrger*innen (1).

Die Evaluierung kann verankert werden in Projekten der Versorgungsforschung, des internen
Qualitdtsmanagements einer Einrichtung, in freiwilligen Qualitatsinitiativen (z.B. peer review

Verfahren, siehe Vorbereitung der Implementierung) und/oder im Rahmen der externen,

vergleichenden Qualitatssicherung.

Die Umsetzung und die Auswirkungen der Leitlinie auf die Versorgung kdnnen dabei mit Hilfe
von klinischen MessgroRen und Qualitatsindikatoren Uberprift werden, die aus den
Leitlinienempfehlungen, die spezifische Ziele adressieren, abgeleitet werden (2-6).

Unter dem Gebot der Datensparsamkeit und zur Vermeidung von Fehlsteuerungen missen
an die Methodik zur Identifizierung, Auswahl und Bewertung von klinischen Messgrofien und
Qualitatsindikatoren ebenso hohe Anforderungen gestellt werden wie an die der Leitlinien
selbst. Die mégliche Nutzung bestehender Indikatoren sollte aktiv exploriert werden.

Fir das konkrete methodische Vorgehen liegen Manuale fir das Leitlinienprogramm
Onkologie und das NVL-Programm vor, sowie ein Berichtsstandard der Arbeitsgruppe des G-
I-N (7, 8). Unter einer breiten Beteiligung von Stakeholdern inklusive Vertreter*innen von
Patient*innenorganisationen wurde im Rahmen eines Forschungsprojekts ein nationaler
methodischer Standard formuliert (9). Eine Beratung, z.B. durch eine/n Leitlinienberater/in der
AWMF mit Expertise in Ableitung von Qualitatsindikatoren ist zu empfehlen.

Idealerweise dienen die Ergebnisse der Evaluierung der Verbesserung der Leitlinie bzw.
fuhren bei Bedarf zu neuer Forschung. Zur Nutzung ist ein digitaler Datenaustausch

unabdingbar (siehe digitale Leitlinienformate).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine

Bezug zum AGREE-II Instrument

Domane 5: Anwendbarkeit
Kriterium 18. Mdgliche forderliche und hinderliche Faktoren flir die Anwendung der Leitlinie

werden beschrieben.
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Kriterium 19. Die Leitlinie macht Vorschlage und / oder benennt Instrumente, die die
Anwendung der Leitlinienempfehlungen unterstitzen.

Kriterium 20. Die moglichen finanziellen Auswirkungen der Leitlinienempfehlungen wurden
bertcksichtigt.

Kriterium 21. Die Leitlinie nennt Messgrofen fur die Bewertung der Prozess- und / oder

Ergebnisqualitat.

Hilfen und Tipps:

Uberlegen Sie, anhand welcher Eckpunkte Sie die Umsetzung und die Auswirkungen der
Leitlinie auf die Versorgung evaluieren kénnen. Im Vorfeld der Formulierung klinischer
MessgréRen und Qualitatsindikatoren sollten folgende Fragen beantwortet werden:

o Was ist das gesundheitliche Ziel?

. Wie gut ist die Leitlinienempfehlung, die dieses Ziel abbildet, untermauert (Starke der

Empfehlung, Konsensusstarke)?
o Ist die Umsetzung dieser Empfehlung messbar?
o Gibt es deutliche Hinweise flr ein bestehendes Verbesserungspotential?

° Welche Versorgungsdaten kénnen zur Evaluation herangezogen werden?
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ﬂ Aktualisierung D

Die Qualitat einer Leitlinie hangt mal3geblich davon ab, ob die Empfehlungen in regelmaRigen

Planung der Aktualisierung

Abstanden auf Aktualitat gepriift und bei Bedarf aktualisiert werden. Ein konkretes Datum und
Aussagen zur weiteren periodischen und ggf. anlassbezogenen Aktualisierung mit
entsprechenden Zustandigkeiten sollen im Leitliniendokument vermerkt werden.

Der Bedarf einer Fortschreibung und Aktualisierung einer Leitlinie ergibt sich aus der
Verfugbarkeit neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse einerseits und aus den Ergebnissen der
Evaluierung der bisherigen Leitlinienanwendung andererseits. Beide dienen der Identifizierung
von Verbesserungspotenzialen der Versorgung.

Ausgangspunkt ist dementsprechend eine Bestands- und Bedarfsanalyse zur Identifizierung
Uberarbeitungsbedurftiger Themenbereiche. Die methodischen Anforderungen ergeben sich
aus den Anforderungen an Leitlinien nach dem AWMF-Regelwerk.

Die Aktualisierung kann partiell — nur flir ausgewahlte Bereiche- oder komplett durchgefihrt
werden (1). Bei einer partiellen Aktualisierung Uberprift die Leitliniengruppe vor Einreichung
die Gultigkeit der nicht aktualisierten Teile und bestatigt diese fur einen entsprechenden
Zeitraum (2).

Living Guideline

Um Leitlinien kontinuierlich aktuell zu halten, kann das Vorgehen in Form einer ,Living
Guideline® genutzt werden, hier erfolgt mindestens einmal jahrlich eine Aktualisierung.

In der aktualisierten Leitlinie sollten die wichtigsten Neuerungen zu Beginn dargelegt (,was
gibt es Neues?“) und die Empfehlungen mit “geprift', ,modifiziert’ und ,neu‘ und Angabe der
Jahreszahl gekennzeichnet werden (3, 4). Das methodische Vorgehen wird im Leitlinienreport

erganzt (5).

AWMPF-Regel flir das Leitlinienregister: Loschung nicht aktualisierter Leitlinien bei der AWMF

(Auszug) und Einreichung zur Publikation bei der AWMF (Auszuq):

Leitlinien, deren Giiltigkeit (entsprechend dem in der Leitlinie angegebenen
Gultigkeitszeitraum) abgelaufen ist und fiir die keine Aktualisierung angemeldet wurde, werden

komplett aus der elektronischen Publikation tber das Informationssystem der AWMF entfernt.

Der maximale Gultigkeitszeitraum betragt 5 Jahren ab Verabschiedung durch die beteiligte(n)

Fachgesellschaft(en) und Organisation(en).
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ﬂ Aktualisierung D

Handelt es sich um eine S2k-, S2e- oder eine S3-Leitlinie:

sind Angaben zum Giiltigkeitszeitraum und zur Aktualisierung der Leitlinie vorhanden (siehe
AGREE I, Kriterium 14) und ist ein/fe Ansprechpartner*in flr die Aktualisierung benannt. Fir
,Living Guidelines* sind die geplanten Aktualisierungszeitrdaume benannt, diese betragen

hochstens 12 Monate.

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Domane 3: Genauigkeit der Leitlinien-Entwicklung

Kriterium 14: Es existiert ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie.

Hilfen und Tipps:

Aktuelle Forschungsergebnisse oder Erkenntnisse aus der Versorgung konnen eine
kurzfristige Aktualisierung von Empfehlungen einer glltigen Leitlinie notwendig machen.
Dariiber kann die Offentlichkeit kurzfristig in Form eines Addendums/Amendments (iber die
AWMF-Homepage informiert werden.

Die Aktualisierung ist am einfachsten, wenn die urspriingliche Leitlinie systematisch erstellt
wurde. Recherchen und Strategien zur Beantwortung klinisch relevanter Fragestellungen
lassen sich aufbewahren und ggf. wiederverwenden. Fir die Aktualisierung einer Leitlinie
werden die Recherchen Uberprift und ggf. angepasst und miissen dann lediglich den Zeitraum
nach Herausgabe der friiheren Leitlinienversion abdecken.

,Living Guideline*

Bei ,Living Guidelines“ werden die Aktualisierungen im Abstand von héchstens einem Jahr
vorgenommen. ldeal ist das Erarbeiten von ,Living Systematic Reviews* als Grundlage fiir die
Leitlinienempfehlungen. Zusatzlich sollte die Aktualisierung von Leitlinienempfehlungen bei
Verfugbarkeit neuer wissenschaftlicher oder Versorgungs-Erkenntnisse auch anlassbezogen
unterjahrig geprift werden.

