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RI. Begrindung und Ziele des Programms fir Nationale
Versorgungs-Leitlinien

Bundesarztekammer, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) und Kassenarztliche Bundesvereinigung haben im Jahr 2003 die gemeinsame Tragerschaft
Uber das ,Nationale Programm fir Versorgungs-Leitlinien“ (NVL-Programm) sowie die gemeinsame
Finanzierung vertraglich vereinbart [1].

Ziel des NVL-Programms ist es:

e Schlisselempfehlungen zu bestimmten, prioritaren Versorgungsproblemen abzustimmen,
darzulegen und zu implementieren;

e die Behandlungsablaufe fiir spezielle Erkrankungen tber die verschiedenen Versorgungsbereiche
darzustellen, die dabei entstehenden Entscheidungssituationen zu benennen und das jeweilige
Vorgehen der Wahl zu definieren;

e insbesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der Versorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufen im Gesundheitswesen zu geben;

e die Nahtstellen zwischen den verschiedenen arztlichen Disziplinen als auch den verschiedenen
Versorgungsbereichen (Primare Pravention — Sekundare Pravention — Kuration — Rehabilitation)
zu definieren und inhaltlich auszugestalten;

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu identifizieren und darin begrindete
Prozessempfehlungen unter Berticksichtigung internationaler Literatur zu formulieren;

e die Empfehlungen entsprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter
Berucksichtigung der Kriterien der evidenzbasierten Medizin zu aktualisieren;

e Barrieren der Umsetzung der Leitlinienempfehlungen zu identifizieren und Ldsungswege
aufzuzeigen;

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patienten
und den darauf beruhenden umfassenden Konsens, eine effektive Verbreitung und Umsetzung der
Empfehlungen zu erméglichen;

o auf die systematische Beriicksichtigung der im Rahmen des Programms erstellten Empfehlungen
in der Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-Systemen hinzuwirken.

Der Entwicklungsprozess fiir die NVL Asthma wurde durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der
Medizin im Auftrag von Bundesarztekammer, AWMF und Kassenarztlicher Bundesvereinigung
zwischen August 2002 und Juni 2005 organisiert. Methodik und Ablauf der Leitlinienentwicklung im
Rahmen des NVL-Programms sind generell im NVL-Methodenreport [2] und fur die NVL Asthma im
vorliegenden NVL Report Asthma beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinien.de).

Die Erarbeitung der Nationalen Versorgungs-Leitlinien erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der
Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [5], der Leitlinien-Empfehlungen des
Europarats [4], der Beurteilungskriterien fur Leitlinien von BAK und KBV [3], des ,Leitlinien-Manuals®
von AWMF und AZQ [6], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [7] sowie des
Deutschen Leitlinienbewertungsinstruments DELBI [8].

Bei einer NVL handelt es sich — ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie — explizit nicht
um eine Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich
legitimierten Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veréffentlicht wurde, fir den Rechtsraum
dieser Institution verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [3; 4].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung
Berucksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall
hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberprift und gegebenenfalls
angepasst werden.
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RIl. Adressaten der Nationalen Versorgungs-Leitlinien

Bei einer Nationalen Versorgungs-Leitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe Uber die angemessene &rztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung" und damit um eine
Orientierungshilfe im Sinne von "Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von denen in
begriundeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

Die Entscheidung dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Berucksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfiigbaren
Ressourcen getroffen werden [3; 4].

Die Empfehlungen Nationaler Versorgungs-Leitlinien richten sich

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche;

e an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z.B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentrager);

e an betroffene Patienten und ihr personliches Umfeld (z.B. Eltern, Partner), und zwar unter Nutzung
von speziellen Patienteninformationen);

e an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

NVL richten sich weiterhin explizit

e an die Herausgeber von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen®, da sie als deren Grundlage bei
der Erstellung von zukinftigen ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* dienen sowie

e an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von
Leitlinien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fur die NVL bilden.

R 1. Zielsetzung

Die hohe Pravalenz und Inzidenz des Asthmas in Deutschland sowie eine grol3e Variationsbreite in der
Versorgungsqualitdt verlangen verstdrkte Bemihungen um die Optimierung der Versorgung von
Patienten mit Asthma. Hierzu gehoren verldssliche und allgemein akzeptierte Definitionen des
Notwendigen und Angemessenen in Pravention, Diagnostik und Therapie.

