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Kooperationen bei der Leitlinienerstellung:

ein Werkstattbericht aus der NVL COPD

Corinna Schaefer
Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

Evidenzbasierte Medizin und Leitlinien
im Hamsterrad der digital evolvierenden Wissenswelt

? A_WMF 31. Leitlinienkonferenz der AWMF
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Interessenkonflikte

- Direkt: Vortragshonorare diverser Arztekammern und
KV'en fur Fortbildungen zum Thema Leitlinien

* Indirekt:

- Arbeitgeber: AZQ, gemeinsames Institut von BAK
und KBV

« Am AZQ u.a. verantwortlich firr die Koordination und
Durchfuhrung des Programms fur Nationale
VersorgungsLeitlinien

« Mitglied: AWMEF-Leitlinienkommission, Guidelines
International Network, DNEbM, DNGK
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* Hintergrund: NVL COPD
« Kooperationen:
o Mit anderen Leitliniengruppen
o Mit anderen Fachgesellschaften
o Mit Evidenzerstellern
o Exkurs: mit Institutionen des Gesundheitswesens

 Lessons learned

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021
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Hintergrund: NVL COPD
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Ein Programm von Bundesarziekammer, Kassenarztlicher Bundesvereinigung und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

NATIONALE B
VERSORGUNGS Themen Methodik -~ Patient*innen Uber Leitlinien Q. Suche
LEITLINIEN

COPD

Verwandte Leitlinien: Nationale VersorgungsLeitlinie COPD (2021)

Die Uberarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) COPD erfolgt kapitelweise. Die akiuelie Auflage ist Teil eines
82 k LI— COPD spateren Gesamidokumentes, weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Aufiage bearbeitet und verdffentlicht.

SZk LL Splrometrle Publiziert: 17. August 2021

Gultig bis: 25. Juni 2026

https://www.leitlinien.de

S2k LL chronische NVL COPD (2021): Was ist wichtig? Was ist neu?
respiratorische Insuffizienz

mcmige Anderungen L ahueglenAunage-
S2k LLLTOT

83 LL Sauerstoff in der Strukturierte Erfassung von Symptomen und o GLI-Referenzwerte bei der Spirometne °
. Exazerbationen
Akuttherapie
Medikamentdse Langzeittherapie: Symptomatik oder o
S3 LL Taba kentwéhnung bei Am wichtigsten: Tabakentwohnung ° Exazerbationen vordergrindig?
COPD
Nicht-medikamentdse Therapie als Grundlage der ° Eingeschrankte Indikation fur inhalative Corticosteroide o
S3 LL Rauchen und Behandiung
Tabakabhangigkeit Indikation fiir ICS Giberpriifen! [\ ]
Korperliches Training 0
Schriftlicher Aktionsplan °
Einweisung in das Inhalationssystem °

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021 © dZ(q 2021
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NATIONALE
VERSORGUNGS
LEITLINIEN

NL

COPD

Themen Methodik Patient*innen

Uber Leitlinien + Q. Suche

Nationale VersorgungsLeitlinie COPD (2021)

Die Uberarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) COPD erfolgt kapitelweise. Die akiuelle Auflage ist Teil eines
spateren Gesamidokumentes, weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Aufiage bearbeitet und verdfientlicht

Publiziert: 17. August 2021

Giltig bis: 25. Juni 2026
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Nationale VersorgungsLeitlinie COPD (2021)

Dr. Konrad Schultz
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Die Uberarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitiinie (NVL) COPD erfolgt kapitelweise. Die akiuelie Auflage ist Teil eines Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften e. V. (DGRW)
spateren Gesamidokumentes, weitere Themen werden im Rahmen der nachsten Aufiage bearbeitet und verdffentlicht.
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Kooperationen
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LEITLINIEN

