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Was bleibt zu tun, was lohnt sich?

Ununterbrochene Bemiihungen des Aufnehmens, des Wahlens, des Einordnens und des

Verwertens. Unterwegs sein, diese Welt kennen lernen.

In Bewegung bleiben, auch wenn wir noch nicht genau wissen, wohin es geht.

Klaus Mann 1931 [82]
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1. Einfihrung und Problemstellung

Leitlinien gelten im In- und Ausland as Schlisselinstrumente des Qualitétsmanage-
ments, die nachgewiesenermal3en einen starken Einfluss auf die Qualitat der medizini-
schen Versorgung haben. Dabei ist ihre Wirksamkeit wesentlich von der Einbettung in

ein funktionierendes Qualitdtsmanagement abhéngig [34, 83, 116].

Allerdings stof3t die Anwendung von Leitlinien insbesondere in der ambulanten Versor-
gung auf deutliche Widerstande [43]. So zeigt etwa die bisher umfassendste Studie zum
leitlinienbasierten Wissen niedergelassener Arzte in Deutschland, dass es bisher nicht
gelungen ist, Basiswissen zur Diagnostik und Therapie der Hypertonie mit Hilfe von

Leitlinien so zu vermitteln, dass sie aktiv verfligbar bleiben [112].

Dies liegt moglicherweise daran, dass Erkenntnisse Uber Voraussetzungen fur die Be-
ricksichtigung von Leitlinien im arztlichen Alltag nicht ausreichend berlicksichtigt
werden (siehe Abb.1). Die Anwendung und Wirkung von Leitlinien in der taglichen Pa-
tientenversorgung ist von einer Reihe von komplexen Bedingungen abhéngig.
Besondere Bedeutung kommt dabei der systematischen Verbreitung (Disseminierung)
und Einfiihrung von Leitlinien in die Praxis (Implementierung) zu [90]. Unter der Imp-
lementierung versteht man den Transfer von Handlungsempfehlungen in individuelles
Handeln bzw. Verhalten von Arzten und anderen Leistungserbringern, von Patienten
und anderen Betroffenen [26]. Um diesen Transfer erfolgreich zu gestalten, miissen im
Allgemeinen verschiedene, sich ergdnzende Mal3nahmen vorgenommen werden. Dabei
handelt es sich um edukative, finanzielle, organisatorische und / oder regulatorische
Strategien [125].



Abbildung 1: Einflussfaktoren fur die Implementierung von Leitlinien [72]
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In Deutschland existiert bisher kein einheitliches Vorgehen zur flachendeckenden Imp-
lementierung von Leitlinien. Die vorrangig praktizierte, Uberwiegend passive Verbrei-
tung der Leitlinieninhalte (z.B. durch Printmedien oder Frontalvortrége) ist weitgehend

ineffektiv, wenn es um tatsichliche Verhaltensinderungen von Arztinnen und Arzten

geht [28, 48].
Fir die unterschiedlichen Entwicklungsphasen einer Leitlinie [3, 35, 115] wurde bi
eine Vielzahl von Faktoren identifiziert, die dazu beitragen, dass Leitlinien nicht

quat berticksichtigt werden und sich spéter al's Implementierungsbarrieren erwei sen.




Tabelle 1: Barrieren bei der Leitlinienimplementierung [71]

« mangelnde methodische Qualitét
Entwicklungsphase *  Widerspriichlichkeit der Empfehlungen
« Nichtbericksichtigung aktueller Entwicklungen

« mangelnde Verfugbarkeit
Disseminierung /  unklarejuristische Implikationen
Implementierungsphase * Angst vor Reglementierung

¢ Orientierungsosigkeit (Leitlinieninflation)
* ungeeignete Publikationsform (Medien)

« fehlender Praxisbezug

Aus diesen Griinden empfehlen Experten bereits vor dem Entschluss zur Entwicklung
einer Leitlinie Uberlegungen zu Form, Aufwand und Kosten von Disseminierung und
Implementierung anzustellen [35, 87].

Vor diesem Hintergrund werden in der vorliegenden Arbeit Voraussetzungen fur eine
erfolgreiche Implementierung medizinischer Leitlinien in der ambulanten Versorgung
analysiert. Dies geschieht beispielhaft an den Aspekten ,,Qualitét von Leitlinien* sowie

. Leitlinienakzeptanz niedergel assener Arzte'.

In der Literatur besteht Konsens dariliber, dass Akzeptanz und damit die Wirksamkeit
von Leitlinien ganz wesentlich von deren Qualitét abhangen [35, 51]. Allerdings ent-
sprechen die Mehrzahl der in den deutschen und englischen Sprachbereichen publizier-
ten Leitlinien nicht den internationalen methodischen Standards [25, 60, 117, 132].

Am Beispiel des Themas Tumorschmerz werden Maf3nahmen der Qualitatsanalyse und
Qualitatsforderung im Rahmen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [100, 101]
und dessen Entwicklung dargelegt.

Im zweiten Teil der Arbeit wird das Problem der Akzeptanz medizinischer Leitlinienim
Versorgungsalltag thematisiert. Entsprechende Analysen aus dem deutschen Sprach-
raum liegen bisher nur vereinzelt vor [44]. Insbesondere existieren keine Untersuchun-
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gen aus dem Bereich der vertragsarztlichen Versorgung. Die Autorin fiihrte deshalb ei-
ne orientierende Studie bei niedergelassenen Arzten durch, die im Rahmen der Quali-

tétszirkelarbeit nationale Leitlinien nutzen [36].

Aus den Ergebnissen der Arbeit werden Hinweise fir die Entwicklung zukinftiger Imp-

lementierungsstrategien fur die ambulante VVersorgung abgel eitet.

2. Ubersicht: Definitionen, Zielsetzungen, gesundheitspolitische Aspekte
von Leitlinien

2.1. Definitionen, Zide, M ethodik

Nach der allgemein akzeptierten Definition des US-amerikanischen Institute of Medici-
ne handelt es sich bei Leitlinien um , systematisch entwickelte Entschel dungshilfen fur
Leistungserbringer und Patienten Uber die angemessene Vorgehensweise bei speziellen
Gesundheitsproblemen’ [40, 97].

Hauptziel medizinischer Leitlinien ist es, unter Berticksichtigung der vorhandenen Res-
sourcen gute klinische Praxis zu férdern und zu unterstiitzen und die Offentlichkeit dar-

Uber zu informieren [35].

Nach den Vorstellungen der Selbstverwaltungskorperschaften im deutschen Gesund-
heitswesen und der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften dienen Leit-
linien unter anderem

» der Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen VVersorgung der Bevolke-
rung,

» der Motivation zu wissenschaftlich begriindeter und ékonomisch angemessener
arztlicher Vorgehensweise unter Beriicksichtigung der Bediirfnisse und Einstel-
lungen der Patienten,

e der Vermeidung unnétiger und Uberholter medizinischer Maf3nahmen und unnd-
tiger Kosten,

* der Verminderung unerwinschter Qualitatsschwankungen in der Versorgung

sowie
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« der Information der Offentlichkeit tber notwendige und allgemein Gbliche &rzt-
liche Mal3nahmen bei speziellen Gesundheitsrisiken und Gesundheitsstérungen
[3, 17, 100].

In Abgrenzung zu der Fille an Entscheidungshilfen fir den einzelnen Leistungserbrin-
ger im Gesundheitswesen (Lehrbiicher, Originalpublikationen, Ubersichtsartikel, etc.)
ist das Besondere an Leitlinien darin zu sehen, dass die Sicherung der individuell ange-
messenen medizinischen Versorgung nicht intuitiv und aufgrund von impliziten und
intransparenten Handlungsmaximen erfolgt, sondern auf der Grundlage wissenschaftli-
cher Erkenntnisse anhand von systematisch entwickelten und konsentierten Handlungs-

empfehlungen.

Im Gegensatz zu verbindlichen Richtlinien (z. B. von Arbeitsanweisungen im klini-
schen oder von Richtlinien der Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkassen im ver-
tragsérztlichen Bereich) sind diese Leitlinien als Handlungskorridore zu verstehen, die
auf dem Prinzip der Freiwilligkeit beruhen und explizit als Entscheidungsunterstiitzung
zu verstehen sind [16].

Leitlinien bindeln das umfangreiche Wissen aus klinischer Erfahrung und wissen-
schaftlicher Evidenz, kldren gegensétzliche Standpunkte und definieren unter Abwéa-
gung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen der Wahl, ohne dabel das er-
wunschte Outcome (Morbiditét, Mortalitét, Patientenzufriedenheit, Lebensqualitét, etc.)
auller Acht zu lassen [96]. Damit bieten sie Anhaltspunkte fir die Sicherung oder Ver-
besserung der existierenden Qualitét.

Dartber hinaus sind aus Leitlinien Indikatoren fir Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litét abzuleiten, an denen die Qualitdt der Versorgung gemessen werden kann. Dieser
Soll-Ist-Vergleich ist zum Einen hilfreich fir die einzelnen Entscheidungen des Arztes
mit seinem Patienten, kann aber auch bei entsprechender Dokumentation und Darlegung
im Rahmen des externen Qualitétsmanagements im Sinne eines Leistungsvergleiches
genutzt werden.

Im Idealfall sind diese Leitlinien nach einer strengen Systematik entwickelt und im mul-
tidisziplindren Team konsentiert worden [41] (siehe Abb. 2).
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Abbildung 2:Prozessder Erstellung und Aktualisierung von Leitlinien [mod. nach 3]
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Der Prozess der Leitlinienerstellung muss systematisch, unabhéngig und transparent
sein. Wichtigste Zielgruppe sind die Angehdrigen der Gesundheitsberufe, die Hauptver-
antwortung fur die Leitlinienentwicklung sollte bei ihnen und ihren Berufsverbénden
liegen. Ferner sind bel Bedarf auch andere betroffene Gruppen (Patienten, Kostentrager
und Entscheidungstréger) zu beteiligen. Leitlinien sollten diesen wichtigen Zielgruppen

in einer verstandlichen Version zuganglich sein [35].

Um den Begriff Leitlinie vor Beliebigkeit zu schiitzen und von den tblichen in medizi-
nischen Lehrbichern und Zeitschriften abgegebenen Empfehlungen abzugrenzen, sollte

die Bezeichnung Leitlinie den

(a) externen Empfehlungen und Stellungnahmen autorisierter Représentanten von
medizinischen Fachgesellschaften, arztlichen Standesorganisationen oder staatli-
chen bzw. parastaatlichen Institutionen vorbehalten sein (nationale Leitlinien)
oder

(b) den internen Leitlinien lokaler Anwender (regionale Leitlinien und lokale, leitli-
nien-gestiitzte Handlungsempfehlungen) vorbehalten bleiben [96].

Als isoliertes Instrument werden Leitlinien kaum eine Wirkung erzielen [87]. Deming
beschreibt Qualitétsprozesse als einen Zyklus (PDCA-Zyclus) [29]. Der Kreislauf be-
ginnt mit der Planung (Plan = Identifikation eines Qualitétsproblems (Problemanalyse)
+ Festlegung notwendiger Mal3nahmen zur Qualitétsverbesserung in Form einer Leitli-
nie), fuhrt Uber Anwendung der Leitlinien-Empfehlungen (= Do) und Evaluation der
Mal3nahmen (= Check) zur Etablierung von Verhaltens- und / oder Organisationsveran-
derungen (= Act), die auf Erhalt der erreichten Qualitét bzw. weitere Verbesserungen
zielen (siehe Abb. 3).
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Abbildung 3: PDCA-Zyclus, Qualitat als kontinuierlicher Verbesser ungsprozess

ACT PLAN
Prozess Leitlinie
erhalten oder entwickeln

verbessern

CHECK DO
Verénderung Leitlinie
prifen anwenden
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2.2. Gesundheitspalitische und rechtliche Aspekte von Leitlinien

Medizinische Leitlinien sind Bestandteil des internen beruflichen Standards der Leis-
tungserbringer und haben Empfehlungscharakter im Sinne von Handlungskorridoren
[16]. Leitlinien kénnen jedoch einen verbindlichen Charakter annehmen, wenn sie in
einen Vertrag oder ein Gesetz entweder direkt oder indirekt (durch Bezugnahme) ein-
gebunden sind [35].

In die gesundheitspolitische Diskussion wurden medizinische Leitlinien in Deutschland
erstmalig 1924 von F. Kraus gebracht [75] und vom Reichsgesundheitsrat in seinen
»Leitsdtzen fur eine sparsame und doch sachgemél3e Behandlungsweise der Kranken
durch Arzte" festgeschrieben (siehe Tab. 2).

Tabelle2: Leitsitze des Reichsgesundheitsrates fiir eine spar same und doch sachgeméRe Behand-
lungsweise der Kranken durch Arzte vom 9.11.1924 [75]

1. ... wirtschaftlich zweckmafige, mdglichst einfache Behandlungsweise...

2. ...unter gleichwertigen Arzneimitteln stets das billigere verordnen, ... die mit Namen-
schutz versehenen ... Spezial praparate durch gleichwertige Préparate ...ersetzen...

3. ... neueste Arzneimittel nur dann verschreiben, wenn ihr Wert durch systematische
Untersuchungen...erwiesen oder wahrscheinlich gemacht worden ist...

4. ..., dass Vielverschreiberei und sonstige Polypragmasie, die freilich oft durch die Nei-
gung des Publikums selbst gefordert, unterbleibt.

5. ...dieVerordnungen der Kassenarzte unter strenge Kontrolle gestellt.

6. Wirksamer als die obligatorische Beschrankung des &rztlichen Handelns werden sein:
In kollegialer Weise gegebene Richtlinien ..., umfassende, aber kurz dargestellte the-
rapeutische Ratschlage vom Gesichtspunkt 6konomischer Krankenbehandlung aus,
verfasst von hervorragenden Praktikern und Theoretikern ..., wiederholte Fortbil-
dungskurse fiir Arzte, Einwirkung auf den &rztlichen Nachwuchs. Aber auch das
Krankenkassenpublikum sollte von Seiten der Krankenkassen dar Uiber aufgeklart wer-
den, dass Sparsamkeit bei der Verordnung von Arzneien durchaus sachgemaf3 und fr
den Kranken nutzbringend sein kann.
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In den politischen Diskussionen um die Weiterentwicklung des deutschen Gesundheits-

systems haben Leitlinien seit Mitte der 90er Jahre eine Schilisselstellung bekommen,

wie zahlreiche Initiativen belegen:

16

1994 empfiehlt der Sachverstéandigenrat fir die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesen die Erstellung von Leitlinien durch die wissenschaftlichen Gesellschaf-
ten [107].

Seit 1995 erarbeiteten die MitgliedsgeselIschaften der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) bis heute etwa 1000
fachspezfische Leitlinien fir Arzte, die Giber Internet fiir jedermann zugénglich sind
(siehe www.awmf-leitlinien.de).

Zwischen 1996 und 1998 entwickelt die Arztliche Zentralstelle Qualitétssicherung
im Auftrag von Bundesdrztekammer und Kassenérztlicher Bundesvereinigung das
Programm und die Instrumente zur Qualitétsbewertung und -forderung von Leitli-
nien [2, 59, 76, 78, 95, 100].

1998 empfehlen Bundesérztekammer und Kassendrztliche Bundesvereinigung in
ihrer Gemeinsamen Stellungnahme zum Qualitétsmanagement, verstérkt Leitlinien
und Prinzipien der Evidenz-basierten Medizin in der Versorgung zu berticksichti-
gen, und zwar as Instrumente des Qualitdtsmanagements bzw. um wissenschaftli-
che Erkenntnisse systematisch verfiigbar zu machen [17].

1999 empfiehlt die Gesundheitsministerkonferenz im Rahmen ihrer , Ziele fir eine
einheitliche Qualitatsstrategie im deutschen Gesundheitswesen® , dass bis 2005 &rzt-
liche Leitlinien und Pflegestandards in der Diagnostik und Behandlung von 10 prio-
ritéren Krankheiten von den Spitzenorgani sationen anzuerkennen seien. Im gleichen
Zeitraum sollen sich Diagnostik und Behandlung dieser Krankheiten mdglichst
weitgehend an den so anerkannten &rztlichen Leitlinien bzw. Pflegestandards orien-
tieren [45].

1999 wird das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren bei der Arztlichen Zentralstel-
le Qualitétssicherung als gemeinsames Projekt von Bundesérztekammer und Kas-
senérztlicher Bundesvereinigung in Kooperation mit der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und den Spitzenverbanden der Gesetzlichen Krankenkassen eingerichtet
[18]. 2002 treten die Rentenversicherungstrager (VDR und BfA) sowie der Verband
der Privaten Krankenversicherungen dieser Kooperation bei.



e 1999 werden durch die Novellierung des SGB V medizinische, evidenzbasierte
Leitlinien erstmals explizit in einem Gesetzestext erwahnt [63]. Dies hat zur Folge,
dass alle in der gesetzlichen Krankenversicherung tétigen Arzte und Krankenh&user
seit dem 1. Januar 2000 zur Beriicksichtigung Leitlinien-gestiitzter Kriterien fir eine
zweckmafdige und wirtschaftliche Lei stungserbringung gesetzlich verpflichtet sind.

+ 2000 einigen sich AWMF und AZQ auf eine gemeinsame Methodik zur Erarbeitung
und Bewertung &rztlicher Leitlinien in Deutschland [58] und schreiben diese im
gemeinsamen Leitlinien-Manual fest [3].

e 2001 beschliefdt der Ministerrat des Europarates unter Zustimmung der deutschen
Bundesregierung Empfehlungen zur Qualitétsforderung von Leitlinien [35].

e 2001 wird in das SGB V die Vorgabe aufgenommen, nach der bei der Erstellung
von Disease Management Programmen im Rahmen des Risikostrukturausgleichs e-
videnzbasierte Leitlinien zu berlicksichtigten sind. Auf dieser Grundlage erl&sst das
Bundesministerium fir Gesundheit im Juni 2002 entsprechende Verordnungen fur
die Versorgungsbereiche Diabetes mellitus Typ 2 und Mamma-Karzinom.

+ 2002 etabliert die Bundesirztekammer unter Zustimmung des 105. Deutschen Arz-
tetages das Nationale Programm firr Versorgungsleitlinien [92, 93].

Vor diesem Hintergrund und unter Berlicksichtigung ihrer haftungs- und berufsrechtli-
chen Aspekte ist die medicolegale Stellung von Leitlinien vielschichtig [42, 54, 134].
Dies fihrt zur Unsicherheit der Gesundheitsberufe gegeniiber dieser Problematik. Ex-
perten gehen davon aus, dass dies einer der wesentlichen Griinde fur die teilweise man-
gelnde Akzeptanz von Leitlinien ist [66].
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3. Fragestellungen der Arbeit: Qualitat und Akzeptanz von Leitlinien

3.1. Qualitat von Leitlinien

Medizinische Leitlinien sind Instrumente, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis stellen kann. Ihr Ziel ist es, die
Qualitat der Versorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu stérken. Dabei
hangen Erfolg oder Misserfolg medizinischer Leitlinien ab von ihrem medizinischen
Wert, von einschlégigen sozialen, juristischen und ethischen Rahmenbedingungen so-
wie von ihrer Umsetzung in der taglichen Praxis[35].

In Anbetracht dieser Zielsetzung besteht Konsens, dass die Methoden zur Erarbeitung
medizinischer Leitlinien den international akzeptierten und gegenwartig modernsten
Vorgehensweisen entsprechen. Insbesondere wird darauf Wert gelegt, dass der Prozess
der Leitlinienerstellung systematisch, unabhéngig und transparent sein soll [3, 35].

Abbildung 4: Uberblick tiber den Prozessder Erstellung und Nutzung von Leitlinien [35]

Ethische, konomische und
Themenauswahl I — gesetzliche Rahmenbedingungen
/» Entwicklung \‘
Begutachtung Verbreitung
Patienten
+ L eistungserbringer #
Entscheidungstrager
Evaluation Implementierung
‘\ M onitoring 4——%

Ressourcen —

Optimale
Gesundheits- N
Versorgung
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Leitlinien kénnen mithilfe unterschiedlichster Methoden erstellt werden. Das herkémm-
liche Vorgehen bei der Formulierung medizinischer Empfehlungen war unsystematisch
und daher auch anféllig flr systematische Fehler (Bias). Bel diesen konventionell er-
stellten Ubersichtsarbeiten wurde normalerweise von einer Expertengruppe nach dem
Konsensprinzip zunéchst tber die Empfehlungen entschieden und erst nach dieser Ent-
scheidung nach unterstiitzender Evidenz gesucht (sogenannte ,konsensbasierte L eitli-
nien*).

Das Problem besteht darin, dass sich nur allzu leicht Studien finden lassen, mit denen
man nahezu jede Empfehlung begriinden kann. Wenn aber griindlich und systematisch
nach Evidenz gesucht wird, sind selbst erfahrene Arzte zuweilen Uberrascht, wenn sie
feststellen miissen, dass viele gebrauchliche Behandlungsverfahren keine wissenschaft-

liche Grundlage haben.

Mittlerweile werden fir die Leitlinienerstellung Verfahren gefordert, bei denen explizit
und systematisch nach einschlégiger Evidenz gesucht wird, um alle zentralen Fragen,
die in der Leitlinie angesprochen werden, zu beantworten. Erst dann werden die Emp-
fehlungen auf der Grundlage der besten verfiigbaren wissenschaftlichen Belege formu-
liert und mit diesen verknipft (sogenannte ,evidenzbasierte Leitlinien“). Auf diese
Weise gelingt es am ehesten, die 1990 vom US-amerikanischen ,, Institute of Medicine*
verdffentlichten und noch immer in der Literatur akzeptierten erstrebenswerten Leitli-
nieneigenschaften (s. Tabelle 3) zu gewahrleisten.

Tabelle 3: Erstrebenswerte Eigenschaften klinischer Leitlinien, IOM 1990 [40]

« Validitét « Klinische Flexibilitat

« Evidenzstérke * Klarheit

« Wahrscheinliche Therapieergebnisse * Multidisziplinérer Prozess
e Zuverléssigkeit / Reproduzierbarkeit + PlanméRige Uberpriifung
* Klinische Anwendbarkeit + Dokumentation
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Als prognostische Faktoren fiir die Glltigkeit oder Validitat von Leitlinien identifizier-
ten Grimshaw und Russel [48] drel wesentliche Punkte:

» die Zusammensetzung und Arbeitsweise der Autorengruppe,

» die Suche und Synthese der Evidenz sowie

» dieMethodik der Leitlinienentwicklung.
Giiltigkeit oder Validitét einer Leitlinie bedeuten in diesem Zusammenhang, dass durch

die Befolgung von Leitlinien-Empfehlungen die erwarteten gesundheitlichen und 6ko-

nomischen Resultate (outcomes) tatséchlich erzielt werden kdnnen [3, 35, 51, 83, 138].

Tabelle 4: Faktoren, diedie Validitat von Leitlinien beeinflussen [47]

Zusammensetzung | Zusammensetzung
der Leitlinien- der Leitlinien-
gruppe gruppe
Validitat Methode der Anteil der End- Anzahl der Schlis- | Entwicklung
klinischer | Evidenzsynthese | nutzer sal-Disziplinen
Leitlinien
hoch Systematische hoch ale evidenzbasiert
Ubersichtsarbeit | (alle Nutzer
(systematic beteiligt)
review)
mittel unsystematische | mittel einige formaler
Ubersichtsarbeit | (wenige Nutzer Konsensusprozess
beteiligt)
niedrig Expertenmeinung | niedrig (z. B. ohne |eine informeller
Nutzerbeteiligung) Konsensusprozess
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Dartiber hinaus haben verschiedene Leitlinienprogramme ihre eigenen Verfahren zur
Erstellung von Leitlinien verdffentlicht. In den vergangenen Jahren sind in verschiede-
nen Landern nationale Vorgaben und Programme etabliert worden, die auf die Berlick-
sichtigung der angesprochenen Qualitétskriterien bei der Entwicklung, Implementierung
und Aktualisierung von Leitlinien zielen [23, 32, 69, 70, 81, 115, 130, 135]. Auf inter-
nationaler Ebene haben sich mit der AGREE Collaboration [21] und dem Internationa-
len Leitlinien-Netzwerk G.I.N. [85] Foren gebildet, in deren Rahmen man sich um die

Harmonisierung solcher Verfahren bemiiht.

Vor dem Hintergrund der in Deutschland Mitte der 90er Jahre bestehenden Qualitétsde-
fizite beli der Mehrzahl der Leitlinien wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaf-
ten [60] sah man sich auch in Deutschland gendtigt, ein institutionalisiertes Verfahren
zur Qualitétsforderung und Qualitatskontrolle medizinischer Leitlinien — das sogenann-
te Letlinien-Clearingverfahren (siehe Tab. 5) — zu etablieren [18, 31, 78, 99].

Tabelle 5: MaRnahmen des Deutschen Leitlinien-Clearingver fahrens[18]

» Bewertung von wichtigen Leitlinien anhand vorab festgelegter Kriterien, ggf.
Empfehlungen zur Verbesserung,

» Kennzeichnung der fir gut befundenen Leitlinien,

» Monitoring des Fortschreibens von Leitlinien,

 Information Uber Leitlinien,

» Unterstiitzung bei der Verbreitung von Leitlinien,

» Koordination von Erfahrungsberichten Uber bewertete Leitlinien,

» Unterstiitzung bei der Evaluation von Leitlinien.

In diesem Verfahren werden Leitlinien zu ausgewahiten Versorgungsbereichen von na-
tionaler Bedeutung systematisch recherchiert und beziiglich Qualitét und Praktikabilitét
im Kontext des deutschen Gesundheitswesens bewertet. Die Ergebnisse dieser Analyse
werden der Fachoffentlichkeit in Form von , Leitlinien-Clearingberichten* zur Verf-

gung gestellt.
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Zum Zeitpunkt des Arbeitsbeginns an der nachstehend beschriebenen Studie war das
Leitlinien-Clearingverfahren erst einmal — am Beispiel Hypertonie — getestet worden
[8, 101].

Es stellte sich seinerzeit die Frage, ob die Prozeduren des Verfahrens auch auf weitere

Themenbereiche angewendet werden kdnnen.

Zu diesem Zweck wurde in einem 2. Clearingverfahren mit identischen Prozeduren
durch die Autorin die Qualitétsbewertung von Leitlinien zum Thema ,, Tumorschmerz*
durchgefuhrt. Uber Ablauf und Ergebnisse dieses Verfahrens wird im Experimentalteil
1 der Arbeit berichtet.

Die Ergebnisse der von der Autorin durchgefihrten methodischen Bewertung wurden in
Ausziigen bereits im ,, Clearingbericht Schmerztherapie bei Tumorpatienten* veroffent-
licht [9].

Eine umfassende Darstellung mit Beschreibung und Diskussion der wissenschaftlichen

Grundlagen und Prozeduren existierte bisher jedoch noch nicht.

In diesem Zusammenhang wurde folgenden Fragen nachgegangen:

Fihren die bei dem Thema ,Hypertonie® erprobten Prozeduren des Leitlinien-
Clearingverfahrens in unverdnderter Weise beim Thema , Tumorschmerz® zur Diskri-
minierung zwischen Leitlinien unterschiedlicher Qualitét?

Welchen methodischen Stellenwert haben die in Deutschland entwickelten Leitlinien

zur Schmerztherapie bei Tumorpatienten im internationalen Vergleich?

3.2. Akzeptanz von L eitlinien

Die bloRe Erstellung einer Leitlinie, wie gut auch immer sie sein mag, wird internatio-
nal as Verschwendung von Ressourcen gewertet, wenn man auf die Planung und Absi-
cherung von Mal3nahmen zu ihrer Verbreitung sowie Berlicksichtigung im &rztlichen
Alltag (Disseminierung und I mplementierung) verzichtet [35, 83, 125].
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In den meisten Projekten zur Leitlinienimplementierung miissen unterschiedliche Stra-

tegien miteinander kombiniert werden, um gréRtmogliche Wirksamkeit entfalten zu

konnen. In Tabelle 6 werden verschiedene strategi sche Ansétze vorgestellt.

Tabelle 6: Strategien zur Implementierung von Leitlinien [35, 125]

Edukative Interventionen
Verteilung von Informationsmaterial
Konferenzen

Lokale Konsensverfahren
Beratungsbesuche (Outreach visits)
Lokale Meinungsfihrer

Honorarsysteme

Gehalt

Monatlicher Festbetrag

L eistungsbezogenes Entgelt

Organisatorische I nterventionen
Anderungen in den Einrichtungen
Telemedizin

Patientenbeteiligung

Regulatorische I nterventionen
Veranderte Haftungsbedingungen
Beschwerdemanagement

Dokumentations- und Informationssysteme

Patientenvermittelte I nterventionen
Audit und Riickkopplung
Erinnerungshilfen

Peer-Reviews

Malgeschneiderte I nterventionen

Finanzielle I nterventionen (gegenuiber L eistungserbringern oder Patienten)

Anreizsysteme
Zuschisse/ Beihilfen
Strafzahlungen

Multidisziplindre Teams
Case Management

Anderung der beruflichen Rolle

Akkreditierung
Berufszulassung

Allerdings existieren bisher keine belastbaren Aussagen aus Deutschland zu Faktoren

und Ausmall von Akzeptanz bzw. Ablehnung gegeniiber Leitlinien. Insbesondere fir

den niedergelassenen Bereich fehlt somit jegliche Planungsgrundlage fir erfolgverspre-

chende L eitlinienimplementierung.
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Vor diesem Hintergrund werden im Experimentalteil 2 der Arbeit Zielsetzung, Verlauf
und Ergebnisse einer im Jahr 2000 von der Autorin entwickelten und durchgefiihrten

Befragung niedergelassener Arzte zur Leitlinien-Akzeptanz beschrieben.

Die Befragungsergebnisse geben Hinweise auf die tatséchliche Nutzung medizinischer
Leitlinien sowie auf Voraussetzungen fir deren Akzeptanz und Implementierung in der

ambulanten Versorgung.

Insbesondere soll in diesem Zusammenhang zu folgenden Fragen Stellung genommen

werden:

* In welchem Ausmald werden Leitlinien in der vertragsarztlichen Versorgung im
Vergleich zu anderen Informationsquellen genutzt?

» Hat die Validitét der Leitlinien einen Einfluss auf die Akzeptanz bei niederge-
lassenen Arzten?

*  Werden die Kriterien des Clearingverfahrens den in der Primérversorgung as
dringlich erkannten Versorgungsproblemen gerecht (Problemadaquanz des Leit-

linien-Clearingverfahrens)?

Von den Ergebnissen der beiden Experimente zur Leitlinienqualitét und Leitlinienak-
zeptanz werden Schlussfolgerungen fir die Weiterentwicklung der Leitlinienpolitik auf
Bundes- und Landesebene abgel eitet.
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4. Bewertung von Leitlinien zum Tumor schmerz — Methodik

4.1. Definition ,, Leitlinienclearing®

Unter "Clearingverfahren* versteht man ,,aufgearbeitete Zusammenstellungen verschie-
dener Quellen, die fir ein bestimmtes Fachgebiet oder fir mehrere Gebiete als Suchhil-
fen zusammengestel It werden* (modif. nach [106]).

Um leichten Zugang zu Leitlinien zu erméglichen, um Transparenz in diesem Bereich
zu gewdhrleisten sowie Beratung hinsichtlich der Leitlinienqualitét anbieten zu kdnnen,
wurden in verschiedenen Landern Leitlinien-Clearingstellen (,, Guideline Clearinghou-
ses') eingerichtet.

Clearingstellen konnen Verzeichnisse verfligbarer Leitlinien unterhalten oder Evaluati-
onsdienste anbieten, d.h. sie Uberprifen die methodische Qualitét von Leitlinien sowie
die Angemessenheit ihrer Empfehlungen, bevor sie diese in die Datenbanken der Clea-
ringstelle Ubernehmen [35].

Die Evaluation der Leitlinienqualitét und -angemessenheit erfolgt entweder in Form der
Selbstbewertung durch Leitlinienautoren bzw. -herausgeber (Beispielee US-
amerikanisches National Guideline Clearinghouse [1] und Leitlinien-Clearingstelle der
AWMF [74]) oder mittels Peer-Review-Verfahren externer Experten (Beispiel: Deut-
sches Leitlinien-Clearingverfahren des AZQ).

Dabei berlicksichtigt das nachstehend beschriebene Verfahren die aktuellen, internatio-
nal akzeptierten Methoden zur Entwicklung, kritischen Bewertung und Nutzung evi-
denzbasierter Leitlinien (Ubersicht bei [1, 3, 24, 35, 40, 41, 47, 58, 96, 115, 132]).

