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1. Einleitung

Die intraaortale Ballonpumpe (IABP) ist das d&lteste und am wenigsten invasive
Ublicherweise genutzte mechanische Kreislaufunterstiitzungsverfahren in der Herz-
Kreislaufmedizin. Im sich stdndig wandelnden Kontext der weiteren medikamentdsen und
mechanischen Kreislaufunterstitzungsverfahren muss die Nutzung jeder der verfligbaren
Optionen stetig erneut einer kritischen Uberprifung unterzogen werden. Die Deutsche
Gesellschaft far Thorax-, Herz- und GefdRchirurgie (DGTHG) hat daher im Jahr 2015
erstmals eine spezifische Leitlinie zur Nutzung der IABP in Zusammenarbeit mit den
weiteren mit dieser Thematik betrauten Fachgesellschaften erarbeitet und veroffentlicht.
Aktuell erfordert diese Leitlinie eine turnusgemiRe Uberarbeitung. In der neuen Version
der Leitlinie sollen die Indikationen, das arztliche und pflegerische Management der |ABP
im Kontext kardiochirurgischer Eingriffe anhand der aktuellen Evidenzlage Gberprift und
mit Empfehlungen belegt werden. Hierzu wurde eine Leitliniengruppe mit Vertretern der
in diesem Themenbereich tdtigen Fachgesellschaften gebildet und eine aktualisierte Form

der Leitlinie erarbeitet.

2. Geltungsbereich und Zweck

2.1. Begriindung und Auswahl des Leitlinienthemas

Die IABP ist das dlteste mechanische Kreislaufunterstiitzungsverfahren. Durch die
zunehmende Verfligbarkeit anderer mechanischer und medikamentoéser
Kreislaugunterstitzungsverfahren befindet sich der Stellenwert der |ABP stetig im Wandel.
Durch die vielfaltigen Einsatzmoéglichkeiten (z.B. im Kontext chronischer Herzinsuffizienz,
im Kontext interventioneller Versorgung bei akutem Myokardinfarkt oder im Kontext
kardiochirurgischer Eingriffe) der IABP und die verfligbaren Daten aus den verschiedenen
Einsatzbereichen ist eine differenzierte Betrachtung der Indikationen und des Nutzens der
IABP im Rahmen verschiedener klinischer Szenarien notwendig. Die DGTHG hat daher 2015
erstmals eine Leitlinie zur Nutzung der IABP speziell im Kontext kardiochirurgischer

Eingriffe veroffentlicht. Die vorliegende Aktualisierung der Leitlinie stellt aktualisierte



Empfehlungen basierend auf der sich weiterentwickelnden Evidenz und der Einschatzung

der Leitliniengruppe zur Verfigung.

2.2. Zielsetzung und Fragestellungen der aktualisierten Leitlinie

Ziel der vorliegenden aktualisierten Leitlinie ist, wie in der Erstversion, wissenschaftlich
fundierte Empfehlungen zum Einsatz der IABP in der Kardiochirurgie zu geben.
Okonomische, organisatorische und juristische Aspekte wurden mitbetrachtet, waren
jedoch nicht primarer Gegenstand der Leitlinie. Vielmehr wurde der Schwerpunkt auf die
Effizienz der IABP-Therapie, auch im Kontext der zunehmend verfligbharen weiteren

Optionen mechanischer Kreislaufunterstitzung gelegt.

Im Verglich zur Erstversion hat die Leitliniengruppe in der aktualisierten Version folgende

Anderungen und Aktualisierungen vorgenommen:

- Umgliederung der Themenkomplexe und Formulierung von Schlisselfragen

- Berlcksichtigung und kritische Bewertung der seit der Erstversion zusatzlich

verfligbaren Evidenz mit entsprechender Modifikation der Empfehlungen

- Besondere Bewertung der IABP im Kontext anderer MCS und Empfehlungen zur

Differentialindikationsstellung

- Einbindung pflegerischer Aspekte in der Behandlung von Patienten mit IABP

Die Leitlinie nimmt Stellung zu Fragestellungen, die folgenden Themenbereichen

zuzuordnen sind:
- Therapeutischer Einsatz der I1ABP
- Prophylaktischer Einsatz der |ABP

- Management wahrend IABP-Therapie



- Differentialindikationsstellung der IABP im Kontext anderer mechanischer

Kreislaufunterstitzungsmethoden

2.3. Patientenzielgruppe

Die vorliegende Leitlinie bezieht sich auf Patienten vor, wahrend und nach einem
kardiochirurgischen Eingriff. Der Einsatz der IABP bei nicht-chirurgischen Patienten sowie
Patienten, die sich einem nicht-kardiochirurgischen Eingriff unterziehen, ist nicht

Gegenstand der Leitlinie.

