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Leitlinien 1im AEG)
Gesundheltsbereich

AW P50
,Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen fur
Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen Situationen.”
[Empfehlungen]

,Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen
und in der Praxis bewahrten Verfahren und sorgen fir mehr
Sicherheit in der Medizin, sollen aber auch 6konomische
Aspekte bertcksichtigen.”

,Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht bindend und
haben daher weder haftungsbegriindende noch
haftungsbefreiende Wirkung.” www.awmf.org




Artikel 8: Maach et joot, avver nit zo off.
Status quo
Infektiologische Leitlinien

www.p-e-g.or

164 Leitlinien mit Themen zu anti-infektiver Therapie
von 41 Fachgesellschaften

80 entsprechen S1-Kriterien
27 entsprechen S3 Kriterien

51 formal abgelaufen, darunter LL Sepsis

28 Leitlinien angemeldet bei AWMF

RKI, ART-Kommission, Stand Oktober 2015




athIIChen Hel I_“Ku nSt“? WWPE-0.0T5

Wichtiges Element des Qualitatsmanagements

Beitrag zu
Einheitlichen Prozessen
Besseren Ergebnissen (z. B. Liegedauer, Komplikationen,)
im Einzelfall

Patient-outcome????
Okonomie???




Leitlinien-was haben sie bewirkt? PEE2

fir Chemotherapie e. V.

WWW.p-e-g.org

S1: Handlungsempfehlungen von Expertengruppen !

B s2: Evidenz- oder Konsensbasierte Leitlinien
. S3: Evidenz- und Konsensbasierte Leitlinien

Angemeldete Projekte
September 2014

Nothacker, Muche-Borowski, Kopp, Zeitschrift fir Evidenz, Fortbildung und Qualitat im Gesundheitswesen,
Volume 108, Issue 10, 2014, 550-559; http://dx.doi.org/10.1016/j.zefq.2014.10.012




Artikel 3: Et hatt noch emmer PG~

Paul-Ehrlich-Gesellschaft
fur Chemotherapie e. V.

j O Ot j ej an g e . www.p-e-g.org

Gefahr der ,,Horigkeit”
,Irotz leitliniengerechter und optimal programmierter
Antibiose kam der Patient ad exitum*”

Empfehlungen teilweise nicht einheitlich (Therapie der
Pseudomonas Infektion bei Mukoviszidose)

Empfehlungen teilweise nicht fir den niedergelassenen
Bereich geeignet

Gefahr des methodischen overkill (z. B. Interessenkonflikt)

www.awmf.org




Wer Initiiert Leitlinien?

Fachgesellschaften und Berufsverbande
BAK, KBV, AWMF, andere

Begrindung fur die Themenwabhl:
Haufigkeit der Erkrankung
Bisher nicht einheitliche Diagnose
und/oder Therapie
Okonomische Bedeutung
Ethische und soziale Aspekte
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Ablaufschema Leltllnle

- Anmeldung
Anmeldung beim AWMF-Leitlinienregister

— ?\L
Planung und Organisation Leitlinienentwicklung
Begriindung fiir die Auswahl des Leitlinienthemas Konstituierende Treffen
Zielorientierung der Leitlinie Systematische Evidenzbasierung
Stufenklassifikation (S1, S2e, S2k, S3) Recherche, Auswahl und methodische Bewertung
Zusammensetzung der Leitliniengruppe: bereits vorhandener Leitlinien und deren Aufbereitung
Beteiligung von Interessengruppen Recherche, Auswahl und methodische Bewertung
Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen von Literatur und deren Aufbereitung
Erklarung von und Umgang mit Interessenkonflikten Strukturierte Konsensfindung
A Graduierung der Empfehlungen

Redaktion
Publikation Klarheit und Gestaltung
Einreichung zur Publikation bei der AWMF Externe Begutachtung

Leitlinien-Pradikat der AWMF _ Gesamtverabschiedung
Langversion, Kurzversion, Patientenversion,

Leitlinien-Report

Implementierung und Evaluierung
Fortschreibung und Aktualisierung Vorbereitung der Implementierung
Planung der Fortschreibung / Aktualisierung Vorbereitung der Evaluierung
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Paul-Ehrlich-Gesellschaft
fur Chemotherapie e. V.
www.p-e-g.0org

Begrindung fir die Auswahl des Leitlinienthemas
Zielorientierung der Leitlinie (Organbezug?,
Querschnittsthema?)

