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Die funf Phasen im L eben einer Leitlinie

Ph Funktion Ziele /| Techniken

1 Entwurf Auswahl der Behandlungssituation, Systema-
tisches Zusammentragen desWissensund der
Erfahrungen, Strukturierte Konsensfindung,

M ethodenreport

2a Kritische Bewertung der internen Validitat (z.B. mit
Bewertung |[AGREE-Instrument)und der M achbarkeit,
Schéatzungder K osteneffektivitéat

2b Entscheidung Festlegender Verbindlichkeit, der Ver ant-
0. Einfihrung|wortung und der Finanzierung

3 | Verbreitung |Integrierungindie Aus-, Weiter- und Fort-
bildungsprogramme

4 Implemen- |Adoptieren, Einbauins Qualitatsmana-
tierung gement, Evaluierung der Effektivitat und der
Effizienz (externe Validitét)

5| Fortschrei- |Uberwachungder Notwendigkeit der
gmt  bung Uberarbeitung oder des Einzugs 2




(AWM F 2004)

K lassifikation von L eitlinien

Erstel | Wissens. |Legitima-
Typ Charakteristikader |lungs-| Legiti- | tionfur
Entwick lung auf- | mation d. Um-
wand | Methode | setzung
Evidenz- und |Gremiumreprasentativ | sehr
Konsensba- Systematische Evid.bas. | hoch hoch hoch
sierte LL (S3) | Strukt.Konsensfindung
Evidenz Gremium selektiert
basierte L L Systematische Ebasierung| hoch hoch mittel
(S2e) | Keine strukt. Konsensfg
Konsens- Gremium reprasentativ
basierte LL Keine system. Ebasierung| mittel | niedrig hoch
(S2k) | Strukt. Konsensfindung
Handlungsem- | Gremium selektiert
pfehlungen von | Keine system. Ebasierung| gering| niedrig gering
Experten (S1) | Keine strukt. Konsensfg
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Leitlinienthema, A+P-Zielgruppe, Ablauflogik

E-Situation 1

E-Situation i

3

Systematische Evidenzbasierung

' | '
Evidenztabelle 1 SviiemiEblE Evidenztabelle n
! ; '
Strukturierte Konsensfindung
! | |
Empfehlungsgrad 1 Enpfenlungsgrad | H Empfehlungsgrad n

! : |




Systematische Evidenz-Basierung
(Erstdlung systematischer Ubersichten)

o Systematische Suche nach publizierten und nicht
publizierten Studienergebnissen (Cochrane Lib. etc.)
und nach existierenden Leitlinien (www.g-i-n.net)

» Systematische Abschédzung der Aussagefahigkeit der
Studienergebnisse
— Insgesamt: Umfang und Gute der Evidenzen

— Studienanlage (Biasreduktion, Praxisndhe, zu verglei-
chende Behandlungen, Zielkriterien etc., alles getrennt
fUr therapeutische und diagnostische Studien)

— Studienqualitét (Fallzahl, Verblindung, A usweich-
therapien, Drop-out-Raten, Protokollverletzungen etc.)

— Auswertungsqualitat (ITT/PP, Umgang mit fehlenden
Werten, konfirmatorische / deskriptive Analyse etc.) i
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Strukturierte Konsensfindung

a. Verfahren und Durchfihrung der
K onsensfindung

b. Kriterien der Konsensfindung
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Strukturierte Konsensfindung
a. Verfahren und Durchfihrung der Konsensfindung

Ziel: Manipulationsfreie und reproduzier bare Ergebnisse

e Betelligung:
— Experten (interdisziplinar, multiprofessionell)
— Patienten- und Anwender-Zielgruppen

« Anlage:
— Nominaler Gruppenprozess

— Delphi-M ethode
— Strukturierte Konsensuskonferenz
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Strukturierte Konsensfindung
b. Kriterien der Konsensfindung

Ziel: Klinische Bewertung der Evidenzen beziiglich
threr Verwendbarkeit in einer Leitlinie

o Kriterien:
— Anwendbarkeit im deutschen Gesundheits-
system (Ressour cenbedarf und Strukturen)
— Ubertragbarkeit auf angestrebte Patienten-
und Anwender-Zielgruppen der LL
— Relevanz des zu erwartenden Outcomes unter

Alltagsbedingungen
— Berticksichtigung von Patientenpraferenzen
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Berticksichtigung von Patientenpraferenzen

Brusterhaltende Therapie (BET) mit nachfolgender
Bestrahlung ist beziiglich des Uberlebens mindestens
gleichwertig zur ale nigen modifiziert radikaen
Mastektomie (MRM). Evidenzlevel 1a, Empfehlungsgrad A

Alle Patientinnen sollten tber die Mdglichkeit der BET
und der MRM mit und ohne Sofortrekonstruktion
aufgeklart werden. Der Wunsch der Patientin ist zu

respektieren.
S3-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie des M ammakarzinoms der Frau
avmf (2004):http:/iwww.leitlinien.net 9