Auch eine systematische Prifung des Uberarbeitungsbedarfs mit dem Ergebnis, dass keine
Anderungen erforderlich sind, gilt als Aktualisierung. Hilfreich ist eine kriteriengestitzte
Prifung und ein Ranking der zu aktualisierenden Inhalte, z.B. unter Nutzung der Checkliste

der G-I-N Arbeitsgruppe zur Aktualisierung (6).
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Tabelle 6: Aktualisierungsoptionen nach dem AWMF-Regelwerk

Partiell, komplett

»Living Guideline“

Amendment/
Addendum

Anmeldung

Erforderlich

Erforderlich
Anmeldung max. 5

Jahre gliltig

Nicht erforderlich

Aktualisierungsumfang

Ausgewahlte
(partiell) oder alle

Fragestellungen

nach Bedarf, jeweils
Prifung aller

Fragestellungen

Wenige
Fragestellungen
(bis ca. 5% der

(komplett) Empfehlungen)
Aktualisierungszeitraume | < 5 Jahre benannt < 12 Entfallt
Monate
Ausweisung Auf Titelblatt Auf Titelblatt Einleitend im

Dokument leicht

sichtbar

Der Umfang der Uberarbeitung (partiell, komplett, ,Living Guideline* oder auf einzelne

Fragestellungen bezogen) richtet sich nach ggf. bereits erfolgter kurzfristiger Aktualisierung,

nach dem Ergebnis aktueller, relevanter Forschungsergebnisse aus der systematischen

Recherche und der Einschatzung der Expert*innen in der Leitliniengruppe (siehe auch Tab.

7). Fur ,Living Guidelines® sollte jeweils die Gultigkeit aller Empfehlungen gepruft werden.

Neben den gezielten Rickmeldungen aus der Praxis zu Erfolgen oder Problemen bei der

Umsetzung der Leitlinie sind Bestandsanalysen,

Bedarfsanalysen und Priorisierung

unerlasslich. Dafir sollten folgende Fragestellungen beantwortet werden:

Wer (ibernimmt die Verantwortung fir die Uberwachung und Einleitung der
Aktualisierung unserer Leitlinie?

Was hat unsere Leitlinie bewirkt?

Welche Fragestellungen sind neu?

Gibt

Empfehlungen erforderlich machen?

es neue wissenschaftliche Erkenntnisse, die Veranderungen an den
Gibt es Fragestellungen, fur die eine systematische Literatursuche und Aufbereitung
der Evidenz notwendig sind?

Welche Ressourcen stehen der Leitliniengruppe zur Aktualisierung zur Verfigung?

Bei den Aktualisierungen der Leitlinie sollten diese Fragen jeweils gepruft werden.
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Abbildung 22: Qualitdtsmanagement fir die Fortschreibung und Aktualisierung von Leitlinien in
Anlehnung an Albert et al. 2008. Die Leitlinie Brustkrebsfriiherkennung in Deutschland - Methodik der
S3-Leitlinien-Aktualisierung (7)

Qualitatsmanagement fiir die
Fortschreibung/Aktualisierung von Leitlinien
Evaluierung Aktualisierung
Bestandsanalyse : Bedarfsanalyse:
Disseminierung, Anwendung in — Prioritatensetzung,
den Versorgungsbereichen, Systematische Verbesserungen,
Wirksamkeit Methodische Ausarbeitung nach
(Qualitatsindikatoren) Kriterien der S-Klassen
Implementierung Redaktion
Disseminierung, Aktualisierte Leitlinie
Schulung, Fort-ur'_ld We_iterbildung, — Leitlinienreport, Kurzfassung,
Umsetzung in nationale Langfassung, Versionen fir
Versorgungskonzepte, Patient*innen/Birger*innen
regionale/lokale Ebene Apps
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ﬂ Publikation bei der AWMF D

Publikation bei der AWMF

Einreichung zur Publikation bei der AWMF
Die AWMF publiziert gemaR der Verabredung bei der 1. Leitlinien-Konferenz vom 4. Oktober

1995 die von den Mitgliedsgesellschaften der AWMF erarbeiteten und verabschiedeten

Leitlinien (siehe Gesamtverabschiedung) in ihrem Informationssystem "AWMF online". Mit der

Einreichung der Leitlinien bei der AWMF wird dieser das Recht eingeraumt, die Texte im

internetbasierten AWMPF-Leitlinienregister zu prasentieren.

Versionierung und Archivierung der Leitlinien im AWMF-Register
Die AWMF vergibt jeweils eine registerkonforme Versionsnummer. Abgelaufene Leitlinien
werden von der AWMF archiviert und den federfihrenden Fachgesellschaften auf Anfrage zur

Verfligung gestellt (sieche auch AWMF-Regel).

AWMPF-Regel fiir das Leitlinienregister: Einreichung zur Publikation bei der AWMF (Auszug):

e Das Leitlinienvorhaben wurde bei der AWMF friihzeitig angemeldet und hat in Folge

der Anmeldung eine AWMF-Registernummer erhalten (siehe Regel Anmeldeverfahren

fur Leitlinien in Planung und Entwicklung). Die Fachgesellschaften zeigen die AWMEF-

Registernummer und die Klasse (S1, S2e, S2k oder S3) gut sichtbar auf der Titelseite
der Leitlinie an.
o Angaben zur Finanzierung der Leitlinie sowie zur Erklarung von Interessen und zum

Umgang mit Interessenkonflikten liegen vor (siehe Regel zur Erklarung von Interessen

und Umgang mit Interessenkonflikten). Fertige Leitlinien, bei denen aus der

Finanzierung Interessenkonflikte entstehen kdnnten oder die Interessen-konflikte
einzelner Mitwirkender nicht transparent sind, werden nicht in die AWMF-Publikation
aufgenommen.

e Angaben zum methodischen Vorgehen in Bezug auf die angestrebte Klassifikation S1,
S2k, S2e, S3 liegen vor (siehe Regeln zur Klassifikation S1, S2k, S2e, S3).

Geht aus der Beschreibung zum methodischen Vorgehen im Rahmen der

Leitlinienentwicklung (Leitlinienreport) nicht hervor, dass die Kriterien fir die
angegebene Kilassifikation erflllt wurden, erfolgt gegebenenfalls eine Korrektur der

Klassifikation.
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https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-register/anmeldeverfahren.html
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https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s1.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s2e-und-s2k.html
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation/klassifikation-s3.html

ﬂ Publikation bei der AWMF D

Angaben zum Glltigkeitszeitraum und zur Aktualisierung der Leitlinie liegen vor

(s. AGREE I, Kriterium 14) und es ist ein/e Ansprechpartner*in fir die Aktualisierung
genannt.

Die durch die federfihrende(n) Fachgesellschaft(en) eingereichten Dokumente werden
inhaltlich unverandert idbernommen. Die AWMF behalt sich lediglich vor, offensichtliche
Schreibfehler zu korrigieren und vergibt eine registerkonforme Versionsnummer.

Die AWMF archiviert alte (d.h. nicht weiter verfolgte Leitlinien oder Vorganger-
Versionen aktueller Leitlinien) und stellt diese der/den federfuhrenden
Fachgesellschaften auf deren Wunsch zur Verfugung (z.B. fur Anfragen im Rahmen
von Begutachtungsverfahren).

Bezug zum AGREE ll-Instrument:

Kein

Hilfen und Tipps:

Vor Einreichung der Leitlinie zur Publikation bei der AWMF sollten die Leitliniendokumente

final abgestimmt und der/die Leitlinienbeauftragte und/oder das Leitliniensekretariat der

federfihrenden Fachgesellschaft(en) informiert sein.

Zur Uberprifung der Vollstandigkeit der Dokumente empfiehlt sich das Verwenden einer
Checkliste (siehe Anhang 11).

Anhang 11: Checkliste zur Publikation bei der Pubtikaton sine Leitinie b %«AWMF
AWMF

Tipp: Durch Klick auf die Abbildung die Checkliste
herunterladen!

AWMF online:

Checkliste

ien, priffen Sie bifte alle folgenden
AWMF (E-Mall: Imwi@awmt.org):

O o Oooog O0og

a
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https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/20190909_Checkliste_LL-Publikation_V1-5-1.pdf

Publikation bei der AWMF

Leitlinien-Pradikat der AWMF

Seit August 2004 kann flr Leitlinien der Klassifikation S3 bei entsprechender Qualitat das
Pradikat ,AWMF-zertifiziert* vergeben werden. Die Leitlinien-Koordinierenden kénnen die
Zertifizierung formlos per E-Mail Uber das AWMF-Institut fur Medizinisches

Wissensmanagement (AWMF-IMWi) beantragen: imwi@awmf.org

Die Eingangsvoraussetzung flir das Zertifizierungsverfahren ist die Erfullung der
Qualitatskriterien, die im AWMF-Regelwerk abgebildet sind:
e Einreichung der Publikation bei der AWMF
o Klassifikation S3-Leitlinie
Sind die Eingangsvoraussetzungen erfillt, wird das Zertifizierungsverfahren eingeleitet mit:
e Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinie anhand von AGREE Il (Methodische
Begutachtung)
e Einschatzung des erwarteten Einflusses der Leitlinie auf die Gesundheitsversorgung
in ihrem Geltungsbereich durch eine/n externen Begutachtende/n (Fachbegutachtung)
e Votum der AWMF (Beschlussfassung)
Auswahlkriterien fiir die Begutachtenden sind die Offenlequng von Interessenkonflikten
(AWMF-Formblatt), keine Beteiligung an der Entwicklung der Leitlinien, jedoch Erfahrung in
der Anwendung von AGREE |l (Begutachtende mit Methodenkenntnissen), bzw.
wissenschaftliche und klinische Erfahrung in einem fir die Begutachtung relevanten
Fachgebiet (Fachbegutachtende). Ist die Zertifizierung erfolgreich, wird die Leitlinie als
LAWMEF-Leitlinie* mit einem entsprechenden Siegel auf der AWMF-Homepage publiziert und
darf auch in gedruckter Version dieses Pradikat fiihren, sofern keine inhaltlichen Anderungen

vorgenommen werden.

