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Erklarungen zu Interessen

« Tatigkeit fir AWMF-IMWI

 Auftragsarbeiten (qualitative Datenanalyse) fiir
Charité-Universitatsmedizin Berlin
Universitatsspital Zurich
Med. Hochschule Brandenburg

?AWMF



Leitlinien als Entscheidungshilfen

Leitlinien: Hilfen zur Indikationsstellung
in der individuellen Entscheidungssituation

Arzt

Objektive Erfahrunge
Kompetenz
Intuition
Ethos und Recht
Kostenbewusstsein

Patient

ubjektive Erfahrungen
Erwartungen

Werte (Praferenzen)
Bewaltigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Individ. Ent-
scheidungs-
Situation

Externes Wissen
als Entscheidungshilfe:

Vorgegebener
rechtlicher, Leitlinien
ethischer, Evidenzberichte

. Wissensbanken
sozialer und

okonomischer Rahmen

fAWMF

https.//www.awmf.org/leitlinien/awmf-reqelwerk. html

Was sind Leitlinien?
—aktualisierte Definition des IoM

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. [...]

.y

nstitute of Medicine 2011
Clinical Practice Guidelines we can trust

http://www.iom.edu/Reports/2011/Clinical-Practice-Guidelines-We-Can-Trust.asp
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https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html

Verbesserte Behandlungsqualitat'durch
Leitlinien? Voraussetzungen

e Qualitat der Leitlinie
* Verbreitung der Leitlinie

* Implementierung der Leitlinie
* Adharenz zu den Empfehlungen der Leitlinie
 Anderung des Verhaltens
e Strukturen zur Erfassung

* Auswertung und Feed-back zu Leistungen und Ergebnissen

S*’{AWMF



Qualitat von Leitlinien: Anforderungen = intern.
G-I-N McMaster Guideline Development Checklist

A partnership between:
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http://cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

Umsetzung in Deutschland

- AWMF REGELWERK

- DELBI
(AGREE II)

AWMIF $ azq
Arseitsgeme nachaft Arstliches Zentrum
det Wisserachaftlichen fur Quantat
Medsmischen Fachgeselachaftes o der Medizin

Deutsches Instrument
zur methodischen
Leitlinien-Bewertung
(DELBI)

Fassung 2005/2006 + Domane 8 (2008)
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Arbeitsgemeinschaft der Wissel lichen
Medizinischen Fachgesellschaffeme.V.

Das AWMF-Regelwerk
Leitlinien

Herausgeber:
Standige Kommission ,Leitlinien" der Arbeitsgemeinschatt der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

RS8 AWMF-aktuell *

AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin

Die AWMF  Fachgesellschaften

» Hore — Letlinien — AWMF-Regelwerk

Leitlinien-Suche
Aktuelle Leitlinien
Angemeldete Leitlinien
Patienteninformation
Leitlinienprogramme
AWME-IMW1
Leitlinien-Kommission

LL-Glossar

AWMEF-Regelwerk

LL-Entwicklung
LL-Register

LL- Partner & Links
LL- Veranstaltungen

Dokumentenarchiv

Leitlinien

AWMPF-Regelwerk

Das AVWMF-Regelwerkistdie Leitlinie zur
Leitlinien derWissenschatlichen Medizit
dientzum einen der Sicherstellungund D
zweiten der Qualitdt des AWIMF-L eithinie

» Leitlinien-Entwicklung

» Leitlinien-Register
Dererste Teil unterstitzt mit seinen Ablat
Leitlinienentwickler. Ziel dieses Teils ist¢
reproduzierbaren Verfahren miteinem be
den Erstellungsprozess transparentzu re
fur die Leitlinienentwicklung, die Zusamn
Evidenzbasierung und der strukturierten |
Interessenkonflikten.