Im Rahmen des Programms fir Nationale Versorgungs-Leitlinien haben die mit Pravention,
Diagnostik, Therapie und Rehabilitation des Asthmas im Kindes-, Jugend- und Erwachsenenalter
befassten Fachgesellschaften 2005 inhaltliche Eckpunkte fur eine Nationale Versorgungs-Leitlinie
Asthma konsentiert.

Ziel der NVL Asthma ist die Verbreitung evidenzbasierter Empfehlungen mit deren Hilfe man
Entscheidungen in der medizinischen Versorgung von Menschen mit Asthma-Risiko oder mit Asthma
auf eine rationalere Basis stellen kann. Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert
und die Stellung des Patienten gestarkt werden. Zudem kann die Beriicksichtigung der Empfehlungen
zu einer Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen beitragen (Europarat 2002 [4]).

R 2. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe

Die Trager der NVL Asthma sind BAK, AWMF und KBV. Primare Ansprechpartner in der Benennung
von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft (AkdA). Die an der Versorgung von Asthmapatienten aller Altersstufen
maRgeblich beteiligten Fachgesellschaften wurden durch die Tréager angesprochen und um
Entsendung von Mandatstrdgern in die NVL-Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im
Verantwortungsbereich der angesprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

Die Leitliniengruppe wurde so nach dem oben beschriebenen Verfahren multidisziplinar
zusammengesetzt.
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In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Reprasentativitat der Gruppe zur Entwicklung der
NVL durch die Experten geprift. Ein Nachbenennungsverfahren tber die Herausgeber (Tréager und
beteiligte Fachgesellschaften/Organisationen) wurde als nicht erforderlich angesehen.

Im Verlauf der Entwicklung der NVL wurde eine interne Abstimmung zwischen den betroffenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften und den jeweiligen Berufsverbanden tber die
Inhalte der Leitlinie empfohlen.

BAK und KBV haben zur Begleitung des Entwicklungsprozesses der NVL Asthma diskontinuierlich
Referenten aus den zustéandigen Dezernaten in die Sitzungen des Expertenkreises als Beobachter
entsandt.

Insgesamt fanden im Zeitraum von August 2002 bis Mai 2005 vierzehn Treffen (inklusive vier
Telefonkonferenzen) der Leitlinien-Gruppe NVL Asthma statt.
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Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschaften/Organisationen, die an der Erstellung der NVL
Asthma beteiligt waren

Benannter Fachgesellschaft/ Funktion in der Institution/Ort
Reprasentant Organisation NVL-Gruppe
Prof. Dr. med. Gege[lschaft fr . .
Dietrich Berdel* padlatrlgche LL-Autor Marien-Hospital, Wesel
Pneumologie (GPP)
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft LL-Autor l1l. Medizinische Klinik der Johann-
Roland Buhl* fir Pneumologie (DGP) Gutenberg-Universitat, Mainz
p Deutsche Gesellschaft Klinik Schillerhdhe, Abt.
rof. Dr. med. - o . i
Rainer Dierkesmann® fur Innere Medizin LL-Autor AIIergoIog_le_, Med|z_|n,
(DGIM) Umweltmedizin, Gerlingen
Arztliches Zentrum fir
Heymans Lothar Qualitat in der Medizin Schriftfihrer AZQ, Berlin
(AZQ)
Arbeitsgemeinschaft
PD Dr. med derWissgr)sphaftlichen .
Ina kopp ' Medizinischen Moderation AWMF, Marburg
Fachgesellschaften
(AWMF)
Deutsche Gesellschaft
Prof. Dr. med. fur Allgemein- und LL-Autor Praxis fur Allgemeinmedizin,

Wilhelm Niebling*

Familien-Medizin
(DEGAM)

Titisee-Neustadt

Prof. Dr. Dr. med.