2.4. Versorgungsbereich

In den letzten Jahren ist die Selbsthilfe zu einer "vierten Saule" im System gesundheitlicher
Versorgung herangewachsen und leistet einen wichtigen Beitrag zur Gesunderhaltung und
Problembewidltigung, insbesondere chronisch Kranker und Behinderter, aber auch von
Menschen mit psychosozialen Problemen. Die zunehmende Verbreitung und
gesellschaftliche Anerkennung der Selbsthilfe fihrt in jingster Zeit auch zu vermehrter
Beteiligung von Selbsthilfe- wund Patientenvertretern in Beratungsgremien des
Gesundheitswesens sowie an der Erstellung von Leitlinien. Eine Selbsthilfegruppe zur IABP-
Therapie existiert jedoch weltweit nicht. Aufgrund der Ausrichtung der Thematik, die sich
fast ausschlieflich im intensivstationdren Bereich abspielt, richtet sich diese Leitlinie nicht
primdr an Patienten, so dass sowohl auf die Partizipation von Patientenvertretern an dem
Prozess der Leitlinienerstellung als auch auf die Erstellung einer laienverstandlichen

Patientenversion verzichtet wurde.

2.5. Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an

- (Fach-)arztliches Personal aus den Bereichen aus den Bereichen Anéasthesie,
Chirurgie, (pé&diatrische) Kardiologie, Thorax-, Herz- und GefdaRBchirurgie,

Intensivmedizin



- Pflegepersonal aus den Bereichen aus den Bereichen Anasthesie, Chirurgie,

(padiatrische) Kardiologie, Thorax-, Herz- und GefdRchirurgie, Intensivmedizin
- Kardiotechnik / Perfusiologie
und dient zur Information fir
-  Physiotherapeutisches Personal

- Arztliches Assistenzpersonal (chirurgisch-technische Assistenz, Physician

assistants)

- Alle Personen, die in die professionelle Versorgung von Patienten unter IABP-

Therapie involviert sind.

3. Zusammensetzung der Leitliniengruppe

3.1. Leitlinienkoordinator*in/Ansprechpartner*in

Leitlinienkoordinator*in:

PD Dr. med. Philippe Grieshaber

Facharzt fur Herzchirurgie und Intensivmedizin
Klinik far Herzchirurgie, Sektion Kinderherzchirurgie
Universitatsklinikum Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 430

DE-69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 56 32101
Philippe.grieshaber@med.uni-heidelberg.de

3.2. Leitliniensekretariat:
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie (DGTHG) Langenbeck-Virchow-

Haus LuisenstraBe 58/59 10117 Berlin Tel: 030 28004-370 Fax: 030 28004-379
info@dgthg.de


mailto:Philippe.grieshaber@med.uni-heidelberg.de

3.3.

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Mandatstragende

Fachgesellschaft/ Organisation

PD Dr. Philippe | Deutsche Gesellschaft fiar Thorax-,Herz- und
Grieshaber GefdRchirurgie (DGTHG)
Prof. Dr. Georg | Deutsche Gesellschaft fur Thorax-,Herz- und
Trummer GefaRchirurgie (DGTHG)
Prof. Dr. Andreas | Deutsche Gesellschaft fir Thorax-,Herz- und
Bdning GefdRchirurgie (DGTHG)
Prof. Dr. Holger | Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und
Thiele * Kreislaufforschung e.V. (DGK)
Prof. Dr. T. Schmitz-

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH)
Rixen
Prof. Dr. Matthias | Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und
Heringlake Intensivmedizin (DGAI)

Dr. Adrian Bauer

Deutsche Gesellschaft fir Kardiotechnik e.V. (DGfK)

Dr. Sebastian

Schmitt

Deutsche Gesellschaft fur Kardiotechnik e.V. (DGfK)




Mandatstragende Fachgesellschaft/ Organisation

Prof. Dr. Heinrich V. | Deutsche interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv-

Groesdonk und Notfallmedizin (DIVI)

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft e.V.
Prof. Dr. Ismail Ozl
(DGP)

Deutsche Gesellschaft fir pddiatrische Kardiologie
PD Dr. Oliver Miera
und angeborene Herzfehler e.V. (DGPK)

* Prof. Thiele nahm an allen Schritten der Leitlinien-Arbeit teil. Die DGK beschloss im
Rahmen der Verabschiedung, sich aus der Leitlinie zurtickzuziehen.

