Delegierienkonferenz der AWMF 04.05.2013

Leitlinienkommission, AWMF-IMWI, Kooperationen

R. Kreienberg, I. Kopp

1.Entwicklung des Leitlinien-Registers, Ausbau des
Unterstutzungsangebots fur Leitlinienentwickler

2.Entwicklungen zum Umgang mit Interessenkonflikten

3.Kooperation AWMF-DNVEF: Attraktivitat, Implementierung,
Evaluation von Leitlinien

4.Stellungnahmeverfahren
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Leitlinien im AWMF-Register 2002- Mai 2013

(=]

S1: Handlungsemofehlungan von Experiengruppen

$2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprisentativen Gremiurns (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprasentativen Gremiums
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AWMEF-Regelwerk Leitlinien als Druckversion

Im Buchhandel:
Zuckschwerdt-Verlag,
ISBN 978-3-86371-0828, 14,90 €

Kostenlos fir Leitlinien-Beauftragte
und -Koordinatoren der AWMF:
Senden Sie einen an sich selbst

v~ adressierten, als "Blichersendung"
gekennzeichneten, mit 1,00 €
frankierten Briefumschlag (DIN C4) an:

| | AWMF-IMWi
Das AWMF-Regelwerk _ _ .
LZiS{unien s c/o Phlipps-Universitat Marburg
/ Karl-von-Frisch-Str. 1
35043 Marburg

S Herausgeber:
Standige Kommissjon , Leittinien” der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschattlichen Medizinischen Fachgeselischaften [AWMF] ?
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Erganzende Hilfen fur Leitlinienentwickler
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung.html|

Manual
Systematische Literaturrecherche

fur die Erstellung von Leitlinien

Version 1.0 vom 30.04.2013

AWMF .. 4

IMWi - Institut fitr
Medizinlsches
Wissensmanagement

Deutscras
Cochrone Zentrum

az(q

1.1 Ziele und Struktur des Manuals

Das  Monusl Systemotische Lite rotumecherchs

fiir die Erstellung von Leitinien® richtet sich vor

gllem an Leitiinien-Ersteller wnd  Leitlinien-
Berater mit dem Ziel, zie dber eine gualifizierte
Literaturrecherche zu informisren und bei gege-
bener praktischer Anleitung (z.B. im Rahmen
gines Leitlinien-Seminars) zu siner sigenstindi-

gen Literaturrecherche ru befihizen.

Die Grundlagen dieses Manuals bilden internati-
onal anerkannte Standards fir die Durchfihrung

won Literaturrecherchen.
Das Manual erginzt und vertieft das AWMF-
Regehwerk zur Erstellung von Leitinien®, im Be-

sonderen die Kapitel Plonung wnd Ongonisat-

on* und Leitinisn-Entwickiung” mit den Ab-
schaitten Farmulizrung von klinisch relevanten
Frogestellungen®,  Systematische Evidenzbosis-
rung”,  Recherche, Auswohl und methodische
Bewertung bersits vorhandensr Leitinizn und
deren Aufbersitung” sowie “Recherche, Auswahl
und methodische Bewertung von Litergtur und
deren Aufbersitung®. Das Manual besteht aus 4
Kernkapiteln zu den wesentlichen Aspekten
siner systematischen Litsraturrecherche sowis
Appendizes mit weiterfihrenden Informationen
und Prazichifen.

bas Manual soll kontinuierlich fortzeschricben
werden. Kommentare zind daher ausdricklich
erwinscht und kinnen gerichtet werden an:

literaturrecherche@cochrane.de

-

2. Quellen fir die Recherche
2.1 Quellen fir die Leitliniensuche

2.2 Quellen fir die systematische Lite-
raturrecherche

2.3 Copyright

i

)

3. Methoden der Literaturrecherche
3.1 Planung der Suche

3.2 Entwicklung der Suchstrategie
3.3 Durchfihrung der Suche

L -
F‘—
4, Verwaltung der Literatur
4.1 Software
4.2 Felder fir den Datenimport
4.3 Literaturbeschaffung

L
Fr" s,

porting) der Suche

5.1 Dokumentation,
5.2 Berichten [Reporting)
G

5. Dokumentation und Berichten [Re-

-

-

b. Appendizes

Appendix 1 PRISMA 2009 Fluss-
Diagramm

Appendix 2: Weitere Quellen
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 Muche-Borowski, C, Selbmann HE, Nothacker, M, Miillar W, Kopp |, Das AWM F- Rezebyerk Leithnizn {2013,

Version 1.1

r
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Seminare 2013

| Grundkurs Leitlinienerstellung
24.-25. Mai 2013, Berlin (ausgebucht)
25.-26. Oktober 2013, Berlin
Anmeldung: imwi@awmf.org

Leitlinienprogramm Onkologie-
4. Methodik-Workshop
12.-13. Juli 2013, Berlin

Anmeldung:
leitlinienprogramm@krebsgesellschaft.de
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Umgang mit Interessenkonflikten:
Sensibilitat der Offentlichkeit

Mediziner warnen: Pharmaindustrie soll Leitlinien beeinflusst

haben ;
- SPIEGEL ONLINE -1 24.03.2013

Von Nicola Kuhrt

Sy

Leitlinien beeinflussen die Medikamentengabe: "Hohe Umsatze garantiert”

Sie gelten als roter Faden: Doch Leitlinien fiir Arzte werden zunehmend durch Arzneimittelhersteller
beeinflusst, warnen nun fithrende Mediziner. Neue Medikamente gelangten immer friiher auf die Listen,
mogliche Risiken der Pillen seien zu diesem Zeitpunkt noch gar nicht bekannt.