Marmuaite Tail haechvaibt dia ladabhvan

https#www.awmf.org/awmf-online-das-portal-der-wissenschaftlichen-
medizin/awmf-aktuell.html
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Leitlinien im AWMF-Register:
Qualitatsgesichertes Wissen

RSS AWMF-aktuell Termine GMS e-journal Kontakt Presse L\' 1ch

AWMF online oL

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
Darstellungsoptionen:

Die AWMF  Fachgesellschaften RFSGHGEWN Forschung & Lehre . Medizin. Ver
» Home -~ Leitlinien -+ AWMF-Regelwerk —» LL-Register

Leitlinien-Suche

Aktuelle Leitlinien Le ltl 1nl e n
Angemeldete Leitlinien
Patienteninformation . .
Prifung durch AWMEF-IMWi:
Leitlinienprogramme LL-Regi
AWME-IMW -Register - LL-Interaktionen / Vermeidung
* — Anmeldeverfahren fir Leitlinien in Planung und Entwicklung (Stand: 05.02.2013) kI . t W d . h
- Leitlinien-Kommission = — Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten (Stand: 17.01.2018) u nge arter Iaers p ruche
LL-Gl = —Klassifikation der Entwieklungsstufe §1 (Stand: 29.04.2010) . . .
- P _ | - Kriterien der methodischen
= — Klassifikation der Entwickiungsstufen S2e und S2k (Stand: 29.04.2010)
AWMF-Regelwerk o ' oy e w“
= —Klassifikation der Entwickiungsstufe S3 (Stand: 29.04.2010) Qua | Itat (”S-Klassen )’ |nte ressen

LL-Entwicklung « — EinreichungZur Publikation bei der AWMF (Stand: 24.09.2010)
LL-Register

= Loschungnicht aktualisierter Leitlinien bei der AWMF (Stand: 23.09.2008) ‘ - A kt ua | |tat
AWMF- Publikationen zu AW M F
et e

etnen www.awmf.org, ,Leitlinien®, Rubrik ,AWMF-Regelwerk-LL-Register*




Entwicklung der methodischen Qualitat

Leitlinien im AWMF-Register 2010 — 2018

$1: Handlungsempfehlungen von Expertengruppen Angemeldete I'L'Proje'(te Nov. 2018: 431*

$2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprisentativen Gremiums (S2k)

$3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprisentativen Gremiums s$3:-117
600 S§2:221
$1:93

Querschnittsanalyse zum 1.11. eines Jahres

500 *davon: 131 Neuanmeldungen;

300 Aktualisierungen (66 mit Klassen-upgrade)

400

davon 11 Nationale

VersorgungsLeitlinien,

25 onkologische Leitlinien
300

200 Patientenversionen

100

2010 2012 2014 2016 2018

haftlichen
Medizi e.V.



Implementierung von Leitlinien

* Transfer von Handlungsempfehlungenin individuelles Handeln
* Komplexer Prozess

e Zum Gelingen bedarf es Strukturen, die die Implementierung
durchsetzbar und vergleichbar machen z.B. zertifizierte Zentren,
Krebsregister

Thorsen T & Makela (1999) Changing professional practice: Theory and practice of clinical guidelines implementation
Kirchner H et al (2001) [Dissemination and implementation of guidelines in public health: Current state in July 2001
European Science Foundation (2011) Forward look. Implementation of Medical Research in Clinical Practi?

AWMF



Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems

* | Bundesministerium SGB V:
b fiir Gesundheit

und Soziale Sicherung -Wirtschaftlichkeitsgebot, Verpflichtung zur Qualitatssicherung
- DMP, integrierte Versorgung

Entscheidungen fur GKV-Versorgung:
- Leistungskatalog, Qualitatsanforderungen, DMP

—‘Q,Wlﬁw Bewertungsverfahren:
- Diagnostische/Therapeutische Verfahren, Leitlinien

