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URHEBERRECHT UND VERVIELFALTIGUNG

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ist das Ergeb-
nis einer Zusammenarbeit zwischen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF), dem Arztlichen Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) —
Gemeinsame Einrichtung von Bundeséarztekammer und Kassendrztlicher Bundesvereinigung -
und den im Impressum genannten Autoren.

Es kann fur Unterrichtszwecke, Qualitatssicherungsprogramme und zur kritischen Bewertung
medizinischer Leitlinien vervielfaltigt und verwendet werden.

Eine Nutzung fir kommerzielle Zwecke und fir Marketingaktivitaten wird dagegen urheber-
rechtlich untersagt.

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ist ein generi-
sches Werkzeug, vorgesehen als Hilfe fir Entwickler und Anwender medizinischer Leitlinien zur
Beurteilung deren methodologischer Qualitat. Das Instrument ist nicht fir die Bewertung
der inhaltlichen Angemessenheit von Leitlinien-Empfehlungen geeignet.

Die Herausgeber und Autoren tibernehmen keine Verantwortung fiir den unsachgemafen Ge-
brauch von DELBI.

GULTIGKEITSDAUER UND FORTSCHREIBUNG

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) wurde am 7.
Juni 2005 veroffentlicht (Fassung 2005/2006), am 22. September 2008 erganzt (Fassung
2005/2006 + Domane 8) und ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. spatestens bis zur
Mitte des Jahres 2013 gultig. Ein vollstandiges Aktualisierungsverfahren wurde entspre-
chend eingeleitet. Nach Uberpriifung durch die Herausgeber erfolgte zunachst eine Ver-
langerung der Gultigkeit bis Mitte 2015.

DELBI ersetzt die Checkliste "Methodische Qualitat von Leitlinien* (Dtsch Arztebl 2000; 97, Heft
17: A-1170-1172).

Verantwortlich fur die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist
das Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der Medizin AZQ gemeinsam mit der Leitlinienkommission
der AWMF.

Erganzungen und Modifikationen von DELBI sind Uber die Webseite www.delbi.de zugéanglich.

Kommentare zum vorliegenden Dokument werden erbeten an:

Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ)
TiergartenTower, Stral3e des 17. Juni 106-108
10623 Berlin

delbi@azqg.de
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Geleitwort

Die Selbstverwaltungskorperschaften im Gesundheitswesen (Bundesarztekammer, Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung, Deutsche Krankenhausgesellschaft, Spitzenverb&nde der Gesetzli-
chen Krankenversicherungen) und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF) haben sich im Sommer 1999 auf ein gemeinsames Pro-
gramm zur Férderung der Qualitdt von Leitlinien in der Medizin geeinigt. Grundlagen dieses
Programms sind die Empfehlungen des Europarates zur Leitlinien-Methodik [1], die Erstausga-
be der Checkliste zur methodischen Qualitat von Leitlinien von AZQ und AWMF [2], sowie die
Qualitatsanforderungen der Partner des Leitlinien-Clearingverfahrens der Selbstverwaltungs-
korperschaften im Gesundheitswesen [3].

Die vorliegende neue Fassung der Leitlinien-Checkliste (das DEutsche Instrument zur methodi-
schen Leitlinien-Bewertung ,DELBI*) beriicksichtigt neben diesen Grundlagen die internationa-
le Bewegung zu einer Vereinheitlichung von Dokumentation des Entwicklungsprozesses und
Bewertung der methodischen Qualitat von Leitlinien.

So entsprechen die wesentlichen Qualitdtsanforderungen von DELBI (DELBI-Doméanen 1-6)
denen der deutschsprachigen Version des AGREE-Instruments, das von einer internationalen
Arbeitsgruppe mit deutscher Beteiligung entwickelt und validiert wurde (Appraisal of Guidelines
for Research and Evaluation 2001 [4-6]). Diese Anforderungen wurden ergénzt durch detaillier-
te Fragen zur Prasentation von Methodik, Inhalt und Implementierungsstrategien, die aus Sicht
der Autoren und Herausgeber von hoher Relevanz fiir die Akzeptanz und Umsetzung von Leit-
linien im Deutschen Gesundheitssystem sind (DELBI-Domaéne 7).

Das Instrument wurde von einer multidisziplindren Expertengruppe erarbeitet und im Frihjahr
2005 uber einen offenen Konsultationsprozess im Internet der Offentlichkeit zur Diskussion
vorgestellt. Unser Dank gilt den DELBI-Autoren und Kommentatoren.

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) soll allen Leitlinien-
anwendern und anderen Interessierten helfen, Leitlinien einer methodischen Uberpriifung zu
unterziehen. Die Autoren von Leitlinien sollten die 29 Kriterien von DELBI bei der Entwicklung
ihrer Leitlinien beriicksichtigen.

Dusseldorf, Berlin im Juni 2005
Prof. Dr. A. Encke, PD Dr. Ina Kopp, Prof. Dr. H.K. Selbmann

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

Prof. Dr. Dr. J.-D. Hoppe, Dr. A. Kéhler, Prof. Dr. Dr. G. Ollenschlager

Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin
(Gemeinsames Institut von Bundeséarztekammer und Kassenarztlicher Bundesvereinigung)
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EinfUhrung

Zweck von DELBI

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) soll die Bewertung
der methodischen Qualitéat medizinischer Leitlinien erméglichen. Es wurde zwischen 2003 und
2005 von den im Impressum genannten Fachleuten erarbeitet und in einem Pilotversuch getes-
tet.

Weil zunehmend bereits existierende Leitlinien als Evidenzquelle bei der Leitlinienent-
wicklung verwendet werden, ist in den Jahren 2007 und 2008 die Domane 8 als Ad-
dendum zur DELBI Fassung 2005/2006 ebenfalls durch eine multidisziplinare Experten-
gruppe auf der Grundlage internationaler und nationaler Handbicher zur Adaptation von
Leitlinien [7; 8] entwickelt worden.

DELBI ist eine Weiterentwicklung der Checkliste ,Methodische Qualitat von Leitlinien“ [2].

Es beriicksichtigt die Erfahrungen von AWMF und AZQ und ihrer Partner [9-14], sowie der
AGREE Collaboration [15-19] und des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [20] im Um-
gang mit medizinischen Leitlinien.

Definitionen

Wir verstehen unter Leitlinien ,systematisch entwickelte Aussagen zur Unterstitzung der Ent-
scheidungsfindung von Arzten und ggf. anderen Gesundheitsberufen sowie Patienten fiir eine
angemessene Vorgehensweise bei vorgegebenen Gesundheitsproblemen®.

Sie sind Orientierungshilfen im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungskorridoren”, von de-
nen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder muss.

Hauptziel medizinischer Leitlinien ist es, unter Berlicksichtigung der vorhandenen Ressourcen
gute klinische Praxis zu férdern und die Offentlichkeit dartiber zu informieren.

Leitlinien sind wesentlicher Bestandteil des Qualitdtsmanagements im Gesundheitswesen [1].

Leitlinien haben dabei die Aufgabe, das umfangreiche Wissen (wissenschaftliche Evidenz und
klinische Praxiserfahrung) zu speziellen Versorgungsproblemen zu werten, gegensatzliche
Standpunkte zu klaren und unter Abwagung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen
der Wabhl zu definieren.

Leitlinien sind weder als Anleitung fiir eine so genannte ,Kochbuchmedizin“ zu verstehen; noch
stellen sie die Meinungen einzelner Fachexperten dar. Vielmehr handelt es sich bei Leitlinien
um den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen erzielten Konsens multidis-
ziplinarer Expertengruppen zu bestimmten Vorgehensweisen in der Medizin. Grundlage dieses
Konsenses ist die systematische Recherche und Analyse der Literatur.

Leitlinien unterscheiden sich von systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA-Berichten

(Health Technology Assessment) durch ihre primare Zielsetzung, explizit ausformulierte und
konkrete Entscheidungshilfen bereitzustellen. Leitlinien kénnen bei der Entscheidungsfindung

© AWMF, AZQ 2008 www.delbi.de 8
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Uber angemessene und effektive gesundheitliche Betreuung Hilfestellung leisten, und zwar ins-
besondere in Bereichen mit grol3en Unterschieden in der Versorgungsroutine oder Versor-
gungsqualitat.

Der gunstige Einfluss von Leitlinien auf die Prozess- und Ergebnisqualitat im Gesundheitswe-
sen ist mittlerweile wissenschaftlich belegt [21]. Leitlinien werden aber erst dann wirksam, wenn
ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung Berlcksichtigung finden. Aus
diesem Grund mussen Uberregionale (nationale oder internationale) Leitlinien hinsichtlich ihrer
Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene begutachtet und gegebenenfalls angepasst
werden. Allerdings héngt die Wirksamkeit von Leitlinien insbesondere von ihrer Akzeptanz und
der Zuverlassigkeit ihrer Empfehlungen ab, die von zahlreichen Faktoren beeinflusst werden
[22].

Wesentliche Faktoren sind
= gsystematische Auswahl und Bewertung der Evidenz
= strukturierte Konsensusfindung
= Orientierung am Ergebnis fir den Patienten (,Outcome-Bewertung*)
= Abwagung von Nutzen und Risiken (,Entscheidungsanalyse*) und
= Nachvollziehbarkeit des Versorgungsablaufs (,Algorithmische Logik*). [1; 10].

Unter der Qualitat medizinischer Leitlinien verstehen wir,

= dass diese Faktoren bei der Leitlinien-Entwicklung angemessen berucksichtigt worden
sind (interne Validitat),
» dass die Empfehlungen in der Praxis machbar sind
» dass sie die Versorgung giinstig beeinflussen kdnnen (externe Validitat).
(mod. nach AGREE [4; 5])

Welche Leitlinien kdnnen mit DELBI beurteilt werden?

DELBI konsentiert Qualitatskriterien fur ,gute Leitlinien fur das deutsche Gesundheitssystem®.

Es ermdglicht die Beurteilung der internen Validitdt und eine prospektive Einschatzung der
Wabhrscheinlichkeit, mit der die Leitlinie ihr Ziel erreichen kann. Der tatsachliche Einfluss einer
Leitlinie auf die Versorgung (externe Validitat) kann mit der Checkliste nicht abgebildet werden.

DELBI ist fur die Bewertung von Leitlinien bestimmt, die von lokalen, regionalen, nationalen
oder internationalen Arbeitsgruppen entwickelt wurden.
Darunter fallen:

1. neue Leitlinien

2. bereits bestehende Leitlinien

3. Aktualisierungen bestehender Leitlinien

DELBI ist allgemein gehalten, daher kann es auf Leitlinien fir alle klinischen Bereiche und fir
alle Versorgungsbereiche (Diagnostik, Pravention und Gesundheitsférderung, Behandlung oder
Interventionen) angewendet werden. (mod. nach AGREE [4; 5])

Wer kann DELBI gebrauchen?

DELBI ist fur den Gebrauch durch folgende Gruppen bestimmt:

© AWMF, AZQ 2008 www.delbi.de 9
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= Leitlinien-Entwickler, zur Beachtung einer strukturierten und strikten Entwicklungsme-
thodik sowie als Instrument zur Selbsteinschatzung - um sicherzustellen, dass ihre Leit-
linien den internationalen Standards entsprechen.

