Wert von Evidenzbasierter Medizin und Leitlinien
far die elektive Indikationsstellung
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Was sind Lelitlinien?

IOM 1990

...Systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwartigen
Erkenntnisstand wiedergeben und den behandelnden Arzten und ihren
Patienten die Entscheidungsfindung flr eine angemessene

Versorgung in spezifischen klinischen Situationen erleichtern

IOM 2011
Clinical Practice Guidelines are statements that include
recommendations intended to optimize patient care. They are informed

by a systematic review of evidence and an

assessment of the benefits and harms of alternative

»

care options. [...]

‘ijWMF



Wert von Leitlinien fur die Indikationsstellung:
Voraussetzungen

Vertrauenswdurdigkeit (Methodische Qualitat, Aktualitat)
Attraktivitat (Sprache, Formate)

Verfugbarkeit (kosten- und barrierefreier Zugang)
Erwarteter Nutzen fur Anwender (Wissensmanagement)

Erwarteter Nutzen fur Patienten (Qualitatsférderung)
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Leitlinien : Methodische Grundlagen
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Methodische Unterstutzung der LL-Entwicklung:
Hilfen und Werkzeuge
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Systematische Evidenzbasierung:
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Methodische Qualitat von Leitlinien:
Stufen-Klassifikation der AWMF

Fur den
Anwenderkreis

reprasentative
Entwicklergruppe

Systematische
Evidenzbasierung
(Recherche, Auswabhl,
Bewertung der Literatur)

Strukturierte
Konsensusfindung
(Formale Technik)

S1

Handlungs-
empfehlungen von
Expertengruppen

nein

nein

nein




Attraktivitat und Verfugbarkeit:
Verbreitung von Anwenderversionen

Langversion

Kurzversion

Leitlinienreport zur Methodik
Evidenzbericht
Patientenleitlinie

Algorithmen fir die Kitteltasche

Apps und elektronische Hilfen
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Stufe-3-Laltlinie « sy
Brustkrebs-Fraherkennung in Deutschiand

Stufe-3-Leitlinie T
Brustkrebs-Frilherke : ;
in Deutschland £2
1. Aktualisierun g 2008

Horauageberin: U8 Albert

| EVIDENZBERICHT

Evidenzbericht 2007
zur S-3-Leitlinie Brustkrebsfritherkennung

in Deutschland

Systematische Suche nach Informationen zum l
medizinisch-wi haftlichen Kenntni d ee —
und Bewertung der Evidenz zur Aktualisierung F

und Uberarbeitung ey q
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Wert von Leitlinien
In der individuellen Entscheidungssituation:
Wissensvermittlung

Bei Dauerschmerzen in der Lendenwirbelsaule wollen viele
Patienten unters Messer B3NN e o

23.11.06

Dopamin in ,,Nierendosis*“ ist nlCht nephr opr otektiv DER ARZNEIMITTELBRIEF 30/01

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN

Brustkrebs-Friherkennung:

Der betrogene Patient: o _
Kernspin viel treffsicherer

Arzte wahlen ihre Behandlungsmethoden als Rontgen
oft nach Intuition und Erfahrung, II"Iiiii'Iii'iiiiI08/07

selbst wenn sie unnutz sind und die
Forscher eine ganz andere Therapie empfehlen.
iy Wissen Magazin 04.07
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Leitlinien: Hilfen zur Indikationsstellung
In der individuellen Entscheidungssituation

Arzt Patient

Objektive Erfahrunge
Kompetenz
Intuition
Ethos und Recht
Kostenbewusstsein

Subjektive Erfahrungen
Erwartungen

Werte (Praferenzen)
Bewaltigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Individuelle
Entscheidungs-
Situation

Externes Wissen
als Entscheidungshilfe:

Vorgegebener

rechtlicher, Leitlinien
ethlscher, Evidenzberichte
sozialer und Wissensbanken

Ookonomischer Rahmen




I’'m sorry
doctor, but

i again | have to
-l disagree!
el it Z Grunde fur Abweichungen von
S ; % Leitlinien
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Um lhnen die Entscheidung fur oder gegen die Behandlung zu
erleichtern, lese ich IThnen aus der aktuellen Leitlinie die

Ergebnisse der wichtigsten multizentrischen

randomisierten Doppelbllndstudlen vor

Jadad AR. Promoting partnerships: challenges for the internet age.
Brit Med J 1999; 399:761-764

,» It takes two to tango*

-

Bild-Idee: Hartwig Bauer, 2010 Jan TOMASCHO



Gibt es einheiltliche Leltlinienkonformitat?