Demnach ist die evidenzbasierte Strategie der Leitlinienentwicklung [48, 110] gekenn-
zeichnet durch:
» die systematische Recherche, Bewertung und Synthese der besten verfligbaren
wissenschaftlichen Evidenz (systematische Reviews, eventuell Metaanalysen),
» dieHerleitung desin der Leitlinie empfohlenen VVorgehens aus der

wissenschaftlichen Evidenz,
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» die exakte Dokumentation des Zusammenhangs zwischen der jeweiligen Emp-
fehlung und der zugehorigen Evidenz-Stufe,

» Sicherung der Reportqualitédt der Leitlinienentwicklung durch einen Hinter-
grundbericht (Guideline Technical Report) oder ein strukturiertes Abstract [55]
bzw. eine standardisierte Zusammenfassung, in denen die verwendeten Metho-
den, die zugrunde liegenden Ziele, Werte, Prémissen und wissenschaftlichen Be-
lege (Evidenz) nachvollziehbar und vollstandig dokumentiert sind.

Zielsetzungen, Tréger, Prozeduren und Ergebnisse des 1999 eingerichteten Leitlinien-
Clearingverfahrens des AZQ sind an anderer Stelle umfassend beschrieben worden [2,
8, 16, 17, 18, 78, 95, 96, 100, 101]. Trager dieses Projektes sind Bundesarztekammer
und Kassenérztliche Bundesvereinigung in Kooperation mit den Spitzenverbénden der
Gesetzlichen und Privaten Krankenversicherungen sowie der Gesetzlichen Rentenversi-
cherung und der Deutschen Krankenhausgesel I schaft.
Die Malnahmen des Clearingverfahrens zielen auf die Qualitédtsforderung und
-darlegung érztlicher Leitlinien durch
« die Bewertung von Leitlinien zu Themen von bundesweiter Bedeutung anhand
vorab festgelegter Kriterien und durch unabhangige Experten,
¢ die Kennzeichnung und Beschreibung der fiir gut befundenen Leitlinienin
Form eines Leitlinien-Clearingberichtes,
« dielnformation der Offentlichkeit iiber bewertete Leitlinien (unter anderem
Uber das Internet-Programm der Clearingstelle: www.leitlinien.de),
« dielmplementierung ausgewahlter, als gut bewerteter Leitlinien [18].

Organisatorische Grundlage dieser Aktivitéten ist ein Netzwerk aus Akteuren und Or-
ganisationen im Bereich , Leitlinien-Erstellung®, ,, Leitlinien-Methodik” und ,, Leitlinien-
Implementierung*, koordiniert durch eine Geschéftsstelle — die sogenannte , Clearing-
stelle”.
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Abbildung 5: Leitlinienclearing-Netzwerk [7]

AWMF

Verbande

Qualitatszirkel

Kammern
Leitlinien-
implementierung

Leitlinien-

erstellung Arzte

KVen

- Fachgesellschaften

Qualitatszirkel

andere andere

4.2. Ablauf und Instrumente des Clearingverfahrens

Der Ablauf des Clearingverfahrens erfolgt in standardisierter Weise nach einem 1997-
1998 konzipierten, am Beispiel von Leitlinien zur Hypertonie 1999 erstmals erprobten
und im Rahmen der hier beschriebenen Arbeit weiterentwickelten Verfahren [7, 8, 31,
78, 91, 100].

Die einzelnen Arbeitsschritte sind in Abb. 6 und Tab. 7 dargestellt.



Abbildung 6: Arbeitsschritte des L eitlinien-Clearingverfahrens
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Tabelle 7: Durchfiihrung des L eitlinien-Clearingverfahrens[9]

Auswahl der Themenbereiche /
Benennung der Experten

Beschreibung

Themenauswahl

Prioritatensetzung unter Berlicksichtigung

der Bedeutung eines Gesundheitsproblems
fur den Einzelnen und die Bevdlkerung

der Existenz unangemessener Qualitats-
unterschiede in der arztlichen Betreuung
der Méglichkeit einer Verbesserung der
Versorgungsqualitat

Auswabhlkriterien fur Expertenkreise

LL- Nutzer (nicht LL- Ersteller)
Unabhangigkeit (Deklaration)
Ausgewogenheit hinsichtlich der relevaten
Fachgebiete / Versorgungsbereiche

Recherche und Selektion von Leitlinien

Standardisiertes Verfahren

LL von Uberregionalem Charakter
(keine institutionellen LL)
Recherchezeitraum: 10 Jahre
Literatur- und LL-Datenbanken
Sprachen: deutsch und englisch
nur neueste Fassung bei mehreren
Leitlinien eines Herausgebers
formale Mindestanforderungen der
Leitliniencheckliste erfullt

Methodische Bewertung

Checkliste Version 1.2 (99/00)
Erstellen eines Methodik-Abstracts
Erstellen einer Rangliste

Vorbereitung der inhaltlichen Bewertung

Erstellen von deutschen Leitlinien-
Zusammenfassungen

synoptische Darstellung der verblindeten
Reviews

Inhaltliche Bewertung durch Experten-
kreise aus unabhangigen
Leitliniennutzern und Methodikern

Ubereinstimmung / Unterschiede
Angemessenheit der
Themenschwerpunkte

Angemessenheit der Empfehlungen
Angemessenheit der Korridore (Indikation /
Kontraindikation)

Bericht Uber das Clearingverfahren

Expertenkreis erstellt Bericht

Disk. des Berichts mit Leitlinien-Autoren
Steuergruppe des Clearingverfahrens
verabschiedet AbschluR3bericht tiber
inhaltliche Angemessenheit / methodische
Qualitat der bewerteten Leitlinien

Veroffentlichung

Veroffentlichung des AbschluBberichtes
Einstellen der bewerteten Leitlinien ins
Internet (Abstracts, Bewertung)
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Die Instrumente des Clearingverfahrens zielen auf systematische Literaturrecherche,
formale (methodische) Bewertung der Leitlinien und Bewertung der inhaltlichen An-
gemessenheit recherchierter Leitlinien.

» Systematische Literaturrecherche: Die Recherche nationaer und internationaer
Leitlinien sowie weiterer Literatur erfolgt nach standardisierter Vorgehensweise [14] in
der Abteilung Dokumentation des AZQ.

»Formale Bewertung von Leitlinien“: Die formale Leitlinienbewertung erfolgt — in
Analogie zu dhnlichen publizierten Verfahren [24, 117] — unter Bezug auf die , Beurtei-
lungskriterien fiir Leitlinien von BAK und KBV* [8] mit Hilfe der , Checkliste zur Be-
urteilung von Leitlinien” [6] — (siehe Anhang 1: Checkliste Methodische Qualitét von
Leitlinien — Version 8/99) — durch die Mitarbeiter der Clearingstelle des AZQ. Die for-
male Bewertung erfolgt nach dem beim Clearingverfahren Hypertonie praktizierten
Vorgehen [8].

» Inhaltliche Bewertung von Leitlinien“: Die inhaltliche Angemessenheit von Leitli-
nien lasst sich nicht formal, sondern nur durch Fachexpertise bewerten. Das Clearing-
verfahren sieht zu diesem Zweck Diskussionen in Fokusgruppen (sogenannte ,, Exper-

tenkreise") vor, die von erfahrenen Moderatoren unterstiitzt werden [6].

4.3. Priorisierung von Leitlinienthemen — Beispiel Tumor schmerz

Entwicklung und Implementierung von Leitlinien sind mit hohen Kosten verbunden
[122]. Deshalb erscheint es bei begrenzten finanziellen Ressourcen angemessen zu sein,
die flachendeckende Implementierung nach bestimmten Prioritéen vorzunehmen. Aus
Griinden der Akzeptanz sollte diese Entscheidung nach einem transparenten Verfahren

im Konsens mit alen Beteiligten erfolgen.

Die Entscheidung zur Durchfiihrung eines Clearingverfahrens fir Leitlinien zum Thema
» rumorschmerz* traf die Steuergruppe des Verfahrens. Sie nahm bei der Entscheidung
Bezug auf ein standardisiertes Vorgehen zur Priorisierung von Leitlinienthemen [91],
das mittlerweile zu einem von allen Tragern des Leitlinien-Clearingverfahrens akzep-
tierten Verfahren weiterentwickelt wurde. Dabei wurden folgende Kriterien fir die Pri-
oritét von Leitlinienthemen berticksichtigt [15, 39, 61]:
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Gesundheitsprobleme, fir die eine wirksame Pravention oder Therapie wissen-
schaftlich belegt ist, mit deren Hilfe vorzeitige, vermeidbare Todesfélle oder ho-
he Morbiditét, Behinderung oder eingeschrénkte Lebensqualitét reduziert wer-
den kénnen,

Gesundheitsprobleme, bei dem die al's wirksam erkannten praventiven oder the-
rapeutischen Mal3nahmen mit klinisch relevanten, vermeidbaren Qualitétsunter-
schieden der Betreuungsergebnisse verbunden sind,

iatrogene Gesundheitsprobleme mit signifikanten medizinischen oder konomi-
schen Folgen,

medizinische Betreuungsmalihahmen mit hoher Varianz der klinischen Praxis,
bei denen ein Fachkonsens notwendig und mdglich erscheint,

medi zini sche Betreuungsmal3nahmen mit hohem K ostenaufwand,
Gesundheitsprobleme bzw. Betreuungsmalnahmen, fur welche die Entwicklung
einer Konsensudeitlinie unter Beriicksichtigung der  wissenschaftlich-

medizinischen Belege (Evidenz) mdglich erscheint.

Die Priorisierung erfolgte unter Bezug auf eine aktuelle Defizitanalyse zur Versorgung

chronischer Schmerzpatienten in Deutschland [103].

4.4. Beteiligte und Prozeduren der Leitlinienrecherche und -bewertung — Beispiel

Tumor schmerz

Die Zusammensetzung der Fokusgruppe beriicksichtigt folgende Kriterien:

Ausgewogenheit der Zusammensetzung hinsichtlich der vertretenen Disziplinen,
vorrangig Experten aus Praxis und Klinik, die Leitlinien nutzen,

Ausschluss von Experten, die zum Zeitpunkt der Benennung selbst an einer
Arbeitsgruppe zur Erstellung nationaler Leitlinien beteiligt sind,

Unabhangigkeit der Experten (formale Deklaration),

zahlenmal3ige Begrenzung der Gruppe.

Die Experten werden auf der Grundlage von Recherchen zu Arbeitsgebiet, beruflicher

Erfahrung und Literaturliste von der Steuergruppe des Clearingverfahrens berufen.
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Die berufenen Experten unterzeichnen eine formale Unabhangigkeitserklarung (, Decla-

ration of Interest").

Tabelle 8: Expertenkreis und Geschéftsfuhrung des Clearingver fahrens Tumor schmerz

Fachbereich / Aufgabe

Name

Expertenkreis:
Uber priifung der formalen Leitlinien-
bewertung und inhaltliche Bewertung

Anésthesiologie / ambulante Schmerzthe-
rapie

Dr. med. Dietrich Jungck
Niedergelassener Anésthesist und
Schmerztherapeut, Hamburg

Anéasthesiologie / ambulante und stationére
Schmerztherapie/ invasive Verfahren

Dr. med. Ulrich Hankemeier

Ev. Johannes-K rankenhaus

Klinik fir Anasthesiologie, Intensiv- und
Schmerztherapie, Bielefeld

Anésthesiologie/ Schmerzambulanz

Dr. med. Lothar Sause
Diakoniekrankenhaus Rothenburg
(Wimme)

Institut fir Anasthesie und operative I nten-
sivmedizin, Rothenburg

Anésthesiologie / Schmerzambulanz
(Verzahnung ambulant / stationér)

Prof. Dr. med. Lukas Radbruch
Universitét zu Koln

Klinik und Poliklinik fir Anésthesiologie
und operative Intensivmedizin, Kéln

Innere Medizin / ambulante Versorgung

Dr. med. Michael Schwalb
Niedergelassener Internist, Leverkusen

Pharmakologie

Prof. Dr. med. Uwe Fuhr
Institut fir Pharmakologie, Universitét zu
Kdéln

Neurologie/ Verhaltensmedizin

Prof. Dr. med. Hartmut Gobel
Neurol ogisch-verhaltensmedizinische
Schmerzklinik, Kiel

Moderation Prof. Dr. med. Johannes K&bberling
Kliniken St. Antonius, Wuppertal
Hanna Kirchner
Arztin fir Anasthesie, Arztliches Zentrum
fir Qualitét in der Medizin, Kéln
Geschéftsfiihrung:

Formale L eitlinienbewertung,
Koordination, Redaktion

Hanna Kirchner
Arztin fir Anasthesie, Arztliches Zentrum
fir Qualitét in der Medizin, Kéln
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Literaturrecherche Dipl. Dokum. Ulrike Lampert

Dipl. Biblioth. Henrike Knippschild MA
Arztliches Zentrum fir Qualitét in der
Medizin, Koln

Formale Leitlinienbewertung Prof. Dr. Dr. G. Ollenschlager, Internist

Arztliches Zentrum fir Qualitét in der
Medizin, Kdln

Zur Vorbereitung auf die inhaltliche Bewertung wurden den Experten mehrere Wochen

vor der ersten Zusammenkunft folgende Unterlagen auf CD-ROM zur Verfligung ge-

stellt:

Darstellung der Verfahrensmethodik,

Ergebnisse der Literaturrecherche,

Ergebnisse der formalen (technischen) Leitlinienbewertung,

Zusammenstellung der Abstracts der bewerteten Leitlinien,

bewertete Leitlinien im Volltext — inkl. Internet-Adressen fir erganzende

Informationen zu den Leitlinien.

Zusatzlich wurden den Experten die von der Autorin erstellten synoptischen Darstel-

lungen der inhaltlichen Schwerpunkte und Inhaltsangaben der jeweiligen Schwerpunkte

fur alle Leitlinien zur Verfugung gestellt.

Anhand dieser Synopsen erfolgten mehrere strukturierte Diskussionsrunden am 11.02.,
20.03. sowie am 16.06.2000. Auf der Grundlage der Protokolle entwickelten die Exper-

ten in mehreren Diskussionsrunden bis zum 2.10.2000 die "Inhaltliche Bewertung von

Tumorschmerzleitlinien". Die Formulierung und Redaktion des Clearingberichtes (siehe

Tab. 17) erfolgte durch die Autorin. Der fertiggestellte Entwurf wurde von den Exper-

ten gegengel esen und gepruft.

Da die Ergebnisse der inhaltlichen Bewertung nicht Inhalt der vorliegenden Arbeit sind,

sei auf den Clearing-Bericht ,, Schmerztherapie bei Tumorpatienten” [9] verwiesen.
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4.5, Literaturrecherche und -auswahl

4.5.1. Recherche

Gemal? Positionspapier der Partner des Leitlinien-Clearingverfahrens [7] besteht der
erste Schritt des Verfahrens in der systematischen Recherche der themenspezifischen
Leitlinien bzw. von Literatur zu Leitlinien. Im zweiten Schritt werden die in der Vor-
auswahl as Leitlinien identifizierten Dokumente per Internet bzw. aus der Zentralbib-
liothek der Medizin in Kdln (www.zbmed.de) als Volltext beschafft. Leitlinien, die die
Einschlusskriterien erfiillen, werden mit Hilfe der Checkliste von der Clearingstelle auf
methodische Qualitét geprdift.

Nach Abschluss dieser formalen Prifung werden die Ergebnisse inkl. der Dokumente
dem Expertenkreis zur inhaltlichen Bewertung und zur Erstellung des Abschlussberich-
tes vorgelegt.

Vor dem Hintergrund dieser Vorgabe erfolgte die Literaturrecherche nach folgender
Suchstrategie:

1. Allgemeine Suchstrategie fir Literaturdatenbanken
Recher che mit folgenden Form-Schlagwortern:

- Guideline/s, -Practice Guideline/s, -Leitlinie/n, -Recommendation/s, -Consensus
statement/s, -Standard/s, -Empfehlung/en, -Richtlinie/n

Recher che mit folgenden Themen-Schlagwortern:
-Cancer pain, -Tumorschmerzen, -therapy, -Therapie, -treatment, -Behandlung,

-management

Sprache: deutsch, englisch, niederlandisch, franzdsisch
Recherchezeitraum: 1990-1999
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Suchstrategie fur Medline/HealthStar via NLM (www.nlm.nih.gov)
cancer pain (Freitext)

therapy (Freitext)

management (Freitext)

treatment (Freitext)

guideline [publication type] or practice guideline [publication type]
land2and5

land3and5

land4and5

© N o g M 0w NP

Anmerkung: Freitext (Suchein al fields) schliefdt die Suchein Titel, Abstract und
MeSH Term (Medical Subject Heading) ein, Einschrankung mit la=language nicht not-
wendig, da die meisten Treffer in 0.g. Sprache sind; Eingabe von ,,guideline oder
»practice guideline” ergibt zu viele ungenaue Treffer, Suche nach [publication type] er-

weist sich als praziser.

Suchstrategie fir Embase/SciSearch via DIMDI (www.dimdi.de)
. cancer pain (Freitext)
. therapy (Freitext)
. management (Freitext)

. practice/guideline(s)/ct
. land2and 5
. 1land3and5

1

2

3

4. treatment (Freitext)
5

6

7

8. land4and5

Anmerkung: Freitext=Suche in al fields, Einschréankung mit practice/guideline(s)/
ct=controlled term, da im dt=documentation type nicht vorhanden. Einschrénkung mit
la=language nicht notwendig, da die meisten Treffer in 0.g. Sprache sind; Eingabe von
»guideline” oder ,practice guideline” ergeben zu viele ungenaue Treffer, Suche nach
ct=practice/guideling(s)/ct erweist sich als praziser.
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2. Suchstrategie in Leitlinien-Datenbanken via Leitlinien-Informationsdienst des AZQ

(www.leitlinien.de)

cancer pain

management or therapy or treatment

guideline or recommendation or consensus statement or standard
land?2

land2and3

o M 0w NP

Da sich die einzelnen Datenbanken hinsichtlich ihres Aufbaus und der Browser-
Funktionen stark unterscheiden, richtete sich die spezielle Recherche-Strategie nach
dem Aufbau der Datenbank.

4.5.2. Auswahl der Publikationen zur Aufnahmein dasL eitlinien-

Clearingverfahren

Unter Nutzung der oben dargestellten Methodik wurden insgesamt 347 Publikationen
identifiziert.

Nach der Bereinigung (Entfernung von Dubletten, Ausschluss durch unkorrekte
Verschlagwortung ) wurden 104 Zitate in Abstract-Form einzeln gesichtet.

Hierbei handelte es sich bei 21 Dokumenten um medizinische Leitlinien zur Therapie
von Tumorschmerzen im Sinne der oben angegebenen Definition von Leitlinien (siehe
Kapitel 2).

Regionale Empfehlungen (wie z. B. Empfehlungen des Tumorzentrums Heidelberg, des
Onkologischen Schwerpunktes Bonn oder des Schmerztherapeutisch Ambulanten
Netzwerkes (STAN) der Universitdt Koln) wurden aus Griinden der Vergleichbarkeit
nicht in die Analyse einbezogen, obwohl sie wichtige Informationen enthalten und sehr

praxisorientiert geschrieben sind.
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Unter Beriicksichtigung der Kriterien
*  Tumorschmerz allgemein,
»  Sprachen: deutsch und englisch,
» Uberregionale Leitlinien,
» bel mehreren Leitlinien eines Herausgebers aktuellste Version,
» aktuellste verwendete Originalliteratur nach 1990
wurden vor Beginn der Expertenrunden primér 11 Leitlinien in die Endbewertung auf-

genommen (siehe Tab. 9).

Im Verlauf des Verfahrens wurden durch die Mitglieder des Expertenkreises drei weite-

re Leitlinien mit in das Verfahren aufgenommen.

Bel einer dieser Leitlinien handelte es sich um eine Leitlinie (DIVS, Tab. 9, Leitlinie 7),
die in der Zeitschrift , Tumordiagnostik und Tumortherapie* veréffentlich worden war,
die nicht in den durchsuchten Datenbanken gelistet ist und bei der elektronischen Re-
cherche nicht gefunden wurde.

Eine weitere Leitlinie (SIGN, Tab. 9, Leitlinie 14) wurde nachtraglich aufgenommen,

weil sie als methodisch richtungwei send eingeschétzt wurde.

Bel der dritten Leitlinie handelte es sich um die aktuaisierte Fassung einer schon beste-
henden Leitlinie (AkdA, Tab. 9, Leitlinie 4), die daraufhin durch die aktuelle Version
ersetzt wurde. Somit wurden letztendlich 13 Leitlinien bewertet und in der Analyse be-
riicksichtigt.

Tabelle9: Listeder bewerteten Leitlinien , Schmerztherapie bel Tumor patienten”

1. Agency for Health Care Policy and Research: Management of cancer pain, 1994 (Clinical Practice
Guideline; no. 9)

http://text.nlm.nih.gov/ftrs/pick 2dbName=capc& ftrsK =55240& cp=1& t=961078506& col | ect=ahcpr

Die Leitlinie der Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR , heute AHRQ) wurde 1994 im
Rahmen eines Qualitétssicherungs-Programms des amerikani schen Gesundheitsministeriums entwickelt
und richtet sich an Arzte, Pflegepersonal und Patienten. Das Buch mit 356 Seiten und tiber 500 Literatur-
angaben beschreibt die Aspekte der Schmerztherapie bei Tumorerkrankungen umfassend. Es enthélt viele
praktische Hinweise wie z. B. Schmerzskalen fur verschiedene Altersgruppen und Analphabeten bis hin

zu Anamnesebdgen in verschiedenen Sprachen.
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2. American Pain Society: Principles of analgesic use in the treatment of acute pain and chronic cancer
pain, 1999, 4 ed., 64 S.

(http://www.ampainsoc.org/pub/principles.htm)

Die Empfehlungen der American Pain Society (APS) sind in einem kleinen Kitteltaschenbuch zusam-
mengefasst, das primar fir die Tumor-Schmerztherapie im stationéren Bereich zur Ausbildung von Arz-
ten, Studenten und Pflegepersonal geschrieben wurde. Neben einem Stichwortindex zum Nachschlagen
und Ubersichtlichen Medikamentenlisten werden konkrete Beispiele z. B. zur Umstellung und Dosierung

bel anderen Applikationsformen gegeben.

3. American Society of Anesthesiologists: Practice Guidelines for Cancer Pain Management. Anethesio-
logy 1996, 84(5):1243-1257

(http://www.asahq.org/practi ce/cancer/cancer.html)

Die Leitlinie der American Society of Anesthesiologists (ASA) wurde als Zeitschriftenartikel veroffent-
licht und richtet sich primér an Anasthesisten. Die Leitlinie beschreibt die Kernelemente der Schmerzthe-

rapie bei Patienten mit Tumorerkrankungen.

4. Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft: Empfehlungen zur Therapie von Tumorschmer-
zen, 2. Aufl., 2000. AV P-Sonderheft Therapieempfehlungen, 23 S. + Handlungsleitlinie (Kurzfassung)
(http://www.akdae.de)

Die Leitlinie der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) ist ein 23-seitiges Sonder-
heft aus einer Reithe von mittlerweile tiberwiegend evidenzbasierten Handlungsempfehlungen. Sie wurde
vorrangig fur niedergelassene, hauptsachlich im allgemeinmedizinischen/hausérztlichen Bereich tétige

Arzte konzipiert. Der Schwerpunkt liegt auf Empfehlungen zur Arzneitherapie.

5. BC Cancer Agency: Pain control in cancer patients. In: Cancer management manual, 1998, 24 S.
(http://www.bccancer.bc.ca/cmm/pain-control/)

1998 entwickelte die BC Cancer Agency im Rahmen eines landesweiten Programms zur Verbesserung
und Vereinheitlichung der Behandlung von Tumorpatienten in British Columbia diese Empfehlungen, die
auf den Erfahrungen der BC Cancer Agency und anderer Tumorzentren basieren. Sie sind a's Buch und

viaInternet verfiigbar.

6. Brundage MD, et al.: Use of strontium 89 in patients with endocrine-refractory carcinoma of the
prostate metastatic to bone. Cancer Prev Control 1998, 2(2): 79-87
(http://hiru.mcmaster.ca/ccopgi/guidelines/gen/cpg3_6f.html)

Diese Leitlinie wurde 1998 von der Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative (CCOPGI) entwi-
ckelt. Sie bezieht sich auf die Therapie mit Strontium 89 bei Mannern mit Prostatakarzinom und

schmerzhaften, endokrin refraktéren Knochenmetastasen.
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7. Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fir Schmerztherapie: Leitlinien zur Tumorschmerztherapie,
1999. Tumordiagn. u. Ther. 20: 105-129

Die Deutsche Interdisziplinére Vereinigung fir Schmerztherapie (DIV'S) hat ihre Leitlinie 1999 in der
Zeitschrift , Tumordiagnostik und Tumortherapie” verdffentlicht. Sie stellt in Ubersichtlicher Form die
wichtigsten Informationen zum Thema Tumorschmerztherapie zusammen und ist die einzige der analy-

sierten Leitlinien, die auf strukturelle Aspekte der Schmerztherapie eingeht.

8. Schmerztherapie bei Tumorpatienten: ein Leitfaden. Eine gemeinsame Empfehlung der Tumorzentren,
der Kassenérztlichen Vereinigungen und der L andesérztekammer Baden-Wiirttemberg, Stuttgart: Minis-
terium fir Arbeit, Gesundheit und Sozialordnung, 3. Aufl., 1994, 74 S.

Das Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Sozialordnung Baden-Wirttemberg hat 1994 den L eitfaden
Schmerztherapie bei Tumorpatienten herausgegeben. Es handelt sich um eine gemeinsame Empfehlung
der Tumorzentren, der Kassenérztlichen Vereinigungen und der Landesérztekammer Baden-W Urttemberg
in der die wichtigsten Grundlagen der Schmerztherapie bei Tumorpatienten dargestellt werden. Die Bro-
schire enthalt Musterrezepte zur BtM-V erordnung und K opiervorlagen fur einen Schmerzkalender und

einen Medikamentenplan.

9. Society of Nuclear Medicine: Procedure guideline for bone pain treatment. 1999, 26 S.
(http://www.snm.org/pdf/ther2.pdf) . Diese Leitlinie der Society of Nuclear Medicine (SNM) beschreibt
den Einsatz von nuklearmedizinischen Verfahren zur Schmerztherapie bei Patienten mit Knochenmetas-

tasen. Sieist stark prozessorientiert.

10. The Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care and Treatment of Breast Cancer.
Canadian Society of Palliative Care Physicians. Canadian Association of Radiation Oncologists: The
management of chronic pain in patients with breast cancer. CMAJ 1998, 10, 158 Suppl. 3: S.71-81
(http://www.cma.calcmaj/vol-158/issue-3/breastcpg/guide_10.pdf)

Das Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care and Treatment of Breast Cancer der
Canadian Medical Association verdffentlichte 1998 eine evidenzbasierte Leitlinie zum Management von
chronischen Schmerzen bei Patienten mit Brustkrebs. Sieist Teil einer umfassenden Serie von Leitlinien
zur Behandlung von Brustkrebs und beschreibt die wichtigsten Aspekte der Schmerztherapie bel Tumor-

patienten.

11. WHO: Cancer pain relief: With aguide to opioid availability, 1996. VI, 63 S. ISBN 92-4-154482-1
In die Analyse wurden 2 Leitlinien der WHO einbezogen. Zum einen die Leitlinie "Cancer pain relief:
With aguide to opioid availability”. Sieist 1996 in 2. Uberarbeiteter Auflage erschienen. Sie konzentriert
sich in ihren Empfehlungen auf die medikamenttse Therapie und zielt auf eine weltweite Verbreitung
von Informationen Uber die effektive Behandlung von Tumorschmerzpatienten. Die Mehrzahl der analy-
sierten Leitlinien bezieht sich in den grundsatzlichen Empfehlungen (WHO-Stufenschema) auf diese

Leitlinie.
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12. Die 2. WHO-Leitlinie erschien 2 Jahre spéter und beschreibt die speziellen Aspekte bei der Behand-

lung von Kindern mit Tumorschmerzen.

13. Control of pain in patients with cancer, 2000. 79 S. ISBN 1-899893-17-2 inkl. Quick reference guide
(http://www.show.scot.nhs.uk/sign/clinical .htm)

Diese Leitlinie wurde in 2000 vom Scottish I ntercollegiate Guidelines Network (SIGN) erstellt und nach-
tréglich in das Verfahren aufgenommen. Das Thema wird in einer 63 Seiten umfassenden Broschire aus-
fuhrlich dargestellt. Die wichtigsten Empfehlungen sind in einem Quick Reference Guide zusammenge-
fasst.

4.6. Formale L eitlinienbewertung

Die formale Leitlinienbewertung erfolgte durch die Autorin unter Bezug auf die ,,Beur-
teilungskriterien fur Leitlinien* [16] mit Hilfe der ,, Checkliste zur Beurteilung von Leit-
linien* (Version 8/99, siehe Anhang 1) [6] und des Nutzermanuals [57].

Abbildung 7: Auszug aus der Checkliste ,, Methodische Qualitét von Leitlinien”
1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Ifd.Nr.| Verantwortlichkeit furr die Leitlinienentwicklung j |n |uk|na
1.1 | Wird die fir die Leitlinienentwicklung verantwortliche Institution klar ge- -
nannt?
1.2. | Existieren detaillierte Angaben uber finanzielle oder andere Formen der -
Unterstltzung durch Dritte?
1.3. | Falls Unterstutzung seitens kommerzieller Interessengruppen erfolgte bzw.
Hinweise auf mogliche Verpflichtungen / Interessenkonflikte existieren,
wurde die mdégliche Einflussnahme auf die Leitlinie diskutiert?
Autoren der Leitlinie j |n |uk|na

1.4. |Sind die an der Erstellung der Leitlinie Beteiligten (Fach-, Interessen-, Pa-
tientengruppen) hinsichtlich ihrer Funktion und der Art ihrer Beteiligung

klar genannt?

1.5. |Waren an der Erstellung der Leitlinie die von den Empfehlungen im we-

sentlichen Betroffenen (die mit der Thematik befassten Fachdisziplinen

und Patienten) beteiligt?




Unabhangig von dieser Bewertung wurde eine zweite Bewertung durch eine andere

Person (Facharzt fur Innere Medizin) vorgenommen.

Abweichende Ergebnisse wurden diskutiert und — gemeinsam mit einem dritten Bewer-

ter — zu konsentierten Endergebnissen gefuhrt.

Die Ergebnisse der formalen Bewertungen wurden durch die Mitglieder des Experten-

kreises Uberprift und von diesen mitgetragen.

Die Checkliste gibt 4 mdgliche Antwortkategorien vor: ,ja*, ,nein“, ,unklar* und
»nicht anwendbar”. Da es sich ausnahmslos um vorselektierte, nationale Leitlinien han-

delte, musste keine der Fragen mit ,, nicht anwendbar” beantwortet werden.

Als ,unklar* wurde der Sachverhalt eingeschétzt, wenn die Angaben unvollstandig oder
unzureichend fir eine eindeutige Ja-Antwort war. Abweichende Ergebnisse zwischen
den Bewertern fuhrten, sofern sie nicht durch den Text zu belegen waren, auch zu einer
»Unklar* Entscheidung. Eine typisches Beispiel dafir ist die Frage 1.5: Waren an der
Erstellung der Leitlinien die von den Empfehlungen im wesentlichen Betroffenen betei-
ligt?

Das Nutzermanual [57] zur Checkliste setzt fir eine Ja-Antwort voraus, dass die mit
den Gesundheits- bzw. Versorgungsproblemen vorrangig befassten Berufsdisziplinen,
Interessen- und Patientengruppen an der Leitlinienerstellung beteiligt waren (z.B. All-
gemeinarzte, Fachérzte, Kostentrager, Organisationen der &rztlichen Selbstverwaltung,
Pflegeorganisationen, Epidemiologen, Statistiker). Unter den Bewertern war es unstrit-
tig, dass fur eine positive Antwort ein multidisziplindres Team Voraussetzung ist, be-
ziglich der Vorrangigkeit der 0. g. Gruppen existierten zum Teil jedoch unterschiedli-

che Einschétzungen.

Die Ergebnisse des Konsenses wurden in Form von standardisierten Abstracts deskrip-
tiv dargestellt (siehe Anhang 2), wobel die Ja-Antwortkriterien inhaltlich begriindet

wurden.

Die Abstract-Form orientiert sich an der Checkliste ,,Methodische Qualitét von Leitli-
nien* und dem ergénzenden Nutzermanual. In der Gesamtbewertung wurde jede mit

»ja' beantwortete Frage mit einem Punkt bewertet. Antworten, bei denen ,,unklar* oder
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»nein“ angegeben war, wurden mit O Punkten gezahlt. Daraus ergab sich ein Ranking
(siehe Tab. 11).

Die Qualitatsdarlegung erfolgt tber die Abbildung von 3 Qualitétsfaktoren [98] (siehe
Tab. 10).