Arztliches Zentrum fir

Moderator, Leiter
des Programms

) - Quallitat in der Medizin Nationale AzQ, Berlin
Gunter Ollenschlager (AZQ) Versorgungs-
Leitlinien
Sektion Pravention und Fachkl!n]k.AIIgau
o Verhaltensmedizinisches Zentrum
Dr. med. Rehabilitation der . ) )
. ) : LL-Autor fir Pneumologie, Allergologie,
Konrad Schultz wissenschattlichen . .
. Dermatologie, Psychosomatik,
Sektionen der DGP
Pfronten
Arzneimittelkommission S . -
Prof. Dr. med. der deutschen LL-Autor Klinik fir Pneumologie, Klinikum

Dieter Ukena*

Arzteschaft (AkdA)

Bremen-Ost, Bremen

Prof. Dr. med.
Peter von Wichert

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften

Beobachter des
AWMF-Vorstandes

AWMF, Dusseldorf

(AWMF)
Prof. Dr. med. Deutsche LL-Autor Medizinische Klinik | des Klinikums
Heinrich Worth* Atemwegsliga (DAL) Furth, Furth

* Stimmberechtigte Vertreter der Fachgesellschaften im Nominalen Gruppenprozess
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R 3. Patientenbeteiligung

Ziel der Beteiligung von Patienten am Programm flr NVL ist einerseits die Bertcksichtigung der
Patientensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung einer Patientenversionen
der NVL. Die Beteiligung von Patienten an der NVL-Erstellung und -Begutachtung erfolgt in
Abstimmung mit dem Patientenforum bei der Bundesarztekammer.

Das Patientenforum wurde im Jahr 2002 auf eine Initiative der Bundeséarztekammer [9] hin gegriindet
und ist ein Zusammenschluss der folgenden Organisationen und Institutionen:

e BAG SELBSTHILFE e.V. — Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit
Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.;

Forum chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN,;

Bundesérztekammer (BAK) Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern;

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

Es dient als Plattform eines gemeinsamen Erfahrungsaustausches im Hinblick auf Informationen und
Anliegen zwischen Arzteschaft und Patientenselbsthilfe.

Auf ausdriicklichen Wunsch des Patientenforums erfolgte die Patientenbeteiligung bei der NVL-
Entwicklung durch

e Begleitung des Entwicklungsprozesses in Form eines Review- und Feedback-Verfahrens®;

o Entwicklung einer Patientenleitlinie auf der Grundlage der NVL Asthma.

Zu diesem Zweck wurde vom Patientenforum eine themenspezifische Experten-Gruppen von 6

Patientenvertretern eingesetzt:

e 3 von den Dachverbanden benannte Vertreter;

e 3 von der jeweiligen Erkrankung betroffene Personen, die ebenfalls von den Dachverbanden
benannt werden;

e 1 Moderator des AZQ.

Die Vertreter der Dachverbande sind:

e Frau Dr. Jutta Hundertmark-Mayser, Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppe e. V. (DAG
SHG);

e Herr Christoph Nachtigéller, BAG SELBSTHILFE e.V. - Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE von Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen;

e Herr Armin Schafberger, Deutsche Aidshilfe e. V. (PARITATISCHEN).

Die Interessensvertretung der von der Erkrankung betroffenen Personen nehmen wahr:

e Frau Ingrid Voigtmann, Stellvertretende Geschéftsfiihrung Deutscher Allergie- und Asthmabund
(DAAB);

e Frau Andrea Wallrafen, Geschéftsfihrung (DAAB) Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB);

e Frau Malise Kdster, Vorsitz Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB).

Der im Expertenkreis konsentierte NVL-Konsultationsentwurf wurde jedem Mitglied des
Patientengremiums mit der Bitte um Kommentierung zugesandt. Die aus dem Patientengremium
eingegangenen Kommentare auf den vorgelegten Konsultationsentwurf der NVL Asthma sind fir die
zu erstellende Patientenfassung sowie die nachste Uberarbeitung der NVL Asthma relevant.

! Aufgrund des fortgeschrittenen Entwicklungsstadiums der NVL Asthma und des erst jingst implementierten Verfahrens
wurden die Patienten mit Beginn der 6ffentlichen Konsultationsphase einbezogen.
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Abbildung 1: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung
Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschliefilich Expertenvertreter)
Einbindung des Patientengremiums in Erstellung der Patientenversion zur
die Entwicklung der NVL zur Wahrung NVL (vom Patientengremium flr
der Patienteninteressen Patienten)
Beteiligung eines Vertreters des Festlegung der Inhalte der
benannten Patientengremiums an der Patientenversion auf der Basis der
NVL-Erstellung NVL, den Anforderungen des
{personliche Teilnahme mindestens an Patientengremiums und vorhandenen
der ersten Konsensusrunde zur Patienteninformationen
Formulierung der *
Schiiisselempfehlungen und an der
Konsensusru.nde zur Verabschiedung Textentwurf und Konsentierung
der graduierten Empfehlungen) {mehrmalige Schieife)im
FPatientengremium unter Beteiligung
¢ des Moderators des
Expertengremiums
Kommentierung der NVL wahrend der +
dffentlichen Konsultationsphase
Priifen einer vorlaufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und NVL-
- Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
- Experten
Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und Moderator des
Expertenkreises
T Patientenversion
inhaltlich richtig?
Ja
v
Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises
Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium
Publikation und Verbreitung
8
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R 4. Gliederung und Fragestellungen