An der Leitlinienerstellung haben die Deutsche Gesellschaft fir internistische
Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN) und die Deutsche Gesellschaft fir
interdisziplindre Notfall- und Akutmedizin (DGINA) nicht teilgenommen. Diese
wurden zu Beginn der Leitlinienerstellung angefragt, es konnten aber keine
Mandatstrager zur Leitlinienerstellung entsendet werden. Die DGK beteiligte sich
aktiv an allen Arbeitsschritten der Leitlinienaktualisierung inklusive der Abstimmung
der Empfehlungen und Statements. Im Rahmen der Verabschiedung der Leitlinie
beschloss der DGK-Vorstand, sich nicht weiter an der Leitlinie zu beteiligen, da die
Leitlinie aus Sicht der DGK teilweise im Widerspruch zu den Leitlinien der European
Society of Cardiology (ESC) stehe. Die Evidenz sei weitgehend nicht ausreichend
bzw. nicht vorhanden, um die teilweise {(iber die Empfehlungen der ESC

hinausgehenden Empfehlungen fir den Einsatz einer IABP zu beflirworten.

Die Stimmen der DGK wurden daher wieder aus den Abstimmungsergebnissen
herausgerechnet. Hierdurch ergaben sich keine richtungsweisenden Anderungen der

Abstimmungsergebnisse. Der Austritt der DGK wurde den anderen beteiligten
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Fachgesellschaften, die die Leitlinie bereits verabschiedet hatten, mitgeteilt. Die

Verabschiedung der Leitlinie wurde hiernach durch alle beteiligten

Fachgesellschaften aufrecht erhalten.

3.4. Thematische Aufteilung innerhalb der Leitliniengruppe
Innerhalb der Leitliniengruppe wurden am 21.09.2021 vier Arbeitsgruppen gebildet, die
sich mit den definierten Themenbereichen fokussiert befassen sollten.

Die folgende

Aufteilung wurde festgelegt:

Themenkomplex Arbeitsgruppe Inhalte

IABP als therapeutisches | Prof. Thiele * IABP bei kardialer Dekomp., IABP bei

Unterstitzungsverfahren | Prof. Groesdonk postoperativem LCOS, IABP bei mech.
Prof. Boning Komplikationen des AMI, IABP bei

Rechtsherzversagen, IABP bei
Weaningversagen von der HLM, IABP als
Uberbriickung zur Transplantation

IABP als prophylaktisches

Prof. Heringlake

Prophylaktische IABP vor OP bei

Prof. Trummer
Prof. Schmitz-Rixen

Unterstiitzungsverfahren | Dr. Bauer Hochrisikopatienten, Erzeugung
pulsatilen Flusses an der HLM zur
besserern Organperfusion

Management der IABP Prof. Ozl Implantation (Technik, Ballonauswahl),

Einstellungen der IABP,
Pflegerisches Management und
Monitoring, Mobilisation,
Antikoagulation, Weaning

IABP und/oder andere
mechanische
Unterstitzungsverfahren

PD Dr. Grieshaber
Dr. Schmidt

Entscheidungskriterien fir IABP versus
andere Unterstitzungsverfahren, IABP in
Kombination mit anderen Verfahren (z.B.
ECLS)

* Prof. Thiele nahm an allen Schritten der Leitlinien-Arbeit teil. Die DGK beschloss im
Rahmen der Verabschiedung, sich aus der Leitlinie zuriickzuziehen.

3.5. Methodische Begleitung




Bei der Erstellung/Aktualisierung wurde die Leitliniengruppe durch Frau Dipl.-Biol. Simone

Witzel, AWMF Leitlinienberaterin, methodisch begleitet.

4. Informationen zu dieser Leitlinie

4.1. Methodische Grundlagen

Die Methodik zur Erstellung dieser Leitlinie richtet sich nach dem AWMF-Regelwerk

(Version 2.0, Marz 2021).