Mit anderen Leitliniengruppen

1. Verweis, keine Doppelung

2.4.2 Spirometrie
Beispiel: Diagnostik COPD

Empfehlungen/Statements Empfehlungsgrad

L] [l 1] 2-2
vermeidet Widerspruche durch Alle Patientsinnen mit Verdacht auf COPD sollen eine Spirometrie erhalten. i
zeitversetztes Aktualisieren

- Sichert Konsistenz und Aktualitat,

- Interaktion: Keine, nur sichten und () Hitonss
pri]fen bereits bestehender LL Die Leitliniengruppe schatzt die in einer systematischen Recherche identifizierten Studien als unzureichend

ein, um die Frage des Stellenwertes der Spirometrie zu beantworten. Die Basis fUr die Diagnose einer
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung ist der Machweis einer nicht oder kaum reversiblen
Atemwegsobstruktion. Auch wenn die vorliegenden Studien wegen erheblicher methodischer Mangel keinen
Vergleich der unterschiedlichen diagnostischen Verfahren erlauben, ist die Spirometrie nach Einschatzung der
Leitliniengruppe eine breit verfigbare Untersuchung, die diesen Nachweis zuverlassig erlaubt. Daher spricht
sie eine starke Epspfehtarmfor ot CONGeMONRIONSPIATang Miies SprormetHe-aus.

Flr die Durchfuhrung der Spirometrie sowie die Interpretation der gemessenen Lungenfunktionsparamete
verweist die Leitliniengruppe auf die deutsche S2k-Leitlinie Spirometrie L1
www.awmi.orgieitlinien/detail/if020-017 .himi).

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021 © dZ(q 2021
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LEITLINIEN

Mit anderen Leitliniengruppen

2. Verstandigung im Erstellungsprozess Uber gemeinsame Inhalte

Beispiel: Sauerstofftherapie

4-15
- - 1 1 Patient*innen mit stabiler COPD und einer chronischen hypoxamischen
Szk LL LTOT paral |e| In der EntWICkl ung respiratorischen Insuffizienz soll eine Langzeit-Sauerstofitherapie empfohlen werden
bei
- Autoren der 82 k_LL auch |n NVL_G ru ppe » einem wiederholt gemessenem pO, < 55mmHg in Ruhe unter adaquater

medikamentdser Therapie, eder

« ginem pO2 = 55 und £ 60MMHQg, wenn zusatzlich eine sekundare Polyglobulie

= | n halt“Che AbStIm m ung u nd formale (Hamatokrit = 55%) undfoder ein Cor pulmonale mit und ohne
. . . Rechisherzinsuffizienz vorliegen
Konsentierung gemeinsam erarbeiteter
Inhalte e m

Die Indikation zur Verordnung einer Langzeit-Sauerstofitherapie (LTOT) soll gepraft
werden, wenn in einer stabilen Krankheitsphase der Verdacht auf eine chronische

_ VerWGIS nICht mogllch da SZk_LL nOCh nICht Hypoxamie (pulsoxymetrische Sattigung in Ruhe < 92%) besteht.

Die alleinige Messung des SpO» mittels Oxymetrie reicht zur indikationsstellung einer

erschienen LTOT nicht aus.

- Interaktion: Austausch zwischen LL-Gruppen, @ Rationate
gemeinsames Verstandigen auf Inhalte e o sen neen pratung m mutiaszpinaren oremom azzu enseneaen ae 572

analog der S2k-Leitlinie zur Langzeit-Sauersiofftherapie - auszusprechen. Die identifiziem
AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021 unterstiitzt diese Formulierung. /
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LEITLINIEN

Mit anderen Leitliniengruppen

3. Teilen von Rechercheergebnissen und Evidenzaufbereitung

Beispiel: Tabakentwohnung
3.3 E-Zigaretten
- Zeitgleiche Erstellung S3-LL

Stellenwert und Hintergrund =

- Bearbeitung identischer Themen mit etwas
anderem Schwerpunkt (Population)