= Arzte und andere Leistungstrager im Gesundheitswesen, die vor der Ubernahme von
Leitlinien-Empfehlungen eine eigene Bewertung vornehmen wollen.

= Dozenten oder Lehrer, um diese dabei zu unterstiitzen, die Fertigkeiten von Arzten und
anderem medizinischem Personal in der kritischen Bewertung zu fordern.

= Entscheidungstrager im Gesundheitswesen, als Hilfe bei der Entscheidung, welche Leit-
linien zur Anwendung in der Praxis empfohlen werden sollten. In diesen Fallen sollte
DELBI Teil eines formalen Bewertungsprozesses sein.

(mod. nach AGREE [4; 5])

Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor Anwendung von DELBI sorgféltig
die folgenden Hinweise.

Gutachter sollten vor der Anwendung der Checkliste versuchen, alle Informationen Uber den
Entwicklungsprozess der Leitlinie zu identifizieren.

Diese Informationen kdnnen im Leitlinien-Dokument selbst oder als erganzende Publikation
(Leitlinien-Report, Begleitmaterialien) vorliegen.

Grundlage der Bewertung sollten jedoch nur 6ffentlich zugangliche Informationen sein, auf de-
ren Existenz im Leitliniendokument hingewiesen wird und die eindeutig der zu bewertenden
Leitlinie zuzuordnen sind (mod. nach AGREE [5]).

1. Struktur und Inhalt von DELBI

DELBI enthéalt 34 Kriterien fur die methodische Qualitat und Praktikabilitat einer Leitlinie.

Diese Kriterien sind 8 Domé&nen zugeordnet. Dabei entsprechen die Doménen 1-6 den Doma-
nen des validierten AGREE-Instruments [4; 6]. Domé&ne 7 beschreibt spezielle Anforderungen
fur deutsche Leitlinien und bericksichtigt die Erfahrungen der AWMEF [12] und des Deutschen
Leitlinien-Clearingverfahrens [23]. Die Doméne 8 beschreibt spezielle Anforderungen an Leitli-
nien, bei deren Erstellung bereits existierende Leitlinien verwendet wurden.

Jede Domane deckt eine separate Dimension der Leitlinien-Qualitat ab.

Die Domane ,Geltungsbereich und Zweck" (Kriterien 1-3) bezieht sich auf das Gesamtziel
einer Leitlinie, die behandelten medizinischen Fragen / Probleme und die Patienten-Zielgruppe.

Die Domane ,Beteiligung von Interessengruppen® (Kriterien 4-7) bezieht sich darauf, in wel-
chem Mal3e die Leitlinie die Sicht ihrer beabsichtigten Anwender und betroffenen Patienten
verkorpert.

Die Domane ,Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung* (Kriterien 8-14) be-

zieht sich auf das Verfahren, mit dem die Evidenz gesammelt und ausgewahlt wurde, sowie auf
die Methoden fir die Formulierung, Begutachtung und Aktualisierung der Empfehlungen.
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Die Domane ,Klarheit und Gestaltung” (Kriterien 15-18) beschaftigt sich mit der Verstandlich-
keit und dem Format der Leitlinie.

Die Domane ,Anwendbarkeit* (Kriterien 19-21) betrifft die wahrscheinlichen Auswirkungen der
Anwendung einer Leitlinie bezuglich Organisation, Verhalten und Kosten.

Die Domane ,Redaktionelle Unabhéangigkeit (Kriterien 22-23) befasst sich mit der Unabhan-
gigkeit der Empfehlungen sowie mit der Offenlegung maoglicher Interessenkonflikte seitens der
Leitlinien-Entwicklungsgruppe.

Die Domane ,Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitssystem* (Kriterien 24-29) be-
schreibt zusatzliche Qualitatskriterien einer Leitlinie, die im deutschen Gesundheitswesen zur
Anwendung kommen soll.

Die Doméane , Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung bei Verwendung
existierender Leitlinien* (Kriterien 30-34) bezieht sich auf das Verfahren, mit dem bereits
existierende Leitlinien gesammelt, bewertet, ausgewahlt und bei der Formulierung von Empfeh-
lungen berilcksichtigt wurden.

2. Anzahl der Gutachter

Jede Leitlinie sollte von mindestens 2 Gutachtern beurteilt werden. Wiinschenswert sind 4 Gut-
achter, da hierdurch die Zuverlassigkeit der Bewertung gesteigert wird [6].

3. Antwortskala

Jede Stellungnahme wird mit Hilfe einer 4-Punkte-Skala eingestuft, die von 1 = "trifft Uberhaupt
nicht zu" bis 4 = "trifft uneingeschrankt zu" tber zwei mittlere Werte: 3 = "trifft zu" und 2 = "trifft
nicht zu" reicht.

Die Skala misst das Ausmalf3, in dem ein Kriterium (Stellungnahme) erfillt wurde.

= Wenn Sie der Uberzeugung sind, dass das Kriterium vollstandig erfiillt wurde, sollten
Sie mit “trifft uneingeschrankt zu* antworten.

= Wenn Sie der Uberzeugung sind, dass das Kriterium nicht erfiillt wurde oder wenn keine
Informationen vorhanden sind, sollten Sie mit “trifft iberhaupt nicht zu“ antworten.

4. Benutzerhinweise

Zu jedem Kriterium des DELBI-Instruments sind Erlauterungen angegeben als Hilfe zum Ver-
standnis der Themen und Konzepte, die jeweils angesprochen werden. Diesen folgen konkrete
Hinweise auf die Voraussetzungen fir die Vergabe der einzelnen Antwortkategorien (1-4) und
Beispiele aus der Praxis. Bitte lesen Sie diese Anleitungen sorgfaltig durch, bevor Sie antwor-
ten.
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5. Bewertung der einzelnen Doménen

Im Rahmen der AGREE-Collaboration hat man sich auf die Berechnung von Domane-Werten
geeinigt, die u. a. fir einen internationalen Vergleich genutzt werden sollen [6].

Unter methodischen Aspekten ist festzustellen, dass wegen der Verschiedenartigkeit der Krite-
rien ein Vergleich der Summenwerte fir die Domanen nur bedingt aussagekraftig ist. Gleicher-
malfen ist zu beachten, dass es nicht zuldssig ist, Schwellenwerte fir die Domé&nen festzuset-
zen, auf die bezogen Leitlinien als mehr oder weniger 'gut’ oder 'schlecht' bewertet werden.

Wir Uberlassen den Anwendern die Entscheidung, ob sie von dem in der AGREE-Collaboration
vereinbarten Verfahren zur Berechnung standardisierter Domane-Werte Gebrauch machen
wollen.

Dabei sollte beachtet werden, dass die 8 Domane-Werte voneinander unabhangig sind und
nicht zu einer einzigen 'Qualitatsnote’ zusammengefasst werden kénnen.

Der Wert jeder Doméne kann durch Addition der Werte aller Kriterien einer Domane berechnet
werden. Eine Standardisierung erfolgt durch Darstellung der erreichten Gesamtzahl als prozen-
tualer Anteil der maximal moglichen Punktzahl dieser Doméne.

Beispiel:
4 Gutachter beurteilen Doméne 1 (Geltungsbereich und Zweck) folgendermal3en:

Maximal mogliche Punktzahl = 4 (trifft vollstéandig zu) x 3 (Stellungnahmen) x 4 (Gutachter) = 48
Minimal mdgliche Punktzahl = 1 (trifft Gberhaupt nicht zu) x 3(Kriterien) x 4 (Gutachter) = 12

Kriterium 1 Kriterium 2 Kriterium 3 Summe
Gutachter 1 2 3 3 8
Gutachter 2 3 3 4 10
Gutachter 3 2 4 3 9
Gutachter 4 2 3 4 9
Summe 9 13 14 36

Standardisierter Domanenwert:

(erreichte Punktzahl - minimal mégliche Punktzahl) / (maximal mogliche Punktzahl - mi-
nimal mogliche Punktzahl)

= (36 — 12) / (48-12) = 24/ 36 = 0,67

© AWMF, AZQ 2008

www.delbi.de

12



http://www.delbi.de/

Deutsches Instrument zur methodischen

V)
Leitlinien-Bewertung (DELBI) — Fassung 2005/2006 + Doméne 8 ?AWMF a'qu

Domaéane 1: Geltungsbereich und Zweck

1. Das Gesamtziel der Leitlinie ist differenziert beschrieben.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Leitlinien tGben einen Einfluss auf den Gesundheitszustand bestimmter Patientengruppen
oder auch groRerer Teile der Bevolkerung aus. Leitlinien sollten prazise den Zielhorizont (ab-
solute / relative Wirksamkeit, Effizienz, Praktikabilitat von Versorgungsmafinahmen) und den
Problembereich / Rahmen (Préavalenz des behandelten Versorgungsaspekts, Optimierungs-
potentiale der Versorgungsqualitat und erwarteter Effekt der Leitlinie) benennen, fiir den sie
entwickelt wurden.

Die Benennung von Zielen und Problembereichen sollte die Evaluation des Leitlinien-
Einflusses auf die Versorgung und die Nutzung der Leitlinien als Instrument des Qualitats-
managements unterstitzen (siehe auch Kriterium 21, Ableitung von MessgrofRen / Priifkrite-
rien).

Das Statement muss mit ,, Trifft Gberhaupt nicht zu* ,,1*“ beantwortet werden,
wenn entweder Unklarheit Uber die Zielsetzung besteht, oder wenn keine Ziele genannt
sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist die Nennung allgemeiner Ziele erforderlich (z.B. Op-
timierung der Versorgung auf der Ebene von Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitat, Unter-
stuitzung der Arzte beim Umgang mit bestimmten Krankheiten, Ausbildungshilfe fiir Berufs-
anfanger).

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist die Nennung spezifischer Ziele erforderlich (z. B.
Pravention der (Langzeit-) Komplikationen von Diabetikern, Reduktion des Risikos weiterer
vaskularer Komplikationen bei Patienten nach Herzinfarkt, rationale und kosteneffektive
Verordnung von Antidepressiva, Verbesserung der Lebensqualitat von Patienten mit Asthma
bronchiale).

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist eine prazise
Beschreibung der spezifischen Ziele und des infolge der Leitlinienrealisierung fur diese
erwarteten gesundheitlichen Nutzens (z. B. Quantifizierung der Risikoreduktion)
erforderlich.
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2. Die in der Leitlinie behandelten medizinischen Fragen / Probleme sind

differenziert beschrieben.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Leitlinie sollte die in ihr angesprochenen medizinischen Fragen / Probleme beschreiben,
insbesondere die Fragen, die den Schlusselempfehlungen zugrunde liegen. Diese Beschrei-
bung ist Gegenstand der Arbeit der Autorengruppe, da abhangig von den Fragen die Evi-
denzen gesucht und die Inhalte angepasst an die Bediirfnisse der adressierten Arzte und
Patienten formuliert werden mussen.

Die Kklinischen Entscheidungsprobleme in Anamnese / Risikoeinschatzung, Diagnostik, The-
rapie sollten in der Leitlinie spezifisch beschrieben.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Angaben zu den Schliisselempfehlungen zugrunde liegenden Fra-
gen/ Problemen macht.