Quelle: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) - Standige Kommission Leitlinien. AWMF-Regelwerk ,Leitlinien”. Version 2.1 vom

05.09.2023. http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html

4.2. Formulierung von Schliisselfragen
Die Leitliniengruppe formulierte gemeinsam die klinisch relevanten Aspekte der IABP im
kardiochirurgischen Kontext, zu denen die Leitlinie Informationen und Empfehlungen
geben sollte. Durch den Leitlinienkoordinator wurden zu diesen Aspekten Vorschlage fir
Schlisselfragen formuliert. Die Schlisselfragen wurden, wenn maoglich, gemaR dem PICO-
Schema formuliert. Die Schlisselfragen wurden im schriftlichen Umlaufverfahren von der
Leitliniengruppe konsentiert. Hierbei wurden die Vorschlage mit einem Konsens von 100%

und einer Wahlbeteiligung von 100% angenommen.

4.3. Systematische Recherche und Auswahl der Evidenz
Fir die Aktualisierung der Leitlinie wurde die Evidenz, die in der Ursprungsversion der
Leitlinie herangezogen, verwandt. Zusatzlich wurde durch den Leitlinienkoordinator eine
systematische Literaturrecherche durchgefihrt, um die seit der Erstversion der Leitlinie
hinzugekommene Evidenz zu erfassen. Die Literatur wurde nach festgelegten Kriterien

ausgewahlt und bewertet.


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

4.3.1. Auswahlkriterien fir leitlinienrelevante Literatur
4.3.1.1. Einschlusskriterien fiir Literatur

e Ubersichtsarbeiten
e QOriginalarbeiten

e Beschaftigung der Arbeit mit dem Thema ,Intraaortale Gegenpulsation” im Kontext
herzchirurgischer Eingriffe und/oder kardiogenem Schock”
o Artikel in englischer oder deutscher Sprache

4.3.1.2. Ausschlusskriterien fiir Literatur

e Arbeiten ohne thematischen Bezug zu intraaortaler Gegenpulsation
e Arbeiten ohne Themenbezug zu herzchirurgischen Eingriffen oder kardiogenem Schock
e Literatur, fir die Uber ein pra-definiertes Zugriffsschema (Zugriff Gber die
Universitatsbibliothek Heidelberg, Universitatsbibliothek Gieflen, Universitdtshibliothek
Zirich) kein Volltextzugriff moglich war
4.3.2. Weitere Bewertung und Verarbeitung der Evidenz
Nach primarer Auswahl der zu bewertenden Literatur durch die Leitlinienkoordination
gemal der o.g. Kriterien und Beschaffung der entsprechenden Volltexte wurde die Literatur

den vier o.g. Themenkomplexen zugeordnet und den in den jeweiligen Arbeitsgruppen

eingeteilten Gruppenmitgliedern zugesandt und durch diese bewertet.

e Zur Bewertung der Studienqualitdat wurden die Checklisten von SIGN verwandt.

e Hierbei sollten Originalarbeiten und Ubersichtsarbeiten vorrangig Eingang in die LL
finden, Case reports und kleine Fallserien kdénnen bei besonderer Relevanz

(Entscheidung durch den Bewertenden) ebenfalls Eingang finden.

e Tierexperimentelle oder in vitro-Studien konnten nur dann bericksichtigt werden,
wenn sie zu einer bestimmten Fragetellung die einzigen Datenquellen darstellten
und/oder relevantere Informationen enthalten als die verfigbaren humanen

Studien.
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Literatur-Recherche in Medline, PubMed, Cochrane Database

Suchbegriffe:
* ,IABP OR intra-aortic ballon pumping OR balloon pump OR counterpulsation”
* Zeitraum: Publikation zwischen 01.09.2012 und 01.06.2023

2.455 Treffer

Manuelle Selektion nach Ein- und Ausschluss von 2.197
Ausschlusskriterien Arbeiten

Einschluss von 258 Arbeiten

Abbildung 1: Flowchart der Literaturrecherche

4.4. Kritische Bewertung der Evidenz
Jede Literaturstelle wurde in einem stufenweisen Prozess durch die Leitlinienkoordination

hinsichtlich ihres Evidenzgrades evaluiert und eingruppiert.