Evidenzbeschreibung

Um mdégliche Effekte der E-Zigarette beschreiben zu kénnen, wurde im Rahmen der Aktualisierung der S3-Leitlinie
"Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung” L eine systematische Update-

1 1 1 Recherche beziiglich der Nutzung von E-Zigaretten durchgefiihit. Die identifizierten Volltexte wurden der
- ldentisches methodisches Niveau , A 113 SIEMD g ; reKe e
Arbeitsgruppe Tabakentwdhnung der NVL COPD zur Verfigung gestellt. Es konnten keine Publikationen gefunden
werden, welche die Wirkung der E-Zigaretten speziell bei Patient*innen mit COPD untersuchien. Eine Grundlage

_ Au StaUSCh ReChel’Chen Prufen der fir den Nutzen speziell bei Patient*innen mit COPD liefern die Daten daher nicht.
Anwendbarkeit durch NVL-Gruppe

- Interaktion: Austausch mit Methodikern (tGber
LL-Koordinator als Mitglied der NVL-Gruppe)

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021 © aZ{ 2021
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Mit anderen Fachgesellschaften

Zusammenfuhrung von Leitlinien
Beispiel: Tabakentwohnung bei COPD
- Aktualisierungsbedurftige S3-Leitlinie von 2013
- Koordinator Mitglied in NVL-Gruppe

- Fortfihrung als Kapitel der NVL COPD - Ubernahme
der Recherchen durch NVL-Gruppe

- Eigene Publikation des Kapitels , Tabakentwohnung®
durch DGP in Fachorgan (in Vorbereitung)

- Interaktion: Formale Abstimmung mit FG, Beschluss
durch Prasidium DGP

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021

Leitlinie 020/005
Tabakentwéhnung bei COPD

S53-Leitlinie der D fillr F und e.V.

5. Andreas’, A. Batra®, J. Behr’, J.-F. Chenot’, A Gillissen’, T. Hering®, F.J.F. Herth’, M. Kreuter’,
R. Meierjirgen®, S. Mahlig®, D. Nowak ", M. Pfeifer', T. Raupach®, K. Schultz™, H. Sitter", J. W.
Walther ™, H. Worth™

' Lungenfachklinlk immenhausen, lmmenhausen und Univer Gottingen,

= U ik for F und Psyc u um Tubingen, Tibingen

" Fachkliniiken Minchen-Gauting und Medizinische Klinik und Polidink V' der Ludwig-Maximilians Universi 1t Mdnchen,
Minchen

sy R in Greifswald. G

5 Kiinik fiir Lungen- und Bronchiaimedizin, Klinikum Kassel, Kassel

= Facharztpraxis fr Pneumologie, Berfin

" Thorawkdinik am Lk i t T Lung Centar Hi Iberg, Mitglied des DZL,
Heidalberg

" Barmear GEK, Wuppertal

! Technische Universitat Chemnitz, Chemnitz

" Ludwig-Maximilians-Universitét Minchen, Minchen

" Lungenfachklinik D f und Univer Regensburg, Regenshurg

" Universitatsmedizin Gattingen, Gattingen

" Kiinik Bad Reichenhall

" Institut f0r Theoretische Chirurgie, Philipps-Universitit Marburg, Marburg

" Ben Univer im o GmbH, Rubr-Universital Bochum, Bochum

" Kiinikum Furth, Farh

Unter Mitwirkung der folgenden Wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Institutionen:
Wissenschafllicher Aktionskrels Tabakentwhnung (WAT) e.V., Deutsche Gesellschafl fir Psychiatrie,
Psychotherapie und Nervenheikunde (DGPPN), Deutsche Gesellschaft fir Suchtforschung und
Suchttherapie (DG-Sucht) e.V., Deutsche G haft fur imedizin und Farm zin 8.V
(DEGAM), Deutsche Gesellschaft fr Innere Medizin e.V. (DGIM), Bundesverbandes der Pneumologen
(BDP), Klinische Psychologie der Deutschen Gesellschafl fir Psychologie e V., Deutsche Atemwegsliga
eV,