Tabelle 10: Verfahren zur formalen Bewertung von Leitlinien im Rahmen des Clearingver fahrens

Qualitatsdarlegung mittels Angabe von 3 Qualitétsfaktoren
Faktor 1: Qualitét der Leitlinienentwicklung

Faktor 2: Inhalt und Format der Leitlinie

Faktor 3: Anwendbarkeit der Leitlinie

Die Qualitat der Leitlinierstellung kann in folgender Weise beschrieben werden:

» Faktor 1: Qualitat der Leitlinienentwicklung

=X [(Ja-Antworten) zu Fragen (1.1.bis 1.21) — (1.3, 1.14, 1.16, 1.19)]
Erreichbar sind maximal 17 Punkte (Begriindung fiir die Auswahl der Fragen: Nicht
berticksichtigt wurden die aus anderen Fragen resultierenden Anschlussfragen)

Die Qualitat von Inhalt und Format einer Leitlinie kann in erster Naherung in
folgender Weise beschrieben werden:

» Faktor 2: Inhalt und Format der Leitlinie

=2 [(Ja-Antworten) zu Fragen (2.1.bis 2.16)]
Erreichbar sind maximal 17 Punkte (da Frage 2.8. aus 2 Unterfragen besteht)

’ Die Qualitat von Angaben zur Anwendbarkeit einer Leitlinie kann in erster Nahe-
rung in folgender Weise beschrieben werden:
» Faktor 3: Anwendbarkeit der Leitlinie
=2 [(Ja-Antworten) zu Fragen (3.1.bis 3.4)]
Erreichbar sind maximal 6 (5) Punkte bei Uberregionalen (regionalen) Leitlinien
(da Frage 3.1. aus 3 Unterfragen besteht)
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5. Formale Bewertung von Leitlinien zum Tumor schmerz — Ergebnisse

Die Ergebnisse der formalen Leitlinienbewertung — unter Nutzung der oben angegebe-
nen Methodik — sind in ausfihrlicher Abstractform (Anhang 2) dargestellt.

Die numerischen Bewertungsergebnisse (Anzahl der mit ,ja* beantworteten Fragen)

wurden synoptisch dargestellt und miteinander verglichen (siehe Tab. 11).

Tabelle 11: Ergebnisse der formalen Bewertung der recher chierten Tumor schmer zleitlinien

R | o Faktor1 | Faktor2For- | Fektor3 Fwicke
iach e ¢! Land Autor /Jahr Entwg. mat Anw. Lit. Zitate | 'W"9 & Sonstiges
samt- | gesamt max. 17 Pkt. | max. 17 Pkt. | max. 6 Pkt denz-
punktzahl i ) | ) | ) basiert?
13 " (QIQP/
1 33 USA | AHCPR/ 1994 (LIEB) 16 4 527 ja |py ITR)
m 15 " (QIQP/
1 33 D AkdA /2000 (LIEB) 15 3 123 ja )
2 31 GB SIGN / 2000 (LI}éB) 14 3 216 ja
3 28 CAN |CMA /1998 (LI}EB) 13 2 88 ja @
4 27 USA | ASA /1996 12 13 2 (52)* nein
4 27 USA | SNM /1999 11 15 1 13 nein | (Ql)
5 26 USA | CCOPGI / 1998 (L&EB) 11 2 13 ja
6 25 WHO | WHO/ 1996 5 16 4 14 nein | (QI/QP)
WHO child / 6 .
7 24 WHO | 1000 wy 14 4 41 nein | (QITR)
7 24 USA | APS/1999 7 15 2 138 nein (T%')/ Qo
7 24 D Minist. / 1994 4 15 5 0 nein | QN
8 23 D DIVS/ 1999 5 15 3 0 nein
9 19 CAN | BCCAA /1998 6 12 1 2 nein

LI Verknupfung: Empfehlungen / Literatur

QI Leitlinie nennt Qualitétsindikatoren
QP Praxistest wurde durchgefiihrt

PV Leitlinieliegt in einer Patientenversion vor

TR Leitlinieist Grundlage fur Trainingsmal3nahmen

* Literatur beim Verfasser hinterlegt

[ evidenzbasierte Leitlinien




Entsprechend der Form der Leitlinien-Checkliste wurden die mit ,ja* beantworteten

Fragen zu den Faktoren , Quadlitét der Leitlinienentwicklung®, , Qualitét von Inhalt und

Format*, , Qualitat von Angaben zur Anwendung und Implementierung* getrennt dar-
gestellt und diskutiert.

Tabelle 12: Darstellung der Analyseer gebnisse von Faktor 1: Qualitét der Leitlinienentwicklung

Checkliste
Frage
Nummer

AHCPR
USA
1994

AkdA
D
2000

SIGN
GB
2000

CMA
Cen
1998

ASA
USA
1996

SNM
UsA
1999

CCOPI
USA
1998

WHO
(Child)
1998

APS
UsAa
1999

Minist

1994

DIVS
D
1999

BCCA

1998

Verantwortlichkeit fir

die Leitlinienentwicklung

11

1.2/13

Autoren der Leitlinie

1.4.

15

Identifizierung und Interpretation der Evidenz

1.6.

1.7.

1.8.

Formulierung der L eitlinienempfehlun:

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Gutachterverfahren und Pilotstudien

1.13./1.14

1.15./1.16

1.17.

Gultigkeitsdauer / Akt

ualisierung der L

eitlinie

1.18./1.19

Transparenz der Leitlinienerstellung

1.20.

1.21.

Punkte
Faktor 1

13

15

14

13

12

11

13

Punkte Ge-
samt

33

33

31

28

27

27

26

25

24

24

24

13

19

Evidenz-
basierte
Entwicklung

[ evidenzbasierte Leitlinien
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5.1. Leitlinienautoren und -verantwortliche

Die fir die Leitlinienentwicklung verantwortliche Institution sowie die Autoren der
Leitlinie werden in fast allen Leitlinien genannt. Jedoch wurden die wesentlichen Be-
troffenen nicht in allen Leitlinien in die Entwicklung einbezogen, wesentliche Fach-
gruppen oder Patientenvertreter fehlten bzw. es existierten keine genaueren Angaben

dazu.

Nur 7 der 13 Leitlinien informieren darliber, wie die Finanzierung der Leitlinienent-
wicklung erfolgte. Hier ist insbesondere von Interesse, ob eine Unterstiitzung durch
Dritte erfolgte. Dabei kann sich die Férderung auf den gesamten Prozess der Entwick-
lung, Verbreitung und Implementierung beziehen oder auf Teile davon (z. B. den Druck
der Leitlinie). Angesichts des Einflusses, den beispielsweise die Pharmaindustrie auch

auf die Leitlinienentwicklung austbt, wird hier mehr Transparenz gefordert [27].

5.2. Identifizierung und Interpretation der Evidenz

Wesentlichen Einfluss auf Akzeptanz der Leitlinie hat die Identifizierung und Interpre-
tation der klinischen Belege fur die Empfehlungen. Die Fragen 1.6-1.12 beziehen sich
auf die Identifizierung und Auswahl der wissenschaftlichen Evidenz sowie die Formu-
lierung der Leitlinienempfehlungen. Eine positive Beantwortung setzt voraus, dass die
Such- und Auswahlstrategien nachvollziehbar dokumentiert sind und ein Verfahren zur
Bewertung der Evidenzstérke angewendet wurde.

Leitlinien, die auf der Grundlage unsystematischer Literaturrecherchen erstellt oder
ausschliefdlich als Resultat von Expertenkonsens zustande gekommen sind, werden in-
ternational as unzureichend bewertet. lhre besondere Schwaéche liegt haufig in der
mangelnden Berticksichtigung und unausgewogenen Wirdigung des aktuellen Stands
der medizinischen Wissenschaft und Erfahrung. Es ist anzunehmen, dass Leitlinien mit
mangelhafter methodischer Qualitét eher systematische Fehler (Bias) aufweisen und
eine ineffektive oder sogar schédliche Praxis empfehlen as systematisch entwickelte,

evidenzbasierte Leitlinien [25].

45



Die evidenzbasierte Strategie der Leitlinienentwicklung zielt darauf ab, mdgliche sys-

tematische Verzerrungen (Bias) zu minimieren.

Die evidenzbasierte Strategie der Leitlinienentwicklung ist gekennzeichnet durch
» die systematische Aufarbeitung und Zusammenstellung der besten verfligbaren
wissenschaftlichen Evidenz (systematische Reviews, Metaanalysen),
» dieHerleitung desin der Leitlinie empfohlenen Vorgehens aus der wissenschaft-
lichen Evidenz,
» die exakte Dokumentation des Zusammenhangs zwischen der jeweiligen Emp-

fehlung und der zugehorigen Evidenz-Stufe.

Nach diesen Kriterien sind nur funf der dreizehn nationalen Leitlinien evidenzbasiert
(AHCPR, AkdA, CMA, SIGN, CCOPGI).

In einer Leitlinie wurden wichtige Empfehlungen direkt mit der entsprechenden Litera-
turstelle belegt (WHO child), jedoch ohne eine vorherige Einordnung der Studiengiite in
ein Evidenz-Schema

Zwei Leitlinien aus dem hinteren Drittel des Gesamtrankings (DIV'S, Sozia ministerium
Baden-Wrttemberg) hatten ganz auf Belege fur die Empfehlungen verzichtet. In diesen
Leitlinien fand sich weder ein Literaturverzeichnis noch ein Hinweis darauf, wie die

Empfehlungen zustande gekommen waren.

Helou et.al weisen darauf hin, dass die Auswahl und Formulierung der evidenzbasierten
Empfehlungen, die ausschlielllich auf der kritischen Bewertung der Literatur beruht,
problematisch ist [58].

Die Entwicklung und Implementierung von Leitlinien ist nicht interessenfrei [114] und
berlihrt immer auch die Interessen unterschiedlicher Gruppen und Akteure im Gesund-
heitswesen. Dies kann unter Umstanden einen stérkeren Einfluss auf die Leitlinienent-

wicklung haben als die wissenschaftliche Evidenz.

AuRerdem ist die Formulierung von Empfehlungen auf der Grundlage der wissenschaft-
lichen Evidenz nicht immer eindeutig. Haufig werden die Autoren mit Studienergebnis-
sen unterschiedlichster Qualitét und klinischer Relevanz konfrontiert, in denen eine

Gewichtung der Aussagen notwendig wird. Auch in den Féllen, in denen zu bestimmten

46



Fragestellungen keine oder nur unzureichende Evidenz vorliegt, gewinnt der Experten-
konsens an Gewicht [3, 35].

Deshalb sollte die Auswahl und Formulierung der Empfehlungen mit Hilfe formalisier-
ter Konsensverfahren (z.B. Nominaler Gruppenprozess, Delphi-Technik) erfolgen [58].

Entsprechende Hinweise fanden sich jedoch nur in finf Leitlinien.

5.3. Gutachterverfahren und Pilotstudien

Die Begutachtung vor der Veréffentlichung durch unabhangige Reviewer und die Vor-
testung der Leitlinie kénnen wichtige inhaltliche und praktische Hinweise aus Sicht der
Anwender geben und gelten deshalb als wesentliches Qualitétsmerkmal fur eine Leitli-
nie. Die Durchfiihrung eines Pilotversuchs ist aufwendig und verléngert den Entwick-
lungsprozess erneut, da aufgrund der Ergebnisse der Vortestung unter Umsténden ent-

sprechende Anderungen an der Leitlinie vorgenommen werden miissen.

Bel sechs der Leitlinien wurde eine Begutachtung durch externe Dritte durchgefihrt,
aber nur vier Leitlinien wurden im Hinblick auf die Umsetzbarkeit der Empfehlungen
vorab getestet.

5.4. Gultigkeitsdauer / Aktualisierung der Leitlinie

Leitlinien sollen den Stand der aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse wiedergeben.
Dazu ist Voraussetzung, dass sie aktuelle Forschungsergebnisse einbeziehen und neue
Fragestellungen aufgreifen. Sie sollten deshalb in regelméigen Abstanden auf ihre
Giiltigkeit hin Uberprift und gegebenenfalls Uberarbeitet werden. Angemessene Zeitin-
tervalle sollten von den Autoren in Abhangigkeit von der Geschwindigkeit des Wis-
senszuwachses des jewelligen Fachgebietes bestimmt werden. Bei Leitlinien, die im
Internet veréffentlicht werden, findet sich haufig nicht einmal ein Hinwels auf das Da-
tum der Fertigstellung, so dass der Nutzer héufig keine Chance hat, die Aktualitét der
Empfehlungen abzuschétzen. Bei den analysierten Leitlinien haben nur sieben der drei-
zehn Autorengruppen einen Zeitpunkt angegeben, an dem sie eine Uberarbeitung aus

wissenschaftlicher Sicht fir sinnvoll halten.
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5.5. Transparenz der Leitlinienerstellung

Leitlinien sollten nur dann Beriicksichtigung finden, wenn ihre Ziele, die bei der Erstel-
lung benutzten Methoden und die den Empfehlungen zugrunde liegenden Quellen und
Autoren genannt werden. Als geeignete Mal3nahmen zur Herstellung von Transparenz
gelten neben den bereits beschriebenen Aspekten die Erganzung der Leitlinien durch
sogenannte Leitlinienreporte. Eine zusammenfassende Darstellung der Methodik der
Leitlinien-Erstellung wurde in den sieben formal besten Leitlinien gemacht.

Auch mdgliche systematische Fehler in der Leitlinienentwicklung sollten beriicksichtigt
werden. Die Moglichkeit des Auftretens von systematischen Fehlern wurde nur in der
Leitlinie der AkdA sowie der Leitlinie von SIGN angesprochen. Insbesondere wurde
eingeraumt, dass es im Rahmen der Informationsselektion und -bewertung und durch
Interessenkonflikte von Mitgliedern der Leitliniengruppe zu einer Beeinflussung der
Empfehlungen kommen koénnte. Deshalb miissen die Mitglieder der Leitliniengruppen
eine Darlegung ihrer Interessen (,declaration of interest*) [3, 115] unterzeichnen und
damit formal ihre Unabhéngigkeit bestatigen.

Tabelle 13: Darstellung der Analyseer gebnisse von Faktor 2: Inhalt und Format der Leitlinie

Checkliste | pycer | akan | son | owa | asa | sww | coort | wro WHO APS|  Minist DIVS | BCCA
Frage UsA D GB can USA | UsA UsA (Child) usA D D Can

1994 | 2000 | 2000 1998 1996 | 1999 1998 199 1998 1999 | 1994 1999 1998
Nummer

Ziele der Leitlinie

2.1. . . . . . . . . . . . . .

2.2. . . . . . . . . . . . .

Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitét)

23. . . . . . e [ o . . . .

2.4. . . . . . . . . . . . .

2.5. . . . . . . . . . . .
2.6. . . . . . . . . . . . .

Klarheit, Eindeutigkeit
2.7. . . . . . . . . . . . .
28.a . . . . . . . . . . . . .
28b . . . . . . . . . . . . .
2.9. . . . . . . . . . . . . .
72T 1 o o

2.11. . . . . . . . . . . . . .
212 . . . . . . . . . . . .




CheCkl I ste AHCPR | AkdA SIGN CMA ASA SNM CCOPI WHO WHO APS Minist DIVS BCCA

Frage usA D GB Can UsA | usa usA (Child) usA D D can

Nummer 1994 2000 2000 1998 1996 1999 1998 1996 1998 1999 1994 1999 1998
Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

2.13. . . . . . . . . . . . . .

214, e | . e | o | e | e |« . . . . e | .

Punkte
Faktor 2

Punkte
Gesamt

= Fragen, die nur in einzelnen Leitlinien dargelegt wurden (Schwachstellen)

Die Fragen zu Inhalt und Format der dreizehn ausgewéhlten Leitlinien konnten insge-
samt zu einem sehr hohen Prozentsatz mit ,ja" beantwortet werden (84 %).

Die unter Faktor 2 summierten Qualitétskriterien wurden von den meisten Leitlinien-
autoren beriicksichtigt.

Eindeutige Schwachpunkte bot die Frage 2.10: Liegen differenzierte Empfehlungen zur
Entscheidung hinsichtlich ambulanter oder stationérer Versorgung vor? Ein ,ja* setzt
voraus, dass wenigstens fir die wichtigsten empfohlenen diagnostischen und therapeuti-
schen Mal3nahmen begriindete Angaben vorliegen, ob eine ambulante oder stationére
Versorgung zweckmaf3ig und wirtschaftlich erscheint.

In der Mehrzahl der Leitlinien liegen hierzu keine Aussagen vor. Nur die Leitlinien der
SNM, der APS sowie des Sozia ministeriums Baden-Wirttemberg machen Aussagen
hierzu.

Aus Sicht des Expertenkreises ist es eine wesentliche Voraussetzung fur eine effektive
Schmerztherapie, dass die strukturellen Voraussetzungen und die Aufgabenbereiche der
einzelnen Versorgungsstufen beschrieben werden. Fiir niedergelassene Arzte und Kli-
nikarzte kdnnen so Bereiche definiert werden, in denen ihre Beteiligung erfolgen muss,
aber auch Indikatoren definiert werden (Grenzen), bei denen die Patienten an eine hthe-
re Versorgungsstufe weitergegeben werden sollten, z. B. die Aufnahme zur invasiven
Behandlung bei Versagen der systemischen anal getischen Therapie.
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5.6. Zieleder Leitlinie

Alle Leitlinien geben eine klare Begriindung fiir die Auswahl des Themas. Diese sind
zum Teil relativ allgemein beschrieben wie z. B. hohe Prévalenz des Krankheitsbildes,
mangelhafte schmerztherapeutische Versorgung von Patienten mit Tumorschmerzen

oder eine grof3e Behandlungsvarianz.

Die konkreten Ziele, die durch die Umsetzung der Leitlinie erreicht werden sollen, sind
vielschichtig. U.a. werden genannt: Verbesserung der Versorgung, Beseitigung von
Wissensliicken, Verbesserung der Interdisziplinaritét und Intensivierung der Kooperati-
on zwischen ambulantem und stationdrem Bereich, Abbau von Hemmnissen bei der
Verordnung von Opioiden oder Befahigung der Patienten, an Entschei dungsprozessen
teilzunehmen. Klare Zieldefinitionen sind eine unabdingbare Voraussetzung fir die E-
valuation der Leitlinie. In einer der analysierten Leitlinien war das Ziel nicht klar for-

muliert.

5.7. Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitat)

Nicht in alen Leitlinien ist die Patientenzielgruppe, auf die sich die Leitlinie bezieht,
eindeutig definiert. Die Antwort ,ja* setzt voraus, dass z. B. Alter, Schweregrad und
Stadium der Krankheit sowie relevante Begleiterkrankungen bei den Empfehlungen be-
rucksichtigt werden. Insbesondere sollte klar werden, ob beispiel sweise Dosierungsan-
gaben fur Medikamente fiir Kinder oder Erwachsene berechnet wurden. Daneben sollte
auch die Anwenderzielgruppe der Leitlinie (z. B. Arzte, Pflegepersonal, Patienten) so-
wie der Versorgungsbereich, fir den die Empfehlungen gelten sollen, angegeben wer-
den. Einige Leitlinien decken mehrere Zielgruppen gleichzeitig ab (AHCPR: Arzte,
Pflegepersonal, Patienten), andere wie z. B. die Leitlinie der American Society of A-
nesthesiologists sind priméar fir Anasthesisten geschrieben.

Die Mehrzahl der Leitlinien beriicksichtigt bei den Empfehlungen die Préferenzen und
Bedurfnisse der Patienten und beschreibt Situationen, in denen ein begriindetes Abwei-
chen von den vorgeschlagenen V orgehensweisen gerechtfertigt ist, wie z. B. bei Auftre-

ten von Nebenwirkungen oder Kontraindikationen. Die meisten Leitlinien weisen aus-
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dricklich auf die Notwendigkeit einer individuellen Therapieanpassung hin. Die An-
wendbarkeit und Flexibilitdt sind in diesem Sinne in fast adlen analysierten Leitlinien

gegeben.

5.8. Klarheit, Eindeutigkeit

Leitlinien sollten das behandelte Gesundheitsproblem klar und eindeutig beschreiben.
Die einzelnen Empfehlungen sollten logisch, leicht nachvollziehbar und Ubersichtlich
prasentiert werden. Dabei miissen die verwendeten Formulierungen an den jeweiligen
Nutzerkreis angepasst sein. Um eine rationale Entscheidung zu ermdglichen, sollten
verschiedene Handlungsalternativen aufgelistet werden und Entscheidungskriterien fur
die Auswahl einer bestimmten Vorgehensweise angegeben werden. Aus den Empfeh-
lungen sollte hervorgehen, welche Mal3nahmen notwendig sind; aber auch, welche
Mal3nahmen nach dem aktuellen Wissensstand unzweckmaf3ig, Uberfllissig oder obsolet

erscheinen.

Diese Anforderungen sind in fast alen Leitlinien erfillt. Eine Ausnahme bilden die
Leitlinie der ASA, in der das Ausgangsproblem nicht eindeutig beschrieben wird und
nur indirekt abzuleiten ist sowie die Leitlinie der CCOPGI, die sich auf eine Positiv-

auswahl der Empfehlungen beschrénkt.

5.9. Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Leitlinien sollten zumindest fur die wichtigsten Empfehlungen Angaben Uber den er-
warteten gesundheitlichen Nutzen machen. Dabei kann es sich um Angaben zu objekti-
ven (z.B. Morbiditét, Mortalitét, klinische Symptome) oder subjektiven Ergebnispara-
metern (z.B. Lebensqualitdt) handeln, die mit den mdglichen Risiken, Nebenwirkungen
oder zusitzlichen Belastungen des empfohlenen Vorgehens abgewogen werden sollen.
Alle untersuchten Leitlinien nehmen zu diesen Punkten Stellung und unterstiitzen auf
diese Weise eine Therapieentscheidung.
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Angaben Uber entstehende Kosten und Aufwendungen, die sich z.B. durch Personal,
Medikamente oder strukturelle Voraussetzungen voraussichtlich aus den Empfehlungen

ergeben, sind allerdings selten zu finden.
Das entspricht auch den Ergebnissen anderer Analysen [31, 58].

Nur 3 Leitlinien beschéftigen sich mit den Kosten fur die empfohlene Therapie; u.a. die
Leitlinie der WHO, deren Zid es ist, die Empfehlungen weltweit zu implementieren.
Sie beriicksichtigt, dass ein grof3er Teil der Patienten aus Entwicklungsléndern stammt,
in denen Medikamente preiswert und einfach verfligbar sein miissen. Auch die ameri-
kanische Leitlinie der AHCPR weist mehrfach darauf hin, dass die finanziellen Mog-
lichkeiten des Patienten bzw. seiner Krankenversicherung bei der Auswahl des Verfah-

rens bertcksichtigt werden mussen.

Die Empfehlungen der Leitlinien sollten méglichst ergénzt werden durch Hinweise auf
die Nutzen-K osten-Relation [3].

Mit entsprechenden gesundheitsdkonomischen Daten konnte die Frage, ob die Kosten
fur die Entwicklung und Implementierung der Leitlinie in einem angemessenen Ver-
haltnis zum Nutzen steht, beantwortet werden (Effizienz der Leitlinie). Dartber hinaus
ist fur die Leistungserbringer vor allem von Interesse, ob sie die empfohlenen Mal3nah-

men unter den gegebenen Budgetbedingungen auch effizient erbringen kénnen.

Entsprechende gesundhei tsdkonomische Studien zu den Kosten gibt es hierzu bisher nur
vereinzelt. Eine Entscheidung darliber, was nach § 70 SGBV notwendig und wirtschaft-
lich ist, bedarf jedoch zunéchst eines Konsenses Uber die Grenzwerte von Kosten-
Nutzen-Verhdtnissen [3].
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Tabelle 14: Darstellung der Analyseer gebnisse von Faktor 3: Anwendbarkeit der Leitlinie

Uberpriifung der Anwendung

Check-
| |§e AHCPR AkdA SIGN CMA ASA SNM CCOPI WHO WHO APS MINIST DIVS BCCA
USsA D GB CAN UsA USA USA (Child) USA D D CAN
Frage 1994 2000 2000 1998 1996 1999 1998 1996 1998 1999 1994 1999 1998
Nummer
Verbreitung und Implementierung
3.1.a . . . . . . . . . .

@3 [ | e T T 1T T ]

3.4. . . . . . . . . . . .
Punkte

Pz | 41 3] 3 |2/ 2/1 2|44 2|5 3|1
Punkie | a3 | 33 | 31 |28 | 27 | 27| 26 | 25 | 24 | 24 | 24 | 13| 19
Gesamt

[ Fragen, die nur in einzelnen Leitlinien dargel egt wurden (Schwachstellen)

5.10. Verbreitung und I mplementierung

Eine dauerhafte und wirksame Implementierung ist von vielen verschiedenen Faktoren
abhangig und kann durch geeignete Ma3nahmen und Instrumente gefordert werden.
Hierzu sind eine Reihe von Mal3nahmen bereits evaluiert worden (siehe Kapitel 1).

Einige davon, vor alem die vorwiegend passive Vermittlung der Inhalte durch Printme-
dien oder Vortrége auf Kongressen sind weitgehend ineffektiv, wenn es um tatséchliche
Verhaltensénderungen im Versorgungsalltag geht. Da die Implementierung und spétere
Evaluation der Leitlinie ein weiterer kostspieliger und aufwendiger Schritt ist, sollte
Uber den Weg der Implementierung bereits bei der Konzeption der Leitlinie nachge-

dacht werden.

In den Leitlinien sollten deshalb konkrete Vorschlage zur Verbreitung und Implemen-
tierung vorliegen. Dabel kann es sich handeln um Angaben zur Nutzung etablierter
Strukturen (z. B. Quadlitétszirkel, Selbsthilfegruppen, Fachverbande), Veranstaltungen
oder Materialien. Insbesondere kénnen Kurzversionen, die Darstellung der wichtigsten

Empfehlungen in Form von Algorithmen oder Flowcharts, Arzneimittellisten oder U-
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bungsmaterialien hilfreich sein. Sie sollten auf die spezielle Zielgruppe zugeschnitten

werden.

Auch die gezielte Einbeziehung der Patienten wie z.B. durch geeignete Patientenversio-
nen kann einen starken Einfluss auf das Verhalten der Arzte ausiiben. Allerdings bieten
nur drei Leitlinien eine kompatible Patientenversion an. Einstellungs- oder Verhatens-
anderungen im Alltag werden dartber hinaus stark von personlichen Faktoren und or-
ganisatorischen Rahmenbedingungen beeinflusst und sollten in den Empfehlungen be-

rucksichtigt werden.

Die Mehrzahl der analysierten Leitlinien nennt einzelne Methoden und Instrumente, die

erfolgreich zur Implementierung genutzt werden kénnen (siehe Tabelle).

Nur zwel der dreizehn analysierten Leitlinien beschreiben eine Strategie zur |mplemen-
tierung der Leitlinie. Hinweise auf die regionale Anpassung fur den eigenen Versor-
gungsbereich des Anwenders geben allerdings ebenfalls zwei der dreizehn Leitlinien,
obwohl das Leitlinien-Tailoring (Anpassen und Zuschneiden von Leitlinien) eine effek-

tive Mal3nahme zur Steigerung der Akzeptanz nationaler Leitlinienist [73].

Tabelle 15: Implementierungsinstrumente und Maf3nahmen der analysierten Leitlinien

Implementi erungsinstrumente Leitlinie

Kurzversion

AHCPR, AkdA, SIGN

Patientenversion

AHCPR, AkdA, CCOPG

Algorithmus / Flowchart

AHCPR, WHO 98, ASA

Fortbildungsmal3nahmen

WHO 98

Arzneimittellisten

dle Leitlinien

Doku-Module/ Qualitétsindikatoren

AHCPR, AkdA, CMA, DIVS, SIGN

Fallvignetten AHCPR, WHO 98, APS
Lokale Adaptation AHCPR, SIGN
Defizitanalyse AHCPR, WHO 96, AkdA, Minist. B-W.,

SIGN

Muster zum Ausfillen von Therapie-
Plénen, Rezepten, Schmerztage-
blchern 0.&

AHCPR, AkdA, Minist.B-W
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5.11. Uberpriifung der Anwendung

Die Uberprifung der Ergebnisqualitét ist zentraler Bestandteil einer kontinuierlichen
Qualitatsverbesserung.

Hierzu sollten Kriterien und Indikatoren genannt werden, die es dem Anwender ermdg-
lichen, den Effekt der Leitlinienanwendung zu Uberprifen (Ergebnisqualitét). Diese

Kriterien missen eindeutig formuliert und einfach zu priifen sein.

Da Schmerz ein sehr subjektives Phanomen ist, das von der Wahrnehmung des Patien-
ten abhéngig ist, ist esim Gegensatz zu anderen Erkrankungen wie z. B. Diabetes oder
Hypertonus relativ einfach, die Ergebnisqualitdt der Schmerztherapie zu messen. Die
Minimierung der Schmerzintensitét ist ein einfacher Parameter fiir den Erfolg der The-
rapie. Fast ale Leitlinien nennen eine Liste von verschiedenen Mdglichkeiten der

Schmerzmessung wie z. B. visuelle Analogskalen.

Dariber hinaus sollte eine Leitlinie Ziele, Methoden und Kriterien beschreiben, mit de-
nen evaluiert werden kann, in welchem Ausmalf3 (Compliance) und von wem die Leitli-
nie angewandt wird. Bei den zum Teil enormen Kosten fur die Entwicklung und Imp-
lementierung der Leitlinien ist es erstaunlich, dass sich kaum eine Autorengruppe mit
der Evauation beschéftigt hat.
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6. Leitlinien-Clearingverfahren Tumorschmerz — Diskussion

6.1. Bedeutung von Tumorschmerzen in der arztlichen Ver sorgung

Bei der Abschétzung der Bedeutung eines Gesundheitsproblems wird im allgemeinen
die Haufigkeit der Erkrankung herangezogen. Bis zu 90% aller Tumorpatienten sind mit
zunehmender Progression wegen ausgepragter Schmerzzusténde behandlungsbediirftig
[103]. Da bisher keine vollstandigen Daten fur die Schmerzprévalenz insgesamt vorlie-
gen, kann die Inzidenz von Tumorschmerzen nur geschétzt werden. Sie liegt nach vor-
sichtigen Schétzungen bei 220.000? Patienten an einem gegebenen Stichtag [56]. Trotz
der massiven Bemiihungen und Investitionen in die Krebsforschung ist es — mit weni-
gen Ausnahmen — bisher nicht gelungen, durchschlagende Préventivmal3nahmen zu
entwickeln noch die Hellungsaussichten der Malignomerkrankung zu verbessern. Die
Inzidenz von Krebserkrankungen wird in den westeuropéischen Landern nach Schét-

zungen von Egland et al. in den néchsten 15 Jahren um 35-40% ansteigen [33].

Priméres Ziel onkologischer Betreuung ist die Behandlung der Grunderkrankung. Die
Schmerztherapie wird dabei begleitend — als supportive Mal3nahme — oder im fortge-
schrittenen Krankheitsstadium as Teil der paliativen Therapie eingesetzt [104]. Mit
zunehmender Progression einer Krebserkrankung tritt die Bedeutung der kurativen The-
rapie oft zu Gunsten von palliativen Behandlungsformen in den Hintergrund [133]. Eine
Schlusselrolle kommt dabei neben der psychologischen und spirituellen Betreuung vor
allem einer effektiven Schmerztherapie zu, mit der es gelingen kénnte, bei ca. 80 % der

Patienten eine zumindest zufriedenstellende Schmerzlinderung zu erreichen [139].

Die wenigen und einfachen Grundsétze, die dabei berlicksichtigt werden sollten, basie-
ren auf den —in der Erstfassung bereits 1986 von der Weltgesundheitsorganisation ver-
offentlichten — Empfehlungen zur Therapie von Tumorschmerzen [136].

2 Anmerkung: Diese Zahlen wurden auf der Grundlage des Saarlandischen Krebsregisters von 1995 er-
rechnet.
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Abbildung 8: Kernaussagen der WHO-Empfehlungen [137]

N

10.
11

12.

Summary

Cancer pain can, and should, be treated.

Evaluation and treatment of cancer pain are best achieved by ateam approach.
Thefirst steps are to take a detailed history, and to examine the patient carefully,
to determineif the painis:

« caused by the cancer, related to the cancer, caused by anticancer treatment
or caused by another disorder;

 part of aspecific syndrome;

 nociceptive, neuropathic, or mixed nociciptive and neuropathic.

« Treatment begins with an explanation and combines physical and psychologi-
cal approaches, using both non-drug and drug treatments.

It is useful to have a sequence of specific aims, such as:

« toincrease the hours of pain-free sleep;

* torelievethe pain when the patient is at rest;

* torelieve pain when the patient is standing or active.

Drugs alone usualy give adequate relief from pain caused by cancer, provided
that the right drug is administered in the right dose at the right time intervals.

"By mouth": the oral route is the preferred route for analgesics, including mor-
phine.

"By the clock": for persistent pain, drugs should be taken at regular time intervals
and not "as needed".

"By the ladder":

« Unlessthe patient isin severe pain, begin by prescribing a non-opioid drug
and adjust the dose, if necessary, to the maximum recommended dose.

« If or when the non-opioid no longer adequately relieves the pain, an opioid
drug should be prescribed in addition to the non-opioid.

« If or when the non-opioid for mild to moderate pain (e.g. codeine) no longer
adequately relieves the pain, it should be replaced by an opioid for moderate
to severe pain (e.g. morphine).