Bezug: AWMF
ESC-Guidelines (Rivaroxaban, Dronedaron); Internat. Diabetes-Leitlinien ?=—




Umsetzung der AWMF-Regel vom 09.06.2010

,Darlegung von und Umgang mit
Interessenkonflikten®

ORIGINALARBET - Offenlegung etabliert

Interessenkonflikte bei Autoren - Kklare Vorgaben zur Bewertung von

g inea =g und zur Regulierung von
medizinischer Leitlinien Interessenkonflikten fehlen

Deutsches Arzteblatt International
2012, 109 (48): 836-42

- Offenlegung: AWMF-FG sind im
Internationalem Vergleich vorn
MEDLZIN: DISKUSSION . .
Risikobewusstsein und Transparenz etabliert - INteressenkonflikt # Befangeqhelt
i A 12015 10016 258 7,501 10 323zt 013 02655 - Regelwerk = Protektion vor Bias

Kreienberg, Rolf, Kopp, Ina B. - mangels EVldenZ Werden

Bewertung und Regulierung erprobt
Deutsches Arzteblatt International
2013, 110 (16): 286-7 ?

DISKUSSION

AWMF




Umgang mit Interessenkonflikten in Leitlinien:

Zwischenbilanz Marz 2013

Leitlinien der Klassen S2, S3 im AWMF-Register (Stichtag: 15.03.2013)
240

]

Aktualisiert oder neu erschienen im Zeitraum 01.01.2011-15.03.2013
87

|

Angaben zum Umgang mit Interessenkonflikten (qualitative Inhaltsanalyse)

85
Offenlegung Offenlegung, Offenlegung, Offenlegung,
30 Bewertung Regulierung Bewertung,
31 5 Regulierung
19
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Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten

Bewertung*: ,,Risk of Bias“ | Individuelle Ebene (Personenbezogen)

Auspragung der « Finanzielle Zuwendungen:

Sekundéarinteressen - Umstand per se
- Absolute Werte (HO6he der Betrage)

- Bisher nicht: Relative Werte (Bezug zum Einkommen)
« Akademische Interessen: Umstand per se

Ausmald des Konflikts Intensitat (Dauer, Tiefe) der Beziehung zu einem
SpoNSOr bisher nicht: zu einer ,Schule “ | Akademie

Ausmal’ der Entscheidungs- | Rolle und Ermessensspielraum der Person im

und Ermessensfreiheit LL-Gremium
* Rolle protektiver Faktoren (Methodik nach
AWMF-Regelwerk)
- Zusammensetzung des LL-Gremiums
- Strukturierte Konsensfindung
- Einsatz externer Methodiker, Moderatoren,

Begutachter

Gesamteinschatzung Qualitativ oder mit Likert-Skalen zur Einschatzung
der Relevanz von IK in Bezug auf LL-Inhalte

x ‘%AWMF




Erprobung des Umgangs mit Interessenkonflikten

Regulierung*

Gruppenebene (Bezug auf LL-Gremium)

Offenlegung

Diskussion und
Gesamteinschatzung des
Risk of Bias fir die
Leitliniengruppe insgesamt

Dargelegte Interessen und Bewertungsergebnisse
Offene Diskussion der in der Leitliniengruppe
Einschatzung von Ausgewogenheit / Pluralismus
der Interessen

Gegenuberstellung des Priméarinteresses (ggf.
Unverzichtbarkeit der Expertise Einzelner)

Management

Einsatz protektiver Faktoren
(AWMF-Regelwerk)

Zusammensetzung des LL-Gremiums
Evidenzbewertung durch externer Methodiker
Strukturierte Konsensfindung

Moderation durch externe Methodiker

Externe Begutachtung, offentliche Konsultation

Ausschluss (Prohibition):

Regulierung des Einflusses
Einzelner

Stimmenthaltung im Konsensusprozess
Kompletter Ausschluss von Beratungen zu
einzelnen Themen

?AWMF




Kooperation AWMF-DNVF

Mittellung

Leitlinien - Attraktivitat, Implementierung und Evaluation:
Bericht von der Arbeitstagung der AWMF und des DNVF

am 9.11.2012 in Frankfurt

Zusammenfassung

Grundlagen und Bedingungen fur Leitlinienimplementierung und
-evaluation aufzuzeigen war Gegenstand einer gemeinsamen Arbeits-
tagung von AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
Zzinischen Fachgesellschaften e V) und DNVF (Deutsches MNetzwerk
Versorgungsforschung e V.). Der folgende Bericht gibt Inhalte und Dis-
kussionen der Arbeitstagung wieder und beschreibt Vorschlage fur zu-
kinftige Aktivitaten. Die Arbeitstagung verdeutlichte die Erfordernis von
[]l}ergreifenden Rahmenkonzepten, theoriegeleiteter Forschung und

gemeinsamen Strategien. Dabei ist der Ausbau strategischer Partner-

schaften der fir die Gesundheitsversorgung verantwortlichen Organisa-

tionen unabdingbare Voraussetzung flr eine erfolgreiche Leitlinienim-
plementierung und -evaluation.