Eine Beantwortung mit ,,2*“ wenn die Leitlinie nur bei einigen Schltisselempfehlungen
Angaben zu den zugrunde liegenden Fragen / Problemen macht.

Eine Beantwortung mit ,,3*“ erfordert fur die meisten Schlisselempfehlungen Angaben zu
den zugrunde liegenden Fragen / Problemen.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie fur alle Schlisselempfehlungen Angaben zu den zugrunde liegenden Fragen /
Problemen macht.
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3. Die Patienten, fur die die Leitlinie gelten soll, sind eindeutig beschrieben.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Anwendung einer Leitlinie kann sich auf bestimmte Patientengruppen oder Erkrankungs-
stadien beschranken oder sie kann sich auf alle in Frage kommenden Patienten beziehen.
Die Patientengruppe(n), fur die die Leitlinie Anwendung finden soll(en), sollte klar beschrie-
ben sein, und zwar unter Angabe von Alter, Geschlecht, Beschreibung der Erkrankung und
ihres Schweregrads sowie von Komorbiditaten.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Patientenzielgruppe nicht benannt wird bzw. nur indirekt aus dem Text der Leitli-
nie auf die Patientenzielgruppe geschlossen werden kann.

Eine Beantwortung mit ,,2* setzt eine einfache Nennung der Patientenzielgruppe voraus.

Eine Beantwortung mit ,,3“ erfordert die ergdnzende Darlegung von Merkmalen,
die Einschluss oder Ausschluss bedingen, wie beispielsweise Alter, Geschlecht, be-
stimmte Schweregrade, Komorbiditaten (z. B. Eine Leitlinie zur Behandlung bei De-
pression bezieht sich nur auf Patienten mit ,,Major-Formen* nach den DSM-1V Krite-
rien und gilt nicht flr Patienten mit psychotischen Symptomen oder fir Kinder).

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist die prazise Beschreibung der
Patientengruppe und dartiber hinaus des Versorgungsbereichs, fiir den die Leitlinie gelten
soll, erforderlich (z. B. Eine Leitlinie zur Behandlung bei Diabetes mellitus bezieht sich nur
auf Typ-2-Diabetiker ohne kardiovaskularer Komorbiditat und beschreibt nur die primararzt-
liche ambulante Versorgung).
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Doméane 2: Beteiligung von Interessengruppen

4. Die Entwicklergruppe der Leitlinie schlie3t Mitglieder aller relevanten
Berufsgruppen ein.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Bereitschaft, Leitlinien anzuwenden, steigt in dem Malie, in dem der Erstellungsprozess
transparent und die Entwicklergruppe reprasentativ in Bezug auf die Anwendergruppe sind.
In die Entwicklung einer Leitlinie sollten daher alle von der Thematik betroffenen Fachgrup-
pen, aber auch weitere Interessengruppen, einbezogen worden sein. Eine Einbeziehung
kann direkt als Autor oder Teilnehmer am Konsensusverfahren, durch ein Review-Verfahren
oder eine oOffentliche Diskussion vor Inkrafttreten der Leitlinie geleistet werden.

Die betroffenen Fachgruppen sind in der Regel diejenigen, die im Kontext der Leitlinie
adressiert werden, dartber hinaus aber ggf. auch Gruppen, die an Schnittstellen bendtigt
werden (z. B. Rettungskrafte / Notarzte bei der Herzinfarktversorgung, Pflegepersonal, me-
dizinische Hilfsberufe).

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn keine Angaben Uber die Zusammensetzung der Entwicklergruppe gemacht werden
oder wenn nur Autoren mit Namen genannt werden und so eine Zuordnung zu Fachgruppen
oder Funktionsbereichen nicht mdglich ist.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist ergdnzend zu den Namen die eindeutige Benennung
der Fach- oder Interessengruppen, die die jeweiligen Autoren reprasentieren, notwendig.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ wird dartiber hinaus aus der Benennung klar, dass alle
im Kontext der Leitlinie adressierten Fachgruppen an der Entwicklung der Leitlinie beteiligt
waren.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ ist erganzend die Angabe Uber
Art und Weise der Einbeziehung von nicht direkt im Kontext der Leitlinie adressierten Fach-
und Interessengruppen notwendig (z. B. Pflegeberufe bei einer rein arztlichen Leitlinie). Die-
se Darlegung kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29)
erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss.
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5. Die Ansichten und Praferenzen der Patienten wurden ermittelt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Anwendung einer Leitlinie kann dadurch erschwert werden, dass die Winsche oder Be-
durfnisse von Patienten nicht oder nicht ausreichend bertcksichtigt werden. In die Entwick-
lung einer Leitlinie sollten daher Patienten / Angehdrige einbezogen worden sein. Eine Ein-
beziehung kann direkt, durch Mitgliedschaft in der Autorengruppe, oder indirekt, durch Ein-
beziehung in ein Review-Verfahren oder durch eine 6ffentliche Diskussion vor Inkrafttreten
der Leitlinie, geleistet werden. Idealerweise existiert mit der Leitlinie immer eine speziell fur
Patienten ausformulierte Fassung der Leitlinie.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1“ beantwortet werden,
wenn Patienten nicht beteiligt worden sind bzw. Art und Umfang der Beteiligung anhand
der (nicht) dargelegten Angaben nur zu vermuten sind.

Flr eine Beantwortung mit ,,2“ ist erforderlich, dass Patientenvertreter indirekt (z.B.
durch ein Review-Verfahren oder eine 6ffentliche Diskussion der Leitlinie inklusive Modi-
fikation von Inhalten vor In-Kraft-Treten) beteiligt wurden.

Far eine Beantwortung mit ,,3“ ist eine direkte Beteiligung bei der Leitlinien-
Erstellung notwendig.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist erganzend die Angabe
und Darlegung von Entscheidungskonsequenzen durch die Beteiligung von Patienten
notwendig. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriteri-
um 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervor-
gehen muss.
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6. Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist definiert.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Eine Leitlinie kommt bei bestimmten Gruppen direkt zur Anwendung, dartiber hinaus kénnen
aber auch andere nicht unmittelbar adressierte arztliche Gruppen und nichtarztliche Gruppen
von Empfehlungen oder Vorgehensweisen betroffen sein oder die Leitlinie zur Information
nutzen.

Um eine Entscheidung zur Nutzbarkeit der Leitlinie treffen zu kénnen, sollten potenzielle
Anwender eindeutig definiert werden, insbesondere, welche arztlichen Fachgruppen aus
ambulanter und stationarer Versorgung und ob nichtarztliches Personal (und andere Leis-
tungserbringer), Patienten sowie Entscheidungstrager im gesundheitspolitischen Bereich zur
Anwenderzielgruppe (z. B. bei Nutzung in der Leitlinie festgelegten Qualitatsvorgaben) ge-
horen.

Zu unterscheiden von den oben beschriebenen Gruppen der Anwender sind die indirekt Be-
troffenen, die an den individuellen, auf den Empfehlungen der Leitlinie basierenden Ent-
scheidungs- und Handlungsprozessen nicht beteiligt sind aber durch die Ergebnisse dieser
Prozesse betroffen werden. So kann beispielsweise ein geandertes Verordnungsverhalten
Auswirkungen auf die Pharmaindustrie oder Kostentrager haben.

Zu beachten ist, dass durch leitlinienunabhangige Vorgaben dieser indirekt Betroffenen die
Anwendbarkeit der Leitlinie eingeschrankt werden kénnen (siehe auch Kriterium 19).

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1“ beantwortet werden,
wenn die Anwender nicht definiert worden sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass aus dem Kontext der Leitlinie
auf die wesentlichen Anwender verwiesen wird bzw. eindeutige Rickschliisse auf diese
maoglich sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Anwender klar genannt
werden.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es dartber hinaus erfor-
derlich, dass auf weitere (indirekte) Anwender (Schnittstellen) verwiesen wird (z. B. An-
wender bei Krankenkassen).
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7. Die Leitlinie wurde in einer Pilotstudie von Mitgliedern der Anwender-

zielgruppe getestet.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Zur Steigerung der Akzeptanz einer Leitlinie sollte vor einer umfassenden Implementie-
rung eine Pilotstudie mit der Leitlinie innerhalb der Anwendergruppe oder mindestens
eines reprasentativen Teils der Anwendergruppe stattgefunden haben. Durch eine Pilot-
studie wird die Autorengruppe in die Lage versetzt, anhand der Rickmeldungen u. a. zur
Brauchbarkeit, Praktikabilitat und Akzeptanz aus der Anwenderzielgruppe mdgliche Prob-
lembereiche oder weiRe Felder aufzudecken und ggf. Aktualisierungen in Bezug darauf in
die Leitlinie einzuarbeiten.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn keine Pilotstudie erfolgte oder diesbeziiglich keine Informationen vorhanden sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass in der Leitlinie auf ein Ver-
fahren zur Pilotierung hingewiesen wird.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie Angaben tber
das Verfahren der Pilotstudie enthélt (z.B. Befragungen zur Anwendbarkeit, Anwen-
dungstest in der Praxis).

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es dariber hinaus erfor-
derlich, dass das Verfahren und Ergebnisse der Pilotstudie dargelegt sind. Dies kann in
der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report erfolgen, wobei die Existenz eines Leit-
linien-Reports (siehe Kriterium 29) aus der Leitlinie hervorgehen muss.
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Doméane 3: Methodologische Exaktheit der Leitlinien-
Entwicklung

8. Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische Methoden ange-
wandt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Aufgrund der Vielzahl an Publikationen zu verschiedensten Fragen der Medizin ist fur die
Art und Weise, mit der eine Suche nach Informationen durchgefihrt wird, von entschei-
dender Bedeutung, maglichst alle verfligbaren Quellen zu einer Fragestellung zu identifi-
zieren, um im nachgeschalteten Bewertungsverfahren die Empfehlungen zu generieren.
Die Suchstrategie fiir die Identifizierung der Evidenz sollte detailliert beschrieben sein;
dies beinhaltet eine Auflistung der verwendeten Suchbegriffe und Quellen sowie Zeitan-
gaben flr die bertcksichtigte Literatur. Bei den Quellen kann es sich um elektronische
Datenbanken handeln (z. B. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), Datenbanken systematischer
Ubersichtsarbeiten (z. B. Cochrane Library, DARE), von Hand durchsuchte Fachzeitschrif-
ten sowie Kongressberichte und andere Leitlinien (z. B. www.awmf-online.de,
www.leitlinien.de, www.g-i-n.net, www.guideline.gov).

Die Literatursuche sollte alle Schlusselfragen (siehe auch Kriterium 2) adressieren.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn keine Angaben zur Suche nach Evidenz in der Leitlinie enthalten sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* muss aus der Leitlinie anhand einer Beschreibung der
Methodik der Suche mindestens klar werden, dass eine Systematik zur Anwendung kam.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss in der Leitlinie die Methodik der Suche einschlief3-
lich der Angabe der verwendeten Suchwdrter und der benutzten Datenbanken angegeben
sein.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss eine vollstéandige
Darlegung mit Angabe der Suchwdrter, der benutzten Datenbanken und ggf. weiterer
Quellen sowie Angaben zu den Ergebnissen (mindestens mit Trefferzahlen) und
Zeitangaben der Suche enthalten sein. Eventuell getroffene Einschrankungen der Suche
mussen explizit benannt sein. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-
Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus
der Leitlinie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in
Bezug auf die hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen,
eine prinzipielle Darlegung ist nicht ausreichend.
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9. Die Kriterien fur die Auswahl der Evidenz sind klar beschrieben.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Auswabhlkriterien flr die wissenschaftlichen Belege (Evidenz) bilden die Basis fir die
Empfehlungen einer Leitlinie. Fir eine Leitlinie werden in der Praxis nicht alle verfiigbaren
Informationsquellen zur Formulierung der Empfehlungen herangezogen, sondern es werden
nur bestimmte Quellen Eingang in die Leitlinie finden.