AWMF-Regel fiir das Leitlinienregister:

Keine
Bezug zum AGREE lI-Instrument
Anforderungen fur S3-Leitlinien gemall AGREE Il
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Anhang

Musterbrief zur ,Benennung von Mandatstragenden”

Musterformular zur Erkldrung von Interessen

Beispielhafte Tabelle zur Erkldrung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Ausfullhilfe fir Interessenerklarungen

Anmeldeformular

Ausfullhilfe fir Anmeldeformular Leitlinienprojekt

Musterevidenztabelle

Musterbrief ,Einladung zur Konsensuskonferenz*

Formale Konsensfindungstechniken

= © ©® N o o bk w0 Db~

0. Leitfaden zur Erstellung eines Leitlinienreports fur Autor*innen von S2e-, S2k- und S3-

Leitlinien
11. Checkliste zur Publikation
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Anhang 1. Musterbrief ,,Benennung von Mandatstragenden*

Briefentwurf - Einladung zur Mitwirkung an einem Leitlinienprojekt
Anwendungshinweise:
Bitte griin markierte oder durch / getrennte, alternative Formulierungsvorschlage auswahlen,
graue Markierungen individuell ausfiillen.
Es handelt sich um ein Rohmuster - Text bitte individuell bearbeiten und ergénzen!

Absender*in
[Leitlinien-Koodinator*in, Titel der einladenden, federflihrenden Fachgesellschaft/ Organisation]

Anschrift
[personliche*r Ansprechpartner®in, Titel der einzuladenden Fachgesellschaft/ Organisation,
Geschaftsstelle]

Betr.: Einladung zur Mitwirkung an einem Leitlinienprojekt
und Bitte um Benennung eines/r Mandatstragenden

Sehr geehrte*r [Titel, Name personliche*r Ansprechpartner*in]

es freut mich, lhnen mitteilen zu kénnen, dass die Anmeldung der [S2k-/S3-] Leitlinie [Titel der
Leitlinie, AWMF-Reg.-Nr.] in das Register der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) aufgenommen worden ist.

es freut mich, Sie Uber die Planung einer [S2k-/S3-] Leitlinie [Titel der Leitlinie] informieren zu
kdénnen.

Ich wurde von der [Titel der federfiihrenden Fachgesellschaft/en] beauftragt, die Koordination des
Leitlinienprojekts Gbernehmen und im ersten Schritt die inhaltlich mit diesem Thema befassten
Fachgesellschaften und Organisationen anzusprechen, um ein fir die Adressierten der Leitlinie
reprasentatives Gremium von Expert*innen zusammenstellen zu kénnen.

Die Erstellung der Leitlinie richtet sich nach den methodischen Anforderungen des
Leitlinienbewertungsinstruments AGREE Il und soll von einer/einem Vertreter*in der AWMF
begleitet werden.

Da die von Ihnen vertretene Fachgesellschaft/Organisation an der thematisch verwandten [S2k-
/S3-] Leitlinie [Titel der Leitlinie, AWMF-Reg.-Nr.] beteiligt ist / die thematisch verwandte [S2k-
/S3-] Leitlinie [Titel der Leitlinie, AWMF-Reg.-Nr.] herausgegeben hat, méchte ich Sie einladen,
an unserem Leitlinienprojekt mitzuwirken und lhre Expertise einzubringen.

Die durch lhre Fachgesellschaft bzw. Organisation einzubringenden Erfahrungen und
Perspektiven sind sehr wichtig, um ein erfolgreiches interdisziplindres Projekt auf den Weg zu
bringen. Daher mdéchte ich Sie einladen, an unserem Leitlinienprojekt mitzuwirken und lhre
Expertise einzubringen.

Hierzu bitte ich Sie, eine*n Mandatstrager*in als Ansprechpartner*in zu benennen, die/den ich in

Leitlinien-Angelegenheiten kontaktieren und zu den Arbeitsgruppensitzungen und Leitlinien-
Konferenzen einladen kann.
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Diese(r) Mandatstragende sollte neben der Einbringung wissenschaftlicher bzw. persénlicher
Erfahrungen die Interessen ihrer Fachgesellschaft/Organisation in unserer Leitlinien-Gruppe
vertreten. Damit sollte gewahrleistet werden, dass die Leitlinieninhalte nach Abschluss des
Entwicklungsprozesses durch lhre Fachgesellschaft/Organisation auch offiziell mitgetragen
werden koénnen.

Aufgrund seiner/ihrer wissenschaftlichen Reputation/Erfahrung im Bereich unseres Leitlinien-
Themas mochte ich Herrn/Frau [Titel, Name] fur dieses Amt vorschlagen. Selbstverstandlich bin
ich jedoch offen fiir eine alternative Benennung lhrerseits.

Dafir bitte ich Sie, uns lhre Antwort bis zum [Datum] zurtickzusenden.

Falls Ihre Fachgesellschaft/Organisation keine Moglichkeit oder keinen Bedarf sieht, an unserem
Projekt mitzuwirken, wére ich Ihnen fir eine kurze Ruckmeldung und Angabe der Beweggriinde
hierfur ebenfalls dankbar.

Ich freue mich auf die Zusammenarbeit, stehe gern auch telefonisch zur Besprechung zur
Verfugung und verbleibe mit freundlichen Grifien

Gez.
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Antwort an:

[Leitlinien-Koodinator*in, Titel der einladenden, federflihrenden Fachgesellschaft/ Organisation]
[E-Mail-Adresse]

Leitlinienprojekt

[Titel, AWMF-Reg.-Nr.]

Fachgesellschaft / Organisation: ..................ooooiiiiiii e
[Titel der eingeladenen Fachgesellschaft/ Organisation]

Wir sind gern bereit, an. o.g. Leitlinienprojekt mitzuwirken und benennen hierzu als

Mandatstragende®r:
Titel, Vorname, NACRNAME: ......oooe ettt e e e e e e e st e e e e s e st e e e e araneees

INSHUL/KIINIK: ettt e e e e e e ene e e e e e et e e eneeeeneeeas
Stralle + HaUSNUMMEE: et e e e e e e e e e e e e e e e nnnnnee s
e 2 o oS UPRUPRP
E-Mail-AdrES S, e e a e e aaeeas
JLIC=21 1= o o PR PPPP P
LI 5] PP PPPPPITRT
Stellvertreter*in des/der Mandatstragenden:

Titel, Vorname, NaChNamME: ...ttt et e e et e e e e e e e e e e e eeaeen
INSHUL KNI e e e e e e e
Stralle + HaUSNUMIMET: ettt
O o PR TPRR
E-Mail-AdrES S, e e an
L2113 o o PP PO PPPRR

I A K e

Datum, Unterschrift, StEMPEL: ........ee e
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'%’AWMF

Anhang 2. Musterformular zur Erklarung von Interessen

Erkldrung von Interessen

zu Handen

Vorbemerkung

Alle Mitglieder der Leitliniengruppe sind gehalten, die nachstehende Erklarung von Interessen
auszufullen. Die Erklarung wird gegenuber dem/der Leitlinienkoordinator*in abgegeben. Dies soll
bereits zu Beginn des Leitlinienprojekts erfolgen bzw. zu dem Zeitpunkt, an dem die Mitglieder
ihre Teilnahme am Leitlinienprojekt gegenliber dem/der Koordinator*in bestatigen. Bei langer
andauernden Projekten ist eine Erneuerung der Erklarung einmal pro Jahr bis zum Abschluss der
Leitlinienentwicklung, zumindest aber vor der Konsensfindung, erforderlich.

In der Erklarung sind alle Interessen aufzufuhren, unabhangig davon, ob der/die Erklarende selbst
darin einen thematischen Bezug zur Leitlinie oder einen Interessenskonflikt sieht oder nicht. Ob
Interessenkonflikte bestehen und ob dadurch die erforderliche Neutralitat fur die Mitarbeit bei der
Leitlinienentwicklung in Frage gestellt ist oder in welchen speziellen Bereichen /Fragestellungen
der Leitlinie das professionelle Urteilsvermdgen eines/einer Experten/Expertin durch sekundare
Interessen beeinflusst sein kdnnte, ist durch Dritte zu bewerten und in der Leitliniengruppe zu
diskutieren. Die Erklarung betrifft Interessen innerhalb des laufenden Jahres sowie der
zuruckliegenden 3 Jahre.