Schlagworte: Leitlinie, Implementierung, Evaluation, Versorgungsfor-
schung, Rahmenkonzept

Monika Nothacker"

Cathleen
Muche-Borowski*

Ina B. Kopp'

Hans-Konrad
Selbmann’

Edmund Neugebauer’

1 AWMF-IMWi
2 AWMF

3 Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung
(DNVF)

GMS Mitteilungen aus der AWMF 2013, Vol. 10. ?AWMF

Verfugbar: http://www.egms.de/de/journals/awmf/



Forderung der Attraktivitat und Implementierbarkeit
Beitrage der Fachgesellschaften und der AWMF

« Aktualitat der Leitlinien (Thema, Evidenz)

« Spezifitat/konditionale Logik der Empfehlungen (Voraussetzung fir die
Einbringung in elektronische Decision-Support-Systeme am Arbeitsplatz)

« ,Diagnostik™ bzw. Analyse notwendiger Abweichungen von Empfehlungen
(Grundlage fur Individualisierung von Leitlinienempfehlungen)

 Benennen von Qualitatszielen

« Anwenderorientierte Formate
- Kurzversion (pragnant, praxisorientiert, hilfreich im Alltag)

- Langversionen fur intensive Auseinandersetzung mit dem aktuellen
Wissensstand (Fortbildung, kritische Analyse)

- Elektronisch abrufbare Produkte (Evaluation von Nutzung und Effekten!)
- Burger-/Patientenversionen (Koordination der verschiedenen Anbieter!)

‘?AWMF



FOorderung der Implementierung und Evaluation

Gemeinsame Verantwortung der fur die Gesundheitsversorgung
verantwortlichen Institutionen/Organisationen

 Integration von routinemafig und speziell in der Versorgungsforschung
erhobenen Daten in die Leitlinienarbeit (,effectiveness®) zur Identifikation von

- Anpassungsbedarf von Leitlinienempfehlungen an individuelle Faktoren
- Aktualisierung der Leitlinien (Orientierung an Verbesserungspotentialen)

« I|dentifikation und Bearbeitung forderlicher und hinderlicher Faktoren mit Hilfe
sozialpsychologischen Wissens, z.B:

- Modelle (humanistische Fuhrung, Multiplikatoren...)
- Theorien (kognitive Dissonanz, Reaktanz...)

« Schaffung / Nutzung von Strukturen zur
- Durchsetzbarkeit und Vergleichbarkeit der Leitlinienanwendung
- Erfassung, Analyse und Rickmeldung von Versorgungsdaten
- Sicherstellung einer neutralen Evaluation (keine Interessenkonflikte)

‘?AWMF



Leitlinien - Attraktivitat, Implementierung und Evaluation:
Bericht von der Arbeitstagung der AWMF und des DNVF
am 9.11.2012 in Frankfurt

L

grin?®"

Kostentrager- und sektorentbergreifendes,

d

theoriegeleitetes

Forder- und Forschungsprogramm
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Stellungnahmeverfahren

Hohes Engagement der Fachgesellschaften:

46 Stellungnahmen (02.2012- 03.2013) zu Ausarbeitungen von
*G-BA, IQWIG, AQUA (33)

Kommissionen am RKI -GEKO, KRINKO (5)
*VVerordnungen/Gesetzesentwurfen des BMG (6)

*Sonstigen Gremien (Bundesversicherungsamt, Arztlicher
Sachverstandigenbeirat beim BMAS ) (1)

Stellungnahmen der AWMF (10):
http://www.awmf.org/die-awmf/awmf-stellungnahmen.html

‘?AWMF



2. Arbeitstreffen
"Stellungnahmen der wissenschaftlichen Fachgesellschaften,,
- Zwischenbilanz und weitere Schritte der AWMF

25.06.2013
Frankfurt a.M., Airport Conference Center (ACC), Raum K20
Zielgruppe: Stellungnahmebeauftragte der Fachgesellschaften

Themen u.a.:
-Uberblick 2012: Anfragende und Stellungnehmende
-Erwinschte Stellungnahmen (noch nicht beim 1. Treffen prasentiert)
-Interne Organisation der Stellungnahmen in den Fachgesellschaften
-Sicht der Fachgesellschaften:

Aufwand, Wirkung, Winsche Konsequenzen und Ausblick

AWMF

Auskunft: office@awmf.org ?