"For the individual": the right dose of an analgesic is the dose that relieves the
pain. The dose of oral morphine may range from as little as 5 mg to more than
1000 mg.

Adjuvant drugs should be prescribed as indicated.

For neuropathic pain, atricyclic antidepressant or an anticonvulsant is the analge-
sic choice.

"Attention to detail": it is essential to monitor the patient’ s response to the treat-
ment to ensure that the patient obtains maximum benefit with as few adverse ef-
fects as possible.
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Die Empfehlungen der WHO wurden in mehreren  Untersuchungen, die teilweise von
der WHO selbst gefordert wurden, evaluiert [121, 128, 129, 131]. Obwohl sie dartiber
hinaus auch methodische Schwéchen, vor allem im Hinblick auf die evidenzbasierte
Bewertung einzelner therapeutischer Interventionen, aufwiesen, konnte bei 70-100%
aller Patienten eine ausreichende Schmerzreduktion erzielt werden. Auch im Vergleich
mit grof3 angelegten deutschen Studien [139] sowie Metaanalysen zur Opioidtherapie
bei anderen chronischen Schmerzen [53, 68, 119] erweisen sich diese Empfehlungen as
sinnvoll und praktikabel.

Aufgrund dieser Ergebnisse kommt die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft zu dem Schluss, dass die WHO-Empfehlungen zur Therapie von Tumorschmer-
zen ,zu Recht als allgemein akzeptiert und empfehlenswert” bezeichnet werden [5].

6.2. Begrindung fur die Themenauswahl des Clearingver fahrens

Trotz der wiederholten Bestétigung der WHO-Empfehlungen durch internationale und
nationale Studien ist es bisher nicht gelungen, diese einfachen Grundsétze flachende-
ckend in die Praxis umzusetzen. Tumorschmerz ist ein sehr komplexes Problem, das
tumorbedingte, tumortherapiebedingte sowie tumorunabhéngige Schmerzursachen ein-
schliefdt. Hinzu kommen starke psychische Belastungen, die die Lebensqualitét der Pati-
enten stark beeinflussen und die in der Therapie berlicksichtigt werden missen. Will
man die Versorgungsqualitét bei Patienten mit Tumorschmerzen beschreiben, muss man
neben dieser pathophysiologischen Einteillung auch die drei Dimensionen der Qualitat
(Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét) unterscheiden. Ein allgemeiner Score zur Be-
urteilung der Versorgungsqualitdt in Deutschland, der ale Aspekte in angemessener
Weise beriicksichtigt, existiert bisher nicht und kdnnte — berticksichtigt man die indivi-
duellen Therapieziele der Patienten — die Qualitdt nur grob nach bestimmten a priori
festgelegten Kriterien widerspiegeln, die den Therapiezielen des einzelnen Patienten
sicher nur schwer gerecht wirden. Epidemiologische Untersuchungen zur schmerzthe-
rapeutischen Versorgung von Patienten mit Tumorerkrankungen beschrénken sich des-

halb auf die Beschreibung einzelner |ndikatoren.
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Epidemiologische Untersuchungen zur schmerztherapeutischen Versorgung von Tu-
morpatienten zeigen beispiel sweise anhand des Indikators ,, Opioidverbrauch®, dass die
Verbrauchszahlen in Deutschland im Vergleich mit skandinavischen oder angelséchsi-
schen Landern wie Danemark oder England weit geringer sind. Fir Deutschland wurde
in verschiedenen Studien wiederholt eine Unterversorgung bel der Verschreibung von
Opioiden fur Tumorpatienten festgestellt [64].

Andere Untersuchungen weisen darauf hin, dass die tumorschmerztherapeutischen
Kenntnisse und Fahigkeiten bei niedergelassenen Arzten nicht ausreichend sind. Auf
Fragen nach dem algemeinen therapeutischen VVorgehen bei Tumor-Schmerzpatienten
nannte in einer Studie von Potthoff und Urban nur jeder zehnte niedergelassene Arzt

spontan das WHO-Stufenschema [102].

Aber auch internationale Studien aus Griechenland [88], Danemark, Finnland, Norwe-
gen [127], Schweden [105], den USA [86] oder Israel [111] weisen auf zum Teil gravie-
rende Defizite in der Behandlung von Patienten mit Tumorschmerzen hin, die Uberwie-
gend als Folge mangelnder Kenntnisse und unzureichender Ausbildung beschrieben
wurden. Die dargestellten Defizite betreffen nahezu alle Aspekte der Schmerztherapie.

Auf der Grundlage der dargestellten Problematik einigten sich die Partner des Clearing-
verfahrens im Juli 1999 darauf, fur das Thema ,, Schmerztherapie bei Tumorpatienten”
ein Clearingverfahren durchzufihren und eine Analyse der bestehenden Leitlinien vor-

zunehmen.

Zusammenfassend waren folgende Grinde fur die Auswahl des Themenbereiches aus-
schlaggebend:

» Die Durchfiihrung der Schmerztherapie bei Patienten mit Tumorerkrankungen
erfolgt in der Praxis mit einer hohen Varianz hinsichtlich der angewendeten Me-
thoden sowie der Qualitétsunterschiede der Behandlungsergebnisse.

* Der Tumorschmerz ist ein Gesundheitsproblem, fir das eine wissenschaftlich
belegte und wirksame Therapie besteht, mit deren Hilfe in den meisten Félen
eine Besserung der Schmerzsymptomatik und der Lebensqualitét erreicht wer-

den kann.
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» Aufgrund der Vielzahl von betroffenen Patienten und unter Beriicksichtigung
der erwarteten Steigerungszahlen ist das Gesundheitsproblem auch unter 6ko-
nomischen Gesichtspunkten relevant.

» Die Behandlung von Patienten mit Tumorschmerzen wird von einer Vielzahl
von unterschiedlichen Fachgruppen (je nach Tumorétiologie, Schmerztyp und
Stadium der Erkrankung) vorgenommen und schlief3t dartiber hinaus auch ande-
re nicht-arztliche Berufsgruppen ein. Eine sinnvolle Zusammenarbeit setzt einen
Konsens aller Beteiligten voraus.

» Es scheint mdglich, unter Berticksichtigung der wissenschaftlichen Belege eine

Konsensudleitlinie zu entwickeln.

Auch der Sachverstandigenrat fir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen nahm
in seinem letzten Gutachten (2000/2001) zur Optimierung des V ersorgungsangebots fiir
Krebskranke Stellung. Er beschrieb die Situation in der VVersorgung von Patienten mit
Tumorschmerzen als Unter- und Fehlversorgung und empfahl eine verstérkte Orientie-
rung an evidenzbasierten Leitlinien und Behandlungsprotokollen [109] sowie die ver-
stérkte Integration der Inhalte im Rahmen der Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arz-
ten und anderen Gesundheitsberufen.

6.3. Ergebnisse der formalen (methodischen) L eitlinienbewertung

Wie die dargestellten Ergebnisse zeigen, lasst sich anhand der 44 Fragen der ,, Checklis-
te zur methodischen Bewertung von Leitlinien” [59, 95] eine detaillierte Analyse inter-
nationaler und nationaler Leitlinien zur Therapie von Tumorschmerzen vornehmen.
Obwohl die Leitlinien hinsichtlich der dargestellten Inhalte und auch formal sehr unter-
schiedlich sind, war keine der Fragen in der Antwortkategorie ,, nicht anwendbar“ und
musste deshalb ausgeschlossen werden. Das Ranking sowie die methodischen Abstracts
liefern eine Aussage zu den Stérken und Schwéchen der einzelnen Leitlinien und ma-

chen einen Vergleich der Schwerpunkte méglich.
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Keine der dreizehn bewerteten Leitlinien erhielt die maximal erreichbare Zahl von 40
Punkten. Die hdchsten Punktwerte erzielten mit 33 Punkten die deutsche Leitlinie der
AkdA aus dem Jahr 2000 und die Leitlinie , Management of cancer pain* der amerika-
nischen AHCPR von 1994. Den niedrigsten Wert erzielte mit 19 Punkten die kanadi-

sche Leitlinie ,Pain control in cancer patients* der British Columbia Cancer Agency.

Diese Bandbreite des Rankings zwischen bestem und schlechtestem Bewertungsergeb-
nisist vergleichbar mit den Ergebnissen des Clearingverfahrens Hypertonie. Hier wurde

die ,beste* von elf Leitlinien mit 35 Punkten bewertet, die schlechteste mit 16 Punkten
(8.

Angesichts der Tatsache, dass die Range nur wenige Punkte auseinander liegen, und es
bisher keine objektiven Analysen zur Inter-Rater-Reliabilitét gibt, sollte das Ranking
vorsichtig interpretiert werden. Die erreichte Punktzahl der einzelnen Leitlinien |&sst
keine absolute Wertung oder Zertifizierung zu, zeigt aber Schwerpunkte und Tendenzen

auf, die bei ndherer Analyse der einzelnen Faktoren deutlich werden.

Landerspezifische Unterschiede lassen sich aus der Bewertung der Leitlinien zum Tu-
morschmerz nicht ableiten. Die AkdA hat in ihrem neuen Leitlinienprogramm nach den
Vorgaben der Checkliste einen Leitlinien-(Entwicklungs-)Report ergénzt, in dem die
Fragen der Checkliste beantwortet werden und damit systematisch die in der Checkliste
geforderte Transparenz hergestellt wird. Zum Vergleich hatte die 1. Version [4] (1996)
bei inhaltlich ahnlichen Empfehlungen nur 22 Punkte bekommen.

Die im Vergleich mit anderen Leitlinien hohe Anzahl von Punkten der Leitlinie der
AHCPR l&sst sich damit erkléren, dass die AHCPR schon seit den 90er Jahren ein Pro-
gramm zur Qualitétsforderung von Leitlinien eingerichtet hat [70], das unter anderem
auch richtungweisend fur die Entwicklung der deutschen Checkliste war.

Es fanden sich jedoch auch in den USA, die mit der AHCPR und ihrem Leitlinien-
Programm auch einen methodischen Mal3stab haben, neuere Leitlinien mit durchaus ge-
ringen Punktwerten (APS 1999 — 24 Punkte).
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Unsere Ergebnisse bestétigen die Resultate anderer Studien, nach denen methodische
Standards zur Leitlinienentwicklung auch im Ausland von den Fachgesellschaften und

L eitlinienherausgebern noch nicht fléchendeckend berticksichtigt werden [19, 20, 132].

Weiterhin zeigte sich auch bei unserer Analyse, dass Leitlinien etablierter, tUber explizi-
te Qualitétsstandards verfligende Programme, in der Doméne ,, Qualitét der Leitlinien-
entwicklung” deutlich hdher bewertet werden a's solche ohne internes Qualitétssiche-
rungsprogramm [124]. Der Vergleich der bisher abgeschlossenen Clearingverfahren
zeigt weitgehend Ubereinstimmende Bewertungsergebnisse zur Doméme ,, Qualitét der
Leitlinien-Entwicklung” bei Leitlinien ein und des selben Programms (siehe Tab. 16).

Tabelle 16: Ergebnisse der formalen Bewertung ver schiedener Clearingverfahren (Faktor 1) -

Doméne,, Qualitét der Leitlinien-Entwicklung®

Leitlinien-Clearingverfahren

Leitlinienprogramm | Hypertonie | Tumorschmerz | Riickenschmerz | Asthma

bronchiale
AHCPR (USA) - 13 14 -
AkdA (D) 11 15 13 16
CMA (CAN) 14/15* 13 - 10
SIGN (UK) - 14 - 8/11/12*
WHO 6 5 - 4

Erlauterung: Dargestellt sind die Leitlinien mit der jeweils hochsten Bewertung sowie —
im Vergleich —eine der niedrigen Bewertungsklasse. Angegeben ist die Anzahl der mit
»Ja' beantworteten Fragen (Maximal erreichbare Punktzahl: 17).

* 2 bzw. 3 verschiedene Leitlinien

Die groften Defizite zwischen Soll- und Istwerten sind bei Faktor 3 , Angaben zur An-
wendbarkeit der Leitlinie® mit 59% festzustellen, gefolgt von Faktor 1 ,Qualitét der
Leitlinienentwicklung* (44%). Die Fragen zu , Inhalt und Format* wurden dagegen in
84% positiv beantwortet.
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Abbildung 9: Qualitatsfaktoren der Checklisteim Soll-Ist-Vergleich
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Das geschilderte VVorgehen zur Bewertung der methodischen Qualitét von Leitlinien mit
Hilfe der Checkliste zielt primér auf die Darlegung der Transparenz in der Leitlinien-
Entwicklung.

Das bedeutet, es wird nur das bewertet, was in der Leitlinie selbst bzw. in einem ergan-
zenden Report berichtet wird. Autoren, die ihr Vorgehen nicht transparent gemacht ha-
ben, bekommen geringere Punktwerte. Dies lasst jedoch nicht automatisch den Schluss

zu, die Empfehlungen der schlechter bewerteten Leitlinien seien falsch.

Die Interpretation des Rankings anhand der absoluten Punktzahl der verschiedenen
Doménen ist aus den geschilderten Griinden bei der deutschen Checkliste — gleicherma-
l3en bei dem zwischenzeitlich evaluierten AGREE-Instrument [24, 123, 124] — proble-
matisch. Allerdings erlaubt das Verfahren den Vergleich zwischen verschiedenen Leit-
linien zu identischen Themen mit doch stabilen Ergebnissen bel verschiedenen Leitli-

nien eines speziellen Leitlinienprogrammes.

Vergleicht man allerdings die Ergebnisse dieser Arbeit mit der Bewertung der inhaltli-
chen Empfehlungen, die durch die Expertengruppe im Rahmen des Clearingverfahrens
abgegeben wurde, stellt man fest, dass die Ergebnisse der inhaltlichen Bewertung mit
den methodischen Einschétzungen [9] korrelieren.

63



Die inhaltlichen Empfehlungen der evidenzbasierten Leitlinien wurden haufiger als
richtungsweisend bewertet a's andere. Diese Ergebnisse konnten auf einen starken Zu-
sammenhang zwischen methodischem Vorgehen bei der Leitlinienentwicklung und der
Formulierung der Empfehlung hindeuten. Eine abschlielfende Interpretation dieser
Beobachtung ist jedoch noch offen.

Die evidenzbasierten Leitlinien wurden generell auch im Ranking hoher bewertet als
nicht evidenzbasierte Leitlinien. Dieses Ergebnis ist mit den Ergebnissen des Hyperto-
nieberichtes vergleichbar. Trotzdem kénnen sie, wie die Analyse von Faktor 3 zeigt,
deutliche Schwéchen aufweisen und sogar schlechter abschneiden als im Gesamtrating

niedrig bewertete Leitlinien.

Da gerade die Aspekte der Anwendbarkeit von zentraler Bedeutung fur die Implemen-
tierung sind, kénnen diese Méangel auch bel evidenzbasierten Leitlinien u. U. dazu fuh-
ren, dass die erwiinschten Versorgungsergebnisse nicht erzielt werden. Die Bezeich-
nung , evidenzbasierte Leitlinie* sollte also differenziert betrachtet werden.

Den Begriff as generelles Gltesiegel zu verwenden, mit dem gleichzeitig eine bessere
Patientenversorgung impliziert wird, scheint, zumindest nach den Ergebnissen der Ana-

lyse der Leitlinien zur Tumorschmerztherapie, nicht gerechtfertigt.

6.4. Verfahren zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von L eitlinien

Obwohl die Analyse der inhaltlichen Angemessenheit der ausgewahlten Leitlinien nicht
Inhalt der vorliegenden Arbeit ist, soll im folgenden das Verfahren kommentiert wer-

den.

Im Gegensatz zur methodischen Qualitét kann die Angemessenheit der Inhalte von Leit-
linien nicht formal, sondern nur mittels Expertise in Form eines externen Peer-Review-
Verfahrens Uberprift werden. Das Clearing-Verfahren sieht zu diesem Zweck Diskussi-
onen in Fokusgruppen (sogenannte ,, Expertenkreise") vor, die von erfahrenen und fach-
fremden Moderatoren unterstiitzt werden. Um die Gefahr von Bias zu vermindern, wird

Wert darauf gelegt, dass die Gruppe hinsichtlich der vertretenen Disziplinen (relevante
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Fachbereiche und Sektoren) ausgewogen ist und die Mitglieder wahrend des Prozesses

nicht an aktuellen Projekten zur Leitlinienentwicklung beteiligt sind.

Die methodisch bereits bewerteten Leitlinien werden durch die Fokusgruppe hinsicht-

lich ihrer inhaltlichen Angemessenheit fir das deutsche Versorgungssystem gepriift.

Zu einzelnen Themenbereichen vorbildliche Passagen werden in den Clearingberichten
gemeinsam mit den methodischen Abstracts dargestellt, so dass sich Schritt fur Schritt
eine Rahmenempfehlung fir die Entwicklung einer ,, Musterleitlinie* ergibt (siehe Tab.

17).

Tabelle17: Vorschlag des Expertenkreisesfir inhaltliche Schwerpunkte einer nationalen Leitli-
nie, Tumorschmerz* [9]

» Zielgruppe und Epidemiologie

» Schmerzursachen / Klassifikation

e Indikation

e Therapieziel

» Diagnostik und Schmerzevaluation

» Grundsétze der Behandlungsstrategien
e Therapie

e Pharmakotherapie

* Nichtmedikamenttse Therapie

* Besondere Patientengruppen

» Therapiekontrolle / Monitoring / Qualitétssicherung
» Ethische Aspekte

»  Strukturelle Aspekte

« Implementierung

Das vorgeschlagene Verfahren kann so wichtige Impulse fur die Weiter- oder Neuent-

wicklung von Leitlinien auf nationaler Ebene geben [9].
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6.5. Wiirdigung des L eitlinien-Clearingverfahrens

Ziele des Clearingverfahrens sind Analyse, Bewertung und Darlegung der Qualitdt von
Leitlinien. Qualitatskriterien fur potentielle Nutzer von Leitlinien sind

» formale (=methodische) Qualitét der Leitlinie

* Angemessenheit der Inhalte

» Praktikabilitat [51]

Die beschriebene Vorgehensweise zielt auf differenzierte Darlegung dieser Kriterien,

und zwar in Form des Vergleichs verschiedener Leitlinien zu einem Themenbereich.

Auf diese Weise kann sich der potenzielle Nutzer (iber die einzelnen Aspekte einer Leit-
linie bzw. der Begleitpapiere informieren. Er kann sich die Leitlinien heraussuchen, die
ihm fr seine individuelle Fragestellung geeignet erscheinen.

Ein reines Zertifizierungsverfahren von Leitlinien auf der Grundlage eines aus den ver-
schiedenen Qualitétsindikatoren verdichteten , Gesamt-Scores® kann diese fur die Ar-

beit mit Leitlinien notwendige Transparenz nicht vermitteln [123].

Das Verfahren erlaubt es weiterhin, auf nationaler Ebene die Weiter- oder Neuentwick-
lung einer Leitlinie zu initiieren, indem der Expertenkreis des Clearingverfahrens ein
Gutachten dartiber abgibt, welche Leitlinie aus welchem Grund as Vorbild fir eine

neue L eitlinie herangezogen werden sollte.

Auf diese Weise kann sich der Interessierte Uber die einzelnen Aspekte einer Leitlinie
informieren und sich die Leitlinie heraussuchen, die ihm fir seine individuelle Frage-
stellung geeignet erscheint. Dartiber hinaus kann es aber auch fur die Leitlinienarbeit in
Praxisnetzen oder in anderen regionalen Gruppen wichtige Impulse geben und Vorar-
beiten liefern. Des Weiteren ermdglicht die differenzierte Darstellung, Empfehlungen
an die Bundesausschiisse und anderen Gremien der Selbstverwaltung beziiglich der
Auswahl bestimmter Bausteine einzelner Leitlinien zu Steuerungszwecken auszuspre-

chen.
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Dartiber hinaus hat das Deutsche Leitlinienclearing-Verfahren die Diskussionen um
Globalisierung auf dem Gebiet der Leitlinien mal3geblich beeinflusst.

Der Europarat empfiehlt in seiner 2001 publizierten Stellungnahme zu Leitlinien den
Regierungen seiner Mitgliedsstaaten explizit die internationale Vernetzung von Leitli-
nien-Clearingstellen und anderen Institutionen, die evidenzbasierte, medizinische In-

formationen erarbeiten, zu fordern [35].
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7. Akzeptanz von Leitlinien - Methodik

Zur Einschatzung der Akzeptanz von Leitlinien wurde eine standardisierte Befragung
bei Teilnehmern vertragsarztlicher Qualitatszirkel im Bereich der Kassendrztlichen
Vereinigung Hessen [36, 37, 38] durchgefiihrt.

7.1. Befragungsmodus

Die Evaluation der Leitlinien-Akzeptanz erfolgt im Rahmen einer Vorher-/Nachher-
Befragung der Zirkelteilnehmer und Moderatoren mit Hilfe von zwei speziell entwi-

ckelten Fragebdgen (siehe Anlagen 3 und 4).

Zu diesem Zweck wurden auf der Basis der internationalen Literatur [37, 38, 46, 47, 49,
51] von der Autorin vier Elemente identifiziert, aus denen Kriterien fur eine erfolgrei-

che Implementierung abgel eitet werden kénnen:

» Kenntnis der Existenz von Leitlinien,

» Kenntnisder Leitlinieninhalte,

» Erfassung von Prozess- und Verhaltensanderungen im Berufsalltag (z. B. beziig-
lich leitliniengestiitzter Prozesse wie etwa Patientenberatung durch die Helferin,
Gewichtsbestimmung in standardisierter Weise, etc.),

» Erfassung von Einstellungsénderungen.

Nach Diskussion eines ersten Entwurfes mit Moderatoren der Qualitétszirkel wurde die
vorléufige Version des Fragebogens im Mérz 2001 einem Pretest durch die Moderato-
rengruppe der Pharmakotherapiezirkel unterzogen.

Die Ergebnisse des Pretests wurden in die Endversion eingearbeitet, mit der die Evalua-
tion am 14.03.2001 in den Pharmakotherapiezirkeln vor der jewelils ersten Sitzung be-

gann. Die Erhebung sollte uns vor alem ein Bild vom Informationsverhalten der Zir-
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kelarzte vermitteln und Aufschluss dariiber geben, wie Leitlinien im Vergleich zu ande-

ren Informationsangeboten genutzt und eingeschétzt werden.

Eine zweite Befragung zur Erfassung von Einstellungs- und V erhal tensénderungen wur-
de in der jeweils letzten Zirkelsitzung (August — September 2002) durchgefihrt. In der
vorliegenden Arbeit werden ausschliefflich die Ergebnisse der Ersterhebung dargestellt.

Der Nachher-Vorher-Vergleich wird an anderer Stelle publiziert.

7.2. Befragte Arzte

Im Gegensatz zu dem sonst Ublichen Prinzip der rein freiwilligen Tellnahme an Quali-
tétszirkelrunden handelte es sich bei dieser Gruppe um Hochverordner, die gezielt von

der KV-Hessen angeschrieben wurden.

Insgesamt wurden 136 Qualitétszirkelteilnehmer durch die Befragung erfasst. Darunter
waren auch 18 Arzte, die die Zirkel als Moderatoren unterstiitzten. Die (iberwiegende
Mehrheit der Befragten war al's Allgemeinmediziner (60%) und praktischer Arzt (21%)
hausirztlich tétig. 26 Arzte arbeiteten al's fachérztliche Internisten; der gréRte Anteil der
Kollegen war seit mehr al's 10 Jahren niedergel assen. Etwa die Hélfte der Befragten ge-

horte einem Praxisnetz an.
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8. Akzeptanz von Leitlinien - Ergebnisse

8.1. Informations- und Fortbildungsver halten

In einem ersten Schritt wurden die Zirkelteilnehmer® gefragt, welche Méglichkeiten sie
in einer konkreten Behandlungssituation zur Information nutzen. Die Antworten zeigten
einen eindeutigen Trend zu den klassischen Informationsmedien wie Fachzeitschriften
und Bichern. 83,8% der Befragten gaben an, sich sehr héufig und héufig durch Fach-
zeitschriften zu informieren. An zweiter Stelle wurde mit 73,6% das kollegiae Ge-
spréch genannt und immerhin 61,7% nutzten Bucher hdufig oder sehr haufig. Deutlich
seltener wurden Leitlinien als Informationsquelle herangezogen. Nur 38,2% der Teil-

nehmer informierten sich haufig mit Hilfe von Leitlinien.

Abbildung 10: Nutzung ver schiedener Informationsmedien durch Moderatoren und Teillnehmer
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3 Anmerkung: Im Folgenden wird die Gesamtheit der Befragten mit ,, Teilnehmer” bezeichnet.
Grundsétzlich wurden in der Auswertung ein Vergleich zwischen Moderatorengruppe und den ei-
gentlichen Teilnehmern durchgefuhrt. Die Moderatoren werden jedoch nur gesondert erwahnt, wenn sich
signifikante Unterschiede zwischen den beiden Gruppen ergaben.
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Erl&uterung zu Abb. 10: N-kommerzielle = Nicht kommerzielle Informationsangebote
(z.B. Arzneimittelkommission, etc.), Pharma = Publikationen / Hotline der Pharmain-
dustrie

Der Vergleich zwischen den Moderatoren und der Teilnehmergruppe ergab, dass die

Moderatoren tendenziell haufiger Leitlinien zur Information heranzogen.

Abbildung 11: Haufigkeit der Leitliniennutzung, Vergleich zwischen Moderatoren und

Teilnehmern
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Ein Unterschied zwischen vernetzten und nicht vernetzten Praxen lief3 sich nicht fest-
stellen. Auch die vernetzten Praxen zogen die klassischen Informationswege el ektroni-
schen Publikationen vor. Viele Teilnehmer (77% der Befragten) gaben an, schon einmal
Leitlinien verwendet zu haben. Am haufigsten wurden dabel Leitlinien zu den Themen
Hyperlipidamie, Asthma, Diabetes mellitus Typ 2 und Hypertonie genannt. Weniger
bekannt sind Leitlinien zu den Themen Psychopharmaka, Magen-Darm-Erkrankungen,
Pharmakotherapie im Alter und Schmerz.

8.2. Fortbildungszeit

Mehr as 2/3 der Teilnehmer nehmen sich pro Woche 2-6 Stunden Zeit fir die Fortbil-
dung, davon beurteilen % diese Zeit als nicht ausreichend.
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8.3. Griinde fir die Nutzung einzelner Informationsmedien

In den folgenden Fragen wurden die Teilnehmer gebeten, die zuvor benannten Medien

hinsichtlich ihrer Vertrauenswiirdigkeit (Validitét) und des Praxisbezuges zu beurteilen.

8.4. Einschétzung der Vertrauenswirdigkeit

Aufféllig war, dass sdmtliche Medien mit Ausnahme der Publikationen der Pharmain-
dustrie relativ positiv beurteilt wurden. Die hdchste Vertrauenswirdigkeit wurde mit
86% (trifft immer zu + trifft haufig zu) Informationen aus einem kollegialen Gespréch
zugesprochen, dicht gefolgt von Zeitschriften und Biichern. Leitlinien standen im Ver-
gleich erst an vierter Stelle.

Abbildung 12: Beurteilung der Validitat ver schiedener Informationsmedien
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Erlauterung: N-kommerzielle = nicht kommerzielle Informationsangebote (z.B. Arz-
neimittelkommission, etc.), Pharma = Publikationen / Hotline der Pharmaindustrie
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In der Beurteilung der Validitét von Leitlinien gab es eine Abstufung in Abhangigkeit
von der zunehmenden Spezialisierung. Allgemeinmediziner (74,9% trifft immer zu +
trifft héufig zu) und Internisten (80,8%) schétzten die Vertrauenswiirdigkeit von Leitli-
nien durchweg hoher ein als Praktische Arzte (64,3%).

Abbildung 13: Unterschiedein der Beurteilung der Validitat in Abhéngigkeit von der Fachgruppe
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8.5. Praxisbezug von I nformationen

Fur die meisten Medien wurde der Praxisbezug — &hnlich wie die Vertrauenswirdigkeit
— positiv eingeschétzt (siehe Abb. 14).
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Abbildung 14: Beurteilung des Praxisbezugs ver schiedener | nfor mationsmedien
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Erlauterung: N-kommerzielle = nicht kommerzielle Informationsangebote (z.B. Arz-

neimittelkommission, etc.), Pharma = Publikationen / Hotline der Pharmaindustrie

Allerdings beurteilen die Arzte den Praxisbezug von elektronischen Publikationen so-
wie Kongressberichten im Gegensatz zur deren Validitét eher kritisch. Insgesamt unter-
stitzt die Einschdtzung der Praxistauglichkeit der Informationen und der Vertrauens-

waurdigkeit die Nutzung der verschiedenen Medien zur Information.

Obwohl der Praxisbezug der Leitlinien mit 66,9 % sowie die Vertrauenswirdigkeit der
Informationen als hoch eingeschétzt werden, nutzen etwa 60% der Befragten Leitlinien

nur gelegentlich oder aber gar nicht a's Informationsquelle.

In Bezug auf die Informationen der Pharmaindustrie ist bemerkenswert, dass sowohl der
Praxisbezug sowie die Vertrauenswirdigkeit der Informationsangebote der Pharmain-
dustrie von den meisten Arzten negativ beurteilt werden. Trotzdem geben immerhin
46,3 % der Befragten an, sie gelegentlich zu Rate zu ziehen. Offensichtlich spielen hier
noch eine Menge anderer Faktoren eine Rolle (u. U. die Prasentation und Verfligbarkeit
der Informationen, ,,... Uberreicht durch einen Vertreter der Firma XY*), die fir die tat-

sachliche Nutzung stérker ins Gewicht fallen als die abgefragten Eigenschaften.
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8.6. Einschétzung und Akzeptanz von Leitlinien

Die vorgegebenen Antworten stellten sowohl positive als auch negative Aspekte zur
Diskussion. Positive Funktionen wie ,, Forderung von gemeinsamen Therapieentschei-
dungen von Arzt und Patient*, , Forderung rationaler und wissenschaftlich begriindeter
Entscheidungen oder , Vermittlung aktuellen Wissens' wurden in der Mehrheit a's zu-
treffend beurteilt. Negativ besetzte Anmerkungen wie ,, Leitlinien wirken einschrénkend
auf den medizinischen Fortschritt* oder ,,...schrénken die individuelle Handlungsfreiheit
ein“ und ,...verhindern eine patientenorientierte individuelle Therapie" wurden a's ver-
einzelt oder gar nicht zutreffend gekennzeichnet. Nur 4 % lehnen Leitlinien Gberhaupt
ab. In der Auswertung ergab sich daraus eine Uberaus positive Bewertung. Im Gegen-
satz zu den Ergebnissen von Untersuchungen aus den vergangenen Jahren hat sich die
Einstellung gegentiber dem L eitlinienthema deutlich verandert. Neuere Untersuchungen
bestétigen dies [22].

Abbildung 15: Einschatzungen zum Thema Leitlinien
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8.7. Akzeptanzfor dernde MalRnahmen aus Sicht der Zirkelérzte

92% der befragten Arzte halten esim Hinblick auf die Akzeptanz firr sehr wichtig, dass
hausérztliche Leitlinien auch von Hausérzten entwickelt werden. Nur 47,8% der Befrag-
ten waren der Meinung, hausérztliche Leitlinien sollten interdisziplindr entwickelt wer-
den. Offensichtlich hat die ,,Ownership” des Prozesses gerade in der hausérztlichen
Versorgung eine ernorm hohe Bedeutung, denn die inhaltliche Abstimmung mit Kolle-
gen angrenzender Versorgungsbereiche (85,3%) und klare Vorgaben fir die Zusam-
menarbeit mit anderen Fachgebieten fanden Zustimmung.

Richtungweisend fur zukunftige Leitlinienprojekte in der ambulanten Versorgung ist
auch die Forderung nach klaren wissenschaftlichen Belegen und mehr Transparenz fir
die Empfehlungen. 89% der Befragten hielten dies fur wichtig. Diese Antworten konn-
ten gleichzeitig als Bestétigung fir das VVorgehen in diesem Projekt gewertet werden.

Abbildung 16: Akzeptanzférdernde M afinahmen
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9. Akzeptanz von Leitlinien — Diskussion

In der Diskussion um die Angemessenheit der Methoden wurde den Vertretern der EbM
lange Zeit vorgeworfen, sie wiirden vom Elfenbeinturm herab tiberzogene und fir die
Praxis irrelevante Anspriiche aufstellen. Dies galt besonders fiir den ambulanten haus-
arztlichen Bereich, fur den haufig propagiert wurde, die Evidenzbasierte Medizin sei bei
dem heterogenen Patientenklientel des Hausarztes nicht anwendbar und hindere den
Arzt an einer individuell angemessenen Therapie [94]. In der Tat zeigen dltere Studien
eine Vielzahl von Barrieren [52] auf. Sie kamen aber lediglich zu dem Schluss, dass die
Anwendung von Uberwiegend diagnoseorientierten Leitlinien im hausérztlichen Ver-
sorgungsbereich haufig schwierig ist [43] und der Anwendung von Leitlinien gegentiber
grofe Vorbehalte bestehen. Die Befragung der Hausérztegruppe in Hessen macht deut-
lich, dass sich in den |etzten Jahren Einiges bewegt hat. Vielen Arzten waren Leitlinien
bekannt und sie gaben an, schon einmal Leitlinien angewendet zu haben. Die Vorbehal -

te gegenliber Leitlinien waren geringer als erwartet.