Abhangig vom Anwendungsbereich, fir den eine Leitlinie Gultigkeit haben soll (z.B. tberre-
gional / regional; Krankenhaus / Praxis oder sektoriibergreifend), und von anderen Faktoren
(Qualitat oder Typ der Datenquellen / Studien, Sprache, Verfuigbarkeit oder Zulassungssta-
tus von Methoden) sind unterschiedliche Kriterien ansetzbar, die explizit dargelegt werden
sollten. Insbesondere Ausschlussgriinde bedtrfen einer klaren Darlegung.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Kriterien fur die Auswahl der Evidenz angibt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist es erforderlich, dass grundlegende Informationen
Uber die Auswahl der Evidenz gegeben werden.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie Informationen Uber
die Auswahl der Evidenz fur die Schlisselempfehlungen enthélt. Die Grtinde fir die Auswahl
sind beschrieben.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4*“ muss die Leitlinie detaillierte
Informationen zu den Kriterien fiur die Auswahl der Evidenz fur alle Empfehlungen
beinhalten. Dazu gehéren Informationen Uber die Grinde zur Bericksichtigung von
Evidenzen wie auch zur Ablehnung von Evidenzen. Ein allgemeiner Hinweis (z. B.
»Berucksichtigt / Nicht bertcksichtigt aufgrund der Anforderungen der Hausarztlichen
Versorgung®) ist nicht ausreichend. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem
Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-
Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report
muss sich in Bezug auf die hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende
Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung ist nicht ausreichend.
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10. Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden sind

klar beschrieben.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Methoden, die zur Formulierung der Empfehlungen verwendet wurden, sollten eben-
so beschrieben werden wie der Weg zur endgtiltigen Entscheidungsfindung. Solche Me-
thoden sind informelle Abstimmungsverfahren und formale Konsensustechniken (z. B.
Konsensuskonferenz, Nominaler Gruppenprozess oder Delphi-Verfahren).

In Bezug auf die Nachvollziehbarkeit der Empfehlungen und damit fiir die Akzeptanz
einer Leitlinie ist die Darlegung der (nach Méglichkeit formalen) Methodik zur Formulie-
rung der Empfehlungen von zentraler Bedeutung.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn keine Angaben zu den Methoden, mit denen die Empfehlungen formuliert wurden,
gegeben werden.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* missen Angaben vorhanden sein, aus denen klar
wird, dass eine Konsensbildung stattgefunden hat.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss aus der Darlegung hervorgehen, dass formale
Konsensfindungsmethoden verwendet worden sind. Dies trifft mindestens fir die Schlis-
selempfehlungen zu.

Fur eine Antwort mit , Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss aus der Darlegung
hervorgehen, dass formale Konsenstechniken verwendet worden sind, die auch
Beschreibungen der Problemlésung bei fehlendem Konsens enthalten. Bereiche, flr die
kein Konsens erzielt werden konnte, sind explizit dargelegt, ebenso die Methoden zur
Lésung des Konflikts.

© AWMF, AZQ 2008 www.delbi.de 22


http://www.delbi.de/

Deutsches Instrument zur methodischen

V)
Leitlinien-Bewertung (DELBI) — Fassung 2005/2006 + Doméne 8 ?AWMF a'qu

11. Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher Nut-

zen, Nebenwirkungen und Risiken berucksichtigt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Viele medizinische Verfahren haben unterschiedliche Effekte auf unterschiedlichen Ebenen;
Leitlinien sollen unterschiedlichen Anwendern die fir sie relevanten Entscheidungshilfen ge-
ben. Eine Leitlinie sollte sowohl den erwarteten gesundheitlichen Nutzen als auch maogliche
Nebenwirkungen und Risiken der Empfehlungen so bericksichtigen, dass ein abwagender
Vergleich der empfohlenen mit alternativ zur Verfiigung stehenden Verfahren erméglicht
wird. Dazu sollten die Auswirkungen auf das zu erwartende gesundheitliche Ergebnis (out-
come) dargestellt werden, das durch verschiedene Zielgré3en, objektive (z. B. Morbiditat,
Mortalitat) oder subjektive (z. B. Lebensqualitat), abgebildet werden kann. Zum Beispiel
koénnen in einer Leitlinie zur Behandlung von Brustkrebs die Auswirkungen der Empfehlun-
gen auf Uberlebensraten, Lebensqualitat, AusmaR unerwiinschter Therapiewirkungen oder
Symptome diskutiert und diese mit Auswirkungen alternativer Vorgehensweisen verglichen
werden. Die Darstellung kann durch Angaben im Text oder eine tabellarische Gegenlber-
stellung (balance-sheet) erfolgen.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn aus der Leitlinie keine Informationen zur Berticksichtigung bezlglich des méglichen
Nutzens, moglicher Nebenwirkungen oder Risiken der Empfehlungen hervorgehen. Der
reine Verweis (z. B. auf Produktinformationen zu Pharmaka) innerhalb der Leitlinie ist
nicht ausreichend flr eine Beantwortung héher als Stufe 1.

Fiur eine Beantwortung mit ,,2“ mussen Angaben zu Nutzen, Nebenwirkungen und Risi-
ken fur die Schlisselempfehlungen in der Leitlinie enthalten sein.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erganzend erforderlich, dass sich die Angaben zu
Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken nach Mdglichkeit auf Ergebnissen von in der Literatur-
recherche zu diesen Fragestellungen recherchierten Studien (z. B. Studien zu Risiken, Out-
come-Studien, Kosten-Nutzen-Analysen oder weitere Quellen) abstitzen und / oder mog-
lichst mit MalRzahlen (z. B. Number needed to treat (NNT), Number needed to harm (NNH))
verknlpft sein. Fir den Fall, dass sich fur Empfehlungen solche MalRzahlen nicht generieren
lassen, sollte dies mindestens im Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) Erwahnung finden.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es dartber hinaus erforder-
lich, dass die Angaben mindestens fiir die Schlisselempfehlungen den abwagenden Ver-
gleich mit alternativen Vorgehensweisen oder dem naturlichen Verlauf der Erkrankung er-
lauben. Die Angaben sind nicht nur auf eine Dimension (z. B. nur Angaben zur Mortalitét)
bezogen.
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12. Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde liegenden

Evidenz ist explizit dargestellt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Unverzichtbarer Bestandteil fur eine Leitlinie ist die nachvollziehbare Darstellung der
Quellen fur die Empfehlungen. Dazu zahlen sowohl die Literaturstellen und andere Quel-
len, die einzelnen Empfehlungen zugrunde liegen, als auch die Bewertungen dieser Quel-
len in Form von Evidenzklassen (,,Levels of Evidence”) und Empfehlungsgraden (,,Grades
of Recommendation®).

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn keine Verknipfung zwischen den Empfehlungen und der zugrunde liegenden Lite-
ratur dargestellt ist.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* missen Literaturverknipfungen mit den Empfehlun-
gen zumindest teilweise vorhanden sein.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ mussen mindestens die Schliisselempfehlungen
durchgehend mit der zugrunde liegenden Literatur verknipft sein und entweder mindes-
tens Angaben zu den jeweiligen Empfehlungsgraden (,,Grades of Recommendation®)
oder den Evidenzklassen (,,Levels of Evidence*) enthalten.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ missen zusatzlich Angaben
zu den jeweiligen Evidenzklassen (,,Level of Evidence®) fiir die jeweilige Empfehlung ent-
halten sein.

Dariiber hinaus sind die Stellen explizit dargelegt, an denen ggf. keine Evidenz (d. h.
Evidenz aus Studien etc.) gefunden werden konnte und die Empfehlungen daher auf
Expertenkonsens beruhen, oder die Autoren bewusst von Empfehlungen abweichen, die
sich aus Studien ableiten lassen.
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13. Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten be-

gutachtet worden.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Ein Begutachtungsverfahren vor der Veroffentlichung einer Leitlinie ermdéglicht es, Un-
klarheiten oder fehlende Bereiche zu identifizieren, wodurch im Ergebnis die Anwendbar-
keit der Leitlinie verbessert werden kann. Die Gruppe der Gutachter sollte Experten aus
dem medizinischen Bereich, Methodiker und ggf. auch Patientenvertreter einschliel3en.
Die zur Begutachtung verwendete Methodik und die Ergebnisse der Begutachtung sollten
dargelegt sein. Mitglieder der Gutachtergruppe sollten nicht an der Erstellung der Leitli-
nie beteiligt gewesen sein.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn kein Hinweis auf eine Begutachtung durch externe Experten gegeben bzw. wenn
nach Veroffentlichung der Leitlinie auf ein noch durchzufihrendes Begutachtungsverfah-
ren hingewiesen wird.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ muss ein Hinweis auf ein fertiggestelltes externes
Begutachtungsverfahren enthalten sein oder eine Verdffentlichung der Leitlinie in einer
Zeitschrift mit Begutachtungsverfahren erfolgt sein.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muissen dariber hinaus die Gutachter mit Namen
und Zugehdrigkeit zu Fachgruppen und / oder Organisationen benannt sein.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ missen dariber hinaus
sowohl die Methodik als auch die Ergebnisse eines solchen Begutachtungsverfahrens
dargelegt sein. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe
Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie
hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die hier
geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipielle
Darlegung ist nicht ausreichend.
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Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Leitlinien fassen das aktuelle Wissen zusammen und generieren daraus die Handlungs-
empfehlungen. Deshalb ist es notwendig, dass das enthaltene Wissen kontinuierlich auf
Gultigkeit Uberprift und ggf. auch kurzfristig aktualisiert wird. Aus der Leitlinie sollte klar
hervorgehen, wer auf welchem Wege diese Uberpriifung vornimmt und wie auf daraus
resultierende Anderungen in der Leitlinie hingewiesen wird.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Angaben zu einem Aktualisierungsverfahren enthalt oder nur
darauf verwiesen wird, dass ,die Leitlinie aktualisiert werden soll*.

Flr eine Beantwortung mit ,,2*“ muss mindestens eine Angabe zur Giltigkeitsdauer
der Leitlinie vorhanden sein.