Stufenklassifikation (S1, S2e, S2k, S3)
Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung
von Interessengruppen

Erarbeitung eines Projektablaufplans

Erarbeitung eines Finanzierungskonzepts
Formulierung von klinisch relevanten Fragestellungen
Erklarung von und Umgang mit Interessenkonflikten

www.awmf.org
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Entwicklungsstufen :&=:

Die Leitlinie wurde von einer Expertengruppe im
informellen Konsens erarbeitet.

Eine formale Konsensfindung hat stattgefunden.

Eine systematische Evidenz-Recherche hat stattgefunden.
Die Leitlinie hat alle Elemente einer systematischen
Entwicklung durchlaufen (Logik-, Entscheidungs- und
Outcome-Analyse, Bewertung der klinischen Relevanz
wissenschaftlicher Studien und regelmallige
Uberprifung).

Knapp 70 % aller Leitlinien der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften sind S1-Leitlinien.

www.wikipedia.de
5
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fur Chemotheraple e V.
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Anzahl der Fragestellungen
Literaturrecherchen und Evidenzbewertungen
Datenbanken (z.T. kostenpflichtig), Literaturbestellung (z.T. kostenpflichtig)
Ein- und Ausschlusskriterien (Sensitivitat / Spezifitat), Umfang des sich zu ergebenden
Sichtungsbedarfs (Abstract / Volltext), Textumfang / Struktur der Leitlinie
Personalkosten (Sekretariate, LL-Infrastruktur, Moderatoren, Methodiker etc.)
Sachkosten (Biro, Kommunikationskosten, Material)
Reisekosten bei Konsensuskonferenzen und Arbeitssitzungen
Raum- und TED-Kosten fur Konferenzen
Review / Konsultationsverfahren
Verabschiedung durch die Prasidien und/oder Beauftragten der Fachgesellschaften
Publikation, Lay-Out, Ubersetzung
Implementierungsvorbereitung (Qualitatsindikatoren, Patienten-Leitlinien etc.)
Geplantes Engagement und zeitliche Ressourcen der Koordinatoren, Experten und
Patienten

www.awmf.org




Welchen Nutzen haben PIG
die Autoren? .

Anlass zur Selbstvergewisserung

recognition-by-peers, Netzwerkbildung
Altruismus

Keine Anerkennung als wissenschaftliche
Leistung

Wenig karriereférderlich
Unwucht in der work-life-balance




Finanzierungskonzept 5=

Erarbeitung eines Finanzierungskonzepts

Planung und Organisation
Leitlinienentwicklung

Redaktion und Verbreitung
Implementierung

Evaluierung und Planung der Fortschreibung

www.awmf.org




Finanzierung: Leitlinien parenterale AB

(S2K Leitlinie ohne systematische Literaturrecherche)

Erstes Meeting der Kapitelkoordinatoren (11/2015):

Retrospektiv angefallene Kosten

Meeting Berlin (nur Kapitelkoordinatoren)

Hotel (18TN) 1800 € (100€/TN)
Reisekosten (18 TN) 4400 € (244€/TN)
Tagungspauschale (BDI) 350€
Koordination / Organisation Meeting 5000€

Entstandene Kosten bisher
Gesamt: 11.550 €



Finanzierung: Leitlinien parenterale AB

(S2K Leitlinie ohne systematische Literaturrecherche)

Prospektiv anfallende Kosten Planung
Meeting Berlin (alle Koordinatoren — 16

Kapitel insgesamt 25 TN)

Hotel 1 UN (120€* / TN / Nacht) 3000 €
Reisekosten (250 € / TN) 6250 €
Tagungspauschale (BDI) 1000 €
Koordination / Organisation Meeting 5000 €
Graphiker (5000€) / Druck (5000€ / 1000 20000 €
Exemplare) / Publikation (GMS ca. 10000€)