1. Zunéachst wurde jeder Literaturstelle ausschlieflich in Abhdngigkeit des jeweiligen
Studiendesigns nach dem Oxford 2011-Schema

(https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/ocebm-levels-of-

evidence) ein primdrer Evidenzgrad zugeordnet.
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IQuestion

IStep 1
((Level 1*)

IStep 2
((Level 2%)

[Step 3
(Level 3*)

IStep 4
((Level 4*)

tep 5 (Level 5)

lproblem?

How common is the

Local and current random sample ICase-series**

lsurveys (or censuses)

ISystematic review of surveys
tthat allow matching to local
circumstances**

lLocal non-random sample** n/a

[accurate?
((Diagnosis)

Is this diagnostic or
imonitoring test

Mechanism-based|
reasoning

Individual cross sectional
studies with consistently
applied reference standard and
blinding

ISystematic review

of cross sectional studies with
iconsistently applied reference
istandard and blinding

INon-consecutive studies, or studies without
iconsistently applied reference standards**

ICase-control studies, or
“poor or non-independent
reference standard**

we do not ad

What will happen if

ICase-series or case-
lcontrol studies, or poor

ISystematic review
of inception cohort studies

[[nception cohort studies [Cohort study or control arm of randomized trial* n/a

d a

intervention
(Treatment Bet

therapy? lquality prognostic cohort
((Prognosis) study**
Does this ISystematic review Randomized trial INon-randomized controlled cohort/follow-up ICase-series, case-control [Mechanism-based

help? [of randomized trials or n-of-1 trials

nefits)

lor observational study with
dramatic effect

istudy** studies, or historically

controlled studies**

reasoning

What are the

(Treatment Ha

[COMMON harms?

Mechanism-based
reasoning

Individual randomized trial
or (exceptionally) observational
istudy with dramatic effect

ISystematic review of randomized
trials, systematic review

lof nested case-control studies, n-
of-1 trial with the patient you are
raising the question about, or
lobservational study with dramatic
leffect

INon-randomized controlled cohort/follow-up
istudy (post-marketing surveillance) provided
there are sufficient numbers to rule out a
fcommon harm. (For long-term harms the
duration of follow-up must be sufficient.)**

ICase-series, case-control,
jor historically controlled

rms) studies**

\What are the
lharms?
(Treatment Ha

RARE Randomized trial
or (exceptionally) observational

istudy with dramatic effect

ISystematic review of randomized
ftrials or n-of-1 trial
rms)

Is this (early
detection) te
worthwhile?
((Screening)

Mechanism-based
reasoning

ISystematic review of randomized  |Randomized trial

ftrials

INon -randomized controlled cohort/follow-up
istudy**

ICase-series, case-control,
lor historically controlled
studies**

st

4.5. Er

Fir jede Literaturstelle wurde dann die Qualitdat der Evidenz nochmals evaluiert.

Hier wurden fir Leitlinien die AGREE |l (https://www.agreetrust.org/wp-

content/uploads/2014/03/AGREE_|l_German-Version.pdf) Kriterien verwandt. Fur

Primarstudien und Meta-Analysen wurden die entsprechenden SIGN-Checklisten

verwandt (https://www.sign.ac.uk/what-we-do/methodology/checklists/).

Zusatzlich wurden fir alle Literaturstellen die GRADE-Kriterien herangezogen

(https://www.gradeworkinggroup.org). Nach dieser Evaluation wurden die

Literaturstellen hinsichtlich ihrer Qualitdt in die Kategorien 1: Hohe oder

akzeptable Qualitat, 2: Niedrige Qualitdat und 3: Inakzeptable Qualitat eingeteilt.

Fiir Arbeiten der Kategorie 1 wurde der aus der Oxford-Bewertung bestehende
Evidenzgrad beibehalten oder um 1 erhéht. Fir Arbeiten der Kategorie 2 wurde der

Evidenzgrad um 1-2 Punkte abgesenkt. Arbeiten der Kategorie 3 wurden verworfen.

arbeitung eines vorliufigen Leitlinientexts und von

Empfehlungen

Die Arb

und Be

eitsgruppen bearbeiteten die ihren Themenbereichen zugeordneten Schlisselfragen

ricksichtigung der vorhandenen Evidenz und formulierten zu jeder Schlisselfrage

einen Hintergrundtext, eine oder mehrere Empfehlungen bzw. Statements sowie eine

Beschreibung der zu Grunde

Leitlinienkoordination gesammelt und nach

liegenden Evidenz. Diese Vorschlage wurden durch die

redaktioneller und teilweise inhaltlicher
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https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2014/03/AGREE_II_German-Version.pdf
https://www.sign.ac.uk/what-we-do/methodology/checklists/
https://www.gradeworkinggroup.org/

Uberarbeitung in Form eines aggregierten Manuskripts wiederum an die Leitliniengruppe

versandt. Die weitere Abstimmung Gber das Manuskript und die Empfehlungen erfolgte im

Rahmen der strukturierten Konsensfindung.