Flr eine Beantwortung mit ,,3“ muss erganzend ein verantwortlicher Ansprechpart-
ner zur Aktualisierung der Leitlinie genannt sein.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss ein Verfahren zur Ak-
tualisierung der Leitlinie inklusive der Darlegung der dafiir benutzten Methoden oder
MaRnahmen, mit Benennung eines Zeitplans und der dafir zustéandigen Personen, ange-
geben sein. In der Uberarbeiteten Fassung der Leitlinie sollten aktualisierte Bereiche
nach Mdglichkeit erkennbar sein.
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Domaéne 4: Klarheit und Gestaltung

15. Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Basierend auf dem methodischen Vorgehen fir die Recherche nach den Quellen und die
Auswahl der Empfehlungen hat die Formulierung der Empfehlungen und deren Einbettung in
den Kontext der gesamten Leitlinie eine zentrale Bedeutung fir die Akzeptanz und die An-
wendbarkeit der Leitlinie. Die Empfehlungen sollten eindeutig und verstandlich formuliert
sein. Sie sollen weiterhin einen klaren Bezug zur jeweils zutreffenden Behandlungssituation
(Patient, Methode) setzen, d. h. spezifisch sein. Eine Empfehlung sollte konkrete und prazise
Angaben dartber machen, welches Vorgehen in einer bestimmten Situation und fur eine
bestimmte Patientengruppe gemal der gefundenen Evidenz angemessen ist. Wenn Empfeh-
lungen nicht spezifisch und eindeutig definiert werden kdnnen, sollte dies klar hervorgeho-
ben werden.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn die Darstellung und / oder Formulierung der Empfehlungen der Leitlinie insgesamt
nicht spezifisch und eindeutig ist.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ muss die Darstellung und / oder Formulierung der Emp-
fehlungen der Leitlinie zumindest teilweise spezifisch und eindeutig sein.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss die Darstellung und / oder Formulierung der Emp-
fehlungen der Leitlinie Gberwiegend spezifisch und eindeutig sein (z. B. bei akuter Otitis
media soll man Kindern ab dem vollendeten 2. Lebensjahr Antibiotika verordnen, wenn die
Beschwerden langer als drei Tage andauern oder wenn die Beschwerden trotz angemesse-
ner Behandlung mit Analgetika zunehmen; in solchen Fallen sollte 7 Tage lang mit Amoxicil-
lin therapiert werden. Diese Empfehlung ist durch Angabe eines Dosierungsschemas zu er-
ganzen).

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss die Darstellung und / oder
die Formulierung der Empfehlungen der Leitlinie durchgangig spezifisch und eindeutig sein.
Erganzend sind Bereiche, in denen die Empfehlungen nicht eindeutig oder spezifisch gehal-
ten sein kdnnen, explizit dargelegt.
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16. Die verschiedenen Handlungsoptionen fur das Versorgungsproblem

sind dargestellt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Handlungsoptionen fiir das in der Leitlinie thematisierte Versorgungsproblem kénnen
innerhalb der Bereiche Screening, Pravention, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation
dargestellt werden. Fur verschiedene Empfehlungen kdénnen dabei unter Umstanden
mehrere verschiedene Handlungsoptionen zur Anwendung kommen, die innerhalb der
Leitlinie klar dargestellt werden sollten (siehe auch Kriterium 11).

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn in der Leitlinie keine Handlungsoptionen fiir das behandelte Versorgungsproblem
dargestellt werden.

Far eine Beantwortung mit ,,2* missen in der Leitlinie verschiedene Handlungsoptionen
zumindest in einigen Bereichen angegeben sein.

Fir eine Beantwortung mit ,,3“ mussen in der Leitlinie verschiedene Handlungsopti-
onen in den meisten Bereichen mit einer Auflistung von Entscheidungskriterien fir die
jeweiligen Optionen benannt sein.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4“ ist eine klare Darstellung der
Handlungsoptionen mit Auflistung und Begriindung der Entscheidungskriterien fir alle
Optionen notig. Es sollten nach Méglichkeit dartiber hinaus Beziige zu Zielkriterien wie
Patientenpraferenzen, Effizienz, Effektivitat oder weiteren aufgezeigt werden.
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17. Schlusselempfehlungen der Leitlinie sind leicht zu identifizieren.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Eine Leitlinie enthalt eine Vielzahl von Empfehlungen, von denen einige eine Bedeutung
als Schlisselempfehlungen haben. Diese Schliisselempfehlungen fir die Beantwortung
der wesentlichen Klinischen Fragen sollten fur den Nutzer einer Leitlinie leicht und ein-
deutig identifizierbar sein.

Innerhalb einer Leitlinie kann dies durch eine logische Struktur und eine klare Hervorhe-
bung der Schlisselempfehlungen, erganzt um eine Zusammenfassung der Schlisselemp-
fehlungen i. S. einer Kurzfassung, erreicht werden. Komplexe Empfehlungen (z. B. Emp-
fehlungen mit mehreren nachgeordneten Entscheidungsmoglichkeiten) kénnen bei-
spielsweise in Form von Flussdiagrammen dargestellt werden.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Schliisselempfehlungen enthalt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist es erforderlich, dass die Leitlinie einige Schltisselemp-
fehlungen enthalt, auch wenn diese nicht einfach zu identifizieren sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie leicht und ein-
deutig zu identifizierende Schltisselempfehlungen enthalt.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4“ muss die Leitlinie durchge-
hend leicht und eindeutig zu identifizierende Schllisselempfehlungen enthalten.
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Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Eine Leitlinie hat wegen der methodischen Voraussetzungen und Anforderungen in der
Erstellung und den damit verbundenen zu hinterlegenden Informationen in der Regel
einen Umfang, der die einfache Anwendbarkeit in der taglichen Arbeit behindern kdnnte.
Daher ist es sinnvoll, dass die Inhalte und Empfehlungen der Leitlinie in verschiedenen
Formen und Umfangen aufbereitet vorliegen. Hierzu gehéren z. B. Kurzfassungen, zu-
sammenfassende Praxisversionen, computergestitzte Versionen, Informationsmaterial
zur Leitlinie oder Patientenversionen.

Alle Materialien, die zu einer Leitlinie gehoéren bzw. die zur Verbesserung der Anwend-
barkeit erstellt werden, sollten einfach und mdglichst ohne bzw. mit geringst méglichen
Kosten zur Verfigung gestellt werden.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keinerlei Instrumente oder Materialien zur Unterstitzung der Anwen-
dung enthéalt. Dies trifft auch zu, wenn die Leitlinie keine eindeutigen Hinweise auf dieses
Material und / oder die Bezugsmdglichkeiten enthalt. Wenn samtliche angegebenen Ma-
terialien nicht verfuigbar sind, ist ebenfalls ,,1* anzugeben.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie einen deutlichen
Hinweis auf vorliegendes Material enthalt.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie eine Zusammen-
fassung der Empfehlungen einschliellich der Empfehlungsgrade und / oder eine Kurzfas-
sung enthalt und dariber hinaus ggf. einen Hinweis auf das Vorhandensein weiterer Ma-
terialien enthalt.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie verschiedene Materialien zur Unterstiitzung der Anwendung der Leitlinie enthalt.
Dies sind mindestens eine Zusammenfassung der Empfehlungen verkntpft mit den Emp-
fehlungsgraden, eine Kurzfassung und eine Patientenversion. Die weiteren Materialien
mussen eindeutig bezeichnet und verfiigbar sein.
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Domane 5: Generelle Anwendbarkeit

19. Die maoglichen organisatorischen Barrieren gegenuber der Anwendung
der Empfehlungen werden diskutiert.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Leitlinien kénnen durch ihre Empfehlungen Veranderungen der Ublichen Organisation der
Gesundheitsversorgung in einer Einrichtung (Praxis, Klinik, Abteilung etc.), auf struktureller
Ebene (auch im Gesamtverbund aller Gesundheitseinrichtungen) oder im Verhalten der me-
dizinischen Leistungserbringer, notwendig machen.

Diese potenziellen Veranderungen kénnen die Umsetzung der Empfehlungen be- oder ver-
hindern.

Anderungen, die fir die Realisierung der Umsetzung der Empfehlungen notwendig sind,
sollten systematisch analysiert und diskutiert werden.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn die Leitlinie Barrieren gegeniber der Anwendung nicht diskutiert hat bzw. dies nur
zu vermuten ist.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist es erforderlich, dass die Leitlinie auf moégliche
Barrieren hinweist.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie mégliche Barrie-
ren benennt und fir die wichtigsten Vorschlage zur mdglichen Lésung der damit verbun-
denen Probleme enthéalt.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu*“ ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie die fur ihre Umsetzung potentiell hinderlichen und férderlichen Faktoren syste-
matisch aufarbeitet und klar darlegt (Barrierenanalyse).
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20. Die durch die Asnwendung der Empfehlungen der Leitlinie moglicher-

weise entstehenden finanziellen Auswirkungen werden bertcksichtigt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Von Leitlinien wird in der Regel eine rationellere Ressourcenverwendung erwartet. Nicht
selten jedoch konnen fiir die Realisierung der Empfehlungen u. U. zusatzliche Ressour-
cen erforderlich sein. Hierbei kann es sich zum Beispiel um zusatzliches, spezialisierteres
Personal, um neue Gerate oder um teure(-re) Medikamente handeln, die moglicherweise
Auswirkungen auf Finanzbudgets haben.

Die potenziellen Auswirkungen auf die Ressourcen sollten in der Leitlinie diskutiert wer-
den. Gesundheitsokonomische Analysen werden in der Regel nur bei bestimmten Emp-
fehlungsbereichen moglich sein. Fir alle Leitlinien ist es aber (z. B. anhand von Beispiel-
rechnungen) maglich, dass sie Uber potenzielle Auswirkungen auf den Ressourcenver-
brauch eine grundsatzliche Aussage treffen.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie zu mdglicherweise entstehenden finanziellen Auswirkungen, die bei der
Anwendung der Empfehlungen zum Tragen kommen, keine Angaben enthalt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2* ist es erforderlich, dass die Leitlinie mdgliche finanzi-
elle Auswirkungen, die durch die Anwendung der Empfehlungen entstehen, zumindest in
ausgewahlten Bereichen benennt und mdgliche Folgen oder Losungsstrategien diskutiert.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie mdgliche finanzi-
elle Auswirkungen, die durch die Anwendung der Empfehlungen entstehen, in den Uber-
wiegenden Bereichen benennt und madgliche Folgen oder Losungsstrategien diskutiert.
Bereiche der Leitlinie, fur die keine hinreichend konkreten Aussagen (z. B. wegen fehlen-
der Datenlage) moglich sind, sind markiert.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4*“ missen mégliche finanzielle
Auswirkungen im Detail diskutiert sein und nach Mdglichkeit auf Daten von Entschei-
dungsanalysen (z. B. Kosten-Nutzen-Analysen) abgestiitzt sein. Fur Bereiche mit unzu-
reichender Datenlage sollten nach Méglichkeit Beispielrechnungen vorliegen, um zumin-
dest Dimensionen abschéatzen zu kénnen oder notwendige Erfassungsmalinahmen zu
planen. Bereiche der Leitlinie, fur die auch dann keine Aussagen mdglich sind, sind
durchgéangig und markiert. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-
Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus
der Leitlinie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in
Bezug auf die hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen,
eine prinzipielle Darlegung ist nicht ausreichend.
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21. Die Leitlinie benennt wesentliche Messgrof3en fur das Monitoring und /

oder die Uberprufungskriterien.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Anwendung von Leitlinien kann durch eine Evaluation der Leitliniennutzung und der

Auswirkungen des Leitlinieneinsatzes gefordert werden. Dazu werden Messgréf3en bend-

tigt, die dazu dienen, drei unterschiedliche Aspekte beurteilbar zu machen:

a) die Konformitat der Versorgung mit den Leitlinien-Empfehlungen, d. h. Uberpriifung
der Leitlinien-Anwendung in der Praxis,

b) den individuellen Therapieerfolg, d. h. die individuelle Ergebnisqualitat,

c) die Auswirkungen der Leitlinie auf alle von der Leitlinie betroffenen Patienten, d. h.
die populationsbezogenen Ergebnisse der Leitlinien-Anwendung.