Englische Ubersetzung 10000 €
(Kosten aus dem ersten Meeting 11/2015) 11550 €

Gesamt ;: 53.800 €

* Durchschnittliche UN-Kosten - UN Kosten bei erstem Meeting konnten durch einen Sondertarif sehr gering gehalten werden



Finanzierung: Leitlinien parenterale AB

S3- oder S2K-Leitlinie mit systematischer Literaturrecherche, Planung 2021

Prospektiv anfallende Kosten Planung
Meeting Berlin (alle Autoren — 16 Kapitel

iInsgesamt 50 Autoren)

Hotel 2 UN (120€ /TN/Nacht) 12000 €
Reisekosten (250 € / TN) 12500 €
Tagungspauschalen / Verpflegung (60€/Tag TN) 6000 €
Koordination / Organisation Meeting 15000 €
Graphiker (5000€) / Druck (5000€ / 20000 €
1000Exemplare) / Publikation (GMS ca. 10000€)

1. Arbeitstreffen der Artikelkoordinatoren 15000€
Englische Ubersetzung 10000 €
S3-Leilinien Literaturrecherche professionell (z.B. ca. 50.000 €
Charité fur HPV)

Inflationsausgleich bis 2021 (10%) 14.050 €

Gesamt: 154.550 €



Finanzierung: Leitlinien orale AB

Retrospektiv angefallene Kosten (1. tes Meeting 3/2012)

Meeting Berlin (33 TN)

Hotel (2UN fiir 21 TN)

6280 €

Reisekosten

6600 €

Tagungspauschale (in Hotelkosten)
Koordination / Organisation 8000 €
Prospektiv anfallende Kosten

Meeting Berlin (30 TN)

Hotel 2 UN (120€/TN/Nacht) 6600 €
Reisekosten (250 € / TN) 7500 €
Tagungspauschalen / Verpflegung (60€/Tag Pauschale + 1800 €
Abendessen)

Koordination / Organisation Meeting 8000 €
Graphiker (2500 €) / Druck (2500 € / 1000Exemplare) / 7500 €

Publikation (GMS ca. 2500 €)

Gesamt: 52.280 €
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Paul-Ehrlich-Gesellschaft
fur Chemotherapie e. V.
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Leitlinien sind sinnvoller und notwendiger Teil der medizinischen
Versorgung
Die Erstellung und Finanzierung obliegt in dieser Logik den

Versicherungstrédgern; Refinanzierung durch Optimierung der
Versorgung

Alternative: Leitlinien als offentliche Aufgabe

Leitlinien mussen koordiniert und priorisiert werden und
widerspruchsfrei sein

Die Erstellung muss frei sein von Interessenkonflikten der Autoren
Begleitforschung zur Implementierung, Compliance und zum
Nutzen fir den Patienten (patient-outcome) notwendig




Kommission ART beil RKI
(Antiinfektiva, Resistenz und Therapie)

Beispiel ART-Kommission bei RKI

Sinnvolle MalRhahme

Problem: Strenge Befangenheitsregeln
haben dazu gefluhrt, dass Mitarbeit nur
fur diejenigen moglich ist, die noch nicht
an/mit Antibiotika geforscht haben




Kommission ART bei RKI
(Antiinfektiva, Resistenz und Therapie)

,Nimmt eine medizinisch-epidemiologische Nutzen-
Risiko-Abwagung zwischen dem individuellen
Interesse an einer wirksamen Behandlung und dem
Offentlichen Interesse an einem Erhalt der
Wirksamkeit von Antiinfektiva vor“

,In dieser Funktion bewertet die Kommission
vorhandene Leitlinien”

Deutsches Arzteblatt 112: A 2134 (2015)
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Paul-Ehrlich-Gesellschaft

Vielen Dan i

Beider Exstellung von Leitlinien
muss.gin never Wed eingeschia-
genwerden, fordern Arzte,

5t ESEBENEY ROTOLIA.COM

Arztezeitung 16.3.2016