Gemeinsamer
Bundesausschuss

und Wi i it im

AWMFenline Leitlinienprogramm

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin OnkO]Ogie
,: @ fAWMF A\Leitlinien N\/ﬁ/ DKGE @ musaimaire $AWME
—— A (]
Natlonales Programm fur Leitlinien der Leitlinienprogramm
Versorgungs-Leitlinien Wiss. Medizinischen Onkologie

Fachgesellschaften

V'e), T |.|G Externe, vergleichende Qualitatssicherung Register,
«« |Mplementierung und Evaluierung von LL Zentren ?AWMF



Behandlungsqualitat

* Kontinuierlicher Prozess
* Datenerfassung erforderlich
* Auswertung und Feed-back zu Leistungen und Ergebnissen

* Seit 1999 ,Leitlinienmedizin“ (SGBV § 137¢, 1999):
Berticksichtigung von Kriterien auf Grundlage evidenzbasierter
Leitlinien fiir eine zweckmafdige Versorgung

fAWMF



Onkologischer Qualitatszyklus

NKP
Ziel 6

Evidenzbasierte
Leitlinien
=== Leitlinienprogramm
o= Onkolog'le

f Qualitats-
indikatoren

NKP NKP
Ziel 8 Ziel 5
Krebsregistrierung
=9 Zertifizierte Zentren
ADT Auswertung R
ooz DKGE DKG:: (@ peutsche ettt

Seufferlein et al, in Press AWMF

sgemeinschatt der Wissens:
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.



Qualitatssicherung: Qualitatsindikatoren/QI
Manual

,Ubersetzen “ von starken Empfehlungen (Empfehlungsgrad A) oder Zielen
der Leitlinien in potentielle QI mit Nenner und Zahler (Methodiker)

i’/%

Erstellen einer vorlaufigen Liste potentiell messbarer Qualitatsindikatoren
(Methodiker)

i//l7

Schriftliche Bewertung von 5 spezifischen Kriterien (QUALIFY-Instrument)
( LL-Autoren )
Erforderlich: Konsens (> 75% Zustimmung) fur jedes Kriterium

e E—

Definitive Auswahl und Integration in die LL nach Diskussion und formaler
Abstimmung in einer Konferenz mit den Leitlinienautoren.
i_?
Ggf. Vorschlag fur Anwendungsbereich:
internes QM, Register, Zertifizierung, Ext.QS

?AWMF

Nothacker et al 2011, ZEFQ



Kriterien fur Qualitatsindikatoren

* erfasst Verbesserungspotential fur den Patienten
» Aspekte der Lebensqualitat, Morbiditat oder Mortalitat

e ist klar und eindeutig definiert

* bezieht sich auf einen Versorgungsaspekt, der beeinflusst werden
kann

* Gibt es Risiken zur Fehlsteuerung?
e Erforderliche Daten werden erfasst oder Aufwand vertretbar

Reiter et al 2008§ ZEFQ: Bewertungsinstrument QUALIFY ?AWMF



S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom

B Leitlinien_programm
=== Onkologie

S3-Leitlinie
Kolorektales Karzinom

 Version 2.1. 2019 (2. Aktualisierung 2017 + Amendment 2019)
« Webseite der DGVS!, AWMF?, Leitlinienprogramm Onkologie,

zukunftig Amboss

* Seit 2015 > 630.000 Abrufe AWMF Register (Kurz +Langfassung)

* Publikation Zeitschrift fiir Gastroenterologie
 Vorstellung Uber Leitlinien-Seminare und
auf Kongresse

https://www.dgvs.de/wissen-kompakt/leitlinien/leitlinien-der-dgvs/kolorektales-kar

https://www.awmf.org/leitlinien/detail /ll/021-0070L.html,
https://www.leitlinienprogramms=onkologie.de/home/

Kolorektales Karzinom ¢¥ ]

PATIENTENINFORMATION

Friiherkennung von Darmkrebs

FRUHERKENNUNG VON
DARMKREBS - SOLL ICH
DARAN TEILNEHMEN?

eeeee



https://www.dgvs.de/wissen-kompakt/leitlinien/leitlinien-der-dgvs/kolorektales-karzinom/
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/021-007OL.html
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/home/

Verbessert die Einhaltung von Leitlinien das Outcome?
Leitliniengerechte Behandlung

 kann Patientenversorgung verbessern (Mortalitit, Hospitalisierung) %34
 Hinweis, dass individuell behandelte Patienten am meisten profitieren®

IKomajda et al. (2005) Adherence to guide- lines is a predictor of outcome in chronic heart failure: the MAHLER survey.