Mit Hilfe solcher MessgrofRen kénnen systematische Verbesserungspotenziale aufgezeigt

werden. Dartber hinaus kdnnen MessgrofRen Daten liefern, die fir die Anwender und fir

die Datenubertragung und Koordination der Versorgung an Schnittstellen (z.B. ambulant

/ stationar) notwendig sind.

Die Messgrofien sollten aus den (Schlissel-) Empfehlungen der Leitlinie abgeleitet worden

sein und in der Leitlinie dargestellt werden. Um die methodische Qualitat von klinischen

Messgrofen zu fordern, sind Anforderungen fir klinische MessgroRen in einem Grundsatz-

dokument [24] beschrieben.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine MessgroRen enthalt oder nur auf Messgréfien verwiesen wird,
die einzelne Labor- oder Messwerte darstellen, ohne das dabei weitergehende Kriterien
fur klinische Messgrofien erflllt werden.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie MessgréRen enthalt,
anhand derer die Ergebnisse der Versorgung (zumindest orientierend) Uberprift werden
konnen.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie MessgréRen enthalt,
die in Bezug auf die Schlusselempfehlungen definiert wurden. Nach Méglichkeit sind die zu
den MessgroRen(sets) dazugehdrigen Referenzwerte / Referenzbereiche so definiert, dass
Risikopatienten / -gruppen / -zustande zuverlassig identifiziert werden kdnnen.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie methodisch begriindete MessgroRen(sets) enthalt, die auf die (Schliissel-) Emp-
fehlungen Bezug nehmen und die eine Evaluation in Bezug auf die Leitlinienanwendung
und die erreichte Ergebnisqualitat ermoglichen. Die MessgroRen(sets) sollten so formu-
liert sein, dass nach Mdglichkeit die Daten (mit)abgebildet werden, die fir die oder die
an den Schnittstellen zu erfassen sind oder bendétigt werden. Die Messgrofien sollten
dabei in ein Gesamtkonzept zur Evaluierung der Leitlinie eingebettet sein.
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Domane 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

22. Die Leitlinie ist redaktionell von der (den) finanzierenden Organisati-
on(en) unabhangig.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Finanzierung oder sonstige Unterstitzung der Arbeit von Leitlinien-Gruppen kann
Uber externe Quellen (z. B. Regierungsstellen, Organisationen im medizinischen Arbeits-
bereich oder die Pharmaindustrie) erfolgen.

Die Unterstiitzung kann eine vollstéandige Finanzierung der Arbeit, von Teilen in der in-
haltlichen Arbeitsphase (z. B. bestimmte Arbeitstreffen oder Hotelkosten) oder fir be-
stimmte Produktionskosten der Leitlinie (z. B. Finanzierung von Druckkosten, von Inter-
netversionen etc.) umfassen.

Jede Form der (finanziellen) Unterstitzung sollte explizit benannt werden, und es sollte
dargelegt werden, dass keine Beeinflussung der Arbeit der Leitlinienautoren und der
Empfehlungen stattgefunden hat.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Darlegungen / Erklarungen zur finanziellen Unterstiitzung ent-
halt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie die verantwortli-
che Organisation (Herausgeber) sowie eventuelle zusatzliche Finanzierer / Unterstltzer
der Leitlinien benennt.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie die Finanzierer /
Unterstutzer benennt und Angaben dazu vorliegen, wie die Finanzierung erfolgt ist.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss die Leitlinie neben der
Benennung der Finanzierer / Unterstitzer Angaben tber Art und Umfang der Finanzie-
rung in Form einer expliziten Erklarung dazu enthalten, dass keine Beeinflussung durch
die Finanzierer / Unterstitzer in Bezug auf die Inhalte der Leitlinie stattgefunden hat.
Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29)
erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen
muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die hier geforderte
Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung
ist nicht ausreichend.
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Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Jedes Mitglied einer Leitlinienentwicklungsgruppe hat verschiedenste berufliche und pri-
vate Interessen und Verbindungen und kann deswegen in Interessenkonflikte kommen
(z. B. wenn in einer Leitlinie von eigenen Forschungsergebnissen abweichende Positio-
nen empfohlen werden). Dies trifft beispielsweise auch zu, wenn ein Autor auf dem von
der Leitlinie betroffenen Gebiet wissenschaftlich arbeitet und dabei von einer pharmazeu-
tischen Firma finanziell unterstitzt wird.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn in der Leitlinie keine Angaben zur Interessenkonflikt-Darlegung enthalten sind.

Flr eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie mit einer globalen
Erklarung die fehlende Beeinflussung durch die finanzielle Unterstiitzung darlegt.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass in der Leitlinie eine Darle-
gung zur Abfrage einer mdglichen Beeinflussung mit Angabe der abgefragten Aspekte
(z.B. in Form eines Formblattes) enthalten ist.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es erforderlich, dass das
Verfahren zur Identifizierung moglicher Interessenkonflikte einschlieRlich der Ergebnisse
des Verfahrens explizit dargelegt ist. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem
Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-
Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report
muss sich in Bezug auf die hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende
Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung ist nicht ausreichend.
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Doméane 7: Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitssystem

24. Es liegen Empfehlungen zu praventiven, diagnostischen, therapeuti-
schen und rehabilitativen Malinahmen in den verschiedenen Versorgungs-
bereichen vor.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Eine Leitlinie kann — je nach dem Bereich und den Zielen, fur die sie erstellt wurde —
Empfehlungen fir unterschiedliche Behandlungsebenen oder -zusammenhéange beinhal-
ten. Diese konnen unmittelbar adressiert sein, d. h., der adressierte Bereich ist von den
Zielen und Definitionen der Leitlinie erfasst und vollinhaltlich Gegenstand der Leitlinie,
oder sie sind nur mittelbar als Schnittstellen adressiert. Im Wesentlichen geht es dabei
um die Versorgungsbereiche Diagnostik, Pravention und Gesundheitsférderung, haus-
arztliche oder facharztliche ambulante Krankenversorgung, Krankenhausversorgung,
ambulante oder stationdre Rehabilitation.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Empfehlungen zur Entscheidung hinsichtlich verschiedener Ver-
sorgungsbereiche enthalt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie grundsatzliche Emp-
fehlungen zur Entscheidung enthalt, die klar zwischen ambulant noch méglichen oder stati-
onar schon bendtigten Behandlungsmaoglichkeiten unterscheiden.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie fur die wesentli-
chen Empfehlungen klare Angaben zur Entscheidung enthalt, ob die Leistung ,,ambulant
maoglich“ oder ,,stationar notwendig“ ist. Diese umfassen, wenn indiziert, auch den Be-
reich der Rehabilitation.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie méglichst durchgangig Empfehlungen zur Entscheidung hinsichtlich der Versor-
gungsbereiche enthélt. Diese umfassen alle in Frage kommenden Bereiche und sind nach
Maoglichkeit mit Studienergebnissen belegt. Dartiber hinaus sind ggf. auch mittelbare
Schnittstellen adressiert. Aus den Angaben sollte insgesamt klar werden, in welchen
Krankheitsstadium oder mit welcher Problemkonstellation ein Patient primar in welchem
Versorgungsbereich verbleiben muss (z. B. Fihrung eines Patienten mit Z. n. Herztrans-
plantation an der Krankenhausambulanz oder beim niedergelassenen Kardiologen, Fih-
rung des Patienten mit leichtem Asthma beim Hausarzt, mit schwerem Asthma oder
Sonderformen beim Pneumologen, Indikation zu ambulanten oder stationdren Rehabilita-
tionsmalRnahmen).
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25. Es existieren Angaben, welche MalRnahmen unzweckmafig, tuberflussig

oder obsolet erscheinen.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Evidenzbasierte Leitlinien zeigen in ihren Empfehlungen, basiert auf aktuellen Daten zu
Diagnostik, Therapie u. a. m., notwendige und sinnvolle MalRnahmen auf. Anhand der
Bewertung von Studien und weiteren Quellen kdnnen so auch in Bezug auf die Ziele der
Leitlinie unzweckmalige, tiberflissige oder obsolete MaBnahmen adressiert werden. Eine
Leitlinie sollte nach Mdglichkeit neben den umzusetzenden Empfehlungen auch auf nicht
mehr umzusetzende Empfehlungen hinweisen. Um den Umfang einer Leitlinie jedoch
nicht ausufern zu lassen, sollten nur die wichtigsten (z.B. klar obsolete Malinahmen) in
der Leitlinie selbst aufgezeigt werden, weitergehende Angaben kdnnen ggf. in einem
Leitlinien-Report dargestellt werden.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keine Angaben zu unzweckmafigen, tberfliissigen oder obsoleten
MaRRnahmen enthalt.

Far eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie Angaben zu un-
zweckmaRBigen, Uberflissigen oder obsoleten MalRnahmen enthalt.

Fir eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie Angaben zu un-
zweckmaBigen, Uberflissigen oder obsoleten Malinahmen einschlief3lich Angaben zu den
jeweiligen Empfehlungsgraden (,,Grade of Recommendation®) enthalt.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4* ist es erganzend dazu erfor-
derlich, dass die dazu durchgefuihrte systematische Literaturrecherche und Bewertung
dargelegt ist. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (s.
Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie
hervorgehen muss.
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26. Die klinische Information der Leitlinie ist so organisiert, dass der Ablauf

des medizinischen Entscheidungsprozesses systematisch nachvollzogen
wird und schnell erfassbar ist.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Leitlinien sollten den Ablauf eines medizinischen Entscheidungsprozesses in der Versor-
gung abbilden. Die Prasentation sollte mit einem klar formulierten Problem beginnen,
und zwar so, dass eine eindeutige Fragestellung fir eine spezifische klinische Situation in
der Leitlinie beantwortet wird. Es sollten die Entscheidungssituationen und Handlungs-
empfehlungen, die zur definitiven Losung (dem erwiinschten Gesamtergebnis) fihren,
unter Verwendung einer konditionalen (wenn-dann) Logik dargelegt werden (sog. ,klini-
scher Algorithmus®).