Die Originale der Erklarungen verbleiben vertraulich beim/bei der Leitlinienkoordinator*in. Die
Inhalte der Erklarungen sind in der Langfassung der Leitlinie bzw. im Leitlinienreport in
standardisierter Zusammenfassung offen darzulegen. Erganzend sind das Verfahren der
Sammlung und Bewertung der Erklarungen sowie die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang
mit Interessenkonflikten darzulegen.

Informationen zur Datenerhebung gemaf Artikel 13 DSGVO

Der/die Leitlinienkoordinator*in erhebt Ihre Daten zum Zweck des o.g. Leitlinienvorhabens sowie
zur Erfullung des Regelwerkes der AWMF. Die Datenerhebung und Datenverarbeitung sind fur
die Durchfihrung des Leitlinienvorhabens erforderlich und beruhen auf Artikel 6 Abs. 1 b)
DSGVO. Eine Weitergabe der Daten an Dritte findet nur zum Zweck der Erflllung des
Regelwerkes der AWMF statt. Die Daten werden geldscht, sobald sie fur den Zweck ihrer
Verarbeitung nicht mehr erforderlich sind. Sie sind berechtigt, Auskunft der im Rahmen des
Leitlinienvorhabens Uber Sie gespeicherten Daten zu beantragen sowie bei Unrichtigkeit der
Daten die Berichtigung oder bei unzulassiger Datenspeicherung die Loschung der Daten zu
fordern.
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Erklarung

1. Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel

Arbeitgeber*in / Institution

Gegenwartig

Friher(e) innerhalb des laufenden
Jahres oder der 3 Kalenderjahre
davor

Position / Funktion in der Institution

Adresse

E-Mail-Adresse

Bei Ruckfragen telefonisch zu erreichen unter

Funktion in der Leitliniengruppe

Datum

Zeitraum, auf den sich die Erklarung bezieht

AWMF
2020

98



l‘ Anhang \l
2. Direkte, finanzielle Interessen

Hier werden finanzielle Beziehungen zu Unternehmen, Institutionen oder Interessenverbanden im Gesundheitswesen erfasst. Haben Sie oder die Einrichtung, fir
die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft (z.B.
Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), industriellen Interessenverbanden, kommerziell orientierten Auftragsinstituten,
Versicherungen/Versicherungstrager*innen, oder von offentlichen Geldgeber*innen (z.B. Ministerien), Koérperschaften/Einrichtungen der Selbstverwaltung,
Stiftungen, oder anderen Geldgeber*innen? Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zutreffenden Aspekten konkrete Angaben.

Namen der Zeitraum der
Art der Beziehung/Tatigkeit Kooperations- Beziehung/
partnerinnen Tatigkeit?

Thema, Bezug Art Hohe

. s
zur Leitlinie? der Zuwendung? der Zuwendung? Empféanger*in

Berater*innen-
/Gutachter*innentatigkeit

Mitarbeit in einem Wissenschaft-
lichen Beirat (advisory board)

Vortrags-/oder Schulungstatigkeit

Autor*innen-/oder
Coautor*innenschaft

Forschungsvorhaben/
Durchfihrung klinischer Studien

Eigentimer*inneninteressen
(Patent, Urheber*innerecht,
Aktienbesitz$)

" Innerhalb des Erfassungszeitraums, d.h.im gegenwartigen und den zurlickliegenden 3 Jahren, Angabe: von (Monat/Jahr) bis (Monat/Jahr)

2 Angabe des Themas, bei Praparaten/Geraten auch Handelsname bzw. Wirkstoffname (Freitext), zusatzlich Angabe einer Selbsteinschatzung des Bezugs zur Leitlinie:
,Nein“ oder ,Ja“

8 Honorar, Drittmittel, geldwerte Vorteile (z.B. Personal- oder Sachmittel; Reisekosten, Teilnahmegebiihren, Bewirtung i.R. von Veranstaltungen), Verkaufslizenz

4 Es konnen gerundete Betrage angeben werden (z.B. bei Beitrdgen > 1000 € jeweils auf die nachste Tausenderstelle): Die Angaben beziehen sich auf die
Gesamtsumme der Zuwendungen fir eine angegebene Tatigkeit Uber den Erfassungszeitraum, Angabe: von (Monat/Jahr) bis (Monat/Jahr).

Diese Angaben werden vertraulich behandelt.

5 Bitte angeben: a) wenn Sie personlich Empfanger*in der Zuwendung sind oder b) wenn es die Institution ist, fiir die Sie tatig sind und Sie innerhalb lhrer Institution direkt
entscheidungsverantwortlich fir die Verwendung der Zuwendung/Mittel sind. Sind Sie nicht direkt entscheidungsverantwortlich, sind keine Angaben notig.

6 Betrifft nur Eigentimer*inneninteressen im Gesundheitswesen; auch sind Angaben zu Mischfonds nicht erforderlich.
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Hier werden persoénliche Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen, ,intellektuelle®, akademische, und wissenschaftliche Interessen oder
Standpunkte sowie Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten/Einkommensquellen erfasst (fiir den Zeitraum des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor).
Hierunter fallen auch solche, die indirekt mit finanziellen personlichen Interessen verbunden sein kénnen.

3. Indirekte Interessen

e Sind oder waren Sie in Wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Berufsverbanden, Institutionen der Selbstverwaltung, Patient*innenselbsthilfegruppen,

Verbraucher*innenvertretungen oder anderen Verbanden aktiv? Wenn ja, in welcher Funktion (z.B. Mandatstragende flr diese/andere Leitlinien,
Vorstand)?
e Konnen Sie Schwerpunkte lhrer wissenschaftlichen und /oder klinischen Tatigkeiten benennen? Fihlen Sie sich bestimmten ,Schulen® zugehorig?
e Waren Sie an der inhaltlichen Gestaltung von Fortbildungen federfiihrend beteiligt?
e Haben Sie personliche Beziehungen (als Partner*in oder Verwandte 1. Grades) zu Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft?
Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zutreffenden Aspekten konkrete Angaben.

Zeitraum der
Art der Beziehung/Tatigkeit Namen / Schwerpunkte (bitte konkret benennen) Beziehung/
Tatigkeit”

Themenbezug
zur Leitlinie®

Mitgliedschaft /Funktion in
Interessenverbanden

Schwerpunkte wissenschaftlicher
Tatigkeiten, Publikationen

Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten

Federfihrende Beteiligung an
Fortbildungen/Ausbildungsinstituten

Personliche Beziehungen (als Partner*in
oder Verwandte 1. Grades) zu
Vertretungsberechtigten eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft

" Innerhalb des Erfassungszeitraums, d.h. im gegenwartigen und den zurlickliegenden 3 Jahren, Angabe: von (Monat/Jahr) bis (Monat/Jahr)
8 Angabe einer Selbsteinschatzung ,Nein“ oder ,Ja“

AWMF
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Sehen Sie andere Aspekte oder Umstande, die von Dritten als einschréankend in Bezug auf Ihre Objektivitat oder Unabhangigkeit
wahrgenommen werden kénnten?

4. Sonstige Interessen

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich alle mir derzeit bekannten Umstande aufgefihrt habe, die gegebenenfalls zu
einem personlichen Interessenkonflikt bei der themenbezogenen Mitwirkung bei der Erstellung der Leitlinie fihren kdnnen. Ich erklare weiterhin,
dass ich die Diskussion der Erklarungen anderer Mitglieder in der Leitliniengruppe absolut vertraulich behandeln werde. Ich bin dartber informiert,
dass die Angaben in standardisierter Zusammenfassung mit der Leitlinie/in einem begleitenden Leitlinienreport veréffentlicht werden, und dass das
vorliegende Formular vor der Einsicht unberechtigter Dritter geschitzt aufbewahrt wird. Hiermit bin ich einverstanden.

Datum Unterschrift

Ergidnzende Hinweise

e Bitte flllen Sie das Formular vollstandig aus.

e Falls Sie zu bestimmten Fragen keine Angaben machen kénnen oder wollen, begriinden Sie dies bitte.

Falls keine digitale Erfassung: bitte speichern Sie das ausgefiillte Formular und senden es an das Leitliniensekretariat: xxx@yyy.zz
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Anhang 3. Beispielhafte Tabelle zur Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Im Folgenden sind die Interessenerklarungen als tabellarische Zusammenfassung dargestellt sowie die Ergebnisse der Interessenkonfliktbewertung und Ma3nahmen, die nach
Diskussion der Sachverhalte von der der LL-Gruppe beschlossen und im Rahmen der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden.