2Wobckel A et al. (2010) Effects of guideline adherence in primary breast cancer a 5-year multi-center cohort study of 3976 patients..

3Wilke M et al. (2011) Guideline-adherent initial intkaveneus antibiotic therapy for hospital-acquired/ventilator- associated pneumonia is
clinically superior, saves lives and is cheaper than sioniguideline adherent therapy.

“Proietti M et al. (2016) Adherence to antithrombotic'therapy guidelines improves mortality among elderly patients with atrial fibrillation:
insights from the REPOSI studly.

>Jacke et al. (2015) The adherence paradox :\guitleline deviations contribute to the increased 5-year survival of breast cancer p?AWMF

21.06.19



— Zertifizierte Krebszentren

KREBSGESELLSCHAFT

' .. Verpflichtung zur Umsetzun
Erhebungsbogen fir . ; &

ausgewiesener Leitlinien Kennzahlenauswertung 2018

Darmkrebszentren

der Deutschen Krebsgesellschaft

Vorsitz o Zort Pro. 07T Pr.OnS.Post  Jahresbericht Darm 2018 (Auditjahr 2017 / Kennzahlenjahr 2016) D K G 332282
Erarbeitet von der Zertifizi m der DKG . H
Betellgte Facharuppen (in Stand des Zertifizierungssystems fiir Darmkrebszentren 2017 KREBSGESELLSCHAFT
Arbedtsgemeinschaft Blagablng in der Onknh?AoD(lT\)BOJ -
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Arbeitsgemeinschaft Inmmhmo Onkologie (?IO)
Arbedtsgemeinschaft Pﬂﬂvc Modzln (APM)
Medizin in der Onkologie (PRIO)
(PSO) ‘
Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologle (ARO,
SR, Lavtonte veriatven (NG [ [ e
Arbeitsgemeinschaft Soziale Arbeit in der Onkologie (ASO)
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Chlrurglsche Am.hgamelnlchm Oumlogle (CAO) ‘ ZemleIerte Stand\ . - - - _ -
Deutsche a (DGAV) -
Deutsche Geselischaft ﬂi Chirurgie ( h)
g:mg: Geselischaft mr Hamatologie und Onkologie agnem))) Darmkrebszel 1 Standort

Deutsche Geselischaft ﬂ.i Nuklearmedizin (DGN)
Deutsche Geselischaft fir Palliatvmedzin (DGP)

Deutsche Geselischaft fir Pathologie (DGP) 2 Stan d Orte
Deutsche G lehdmﬂiml le (DEGRO)
Deutsche Ge e et ten (DGVS) P N &
geuuan co et (DRG: o
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Detrtsche Vereinigong fir Saatam et km Gesundheltsweeen (OVSG) ’ 3 Standorte
Konferenz onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege (KOK)

Familiarer v

AW lVlF
https://onkozert.de/wotdpress/wp-content/uploads/2018/07/dz_jahresbericht-2018-A1_180302.pdf

4 Standorte




s Kolorektales  (Qualitatsindikatoren

Karzinom

Legende
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A = Strukturindikator Qualitatsindikatoren decken nur
einen kleinen Teil der Leitlinie ab
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Strahlentherapie Radio(Chemo)Therapie Therapie - Allgemein
|

Arbeits;
Medizin

nschaft der
1 Fachgesellschaf

Therapie - Sonstiges Follmann et al 2019, https://www.qocc.de/files/content/poster/Q-03_Follmann.pdf