Die Schwerpunktsetzung und Bearbeitungstiefe der NVL Asthma orientierte sich an den Ausfiihrungen
und Vorschlagen des Clearingberichtes Asthma [10].

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (s. Tabelle 2). Besonderer
Schwerpunkt lag, entsprechend den Zielen des Programms fiir Nationale Versorgungs-Leitlinien, auf
Aspekten der Versorgungskoordination.

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL Asthma

1. Definition, Epidemiologie, Formen des Asthmas
2. Diagnostik
e Anamnese
e Objektive Messungen zur Sicherung der Diagnose (Erwachsene)
e  Objektive Messungen zur Sicherung der Diagnose (Kinder und Jugendliche)
e Allergologische Stufendiagnostik
o Differenzialdiagnose
3. Therapie
e Therapieziele des Asthmamanagements
e Anstrengungsinduziertes Asthma
o Medikamentdse Therapie bei Erwachsenen (Stufentherapie)
e Medikamentdse Therapie bei Kindern und Jugendlichen (Stufentherapie)
4. Wirkstoffe
e Dauer- und Bedarfstherapie sowie wichtige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
5. Inhalationssysteme-Verordnung, Technik, Training
6. Nichtmedikamentdése MalRnahmen
e Patientenschulung
e Korperliches Training
e Atem- und Physiotherapie
e  Tabakentwdhnung
e Psycho-soziale Krankheits- und Behandlungskonzepte
e Kontrolle des Kdérpergewichts
7. Asthma-Anfall beim Erwachsenen
8. Asthma-Anfall bei Kinder- und Heranwachsenden
e Management des Asthma-Anfalls bei Kinder tber 2 Jahren
e Management des Asthma-Anfalls bei Kinder unter 2 Jahren
9. Asthma in der Schwangerschaft
e Pharmakotherapie in der Schwangerschaft
e Asthma-Anfall in der Schwangerschaft
e Medikamentdse Therapie in der Stillzeit
10. MaRnahmen zur Asthma-Prévention
e  Primérpravention
e  Sekundérpravention
e Tertiarpravention
11. Rehabilitation
12. MafRnahmen mit unzureichendem oder fehlendem Wirksamkeitsnachweis
13. Versorgungskoordination
e Hauséarztliche Versorgung
e  Uberweisung: Behandelnder Arzt zum qualifizierten Facharzt bzw. zur qualifizierten Einrichtung
e Einweisung in ein Krankenhaus
e Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme
e Berufsbedingtes Asthma
14. Qualitatsforderung und Qualitdtsmanagement
9
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R 5. Quellen

Entsprechend den internationalen Bemuhungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der
Leitlinienentwicklung [5] entschloss sich die Leitliniengruppe zur Adaptation einer aktuellen,
evidenzbasierten Leitlinie aus dem Ausland, in der konsentierten Themenbereiche und
Fragestellungen adressiert wurden, und zwar der ,British Guideline on the Management of Asthma
von 2003/2004 (BTS-Leitlinie) [11]* (im folgenden , Quell-Leitlinie* genannt).

Zusatzlich wurden Empfehlungen und Stellungnahmen der folgenden Leitlinien und Dokumente

deutscher Fachgesellschaften und Berufsverbande berticksichtigt:

e Therapieempfehlung Asthma bronchiale der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft von 2001 [12];

e Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Asthma der Deutschen Atemwegsliga und der
Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie [13];

e Disease Management Programm fiir Asthma bronchiale im Kindes- und Jugendalter des
Berufsverbandes der Kinder- und Jugendéarzte gemeinsam mit zahlreichen Fachgesellschaften
[14].

Auswahl der Leitlinien

Die Auswahl der Leitlinien erfolgte auf der Grundlage einer systematischen Leitlinien-Recherche. Die
fur den Clearingbericht Asthma durchgefihrte Recherche wurde analog der Vorgehensweise im
Clearingverfahren [10] aktualisiert.