Starke der Empfehlungen: Ergebnis der Abwéagung von
Unsicherheit des Wissens, Nutzen/Schaden, Vergleich mit Alternativen

Bild-ldee: Hans-Konrad Selbmann, 2010 ?A_ WMF



Graduierte Empfehlungen:
Ausdruck unterschiedlichen Ausmalies an
Sicherheit/Unsicherheit des Wissens!

S3-Leitlinie Prophylaxe der ven6sen Thromboembolie (VTE)
AWMF-Registernummer 003/001 (gultig bis 12/2013)

« FUr Patienten mit niedrigem VTE-Risiko sollten Basis-

maflnahmen (Frihmobilisation, Bewegungsibungen,
Anleitung zu Eigenlibungen) regelmaRig angewendet werden. I

« Sie kdnnen durch medizinische Thromboseprophylaxestrimpfe
(MTPS) erganzt werden. <

« Bel Patienten mit mittlerem und hohem Thrombose-
risiko soll eine medikamentose VTE-Prophylaxe
durchgefiihrt werden. fift
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Graduierte Empfehlungen:
Ausdruck unterschiedlichen Ausmalies an
Sicherheit/Unsicherheit des Wissens!

S3-Leitlinie Prostatakarzinom
AWMF-Registernummer 043-0220L (1. Aktualisierung 2011)

« Die Ultraschall-Elastographie soll nicht zur Primardiagnostik
eingesetzt werden i

« Die kontrastmittelverstarkte Ultraschalluntersuchung sollte nicht
zur Primardiagnostik eingesetzt werden !

 Die MRT kann als bildgebende Diagnostik nach negativer
Biopsie eingesetzt werden, wenn sie den geltenden Qualitats-
anforderungen genugt <
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Formulierung der graduierten Empfehlungen:
Ausdruck unterschiedlichen Ausmalies an
Sicherheit/Unsicherheit der Nutzen-
Schadenabwagung

S3-Leitlinie Prostatakarzinom
AWMF-Registernummer 043-0220L (1. Aktualisierung 2011)

« Patienten nach/unter Chemotherapie und ECOG-Status 0-2
sollen Gber die Moglichkeit einer Zweiltlinientherapie mit
Abirateron informiert werden it

- Patienten nach/unter Chemotherapie und ECOG-Status 0-1
sollen tber die Moglichkeit einer Zweitlinientherapie mit
Cabazitaxel informiert werden fift

S’{'AWMF




Leitlinienkonformitat:
Berucksichtigung von Einflussfaktoren

Strukturen
- organisatorische, personelle, edukative Einflussfaktoren

Dijkstra R. et al. 2006,




LiUcken in Leitlinien und Evidenz:
Alter, Komorbiditat

Krankheiten in ... Bereichen bei uber 65 Jahrigen:
>4: 8%, 3-4:38%, 1-2:41%, keine: 8%

Hypothetische 79-jahrige Patientin mit Osteoporose,
Osteoarthritis, DM Typ 2, Hypertonie und COPD:
« 12 Medikamente mit 19 Einzeldosen
zu 5 Zeitpunkten zwischen 7.00 und 23.00 Uhr
« 13 verschiedene Empfehlungen zur Lebensflhrung
und Ernahrung

‘ijWMF




Wert von Leitlinien fur die Qualitatsforderung:
Versorgung messbar machen

Beurteilungskriterium

Leitlinienempfehlung (Qualitatsziel)

Prozessqualitat:
Die praoperative

Markierung und der Sicherstellung korrekter
bildgebende Nachweis Exzision nicht tastbarer
Lasionen :

einer adaquaten
Resektion sollen bei nicht
tastbaren Veranderungen
grundsatzlich erfolgen.