4.6.

Strukturierte Konsensfindung

Die strukturierte Konsensfindung erfolgte im Rahmen eines nominalen Gruppenprozesses

und einer strukturierten Konsensuskonferenz am 29.06.2023 unter Moderation von Frau

Dipl.-Biol. Simone Witzel. Die Empfehlungen wurden unter neutraler Moderation wie folgt

abgestimmt:

Prasentation der zu konsentierenden Aussagen/Empfehlungen

Stille Notiz: Welcher Empfehlung/Empfehlungsgrad stimmen Sie nicht zu?

Erganzung, Alternative?

Registrierung der Stellungnahmen im Umlaufverfahren und Zusammenfassung von

Kommentaren durch den Moderator (noch keine Diskussion)

Vorabstimmung uber Diskussion der einzelnen Kommentare — Erstellung einer

Rangfolge

Debattieren/Diskussion der Diskussionspunkte

Endgililtige Abstimmung lGber jede Empfehlung und ggf. Alternativen

Fiir die Schlisselfragen, die nicht im Rahmen dieser Konsensuskonferenz bearbeitet werden

konnten, wurde ein Delphi-Umlaufverfahren durchgefiihrt. Hierzu wurden die noch zu

konsentierenden Empfehlungen per Mail an die LL-Gruppe verschickt. Zu jeder Empfehlung

wurden die Antwortvorschldage ,Ich stimme zu“, ,Ich lehne ab“, ,lch enthalte mich” und

,lch habe einen Anderungsvorschlag” angeboten. Die Riickmeldung erfolgte per Mail durch

die LL-Gruppenteilnehmer nicht-anonymisiert. Die Rickmeldungen wurden durch den

Leitlinienkoordinator registriert. Hiernach ergaben sich die Konstellationen, dass die
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4.7.

Empfehlungen entweder konsentiert waren oder nicht konsentiert waren. Nicht-
konsentierte Empfehlungen wurden durch den Leitlinienkoordinator in einer folgenden
Abstimmungsrunde (ggfs. mit Abstimmung liber eingebrachte Anderungsvorschlidge) erneut

zur Abstimmung gestellt.

Das Delphi-Umlaufverfahren bendtigte im Rahmen dieser Leitlinien-Gruppe insgesamt zwei
Durchgdnge, nach denen alle Empfehlungen und Statements konsentiert waren. An allen
Abstimmungen nahmen gemaR der AWMF-Empfehlung > 75% der Abstimmungsberechtigten

aus der Leitliniengruppe teil.

Graduierung von Empfehlungen, Feststellung der Konsensstarke

4.7.1. Graduierung von Empfehlungen

Die Empfehlungen wurden gemaR folgendem Schema graduiert:

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise Symbol

(fakultativ)

A Starke Empfehlung Soll /Soll nicht M/
Schwache /4
B Sollte /sollte nicht /
Empfehlung
Kann
0 Empfehlung offen . =
erwogen/verzichtet werden

Fir die Graduierung der Empfehlungen wurden innerhalb der Expertendiskussion in der

Leitliniengruppe die folgenden Kriterien herangezogen:

e Konsistenz der Studienergebnisse

e Klinische Relevanz der Endpunkte (Outcomes) und Effektstarken

e Nutzen-Schaden-Verhidltnis

e Ethische, rechtliche, 6konomische Erwdgungen

e Patientenpraferenzen
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e Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe, Umsetzbarkeit

Die einer Empfehlung zu Grunde liegende Evidenz wurde in den Empfehlungen anhand der