Von der NVL-Gruppe wurden die Qualitatskriterien des Clearingverfahrens als Qualitdtsmerkmale
akzeptiert, welche eine Leitlinie erfiillen sollte, um als Quell-Leitlinie dienen zu kénnen. Besonderer
Wert wurde dabei auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehbare Evidenzbasierung der
abgegebenen Empfehlungen gelegt.

Adaptation der Quell-Leitlinie

Die englischsprachige Quell-Leitlinie wurde in einem ersten Schritt Ubersetzt. Anschliel3end erfolgte
eine Kommentierung des Ubersetzten Textes der Leitlinie durch die Mitglieder der Arbeitsgruppe.
Hierbei wurde eine Zuordnung von Themenschwerpunkten (s. oben, Tabelle 2) fiir einzelne Experten
bzw. Mitglieder der Leitliniengruppe definiert.

Nachdem die grundséatzliche Entscheidung durch die Experten gefallen war, die BTS-Leitlinie als
Grundlage zu verwenden, erfolgte eine zweite Kommentierung in strukturierter Form.

Die Methodik der Adaptation orientierte sich an der Vorgehensweise z.B. der New Zealand Guidelines

Group von 2001 zur Adaptation nationaler Leitlinien [15]. Und an weiteren Projekten zur Leitlinien

Adaptation [16-18].

Ubereinstimmend einigten sich die Mitglieder der NVL-Gruppe auf die im Folgenden dargelegten

Grundsatze der Leitlinienbearbeitung:

Der Text der Original Leitlinie ist nur zu &ndern bzw. zu Uberarbeiten, wenn

e eine Aktualisierung erforderlich ist, da neue Erkenntnisse (neue Publikationen) berilicksichtigt
werden missen;

e die Angaben bzw. Empfehlungen der Original-Leitlinie unzureichend sind und/oder nicht
ausreichend wissenschaftlich belegt sind;

e ein relevanter Unterschied der Versorgungssituation in GroR3britannien und Deutschland besteht.

Bereits bei der ersten Durchsicht der Original-Leitlinie waren folgende Punkte aufgefallen, die der
Erganzung bedurften:

¢ Epidemiologische Aspekte der Asthma-Problematik in Deutschland;

Deutsche Spezifika der Asthma-Diagnostik;

Aspekte der Arzneimittelversorgung in Deutschland;

Schulungs- und Ubungsangebote in Deutschland,;

Aspekte des deutschen Rehabilitationssystems;

Versorgungskoordination im deutschen Gesundheitssystem;

e 4
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e Qualitdtsfoérderung und Qualitdtsmanagement im deutschen Gesundheitssystem.

R 6. Auswahl und Bewertung der Empfehlungen

Der Gliederung der NVL Asthma (s. Kapitel R 6) folgend wurden 60 Empfehlungen aus der Quell-
Leitlinie extrahiert.

Alle in der Quell-Leitlinie abgegebenen Empfehlungen wurden hinsichtlich der inhaltlichen
Angemessenheit der zugrundegelegten Evidenz {berprift (Original-Evidenztabellen unter
http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/63/index.html). Ergénzende Literaturrecherchen wurden bei
allen Fragen durchgefiihrt, bei denen nach Ansicht der Experten ein Bedarf der Erganzung und/oder
Aktualisierung bestand.

Dies betraf insbesondere Struktur- und Versorgungsfragen des deutschen Gesundheitssystems. Die
erganzende Recherche fokussierte daher auf Leitlinien und Versorgungsempfehlungen deutscher
Autorengruppen.

Evidenz- und Empfehlungsgrade

Die vorliegende Versorgungsleitlinie nutzt als Grundlage zur Evidenzdarlegung fur die
Schlisselempfehlungen — ebenso wie die Quell-Leitlinie — die folgende Evidenzeinteilung des
Schottischen Leitliniennetzwerks SIGN [19] (http://www.sign.ac.uk).

Tabelle 3: Evidenzgraduierung der NVL Asthma

Evidenz- Beschreibung
grad

1++ Qualitativ hochstehende Meta-Analysen oder systematische Ubersichtsarbeiten von
randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) oder RCTs mit sehr geringem Bias-Risiko.

1+ Gut durchgefiihrte Meta-Analysen oder systematische Ubersichtsarbeiten von RCTs oder
RCTs mit geringem Bias-Risiko.