Grunde fur geringe Leitlinienadharenz

 Patientenpraferenz*
e Komorbiditaten der Patienten*

* Therapienebenwirkungen
* Therapiefreiheit oder Arzt nicht informiert tiber Leitlinie

* DKG Kennzahlenauswertung 2018 Jahresbericht Darm: Griinde fiir Nichterfiillung von Sollvorgaben

S’{fAWMF



S3 LL: Kolorektalkarzinom- QI 7

Neoadjuvante Radio- 0. Radiochemotherapien Rektum (klinisches UiCC Stad. I u. Ill)
Ql in der Leitlinie 2008,2012,2014

Zahler

Nenner

Quote

Kennzahlendefinition

Patienten, die eine neoadjuvante
Radio- u. Radiochemotherapie
erhalten haben

Patienten mit RK des mittleren und
unteren Drittels (= bis 12 cm ab

ano) und den TNM-Kategorien cT3,

4/cMO und/oder cN1, 2/cMO, die
elektiv operiert wurden (= klinisches
UICC-Stadium Il u. lll) (ohne TVE)

Solivorgabe = 80%

SAWMF



QI 7: Zeitliche Entwicklung

Uberleben in‘/Abhangigkeit der perioperativen Therapie
beim Rektumkarzinom (n=12498)

Primare RCTX
=‘lherapie k.A. 50
adjuv.RCTX .
.n%(acﬁ.lv. ol Primare RCTX
. 087 i
.?&aﬁm RCTX + aduv. : W.ch(
,:'z‘ 0B _mmgzx]’x
- \ Therapie k A.
3 07 . mv.cﬁ(egg(sfm
o g B CTX sensient
'§ a 08 ~+- aduv, RCTX-zensiert
“I' .g + Theraple kA -zensiert
2 :
% g 04
o x
03
02
01
op
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 ”0 12 2 % 48 €0
Diagnosejahr Zeit nach Diagnose (Monate)
S3-Leitlinienerstellung Klinkhammer-Schalke et al ZEFQ 2015 % [



Zahler

Nenner

Quote

Neoadjuvante Radio- 0. Radiochemotherapien Rektum
(klinisches UICC Stad. II u. III)

100% T T T T T ® \‘ 2012 2013 2014 2015 2016
9 a
Max

90%

100% 100% 100% 100% 100%

__________________ [ ]
so%. | [l [
70% _I_ 95. Perzentil 100% 100% 100% 100% 100%
0%+ l l J 75. Perzentil 90,90% 90,00% 91,30% 90,00% 9231%
50%
Median 8333% 8235% 8261% 81,82% 8462%
Kennzahlendefinition Alle Standorte 2016
Median Range 25. Perzentil 7142% 68,18% 75,00% 70,00% 72,73%
Patienten, die eine neoadjuvante g* 2-37 J_ A -
Radio- u. Radiochemotherapie . Perzen 44,16% 50,00% 50,00% 50,00% 50,00%
erhalten haben
L Min 20,00% 2500% 2727% 2857% 31,25%
Patienten mit RK des mittleren und il= 2-42
unteren Drittels (= bis 12 cm ab . . . .
ano) und den TNM-Kategorien ¢T3, Griinde fiir Nicht-Erreichen:
4/cMO0 und/oder cN1, 2/cMO, die .
elektiv operiert wurden (= klinisches Ablehnung Patienten

Sollvorgabe = 80% 84 62% 31,25% - 100% . e re .
Multimorbiditat

UICC-Stadium Il u. Ill) (ohne TVE) Studienteilnahme OCUM ?AWMF



Qualitatsindikatoren-Aktualisierung
2017

* 3von 10 Ql gestrichen u.a. Qualitatsindikator 7

e Begrindung Abschwachung der Empfehlungsstarke, Ql kénnte zu
Fehlversorgung fiihren

* 4 neue QI

Erfassung der Familienanamnese
Vollstandige Befundberichte nach Tumorresektion

Mutationsbestimmung bei mKRK

Kombinationschemotherapie bei mKRK

S3-Leitlinie Kolonkarzinom

?AWMF



Was wissen wir aus der Versorgung aufderhalb der Zentren?