Auch die negative Besetzung des Begriffes, die haufig (berufspolitisch) geduert wurde,
fand sich in unserem Studienkollektiv nicht [118, 120].

Leitlinien scheinen dartiber hinaus auch direkt al's Informationsmedium genutzt zu wer-
den. Sie liegen zwar nach unseren Ergebnissen nur an 5. Stelle hinter den klassischen
Informationsmedien, und damit sicher auch weit hinter den Erwartungen ihrer Autoren,
haben jedoch einen festen Stellenwert als seridses und praxisorientiertes Informations-

medium erobert, dem man durchaus Praxisbezug und Validitét zuspricht.

89% der Befragten hielten es fir wichtig, dass Transparenz hinsichtlich der Belege fir
die Empfehlungen hergestellt wird. Dieses Ergebnis spricht deutlich fir die Férderung
und Integration der Evidenzbasierten Medizin in der hausérztlichen Versorgung und
bestétigt, dass die Kriterien und die Methoden des Clearingverfahrens fiir die ambulante

Versorgung relevant sind und von den Arzten eingefordert werden.

Die Arzte der Leitliniengruppe der KV- Hessen brachten in der Diskussion tiber die Er-
gebnisse der Befragung deutlich zum Ausdruck, dass sie sich durch klar belegte Aussa-
gen in Leitlinien Hilfestellungen in schwierigen Entscheidungsprozessen im Praxisall-

tag erhoffen.
7



Die vorliegenden Ergebnisse bestarken Ansétze, die fir regionale Gruppen die Még-
lichkeit aufzeigen, mit relativ Uberschaubarem Aufwand evidenzbasierte Leitlinien zu
entwickeln, indem sie die Vorarbeiten aus nationalen Leitlinien und Reviews oder die
Ergebnisse des Clearingverfahrens (methodische Bewertung und inhaltliche Beispiele)

nutzen, um diese an den eigenen Versorgungsbereich anzupassen [72, 126].
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10. Zusammenfassende Bewertung und Ausblick

10.1. Bewertung

Leitlinienqualitat

Die Methodik der Leitlinienentwicklung hat einen grof3en Einfluss darauf, ob die fir die
Versorgung definierten Qualitdtsziele auch tatséchlich erreicht werden konnen. In den
letzten Jahren haben sich nationale und internationale Gruppen primér mit der Quali-

tatsforderung von Leitlinien beschéftigt.

Die Mehrzahl der Leitlinien zum Tumorschmerz wiesen in alen drei abgefragten
Haupt-Dimensionen (Entwicklungsqualitét, Inhalt und Format, Anwendbarkeit) erhebli-
che Mangel auf. Keine der bewerteten Leitlinien konnte die Kriterien der Checkliste
vollstandig erflllen; dies traf insbesondere fur die Bereiche ,, Aspekte der Implementie-
rung* und — bei den meisten deutschen Leitlinien — fir die Doméne ,, Qualitét der Leitli-

nien-Entwicklung” zu.

Die dargestellten Ergebnisse sind vergleichbar mit Ergebnissen anderer Untersuchungen
[10, 11, 79]. Sie belegen, dass die Spannbreite der Qualitét deutscher Leitlinien denen

aus dem englischsprachigen Bereich vergleichbar ist.

Ebenso wie in anderen Clearingverfahren gehort die Leitlinie der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft zur Gruppe der Leitlinien, die am besten die internatio-
nalen Qualitétsvorgaben fir die Leitlinien-Erstellung berticksichtigen. Allerdings weist
auch die Spitzengruppe deutliche Mangel beziglich der Berlicksichtigung von Mal3-

nahmen zur Implementierung auf.

Die vorliegenden Ergebnisse — insbesondere der Vergleich mit anderen Clearingverfah-
ren — deuten darauf hin, dass das Instrument und Procedere der formalen Bewertung
ausreichend zwischen Leitlinien besserer und schlechter methodischer Qualitét diskri-
miniert. Allerdings erlaubt die Studie keinerlei Aussagen zur Validitét der Bewertungs-

instrumente.
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Bis zum Redaktionsende der vorliegenden Arbeit existierte keine Validierungsstudie fir
die, Checkliste zur Leitlinienbewertung“. Allerdings wurde im Oktober 2002 mitgeteilt,
dass eine entsprechende Untersuchung in Planung sei.

Leitlinienakzeptanz

Die Mdéglichkeit, qualitativ hochwertige Leitlinien im Sinne der Evidenzbasierten Me-
dizin zu entwickeln, die auf den eigenen Versorgungsbereich zugeschnitten sind, stellt
eine wichtige Voraussetzung fur die Akzeptanz und die spétere Implementierung von

Leitlinien dar.

Es ist unbestritten, dass die Qualitét eine wichtige Voraussetzung fir die Implementie-

rung ist, aber sieist nicht die einzige.

Ausgehend von den Ergebnissen unserer Befragung wird die Frage aufgeworfen, warum
Leitlinien bel der Uberwiegend positiven Einschétzung nicht stérker genutzt werden und
warum Informationen der Pharmaindustrie, die im Gegensatz dazu sehr kritisch bewer-

tet wurden, trotzdem relativ haufig verwendet werden.

Unseres Erachtens weist dies darauf hin, dass neben den in unserer Befragung erhobe-
nen Parametern Validité und Praxisorientiertheit fur die tatschliche Nutzung andere
Faktoren entscheidend sind. Hinweise auf die Komplexitét dieses Problems geben die
Arbeiten zur Implementierung wissenschaftlicher Ergebnisse in den Arbeitsalltag bzw.

zur Beeinflussung professionellen Handelns.

Seit Jahren wird nicht nur in Bezug auf Leitlinien von einer Knowledge- bzw. Re-
search-Performance-Gap gesprochen [62]. Schneider et al. konnten in einer kirzlich
verdffentlichten Studie am Beispiel der arteriellen Hypertonie zeigen, dass Leitlinien-
kenntnisse bei den niedergelassenen Arzten nur unzureichend verankert sind und es
nicht gelingt, relevante Aspekte der Diagnostik und Therapie so zu vermitteln, dass sie
aktiv verfligbar bleiben.

Der Sachverstandigenrat fir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen wies in sei-

nem letzten Gutachten (2001) darauf hin, dass

,...die bisherigen Erfahrungen mit der Anwendung von Leitlinien unter den Bedin-
gungen der Routineversorgung gezeigt haben, dass Leitlinien oftmals aufgrund von
vermeidbaren Defiziten und Versdumnissen bei der Planung, Entwicklung, Dissemi-
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nation und Implementierung sowie aufgrund der unzureichenden vorausschauenden
Beriicksichtigung potenzieller Barrieren und Widerstande gegen ihre Anwendung
nicht ihr volles Wirksamkeitspotenzial entfalten kénnen. Fehlschlédge und Enttéu-
schungen sind somit in der Gberwiegenden Zahl nicht dem ,, Qualitétsinstrument Leit-
linie" an sich, sondern seiner unsachgemafien Entwicklung und Umsetzung anzulas-
ten [108].

Fir eine effektive und effiziente Implementierung sind viele verschiedene Faktoren ver-
antwortlich, die miteinander kombiniert werden mussen, um ihr volles Potenzial
entwickeln zu kénnen [125]. Hierzu gehdren u. a. edukative Interventionen, finanzielle,
organisatorische und regulative Vorgaben. Dass sie jedoch nicht ale in gleichem Mal3e
wirksam sind, zeigt eine 1999 verdffentlichte Ubersichtsarbeit des NHS Center for
Reviews and Dissemination in York [89]. Die tiberwiegend passive Verbreitung der In-
halte Uber Printmedien oder Vortrédge wurde als auferst ineffektiv beschrieben. Den
groften Effekt zeigten interaktive Workshops, Erinnerungssysteme und kombinierte
Interventionen. Die Ergebnisse sind vielversprechend, wurden bisher jedoch kaum be-

rucksichtigt.

Fir die unterschiedlichen Phasen der Einflihrung von Leitlinien in die Versorgung wur-
de bisher eine Vielzahl von Faktoren identifiziert, die dazu beitragen, dass Leitlinien
nicht adaguat berlicksichtigt werden (siehe Tab. 18).
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Tabelle 18: Barrieren der Leitlinienimplementierung

Entwicklungsphase:
» mangelnde methodische Qualitét,
»  Widerspriichlichkeit der Empfehlungen,
» aktuelle Entwicklungen werden nicht berticksichtigt,
* Anwender und Meinungsfihrer werden nicht einbezogen.
Disseminierungs- / | mplementier ungsphase:
* mangelnde Verfligbarkeit,
e unklarejuristische Implikationen,
* Angst vor Reglementierung,
* ungeeignete Publikationsform (Medien),
» fehlender Praxisbezug.
Evaluation:
* Qualitétsindikatoren werden nicht definiert,
* Messung und Dokumentation sind nicht gegeben,
« fehlende Feedbackmechanismen,

» mangelnde Einbindung in Qualitésmanagementsysteme.

Sie kénnen sich spéter als Implementierungsbarrieren erweisen und unter Umstanden
sogar zum Scheitern der Projekte fiihren. Um dies zu verhindern, sollten gezielte Mal3-
nahmen eingefiihrt werden, die unter den speziellen Rahmenbedingungen wirksam und
in der Lage sind, potenzielle Implementierungsbarrieren zu Gberwinden. Es kommt da-
bei darauf an, die Umstande der Implementierung sehr genau zu erfassen, um die po-
tenziellen Barrieren moglichst gezielt anzugehen. Die niedergelassenen Kollegen aus
unserer Befragung haben neben dem Praxisalltag kaum Zeit fur die Beschaffung von
Informationen. Darliber hinaus sind die wenigsten von ihnen mit effizienten Mal3nah-
men der Recherche und Bewertung dieser Informationen vertraut. Schriftliche Informa-
tionen, die im personlichen Kontakt (Ansprechpartner) durch eine vertraute Person, z.
B. den Pharmareferenten, tUberbracht werden, werden gerne entgegen genommen, weil
sie keine zusdtzliche Arbeitsbelastung bedeuten. Eine hohe Akzeptanz ist dartiber hin-
aus bei Vertffentlichungen zu beobachten, die von offiziellen Einrichtungen wie der
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Bundesérztekammer oder den Fachgesellschaften herausgegeben werden. Dies hat sich
die Bundesérztekammer bei der Implementierungsstrategie zur 1. Nationalen Versor-

gungdleitlinie Diabetes mellitus Typ 2 zu Nutze gemacht.

Fir die Implementierung von Leitlinien existiert in Deutschland bisher kein flachende-
ckendes Konzept und nur vereinzelt werden Projekte zur Implementierung durchge-
fuhrt. Ansdtze aus der Soziaforschung wie die Theorien zu ,knowledge diffusion”,
»technology transfer oder ,, social marketing” wurden dabei kaum beriicksichtigt. Auch
in der ,,Checkliste" wird der Bereich der Implementierung mit sechs Fragen im Ver-
gleich zur Entwicklungsmethodik eher schwach repréasentiert.

10.2. Ausblick

Die Bemiihungen um mehr Qualitét und Praxisorientiertheit medizinischer Leitlinien

sind in den letzten Jahren deutlich voran gekommen.

Auf européischer Ebene wurde das AGREE-Instrument entwickelt und evauiert, ein
Instrument zur methodischen Bewertung von Leitlinien [24] in Analogie zur deutschen
,Checkliste*. Ahnliche Instrumente existieren mittlerweile in vielen der Lander, in de-

nen Praxisleitlinien entwickelt werden [122].

In der Zwischenzeit hat sich auch das Leitlinienclearingverfahren der arztlichen Selbst-
verwaltung etabliert und einen festen Stellenwert in den Bemiihungen um die Qualitét
in der Gesundheitsversorgung erhalten. Als Konsequenz auf die dort erarbeiteten In-

strumente und Ergebnisse haben sich viele Anbieter von Leitlinien daran orientiert.

Das erste umfassende, deutsche Programm fir interdisziplindre, evidenzbasierte Leitli-
nien wurde Ende der neunziger Jahre von der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AKdA) realisiert [77]. Die AKdA-Leitlinien machen auch heute (Februar
2003) noch den grofiten Anteil der evidenzbasierten Leitlinien des deutschen Sprach-
raums aus. Sie entsprechen hdchstem Methodikstandard [12]. Aus dem Bereich der
Selbstverwaltungskorperschaften stammen weiterhin die Leitlinien zur Diabetesversor-
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gung der Arztekammern Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiiringen und Mecklenburg-
Vorpommern [113]. Es handelt sich dabel um die ersten Leitlinien, die Versorgungsver-

trégen zugrunde gelegt und in diesem Rahmen evaluiert wurden.

In den letzten Jahren konnte in Deutschland mit den Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) ein Konsens Uber eine einheitliche Qualitatspolitik herge-
stellt werden. Gemeinsam mit der AWMF wurde das Leitlinien-Manual [3] veroffent-
licht, das die wesentlichen Qualitatsaspekte medizinischer Leitlinien zusammenfasst
und an Anwender und Autoren vermittelt. Um die Methodik des Leitlinien-Manuals zu
implementieren, unternimmt die AWMF betréchtliche Anstrengungen zur Forderung
und Sicherung der Interdisziplinaritdt und Qualitét der von ihren Mitgliedsgesellschaf-
ten entwickelten Leitlinien. Die Entwicklung hoherwertiger, evidenzbasierter S3-
Leitlinien (siehe Abb. 17) wird konsequent unterstiitzt und Leitlinienverantwortliche

der Fachgesellschaften werden systematisch geschult [74].

In einem gerade begonnenen Projekt unterstiitzt die AWMF durch ihre Moderation die
Entwicklung einer evidenzbasierten Leitlinie zur Therapie von Tumorschmerzen der
Deutschen Krebsgesellschaft, die auf der Basis der Ergebnisse des Leitlinien-

Clearingberichtes zur Tumorschmerztherapie entwickelt wird.

Im Zentrum der Aktivitdten der Clearingstelle (CLA) steht das Dreistufen-Konzept der
Leitlinien-Entwicklung (siehe Abb. 7).
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Abbildung 17: Drei-Stufen-K onzept der Leitlinienentwicklung der AWMF [3]

1. Stufe: Eine représentativ zusammengesetzte Expertengruppe der Wiss. Med.
Experten- FachgeselIschaft erarbeitet im informellen Konsens eine Leitlinie, die
Gruppe vom Vorstand der Fachgesellschaft verabschiedet wird.

Vorhandene Leitlinien der Stufe 1 werden in eéinem der bewahrten

2. Stufe: formalen Konsensusverfahren beraten und als LL der Stufe 2 ver-
Formale abschiedet. Formale Konsensusfindungs-Methoden sind nominaler Grup-
Konsensus- penprozess, Del phimethode und Konsensuskonferenz. Sie enthalten eine
findung Diskussion der Evidenz fir die verabschiedeten Statements.

Fir die Durchfiihrung ist die Mitarbeit von Methodikern hilfreich.

3. Stufe: Der formale Konsensusprozess wird durch weitere systematische
Leitlinien mit Elemente erweitert: N .

allen Elementen * Logische Analyse (klinischer Algorithmus),
systematischer ¢ Evidenzbasierte Medizin,

Erstellung « Entscheidungsanalyse

Outcomeanalyse

Institutionell gestérkt wird das Leitlinienprogramm der AWMF durch die AWMF-
Clearing-Stelle Leitlinien (CLA) / Leitlinien-Kommission. In ihr sind neben Vertretern
der wichtigsten klinischen Disziplinen ein Vertreter des AZQ (Bundesirztekammer/
Kassenérztliche Bundesvereinigung), mehrere Methodiker und auch je ein Vertreter des
Krankenhausmanagements (Deutsche Krankenhaus-Gesellschaft), der Gesetzlichen

Krankenversicherungen sowie Juristen vertreten.

Diese Clearingstelle (CLA) versteht sich nicht als Konkurrenz oder Substitut des Deut-
schen Leitlinien-Clearingverfahrens der Selbstverwaltungskorperschaften im Gesund-
heitswesen [3]. Die CLA stellt vielmehr ein AWMF-internes Qualitétsmanagement ih-
res Leitlinienprogramms dar, wéhrend das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren eine
externe Qualitétssicherung bereits publizierter Leitlinien unterschiedlicher nationaler
und international er Fachgesellschaften und Organisationen verfolgt.

Die DEGAM verfolgt innerhalb der AWMF ein eigenes Programm zu Entwicklung von
evidenzbasierten und symptomorientierten Leitlinien [30] und trégt den speziellen An-
forderungen in der allgemeinérztlichen Versorgung Rechnung. Dariiber hinaus zeichnet
sich das Programm durch ein Angebot an Implementierungsmodulen wie Patientenin-
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formationen (Infozept), Kurz- und Langfassung sowie Telefonleitfaden aus, die zur Un-

terstlitzung des Arztes und des Ubrigen Praxispersonals entwickelt wurden.

Als ein weiterer wichtiger Meilenstein wird die Einbindung der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften in die Prioritdtensetzung des Leitlinien-Clearingverfahrens angese-
hen. Die Konsentierung vorrangig zu bearbeitender Themengebiete mit den Fachgesell-
schaften ermdglicht eine Konzentration gemeinsamer Bemiihungen auf wichtige Ver-
sorgungsbereiche und ermdglicht dartiber hinaus auch die Nutzung von Synergieeffek-
ten.

Zu diesem Zweck einigten sich die Partner des Leitlinien-Clearingverfahrens unter Mit-
arbeit der AWMF auf ein neues formales Priorisierungsverfahren, durch das die im
Clearingverfahren vorrangig zu bearbeitenden Themen bestimmt werden [13]. Zu die-
sem Zweck wurde das der vorliegenden Arbeit zugrunde liegende Priorisierungsverfah-
ren [91] fortgeschrieben.

Praktizierende Arzte akzeptieren Leitlinien, deren Empfehlungen keinen Bezug zur in-
dividuellen Situation des Berufsalltages haben, nur selten [28].

Fur den Prozess der Themenfindung wird deshalb der bisherige diagnoseorientierte An-
satz um einen problemorientierten Ansatz erweitert, ebenso erfolgt eine stérkere Einbe-
ziehung von Betroffenen — z. B. Leitlinien-Anwender, -Entwickler und Patienten —in
die Themennennung.

Das Spektrum der Bereiche, in denen nach Themen fur Leitlinien-Clearingverfahren
gesucht wird, erstreckt sich von Informationen tber Versorgungsdaten aller relevanten
Gruppen und Informationen von dokumentierten Versorgungsproblemen bis zu der In-
formationssammlung in einem offenen Meldeverfahren.

Fir die zu nennenden Themen kénnen Aspekte beriicksichtigt werden, die u.a. die ge-
sundheitliche Bedeutung eines Themas, den erwarteten Impact eines Clearingverfah-
rens, die erwartete Akzeptanz durch die Nutzer und 6konomische Aspekte ebenso be-
riicksichtigen wie eine eventuell vorhandene Praxisvarianz, die individuelle Krankheits-
last und die Bedeutung eines Themas aus Sicht der Bevolkerung sowie ethische und so-
ziale Aspekte und den Aspekt der Lebensqualitdt. Nach der Themensammlung werden
in der Themenanalyse mit Hilfe eines Leitlinien-Screenings die Themen identifiziert,

fur die Leitlinien vorliegen und fiir die somit ein Clearingverfahren moglich ist. The-

86



men ohne Leitlinien-Grundlage werden an dieser Stelle identifiziert und kdnnen z. B. an
entsprechende Organisationen zuriickgemeldet werden, um u.a. den Bedarf fir eine

Leitlinienerstellung zu markieren.

Als konkretes Beispiel, bei dem es erstmals gelungen ist, nicht nur Uber ein wichtiges
Thema, sondern auch Uber konkrete Inhalte der medizinischen Versorgung einen Kon-
sens mit den Fachgesellschaften herzustellen, ist die Entwicklung der Leitlinie , Diabe-
tes mellitus Typ 2 im Rahmen des Programms fur Nationale Versorgungsleitlinien
(NPL) der Bundesérztekammer [92, 93]. Vor dem Hintergrund der Beratungen des Ko-
ordinierungsausschusses gem. § 137 f SGB V zur Definition von Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme wurden die evidenzbasierten Eckpunkte und Mal3-
nahmen der Préavention, Diagnostik und Therapie des Typ 2-Diabetes dargelegt, zu
denen ein Konsens zwischen den zusténdigen deutschen Organisationen (Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Deutsche Diabetes Gesdllschaft (DDG),
Fachkommission Diabetes Sachsen, Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM),
Arbeitsgemeinschaft der  wissenschaftlichen medizinischen  Fachgesellschaften
(AWMPF)) besteht.

Im Mittelpunkt des NPL steht die Darlegung und Implementierung abgestimmter
Schilisselempfehlungen  deutscher  Leitlinien und evidenzbasierter Handlungs-
empfehlungen verschiedener Herausgeber zu einer bestimmten, prioritéren Versor-
gungsproblematik. Hierdurch wird insbesondere die Beriicksichtigung evidenzbasierter
Handlungsempfehlungen der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften, der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und weiterer Verfasser in der Pati-
entenversorgung gefordert. Dabel wird besonderer Wert auf die Anforderungen der
Gremien gelegt, die gemal3 SGB V fur die Nutzung evidenzbasierter Leitlinien zur Ent-
wicklung von Versorgungskriterien bzw. von Programmen zur strukturierten Kranken-

versorgung (Disease Management Programmen) verantwortlich sind.

Fir die Disseminierung wurden die Erfahrungen aus der Arztebefragung genutzt.
15.000 gedruckte Exemplare der unabhangig von der Industrie entwickelten Versor-
gungdleitlinie Diabetes mellitus Typ 2 wurden durch Pharmareferenten an niedergelas-

sene Arzte ausgegeben. Weitere 5.000 Exemplare wurden durch die DDG an ihre Mit-
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glieder verteilt. Auf diese Weise ist eine breite Dissemination gewahrleistet und man

erwartet einen entsprechenden I mpact.

Deutschland ist seit Einfiihrung des Begriffs , Evidenzbasierte Leitlinien” in das Sozial-
gesetzbuch (SGB V) im Jahre 1999 der einzige Staat, in dem das Gesundheitswesen zur
Anwendung der Strategien der Evidenzbasierten Medizin landesweit gesetzlich
verpflichtet ist.

Demnach stellt sich heute nicht mehr die Frage, ob, sondern wie die Umsetzung von
Leitlinien in den Alltag der Krankenversorgung in Klinik und Praxis realisiert wer-

den kann.

Aufgabe der néchsten Jahre wird sein, die Implementierung als einen essentiellen Be-
standteil der Leitlinienentwicklung bewusst zu machen und entsprechend bel der Finan-
zierung zu beriicksichtigen. Es miissen wirkungsvolle Strategien zur Implementierung
entwickelt und evaluiert und in unser Gesundheitssystem integriert werden. Aufgabe
der Forschung ist es, wirkungsvolle Strategien zu entwickeln und Werkzeuge und Me-
thoden im Hinblick auf Effektivitat und Effizienz zu testen. Die Ergebnisse kénnen Ein-
fluss nehmen auf die Weiterentwicklung des Informations- und Wissensmanagements
und der Mafdnahmen der Qualitétssicherung im Gesundheitswesen. Sie werden — bei
Realisierung — maRgeblich die kiinftigen Entscheidungen der Selbstverwaltung der Arz-
te und Krankenkassen beeinflussen. Unter Umsténden konnen hier auch die Disease-
M anagement-Programme neue Impul se geben.
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12. Anhang

Anhang 1: Checkliste M ethodische Qualitat von L eitlinien
(Version 8/1999)

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Ifd.Nr.

Verantwortlichkeit fur die Leitlinienentwicklung

uk

na

11

Wird die fur die Leitlinienentwicklung verantwortliche Institution

klar genannt?

1.2.

Existieren detaillierte Angaben Uber finanzielle oder andere For-

men der Unterstiitzung durch Dritte?

1.3.

Falls Unterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen er-
folgte bzw. Hinweise auf mégliche Verpflichtungen / Interessen-
konflikte existieren, wurde die mégliche Einflussnahme auf die

Leitlinie diskutiert?

Autoren der Leitlinie

uk

na

1.4.

Sind die an der Erstellung der Leitlinie Beteiligten (Fach-, Interes-
sen-, Patientengruppen) hinsichtlich ihrer Funktion und der Art

ihrer Beteiligung klar genannt?

1.5.

Waren an der Erstellung der Leitlinie die von den Empfehlungen
im wesentlichen Betroffenen (die mit der Thematik befassten

Fachdisziplinen und Patienten) beteiligt?

Identifizierung und Interpretation der Evidenz

uk

na

1.6.

Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe die
den Empfehlungen zugrunde liegenden Belege (Evidenz) gesucht,

identifiziert und ausgewa&hlt wurden?

1.7.

Sind die Informationsquellen und Suchstrategien nachvollziehbar d

kumentiert?

1.8.

Werden die Methoden zur Interpretation und Bewertung der Evi-

denzstérke genannt?
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Formulierung der Leitlinienempfehlungen uk | na
1.9. | Werden die zur Auswabhl der Leitlinienempfehlungen eingesetzten -
Methoden genannt?
1.10. |Werden die zur Konsentierung der Leitlinienempfehlungen einge- -
setzten Verfahren genannt?
1.11. |Wird erwéhnt, wie die Vorstellungen von interessierten Gruppen, -
die nicht an der Leitlinienerstellung beteiligt waren, beriicksichtigt
wurden?
1.12. |lIst die Verkniipfung der wichtigsten Empfehlungen mit der zu-
grunde liegenden Evidenz exakt dokumentiert?
Gutachterverfahren und Pilotstudien uk | na
1.13. [Ist die Leitlinie vor der Veroffentlichung durch unabhéngige Dritte -
begutachtet worden?
1.14. |Werden die Methoden, Kommentierungen, Konsequenzen einer
Begutachtung erwahnt?
1.15. [Wurde die Leitlinie einer Vortestung oder einem Pilotversuch -
unterzogen?
1.16. |Werden die Methoden, Ergebnisse und Konsequenzen eines Pilot-
versuchs erwahnt?
1.17. |Wurde die Leitlinie mit anderen thematisch vergleichbaren Leit-
linien verglichen?
Gultigkeitsdauer / Aktualisierung der Leitlinie uk [na
1.18. |lIstin der Leitlinie ein Zeitpunkt genannt, zu dem sie Uberpruft /
aktualisiert werden soll?
1.19. |Sind Zustandigkeit und Verfahrensweisen fiir Uberpriifung / Aktu-
alisierung klar definiert?
Transparenz der Leitlinienerstellung uk | na
1.20. |Wurden die mdglichen systematischen Fehler / Konflikte umfasse -
diskutiert?
1.21. |Existiert eine zusammenfassende Darstellung Uiber den Inhalt, die -
Empfehlungen der Leitlinie sowie uber die Methodik der Erstellung
(z. B. in Form eines Leitlinien-Reports)?
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2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

uk

na

2.1.

Sind die Griinde fiir die Leitlinienentwicklung explizit genannt?

2.2.

Sind die Ziele der Leitlinie eindeutig definiert?

Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitat)

uk

na

2.3.

Ist (sind) die Patienten-Zielgruppe(n) der Leitlinie eindeutig defi-
niert (z. B. hinsichtlich Geschlecht, Alter, Krankheitsstadium, Be-

gleiterkrankungen usw.)?

2.4.

Sind die Anwender, an die sich die Leitlinie richtet, eindeutig defi-

niert (z. B. die arztliche Zielgruppe)?

2.5.

Enthalt die Leitlinie Angaben Uber Situationen, in denen spezielle
Empfehlungen der Leitlinie nicht berlicksichtigt werden kénnen

oder sollen?

2.6.

Wurden Ansichten, Praferenzen und mdégliche Reaktionen der

Patienten-Zielgruppe(n) bericksichtigt?

Klarheit, Eindeutigkeit

uk

na

2.7.

Beschreibt die Leitlinie das behandelte Gesundheits- / Versor-

gungsproblem eindeutig und in allgemein verstandlicher Sprache?

2.8.

a) Sind die Empfehlungen logisch, inhaltlich konsistent, eindeutig,
leicht nachvollziehbar dargestellt und tbersichtlich prasentiert?
b) Enthalt die Leitlinie wesentliche (Schliissel-) Empfehlungen, die

leicht zu identifizieren sind?

2.9.

Sind die in Frage kommenden Handlungsalternativen und die Ent-

scheidungskriterien fir ihnre Auswahl prazise beschrieben?

2.10.

Liegen differenzierte Empfehlungen zur Entscheidung hinsichtlich

ambulanter oder station&rer Versorgung vor?

2.11.

Existieren Angaben dartiber, welche Mal3nahmen notwendig er-

scheinen?

2.12.

Existieren Angaben Giber Manahmen, die unzweckmaRig, tber-

flissig, obsolet erscheinen?
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Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

uk

na

2.13.

Wird der bei Befolgen der Leitlinie zu erwartende gesundheitliche
Nutzen beziglich z. B. Morbiditat, Mortalitat, Symptomatik, Lebens

qualitat genannt?

2.14.

Werden die bei Befolgen der Leitlinie moglichen Risiken (Neben-
wirkungen und Komplikationen) der Diagnostik / Therapie

genannt?

2.15.

Wurden bei der Formulierung der Empfehlungen die Folgen fiir

Kosten und andere Ressourcen bericksichtigt?

2.16.

Wird eine Abwégung der mdglichen Vorteile, Risiken, Kosten vor-
genommen und unterstitzt dies die vorgeschlagene Vorgehens-

weise?

3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

uk

na

3.1.

a) Existieren Instrumente / MalBnahmen, die die Anwendung der
Leitlinie unterstitzen kdnnen ?

b) Wurden die méglichen Probleme beziiglich der Einstellungs-
oder Verhaltensanderungen von Arzten und anderen Leistungs-
erbringern im Gesundheitswesen bei Anwendung der Leitlinie be-
rucksichtigt?

¢) Wurden die mdglichen organisatorischen Hindernisse der Leit-

linien-Anwendung beriicksichtigt?

3.2.

Nur fur Gberregionale Leitlinien:
Existieren Empfehlungen zur Methode der regionalen Anpassung
der Leitlinie?

Uberpriifung der Anwendung

uk

na

3.3.

Wird in der Leitlinie erwéahnt, wie aus den Empfehlungen messba-
re Kriterien / Indikatoren abgeleitet werden kénnen, um das Be-

folgen der Leitlinie zu ermitteln?

3.4.

Werden messbare Kriterien / Indikatoren genannt, anhand derer

der Effekt der Leitlinienanwendung Uberprift werden kann?
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Nur eine Antwortkategorie ankreuzen:

i ja

n: nein

uk: unklar (auch bei unvollstandigen / unzureichenden Angaben)
na: nicht anwendbar
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Anhang 2: Strukturierte Leitlinien-Abstracts: Tumorschmerz -

Formale Bewertung

Strukturierte Leitlinien-Abstracts

TST Fin 02

Leitlinie

Management of Cancer Pain, Clinical Practice Guideline (No. 9)

Quelle

U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Ser-
vice, Agency for Health Care Policy and Research

AHCPR Publication No. 94-0592, March 94
http://text.nim.nih.gov/ftrs/pick ?7dbName=capc& ftrsk =55240& cp=1
&t=961078506& collect=ahcpr

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fir Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.1. Verantwortl. Institution | ja Agency for Health Care Policy and Research, U. S. Department of
Health and Human Services

1.2/1.3. Finan.- / Interes- nein

sen-Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Management of Cancer Pain Guideline Panel, mit 26 Experten. Die
Experten sind namentlich und hinsichtlich ihrer Funktionen klar
benannt.

1.5. Beteilg. Betroffener ja Das Guideline Panel besteht aus 12 Arzten (Fachdisziplinen: Onko-

logie, gynakologische Onkologie, Schmerztherapie, Anasthesiolo-
gie, Endokrinologie, Neurologie, Kinderheilkunde, Intensivmedizin,
Psychiatrie, Innere Medizin, Geburtshilfe, Kardiochirurgie, Nukle-
armedizin, Hamatologie und Allgemeinmedizin), Fachkranken-
schwestern, Patienten, Wissenschaftlern und Experten des Gesund-
heitswesens. Insgesamt waren an der Erstellung der Leitlinie 470
"Health Care Professionals’ und 70 Peatienten als Spezialisten, Peer
Reviewer oder in der Erprobung der Leitlinien beteiligt.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl

ja

Evidenzrecherche in elektronischen Datenbanken. In Bereichen, in

denen die wissenschaftliche Evidenz unzureichend war oder wider-
spriichliche Aussagen auftraten, geben die Empfehlungen den Kon-
sens der Panel-Mitglieder und Experten wieder.
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1.7. Doku Suchstrategie

Recherche in 19 Datenbanken, Screening von ca. 9.600 Literaturan-
gaben. 625 wissenschaftliche Studien wurden gepriift und 550 konn-
ten nach Evidenzgraden eingestuft werden. Obwohl die Recherche
primar auf Tumorschmerz fokussiert war, wurde auch Literatur zum
ThemaHIV und Aids bewertet.