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn die Leitlinie die Informationen so bereitstellt, dass ein medizinischer Entschei-
dungsprozess nicht logisch abgebildet wird und nicht schnell nachvollziehbar ist.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie die klinische Infor-
mation so enthalt, dass ein nachvollziehbarer Ablauf beschrieben wird.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erganzend erforderlich, dass die Nachvollzieh-
barkeit durch tabellarische oder grafische (Flussdiagramme) Aufarbeitung unterstitzt
wird.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4* ist es dartuiber hinaus
erforderlich, dass wichtige Entscheidungssituationen, in denen vom regularen Ablauf
abgewichen werden muss (Verzweigungspunkte, z. B. Eintreten einer Notfallsituation)
und alternative Versorgungsablaufe (z. B. fur Notfalle oder fiir die verschiedenen
Versorgungsbereiche) dargestellt werden.
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Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Da eine alleinige Verbreitung der Leitlinie (z. B. Gber Fachzeitschriften) nur einen Teil der
Anwender erreicht, ist eine Verbreitung Uber verschiedene Wege sinnvoll, so dass ein
breiter Zugang zur Leitlinie gesichert ist. Die Zuganglichkeit einer Leitlinie kann beispiel-
weise durch kostenlose Verfiigbarkeit im Internet (inklusive Einstellung in die wesentli-
chen Leitliniendatenbanken) oder Beilage zu offiziellen Publikationsorganen der Anwen-
dergruppen beférdert werden. Auf die Existenz der Leitlinie sollte bei der Veréffentli-
chung moglichst breit hingewiesen werden. Die Leitlinie sollte Bezugshinweise auf alle
verfigbaren Versionen enthalten, so dass der Anwender direkt auf weiteres Material hin-
gewiesen wird.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn die Leitlinie kein Konzept fiir die einfache Zuganglichkeit / die Verbreitung der Leit-
linie formuliert hat.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie selber einfach zu-
ganglich ist, d. h. sie zuganglich veréffentlicht ist (z. B. Publikation in den Druckmedien).

Far eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie mit ergénzenden
Materialien auf3er in der gedruckten Form mindestens in einer moglichst Uberall verfig-
baren und schnell zu beschaffenden Version existiert. Dies kann z. B. eine PDF-Version
der gedruckten Fassung sein, die nach Méglichkeit kostenlos erhéltlich sein sollte.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4* ist es erforderlich, dass die
Leitlinie mit erganzenden Materialien in einem offenen, Gbergreifenden Forum veréffent-
licht wurde. In ihr sind Hinweise auf alle verfligbaren Versionen und
Informationsquellen enthalten.

© AWMF, AZQ 2008 www.delbi.de

39


http://www.delbi.de/

Deutsches Instrument zur methodischen

28. Ein Konzept zur Implementierung der Leitlinie wird beschrieben.

4

Leitlinien-Bewertung (DELBI) — Fassung 2005/2006 + Doméne 8 ?AWMF a'qu

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Unter der Implementierung versteht man den Transfer von Handlungsempfehlungen in
individuelles Handeln bzw. Verhalten von Arzten und anderen Leistungserbringern, von
Patienten und anderen Betroffenen [25]. Um diesen Transfer erfolgreich zu gestalten,
mussen im Allgemeinen verschiedene, sich erganzende Malinahmen im Sinne eines kom-
plexeren Konzeptes umgesetzt werden.

Dazu zéhlen u. a. Uberlegungen, wie die Empfehlungen an bereits etablierte Institutio-
nen und Gruppen gelangen kénnen, wie z. B. Qualitatszirkel und Selbsthilfegruppen, und
wie sie Bestandteil von Praxis- oder Klinikinformationssystemen werden kénnen, um eine
direkte Verfugbarkeit beim Patientenkontakt sicher zu stellen. Ein weiteres Element des
Implementierungskonzeptes ist die Einbringung der Leitlinien in die Aus-, Weiter- und
Fortbildung von Arzten und anderen Gesundheitsberufen.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie kein Konzept zur Implementierung vorschlagt / aufzeigt.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie einen allgemeinen
Plan fir die Implementierung aufzeigt.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die Leitlinie durch einen de-
taillierten Implementierungsplan die Einbeziehung der relevanten Nutzer gewahrleistet,
z. B. Arztgruppen, die regelmaRig Patienten der Leitlinie behandeln oder mitbehandeln.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ ist es erforderlich, dass dar-
Uber hinaus dargelegt ist, wie die Leitlinie Eingang in die Aus-, Weiter- und Fortbildung
finden soll. Ergénzend ist fir das Konzept der Implementierung ein Rickkoppelungsme-
chanismus vorgesehen, mit dessen Hilfe die Implementierung Uberwacht und Verbesse-
rungspotenziale identifiziert werden kénnen.
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29. Der Leitlinie ist eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen

(Leitlinien-Report) hinterlegt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die methodische und inhaltliche Arbeit von Leitlinien-Autoren / Erstellern ist sehr um-
fangreich und verlauft u. U. in verschiedenen Gruppen in mehrmaligen Beratungs- und
Entscheidungsprozessen.

An allen Entscheidungspunkten sind dem spateren Anwender gegenuber Darlegungen
erforderlich, um die getroffenen Entscheidungen nachvollziehbar und die Leitlinie letztlich
anwendbar zu machen. Insbesondere bei den Entscheidungen, die zur Aufnahme oder
Ablehnung von Empfehlungen fiihren, ist diese Darlegung von ganz besonderer Bedeu-
tung.

Das Statement muss mit ,, Trifft Gberhaupt nicht zu* ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Leitlinie keinerlei Angaben zum methodischen Vorgehen bei der Erstellung be-
nennt.

Flr eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, das die Leitlinie die geleistete metho-
dische Arbeit zusammenfassend so beschreibt, dass ein Nachvollziehen der Arbeits- und
Entscheidungsschritte moglich wird.

Flr eine Beantwortung mit ,,3“ ist es erforderlich, dass die geleistete methodische
Arbeit so dargelegt ist, dass fur die wesentlichen Empfehlungen alle Arbeits- und Ent-
scheidungsschritte nachvollziehbar sind.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4“ ist es erforderlich, dass ein
ausfihrlicher Leitlinien-Report mit vollstandiger Darlegung der Entscheidungsbasis und
aller Entscheidungsschritte und auch der Darlegung der ausgeschlossenen Empfehlungen
vorliegt. Dazu zahlt u.a. eine Darlegung des Inhaltes, der Anwesenden und der Abstim-
mungs- oder Beschlussergebnisse aus den Leitlinien-Sitzungen.
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Domaéane 8: Methodologische Exaktheit der Leitlinienentwicklung

bei Verwendung existierender Leitlinien

Gebrauchsanweisung:

Leitlinien kdnnen — in unterschiedlichem Ausmalf} — sowohl Empfehlungen enthalten, die
auf der Grundlage bereits existierender Leitlinienempfehlungen entwickelt wurden als
auch Empfehlungen, die auf der Grundlage von systematisch recherchierten Primarstu-
dien, Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen erstellt wurden.

An die Erstellung von Leitlinienempfehlungen auf der Basis existierender Leitlinien sind
spezifische Qualitatskriterien anzulegen. Die Fragen der Doméne 8 sind zu bearbeiten
wenn:

O  Von den Leitlinien-Autorlnnen eine systematische Beriicksichtigung (inkl. Recher-
che) von existierenden Leitlinien angegeben wurde oder

O fur die Bewerterlnnen der Leitlinie offensichtlich ist, dass bei der Erstellung der
Leitlinienempfehlungen andere Leitlinien als Evidenzquellen genutzt wurden.
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30. Bei der Suche nach existierenden Leitlinien wurden systematische Me-

thoden angewandt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Bei der Suche nach Leitlinien ist das entscheidende Qualitatskriterium, dass die Suche
systematisch und transparent durchgefiihrt wurde und dargelegt ist.

Die Suchstrategie fir die Identifizierung existierender Leitlinien sollte detailliert beschrie-
ben sein; dies beinhaltet eine Auflistung der verwendeten Suchbegriffe und Quellen so-
wie Angaben zum Suchzeitraum fir die bericksichtigten Leitlinien. Bei den Quellen kann
es sich um elektronische bibliographische Datenbanken handeln (z. B. MEDLINE,
EMBASE, CINAHL) und / oder um Leitlinien-Datenbanken (z. B. www.awmf-leitlinien.de,
www.leitlinien.de, www.g-i-n.net, www.quideline.gov).

Das Statement muss mit , Trifft Gberhaupt nicht zu“ ,,1“ beantwortet werden,
wenn keine Angaben zur Suche nach existierenden Leitlinien vorhanden sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ muss anhand einer Beschreibung der Methodik der Su-
che nach existierenden Leitlinien mindestens klar werden, dass eine Systematik zur Anwen-
dung kam.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss eine systematische Suche in Datenbanken genannt
sein. Die benutzten Datenbanken missen namentlich angegeben sein.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu* ,,4* missen zusatzlich zur Anga-
be der systematisch durchsuchten Datenbanken die verwendeten Suchbegriffe, der
Suchverlauf, Angaben zum Suchzeitraum der Suche und ggf. die Nutzung weiterer Quel-
len angegeben sein. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (sie-
he Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitli-
nie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die
hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipi-
elle Darlegung ist nicht ausreichend.
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31. Die Auswahl der als Evidenzquellen verwendeten Leitlinien (sogenann-

te Quellleitlinien) ist transparent und explizit begrindet.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Fur eine Leitlinie werden in der Praxis nicht alle verfligbaren Leitlinien als Evidenzquellen
verwendet, sondern es werden nur bestimmte Leitlinien (so genannte Quellleitlinien)
Eingang in die Leitlinie finden.

Abhangig vom Anwendungsbereich, fir den eine Leitlinie Giltigkeit haben soll (z. B. Gberre-
gional / regional; Krankenhaus / Praxis oder sektoriibergreifend) sind unterschiedliche Krite-
rien (Relevanz, Methodische Qualitat, Ubertragbarkeit, Herausgeber, Alleinstellung, Giiltig-
keit, Umsetzungserfahrungen) fur die Auswahl der Quellleitlinien ansetzbar. Diese sollten
explizit dargelegt werden. Insbesondere Ausschlussgriinde bedurfen einer klaren Darlegung.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn keine Kriterien fur die Auswahl der Quellleitlinien angegeben sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ ist es erforderlich, dass die Grinde fur den Ein- und
Ausschluss von Leitlinien explizit beschrieben werden.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss der Ein- bzw. Ausschlussgrund fiir jede Leitlinie
explizit beschrieben werden.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu” ,,4* muss der Ein- bzw.
Ausschlussgrund aller Leitlinien explizit beschrieben werden. Fir die eingeschlossenen
und ausgeschlossenen Leitlinien muss dies auf der Basis einer formalen Bewertung mit
einem anerkannten Instrument (z. B. AGREE, DELBI) begrtindet werden. Die Ergebnisse
der Bewertung sollten nach Méglichkeit vergleichend dargelegt werden. Dies kann in der
Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die
Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss. Die
Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die hier geforderte Darlegung
individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung ist nicht
ausreichend.
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32. Die Qualitat der Quellleitlinien wurde Uberpruft.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Wenn eine Empfehlung aus bereits existierenden Leitlinien (so genannten Quellleitlinien)
abgeleitet wurde, muss die Qualitdt der zugrunde liegenden Empfehlungen Uberpruft
werden. Dies umfasst die systematische tabellarische Gegenuberstellung der Empfehlun-
gen der Quellleitlinien mit ggf. angegebenen Evidenzklassen (,Levels of Evidence”) und
Empfehlungsgraden (,Grades of Recommendation“) und der in der Quellleitlinie zugrun-
de gelegten Literatur. Von den Autoren der Leitlinien sollte aulRerdem uberprift werden,
ob die Empfehlungen der Quellleitlinien durch die in der Quellleitlinie angegebene Litera-
tur abgedeckt sind.