Auftretende Probleme
(Auswahl)

e Abschatzung der Effekte potenzieller
Verzerrungen

* Inkonsistenz der Ergebnisse von Studien und
Systemtischen Ubersichten

» Unterschiedliche Wertigkeit der Zielkriterien

» Extrapolation von Studien- auf Alltags-
Populationen einschl. des Imports

» Unterschiedliche Evidenzstarken von Wirkungen
und Nebenwirkungen

» IndirekteVergleiche (avs. Placebo, b vs. Placebo)

awvmf 10



The practical psychology of biostatistical

consultation.
Hyams L. Biometrics 27, 1971, 201-211

4. The Traditiondis ...

5. The Randomophiliac firmly believes that it
doesn’'t matter what else you do, as long as
you' ve ,randomized” well. He is like the mother
who catches her 14-year old daughter in a
sexualy compromising situation and
admonishes her by saying ,,as long as you don't
smoke, honey*.

6. The Quantophreniacs ...
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Einfluss von Verzerrern auf die Aussagen von Studien

20 " Variation der 1

£ | Aussagen durch

Q Verzerrer in

) verschiedenen

E Studien _ /

Q

o
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Einfluss von
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avmf Evidenzstark e 12



Randomized, Controlled Trials, Observational Studies, and
the Hierarchy of Research Designs.
Concato et a., NEIM 342(25):1887-1892 (2000)

Bacille Calmette—Guérin 1 o0 s = .
vaccine and tuberculosis o0 o002 oo ,
Mammography and mortality Ll
from breast cancer § o ;
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Cholesterol levels and @ . .
death due to trauma H
Treatment of hypeartension sl s Moe i -
and stroke & !
Treatment of hypertension - "'f. . .
and coronary heart disease S i
T T T T L
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Auftretende Probleme
(Auswahl)

» Abschatzung der Effekte potenzieller
Verzerrungen

* Inkonsistenz der Ergebnisse von Studien und
Systematischen Ubersichten

« Unterschiedliche Wertigkeit der Zielkriterien

» Extrapolation von Studien- auf Alltags-
Populationen einschl. des Imports

» Unterschiedliche Evidenzstarken von Wirkungen
und Nebenwirkungen
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Hyperbare Sauerstofftherapie bei Schadelhirntrauma
klnftig keine Kassenleistung mehr

Sieghurg, 21. Dezember 2004 - Kinftg &1 die Hyperbare Saueratod
herapee (HBO) zur T|'IE'I"EI|:'|E'I'I.II'IE gines SIchadelhirntraumas keine
L& SJCJI'I" dar gE‘S-I:"tﬂ chen F:rﬂ'IHE'ﬂ'r'EF'E-ILFErIJﬂQ mefir. Deesen Be-
schluss fassie der Gemensame Bundesausschuss in der fur Kranken-
hausbehan@ung ustandipen Besetzung aul semer heugigen Siung

Mach umfassender Auswerdsng der wissenschafiichen Lileratur ung
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schaftiche Behandung der Versicheren im Sinne oes § 137¢ SG8 W
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G.L. Rockswold et al.:

Results of a prospective randomized

trial for treatment of severely brain-injured patients with
hyperbaric oxygen. J Neurosurg. 76 (992) 929-934

Nach 1
Jahr

HBO

Kon
trolle

Nach 1
Jahr

HBO

Kon
trolle

Morbi-
ditat

44
(52%)

44
(54%)

Morta-
litat

14
(17%)

26
(32%)

100%

84

82

100%

84

82

Morbiditét = gut erholt
oder leicht behindert
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P=0.99

P=0.04
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Auftretende Probleme
(Auswahl)

» Abschatzung der Effekte potenzieller
Verzerrungen

* Inkonsistenz der Ergebnisse von Studien und
Systemtischen Ubersichten

» Unterschiedliche Wertigkeit der Zielkriterien

« Extrapolation von Studien- auf Alltags-
Populationen einschl. des Imports

» Unterschiedliche Evidenzstarken von Wirkungen
und Nebenwirkungen

* IndirekteVergleiche (avs. Placebo, b vs. Placebo)
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WOMAC PainScore
US(n=173) UK (n=29) GER(n=112)
20
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0 L L}
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-20 J_ m Placebo
-30
-40 —
-50 —p = 0.351 p = 0.954 p = 0.004

Sdbmann, Fischer, M oskowitz: M ultinationa Differences in the Effectiveness of
Collagen Hydrolysate (PCH) in Patients with Osteoarthritis of the Knee (im Druck)
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(Auswahl)
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Schlussfolgerungen fur LL-Entwickler

« Systematische Ubersichten unterstiitzen die Leit-
linienentwicklung durch die Sammlung und Auf-
bereiten der wissenschaftlichen Belege.

» Das Prinzip muss die Présentation der verfligbaren
Belege sortiert nach ihrer Gite sein. Eine
Beschrankung auf RCTSs ist nicht adaquat.

» Wahrend die systematische Evidenzbasierung
weitgehend standardisiert und von Laien
vermeintlich leicht nachvollziehbar ist, ist die
Operationaliserung der klinischen Bewertung der
Evidenzen im Rahmen der strukturierten
Konsensfindung noch im Gang.
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