1- Meta-Analysen oder systematische Ubersichtsarbeiten von RCTs oder RCTs mit hohem
Bias-Risiko.

2 ++ Qualitativ hochstehende systematische Ubersichtsarbeiten von Fall-Kontroll- oder
Kohorten-Studien.

Qualitativ hochstehende Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit sehr geringem Risiko fiir
Confounding, Bias oder Zufall und hoher Wahrscheinlichkeit fur Kausalitat der
gefundenen Assoziation.

2+ Gut durchgefuhrte Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit geringem Risiko fir
Confounding, Bias oder Zufall und mittlerer Wahrscheinlichkeit fir Kausalitéat der
gefundenen Assoziation.

2- Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit hohem Risiko fir Confounding, Bias oder Zufall
und hohem Risiko einer nicht bestehenden Kausalitat der gefundenen Assoziation.

Nicht-analytische Studien, z. B. Fallstudien, Fallserien.

4 Expertenmeinung.

Die Evidenzgraduierung der aus der Quell-Leitlinie itbernommenen Literatur wurde nicht verandert.
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Tabelle 4: Einstufung von Leitlinienempfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of
Recommendation)

Empfehlungs- Beschreibung Symbol
grad
A Starke Empfehlung (il
B Empfehlung i
0 Empfehlung offen =

Die in der NVL Asthma verwendeten Empfehlungsgrade orientieren sich, wie im aktuellen
Methodenreport zum Programm fur Nationale Versorgungs-Leitlinien beschrieben [2], an der Einteilung
nach GRADE [20].

Die Vergabe der Empfehlungsgrade berlcksichtigt neben der zugrunde liegenden Evidenz, z.B.
ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der EffektivitdtsmalRe der Studien, Anwendbarkeit der
Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe und die Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag [4].

Die NVL -Methodik sieht daher die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die LL-Autoren im Rahmen
eines formalen Konsensusverfahrens vor.

Dementsprechend wurde ein Nominaler Gruppenprozess [21-23], moderiert von Frau PD Dr. Kopp
(AWMF), am 22.07.2004 durchgefiihrt. An diesem Prozess nahmen die benannten Vertreter aller an
der Erstellung beteiligten Fachgesellschaften teil.

Der Ablauf erfolgte in 6 Schritten:

e Stille Durchsicht des Leitlinienmanuskripts und

e Gelegenheit zu Notizen zu den Schlisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung;

e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschldge zu allen Empfehlungen im Einzel-
Umlaufverfahren durch die Moderatorin, dabei Rednerbeitrédge nur zur Klarstellung;

e Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;

e Diskussion der Punkte, fir die im ersten Durchgang kein "starker Konsens" erzielt werden konnte;

e Endgultige Abstimmung.

Alle 60 extrahierten Empfehlungen wurden im "starken Konsens" (mit einer Zustimmung von mehr als
90%) verabschiedet. Die Ergebnisprotokolle der Sitzungen koénnen unter NVL.Asthma@azqg.de
angefordert werden.

R 7. Externe Begutachtung

Vor der Veréffentlichung der endgiiltigen Version der NVL Asthma wurde der Entwurf in einem
offentlich zuganglichen Diskussionsforum drei Monate lang (Januar - Méarz 2005) bereitgestellt.

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wurde Uber die Trager und die beteiligten
Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben.

Beitrage der interessierten Fachoéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder
auch individuelle Beitrage wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt und an den Expertenkreis zur
Stellungnahme weitergeleitet. Dort wurde Uber eine inhaltliche Beriicksichtigung und eine Antwort an
den Kommentator im Konsens entschieden.

Die Zahl der Anderungsvorschlage und Kommentare sowie die tatsachlich notwendigen Anderungen
wurden protokolliert (Textvorschlage, Anderungswiinsche und Protokollierung der Anderungen kénnen
unter NVL.Asthma@azq.de angefordert werden).
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R 8. Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde im Juni 2005 veroffentlicht. Sie ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. bis
spatestens 31.Mai 2007 gultig.

Eine zwei-jahrliche Uberarbeitung und Herausgabe, gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen
Publikation, wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fur die Aktualisierung

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche die Uberarbeitung der NVL Asthma erforderlich
machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit iiber die Internet-
Seite der far die Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ
(http://www.versorgungsleitlinie.de).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und
im Internet veroffentlicnten Texten werden protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, werden Art der Anderungen, Zeitpunkt, Begriindung und
Verantwortlichkeiten tabellarisch erfasst. Die Protokolle werden von der Redaktion des AZQ gefiihrt.