Berater*innen- Mitarbeit in einem Bezahlte Bezahlte Forschungs- Eigentimer*inne Indirekte Interessen Von COIl betroffene Themen
bzw. Wissenschaftlichen Vortrags- Autor*innen vorhaben/ ninteressen der Leitlinie1,
Gutachter*innen Beirat (advisory /oder -/oder Durchfiihrung (Patent,

tatigkeit board) Schulungs- Coautor*inn | klinischer Studien Urheber*innenre Einstufung bzgl. der
tatigkeit enschaft cht, Aktien- Relevanz,
besitz)

Konsequenz

Prof.*in Nein Nein Nein Nein Firma Name 1. Nein Mitglied: Fachgesellschaft Name 1. Systemtherapie (moderat),
Beispiel . Fachgesellschaft Name 2. Stimmenthaltung
i bl 2. Familienmitglied in leitender Funktion

Krankenkasse Name bei Firma 1.
Dr.*in Beispiel Firma Name 3., Firma Name 3.2 Nein Nein Nein Patent auf XXX- Nein Pharmakotherapie (moderat)
Firma Name 4.2 Test Stimmenthaltung

Friherkennung (hoch),
Enthaltung aus Diskussion

Beispiel MPH Nein Nein Firma 5 Nein Nein Nein Mitglied Fachgesellschaft Name 3. Diagnostik (gering), keine
Konsequenz

Prof. Beispiel Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mandatstagende*r Fachgesellschaft Keine

MSc Name 4.

Mitglied Mandatstragende*r Name 5.

" In die tabellarische Zusammenfassung wurden hier nur die Angaben iibertragen, fiir die nach Diskussion und Bewertung der vollstandig entsprechend Formblatt der AWMF offengelegten Sachverhalte in der Leitliniengruppe ein
thematischer Bezug zur Leitlinie festgestellt wurde. Die vollstandigen Erklarungen sind im Leitliniensekretariat hinterlegt.

2 Alternativ kann auch nur ein ,Ja“ eingetragen werden und auf die Nennung der Unternehmen verzichtet werden
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Anhang 4. Ausfullhilfe fiir Interessenerklarungen

Ausfullhilfe fir Interessenerklarungen — Antworten zu haufig gestellten Fragen
Bitte beachten Sie auch die erlauternden FuBnoten im Interessenerklarungsformular!

1) Fiir welchen Zeitraum muss ich Angaben machen?
Die Erklarungen gelten fir das laufende Jahr und die drei Jahre davor
(Beispiel: Abgabe im Marz 2021 — dann Angaben von 1. Januar 2018-Méarz 2021)

2) Muss ich alle Interessen angeben, auch wenn sie thematisch nichts mit dem
aktuellen Leitlinienthema zu tun haben?
Ja, bitte geben Sie alle direkten, finanziellen und indirekten Interessen an, zu denen Fragen
gestellt werden, unabhangig vom Themenbezug, den Sie personlich sehen. Das ermaoglicht
dem/der Bewerter*in den thematischen Bezug festzustellen. Fir Sie ist der Vorteil, dass Sie
die Interessenerklarung auch fiir weitere Zwecke nutzen kdénnen.

3) Was zdhlt als ,, Institution” im Gesundheitswesen?
Dazu zdhlen u.a. kommerziell orientierte Auftragsinstitute, Versicherungen/
Versicherungstrager*innen, oder 6ffentliche Geldgeber*innen (z.B. Ministerien, Deutsche
Forschungsgemeinschaft), Korperschaften/Einrichtungen der Selbstverwaltung, Stiftungen,
gef. auch Arbeitgeber*innen.

4) Ich halte mehrere Vortréige fiir eine Institution/Organisation (Beispiel:
Arztekammer): muss ich diese alle angeben?
Ja, es genligt allerdings, wenn Sie dies zusammenfassend angeben: 2018-2020 ,Vortrage fir
die Arztekammer” und die Themen nennen.

5) Ich habe mehrere Buchartikel fiir Verlage geschrieben - muss ich diese alle angeben?
Hier genligt es, wenn Sie angeben ,,Buchartikel” und die Themen nennen.

6) Muss ich alle meine Publikationen nennen?
Nein, die Angabe lhrer gesamten Publikationsliste/Pubmed-Liste ist nicht erforderlich. Sie
kdénnen sich auf die Angabe von Themenschwerpunkten bzw. Nennung derjenigen
Publikationen beschranken, die Ihren wissenschaftlichen Schwerpunkt beschreiben.

7) An unserer Klinik werden viele Studien durchgefiihrt, muss ich diese alle angeben?
Sie brauchen nur diejenigen Studien anzugeben, fiir die Sie verantwortlich sind
(Organisationsverantwortung).

8) Wie genau miissen die Angaben zur Héhe der Beziige sein?

Die Gelder, die Sie erhalten haben, konnen sie als Gesamtbetrag pro Kategorie und Zeitraum
gerundet angeben z.B. personliches Honorar ca. 10.000 €, Zeitraum 01/2018 - 03/2021
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Anhang 5. Anmeldeformular

Arbeitsgemeinschaft der Association of the
Wissenschaftlichen Scientific
Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

?AWMF

Anmeldeformular Leitlinienprojekt

Fassung vom 03. November 2020

Titel der Leitlinie:

Art der Anmeldung: | O neue Leitlinie

O partiell O komplett 3O Living Guideling

Geplante S-Klasse: [0 81 OS82 OS82k O853

Anmeldedatum:

Geplante Fertigstellung
{Monat/Jahr):

Griinde fiir die Themenwahl:

Zielorientierung der Leitlinie;

vorhandenen Leitlinien:

Verbindung zu | AWMF-Register-Nr. angeben:

Anmelder®in (Person):

Anmeldende
Fachagesellschaft(en):

Beteiligung weiterer
AWMF-Fachgesellschaften:

Beteiligung weiterer
Fachgesellschaften oder
Organisationen:

Ansprechpartner'in
(Leitliniensekretariat).

Leitlinienkoordination
(Name):

Versorgungsbereich

O ambulant O stationdr O teilstationdr

O Pravention O Friherkennung
O Diagnostik O Therapie O Rehabilitation

O primdrarztliche Versorgung O spezialdrziliche WVersorgung

Patienteninnenzielgruppe | DErwachsene OKinder/Jugendliche

Adressat'innen der Leitlinie
(Anwender‘innenzielgruppe):

Geplante Methodik
(Art der evigence-Basierung,
Art der Konsensusfindung):

Ergénzende Informationen
zum Projekt (vorhanden
jainein, wenn ja. wo?):

Bitte ausfiillen und per E-Mail senden an: anmeldung@awmf-leitlinien.de

Hinweis zum Datenschuiz: Die AWMF erhebt |hre Daten zum Zweck der Anmeldung sines Leilinienverhabens. Die Datenerhebung und Datenverarbeitung ist
fur die Durchfihrung des Leitliniznworhabens erforderlich und beruht auf Artikel § Abs. 1 b) DEGWO. Eine Weitergabe der Datzn an Dritte findet nur im Rahmen
der Erfillung des Regehverkes der AVWMF siatt. Die Daten werden geldscht. sobald sie fiir den Zweck ihrer Verarbeitung nicht mehr erforderlich sind. Sie sind
berschtigt, Auskunft der bei uns dber Sie gespeicherten Daten zu beantragen sowie bei Unrichtigksit der Daten die Berichfigung oder bei unzulissiger

Datenspeicherung die Loschung der Daten zu fordem.
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Anhang 6. Ausfullhilfe Anmeldeformular

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Assaociation of the
Scientific
Medical

Societies in Germany

?AWMF

Ausfullhilfe fur Anmeldeformular Leitlinienprojekt

Fassung vom 27.10.2020

Titel der Leitlinie:

Bitte wahlen Sie einen aussagefahigen, aber moglichst kurzen
Titelvorschlag fur Ihre Leitlinie. ,Living Guideline® bitte im Titel mitfUhren.

Art der Anmeldung:

[] neue Leitlinie

(| partiell [ |komplett (I Living Guideline

Geplante S-Klasse:

S1, S2e, S2k, S3, bitte konkret angeben.
Eine Entscheidungshilfe fir die Wahl der Klasse finden Sie unter
https://www.awmf-leitlinien.de

Rubrik LL-Regelwerk => LL-Register, Klassifikation der
Entwicklungsstufen

Anmeldedatum:

Tag/Monat/Jahr

Geplante Fertigstellung
(Monat/Jahr):

Bitte geben Sie an, wann die Leitlinie voraussichtlich fertig sein soll.

Bitte beachten Sie: Nach Ablauf dieses Datums werden Sie von der
Geschaftsstelle der AWMF um Auskunft zum Projektstand gebeten. Wird
eine solche Auskunft nicht erteilt, wird lhre Anmeldung aus dem Register
entfernt.

Bitte beachten Sie fir ,Living Guidelines“: Bennen Sie die
Aktualisierungszeitrdume, diese betragen hdchstens 12 Monate. Die
Anmeldung einer ,Living guideline” erfolgt fur maximal 5 Jahre.