Es sind mehr als 500 Literaturhinweise angegeben.

1.8. Meth. Evidenzstarke

Interpretation und Bewertung der Evidenzstarke erfolgen entspre-
chend dem angegebenen Bewertungsschema.

Type of Evidence Definitions:

1. Meta-analysis of multiple, well-designed controlled studies

2. Atleast one well-designed experimental study

3. Well-designed, quasiexperimental studies such as nonrandom-
ized controlled, single group, single group pre-post, cohort,
time series, or matched case-controlled studies.
Well-designed nonexperimental studies, such as comparative
and correlation descriptive and case studies
Case reports and clinical examples

4.
5.

Strength and Consistency of evidence:

A. Thereisevidence of type | or consistent findings from multiple
studies of types|l, Il or IV.

B. Thereisevidence of types|I, Ill or IV, and findings are gener-
ally consistent.

C. Thereisevidence of types|l, |1l or IV, but findings are incon-
sistent.

D. Thereislittle or no evidence, or thereistypeV evidence only.

Bei den Evidenzgraden A und B griinden sich die Empfehlungen
primér auf die wissenschaftliche Evidenz. Bei den Evidenzgraden C
und D benutzte das Panel die verfligbare empirische Evidenz, aber
griindete seine Empfehlungen primér auf Expertenmeinungen. In
Fallen, in denen die Empfehlung der Leitlinie die Meinung der Pa-
nel-Mitglieder wiedergibt, wurde der Zusatz "Panel Consensus’

verwendet.

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Synthese der besten wissenschaftlichen Evidenz, Meta-Anaysen

1.10. Konsensverfahren ja Expertenkonsens, Peer Review Verfahren.

1.11. Beriicks. inter. Kreise |ja Health care professionals und Patienten al's Peer Reviewer oder Teil-
nehmer des Pilotversuches.

1.12. Evidenzverkniipfung | ja Die wichtigsten Therapieempfehlungen sind in Verkniipfung mit der

wissenschaftlichen Evidenz dargestellt.

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch ja Die Leitlinie wurde einem Pilotversuch unterzogen.

1.17. LL-Vergleich ja Vergleich mit der WHO-Leitlinie: Cancer pain relief (1986)
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Giltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Prufg. / Zust.

Antwort
nein

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport ja Die Darstellungen tiber die Methodik der Leitlinienerstellung und

eine Zusammenfassung tiber den Inhalt und die Empfehlungen sind
dem Gesamttext beigefgt.

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Die vorliegende Leitlinie ist eine Weiterentwicklung der AHCPR-
Leitlinie "acute pain management after surgery or trauma’.

2.2. Zide ja « Information von Klinikern, Patienten und deren Angehdrigen

dariiber, dass Tumorschmerz in den meisten Féllen mit den ver-
fligbaren Methoden gebessert werden kann.

«  Abbau von Angst vor Abhangigkeit durch Medikamente zur
Tumorschmerztherapie.

«  Information der Arzte iiber zentrale Punkte in der Behandlung
von Tumorschmerzen.

«  Unterstitzung von effektiven Verfahren zur Diagnose und Be-
handlung von Patienten mit Tumorschmerzen.

«  Verstérkung des Patienten in seiner Mdglichkeit, Schmerz mit-
zuteilen, um dadurch eine effektive Behandlung zu ermdgli-
chen.

«  Vertrautmachen von Patienten und deren Angehorigen mit den
verschiedenen Moglichkeiten der Schmerztherapie und Forde-
rung einer aktiven Teilnahme im TherapieentscheidungsprozeR.

¢ Unterstitzung eines Modells zur Behandlung von Tumor-
schmerz, das die Therapie in speziellen schmerzhaften oder le-
bensbedrohenden Situationen (z. B. AIDS) fiihren soll.

«  Verbreitung von Informationen und Handlungsempfehlungen
Uber den Gebrauch erprobter, rechtlich legitimierter, Substan-
zen zur Behandlung von Tumorschmerzen.

« ldentifizierung von gesundheitspolitischen und wissenschaftli-
chen Fragestellungen, die die Tumorschmerztherapie beeinflus-
sen.

Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Erwachsene und Kinder mit Tumorschmerzen, HIV und Aids.

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Arzte, Pflegepersonal, Patienten.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Die Notwendigkeit einer individuellen Therapieanpassung wird
betont. Kontraindikationen fiir bestimmte Verfahren sind genannt.

2.6. Bedirfnisse der Pat. ja 70 Patienten hatten wéhrend des Entstehungsprozesses bzw. in der

Pilotphase die Mdglichkeit, ihre Vorstellungen mit einzubringen.
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Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das behandelte Gesundheitsproblem eindeu-
tig und in algemein versténdlicher Sprache.

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung.

konsistent

2.8.b) Schltisselempfehlung | ja Die wesentlichen Therapieempfehlungen sind den jeweiligen Kapi-
teln in durchnummerierter Form vorangestellt.

2.9. Handlungsalternativen | ja Die Entscheidungskriterien fir die verschiedenen therapeutischen
Interventionen und entsprechende Handlungsalternativen sind prézi-
se beschrieben.

2.10. Amb./stationar unklar

2.11. Notwendige Maf3n. ja Prézise Handlungsanleitungen fiir das Therapiekonzept (z. B. WHO-
Stufenschema)

2.12. UnzweckmalBige Mal3- | ja Konkrete Prioritatensetzung beziiglich der Therapie erforderlich,

nahmen

Kontraindikationen fir zahlreiche Pharmaka,
Obsolet: z. B. isolierte Anwendung der Akupunktur bei Tumor-
schmerzen.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.13. Gesundh.-Nutzen ja «  Steigerung des Wohlbefindens der Patienten durch optimale
Schmerzkontrolle
¢ Nachlassen von Angst und Depressionen
¢ Verbesserung der Lebensqualitét

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Risiken und Nebenwirkungen der einzelnen Therapieverfahren sind

benwirkungen explizit genannt.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen |ja An konkreten Beispielen wird aufgezeigt, dass die finanziellen
Maglichkeiten des Patienten bzw. seiner Krankenversicherung bei
der Auswahl des Verfahrens berlicksichtigt werden sollten.

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. |ja Beispielsweise wird die orale Verabreichung von Medikamenten

empfohlen, weil sie unter anderem die kosteneffektivste Applikati-

onsform darstellt.

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl.

ja

Zusétzlich zu der umfangreichen Langfassung gibt es einen "Quick
Reference Guide for Clinicians' und eine Patientenversion. Im An-
hang der Leitlinie sind Beispiele zur Anamneseerhebung, Doku-
mentation, konkreten Anleitung zu Entspannungstibungen und zur
Schmerzmessung mit verschiedenen Ratingskalen aufgefihrt.

3.1.b) Verhaltensénderung

ja

«  Einwesentlicher Grund fir eine suboptimale schmerztherapeu-
tische Versorgung liegt darin, dass Mitarbeiter im Gesundheits-
wesen unzureichend mit den schmerztherapeutischen Mal3nah-
men vertraut sind, die Wichtigkeit des Problems nicht erkennen
oder Angst vor der Verschreibung von Opioiden haben. Das
Panel empfiehlt deshalb, Schmerztherapie in die Curricula fur
medizinische Mitarbeiter aufzunehmen und entsprechende Trai-

ningsmal3nahmen durchzufiihren.
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« Dasarztliche Gespréch mit Patienten und Angehdrigen soll
Vorurteile gegentiber der Therapie ausraumen und aufklarend
wirken.

3.1.c) Organis. Hindernisse

Als mogliche organisatorische Hindernisse werden z. B. das Fehlen
von definierten Verantwortlichkeiten genannt. Zu einer wirksamen
Umsetzung der Leitlinie mussinnerhalb der Einrichtung exakt be-
schrieben werden, wer unter welchen Sicherheitsvorkehrungen fiir
die Durchfiihrung der einzelnen schmerztherapeutischen Maf3nah-
men verantwortlich ist.

3.2. Regionale Anpassg.

nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja +  Malnahmen zur Schmerzevaluation z. B. mit VAS, Num. Pain

Skala, deskript. Pain Skalao. a.
«  Angaben zur Qualitétssicherung der Schmerztherapie:

1) Die Qualitétssicherung in der Schmerztherapie umfasst al-
le Bereiche.

2) Evaluierung muss an alen Schnittstellen erfolgen, um si-
cher zu stellen, dass eine optimale Therapie erreicht ist
und weiter fortgefiihrt wird. Konkrete Beispiele zur
Schmerzevaluation bei Erwachsenen und Kindern werden
im Anhang noch einmal separat dargestellt.

3) Schmerztherapie kann nur effektiv sein, wenn fur jeden
Prozessschritt die Verantwortlichkeiten festgelegt sind.

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitat)

Qualitét der LL-Entwicklung

13 Punkte von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhalt und Format

16 Punkten von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

4 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

33 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

TST Fin 10

Leitlinie Principles of Analgesic Usein the Treatment of Acute Pain and
Cancer Pain
Quelle American Pain Society, 4. Auflage, 1999

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Ingtitution | ja American Pain Society (International Association for the Study of
Pain)

1.2./1.3. Finan.- / Interessen- | nein

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja 5-kopfiges Expertenkomitee
Alle Mitglieder des Expertenkomitees und die das Komitee unter-
stiitzenden Mitarbeiter sind namentlich genannt.

1.5. Beteilg. Betroffener ja Mitglieder des Expertenkomitees: Arzte der Fachrichtungen Anés-

thesie, Innere Medizin, Neurologie, Schmerzforschung und Pharma-
kologie.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja 138 Literaturangaben,
jungste beriicksichtigte Literatur Dezember 1998.
Die Empfehlungen basieren auf den klinischen Erfahrungen der
Experten und der verfiigbaren Literatur. Die Auswahl erfolgteim
Expertenkonsens.

1.7. Doku Suchstrategie unklar

1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Expertenkonsens

1.10. Konsensverfahren nein

1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverknipfung [ nein
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Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch ja Die aktuelle Leitlinieist in der 4. Auflage erschienen. Seit der Ver-
offentlichung der 3. Auflage (1992) wurden neue nationale Leitli-
nien, die WHO-Leitlinien von 1996 und aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse eingearbeitet.

1.17. LL-Vergleich ja Die Leitlinie bezieht sich in grof3en Teilen auf die WHO-Leitlinie

(1996).

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust.

nein

Transparenz der Leitlinienerstellung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Aktualisierung der 3. Auflage "Principles of Analgesic Usein the
Treatment of Acute Pain and Cancer Pain" unter Berticksichtigung
neu zugel assener Medikamente und neuer wissenschaftlicher Litera-
tur / Leitlinien

2.2. Ziele ja «  Empfehlungen — vorrangig fir den stationéren Bereich — zur

Anwendung von Analgetika in der Behandlung von akuten
Schmerzen und Tumorschmerz

Vermittlung der neueren wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Schmerztherapie an ein breiteres Publikum

Nutzung der Leitlinie als Nachschlagewerk bei der Stationsar-
beit und zu Ausbildungszwecken

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Erwachsene und Kinder mit akuten Schmerzen und Tumorschmerz.

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Schwerpunkt: Stationare Schmerzbehandlung.
Arzte, Pflegepersonal, Studenten.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Ausfihrliche Diskussion der individuellen Anpassung der Therapie.
Zu den einzelnen Therapiemal3nahmen sind die entsprechenden
Kontraindikationen genannt.

2.6. Bedurfnisse der Pat. ja Ber(icksichtigung von psychologischen Aspekten der Schmerzthera-

pie, inshesondere im Umgang mit Opioiden.
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Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Ausgewahlte Themenbereiche stimmen mit vergleichbaren Leitli-
nien Uberein.

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung.

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schliisselempfehlungen sind im Text hervorgehoben.

2.9. Handlungsalternativen | ja Handlungsalternativen sind unter Ber{icksichtigung von Nebenwir-
kungen eindeutig beschrieben

2.10. Amb./stationar ja Der Schwerpunkt der Empfehlungen liegt primér im stationéren
Bereich, spezielle Indikationen (z. B. intraspinale Opioid-
Applikation) sollten von erfahrenen Teams durchgefuhrt werden.

2.11. Notwendige Maf3n. ja Konkrete Handlungsanweisungen fiir das Therapiekonzept.

2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja Bestimmte Medikamente und V erfahrenswei sen werden ausdriick-

nahmen

lich als "nicht empfehlenswert”" eingestuft.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Angaben zum Einfluss der empfohlenen Vorgehensweisen auf die
Schmerzsymptomatik.

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Ausfuhrliche Darstellung von Nebenwirkungen und Komplikationen

benwirkungen der einzelnen therapeutischen Mal3nahmen.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | nein

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Durch die tibersichtliche Darstellung der wichtigsten Medikamente
in Tabellen, einem Stichwortindex sowie einem Medikamentenindex
im Anhang und die Nennung konkreter Beispiele (z. B. zur Umstel-
lung und Umrechnung auf andere Applikationsformen) eignet sich
das Buichlein gut al's Nachschlagewerk fir die Kitteltasche.

3.1.b) Verhaltensénderung | unklar

3.1.c) Organis.Hindernisse | nein

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Schmerzmessung anhand verschiedener Schmerzskalen fiir Erwach-

sende und Kinder.

Zusammenfassende Beurteilung (M ethodische Qualitéat)

Qualitét der LL-Entwicklung

7 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhat und Format

15 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

2 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

24 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

(TST Fin 05)

Leitlinie Practice Guidelinesfor Cancer Pain Management, Report by
the American Society of Anesthesiologists Task Force on Pain
M anagement, Cancer Pain Section

Quelle Anesthesiology 1996, 84:1243-57, 1996 American Society of Anes-

thesiologists, Inc. Lippincott-Raven Publishers
http://www.asahq.org/practi ce/cancer/cancer.html

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Ingtitution | ja American Society of Anesthesiologists (ASA) - Medical Speciality
Society

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | nein

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Task Force Committee on Pain Management (Cancer Pain Section)
mit 11 Experten, die namentlich genannt sind.

1.5. Beteilg. Betroffener unklar

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Evidenzrecherche in elektronischen Datenbanken (Recherchezeit-
raum 1966 - 1995), manuelle Suche (Recherchezeitraum 1948 -
1995).

1.7. Doku Suchstrategie ja Eswurden mehr als 3.000 Literaturstellen identifiziert. Suchstrategie
und Evidenzauswahl wurden in Appendix 1 dokumentiert.

1.8. Meth. Evidenzstérke ja Interpretation und Bewertung der Evidenzstérke nach folgendem

Schema:

« insufficient data: nicht ausreichend publizierte Daten, um aus
der Beziehung zwischen Intervention und Outcome eine Indika-
tion abzuleiten.

*  suggestive data: Evidenz in Form von Case Reports oder Ver-
laufsstudien, nicht ausreichend fur eine statistische Verknlp-
fung zwischen Intervention und Outcome.

« supportive data: die Datenlage liefert eine signifikante Ver-
knipfung zwischen I ntervention und Outcome (P<0,01).
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Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Systematic Review, Meta-Analysen
1.10. Konsensverfahren ja Konsensus-Verfahren
1.11. Beruicks. inter. Kreise |ja «  Begutachtung durch 72 ernannte Fachexperten
«  Bertcksichtigung von mindlichen und schriftlichen Kommen-
taren, diein einem offenen Forum abgegeben wurden.
1.12. Evidenzverkniipfung | unklar

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Begutachtung durch 72 benannte Experten.
Externes Peer-Review-Verfahren

1.15./1.16. Pilotversuch ja Es wurden Tests tber die klinische Umsetzbarkeit der Leitlinie
durchgefuhrt.

1.17. LL-Vergleich ja Vergleich mit der WHO-Leitlinie: Cancer pain relief and palliative

care, 1990

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust.

unklar

Transparenz der Leitlinienerstellung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport ja Methodische und organisatorische Darlegung sind Bestandteil der

Leitlinie.

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Unterstiitzung von Arzten und Patienten in der Entscheidungsfin-
dung beziiglich medizinischer V ersorgungsmaf3nahmen.

2.2. Ziele ja «  Optimierung der Schmerztherapie

«  Verringerung von Nebeneffekten, unerwiinschten Outcomes
und Kosten

«  Verbesserung des korperlichen und psychologischen Wohlbe-
findens

¢ Verbesserung der Lebensqualitét
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Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Patienten mit Tumorerkrankungen aler Formen, Erwachsene und
Kinder.

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Anésthesisten und Mitarbeiter, die unter direkter Aufsicht von Anés-
thesisten stehen, sowie Patienten.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Diskussion der individuellen Anpassung der Therapie, fir bestimm-
te Therapiemal3nahmen kann unter speziellen Voraussetzungen (Ne-
benwirkungen, Medikamentenkombinationen) keine Empfehlung
abgegeben werden.

2.6. Bedurfnisse der Pat. ja « z. B. Priorisierung der parenteralen Therapie unter hduslichen

Bedingungen
«  Betonung der psychosozialen Faktoren in der Behandlung des
Tumorschmerzes.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung unklar

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schliisselempfehlungen sind im Text hervorgehoben

2.9. Handlungsalternativen | ja Prézise Beschreibung der Handlungsalternativen und Entschei-
dungskriterien

2.10. Amb./stationér unklar

2.11. Notwendige Maf3n. ja Konkrete Handlungsanleitungen fir das Therapiekonzept.

2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja Strenge Indikationsstellung fur spezielle therapeutische Mal3nahmen

nahmen

(z. B. Neurolyse, intraventrikul ére Opioidapplikation).

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.13. Gesundh.-Nutzen ja *  Verbesserung der Lebensqualitét
*  Verbesserung der Schmerzsymptomatik
e Verminderung von Nebenwirkungen und erwtinschten
Outcomes
2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Ausfihrliche Darstellung der Nebenwirkungen
benwirkungen
2.15. Disk. v. Kostenfolgen | nein
2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.8) Methode der Impl. nein

3.1.b) Verhatensénderung | ja In der externen Beurteilung wurde erfragt, inwieweit die Leitlinie zu
einer Verhatensinderung der Arzte beigetragen hat.

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein
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Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.3. Evaluation nein

3.4. Indikatoren ja Schmerzevaluation mit Hilfe verschiedener altersangepasster Skalen
zur Schmerzmessung.

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

1. Qualitét der LL-Entwicklung 12 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
2. Qual. von Inhat und Format 13 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
3. Qual- Anwendung / Impl. 2 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

s Qualitét Gesamt 27 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

(TST Fin 01)

Leitlinie Arzneiverordnungin der Praxis
Empfehlungen zur Therapie von Tumorschmerzen, 2. Auflage
Quelle Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (2000),

http://www.akdae.de

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | ja Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft wird finan-

Konflikt ziert von Bundesérztekammer und K assenérztlicher Bundesvereini-
gung.

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Fur die 1. Auflage hat die auf Veranlassung des Bundesministeriums
fur Gesundheit gegriindete " Arbeitsgruppe des &rztlichen Sachver-
standigenbeirates fur die Gesundheitsversorgung und Krankenversi-
cherung" grundlegende Vorschlége erarbeitet und diese mit der "Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften” (AWMPF) abgestimmt. Die Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft hat diese grundlegenden Ausfiihrungen
zur Therapie des Tumorschmerzes modifiziert und erganzt. Dartber
hinaus erfolgte firr die 2. Auflage eine Abstimmung mit der Deut-
schen Krebsgesellschaft und der Deutschen Gesellschaft zum Studi-
um der Schmerzes.

1.5. Betellg. Betroffener unklar

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja 123 Literaturstellen angegeben. (jlingste beriicksichtigte Literatur
1999)

1.7. Doku Suchstrategie ja Ausfihrliche Darstellung im L eitlinien-Report zur Methodik

1.8. Meth. Evidenzstarke ja Interpretation und Bewertung der Evidenzstarke nach folgendem

Schema:

"

Aussage (z. B. zur Wirksamkeit) wird gesttitzt durch meh-
rere adaquate, valide klinische Studien (z. B. randomisier-
te klinische Studie) bzw. durch eine oder mehrere valide
Meta-Analysen oder systematische Reviews.

Positive Aussage gut belegt.

T Aussage wird gestiitzt durch zumindest eine adaquate, va-
lide klinische Studie. Positive Aussage belegt.

Negative Aussage wird gestiitzt durch eine oder mehrere
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adéquate valide klinische Studien, durch eine oder mehre-
re Meta-Analysen bzw. systematische Reviews. Negative
Aussage gut belegt.

Es liegen keine sicheren Studienergebnisse vor, die eine
gunstige oder schadigende Wirkung belegen. Dies kann
begriindet sein durch das Fehlen adaquater Studien, aber
auch durch das Vorliegen mehrerer, aber widerspriichli-
cher Studienergebnisse.

W

Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Fragen zu

Antwort-

Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg.

Systematische Reviews, Metaanalysen, randomisierte kontrollierte
Studien

1.10. Konsensverfahren

Ein vom federfhrenden Autor erstelltes Erstmanuskript wird inner-
halb der Arbeitsgruppe konsentiert. Der Meinungsabgleich erfolgt
personlich, schriftlich und z. T. auch anonymisiert.

1.11. Beriicks. inter. Kreise

Das konsentierte Manuskript wird einem Panel vorwiegend allge-
meinmedi zinisch-hausérztlich arbeitender Kollegen zur Kritik insbe-
sondere hinsichtlich der Praxistauglichkeit vorgelegt.

Auf einem Therapiesymposium wird das vorlaufige Papier 6ffent-
lich vorgestellt und diskutiert und nachfolgend den entsprechenden
Fachgesellschaften zur Begutachtung vorgelegt.

1.12. Evidenzverkniipfung

Die wichtigsten Empfehlungen sind in Verkniipfung mit der
zugrunde liegenden Evidenz-K ategorie dargestellt.

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Die Leitlinie wurde vor der Veréffentlichung durch ein Arzte-Panel,
die entsprechenden Fachgesellschaften sowiein einer 6ffentlichen
Veranstaltung begutachtet.

1.15./1.16. Pilotversuch nein

1.17. LL-Vergleich ja WHO Cancer Pain Relief (1986)

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./19 Prufg./Zust.

ja

Eine zweijéhrige Aktualisierung ist geplant.

Transparenz der Leitlinienerstellung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.20. System. Fehler ja Die Moglichkeit des Auftretens systematischer Fehler wird fiir die
Ebene der Informationsselektion und- bewertung diskutiert.
Als Mal3nahmen zur Minimierung werden der interpersonelle Ab-
gleich bei der Bewertung und eine sorgféltige Recherche genannt.

1.21. Leitlinienreport ja Im Anhang zur Leitlinie existiert eine kurzgefasste Darstellung zur

Methodik der Erstellung in Form eines L eitlinien-Reports.

116




2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Behebung der Defizite in der schmerztherapeutischen Versorgung
(quantitative Ausweitung des V ersorgungsangebotes und V erbesse-
rung der qualitativen Versorgung).

2.2. Zide ja 1. Verbesserung der Qualitétssicherung bei der Schmerztherapie

durch konsequente Umsetzung von Leitlinien,

Verbesserung der Interdisziplinaritét bei der Schmerztherapie,

Intensivierung der K ooperation zwischen ambulanten und sta-

tionéren Bereich,

. Intensivierung der Weiter- und Fortbildung fur Arzte und
Pflegepersonal,

. Abbau von Hemmnissen bei der Verordnung von Opioiden
bel Tumorpatienten.

2.
3.

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Tumorschmerzpatienten

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Die Empfehlungen / Leitlinien der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft wurden vorrangig fiir niedergel assene,
hauptséchlich im allgemeinmedizinischen / hausérztlichen Bereich
tétige Arzte konzipiert, kénnen aber auch dem Klinikarzt hilfreich
sein.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Z. B. Umstellung der oralen Medikation bei therapieresistenten Ne-
benwirkungen oder nicht ausreichender Wirksamkeit.

Das von der WHO empfohlene Dextropropoxyphen sollte nicht an-
gewendet werden. Spezielle Verfahren (Regionalanasthesie, neuro-
lytische Blockaden, spinale oder subkutane Opioid-Infusionen,
transdermal es Fentanyl) sollten nur durch einen Arzt mit entspre-
chender Erfahrung durchgefuhrt werden.

2.6. Bedrfnisse der Pat. ja Hinweis auf die Bedeutung der Aufklérung und Motivation des Pa-
tienten und seiner Angehdrigen, die haufig Vorurteile gegeniiber
einer Schmerztherapie haben.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das V ersorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein versténdlicher Sprache.

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schllisselempfehlungen sind im Text einfach zu identifizieren.

2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen, Kontraindikationen und Handlungsalternativen sind
prézise beschrieben. Der Schwerpunkt der Empfehlung liegt im Be-
reich der Pharmakotherapie.

2.10. Amb./stationar nein

2.11. Notwendige Maf3n. ja Es werden konkrete Handlungsanleitungen fur das Therapiekonzept
gegeben.

2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja Strenge Indikationsstellung fur spezielle analgetische Verfahren.

nahmen

UnzweckmaRlig sind z. B. intramuskul &re Injektionen zur Schmerz-

therapie bei Tumorpatienten.
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Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Schmerzausschaltung oder Schmerzreduktion auf ein fir den Patien-
ten ertrégliches Mal3.

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Unerwiinschte therapeuti sche Wirkungen und Interaktionen sind

benwirkungen genannt.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen |ja siehe Kap. 9. Pharmakodkonomische Aspekte

2.16. Nutzen-Kosten-Kak. | nein

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Es existieren zusétzlich zur ausfihrlichen Leitlinie eine Kurzversion
fur Kliniker und eine Patienteninformationsbroschiire zum Thema
Tumorschmerzbehandlung.
Zusétzlich enthélt die Leitlinie Arzneimittellisten und Instrumente
zu Messung der Schmerzintensitét sowie der L eistungsféhigkeit.

3.1.b) Verhaltensénderung | ja Ziel der Leitlinieist es eine Verhatensinderung von Arzten gegen-
Uber der Schmerztherapie herbeizufihren.

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Beispiele zur Erfassung von Schmerzintensitét und L eistungsféhig-

keit: Visuelle Analogskala, numerische Analogskala, VRS Ra-
tingskala, Karnofsky-Index zur Bestimmung der L eistungsfghigkeit.

Zusammenfassende Beurtellung (M ethodische Qualitat)

1. Qualitét der LL-Entwicklung 15 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
2. Qual. von Inhalt und Format 15 von 17 Punkten

3. Qual- Anwendung / Impl. 3 von 6 Punkten

s Qualitét Gesamt 33 von 40 Punkten
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts =~ ------ (TST Fin 13)

Leitlinie

Pain Control in Cancer Patients, BC Cancer Agency

Queélle

Cancer Management Manual, 1998,
http://www.bccancer.bc.calcmm/pain-control/

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fir Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja BC Cancer Agency, 600 West 10™ Avenue, Vancouver, BC Canada,
V5Z 4E6

1.2./1.3. Finan.- / Interessen- | ja Gesundheitsministerium British Columbia

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.4. Betelligte nein
1.5. Beteilg. Betroffener ja Interdisziplindre Arbeitsgruppe, die sich aus Strahlentherapeuten,

internistischen und pédiatrischen Onkologen, Hamatologen, Chirur-
gen, Gynakologen, Internisten, Radiologen und Pathologen der BC
Cancer Agency und der Universitét von British Columbia zusam-
mensetzt.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | nein

1.7. Doku Suchstrategie unklar

1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Die Leitlinienempfehlungen basieren auf gesammelten Erfahrungen
der BC Cancer Agency und anderen grof3en internationalen Tumor-
zentren.

1.10. Konsensverfahren nein

1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverkniipfung | nein
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Gutachterverfahren und Pi

lotstudien

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung unklar
1.15./1.16. Pilotversuch unklar
1.17. LL-Vergleich ja Vergleich mit der AHCPR- Leitlinie 1994

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie
Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.18./1.19. Priifg. / Zust. ja Die Leitlinien der BC Cancer Agency werden laufend Gberprift und

aktualisiert. Letzte Revision November 1998.

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Die Entwicklung dieser Leitlinieist Teil der origindren Aufgabe der
BC Cancer Agency. Sieist verantwortlich fir die Koordinierung
eines landesweiten Programms zur Tumorbehandlung fir die Ein-
wohner von British Columbia

2.2. Ziee ja Verbesserung der Schmerzsymptomatik bel gleichzeitiger Reduzie-

rung der Nebeneffekte

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.3. Patientengruppe nein
2.4. Arztl. Zielgruppen nein
2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Kontraindikationen fur bestimmte Verfahren
2.6. Bedurfnisse der Pat. ja «  Bertcksichtigung von Vorteilen bestimmter Methoden fur den
Patienten (z. B. grof3ere Mobilitét, stationdrer Aufenthalt nicht
erforderlich),
¢ Ausfihrliche Diskussion der individuellen Anpassung der The-
rapie.
Klarheit, Eindeutigkeit
Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das V ersorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein verstandlicher Sprache.
2.8.a) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung
konsistent
2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Die wesentlichen Schllisselempfehlungen zur Therapie von Tumor-
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schmerzen sind in Kapitel 4 zusammengefasst. Weitere Schluissel-
empfehlungen sind im Text hervorgehoben.

2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen, Kontraindikationen und Handlungsalternativen sind
prézise beschrieben.

2.10. Amb./stationér unklar

2.11. Notwendige Maf3n. ja Es werden konkrete Handlungsanleitungen fir das Therapiekonzept
gegeben.

2.12. Unzweckmallige Malt- | ja Bestimmte Therapieverfahren werden ausdriicklich als "nicht emp-

nahmen

fehlenswert" bezeichnet.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.13. Gesundh.-Nutzen ja ¢ Verbesserung der Schmerzsymptomatik
¢ Zunahme an Lebensqualitat
2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Nebenwirkungen und Komplikationen werden explizit genannt.
benwirkungen
2.15. Disk. v. Kostenfolgen | unklar
2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.1.8) Methode der Impl. nein
3.1.b) Verhaltensdnderung | unklar
3.1.c) Organis. Hindernisse | ja « DieVerschreibung von Methadon ist nur mit einer staatlichen
Erlaubnis gestattet.
« Diamorphinist in Kanada nur in parenteraler Form verfiigbar.
Krankenhausapotheken sind héaufig nicht bereit das Medikament
abzugeben.
«  Morphinlésungen werden in manchen Krankenhausapotheken
unter dem Namen "Brompton's Cocktail" gefilhrt.
3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren nein

Zusammenfassende Beurteilung (M ethodische Qualitat)

Qualitét der LL-Entwicklung

6 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhat und Format

12 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

1 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N

Qualitét Gesamt

19 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste

121




Strukturierte Leitlinien-Abstracts =~ ------ TST Fin 07

Leitlinie Use of Strontium 89 in Patientswith Endocrine-Refractory
Carcinoma of the Prostate M etastatic to Bone
Quelle Cancer Prevention & Control, 1998; 2 (2): 79-87

http://hiru.mcmaster.cal/ccopgi/guidelines/gen/cpg3_6f.html

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fir Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja Cancer Care Ontario Practice Guidelines Initiative (CCOPGI) —
State/L ocal Government Agency

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | ja Die Entwicklung der Leitlinie wurde unterstitzt von Cancer Care

Konflikt

Ontario und dem Ontario Ministry of Health.

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Die,, Genitourinary Cancer Disease Site Group" besteht aus 14 na-
mentlich genannten Experten.

1.5. Beteilg. Betroffener ja Die 0.g. Gruppe besteht aus Onkologen, Urologen, einem Patholo-

gen und einem Repréasentanten des Staates.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu

Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl

ja Evidenz-Recherche aus elektronischen Datenbanken, manuelle Re-
cherche in priméren und sekundéren Quellen, Suche nach unverof-
fentlichten Daten.

Literaturrecherche: 1985 bis April 1997. Auswahl der Evidenz im
Expertenkonsens

1.7. Doku Suchstrategie

ja Recherchein MEDLINE und CANCERLIT von 1985- April 1997;
Suchbegriffe,, prostatic neoplasms®, ,, strontium89“, , metastron”,
and ,sr89". Review ausgewahlter Datenbanken, um Literatur zu
finden, die nicht in elektronischen Datenbanken verfligbar ist. Re-
cherche nach Studien zum Prostata Carcinom (Stadium D) in der
PDQ-Datenbank. Es sind 13 Literaturstellen angegeben.

1.8. Meth. Evidenzstarke

ja Systematischer Review mit Evidenztabellen

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. | ja Expertenkonsens

1.10. Konsensverfahren ja Peer Review (intern und extern)

1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverkniipfung | ja Die den wichtigsten Empfehlungen zugrunde liegenden Studien und

deren Ergebnisse werden dokumentiert.

