Delegiertenkonferenz der AWMF 30.04.2016

Leitlinienkommission und AWMF-IMWi
C. Spies, |. Kopp

. Stand des Leitlinienregisters
. Erganzende Hilfen zum Regelwerk Leitlinien

. Konsultationsfassung zur Interessenkonfliktregel:
Ruckmeldungen

. Vorankundigung: Berliner Forum der AWMF
. Einladung: G-I-N Conference 2016
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Leitlinien im AWMF-Register 2010- 2016

S2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprasentativen Gremiums (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprasentativen Gremiums
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AWMF-Regelwerk: Erganzende Hilfen

Bewertung des Biasrisikos in klinischen Studien fir die Erstellung von Leitlinien, Version 1.0

Manual

Bewertung des Biasrisikos in klinischen Studien

fiir die Erstellung von Leitlinien

Version 1.0vom 27.04.2016
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Erstellung von Patientenleitlinien zu S3-Leitlinien/
NVL im Rahmen der Leitlinienprogramme
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Uberpriifung geplant: Mirz 2018
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1.

Uberarbeitung der Interessenkonflikt-Regel:
Abschluss der Konsultationsphase

Allgemeine Angaben

Name, Vorname, Titel

In
Fi
Y
e:
B
Fi
D
i}

2. Materielle (finanzielle/lkommerzielle) Interessen

Hier werden entsprechend §139b SGB V finanzielle Beziehunge
Sie oder die Einrichtung, fiir die Sie tatig sind, innerhalb des |
Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie, Medizinprod.
Versicherungen / Versicherungstragern, Korperschaften / Einrict

Geldgebern?
Nein

Falls ja, machen Sie

Art der Beziehung/T2

Berater-/Gutachtertat
Mitarbeit in einem Wi
lichen Beirat (advisor
Vortrags-foder Schuli
Autoren-foder Coautt
Forschungsvorhaben
Durchfihrung klinisct
Eigentiimerinteresse!
Urheberrecht, Aktien:
Andere

3. Immaterielle (akademische/pel

Hier werden personliche Beziehungen
oder Standpunkte erfasst. Waren Sie il
Institutionen der Selbstverwaltung, Pat
wissenschaftlichen und /oder klinische

Nein Ja
Falls ja, machen Sie bitte konkrete Ang

Art der Beziehung/Tatigkeit

Mitgliedschaft /Funktion in
Interessenverbdnden
Schwerpunkte wissenschaftlicher
Tatigkeiten

Schwerpunkte klinischer Tétigkeiten
Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen
Persénliche Beziehungen zu einem
Vertretungsberechtigten eines
Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft?

Andere

nein /
=,

nein ;

Sichtung des Formulars

Y

Interessenkanflikte?

i

—{ Themenbezug zur Leitlinie?

I

Empfanger

Prifung der Relevanz
der Interessenkonflikte
(Skala 1-3)*

- materiellerffinanzieller
sowie
immaterieller/akademischer-

* Kriterien zur Einschatzung der Relevanz
1: Auspragung der Sekundannteressen
Art der Zuwendung
Hihe der Zuwendung

2: Ausmafl des Konflikis
Art der Beziehung/Tatigkeit
Zeitraum der Beziehung/Tatigkeit
Kooperationspartner

| ia

. nein

**Einschrankung
Ebene 1
(Limitierung vaon

Zusam:
menset-

mde[ nein / F,
e

Leitlinien-
gruppe
ober-
denken

Keine
Einschrankung der Funktion
in der LL-Gruppe

Leitungsfunktionen)

\ nein
_)::,__ gering ’_)\ moderat P—)\gra\nerendr

ja

Gesamtschau:
Ausgewogenheit der
Leitliniengruppe /

F'Iurallsmus der Interessen 7 e

Angemessener Einsatz

_protektiver Faktoren geg en

Risiko fir Bias? ==

Via
Leitliniengruppe
arbeitsfahig

* ** Risiko fur Bias: Protektive Faktoren

Systematische Recherche, Auswahl und
Bewertung der Literatur, Evidenztabellen

Strukturerte Konsensfindung
Einsatzformaler Techniken (MGP, Delphi, KK)

Hinzuziehung unabhéngiger Methodiker
Evidenzbasierung,

(far

Extemne Begutachtung
Peer Review /Konsultationsverfahren

Konsensfindung)

**Einschrankung

Ebene 2
(Stimm-
enthaltungen)

**Einschrankung
Ebene 3
(Ausschluss von
Beratungen)

Ebene 1:

Ebene 2:

Ebene 3:

Leitliniengruppe

** Funktion in der Leitliniengruppe: AusmaB der
Entscheidungs- und Ermessensfreiheit

Koordinatoren, AG-Leiter, Verantwortliche fir
Evidenzauf bereitung, Moderatoren

Mandatstrager im Konsensusverfahren,

Verantwortliche fir Formulierung und Konsentierung.
von Empfehlungen

Externe Experten als beratende Mitglieder in der

(unbenommen und gesondert zu regeln:
schriftliche externe Begutachtung (Peer Review) / IMF

schriftliche Stellungnahmen aus Konsultationen)




Konsultationsfassung der Interessenkonflikt-Regel:
36 Ruckmeldungen (27 FG, 6 ad personam, 1 Institution)

Formular
Kein Kommentar - Daten-/Personlichkeitsschutz

(erhebliche) Mehrarbeit, klirzen
Anderungen abschreckend fur ehrenamtliche Mitarbeit,
8 _Deutliche forschungsaktive/unverzichtbare Experten
Geringe Anderungen Birokratismus, Formalismus
Anderungen 16 fragliche Bewertbarkeit/Objektivierbarkeit
8 fraglicher Erkenntnisgewinn
Vereinheitlichung anstreben (z.B. G-BA)

- Schlieft fast alle Autoren aus Deutliche T s Bewertu ng,
- Schlielt Bereiche fur LL aus Anderungen e Umgang
- zu wenig Raum fiir fach- 10 9
spezifische Besonderheiten Geringe Keine
- Verlust von Expertise Anderungen Anderungen

- fraglicher Qualitatsgewinn 6 7
- statt Ausschlussen:
protektive Faktoren einsetzen,
neben IK auch Kompetenzen darlegen
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Konsensbildung: Dialog mit Kommentierenden

- Vereinheitlichung der Erfassung von Interessenkonflikten
(,Masterfile”), Austausch mit Institutionen wie G-BA

- Transparenz und Management von Interessenkonflikten,
nicht Ausschluss notwendiger Expertise

- Flexible Festlegung der Grenzen zur Feststellung der
Relevanz von Interessenkonflikten (gering/moderat/gravierend)
durch die Leitliniengruppen unter Berucksichtigung von
protektiven Faktoren gegen Risiken fur Bias

- Betaversion / Testung Uber ein Jahr

“Conflicts of Interest cannot be totally avoided when panel
members are being chosen for certain quidelines or in certain
settings; thus, the important issue is the management of COls
in a fair, judicious and transparent manner”

s Ineg, Ann Intern Med. 2015;163:548-553
“C} Open Access : http://annals.org/article.aspx?articleid=2450219 ? AWMF




Berliner Forum der AWMF

Interessen und Interessenkonflikte:

helfen oder behindern die Regelungen die
Erstellung, die Qualitat und die Akzeptanz von
Leitlinien?

ist eine Harmonisierung der Dokumentation zur
Vermeidung von Mehrfacharbeit moglich?
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End of Early Bird Registration: 21 June 2016
Conference: 27-30 September 2016