Maoglichst viele Eingriffe
mit intraoperativem
Praparatrontgen nach
praoperativer Draht-
LoE 3b, EG A Markierung gesteuert
durch Mammographie

Qualitatsindikator
(Referenzbereich)

Anteil Pat. mit

Intraoperativem
Praparatrontgen

unter allen Pat. Mit
Markierung
fragwirdigen Gewebes

(= 95%)

?AWMF




Beispiel: Bundesweite Erfassung Brustkrebs

Qualitatsindikator aus S3-Leitlinien:
,Radiologische Kontrolle der korrekten Exzision praoperativ
nicht tastbarer, mit Draht markierter Lasionen der Mamma”

120 A

100 -
Referenz-

bereich:
>95% 60 -

40 -

80 -

20

91,296 94,2% 95,6%

83.9%
65.0%
57.4%
36.0% I I

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
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Beispiel: Bundesweite Erfassung Brustkrebs

Qualitatsindikator aus S3-Leitlinien:

,Primare Axilladissektion bei DCIS”
(bis 2007: ...oder papillarem in situ-Karzinom)

20 -
17,4% Referenz-

15,3% ' : ' 0
0 13.9% Bereich ab 2007: bei DCIS <5 %
10,2%
4,3% 3.9%
0)
10
0

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

AWMF




Beispiel: Bundesweite Erfassung Brustkrebs
Qualitatsindikator aus S3-Leitlinien:
,Indikation Brusterhaltende Therapie bei pT1 “

100 -

Referenz- 30 3% 82 2% 83,0% 82,9% 383,4%
,3%

bereich: 80 -
270,1%
bis £94,7 %

60

2007 2008 2009 2010 2011

BUNDES
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Cumulative RFS

Beispiel Brustkrebs: Nutzen von Leitlinien
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Versorgungsforschungsprojekt BRENDA
Varga et al. Oncology. 2010 Apr 23;78(3-4):189-195

Limitationen-Comment: Hoffmann, Andersohn. Oncology. 2010;79(3-4):301-2
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Qualitatsforderung : Vernetzung von Aktivitaten

Generierung von Evidenz

Evidenzsynthese
EbM / HTA 2 )uws__ Studiengruppen
@ Externe
Wissenstransfer Vergl_eillche.nde
Leitlinien der $awr Qualitatssicherung
Fachgesellschaften BA
versorgungsLeitiinien Register
aZqI L) fame . =
DMP TTEEADT
.
DKG: @ oeuscimsbative SAWME Um.se.tz.ung’ Implem.en.t!er.ung:
Freiwillige Qualitatsinitiativen
Qualitatszirkel
Peer review Verfahren
Zertifizierungen / Zentren ....... AWMEF




Stellenwert von Leitlinien bel Prafung der
Indikationsstellung im Rahmen der Begutachtung:
Fragestellungen

- Liegen Leitlinien zur gutachterlichen Fragestellung vor?

- Waren die Leitlinienempfehlungen ftr den die Fragestellung betreffenden
Zeitraum gultig bzw. aktuell?

- Wurde die Leitlinie nach anerkannten methodischen Kriterien entwickelt?

- Wie ist die professionelle Akzeptanz der Leitlinie?
(Stand der Verbreitung/Umsetzung, Einbettung in
Qualitatssicherung/qualitatsfordernde Mal3nahmen)

- Wie sind die fur die gutachterliche Fragestellung relevanten
Leitlinienempfehlungen begrundet?
(Qualitat der Evidenz, Starke des Empfehlungsgrads)

- Sind die Empfehlungen in der individuellen Situation anwendbar?
(Krankengeschichte und Praferenzen des Patienten, lokale Gegebenheiten,
andere Abweichungsgrinde)

‘ijWMF




6. Zivilsenat des BGH, 28.3.08 VI ZR 57/07

Leitlinien arztlicher Fachgremien oder Verbande konnen
— Im Gegensatz zu den Richtlinien des G-BA —

nicht unbesehen mit dem zur Beurteillung eines
Behandlungsfehlers gebotenen medizinischen Sachverstand
gleichgesetzt werden.

Sie konnen auch kein Sachverstandigengutachten ersetzen
und nicht ohne Weiteres als Mal3stab flir den Standard
ubernommen werden.

Letztlich obliege die Feststellung des Standards der Wirdigung
des sachverstandig beratenen Richters.

Wienke A. BGH: Leitlinien ersetzen kein Sachverstandigengutachten.
GMS Mitt AWMF. 2008;5:Doc14
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Fazit

» Gute Leitlinien dienen dem Wissens- und Qualitdtsmanagement

» Wert bei der Indikationsstellung in der individuellen Situation:
Wissensvermittlung fir informierte Entscheidungen

» Wert bei der Qualitatsforderung:
Ermoglichung der Messung von Angemessenheit der
Indikationsstellungen —Referenzbereiche beachten

» Prufung der Indikationsstellung im Rahmen der Begutachtung:
Orientierung an bestverfigbarem Wissen flr Standardsituationen
- Einzelfallprtfung erforderlich

> Leitlinien # Standard !
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