122




Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Peer Review der einzelnen Empfehlungen des Leitlinienentwurfs
durch externe Gutachter. Die Anderungsvorschl&ge fiihrten schliel3-
lich zu einer Erganzung in Teil 1, Question/Problem: Primére Inten-
tion dieser Leitlinieist es, die Wirkung von Strontium 89 unter spe-
zifischen klinischen Umsténden darzustellen. Die Leitlinie liefert
keinen allgemeinen Uberblick zu alternativen Therapiemdglichkei-
ten der Behandlung von Méannern mit endokrin-refraktarem Prosta-
ta-Ca

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich nein

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust. ja Die Leitlinie wurde im Sommer 1999 Uberarbeitet. Aktuellste Lite-
ratur: Medline, Cancer Lit, Health Star bis August 1999, Cochrane-
Library bis 1999.

Transparenz der Leitlinienerstellung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.20. System. Fehler nein

1.21. Leitlinienreport ja Es existiert ein kurzgefasster Leitlinienabstract in 2 Teilen, der Uber
die Fragestellung, zugrundeliegende Evidenz, Schiiisselempfehlun-
gen und Nebenwirkungen Auskunft gibt.

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Information Uber die therapeutische Wirksamkeit von Strontium 89
bei Patienten mit schmerzhaften, endokrin-refraktaren Knochenme-
tastasen

2.2. Zide ja « Festlegung der Indikation fur den klinischen Einsatz von Stronti-

um 89

Information Uber wissenschaftliche Studien, die dem Patienten al's
Grundlage zur Diskussion uber die verschiedenen Behandlungs-
mdglichkeiten mit seinem behandelnden Arzt dienen kdnnen

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe

ja

Maénner mit endokrin-refraktdrem Prostatakarzinom und Knochen-
metastasen:

Patienten mit multiplen schmerzhaften Knochenmetastasen
Patienten mit isolierten schmerzhaften Metastasen unter Be-
strahlung

2.4. Arztl. Zielgruppen

ja

Arzte, Patienten

2.5. Ausnahmen v. Empf.

unklar

In der Leitlinie wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die The-
rapie mit Strontium 89 im Zusammenhang mit alternativen Thera-
piestrategien fur Patienten mit schmerzhaften Knochenmetastasen
einzuordnen ist. Zur Behandlung gehért immer auch eine stufenwei-
se angepasste anal getische Therapie, Radiotherapie und andere un-
terstiitzende Palliativmal3nahmen.

2.6. Bedirfnisse der Pat.

unklar
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Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Eindeutige, prézise Beschreibung des Versorgungsproblems

2.8.9) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schltisselempfehlung | ja Fur die beiden 0.g. Indikationsbereiche werden Schliisselempfeh-
lungen zur Behandlung mit Strontium 89 angegeben.

2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen und Handlungsalternativen sind konkret genannt.

2.10. Amb./stationér nein

2.11. Notwendige Maf3n. ja In der Leitlinie wird betont, dass die Therapie mit Strontium 89 eine
Reservetherapiemdglichkeit darstellt.

2.12. Unzweckmafige Mal3- | unklar

nahmen

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Der Gebrauch von Strontium 89 kann zu einer Knochenmarkssup-

benwirkungen pression fulhren, wobei klinisch signifikante Folgen uniiblich sind.
Die Anwendung von Strontium 89 kénnte die Weiterfiihrung einer
systematischen Chemotherapie verhindern und/oder zum Ausschluss
von klinischen Studien zur systematischen Therapie fuhren.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | nein

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.8) Methode der Impl. ja Zu dieser Leitlinie existiert eine Patientenversion.
3.1.b) Verhaltensdnderung | unklar

3.1.c) Organis. Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Indikatoren fUr eine effektive Palliativtherapie sind z. B. veréndertes

Anforderungsverhalten von Schmerzmedikamenten, funktionaler

Status, L ebensgualitét

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

Qualitét der LL-Entwicklung

13 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhalt und Format

11 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

2 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

26 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts  ------ (TST Fin 11)

Leitlinie Schmer ztherapie bei Tumor patienten: ein Leitfaden. Eine ge-
meinsame Empfehlung der Tumor zentren, der Kassenar ztli-
chen Vereinigungen und der Landesar ztekammer Baden-
Wiirttemberg

Quelle Stuttgart: Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziaordnung, 3.
Aufl., 1994

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Ingtitution | ja Herausgeber ist das Ministerium furr Arbeit, Gesundheit und Sozial-
ordnung Baden-Wurttemberg. Der Leitfaden wurde verfasst von
Vertretern der Baden-W tirttembergischen Tumorzentren, onkologi-
schen Schwerpunkten, der Kassenérztlichen Vereinigungen und der
Landesdrztekammer Baden-Wrttemberg.

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | ja Finanzierung Uber den Haushalt der Landesregierung Baden-
Konflikt Warttemberg.

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja « Verfasser der Leitlinieist die Arbeitsgruppe Schmerztherapie,
die aus 17 Mitgliedern besteht. Sie setzt sich zusammen aus
Arzten verschiedener Tumorzentren, Mitarbeitern und Arzten
verschiedener KV’ en, des Sozialministeriums Baden-
Wiirttemberg und der LAK Baden-Wiirttemberg.

«  Mitarbeiter der Geschéftsstelle des ,, Aktionsprogramms Krebs-
bekadmpfung” der Landesregierung.

1.5. Betellg. Betroffener unklar

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Empfehlungen aufgrund der an den Tumorzentren gesammelten
Erfahrungen und wissenschaftlichen Erkenntnisse, z. B. die Ergeb-
nisse des im Rahmen des ,, Aktionsprogramms K rebsbekampfung*
geférderten Projektes ,, I nterdisziplindre Therapie von krebskranken
Patienten mit Tumorschmerzen".

1.7. Doku Suchstrategie nein

1.8. Meth. Evidenzstérke nein
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Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. | nein
1.10. Konsensverfahren nein
1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein
1.12. Evidenzverkniipfung | nein

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich nein

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie
Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.18./1.19. Priifg. / Zust. nein

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu

Informationen / Kommentare

2.1. Grinde

Antwort
ja

Diese Informationsschrift wird von der Landesregierung in Baden-

Warttemberg im Rahmen ihrer verfassungsméiligen Verpflichtung

zur Unterrichtung der Offentlichkeit herausgegeben.

Unterstiitzung der schmerztherapeutisch tétigen Arzte im ambu-
lanten Bereich

Verbreitung der Erkenntnis, dass die Angst vor unbehandelba-
ren Schmerzen bei Tumorerkrankungen in den meisten Féllen
unbegrundet ist

2.2.Zide

ja

Verbesserung der Lebensqualitét in der onkologischen Behand-
lung von Tumorpatienten

Vermittlung der in Kliniken gewonnenen Erfahrungen und Er-
kenntnisse der modernen Schmerztherapie an niedergel assene
Arzte, um dadurch eine individuell angepasste, frilhzeitige und
effektive Schmerztherapie zu erméglichen

Stérkung der Schmerztherapie im ambulanten Bereich
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Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.3. Patientengruppe unklar
2.4. Arztl. Zielgruppen ja Schmerztherapeutisch tétige Arzte aus dem niedergel assenen Be-
reich
2.5. Ausnahmen v. Empf. ja « Hinweis auf Dosisanpassungen von Medikamenten bei einge-
schrankter Organfunktion
¢ Hinweise auf Kontraindikationen verschiedener empfohlener
Medikamente
* Individuelle Anpassung der Therapie, unter Umstanden mit
Umgehung des Stufenschemas
* Hinweis, dass sich bei fortschreitendem Verlauf der Tumorer-
krankung die Prioritaten hinsichtlich der Schmerztherapie &én-
dern kénnen
2.6. Bedrfnisse der Pat. ja Therapeutische Mal3nahmen miissen fur jeden einzelnen Patienten
abgewogen werden, um eine unnétige therapiebedingte Belastung zu
vermeiden.
Klarheit, Eindeutigkeit
Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.7. Problembeschreibung | ja Ausgewahlte Themenbereiche stimmen mit vergleichbaren Leitli-
nien uberein.
2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung
konsistent
2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schliisselempfehlungen sind im Text hervorgehoben.
2.9. Handlungsalternativen | ja Die wesentlichen Handlungsalternativen und die Entscheidungskri-
terien fur ihre Auswahl sind prézise beschrieben.
2.10. Amb./stationér ja Hinwels: invasive Methoden sollten Einrichtungen vorbehalten sein,
die sich auf Schmerztherapie spezialisiert haben und Erfahrungen im
Umgang mit diesen Methoden besitzen (chemische Neurolysen,
epidurale Applikation von Lokalanasthetika, intraventrikulére Opi-
atapplikation, einseitige perkutane Chordotomie, Dorsal Root Entry
Zone Lesion, riickenmarksnahe Opiatapplikation (perkutan gelegte
Katheter, vollimplantierbare Portsysteme, | mplantation von Pumpen,
subkutane Opiatapplikation Uber Pumpen).
2.11. Notwendige Mal3n. ja Differenzierte Schmerztherapie nach Stufenschema
2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja «  Hohe Dosierungen von Neuroleptika zur Einsparung von Opia-

nahmen

ten

¢ Kombination verschieden wirkender Opiate (Agonist + Ago-
nist/Antagonist)

«  Dosisreduzierung durch ein pl6tzliches Absetzen der Medikati-
on

«  Implantierung von Pumpensystemen bei Pat. mit einer Lebens-
erwartung < 6 Monate

« Obsolet: Acetylsalicylsdure al's Standardpréparat in der Tumor-
schmerztherapie, beidseitige Chordotomie

«  Eingeschrankte Indikation flr chemische Neurolysen, epidurale
L okal anésthetikaapplikation, intraventrikul &re Opiatapplikation,
perkutane Chordotomie und Dorsal Root Entry Zone Lesion
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Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Verbesserung der Lebensqualitét durch wirksame Schmerzbekamp-
fung

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Angaben zu Nebenwirkungen und Komplikationen

benwirkungen

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | unklar

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. |ja Hinweis: Pumpenimplantation ist wegen des grof3eren operativen

Aufwandes und der hoheren Kosten lediglich bei Pat. mit einer Le-
benserwartung von mehr als etwa 6 Monaten sinnvoll.

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl.

ja

Checkliste zur Ausfertigung eines BTM-Rezeptes, verschiedene
Musterrezepte zur BTM-Verordnung, Liste von Ansprechpartnern
bei Fragen zur Schmerztherapie von Tumorpatienten, Kopiervorla-
gen (Korperschema zum Eintragen der Schmerzlokalisation,
Schmerzkalender, Medikamentenplan, Patienteninformation zur
Schmerzbehandlung, Muster BTM-

Rezept)

3.1.b) Verhaltensénderung

Der Abdruck von Betdubungsmittel-Musterrezepten erleichtert die
Verschreibung von Opiaten.

3.1.c) Organis.Hindernisse

Bei bestimmten therapeutischen Malinahmen ist die Uberweisung an
spezielle Zentren erforderlich.

3.2. Regionale Anpassg.

Verweis auf regionale Tumorzentren

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja ¢ Durchfuhrung einer Schmerzanalyse zur Bestimmung der

Schmerzauspragung
*  Protokollierung von Schmerzstarke und Dauer auf einem
Schmerzkalender (Kopiervorlage).

Zusammenfassende Beurteilung (M ethodische Qualitat)

Qualitét der LL-Entwicklung

4 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhat und Format

15 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

5 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW (N

Qualitét Gesamt

24 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

(TST Fin 06)

Leitlinie Society of Nuclear Medicine Procedure Guideline for Bone Pain
Treatment
Quelle http://www.snm.org/pdf/ther2.pdf

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fir Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja Society of Nuclear Medicine, INC. (SNM) - Medical Speciality So-
ciety

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | nein

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Guideline Task Force Committee mit 6 namentlich aufgefuhrten
Experten (Akademiker und Nicht-Akademiker)

1.5. Beteilg. Betroffener ja Es wurden Beitrége von tiber 100 Nuklearmedizinern eingearbeitet.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Evidenzrecherche aus el ektronischen Datenbanken, erganzt durch
manuelle Suche in priméren und sekundéren Quellen.
Zusétzlich wurden andere veroffentlichte Leitlinien, Empfehlungen
von Experten und Nuklearmedizinern bei der Auswahl der Evidenz
berlicksichtigt.
13 Literaturstellen (jlingste beruicksichtigte Literatur 1997)

1.7. Doku Suchstrategie nein

1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Peer Review Verfahren

1.10. Konsensverfahren ja Der Leitlinienentwurf wurde an das Guideline Development Sub-
committee (methodische Bewertung) und an das Task Force Com-
mittee (fachliche Begutachtung) weitergegeben.

1.11. Beruicks. inter. Kreise |ja Nach Fertigstellung des L L-Entwurfs durch das Guideline Deve-
lopment Subcommittee und das Task Force Committee wurde die
Leitlinie von der SNM Sample Review Group (ca. 100 Nuklearme-
diziner verschiedener Schwerpunkte) begutachtet.

1.12. Evidenzverkniipfung | nein
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Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Bewertung durch die SNM Sample Review Group

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich ja Relevante Leitlinien anderer Organisationen wurden tberpriift und

in die Evidenzrecherche mit einbezogen.

Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust.

ja

Uberpriifung und Aktualisierung der Leitlinie erfolgt bei neuer Evi-
denz, spétestens 2 Jahre nach Verdffentlichung. Zustandigkeit und
Verfahrensweise fiir die Uberpriifung und Aktualisierung sind klar
definiert.

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport ja Die Society of Nuclear Medicine hat eine "Guideline for Guideline

development” veréffentlicht, in der das genaue Vorgehen der Leit-
linienerstellung und Aktualisierung angegeben ist.

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu

Informationen / Kommentare

2.1. Grinde

Antwort
ja

Aktualisierung der Leitlinie "Procedure guideline for bone pain
treatment”, Version 1.0, 1996

Beschreibung einer Handlungsanweisung, die zu einer Maxi-
mierung der gewonnenen diagnostischen Information bei
gleichzeitiger Minimierung der verwendeten Ressourcen fihrt

2.2. Ziele

Ziel fur den Patienten: Schmerzminderung. Weitere: Unterstiit-
zung von Nuklearmedizinern bei der Indikationsstellung zur
Therapie mit Strontium 89, Samarium-153 lexidronam (Sm-153
EDTMP) oder anderen radio-pharmazeutischen Verfahren zur
Behandlung von Knochenschmerzen bei Knochenmetastasen
Verbreitung von allgemeinen Informationen uber das Verfahren

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Patienten mit Knochenschmerzen aufgrund von Tumormetastasen.
Ein- und Ausschlusskriterien fur diese Therapiemal3hahme sind ge-
nauestens differenziert.

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Uberweisende Arzte, Nuklearmediziner

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Die Leitlinie verweist ausdriicklich auf die Notwendigkeit einer in-
dividuellen Anpassung der Therapie (Krankheitsstadium, Ressour-
cenverfligbarkeit).

2.6. Bedirfnisse der Pat. ja Die Leitlinie behandelt in einem Kapitel die Inhalte der Patienten-

aufklérung.
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Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das Versorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein versténdlicher Sprache.

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Die Schliisselempfehlungen sind klar gegliedert.

2.9. Handlungsalternativen | ja Ein- und Ausschlusskriterien fur die Therapiemal3nahmen sowie
Handlungsalternativen sind prézise beschrieben.

2.10. Amb./stationar ja Hinweis: Stationarer Aufenthalt fir die Verabreichung von P-32,
SR-89 oder Sm-153 |exidronam ist nicht erforderlich.

2.11. Notwendige Maf3n. ja Konkrete Handlungsanweisungen zur V orbereitung, Durchfiihrung,
Qualitatskontrolle und Information des iberweisenden Arztes

2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja Z. B. Unzweckmaf3igkeit dieser Therapieformen bei Patienten mit

nahmen

einer Lebenserwartung < 2 - 3 Wochen

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Verbesserung der Schmerzsymptomatik

2.14. Therapiefolgen/ Ne- ja Risiken, Nebenwirkungen und Komplikationen werden explizit auf-
benwirkungen gefihrt.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | unklar

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.1.8) Methode der Impl. nein

3.1.b) Verhaltensdnderung | unklar

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der L

eitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja *  Methoden zur Messung der verabreichten Substanzmengen:

1. GeméR der "Guidelines for the Calibration of Metastron"
(strontium-89-chloride injection)
2. Einsatz eines speziell konfigurierten Dosis-Kalibrators
«  Allgem. Manahmen zur Qualitétskontrolle (Institutseigenes
Qualitétsmanagementprogramm, enge K ooperation mit dem

einweisenden Arzt)

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

Qualitét der LL-Entwicklung

11 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhalt und Format

15 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

1 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

27 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

(TST Fin 04)

Leitlinie Clinical practice guidelinesfor the care and treatment of breast
cancer.
10. The management of chronic pain in patients with breast
cancer.

Quele CMAJ 1998 Feb 10;158 Suppl 3:S71-81

http://www.cma.ca/cmaj/vol-158/issue-3/breastcpg/guide_10.pdf

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja The Steering Committee on Clinical Practice Guidelines for the Care
and Treatment of Breast Cancer

1.2./1.3. Finan.- / Interessen- | ja Unterstiitzung durch "Health Canada’

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Author, Writing Committee, Primary and Secondary Reviewers sind
namentlich genannt. Insgesamt waren an der Erstellung des primé-
ren Leitlinienentwurfs 23 Experten beteiligt.

1.5. Betellg. Betroffener ja Die Mitglieder der Steuergruppe représentieren folgende Institu-

tionen: Health Canada, College of Family Physicians of Canada,
Manitoba Cancer Treatment and Research Foundation, Fed-
eral/Provincial/Territorial Advisory Committee on Health Services,
Royal College of Physicians and Surgeons of Canada, Canadian
Breast Cancer Network, Alberta Cancer Board, The Ontario Cancer
Treatment and Research Foundation, Federation of Medical Licens-
ing Authorities of Canada, Cancer Treatment and Research Founda-
tion of Nova Scotia.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Systematischer Review der Literatur bis 30.12.1996, nicht systema-
tisch bis Juli 1997. Wo die experimentelle Evidenz fehlt, griinden
sich die Empfehlungen auf Expertenmeinungen.

1.7. Doku Suchstrategie ja 88 Literaturstellen. Als Grundlage diente eine systematische Uber-

sicht der englischen Literatur, die 1991 zur Vorbereitung des Oxford
Textbook of Palliativ Medicine erfolgt ist. Diese Daten wurden ge-
pflegt und aktualisiert durch regelméaRige Reviews aus neuen Zeit-
schriften (Pain, Palliativ Medicine, the Journal of Palliativ Care, the
Journal of Clinical Oncology, the British Medical Journal, the Lan-
cet, the Journal of Pain and Symptom Management, the New Eng-
land Journal of Medicine and Cancer) und erganzt durch Recher-
chen in Medline und Current Contents (Januar 1990 bis Dezember
1996). Zusétzlich wurden die Leitlinien der WHO und der AHCPR
herangezogen.
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Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.8. Meth. Evidenzstarke

ja

Die den Empfehlungen zugrunde liegenden Studien wurden wie
folgt klassifiziert:

Evidenzgrad 1: Randomisierte, kontrollierte Studien (oder Meta-
Analyse dieser Studien) einer angemessenen Grof3e, um das Risiko
falsch positiver oder falsch negativer Ergebnisse zu minimieren.
Evidenzgrad 2: Randomisierte, kontrollierte Studien, die zu klein
sind, um die Bedingungen fiir Grad 1 zu erfillen. Diese kdnnen po-
sitive Trends anzeigen, welche aber nicht statistisch signifikant sind
oder Trends, die mit einem hohen Risiko falsch negativer Ergebnis-
se assoziiert sind.

Evidenzgrad 3: Nicht randomisierte, kontrollierte Studien, Kohor-
tenstudien, Fallserien, fallkontrollierte Studien oder cross sectional
studies.

Evidenzgrad 4: Meinungen respektierter Autoritaten oder von Ex-
pertenkomitees.

Evidenzgrad 5: Meinungen der Autoren oder Reviewer dieser Leit-
linie, die aufgrund von Erfahrungen, Kenntnis der wichtigen Litera-
tur und der gegenseitigen Diskussionen entstanden sind.

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Die Empfehlungen sind so weit wie mdglich Evidenz-basiert. Wo
dies nicht moglich war, erfolgt die Empfehlung aufgrund des Exper-
tenkonsenses.

1.10. Konsensverfahren nein

1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverknipfung | ja Die wichtigsten Therapieempfehlungen sind mit der wissenschaftli-

chen Evidenz verknupft.

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Peer-Review des Leitlinienentwurfs. Insgesamt durchlief jedes Leit-
linienthema 20 bis 40 Zyklen des Reviews und der Verénderung.
Anderungsvorschl &ge wurden entsprechend beriicksichtigt.

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich ja WHO-Leitlinie , Cancer-Pain-Relief*, AHCPR ,, Management of

Cancer Pain”

Giiltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie
Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.18./1.19. Priifg. / Zust. ja o Letzte Uberarbeitung Juli 1997
«  Eine Uberarbeitung der Leitlinie soll alle zwei Jahre erfolgen.
ja Verantwortlich fir die Uberarbeitung der Leitlinieist die Steuer-

gruppe.

Transparenz der Leitlinienerstelluni

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport ja Die Einleitung bietet eine zusammenfassende Darstellung Uber den

Inhalt, die Empfehlungen der Leitlinie sowie Uber die Methodik der
Erstellung.
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2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Variationen in der Behandlung, die auBerhalb akzeptierter Normen
und der , guten klinischen Praxis‘ liegen

2.2. Zide ja ¢ Verbesserung der Versorgung der Patienten mit Brustkrebs

Definition der Grenzen, innerhalb derer Behandlungsentschei-
dungen variieren kénnen

Befshigung der Patienten, an Entscheidungsprozessen so weit
wie moglich teilzunehmen

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Ménner und Frauen mit Brustkrebs

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Arzte und Patienten

2.5. Ausnahmen v. Empf. nein

2.6. Bedurfnisse der Pat. ja Patienten waren an der Erstellung der Leitlinie beteiligt.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das V ersorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein verstandlicher Sprache.

2.8.a) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Die Schliisselempfehlungen sind im Text hervorgehoben.

2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen und Handlungsalternativen werden klar beschrieben.

2.10. Amb./stationér nein

2.11. Notwendige Maf3n. ja Es werden konkrete Handlungsanleitungen fir die Therapie gege-
ben.

2.12. UnzweckmalBige Mal}- | ja Eswird z. B. auf die nicht empfehlenswerte intramuskul &re Appli-

nahmen

kation von Medikamenten zur Tumorschmerztherapie hingewiesen.
Ein weiteres Beispiel ist der Einsatz von Agonist/Antagonist-
Medikamenten wie z. B. Pentazocin.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja ¢ Schmerzkontrolle
* Reduzierung von Nebeneffekten

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Es existieren Angaben zum Einfluss der empfohlenen Vorgehens-

benwirkungen weisen auf Nebenwirkungen und Interaktionen der diskutierten
Pharmaka und sonstigen Interventionen.

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | nein

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar
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3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Die Leitlinie existiert in englischer sowie in franzdsischer Sprache.
Im Anhang finden sich weiterfuhrende Literaturempfehlungen zum
Thema. Zusétzlich existiert zu dieser Fassung eine Patientenversion.

3.1.b) Verhaltensénderung | unklar

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Schmerzintensitét al's Indikator, Schmerzmessung mit entsprechen-

den Skalen

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitat)

Qualitét der LL-Entwicklung

13 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhat und Format

13 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

2 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

28 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts  ------ (TST Fin 08)
Leitlinie Cancer Pain Relief and Palliative Carein Children, 1998
Qudle World Health Organisation, Geneva, 1998, ISBN 92-4-154512-7

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Ingtitution | ja World Health Organization, Geneva,
in Zusammenarbeit mit der International Association for the Study
of Pain (IASP)

1.2/1.3. Finan.- / Interessen- | ja In der Leitlinie werden detaillierte Angaben zur finanziellen Unter-

Konflikt stiitzung durch Dritte gemacht. Die Sponsoren sind in einer Liste
namentlich aufgefuhrt.

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Expertenkomitee mit 23 Experten aus verschiedenen Landern. Alle
Experten und sonstigen Mitarbeiter sind namentlich genannt.

1.5. Beteilg. Betroffener ja Interdisziplindres Expertenteam mit folgenden Fachdisziplinen: On-

kologie, Anésthesie, Neurologie, Padiatrie, Pflege, Palliativmedizin,
Psychiatrie, Psychologie und Theologie

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja 41 Literaturstellen, jiingste beriicksichtigte Literaturangabe 1994
1.7. Doku Suchstrategie nein

1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. | nein

1.10. Konsensverfahren nein

1.11. Beriicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverkniipfung | unklar

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich ja WHO-L eitlinie Cancer Pain Relief (1996)

136




Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust.

nein

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

2.1. Grinde

ja

Die vorliegende Leitlinieist in Ergénzung zur WHO-Leitlinie "Can-
cer Pain Relief" entstanden.

Angste und Missverstandnisse fiihren héufig zu einer inadaguaten
Schmerzbehandlung bei Kindern mit Tumorerkrankungen.

2.2. Zide

1. Vermeidung von Missverstandnissen tiber die Pharmakokinetik
und Pharmakodynamik von Opioidanalgetika bei Kindern
Beseitigung von Wissensl licken tiber die Schmerzempfindung
von Kindern

Verbreitung von Informationen Uber einfache verhaltensthera-
peutische, kognitive und unterstiitzende schmerzreduzierende
Techniken

Abbau von Angst gegeniiber Medikamentenabhéngigkeit

2.

3.

4,

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Kinder verschiedener Altersgruppen mit Tumorschmerzen

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Die Leitlinie richtet sich primér an alle im Gesundheitswesen Téti-
gen, die mit tumorkranken Kindern arbeiten. Dariiber hinaus ist die
Leitlinie auch fur Politiker und Juristen gedacht, die die Verfugbar-
keit von Opioidanal getika durch gesetzméfiige Regel ungen beein-
flussen kdnnen.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Die Notwendigkeit einer individuellen Therapieanpassung wird be-
tont. Kontraindikationen fir bestimmte Verfahren sind genannt.

2.6. Bedurfnisse der Pat. ja Ein besonderer Schwerpunkt dieser Leitlinie liegt auf der Bedeutung

von psychologischen und psychosozialen Einfliissen auf die
Schmerzempfindung.

Schmerzen, die durch therapeutische oder diagnostische Maf3nah-
men entstehen, soll schon im Vorfeld mit prophylaktischen Maf3-
nahmen begegnet werden (Algorithmus zur Schmerztherapie wah-
rend diagnostischer und therapeutischer Mal3nahmen).
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Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das V ersorgungsproblem bei Kindern mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein verstandlicher Sprache.
2.8.a) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, tbersichtliche Darstellung
konsistent
2.8.b) Schlusselempfehlung |ja Die wesentlichen Schluisselempfehlungen sind im Text hervorgeho-
ben und am Ende der Leitlinie zusammenfassend aufgelistet.
2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen flr bestimmte therapeuti sche Mafl3nahmen und die ent-
sprechenden Alternativen sind prézise beschrieben.
2.10. Amb./stationér nein
2.11. Notwendige Maf3n. ja ¢ Konkrete Handlungsanleitungen fur ein umfassendes Therapie-
konzept (medizinische Versorgung + psychosoziale Unterstiit-
zung)
¢ Schulung und Weiterbildung von Mitarbeitern im Gesund-
heitswesen
«  Sensibilisierung der Offentlichkeit
«  Entwicklung von staatlichen Programmen zur Tumorschmerz-
bekadmpfung
2.12. UnzweckméBige Mal3- | ja Bestimmte therapeutische Verfahren werden ausdriicklich als "nicht

nahmen

empfehlenswert" bezeichnet.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.13. Gesundh.-Nutzen ja ¢ Verbesserung der Schmerzsymptomatik
«  Verminderung von Angst und Depressionen
*  Verbesserung der Lebensqualitét
¢ Schmerzfreies Sterben
2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Risiken und Nebenwirkungen sind fir die einzelnen Therapieemp-
benwirkungen fehlungen explizit aufgefihrt.
2.15. Disk. v. Kostenfolgen | unklar
2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Die Leitlinie enthalt konkrete Fallbeispiele, Algorithmen und
Checklisten.

3.1.b) Verhatensénderung | ja Um Einstellungs- oder Verhaltensanderungen von Arzten und ande-
ren Leistungserbringern im Gesundheitswesen zu erwirken, werden
konkrete Schulungs- und Trainingsmal3nahmen empfohlen.

3.1.c) Organis.Hindernisse | ja Z. B. Opioidverfligbarkeit:

Zur Verbesserung der Opioidverfigbarkeit sollen staatliche Pro-
gramme zur Tumorschmerzbekampfung bei Kindern entwickelt
werden.

3.2. Regionale Anpassg. nein
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Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Als ultimative Indikatoren, anhand derer der Effekt der Leitlinien-

anwendung Uberpriift werden kann, werden die Verfligbarkeit und
die Anwendung von Methoden zur Tumorschmerztherapie in landli-
chen Kliniken genannt.

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

1. Qualitét der LL-Entwicklung 6 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
2. Qual. von Inhalt und Format 14 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
3. Qual- Anwendung / Impl. 4 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

> Qualitét Gesamt 24 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts ~ ------ (TST Fin 09)
Leitlinie Cancer Pain Relief: With a guideto opioid availability, Second
Edition, WHO, 1996
Quelle World Health Organisation, Geneva 1996, ISBN 92-4-154482-1

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fir Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja World Health Organization, Geneva

1.2./3. Finan.- / Interessen- | nein

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja WHO Expert Committee on Cancer Pain Relief and Active Suppor-
tive Care

1.5. Beteilg. Betroffener ja Das 20-kdpfige, interdisziplindre Expertenteam besteht aus Repré-

sentanten verschiedener Lander.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Hinweis auf klinische Erfahrung und kontrollierte Studien, die zur
Auswahl der beschriebenen Empfehlungen gefuhrt haben. Die Lite-
raturliste umfasst 18 Literaturangaben (jungste berticksichtigte Lite-
ratur 1995).

1.7. Doku Suchstrategie nein

1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. | unklar

1.10. Konsensverfahren nein

1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein

1.12. Evidenzverknipfung | nein

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch ja Die 1. Auflage der Leitlinie erschien 1986. Sie wurde in zahlreichen
Landern getestet und in 22 Sprachen Uibersetzt. Die 2. Auflageist
eine griindliche Uberarbeitung der 1. Auflage. Sie wurde durch das
Kapitel "Verfiigbarkeit von Opioiden" ergénzt.

1.17. LL-Vergleich nein
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Gultigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./1.19. Priifg. / Zust.

nein

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Zieleder Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.1. Grinde ja Revision und Aktualisierung der 1. Auflage der Leitlinie
2.2. Ziele ja Weltweite Verbreitung von Informationen Uber die effektive Be-

handlung von Tumorschmerzpatienten

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Tumorschmerzpatienten allgemein, Kinder werden an verschiedenen
Punkten explizit erwéhnt.

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Die Leitlinierichtet sich an alle in Gesundheitssystemen tétigen
"healthworkers'.

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Diskussion der individuellen Anpassung der Therapie vor allem
hinsichtlich vorbestehender Organschédigungen und Thera-
pienebenwirkungen.

2.6. Bedirfnisse der Pat. ja Auf Angste und V orbehalte des Patienten gegeniiber bestimmten
therapeutischen Maf3nahmen wird besonders eingegangen.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Ausgewahlte Themenbereiche stimmen mit vergleichbaren Leitli-
nien uberein.

2.8.a) Prasentation logisch, |ja Logische, konsistente, Ubersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schliisselempfehlungen sind im Text hervorgehoben.

2.9. Handlungsalternativen | ja Prézise beschrieben unter Beriicksichtigung des WHO-
Stufenschemas. Der Schwerpunkt der Empfehlung liegt auf der me-
dikamentdsen Therapie.

2.10. Amb./stationér nein

2.11. Notwendige Mal3n. ja Die Basisempfehlungen sind in 13 Punkten zusammengefasst.

2.12. Unzweckmallige ja Kontraindikationen fur zahlreiche Medikamente

Mal3nahmen
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Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja «  Verminderung der Schmerzsymptomatik
*  Verbesserung der Lebensqualitét
¢ Schmerzfreies Sterben

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Ausfuhrliche Darstellung von Nebenwirkungen

benwirkungen

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | ja Beriicksichtigung der Tatsache, dass ein grofer Teil der Patienten
aus Entwicklungsléandern kommt. Die Empfehlungen der 1. Auflage
konzentrierten sich auf eine geringe Anzahl von relativ preiswerten
Medikamenten, die einfach verfligbar sind.

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. |ja siehe Kommentar zu 2.15.