Griinde fir die
Themenwahl

Bitte geben Sie an, warum Sie dieses Leitlinienthema ausgewahlt haben.
Die Begriindung sollte Angaben zur Haufigkeit des Versorgungsaspekts und
zu den Verbesserungspotentialen enthalten.

Bei Aktualisierungen von LL: ggf. Eingrenzung, welche
Kapitel/Empfehlungen Uberarbeitet werden sollen und welche weiterhin
Bestand haben/giiltig sind.

Zielorientierung der
Leitlinie:

Bitte geben Sie konkret an, welche Ziele in der Leitlinie adressiert und mit
der Verbreitung und Umsetzung der Leitlinie erreicht werden sollen

Verbindung zu
vorhandenen Leitlinien:

Bitte geben Sie zum einen an, ob inhaltliche Uberschneidungen mit
existierenden Leitlinien oder angemeldeten Leitlinienprojekten maoglich sind,
z.B. welche Leitlinien sich schon mit einzelnen Themenbereichen lhrer
Leitlinie beschaftigt oder schon (teilweise) entsprechende Empfehlungen
ausgesprochen haben und zum anderen wo Sie sinnvolle Erganzungen zu
existierenden Leitlinien sehen. Dazu kann die Suchfunktion auf der AWMF-
Leitlinienstartseite verwendet werden. Geben Sie hier bitte die AWMF-
Register-Nummern solcher Leitlinien an.

Anmelder*in (Person)

Bitte geben Sie an, wer die Leitlinie anmeldet, dies muss nicht der/die
Koordinator*in sein.

AWMF
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https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-stufenklassifikation.html

Anmeldende | Bitte geben Sie die Fachgesellschaft(en) an, die die Leitlinie anmelden (in
Fachgesellschaft(en): der Regel bis zu drei Fachgesellschaften, darunter muss mindestens eine
Mitgliedsgesellschaft der AWMF sein).

Beteiligung weiterer | Bitte geben Sie an, welche AWMF-Fachgesellschaften (vollstéandig
AWMPF- | ausgeschriebene Namen) zur Mitarbeit an ihrer Leitlinie bereits angefragt

Fachgesellschaften: | wurden und welche bereits zugesagt haben.

Bitte beachten Sie: Vertreter*innen

aller unten genannten Adressat*innen der Leitlinie sollten bei deren

Interesse in die Entwicklung eingebunden sein.

Beteiligung weiterer | Bitte geben Sie an, welche Organisationen (vollstéandig ausgeschriebene

Fachgesellschaften Namen) zur Mitarbeit an ihrer Leitlinie bereits angefragt wurden (z. B.
oder Organisationen: Patient*innenorganisationen, Berufsverbande; hier bitte auch
Fachgesellschaften aulRerhalb der AWMF angeben).

Bitte beachten Sie: Vertreter aller unten genannten Adressat*innen der
Leitlinie sollten bei deren Interesse in die Entwicklung der Leitlinie
eingebunden sein.

Ansprechpartner*in | Bitte geben Sie an, unter welcher Adresse Interessierte mit den fir die
P 1. | Anmeldung bzw. fur das Leitlinienprojekt verantwortlichen Personen Kontakt
(Leitliniensekretariat). aufnehmen kénnen (diese muss nicht identisch mit der Adresse der
Koordinatorin/des Koordinators sein)

Leitlinienkoordination | Bitte geben Sie an, welche Person(en) die Leitlinienerstellung verantwortlich
(Name): koordiniert/koordinieren.

Versorgungsbereich: | Bitte geben Sie an, flr welche/n Versorgungssektor/en, -abschnitte und
-ebenen die Leitlinie entwickelt wird, z.B.

- ambulant/stationar/teilstationar
- Pravention, Friherkennung, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation
- primararztliche/spezialisierte Versorgung

Patient*innenzielgruppe: O Erwachsene [ Kinder/Jugendliche

Bitte kreuzen Sie mindestens an, ob die Leitlinie fir Erwachsene und/oder
fur Kinder/Jugendliche entwickelt wird. Bitte spezifizieren Sie
gegebenenfalls die Patientenzielgruppe (z.B. Sauglinge / Kleinkinder /
Schwangere / Stillende / altere Personen / Manner / Frauen; Klassifikation /
Stadium der Erkrankung; Komorbiditat(en)

Adressat*innen der | Bitte geben Sie an, wer diese Leitlinie verwenden soI_I_ und an wen sich die
Leitlinie | Informationen der Leitlinie richten. Dies kdnnen z.B. Arzt*innen bestimmter
(Anwenderzielgruppe): Fachrichtungen, Patient*innen, andere Berufsgruppen sein.

Geplante Methodik | Sofern die Klassen S2e, S2k oder S3 angestrebt werden, geben Sie bitte

(Art der evidence- | 2™

Basierung, Art der | 1- wie Literatur gesucht, ausgewahit und bewertet wird (S2e, S3)
Konsensfindung): | 2. welche der formalen Konsensustechniken (nominaler Gruppenprozess,
Konsensuskonferenz, Delphi-Verfahren) bei der Abstimmung Uber die
Empfehlungen angewandt wird/werden (S2k, S3) und wie die Neutralitat der
Moderation gewahrleistet wird.

Erganzende | Wenn zusétzliche Informationen zu ihrem Leitlinienprojekt vorhanden sind:
Informationen zum | Bitte geben Sie an, wo diese zu finden sind (z.B. iber das
Projekt (vorhanden Leitliniensekretariat) und/oder fihren Sie sie hier auf (z.B. zur Existenz
ja/nein, wenn ja: wo?): internationaler LL, zur Férderung des Leitlinienprojekts), ggf. als Links.

106
©$A—WMF 2020




Anhang 7. Musterevidenztabelle

Ziel der Evidenztabelle:
Einschéatzung der gegenwartigen Evidenzlage zum Thema als Informationsgrundlage zur Formulierung und Graduierung von Empfehlungen
Beispiel fur Evidenztabelle:
Wir bitten, dieses Muster einer Evidenztabelle als Beispiel zu verstehen, dass nach der jeweiligen Thematik der Leitlinie modifiziert werden
sollte.
Referenz Teilnehmer*innen (Anzahl Drop-out |Intervention | Kontrolle | Zielgrofie(n) Haupt- Bemerkung/
und Charakteristika) Rate ergebnis Evidenzgrad
Studientyp insgesamt
Autor®in und Anzahl aller Patient*innen in der | Angabe Details der Details der |Angabe der Ergebnisse der |Angaben
Jahr (Bef.Nr.) Studie (Ein- und insgesamt Intervention Kontroll- priméren priméren und auffalliger
ggf. Link zur Ausschlusskriterien, und/ oder pro | fiir jede gruppe LielgroBe sekundéren positiver
Publikation Unterschiede zwischen den Gruppe Gruppe (Dosis, (gewdhnlich Zielgroken: und/oder
Gruppen (z.B. eingeschlossene (absolute (Dosis, Zeitraum, die auf die die |Effektstirke negative
. und ausgewertete Gruppe), Zahlen Zeitraum, etc.) | etc.) Fallzahlkalkula | und Prizision Aspekte
SP'H_'f'kﬂt'[-"“ der | Anzahl rekrutierter und/oder und/oder tion basiert) (absolute hinsichtlich
Studie: RCT, ausgewerteter Patienten*innen Prozent- und Zahlen, Studiendesign,
Kohortenstudie, (pro Gruppe oder ITT) angabe sekundire Mittelwert oder | Durchfiihrung
Fall-l_(untroll- Zielgrolke(n) Prozent- und
Studie, etc. (vemivon angaben, p- Auswertung
Pro Arm Autorin Wert, (z.B.
angegeben) Konfidenz- unangemessen
hnz_ahlxqer . Anz_ahlxl:_ler . intervalle) e Hypothese,
Patient*innen in | Patient*innen in
d d fehlende
er . er Verblindung
Interventions- Kontrollgruppe Angaan bei RCT
gruppe %’mhmr inaddquate
LIeignisse statistische
insgesamt
Verfahren
undf/oder pro
Gruppe
Modifiziert nach Guidelines International Network — Evidence Tables Working Group: englisches Original verfiighar unter: h
n net/document-store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summary-intervention-studies . (Stand: 20 07 2011)
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Briefentwurf - Einladung zur Konsensuskonferenz
Anwendungshinweise:
graue Markierungen individuell ausftillen.
Es handelt sich um ein Rohmuster-Text. Bitte individuell bearbeiten und erganzen!

Anhang 8. Musterbrief ,,Einladung zur Konsensuskonferenz

Absender
[Leitlinien-Koordinierende, Titel der einladenden, federfiihrenden Fachgesellschaft/
Organisation]

Anschrift
[personliche*r Ansprechpartner®in, Titel der einzuladenden Fachgesellschaft/ Organisation]

Betr.: Einladung zur Konsensuskonferenz

Sehr geehrte/r [Titel, Name Mandatstrager*in]

es freut uns, lhnen mitteilen zu kénnen, dass die Erstellung der [S2k/S3-] Leitlinie [Titel der
Leitlinie, AWMF-Reg.-Nr.] weit vorangeschritten ist.