Darstellung des Literaturverzeichnisses
Das Literaturverzeichnis zur NVL Asthma und zum vorliegenden NVL Report Asthma wurde mit Hilfe
der Software Reference Manager Professionell Edition Version 11 erstellt.

Hinweis zu Internet-basierten Informationen

Im Internet frei verfugbare Dokumente und Informationen wurden im Literaturverzeichnis entsprechend
gekennzeichnet und mit einem Referenzdatum versehen: [cited: Datumangabe als Jahr, Monat, Tag].
Die zugehorige Internetadresse (URL) wurde vollsténdig unter ,Available from:* angegeben.

Beispiel:

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag Uber eine Kooperation zum
Zwecke der Entwicklung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fir
Versorgungs-Leitlinien. Koln, Disseldorf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.aezq.de/aezq/Oindex/vertraege/pdf/awmfvertragfinal.pdf
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R 9. Darstellung

Die formale Gliederung der NVL Asthma entspricht folgendem Gliederungsprinzip:

Ebene 1: Empfehlungen und Stellungnahmen, entspricht der aktuell gultigen Kurzfassung der NVL (im
Internet dargestellt als Webseite und verlinkt mit Ebene 2).

Ebene 2: Hintergrund und Evidenz, bietet zusatzlich zur Ebene 1 eine Diskussion und Begrindung der
Empfehlungen (im Internet verlinkt mit Ebene 3).

Ebene 3: Quellen, enthalt zusatzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu dem einzelnen Empfehlungen
zugrunde liegenden Originalliteraturstellen (im Internet mit Links zu Medline oder Volltexten,
wenn verfligbar).

Abbildung 2: Darstellungsebenen der NVL Asthma

e Empfehlungen
§ der Kurzfassung
ﬁ Evidenzdarlegung
S > - Hintergrund
i - Erlauterungen
- Quellenangaben
o - - Literaturverzeichnis
9 - Evidenztabellen
w - Links zu Medline
- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL Langfassung
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In Ebene 1 werden die Schlusselempfehlungen mit Empfehlungsgraden versehen und farblich
unterschieden, je nachdem, ob sie fur Erwachsene bzw. Kinder/Jugendliche oder fir alle Zielpersonen
gelten.

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie moéglichst handlungsorientiert
und leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben
ausdriickte (z.B. "soll" fur eine starke positive Empfehlung/'soll nicht" fir eine starke negative
Empfehlung bei einer Gberflissigen oder obsoleten MalRnahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u.a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [23; 24] und mittels des Programms ALGO (Version 1.2) [25] erstellt
wurden (Ubersicht der verwendeten Symbole: s. Anlage 2: Standardisierte Terminologie fur klinische
Algorithmen" [6]).

R 10. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der NVL Asthma liegt in der Verantwortung der Herausgeber. Die elektronische
Version der Leitlinie wird auf dem gemeinsamen Internet-Auftritt von AWMF und BAK/KBV im AZQ
http://www.versorgungsleitlinie.de zur Verfiigung gestellt. Hier ist der Zugriff auf alle drei Ebenen der
NVL Asthma unentgeltlich méglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen Schliisselempfehlungen
wird in Druckform Uber die Fachgesellschaften verbreitet. Zusatzlich zur Kurzfassung wird gemeinsam
mit den Patientenvertretern eine Patientenversion (Kurz- und Langfassung) erstellt. Diese wird in
elektronischer und gedruckter Form zur Verflgung stehen. lhre Verbreitung wird durch die im
Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstiitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird von gezielten MaRhahmen

begleitet. Dazu gehdrt die elektronische Prasentation im Internet genauso wie die Herausgabe als

Druckfassung:

e Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise flr Praxis-
/Klinikpersonal + Patientenversion);

e Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden
Fachgesellschaften;

e Pressekonferenz;

¢ Informationen an maRgebliche Einrichtungen wie den Gemeinsamen Bundesausschuss (wegen
zukinftiger DMPs) und an die BQS (Qualitatsindikatoren);

e Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten &rztlichen Fortbildung.

In einem gemeinsamen Projekt mit der Universitat Witten/Herdecke werden auf Grundlage der
Empfehlungen der NVL Asthma interaktive Module fur die zertifizierte arztliche Fortbildung erstellt
(http://www.leitlinien-wissen.de).