Das Statement muss mit ,, Trifft Gberhaupt nicht zu“ ,,1*“ beantwortet werden,
wenn die Empfehlungen der Quellleitlinien weder systematisch dargestellt wurden, noch
die den Empfehlungen zugrunde liegende Literatur Uberprift wurde.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ missen die Empfehlungen der Quellleitlinien mit ggf.
angegebenen Evidenzklassen (,,Levels of Evidence*) und Empfehlungsgraden (,,Grades of
Recommendation®) dargestellt sein. Bei mehreren Quellleitlinien muss dies in einer tabel-
larischen Gegenuberstellung erfolgen.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ mussen die Empfehlung(en) der Quellleitlinie(n) mit
gof. angegebenen Evidenzklassen (,,Levels of Evidence“) und Empfehlungsgraden (,,Gra-
des of Recommendation“) und der in der Quellleitlinie zugrunde gelegten Literatur dar-
gestellt sein. Bei mehreren Quellleitlinien muss dies in einer tabellarischen Gegenuber-
stellung erfolgen.

Fur eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ muss dartber hinaus von
den Autoren der Leitlinie dargelegt werden, dass eine Uberpriifung der in der Quellleitli-
nie angegebenen Literatur durchgefiihrt wurde. Dies kann in der Leitlinie selbst oder in
einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-
Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report
muss sich in Bezug auf die hier geforderte Darlegung individuell auf die vorliegende
Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung ist nicht ausreichend.
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33. Es wurden systematische Aktualisierungsrecherchen zu den Quellleitli-

nien durchgefuhrt.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Aktualisierungsrecherchen mussen durchgefihrt werden, wenn es Hinweise darauf gibt,
dass die Evidenzen in den als Evidenzquellen verwendeten Leitlinien (so genannte Quell-
leitlinien) nicht mehr die aktuelle Evidenzlage darstellen.

Die Suchstrategie fiir die Identifizierung der Evidenz sollte detailliert beschrieben sein;
dies beinhaltet eine Auflistung der verwendeten Suchbegriffe und Quellen sowie Zeitan-
gaben zum Suchzeitraum. Bei den Quellen kann es sich um elektronische bibliographi-
sche Datenbanken handeln (z. B. MEDLINE, EMBASE, CINAHL), Datenbanken systemati-
scher Ubersichtsarbeiten (z. B. Cochrane Library, DARE), von Hand durchsuchte Fach-
zeitschriften sowie Kongressberichte.

Das Statement muss mit ,Trifft Gberhaupt nicht zu“ ,,1“ beantwortet werden,
wenn keine Angaben zu Aktualisierungsrecherchen in der Leitlinie enthalten sind.

Fur eine Beantwortung mit ,,2“ muss anhand einer Beschreibung der Methodik der Ak-
tualisierungsrecherche mindestens klar werden, dass eine Systematik zur Anwendung kam.

Fur eine Beantwortung mit ,,3“ muss aus der Leitlinie die Methodik der Aktualisierungs-
recherchen einschlieflich der Angabe verwendeter Suchworter und Datenbanken hervorge-
hen.

Fur eine Antwort mit , Trifft uneingeschrankt zu“ ,,.4“ muss eine vollstandige
Darlegung mit Angabe der Suchwdrter, der benutzten Datenbanken und ggf. weiterer
Quellen sowie Angaben zu den Ergebnissen (mindestens mit Trefferzahlen) und
Zeitangaben der Suche enthalten sein. Eventuell getroffene Einschrédnkungen der Suche
mussen explizit benannt sein. Eine Bewertung mit ,,4“ ist auch méglich, wenn auf der
Basis der Bewertung der Quellleitlinien nachvollzienbar dargelegt ist, dass keine
Aktualisierungsrecherchen notwendig waren. Die Angaben zu Aktualisierungsrecherchen
kénnen in der Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29)
erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen
muss. Die Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die hier geforderte
Darlegung individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung
ist nicht ausreichend.

© AWMF, AZQ 2008 www.delbi.de 46


http://www.delbi.de/

Deutsches Instrument zur methodischen

V)
Leitlinien-Bewertung (DELBI) — Fassung 2005/2006 + Doméne 8 §AWMF a'qu

34. Modifikationen von Empfehlungen der Quellleitlinien sind eindeutig be-

nannt und begriundet.

Trifft Uberhauptnichtzu | 1 | 2 | 3 | 4 | Trifft uneingeschrankt zu

Die Verwendung von bereits existierenden Leitlinien-Empfehlungen bei der Entwicklung
einer evidenzbasierten Empfehlung erfordert die klare Kennzeichnung, inwiefern die
entwickelten Empfehlungen den Empfehlungen aus den Quellleitlinien entsprechen. So-
wohl Modifikationen als auch Beibehaltungen der Empfehlungen aus den Quellleitlinien
sollten begriindet werden. Eine Empfehlung gilt dann als modifiziert, wenn die Formulie-
rung der Empfehlung nicht mit der Formulierung in der Quellleitlinie Ubereinstimmt.

Das Statement muss mit ,, Trifft Uberhaupt nicht zu* ,,1* beantwortet werden,
wenn keine Angaben zu Modifikationen und/oder Beibehaltungen angegeben sind.

Far eine Beantwortung mit ,,2* missen Modifikationen und / oder Beibehaltungen
benannt sein bzw. es muss explizit darauf hingewiesen werden, wenn keine Abweichun-
gen vorliegen.

Far eine Beantwortung mit ,,3“ missen Modifikationen und / oder Beibehaltungen
benannt und teilweise begriindet sein.

Far eine Antwort mit ,, Trifft uneingeschrankt zu“ ,,4“ mussen Modifikationen und
/ oder Beibehaltungen benannt und durchgehend begrtindet sein. Dies kann in der
Leitlinie selbst oder in einem Leitlinien-Report (siehe Kriterium 29) erfolgen, wobei die
Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie hervorgehen muss. Die
Beschreibung im Leitlinien-Report muss sich in Bezug auf die hier geforderte Darlegung
individuell auf die vorliegende Leitlinie beziehen, eine prinzipielle Darlegung ist nicht
ausreichend.
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DELBI-Kurzfassung

Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
Fassung 2005/2006 + Domane 8 (2008) - Kurzversion, Teil 1 von 3

Domane 1: Geltungsbereich und Zweck 1 2 3 4

1 | Das Gesamtziel der Leitlinie ist differenziert beschrieben. olol ol

2 | Die in der Leitlinie behandelten medizinischen Fragen / Probleme sind differen-
. , o000
ziert beschrieben.

g Die Patienten, fiir die die Leitlinie gelten soll, sind eindeutig beschrieben. 0 0 0 0

Domane 2: Beteiligung von Interessengruppen 1

N
w
S

4 | Die Entwicklergruppe der Leitlinie schlieBt Mitglieder aller relevanten Berufsgrup- 0 0 0 0

pen ein.
5 Die Ansichten und Praferenzen der Patienten wurden ermittelt. 0 0 0 0
6 Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist definiert. 0 0 0 0
7 Die Leitlinie wurde in einer Pilotstudie von Mitgliedern der Anwenderzielgruppe 0 0 0 0
getestet.
Domane 3: 1|12 |3 ]| 4
Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung
8 Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische Methoden angewandt. 0 0 0 0
9 Die Kriterien fiir die Auswahl der Evidenz sind klar beschrieben. 0 0 0 0

10 |Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden sind klar be- 0 0 0 0
schrieben.

11 |Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher Nutzen, Ne- 0 0 0 0
benwirkungen und Risiken berticksichtigt.

12 | Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde liegenden Evidenz ist 0 0 0 0
explizit dargestellt.

13 |Die Leitlinie ist vor ihrer Veréffentlichung durch externe Experten begutachtet 0 0 0 0
worden.

14 | Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben. 0 0 0 0

Bewertung 1: Trifft Gberhaupt nicht zu
Bewertung 4: Trifft uneingeschrankt zu
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Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
Fassung 2005/2006 + Domane 8 (2008) - Kurzversion, Teil 2 von 3

Domane 4: Klarheit und Gestaltung 1 2 3| 4
15 | Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig. ] 0 H 0
16 Die"verschiedenen Handlungsoptionen fiir das Versorgungsproblem sind darge- | [ O H 0
stellt.
17 | Schliisselempfehlungen der Leitlinie sind leicht zu identifizieren. ] 0 H 0
18 | Es existieren Instrumente bzw. Materialien, die die Anwendung der Leitlinie unter- | [] O H O
stlitzen.
Domane 5: Generelle Anwendbarkeit 1 2 3| 4

19 | Die mdglichen organisatorischen Barrieren gegeniiber der Anwendung der Emp- | [ O H 0
fehlungen werden diskutiert.

20 | Die durch die Anwendung der Empfehlungen der Leitlinie méglicherweise entste- | [] O H 0
henden finanziellen Auswirkungen werden berticksichtigt.

21 | Die Leitlinie benennt wesentliche MessgréRen fir das Monitoring und / oder die | [] O H 0

Uberprifungskriterien.
Domane 6: Redaktionelle Unabhangigkeit 1 2 3 4
22 | Die Leitlinie ist redaktionell von der (den) finanzierenden Organisation(en) unab- | [] O 0 O
hangig.
23 |Interessenkonflikte von Mitgliedern der Leitlinienentwicklungsgruppe wurden | [] O 0 O
dokumentiert.
Domane 7: 112 | 3] 4

Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitssystem

24 | Es liegen Empfehlungen zu praventiven, diagnostischen, therapeutischen und | [] O [l 0
rehabilitativen MaRnahmen in den verschiedenen Versorgungsbereichen vor.

25 |Es existieren Angaben, welche MaBBnahmen unzweckmaRig, tberflissig oder | [] O [l 0
obsolet erscheinen.

26 | Die klinische Information der Leitlinie ist so organisiert, dass der Ablauf des medi- | [] O ] O
zinischen Entscheidungsprozesses systematisch nachvollzogen wird und schnell
erfassbar ist.

27 |Es ist eine Strategie / ein Konzept fiir die einfache Zugénglichkeit und fur die | [J O 0 O
Verbreitung der Leitlinie dargelegt.

O
O
O

28 | Ein Konzept zur Implementierung der Leitlinie wird beschrieben. 0

29 |Der Leitlinie ist eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen (Leitlinien-| [] O [l 0
Report) hinterlegt.
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Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
Fassung 2005/2006 + Domane 8 (2008) - Kurzversion, Teil 3 von 3

Domane 8: 112 3|4
Methodologische Exaktheit der Leitlinienentwicklung bei
Verwendung existierender Leitlinien

30 |[Bei der Suche nach existierenden Leitlinien wurden systematische Methoden | [] 0 O 0
angewandt.

31 |Die Auswahl der als Evidenzquellen verwendeten Leitlinien (sogenannte Quellleit- | [] O [l 0
linien) ist transparent und explizit begriindet.

32 | Die Qualitat der Quellleitlinien wurde Gberpriift. 0| oo} O

33 | Es wurden systematische Aktualisierungsrecherchen zu den Quellleitliniendurch-| O | O | O | O
gefuhrt.

34 | Modifikationen von Empfehlungen der Quellleitlinien sind eindeutig benannt und | [] 0 O 0
begriindet.
Bewertung 1: Trifft iberhaupt nicht zu
Bewertung 4: Trifft uneingeschrankt zu
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