Verabschiedet von den Vorstinden der beteiligten Fachgeselischafien am 21.12.2013

Korrespondenzadresse:

Prof. Dr. Stefan Andreas

Lungenfachklinik Immenhausen, Krs. Kassel
Robert-Koch-Strafle 3, 34376 Immenhausen
Gastprofessor Universitidtsmedizin Gbttingen
Abtellung Kardiologie und Pneumologle
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Mit Evidenzerstellern

Weiterfuhrung von Recherchen

Beispiel: Tabakentwohnung bei COPD

- Cochrane Review (2016) als Grundlage der
Empfehlung, aber: LL-Gruppe fand
Suchzeitraum bis 2015 etwas alt

- Letztautor des Cochrane Reviews Mitglied der
LL-Gruppe

- Cochrane-Autoren lassen ihre Suche noch
einmal laufen und ubermitteln Trefferliste

- AZQ screent, schlieRt ein und bewertet

- Interaktion: mit Cochrane Gruppe,
gemeinsames Arbeiten an einer Recherche

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021

@\ Evidenzbeschreibung =

Ein in der Recherche identifizierter Cochrane-Review [ untersuchte die Wirksamkeit verhaltensbezogener
und/cder pharmakologischer Mafnahmen zur Raucherentwohnung bei rauchenden Patient®innen mit COFD. Als
primarer Endpunkt wurde der prozentuale Anteil der Teilnehmer*innen erfasst, welcher dauerhaft oder Gber einen
langeren Zeitraum (= 6 Monate) abstinent war.

Wurde eine verhaltenstherapeutische Intervention mit einer dblichen medizinischen Versorgung (Usual Care)
verglichen, so zeigte sich eine prolongierte Abstinenz nach 6 Monaten zu Gunsten der Verhaltenstherapie

(44/1 000 vs. 21 000: RR 25,38 (95% KI 8,03; 80,22); 1 RCT. n = 3 562. Evidenzqualitat moderat). Eine
hochintensive verhaltenstherapeutische MaBnahme resultierte in verbesserten Abstinenzraten nach 6 Monaten im
Vergleich zu Verhaltenstherapien mit niedriger Intensitat (17/42 vs. 8/43; RR 2,18 (95% KI 1,05; 4,49), 1RCT, n=
85, Verzerrungsrisiko (RoB) 4x niedrig/1x hoch/2x unklar).

Wenn eine Nikotinersatztherapie gegen Placebo untersucht wurde, so zeigte sich eine Risk Ratio von 2,6 nach 12
Monaten (95% KI 1,29; 5.24). 1 RCT, n = 370, Evidenzqualitat hoch). Ahnliche Aussagen konnten zum Vergleich
MNortriptylin ws. Placebo nach 6 Manaten hinsichtlich der langeren Abstinenz abgeleitet werden (RR 2,54 (95% Kl
0,87, 7,44); 1 RCT, n = 100; Evidenzqualitat niedrig). Vareniclin zeigt nach 12 Monaten ebenfalls eine
Verbesserung der prolengierten Abstinenz (RR 3,34 (92% KI 1,88, 5,92}, 1 RCT, n = 504; Evidenzgualitat hoch).
Fir Bupropion vs. Placebo nach 6 Monaten ergab sich eine RR von 2,03 ((95% KI 1,26; 3, 28); 2 RCTs, n = 503,
Evidenzqualitat moderat).

Verglich man die Kombination aus verhaltenstherapeutischen Maknahmen und pharmakolegischen Verfahren im
Allgemeinen gegen Placebo und Verhaltenstherapie, konnte eine verangerte Abstinenz nach 6-12 Monaten
dargestellt werden (168/1 000 vs. 66/1 000; RR 2,53 (95% Kl 1,83 3.50); I* =0%, 4 RCTs, n =1 429,
Evidenzqualitat hoch).

