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Rl. 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 fur 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; L 4

¢ 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 inshesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordinatioq\\der Versorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufen im Gesundheitswesen zu geben;

e die Nahtstellen zwischen den verschiedenen &rztlichen Disziplinen als auch den verschiedenen
Versorgungsbereichen (Primére Pravention — Sekundére Préver?’en ~ Kuration — Rehabilitation)
zu definieren und inhaltlich auszugestalten;

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu id&nifizieren und darin begriindete
Prozessempfehlungen unter Berlicksichtigung internationaler Literatur zu formulieren;

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

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

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

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

Die Erarbeitung der Nationalen Versorglh;s-Leitlinien erfolgt unter wesentlicher Berilicksichtigung der
Konzepte des Internationalen  Leitlinien-Netzwerks G-I-N [2], der Leitlinien-Empfehlungen des
Europarats [3], der Beurteilungskriterien fur Leitlinien von BAK und KBV [4], des ,Leitlinien-Manuals*
von AWMF und AZQ [5],*r Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [6] sowie des
Deutschen Leitlinienbe\gfrtungsinstruments DELBI [7].

Der Entwicklungsprozess fiir die NVL COPD wurde durch das Arztliche Zentrum fir Qualitat in der
Medizin im Auftrag von Bundesérztekammer, AWMF und Kassenarztlicher Bundesvereinigung
zwischen September 2004 und Januar 2006 organisiert. Methodik und Ablauf der Leitlinienentwicklung
im Rahmen des NVL-Programms sind generell im NVL-Methodenreport [8] und fir die NVL COPD im
vorliegendenw/L-Report COPD beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinien.de).
' 4

Bei einer Nationalen Versorgungs-Leitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe Uber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Pr men im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung” und damit um eine
Orientierungshilfe im Sinne von "Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von denen in
begriindeten Féllen abgewichen werden kann oder sogar muss. Die Entscheidung dariber, ob einer
bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der beim
individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfigbaren Ressourcen getroffen
werden [4].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie, handelt es sich bei einer NVL 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].
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Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung
Bericksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall
hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene uberpruft und gegebenenfalls
angepasst werden.

RIl. Adressaten der Nationalen Versorgungs-Leitlinien

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. Partner), und zwar unter"Nutzung ‘von
speziellen Patienteninformationen);

e an die Offentlichkeit zur Information Giber 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 Qndere Herausgeber von
Leitlinien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fiir die NVL bilden.

N ¢
R 1. Zielsetzung der.NVL COPD

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der COPD in Deutschland sowie eine grof3e Variationsbreite in der
Versorgungsqualitdt verlangen verstarkte Bemiihungen um die Optimierung der Versorgung von
Patienten mit COPD. Hierzu gehtren verlassliche und allgemein akzeptierte Definitionen des
Notwendigen und Angemessenen in Pravention, Diagnostik und Therapie. Im Rahmen des
Programms fur Nationale Versorgungs-Leitlinien haben die mit Pravention, Diagnostik, Therapie und
Rehabilitation der COPD befassten Fachgesellschaften inhaltliche Eckpunkte fiir eine Nationale
Versorgungs-Leitlinie COPD konsentiert.. W

Ziel der NVL COPD ist die Verbreit?g evidenzbasierter Empfehlungen mit deren Hilfe man
Entscheidungen in der medizinischen Versorgung von Menschen mit COPD-Risiko oder mit COPD auf
eine rationalere Basis stellen kann. Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und
die Stellung des Patient%gestéibwerden. Zudem kann die Beruicksichtigung der Empfehlungen zu
einer Effizienzsteigerun% Gesundheitswesen beitragen (Europarat 2002 [3]).

R 2. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe

Die Trager-der NVL COPD sind BAK, AWMF und KBV. Primare Ansprechpartner in der Benennung
von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die Arzneimittelkommission
der Deutsche/Arzteschaft (AkdA). Die an der Versorgung von COPD Patienten maRgeblich beteiligten
Fachgesellschaften wurden durch die Trager angesprochen und um Entsendung von Mandatstragern
in~die #NVL-Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Verantwortungsbereich der
anggsprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

Die Leitliniengruppe wurde so nach dem oben beschriebenen Verfahren multidisziplinar
zusammengesetzt.