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.1.a) Methode der Impl. ja Teil 2, "Opioid Availability" gibt konkrete Hinweise und Informati-
onen zur Verfligbarkeit von Opioiden.
3.1.b) Verhaltensdnderung | ja Der gesamte Teil 2 bezieht sich auf mogliche strukturelle Probleme.
3.1.c) Organis.Hindernisse |ja «  Entwicklung von Methoden zum Informationsaustausch
*  Verfiigbarkeit der empfohlenen Pharmaka
3.2. Regionale Anpassg. unklar

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Zur Evaluierung der Schmerzfreiheit werden verschiedene Schmerz-

skalen und Strategien erwahnt.

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

Qualitét der LL-Entwicklung

5 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual. von Inhat und Format

16 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste

Qual- Anwendung / Impl.

4 von 6 Punkten der AZQ-Checkliste

MW N =

Qualitét Gesamt

25 von 40 Punkten der AZQ-Checkliste
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts ~ ------ (TST Fin12)
Leitlinie Leitlinien zur Tumor schmer ztherapie
erstellt im Auftrag der Deutschen Interdisziplinéren Vereini-
gung fir Schmerztherapie (DIVS)
Queélle Tumordiagn. u. Therapie 20 (1999) 105-129

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution | ja Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fir Schmerztherapie

1.2./1.3. Finan.- / Interessen- | nein

Konflikt

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Namentliche Nennung der Koordinatorin und aller Mitglieder des
Redaktionsteams

1.5. Beteilg. Betroffener ja Das 23-kdpfige Redaktionsteam besteht aus Experten verschiedener

Fachdisziplinen und Arbeitsschwerpunkte.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | nein
1.7. Doku Suchstrategie nein
1.8. Meth. Evidenzstérke nein

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare
1.9. Auswahl d. Empfehlg. | nein
1.10. Konsensverfahren nein
1.11. Beruicks. inter. Kreise | nein
1.12. Evidenzverkniipfung | nein

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.13./1.14. Begutachtung unklar

1.15./1.16. Pilotversuch unklar

1.17. LL-Vergleich ja WHO-Leitlinie zur Tumorschmerztherapie,

Empfehlungen der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft,

Anleitungen zur Tumorschmerztherapie bei Erwachsenen des Ar-
beitskreises Tumorschmerz der Deutschen Gesellschaft zum Studi-
um des Schmerzes (DGSS)
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Giltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./19 Priifg./Zust.

ja

Eine zweijghrige Aktualisierung ist geplant.

Transparenz der Leitlinienerstellun

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
1.20. System. Fehler nein
1.21. Leitlinienreport nein

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.1. Grinde ja Prophylaxe, Diagnostik und Therapie bei Tumorschmerzpatienten
gehdren zu den Aufgaben jedes betreuenden Arztes.

2.2. Ziele unklar

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tat)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Tumorschmerzpatienten

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Die Leitlinie richtet sich an betreuende Arzte von Tumorpatienten.
(Im Anhang sind spezielle hausérztliche Aufgaben im Rahmen der
Tumorschmerztherapie erwdhnt.)

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Diskussion der individuellen Anpassung der Therapie vor allem
hinsichtlich vorbestehender Organschédigungen und Thera-
pienebenwirkungen

2.6. Bedurfnisse der Pat. ja In Zusammenarbeit mit dem Patienten muss ein realistisches fir ihn
akzeptables Therapieziel vereinbart werden.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das Versorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein versténdlicher Sprache.

2.8.a) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, tbersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schliisselempfehlung | ja Schllisselempfehlungen sind im Text einfach zu identifizieren.

2.9. Handlungsalternativen | ja Indikationen, Kontraindikationen und Handlungsalternativen sind
prézise beschrieben. Der Schwerpunkt der Empfehlung liegt auf der
medikamentdsen Therapie.

2.10. Amb./stationar nein

2.11. Notwendige Maf3n. ja Es werden konkrete Handlungsanleitungen fir das Therapiekonzept
gegeben.

2.12. Unzweckmallige Mal3- | ja Bestimmte Therapieverfahren werden mit dem Zusatz "fraglich

nahmen

wirksam" gekennzeichnet.
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Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Linderung tumorbedingter Schmerzen

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Ausfihrliche Darstellung von Nebenwirkungen

benwirkungen

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | ja Siehe 2.16.

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. |ja Ausfuhrliche Darstellung von Vorteilen, Risiken und Kosten ver-

schiedener Verfahren

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Arzneimittellisten, standardisierte Erhebungsinstrumente zur
Schmerzmessung

3.1.b) Verhaltensdnderung | ja Abbau von Verschreibungsvorbehalten

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. nein

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
3.3. Evaluation nein
3.4. Indikatoren ja Instrumente zur Messung der Schmerzintensitét z. B. VRS, NRS

oder VAS

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitét)

1. Qualitét der LL-Entwicklung 5 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
2. Qual. von Inhalt und Format 15 von 17 Punkten

3. Qual- Anwendung / Impl. 3 von 6 Punkten

z Qualitét Gesamt 23 von 40 Punkten
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Strukturierte Leitlinien-Abstracts

(TST Fin 03)

Leitlinie Control of Pain in Patientswith Cancer
Sign Publication Number 44
Quelle http://www.show.scot.nhs.uk/sign/clinical.htm

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung

Verantwortlichkeit fur Leitlinienentwicklung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.1. Verantwortl. Institution |ja Scottish Intercollegiate Guidelines Network
Scottish Cancer Therapy Network

1.2./1.3. Finan.- / Interessen- | ja In der SIGN guideline no. 39 ist die Finanzierung der Leitlinienent-

Konflikt wicklung explizit beschrieben.
Der Hauptanteil wird von der Clinical Research and Audit Group
(CRAG) des Scottish Office Department of Hedlth finanziert, die
nationalen Meetings werden in geringem Umfang zusétzlich von der
Medizinindustrie unterstiitzt.

Autoren der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.4. Betelligte ja Die Beteiligten werden mit Name und Funktion genannt.

1.5. Beteilg. Betroffener ja Die Leitlinie wurde in Zusammenarbeit mit dem Scottish Cancer

Therapie Network erarbeitet. Fir die Beteiligung von Patienten hat
SIGN ein Patient Information and Participation Subcommittee
(PIPS) eingerichtet.

Identifizierung und Interpretation der klinischen Belege

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.6. Meth. Evidenz-Auswahl | ja Im Anhang wird die Datenbankrecherche erlautert.

1.7. Doku Suchstrategie unklar

1.8. Meth. Evidenzstérke ja Interpretation und Bewertung der Evidenzstérke nach folgendem

Schema:

Statements of Evidence

la: Evidence obtained from meta-analysis of randomised controlled
trials.

Ib: Evidence obtained from at least one randomised controlled trail.
I1a: Evidence obtained from at least one well-designed controlled
study without randomisation.

11b: Evidence obtained from at |east one other type of well-designed
quasi-experimental study.

111: Evidence obtained from well-designed non-experimental de-
scriptive studies, such as comparative studies, correlation studies
and case studies.

1V: Evidence obtained from expert committee reports or opinions
and /or clinical experiences of respected authorities.

Grades of Recommendations

A - Requires at least one randomised controlled trial as part of a
body of literature of overall good quality and consistency addressing
the specific recommendation (Evidence levels 1a, Ib).

B - Requires the availability of well-conducted clinical studies but
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no randomised clinical trails on the topic of recommendation (Evi-
dencelevelslia, b, I11).

C - Requires evidence obtained from expert committee reports or
opinions and /or clinical experiences of respected authorities. Indi-
cates an absence of directly applicable clinical studies of good qual-
ity (Evidence level 1V).

Good Practice Points
V' Recommended best practice based on the clinical experience of
the guideline development group.

Formulierung der Leitlin

ienempfehlungen

Fragen zu Antwort- | Informationen / Kommentare

1.9. Auswahl d. Empfehlg. |ja Die Auswahl der Leitlinienempfehlungen beruht auf einem standar-
disierten Verfahren, dasin SIGN guideline no. 39 erlautert wird.

1.10. Konsensverfahren unklar

1.11. Beruicks. inter. Kreise |ja Interessierte Gruppen, die nicht direkt an der Leitlinieerstellung be-
teiligt waren werden in Form von National Open M eetings einbezo-
gen, bei denen die Leitlinienentwiirfe 6ffentlich vorgestellt und dis-
kutiert werden sowie im Review-Prozess, in dem unabhéngige Ex-
perten und die RCGP (Members of the Royal College of General
Parctitioners Guidelines Advisory Group den L eitlinienentwurf be-
werten.

1.12. Evidenzverkniipfung | ja Die wichtigsten Empfehlungen sind exakt mit der zugrundeliegen-

den Empfehlungsklasse verkniipft.

Gutachterverfahren und Pilotstudien

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.13./1.14. Begutachtung ja Der systematische Leitlinienentwicklungsprozess schreibt eine 6f-
fentliche Diskussion und das Peer-Review-Verfahren vor. Die Er-
gebnisse werden dokumentiert.

1.15./1.16. Pilotversuch nein

1.17. LL-Vergleich ja ¢ Agency for Health Care Policy and Research. Acute Pain man-

agement: operative or medica procedures and trauma. Clinical
practice guideline no. 1 AHCPR Publication No. 92-0023.p.107

« Agency for Health Care Policy and Research management of
Cancer Pain: clinical practice guideling; 1994

¢« WHO Guidelines: Cancer Pain relief (2nd edition), World
Hedlth Organisation, Geneva, 1996

*  Guidelinesfor Managing Cancer Pain in Adults: National
Council for Hospice and Palliative Care Services (England,
Wales & Northern Ireland), 1996

¢ Quality Improvement guidelines for the treatment of acute pain
and cancer Pain. American Pain Society Quality of Care Com-
mittee. JAMA 1995:274:1874-80

«  Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Breast Cancer in
Women: A National Clinical Guideline. SIGN: Edinburgh, 1998
(SIGN publication no.29)

«  Scottish Intercollegiate Guidelines Network. The Management
of Lung Cancer: A National Clinical Guideline. SIGN: Edin-
burgh, 1998 (SIGN publication no. 23)

«  Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN guidelines:
an introduction to methodology for the development of valid
evidence-based clinical guidelines. SIGN: Edinburgh; 1999
(SIGN publication no.39)
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Giltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Fragen zu

Antwort

Informationen / Kommentare

1.18./19 Priifg./Zust.

ja

Eine Uberarbeitung der Leitlinieist fiir 2002 vorgesehen. Falls neue
Evidenz schon friiher eine Uberarbeitung notwendig macht, wird die
Leitlinie entsprechend frilher Uberarbeitet. Alle Verénderungen, die
in der Zwischenzeit entstehen, werden auf der Website von SIGN
verdffentlicht.

Transparenz der Leitlinienerstelluni

g

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

1.20. System. Fehler ja Systematische Fehler werden beispielsweise in der Entwicklung der
Empfehlungen diskutiert (Publication no. 39).
Um persdnliche Konflikte der Beteiligten auszuschlief3en, miissen
die Beteiligten eine Declaration of Interest ausfillen.

1.21. Leitlinienreport ja Die wesentlichen Empfehlungen der Leitlinie werden in Form des

Quick Reference Guide zusammengefasst. Die Methodik des Ver-
fahrenswird in der SIGN publication no. 39 ausfiihrlich dargestellt.

2. Inhalt und Format der Leitlinie

Ziele der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare
2.1. Grinde ja ¢ Hohe Prévalenz von Patienten mit Tumorschmerz
«  Hoher Anteil von Patienten, bei denen es zu keiner ausreichen-
den Schmerzkontrolle kommt
« Bestehende Leitlinien sind entweder nicht evidenzbasiert, er-
fordern eine Uberarbeitung oder werden schlecht von lokalen
Gruppen angenommen
2.2. Zide ja Umsetzung eines optimalen Schmerzmanagements

Kontext (Anwendbarkeit

/ Flexibili

tét)

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.3. Patientengruppe ja Tumorschmerzpatienten ab 12 Jahre

2.4. Arztl. Zielgruppen ja Allgemeinérzte, Anasthesisten, Palliativmediziner, Psychologen,
Apotheker, Beschéftigungstherapeuten, Physiotherapeuten, Kran-
kenschwestern

2.5. Ausnahmen v. Empf. ja Die Leitlinie enthdlt Angaben tiber Situationen, in denen spezielle
Empfehlungen nicht beriicksichtigt werden sollen.

2.6. Bedrfnisse der Pat. ja Im Anhang zur Leitlinie findet sich eine Zusammenfassung der
K ernaussagen fur Patienten.

Klarheit, Eindeutigkeit

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.7. Problembeschreibung | ja Die Leitlinie beschreibt das Versorgungsproblem bei Patienten mit
Tumorschmerzen eindeutig und in allgemein versténdlicher Sprache.

2.8.a) Présentation logisch, |ja Logische, konsistente, tbersichtliche Darstellung

konsistent

2.8.b) Schlusselempfehlung |ja Schluisselempfehlungen sind im Text einfach zu identifizieren und

im Quick Reference Guide zusammengefasst.
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2.9. Handlungsalternativen | ja Handlungsalternativen und Entscheidungskriterien sind prézise be-
schrieben.

2.10. Amb./stationér unklar

2.11. Notwendige Maf3n. ja Es werden konkrete Handlungsanleitungen fir das Therapiekonzept
gegeben.

2.12. UnzweckmalBige Mal3- | ja An verschiedenen Stellen wird auf die Unzweckmafigkeit bestimm-

nahmen

ter Medikamente und auf eine strenge Indikationsstellung bestimm-
ter Verfahren hingewiesen.

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten,

Ergebnisse

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

2.13. Gesundh.-Nutzen ja Der bei Befolgen der Leitlinie zu erwartende gesundheitliche Nut-
zen wird genannt.

2.14. Therapiefolgen/ Ne- | ja Darstellung von Nebenwirkungen

benwirkungen

2.15. Disk. v. Kostenfolgen | nein

2.16. Nutzen-Kosten-Kalk. | unklar

3. Anwendbarkeit der Leitlinie

Verbreitung und Implementierung

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.1.a) Methode der Impl. ja Arzneimittellisten, Dokumentationsset zu Erhebung der Kerndaten,
Hinweise fur den Patienten

3.1.b) Verhaltensdnderung | unklar

3.1.c) Organis.Hindernisse | unklar

3.2. Regionale Anpassg. ja Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass eine regionale An-

passung der Leitlinie notwendig ist. Zu Ma3nahmen und Instrumen-
ten werden V orschldge gemacht.

Uberpriifung der Anwendung der Leitlinie

Fragen zu Antwort | Informationen / Kommentare

3.3. Evaluation ja Zur Unterstitzung einer Evaluation wurde das Minimum Core Data
Set entwickelt.

3.4. Indikatoren nein

Zusammenfassende Beurteillung (M ethodische Qualitat)

1. Qualitét der LL-Entwicklung 14 von 17 Punkten der AZQ-Checkliste
2. Qual. von Inhalt und Format 14 von 17 Punkten

3. Qual- Anwendung / Impl. 3 von 6 Punkten

z Qualitét Gesamt 31 von 40 Punkten
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Anhang 3: Fragebogen zur Akzeptanz von Leitlinien
(Vorher-Befragung)

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Sie nehmen an einem Projekt teil, dessen Evaluation vom Bundesministerium fiir
Gesundheit gefordert wird. Gegenstand dieses Projektes ist die Erforschung
von Bedingungen, mit deren Hilfe es gelingt, wissenschaftliche Erkenntnisse in
den Versorgungsalltag zu iiberfiihren.

Zu diesem Zweck machten wir Thre Meinung zur Akzeptanz und Anwendung von
Leitlinien erfragen und méchten Sie bitten, die folgenden Fragen zu beantwor-
ten. Die Fragebdgen werden von den Moderatoren am Ende der Veranstaltung
wieder eingesammelt und zur Auswertung an die AZQ (Arztliche Zentralstelle
Qualitdtssicherung) geschickt. Die Bogen werden anonym ausgewertet. Bitte

schreiben Sie deshalb keinen Namen auf den Fragebogen.
Wir bedanken uns schon im Voraus fiir Thre Miihe!

1. Ich bin
[JTeilnehmer im Pharmakotherapiezirkel ~ [] Moderator [] Co- Moderator

Was ist Ihre praktizierte Fachspezifikation?
[ Praktische(r) Arztin/Arzt
[ Facharzt fiir Sind Sie hausdrztlich tdtig? [] Ja [] Nein

Ich fiihre die folgende(n) Zusatzbezeichnung(en):

Falls zutreffend

Meine Praxis ist Schwerpunktpraxis fir:

In meiner Praxis habe ich folgende Praxisbesonderheiten:

Wie lange sind Sie schon im ambulanten Bereich tdtig?
[J1-2 Jahre [] 2-5 Jahre[]5-10 Jahre []10-15 Jahre [] 15 Jahre

150



Sind Sie tdtig in einer

[] Einzelpraxis oder [] Gemeinschaftspraxis / Praxisgemeinschaft?

Gehdren Sie einem Praxisnetz an?
[ Nein [ Ja - Welchem?

. Angenommen, in einer konkreten Behandlungssituation tritt eine Frage (Fach-
problem) auf. Wie informieren Sie sich?

E:T‘I.g.e'nde Informationsquellen nutze hzzl;ri'g héufig gelegentlich n?:;f
Kollegiales Gesprach O O O ([
Elektronische Publikationen / Internet O O O O
Fachzeitschriften [ O O O
Biicher O O O O
Qualitdtszirkel [ | O O
Leitlinien O O O ([
:_’nudbdlslfrz::;onen/Ho‘rlme der Pharma 0 0 0 0
Nicht-kommerzielle Informations-

ange)bo're (z. B. Arzneimittelkommission, O O O O
etc.

Sonstiges: O O O O

. Wie viel Zeit (in Stunden) nutzen Sie zur Fortbildung pro Woche?
(Bitte markieren Sie den Zeitstrahl, die angegebenen Stundenzahlen sollen zur

Orientierung dienen)

0 5 10

. Empfinden Sie diese Zeit als ausreichend, um Ihren persdnlichen Fortbildungs-

bedarf abzudecken?

[ ja, véllig.

[ ja, liberwiegend ausreichend.

[ nein, ich hétte gerne mehr Zeit.

[ nein, die Zeit reicht iberhaupt nicht aus.
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5. Wie beurteilen Sie diese Medien hinsichtlich der Vertrauenswiirdigkeit der

152

Informationen? (wiss. Belege, Aktualitdt, efc.)

Folgende Informationsquellen sind ver-
trauenswiirdig

Kollegiales Gesprdch

Elektronische Publikationen / Internet
Fachzeitschriften

Biicher

Qualitdtszirkel

Leitlinien

Publikationen/Hotline der Pharma-
industrie

Nicht-kommerzielle Informations-
angebote (z. B. Arzneimittelkommission,
etc.)

Kongresse

Sonstiges:

(Anwendbarkeit, anwenderorientierte Prédsentation, Praxisbezug)

Der Praxisbezug ist gegeben

Kollegiales Gesprach

Elektronische Publikationen / Internet
Fachzeitschriften

Biicher

Qualitdtszirkel

Leitlinien

Publikationen/Hotline der Pharma-
industrie

Nicht-kommerzielle Informations-
angebote (z. B. Arzneimittelkommission,
etc.)

Kongresse

Sonstiges:

trifft
immer

zu

O OoOoood

O
O

trifft
immer
zu

O OoO0oOoooo

O

oo

trifft
haufig
2u

O OoOoood

trifft
hdufig
2u

O OoOoogno

O

od

trifft
vereinzelt
zu

O OoOoood

O

O
O

trifft
vereinzelt
zu

O OoOoogno

O

od

trifft
gar
nicht zu

O OoOoood

oo

. Wie beurteilen Sie diese Medien hinsichtlich des Praxisbezugs der Empfehlung?

trifft
gar
nicht zu

O OoOoogno

O

od



7. Haben Sie schon einmal Leitlinien angewendet?
[ 3Ja [ Nein [] weiB nicht

8. Die Einschdtzungen zum Thema Leitlinien (LL) sind sehr unterschiedlich.

(Wir mochten Sie bitten, aus Ihrer Sicht zutreffende Aussagen anzukreuzen.)

trifft trifft trifft trifft
immer hdufig | vereinzelt | gar
zu zu zu nicht zu
1 2 3 4

LL unterstiitzen Arzte in ihren Ent-

scheidungen.

LL sind Instrumente zu Kostensteue-

rung.

LL fordern gemeinsame Therapie-
entscheidungen zwischen Arzt und Pa-
tient.

LL wirken einschrdnkend auf den medi-
zinischen Fortschritt.

LL schrdnken die drztliche Handlungs-

freiheit ein.

LL férdern rationale und wiss. begriin-

dete Entscheidungen.

Die Anwendung von LL schiitzt den Arzt

vor juristischen Konsequenzen.

LL vermitteln aktuelles Wissen.

LL verhindern eine patientenorientier-

te, individuelle Therapie.

Zwischen LL und Richtlinien besteht
kein Unterschied.
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10.

Kennen Sie Leitlinien zu den folgenden Themen?

Kennen Sie LL zu diesem Haben Sie sie schon ein-
Thema? mal angewendet

Therapie der Hyperlipiddmie [1Ja [ Nein [dJa [] Nein
Magen-Darm-Mittel [1Ja [ Nein [ Ja [ Nein
Schmerzmittel / Antirheumatika |[] Ja [ Nein [ Ja [ Nein
Psychopharmaka [ Ja [ Nein [13Ja [J Nein
Pharmakotherapie im Alter [JJa [ Nein [JJa [] Nein
Asthmatherapie [ Ja [ Nein [ Ja [J Nein
Diabetes mell. Typ 2 [ Ja [ Nein [JJa [J Nein
Ther. der Hypertonie [1Ja [ Nein [ Ja [ Nein
Welche der folgenden Faktoren halten Sie in Hinblick auf die Akzeptanz
hausdrztlicher Leitlinien fiir wichtig? (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Aussage anl)

ichti nicht keine

wichtig 1 wichtig | Meinung

Entwicklung der hausarztlichen Leitlinien durch
die Anwender (von Hausdrzten fiir Hausdrzte)

Entwicklung hausdrztlicher Leitlinien durch ver-

schiedene Fachgruppen

Transparenz der wissenschaftlichen Belege fiir

die Empfehlungen

Abstimmung der inhaltlichen Empfehlungen mit
Kollegen aus angrenzenden Versorgungsbereichen
(z. B. amb. / stat.)

Hausdarztliche Leitlinien miissen klare Hinweise auf
die Zusammenarbeit (z. B. Uberweisung / Infor-
mationsaustausch) mit Kollegen anderer Fachge-
biete und aus anderen Versorgungsstrukturen (z.
B. Klinik) geben.




11. Zu welchem Thema wiinschen Sie Leitlinien?

12. Gibt es Bemerkungen Ihrerseits zum Thema Leitlinien?

Wir danken Ihnen herzlich fiir Ihre Mitarbeit!
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Anhang 4: Fragebogen zur Akzeptanz von Leitlinien
(Nachher-Befragung)

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Heute ist das letzte Treffen ihres Qualitatszirkels, an dem Sie ein Jahr lang teil-
genommen haben.

Mit diesem Fragebogen machten wir Sie um eine Einschdtzung der PTZ-Arbeit bit-
ten und herausfinden, ob und wie sich Ihre Einstellung zum Thema ,Leitlinien" ver-
dndert hat. Da die Auswertung der Fragebdgen anonym erfolgt, brauchen Sie kei-
nen Namen auf den Bogen zu schreiben.

Wir bedanken uns schon im Voraus fiir Thre Miihe!

1.Ich bin

D Teilnehmer im ] Moderator [J co-Moderator
Pharmakotherapiezirkel

Was ist Ihre praktizierte Fachspezifikation?

[ Praktische(r) Arztin/Arzt
[ Facharzt fir Sind Sie hausdrztlich tdtig? [] Ja [] Nein

Ich fiihre die folgende(n) Zusatzbezeichnung(en):

Falls zutreffend

Meine Praxis ist Schwerpunktpraxis fiir:

In meiner Praxis habe ich folgende Praxisbesonderheiten:

Wie lange sind Sie schon im ambulanten Bereich tdtig?
[ 1-2 Jahre [] 2-5 Jahre []5-10 Jahre []10-15 Jahre [] 15 Jahre

Sind Sie tdtig in einer

[] Einzelpraxis oder  [] Gemeinschaftspraxis / Praxisgemeinschaft?

Gehéren Sie einem Praxisnetz an?
[ Nein [ Ja - Welchem?

Wie hdufig haben Sie an den Qualitdtszirkelsitzungen teilgenommen?

[ vereinzelt [] regelmaBig [Janallen

Haben Sie sich mit einem Kollegen aus der gleichen Praxis abgewechselt?

[ Ja [ Nein
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2. Angenommen, in einer konkreten Behandlungssituation tritt eine Frage (Fach-
problem) auf. Wie informieren Sie sich?

E:c;:?.e'nde Informationsquellen nutze h?:ieu’;"g haufig gelegentlich n?:)’;t
Kollegiales Gesprdch O O | O
Elektronische Publikationen / Internet O O O O
Fachzeitschriften O O O O
Biicher (| O O O
Qualitdtszirkel O O O O
Leitlinien (| O O O
:’:delslfrci‘Tleonen/Hofllne der Pharma 0 0 0 0
Nicht-kommerzielle Informations-

ange)bo‘re (z. B. Arzneimittelkommission, O O O O
etc.

Sonstiges: O O O O

3. Wie viel Zeit (in Stunden) nutzen Sie zur Fortbildung pro Woche?
(Bitte markieren Sie den Zeitstrahl, die angegebenen Stundenzahlen sollen zur Orientierung dienen)

0 5 10

4. Empfinden Sie diese Zeit als ausreichend, um Ihren persdnlichen Fortbildungsbe-
darf abzudecken?

[ ja. véllig [ nein, ich hdtte gerne mehr Zeit

[] ja, liberwiegend ausreichend [ nein, die Zeit reicht iiberhaupt nicht aus

5. Wie beurteilen Sie diese Medien hinsichtlich der Vertrauenswiirdigkeit der Infor-
mationen (wiss. Belege, Aktualitdt, etc.)

Folgende Informatonsquellen trifft trifft trifft trifft
sind vertrauenswiirdig immer zu hdufig zu  vereinzelt zu gar nicht zu
Kollegiales Gesprdch O O O O
Elektronische Publikationen / In-

ternet O O O U
Fachzeitschriften O O O O
Biicher O O O |
Qualitdtszirkel O O O |
Leitlinien O O O |
Publikationen/Hotline der Pharma-

industrie O O O U
Nicht-kommerzielle Informations-

angebote (z. B. Arzneimittelkom- O O O O
mission, etc.)

Kongresse O O O O
Sonstiges: O O O O
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6. Wie beurteilen Sie diese Medien hinsichtlich des Praxisbezugs der Empfehlung
(Anwendbarkeit, anwenderorientierte Prdsentation, Praxisbezug)

Der Praxisbezug ist gegeben

Kollegiales Gesprach

Elektronische Publikationen /
Internet
Fachzeitschriften

Biicher

Qualitdtszirkel

Leitlinien
Publikationen/Hotline der
Pharmaindustrie
Nicht-kommerzielle Informa-
tionsangebote (z. B. Arznei-

mittelkommission, etc.)
Kongresse

Sonstiges:

trifft
immer zu

OO0 O Oooooood

trifft
hédufig zu

OO0 O Oooooood

trifft trifft
vereinzelt zu gar nicht zu

o0 0 ooooooo
oo 0o oogooooo

7. Die Einschdtzungen zum Thema Leitlinien (LL) sind sehr unterschiedlich.
(Wir mochten Sie bitten, aus IThrer Sicht zutreffende Aussagen anzukreuzen.)
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trifft trifft trifft trifft
immer zu hdufig zu | vereinzelt zu | gar nicht zu
1 2 3 4

LL unterstiitzen Arzte in ih-
ren Entscheidungen.

LL sind Instrumente zu Kos-
tensteuerung.

LL fordern gemeinsame The-
rapieentscheidungen zwischen
Arzt und Patient.

LL wirken einschrdnkend auf
den medizinischen Fort-
schritt.

LL schrdnken die drztliche
Handlungsfreiheit ein.

LL fordern rationale und wiss.
begriindete Entscheidungen.

Die Anwendung von LL
schiitzt den Arzt vor juristi-
schen Konsequenzen.

LL vermitteln aktuelles
Wissen.

LL verhindern eine patienten-
orientierte, individuelle The-
rapie.

Zwischen LL und Richtlinien
besteht kein Unterschied.




8. Welche der folgenden Faktoren halten Sie in Hinblick auf die Akzeptanz haus-
drztlicher Leitlinien fiir wichtig (Bitte kreuzen Sie die entsprechende Aussage an.)

nicht keine

wichtig wichtig Meinung

Entwicklung der hausdrztlichen Leitlinien
durch die Anwender (von Hausdrzten fir

Hausdrzte)

Entwicklung hausdrztlicher Leitlinien

durch verschiedene Fachgruppen

Transparenz der wissenschaftlichen Bele-

ge fiir die Empfehlungen

Abstimmung der inhaltlichen Empfehlun-
gen mit Kollegen aus angrenzenden Ver-

sorgungsbereichen (z. B. amb. / stat.).

Hausdrztliche Leitlinien miissen klare
Hinweise auf die Zusammenarbeit (z. B.
Uberweisung/Informationsaustausch) mit
Kollegen anderer Fachgebiete und aus

anderen Versorgungsstrukturen (z. B. Kli-

nik) geben.

9. In den Zirkelsitzungen sind Ihnen Leitlinien zu verschiedenen Themen vorgestellt
worden.
Hatten Sie eine Lieblingsleitlinie? [ ja [ nein

Wenn ja, was hat Thnen daran besonders gut gefallen?

10. Wie miissten Leitlinien sein, wenn Sie sie hdufiger nutzen sollten?
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11. Welche Effekte hat die Anwendung der o.g. Leitlinien

... fir mich persénlich?

... fiir den Praxisablauf?

. in der Interaktion mit dem Patienten?

12. Sind Probleme bei der Anwendung der Leitlinien aufgetreten?

[ ja [ nein

Wenn ja, welche zum Beispiel?

13. Mit welchen Hilfsmitteln kénnte die Umsetzung von Leitlinien in Thren

Arbeitsalltag unterstiitzt werden?

Um das PTZ-Konzept weiter zu entwickeln, méchten wir Sie um
Anregungen bitten.

14. Wovon haben Sie am meisten profitiert?
(Bitte geben Sie eine Reihenfolge von 1-5 an.)
___Austausch in der Gruppe
__ Manual
___ Schriftliche Version der Leitlinie
_____Feed-back eigener Verordnungsdaten

Definieren von Qualitdtsmarkern

Hétte man etwas weglassen sollen? ja [ nein

Hdtte man etwas ergdnzen sollen? [ ja [ nein
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15.

16.

17.

Wenn ja, was?

Das PTZ-Konzept war fiir mich effektiv.
(Bitte benoten Sie nach dem System: 1 = sehr gut; 5 = mangelhaft)

10 20 30 40 50

Wie sollte die KV die Umsetzung von Leitlinien unterstitzen?

Weitere Anregungen?

Wir danken Ihnen herzlich fiir Ihre Mitarbeit!

161



13. Curriculum Vitae

Per sonliche Daten
Hanna Kirchner, geb. Schwenke
geboren am 14. November 1965 in Waldbrdl
verheiratet mit Arnt Kirchner, Arzt fir Orthopéadie

1971 -1975 Grundschule Windeck-Rosbach

1975 -1984 Bodel schwingh-Gymnasium Windeck-Herchen mit dem
Abschluss der Allgemeinen Hochschulreife

1985 -198 Studium der Chemie an der Universitét zu Koln

1986 — 1992 Studium der Humanmedizin an der Universitét zu Koln

1991 — 1992 Praktisches Jahr im Klinikum Leverkusen

10.12.1992 Dritter Abschnitt der Arztlichen Priifung

Berufliche Tatigkeit

1/1993-6/1994  Arztin im Praktikum in der Abteilung firr Anasthesie und
Intensivmedizin, Kreiskrankenhaus Dormagen

6/1994 Approbation
Assistenzérztin in der Abteilung fir Anésthesie und
Intensivmedizin, Kreiskrankenhaus Dormagen

4/1997 Prifung zur Fachérztin fir Anésthesiologie

4/1997 —6/1998  Fachérztin fur Anésthesiologie in der Abteilung fir Anésthesie
und Intensivmedizin, Kreiskrankenhaus Dormagen

10/1998 — 10/1999 Zusatzausbildung Gesundheitsmanagement und Medical
Controlling am mibeg-Institut, Kéln

11/1999 —5/2000 Wissenschaftliche Mitarbeiterin  im  Arztlichen Zentrum fir
Qualitét in der Medizin

5/2000-9/2001  Arztliche Referentin im Arztlichen Zentrum fiir Qualitét in der
Medizin
Berufsbegleitend: Studium der Gesundheitsokonomie am Institut
fr Wirtschafts- und Sozialwissenschaften der Universitét zu Koln
seit 9/2001 Geschéftsfiihrende Arztin im Arztlichen Zentrum fir Qualitét in
der Medizin
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