Aufgrund Klinischer und statistischer Heterogenitat zwischen den Studien konnte keine Metaanalyse fur eine
Kombination aus Verhaltenstherapie und pharmakologischer Verfahren gegentber anderen Kombinationen bzw.
Usual Care durchgefiihrt werden. Alle Einzelstudien ergaben jedoch héhere Effekte hinsichtlich einer dauerhaften
Abstinenz zu Gunsten der Kombinationstherapie (individuelle Risk Ratios der Einzelstudien: RR 4,10 (95% Kl

3.36; 500:] RRE 2,22 (9520 lihd-tis —".:3;, S T 10 T, v T E=RieRbeuteibar

Eine in Zusammenarbeit mit der Cochrane Airways Group durchgeflinre systematische Update-Recherche erga
zwei zusatzliche RCTs [, welche die Aussagen des Cochrane-Reviews L stitzen.

© a;zq 2021
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Exkurs: mit Institutionen im Gesundheitswesen

Hintergrund: NVL dienen haufig als Grundlage
fur die Ausgestaltung der DMP-Richtlinie

- Problem: G-BA sieht mit NVL-Disclaimer zum
Urheberrechtsschutz ein rechtliches Problem,
Texte und Abbildungen in die DMP-Richtlinie zu
ubernehmen

- Losung: Erarbeitung eines Disclaimers, der die
besondere Situation des G-BA spiegelt, damit
sind Ubernahmen aus der NVL wieder sicher

- Interaktion: langfristige Verstandigung der
Rechtsabteilungen von G-BA, AWMF und AZQ
(KBV)

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, ins-
besondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand
zur Zeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kénnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die grétmaogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefor-
dert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Untemmehmen zur Kon-
trolle heranzuziehen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische Appli-
kation, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzite Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hin-
weises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien VWarennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung aulerhalb
der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schrifliche Zustimmung des AZQ un-
zulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftiche Geneh-
migung des AZ() reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fur Vervielfaltigungen, Ubersat-
zungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektroni-
schen Systemen, Intranets

T diese Leitlinie ersteliten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdricklich zu. Insbesg
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlieflich der voll-
standigen oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder un-
veranderter Form in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Ge-
insamen Bundesausschusses, und deren Verdffentlichung, unter anderem im Bunde

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021
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Wer profitiert?

Leitliniengruppen untereinander:

* Vermeidung von Doppelarbeit und sinnvoller Einsatz von Ressourcen

« Qualifiziertes gegenseitiges Feedback kann Inhalte verbessern helfen

« Erhohte Sichtbarkeit von Leitlinien

« Sicherung von Konsistenz fordert Akzeptanz und Implementierbarkeit von Leitlinien(empfehlungen)

Leitliniengruppen und Evidenzersteller:

* Vermeidung von Doppelarbeit und sinnvoller Einsatz von Ressourcen
* Implementierung und Impactverbesserung von Systematic Reviews

- Spezifisches Feedback aus Leitliniengruppen kann die klinische Relevanz von SR-Fragestellungen
erhohen und Anwendbarkeit verbessern

« Methodische Weiterentwicklung von LL-Gruppen durch Austausch mit Evidenzerstellern

4
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Probleme

¥,
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Forderliche Faktoren

Transparenz Uber Ziele und Grunde fur eine Kooperation
- Neugier auf andere Arbeitsweisen

- Respekt vor der Kompetenz der Kooperationspartner (Begegnung
»2auf Augenhohe®)

- Geben & nehmen

- Transparente Darstellung der Kooperation und angemessene
Anerkennung der Einzelleistungen

- Unmittelbarer personlicher Kontakt, Kooperationspartner in
Leitliniengruppe

- Raus aus den ,Silos*

AWMF Leitlinienkonferenz, 12.11.2021
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