Fir die Erreichung der [S2k- bzw. S3-] Entwicklungsstufe ist ein formales Verabschiedungs-
verfahren der erarbeiteten Empfehlungen notwendig.

Da die von lhnen vertretene [Titel der Fachgesellschaft/ Organisation]an der Leitlinie [Titel der
Leitlinie] beteiligt ist, méchten wir lhnen die Gelegenheit geben, bei der Verabschiedung der
Empfehlungen dieser interdisziplinaren Leitlinie mitzuwirken.

Daher laden wir Sie herzlich
am [Datum]
von [Uhrzeit]
nach [Ort und Tagungsort] ein.
Das formale Verabschiedungsverfahren [Nominaler Gruppenprozess, Strukturierte

Konsensuskonferenz] wird Herr/Frau [Name] von der AWMF moderieren. Die Vorgehensweise
und die Techniken werden Ihnen vor Ort vorgestellt.

In der Anlage finden Sie die Unterlagen, die lhnen eine inhaltliche Vorbereitung ermdglichen
sollen

- der Leitlinien-Entwurf (Volltext einschliellich des Leitlinienreports)

- die Zusammenfassung der zu konsentierenden Empfehlungen

Wir bitten Sie, das beiliegende Antwortformular ausgeflllt bis zum (Datum) an uns
zuruckzusenden.

[E-Mail-Adresse]

[Anschrift ihrer Fachgesellschaft]

Wir freuen uns auf eine erfolgreiche Zusammenarbeit
Mit freundlichen Grifen
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Briefentwurf - Einladung zur Konsensuskonferenz
Anwendungshinweise:
graue Markierungen individuell ausfillen.
Es handelt sich um ein Rohmuster-Text. Bitte individuell bearbeiten und erganzen!

Teilnahme an der Konsensuskonferenz zur [S2k/S3]-Leitlinie [Titel, AWMF-Reg.Nr.]

Fachgesellschaft / Organisation: ...

Mandatstrager=in:

Titel, Vorname, NACRNAME: ...ttt e e e et a e et e e e e s e st e aeaearaneees
INSHUL/KIINIK: ettt
Stralle + HAaUSNUMIMET: ettt e e e e e
e A PP
Ich nehme teil: () ja

( ) nein, aber werde vertreten durch

Titel, Vorname, NaChNAME: .........oiiiiiiieeee et e e e e e e e et e e eeeans

Datum, Unterschrift, SEMPEL: ........eeeii e
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Anhang 9. Formale Konsensfindungstechniken

Das Ziel sind manipulationsfreie und reproduzierbare Ergebnisse durch eine strukturierte Interaktion, in
deren Rahmen individuelle Beitrage der Teilnehmenden systematisch erfasst, transparent gemacht und

zusammengefuhrt werden.

Beteiligung am Konsensprozess:
o Expert*innen, Anwendende und Patient*innen bzw. Blrger*innen
o Interdisziplinar und multiprofessionell zusammengesetzt, wo zielfiihrend
o Unabhangigkeit bzw. Pluralitat der Abhangigkeiten

Methodik der Konsensfindung:
o Nominaler Gruppenprozess (ca. 15 — 20 Teilnehmende)
o Strukturierte Konsensuskonferenz (>20 — 60 Teilnehmende)
o Delphi-Technik (bis ca. 200 Teilnehmende)

Nominaler Gruppenprozess
In Vorfeld:

Festlegung von Zielen, Vorgehensweise, Abstimmungsverfahren, Tagungsort
Einladung aller an der Verabschiedung Beteiligten
Unabhangige Moderation

Tischvorlage: Leitlinienmanuskript, Empfehlungen
Ablauf:

Prasentation der zu konsentierenden Aussagen / Empfehlungen
Stille Notiz: Welcher Empfehlung/Empfehlungsgrad stimmen Sie nicht zu? Erganzung,
Alternative?
o Registrierung der Stellungnahmen im Umlaufverfahren und Zusammenfassung von
Kommentaren durch den/die Moderator*in
Vorabstimmung uber Diskussion der einzelnen Kommentare — Erstellung einer Rangfolge
Debattieren / Diskussion der Diskussionspunkte
Endgliltige Abstimmung lber jede Empfehlung und alle Alternativen
Schritte werden fir jede Empfehlung wiederholt

O O O O

AWMF
©$ 2020

110



Vorteile Nachteile Mogliche Bias-Gefahr

Mehr Gruppendynamik Weniger Anonymitat der Selektion der Teilnehmenden
Beitrage

Starke Gruppeninteraktion |Langere Dauer (mehrere Majoritats- und
Tage) Minoritatseinflisse

Mehr Eigentumsgeflihl Die in der Regel nur einmalige | Soziales Faulenzen

Mdglichkeit, eine Riickmeldung
geben zu kénnen

Mehr Klarungsmdglichkeiten | Eingeschrankte Groupthink
Teilnehmendenzahl

Relativ geringer Brainstorming
organisatorischer Aufwand

Prasentation der
Informationen

Strukturierte Konsensuskonferenz
Ablauf

Im ersten Teil der Konferenz
o Treffen der Teilnehmenden in themenspezifischen Kleingruppen
o Erarbeitung gemeinsamer Stellungnahmen

Im zweiten Teil der Konferenz
o Prasentation der Ergebnisse der Kleingruppendiskussion dem Gesamtplenum von den
Gruppensprecher®innen
Stellungnahmen werden zur Abstimmung gebracht
Unterstitzung der Kleingruppen und Plenarsitzung durch unabhangige Moderator*innen
Das Ergebnis muss am Ende der Konferenz festgeschrieben werden.
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Vorteile Nachteile Mogliche Bias-Gefahr
Geeignet flr tber 100 Geringe Moglichkeit zur Selektion der Teilnehmenden
Teilnehmende Interaktion
Anonymisierte Abstimmung | Geringe Moéglichkeit zur Prasentation der
mit elektronischen Strukturierung der Informationen
Systemen mdglich Gruppendiskussion
Plenum eignet sich fur Majoritats- und
erweiterte externe Prufung, Minoritatseinflisse
fordert die Akzeptanz
Groupthink
Soziales Faulenzen
Brainstorming

Delphi-Technik

Hierbei handelt es sich um eine mehrstufige Befragungsmethode, welche unter Expert*innen
verschiedener Fachbereiche schriftlich durchgefihrt wird. Durch einen entstehenden
Ruckkopplungsprozess durch die Information der Teilnehmenden tber die Gruppenantwort wird
versucht, den Gruppenmitgliedern die Méglichkeit einer Uberpriifung bzw. eines Vergleichs ihrer
Aussagen zu geben.

Ablauf
o Einholen der Beitrage schriftlich und anonymisiert mittels strukturierter Fragebégen
o Zusammenfassung der Beitrage und Riickmeldung an die Gruppe
o Fortfiihrung der Befragungsrunden bis zum Erreichen einer Gruppenantwort (Konsens oder
begrindeter Dissens)

Vorteile Nachteile Mogliche Bias-Gefahr
Geeignet auch fur gréRere | Kein direkter Austausch Selektion der Teilnehmenden
Gruppen
Anonymisierung schitzt Sehr hoher organisatorischer | Prasentation der
Einzelbeitrage und Aufwand Informationen
unterstitzt die Fokussierung
auf Inhalte
Rickmeldung / Anpassungsdruck durch
Stellungnahmen Uber Ruckkopplungsphase
Verwendung eines
Formblattes
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Anhang 10. Leitfaden zur Erstellung eines Leitlinienreports

Leitfaden zur Erstellung des Leitlinienreports
fur Autor*innen von S2k, S2e und S3-Leitlinien

Dieser Leitfaden soll als Orientierungshilfe fir die Dokumentation Ihrer methodischen Vorgehensweise bei der
Entwicklung Ihrer Leitlinie dienen. Bitte bericksichtigen Sie die aufgefuhrten Aspekte bereits bei der Planung
des Leitlinienprojekts und versuchen Sie, so detailliert wie mdglich zu berichten. Dies dient der Transparenz,
der Qualitat und der Akzeptanz Ihrer Leitlinie. Der Leitfaden bildet vor allem die Kriterien des Appraisal-of-
Guidelines-for-Research-&-Evaluation (AGREE) ll-Instrument ab (https://www.agreetrust.org)

Aus diesem Grund wird die Nutzung der Langfassung von AGREE Il zusatzlich als Informationsgrundlage
empfohlen. Bitte beachten Sie besonders die Kriterien, die bei Einreichung aller Leitlinien zur Publikation bei
der AWMF geprift und fir die Begriindung der Klassifikation als S2e-, S2k- oder S3-Leitlinie herangezogen
werden (siehe Markierungen). Aus der Beschreibung muss hier hervorgehen, dass die in den Regeln
formulierten Anforderungen erreicht werden (www.awmf.org/leitlinien/).