Evidenzgrade der zu der Empfehlung vorhandenen Literatur nach folgendem Schema

dargestellt

Zu Grunde liegende Kriterien
Evidenz fir
Empfehlungen
1 Vorhandensein von Evidenz aus >1 systematischen Review(s) mit
Meta-Analysen aus randomisiert-kontrollierten  Studien  mit
Evidenzlevel 1
2 Vorhandensein von Evidenz aus >1 randomisiert-kontrollierten
Studie(n) mit Evidenzlevel >2
3 Vorhandensein von Evidenz aus systematischen Reviews mit Meta-
Analyse aus gemischten Studientypen oder Evidenz aus nicht-
randomisierten kontrollierten prospektiven oder retrospektiven
Studien Evidenzlevel >3
4 Vorhandensein von Evidenz aus Fallserien, Fall-Kontroll-Studien oder
Studien mit historischem Kollektiv als Kontrollgruppe Evidenzlevel >4
5 Vorhandensein anekdotischer Berichte oder Fallberichte, theoretisch-
mechanistische Evidenz z.B. aus Tierversuchen oder
Simulationsstudien Evidenzlevel >5
Expertenkonsens Fehlen von Evidenz, die sich einer der Kategorien 1-5 zuordnen lasst.

4.7.2. Feststellung der Konsensstarke

Die Konsensstarke wurde gemaR folgender Einteilung festgestellt:

Klassifikation der Konsensusstarke

Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens >75-95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung >50-75% der Stimmberechtigten
Keine mehrheitliche Zustimmung <50% der Stimmberechtigten
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5. Redaktionelle Unabhangigkeit

5.1. Finanzierung der Leitlinie
Fiir diese Leitlinie wurde keine Finanzierung verwendet. Alle Mitglieder der

Leitliniengruppe haben die Arbeit an dieser Leitlinie ohne Verglitung durchgefihrt.

5.2. 6.2 Darlegung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten

Die Angaben zu den Interessen wurden mit dem AWMF-Formblatt von 2018 erhoben und
von PD Dr. med. Philippe Grieshaber auf einen thematischen Bezug zur Leitlinie bewertet.
Die Interessensangaben von Philippe Grieshaber wurden durch Prof. Dr. med. Matthias

Heringlake bewertet.

Folgende Kriterien wurden fiir die Bewertung des Schweregrads von Interessenskonflikten

angelegt:

e Geringer Interessenskonflikt: Honorar fir Vortrdage (von relevanter Industrie
finanziert) Limitierung von AG-Leitungsfunktion; keine Konsequenz fir die

Abstimmung

e Moderater Interessenskonflikt: Berater- und Gutachtertdtigkeit, Tatigkeit an
Ausbildungsinstituten mit thematischem Bezug zur LL, Drittmittelforschung,
Zuwendungen von der Industrie fir Projekte a Enthaltung bei relevanter

Abstimmung (ggf. Doppelabstimmung: 1. Alle, 2. Beteiligte ohne COI)

e Hoher Interessenskonflikt: Patente, Eigentimerinteressen in relevanter Hdhe,

Uberwiegende Tatigkeit fiir Industrie a Ausschluss von der Beratung

Aus den Schweregraden der ermittelten Interessenskonflikte wurden folgende

Konsequenzen fir die Beteiligung an der Leitlinienarbeit abgeleitet:

e Geringer Interessenskonflikt: keine Konsequenz fiir die Abstimmung
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e Moderater Interessenskonflikt: Enthaltung bei relevanter Abstimmung (ggf.

Doppelabstimmung: 1. Alle, 2. Beteiligte ohne COI)
e Hoher Interessenskonflikt: Ausschluss von der Beratung

Als protektive Faktoren, die einer Verzerrung durch Interessenkonflikte entgegenwirken,
kénnen die pluralistische Zusammensetzung der Leitliniengruppe, die strukturierte
Konsensfindung unter neutraler Moderation, die Diskussion zu den Interessen und Umgang

mit Interessenkonflikten zu Beginn der Konsenskonferenz gewertet werden.

6. Externe Begutachtung und Verabschiedung
Eine externe Begutachtung oder Konsultation zu dieser Leitlinie erfolgte nicht. Die Leitlinie
wurde im Zeitraum 29.04.2024 bis 04.08.2024 durch die Vorstinde der abschlieBend

beteiligten Fachgesellschaften verabschiedet.

7. Giltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die Leitlinie ist ab 15.09.2024 bis zur ndchsten Aktualisierung voraussichtlichlich bis
15.09.2029 giltig. Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind

ausdricklich erwiinscht und kdnnen an das Leitliniensekretariat gesendet werden:

Geschiaftsstelle der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefafchirurgie;

Langenbeck-Virchow-Haus; Luisenstr. 58/59; 10117 Berlin, info@dgthg.de
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