Sollvorgabe Darmzentrum Kliniken
[%] n=283 Standorte n = Anzahl
Kennzahlen 2016 | Kennzahl 20162
Median [%] Median [%]
Anastomoseninsuffizienzen <15 : - 8,33 9,4
Rektum QI 8 K ' (n=133)
Anastomoseninsuffizienzen <6 4,35 4,8
Kolon Ql 9 (n=134)
Neoadjuvante Chemotherapie N 2'80 84,62 50
Rektum Ql 7 .\ (n=127)
Vorstellung Tumorkonferenz Ql 5 > 95 95,35 87,5
(n=137)

1 Jahresbericht der Darmzentren; Kennzahlenauswertung 2018
2 StuDoQ-Qualitédtsbericht Kolon und Rektum https://www.vkkd-
kliniken.de/fileadmin/user upload/mediathek/pdf/pdf mhd/StuDoQ Qualitaetsreport Kolonkarzinom 2018 Langfassung.pdf f AWMF

https://www.vkkd-
kliniken.de/fileadmin/user upload/mediathek/pdf/pdf mhd/StuDo ualitaetsreport Rektumkarzinom 2018 Langfassung.pd



https://www.vkkd-kliniken.de/fileadmin/user_upload/mediathek/pdf/pdf_mhd/StuDoQ_Qualitaetsreport_Kolonkarzinom_2018_Langfassung.pdf
https://www.vkkd-kliniken.de/fileadmin/user_upload/mediathek/pdf/pdf_mhd/StuDoQ_Qualitaetsreport_Rektumkarzinom_2018_Langfassung.pdf

Behandlungsqualitat:
Patientenorientierung starken

* Beteiligung von Patienten in Leitlinien

* Evidenzbasierte Information: Patientenleitlinien obligat bei Leitlinien des
onkologischen LL-Programms

 Patientenpraferenz ist ein Grund, warum Therapien nicht umgesetzt werden

* Entscheidung in Tumorkonferenzen basieren auf biomedizinische Infos und
berticksichtigen nur wenig die Patientenpraferenz*

* Empfehlungen aus Tumorkonferenzen oft nur eine Option*

*Hahlweg et al, Plosone 2015 ?AWMF



Verbessert die Einhaltung von Leitlinien das-Outcome?
Inzidenz und Mortalitat Darmkrebs

Rickgang

- der Inzidenz seit 2004

- der alterstandardisierten
Sterberaten seit den 1990er

Prognose weiterer Riickgang der
Mortalitat bis 2030

Altersstandardisierte Rate

80

Kalenderjahr

20 Mortalitat
- ——— = -
10 Frauen = = - —i
@ | | | ! ! | | | |
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Brenner et al, Arzteblatt 2016, Brenner et al, CGH 2015

FAWMF



Fazit

* Leitlinien tragen zu einer praziseren Vorstellung von
Behandlungsqualitat bei

* Hinweise, dass Leitlinien basierte Behandlung insgesamt dazu
beitragt, die Behandlungsqualitat zu verbessern

* Umsetzung von Leitlinienempfehlungen bisher auf freiwilliger
Basis

* Leitlinien bilden v.a. Prozesseab, konnen adaquate Strukturen
nicht ersetzen*

*https://www.awmf.org/fileadmin /user upload/Stellungnahmen/Medizinische Versorgung/20181205 Medizi
n_und Okonomie AWMEF Strategiepapier V1.0mitLit.pdf

?AWMF


https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/20181205_Medizin_und_%C3%96konomie_AWMF_Strategiepapier_V1.0mitLit.pdf

Herzlichen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftliche
Medizinischen Fachgesellschaften e.\