Bitte geben Sie 3-5 Schlusselworter an, damit Ihre Leitlinie Uber die Suchfunktion unserer Internetseite fur den
Nutzenden besser auffindbar wird

Schliisselworter (Deutsch):
Keywords (Englisch):

1. Geltungsbereich und Zweck

o Begriindung fiir die Auswahl des Leitlinienthemas
(s. AGREE Il Kriterium 1)

o Zielorientierung der Leitlinie
(s. AGREE I Kriterium 1)

o Zielpopulation (z.B. Patient*innen, Bevolkerung)
(s. AGREE I Kriterium 3)

o Versorgungsbereich
(s. AGREE I Kriterium 3)

o Anwenderzielgruppe/Adressat*innen
(s. AGREE I Kriterium 6)

2. Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessensgruppen

o Reprasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligte Berufsgruppen
(s. AGREE Il Kriterium 4)

o Repréasentativitat der Leitliniengruppe: Beriicksichtigung der Ansichten und
Praferenzen der Zielpopulation (z.B. Patient*innen, Bevolkerung)
(s. AGREE Kriterium 5) @h

3. Genauigkeit der Leitlinienentwicklung

Recherche, Auswahl und Bewertung wissenschaftlicher Belege (Evidenzbasierung)

o Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen, Priorisierung von Endpunkten
(s. AGREE Il Kriterium 2)

o Systematische Recherche
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(s. AGREE Il Kriterium 7) @l

o Auswahl der Evidenz

(s. AGREE Il Kriterium 8)

o Kritische Bewertung der Evidenz und Erstellung von Evidenzzusammenfassung

(s. AGREE Il Kriterium 9)

Verkniipfung von Evidenz und Empfehlung
(s. AGREE Il Kriterium 12)

Formulierung der Empfehlungen und strukturierte Konsensfindung

o Strukturierte Konsensfindung: Verfahren und Durchfiihrung
(AGREE I Kriterium 10) @"ﬁl

o Beriicksichtigung von Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken
(s. AGREE II-Kriterium 11)

o Formulierung der Empfehlungen und Vergabe von Evidenz- und/oder
Empfehlungsgraden

(s. AGREE II Kriterium 12)

4. Externe Begutachtung und Verabschiedung

o Externe Begutachtung
(s. AGREE Kriterium Il-Kriterium 13)

o Verabschiedung durch die Vorstiande der herausgebenden
Fachgesellschaften/Organisationen @l@l

5. Redaktionelle Unabhangigkeit
o Finanzierung der Leitlinie

(s. AGREE Il Kriterium 22) @l

o Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

(s. AGREE Il Kriterium 23) @l
siehe auch https://www.awmf.org, ,Interessen und Umgang mit Interessenerklarungen.

6. Verbreitung und Implementierung

o Konzept zur Verbreitung und Implementierung
(s. AGREE Kriterium 18)

o Unterstiitzende Materialien fiir die Anwendung der Leitlinie
(s. AGREE Il Kriterium 19)

o Diskussion moglicher forderlicher und hinderlicher Faktoren fiir die Anwendung der
Leitlinie

o Messkriterien fiir die Bewertung der Prozess - und / oder Ergebnisqualitét der
Leitlinie: Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren
(s. AGREE Il Kriterium 21)
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7. Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren
o Datum der letzten inhaltlichen Uberarbeitung und Status (Giiltig bis... Datum)

o Aktualisierungsverfahren
(s. AGREE Il Kriterium 14)
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Anhang 11. Checkliste zur Publikation

o3

Publikation einer Leitlinie bei AWMF

A‘:&MF D]]]ﬂ]e: IMWIi - Institut fir
Medizinisches

C h e C k I i Ste Wissensmanagement

der Leitlinie bei der AWMF (E-Mail: imwi@awmf.org):
Titel der Leitlinie:
AWMF-Register Nr. /

Um Nachfragen der AWMF und damit unndtige Verzogerungen bei der Publikation lhrer
Leitlinie zu vermeiden, prifen Sie bitte alle folgenden Punkte vor der Einreichung

Die Titelseiten der Leitlinie {auch bei Print-Publikationen ) und aller dazu
gehdrigen Dokumente enthalten deutlich sichthar

Bei allen Leitlinien (S2e, 52k, 53) und Handlungsempfehlungen (S1): Die Erklarungen von
Interessen aller Mitwirkenden sowie das Verfahren zur Erfassung und Bewertung von
und zum Umgang mit Interessenkonflikten sind dargelegt ...

Bei gleichzeitiger Publikation der Leitlinie in einer Zeitschrifi: Der Verlag
ist iber die Vergabe des Rechts der elektronischen Publikation
an die AWME INTOIMIIRIT Lot e e

Die Angaben Grinde fir die Themenwahl, Zielorientierung der Leitlinie, Links zu
verwandten Leitlinien, Beteiligte Fachoesellschaften und Organisationen,
Versorgungsbereich, Patient*innenzielgruppe, Adressierte

finden sich im Leitlinientext/Leitlinienreport oder .
sollen von der AWMF unverdandert aus der Leitlinien-Anmeldung auf das Datenblatt der
Leitlinie UbemMOMMEn WIS ...t eeeee e e e e e e e e e e e

Bitte nennen Sie uns funf Schlisselwirter des Leitlinientextes, die wir ibemehmen,
um die Suchfunktion auf unserer Internetseite zu konkretisieren:

Sie haben dariber hinaus die Mdglichkeit, finf Schllisselworter des Titels zu nennen,
die bei der Suche zu lhrer Leitlinie fuhren (Titelsynonyme):

Fir die Publikation dber die Bibliothek des Guidelines International Network
(G-I-N-Library):

Englischer Titel der Leitlinie: o e e e
Englische Schlisselwdrter des Titels (idealerweise MeSH). ... .

Der Leitlinientext ist vollstandig Kormigiert e |:|
Leitlinientext ist in Kapitel unterigilt und diese sind
KONSISTENT MUMIMETIEITD L oo e e e e e e e meee |:|

Leitlinientext enthalt - wo mdglich - die zugehdrigen ICD-A0-Codes .. |:|

- die AWMF-Register-Nr. der Leitlinie e |:|

- die methodische Klassifizierung der LL (51, S2e, 32k oder S3) ... |:|
Die Titelseite der Leitlinie enthalt deutlich sichtbar

- die federfiihrende(n) und beteiligte(n) Fachgesellschaftien) ... ... |:|
Bei allen Leitlinien (S2e, 52k, 53): Der Leitlinienreport ist beigefugt ..o |:|

[]

viersion 1.4, 2007 2016

AWMF
2020

116



Abkurzungsverzeichnis

AGREE Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation = Instrument zur methodischen
Bewertung von Leitlinien

AMSTAR A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews = Checkliste zur methodischen
Bewertung systematischer Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen, seit 2017 als
AMSTAR I

ASS Acetylsalicylsaure

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

AWMF-IMWi AWME-Institut fir Medizinisches Wissensmanagement

BAG Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe

BMBF Bundesministerium fir Bildung und Forschung

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

CINAHL The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature

CGS-GmbH Clinical Guideline Services-GmbH

DAG-SHG Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen

DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft

DKH Deutsche Krebshilfe

DRKS Deutsches Register Klinischer Studien

G-I-N Guidelines International Network

GoR Grade of Recommendation, Empfehlungsgrad

GRADE Working Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

Group Arbeitsgruppe

HL7 Health Level 7

HTA Health Technology Assessment

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

LoE Level of Evidence = Evidenzgrad

LL Leitlinie(n)

MAGIC App Making GRADE the Irresistible Choice App

MeSH Medical Subject Heading

NAKOS Nationale Kontakt- und Informationsstelle zur Anregung und Unterstitzung der
Selbsthilfe

NICE The National Institute for Health and Care Excellence

NVL Nationale VersorgungsLeitlinien

OL Leitlinienprogramm Onkologie

PEDro Physiotherapy Evidence Database

PICO(S) Patient-Intervention-Comparison-Outcome-(Setting)

RSS Rich Site Summary - Dateiformat flir Web-Feeds

SIGN Scaottish Intercollegiates Guideline Network

SNOMED Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms

S-Klassifikation Stufenklassifikation der AWMEF fiir Leitlinien anhand der verwendeten Systematik

S2k S2konsensbasiert

S2e S2evidenzbaisert

TED-System Tele-Dialog-System = Begriff flir ein Verfahren, sein Votum anonym mittels eines
drahtlosen Abstimmungsgerats abzugeben

U.S. United States

WWwW World Wide Web
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