R 11.Evaluation

Die Evaluierung der NVL Asthma hinsichtlich lhres Einflusses auf Strukturen, Prozesse und
Ergebnisse der Versorgung, Erreichen der Versorgungsziele, Ressourcenverbrauch und
Kosteneffektivitat sowie ihrer Auswirkungen auf "Strukturierte Behandlungsprogramme" (DMP) wird
angestrebt. Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren.
Dabei sollen soweit wie mdoglich bereits bestehende Qualitétsindikatoren genutzt werden,
insbesondere dann, wenn sie im Rahmen eines DMPs erhoben werden.

Im Rahmen der Fortentwicklung der NVL Asthma wird eine Kontaktaufnahme zur BQS angestrebt, um
auch Qualitatsindikatoren auf angemessener Grundlage auch unter Beriicksichtigung der
Anwendbarkeit in der Breite zu optimieren?.

2 Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung. Programme und Qualitatsreporte. Internet: http://www.bgs-online.de (Zugriff:
23.3.2005)
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R 12.Redaktionelle Unabhéangigkeit

Die Erstellung der NVL Asthma erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit von den finanzierenden
Tragern. Die Koordination und methodische Unterstiitzung der Leitlinienentwicklung wird im Rahmen
des "Programms Nationale Versorgungs-Leitlinien" finanziert. Trager sind die Bundesarztekammer, die
Kassenéarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften
getragen, die Expertenarbeit erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.

Alle Mitglieder der Leitlinienentwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang
mit der Erstellung der NVL Asthma gegeniiber den Herausgebern schriftlich offen gelegt (Formular
siehe Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefiihrten Abstimmungsprozess
(Nominaler Gruppenprozess) waren ausschlielich die in Tabelle 1 genannten Leitlinien-Autoren
abstimmungsberechtigt.
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R 13.Anhang

Anlage 1: Formular zur Darlegung von Interessenskonflikten fiir NVL-Autoren

Erklarung von méglichen Interessenskonflikten fiir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fiir
Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV
Praambel
Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV sollen im
Rahmen dieser Tatigkeit mégliche Interessenskonflikte darlegen.
Die Experten handeln mit der Darlegung méglicher Interessenskonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter
des AZQ hinterlegt.
Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/personlichen Beziehungen, deren
Ausprégungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mégliche Interessenskonflikte darstellen kénnen. Ob davon die
erforderliche Neutralitat fiir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterkl&rung der Experten erfolgen.
Erklarung
Die Erklarung der Unabhéngigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestande sowie Interessen der Mitglieder selbst.
Die Erklarungen werden gegeniiber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQ sichert die Vertraulichkeit der
Angaben zu.
Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:
1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines
pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens
0 nein 0 ja, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen bzw.
kommerziellorientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemessene Aufwandsentschddigung fiir die Planung,
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

0 nein 0 ja, welche?
3. Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)
o0 nein 0 ja, welche?

4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben
sind nur bei Betragen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)

0 nein 0 ja, welche?

5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw.
medizintechnischer Unternehmen in den zurtickliegenden 5 Jahren

o0 nein 0 ja, welche?

6. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in einem weiteren
Expertenkreis im Programm fiir Versorgungs-Leitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.

7. Fir weitere Verbindungen zwischen Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-
Leitlinien und der Industrie (z. B. Einnahmen anlésslich Industrie gesponserter Veranstaltungen, Annahme von Geld-
und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen
Fachkongressen) gilt der von verschiedenen Verbénden im Oktober 2000 veréffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur
strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren
Mitarbeitern” (Anlage).

8. Bei einem maglichen Interessenkonflikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung iiber notwendige MaRnahmen
wie Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produktbezogenen Fragestellungen oder
Themenbereichen und ggf. Uber eine Beendigung der Mitgliedschaft.

9. st ein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten Manahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es
Uber den Prasidenten der Bundesarztekammer, den Prasidenten der AWMF oder den 1. Vorsitzenden der KBV um eine
endgiiltige Entscheidung bitten, die von den vorgenannten Personen und dem Leiter des AZQ einvernehmlich getroffen
werden muss.

Ich habe diese Regelung zur Kenntnis genommen und erklare, dass meine Angaben der Wahrheit entsprechen.

Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift
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:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten
Aktionsfeld (Tatigkeit)
> Logische Abfolge
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