In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Reprasentativitat der Gruppe zur Entwicklung der
NVL durch die Experten gepruft. Diese fand gemeinsam mit dem Expertenkreis NVL Asthma statt. Ein
Nachbenennungsverfahren (ber die Herausgeber (Trager und beteiligte Fachgesellschaften/
Organisationen) wurde als nicht erforderlich angesehen.

-
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Im Verlauf der Entwicklung der NVL wurde eine interne Abstimmung zwischen den betroffenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften und den jeweiligen Berufsverbanden Uber die

Inhalte der Leitlinie empfohlen.

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

entsandt.

Insgesamt fanden im Zeitraum von September 2004 bis Januar 2006 zwolf Treffen (inklusive funf

Telefonkonferenzen) der Leitlinien-Gruppe NVL COPD statt.
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Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschaften/Organisationen, die an der Erstellung der NVL

COPD beteiligt waren

Benannter Reprasentant

Fachgesellschaft/
Organisation

Institution/Ort

Prof. Dr. med. H. H. Abholz

Deutsche Gesellschaft
fur Allgemein- und
Familien-Medizin
(DEGAM)

Heinricht Heine Universitat,
Abteilung fur Allgemeinmedizin,
Disseldorf

Prof. Dr. med. A. Gillissen

Deutsche Gesellschaft
fur Pneumologie (DGP)

Pneumologisches Zentr
Robert-Koch-Klinik, Leipzig

Prof. Dr. med. H. Magnussen

Deutsche Gesellschaft
fir Innere Medizin
(DGIM)

Zentrum fir Pneumologie und
Thoraxchirurgie, Krankenhaus
GroRRhansdorf, GroRhansdorf

Frau Dr. med. G. Schott MPH

Arzneimittelkommission
der deutschen
Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA)

Deutsche Gesellschaft
fur physikalische

Fachklinik Allgau
Verhaltensmedizinisches

Dr. med. K. Schultz Medizin und Zentrum fir Pneumologie,
Rehabilitation lergologie, Dermatologie,
(DGPMR) ~Psychosomatik, Pfronten

Arzneimittelkommissio

Prof. Dr. med. der deutschen Klinik fur Pneumologie,
D. Ukena Arzteschaft (AkdA) Klinikum Bremen-Ost, Bremen
Prof. Dr. med. Deutsche Medizinische Klinik | des
H. Worth Atemwegsliga (DAL) Klinikums Firth, Furth

Weitere Beteiligte waren:

o,

.

Prof. Dr. med. Peter von Wichert (Beobachter der AWMF)
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

PD Dr. med. Ina Kopp (Moderatorin)

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

¢ (Redaktion)

Frau Monika Lelgemann
Avrztliches Zentrum fiir

itat in der Medizin (AZQ)

Dr. med. Frank Thalau MPH MSc (Redaktion)
Arztliches Zentrum fUr\QuaIitat in der Medizin (AZQ)

Prof. Dr. Dr=med. Giinter Ollenschléger (Leitung des Programms fiir Nationale Versorgungs-Leitlinien)

’ 4
%
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R 3. Patientenbeteiligung

Ziel der Beteiligung von Patienten am Programm fir NVL ist einerseits die Berlcksichtigung 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 Bundesérztekammer.

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

e BAG SELBSTHILFE e.V. — Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Mensch mit
Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdérigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.;

Forum chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN;

Bundesérztekammer (BAK), Arbeitsgemeinschatft der Deutschen Arztekammern; ¢
Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV).

w

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

Auf ausdriicklichen Wunsch des Patientenforums erfolgte die Patienterwetejligung bei der NVL-
Entwicklung durch ({

e Begleitung des Entwicklungsprozesses in Form eines Review- Feedback-Verfahrens’;
¢ Entwicklung einer Patientenleitlinie auf der Grundlage der NVL COPD.

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

Patientenvertretern eingesetzt:

e 3 von den Dachverbénden benannte Vertreter;

e 3 von der jeweiligen Erkrankung betroffene Personen, die ebenfalls von den Dachverbénden
benannt werden; W 4

e 1 Moderator des AZQ. P

Die Vertreter der Dachverbande sind: N

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

e Herr Christoph Nachtigaller, B SELBSTHILFE e.V. — Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE von Menschen. mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen; -

e Herr Armin Schafber“, Deutsche Aidshilfe e. V. (PARITATISCHEN).

Die Interessensvertretung der von der Erkrankung betroffenen Personen nehmen wahr:

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

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

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

D& 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 COPD sind fir die zu
erstellende Patientenfassung sowie die nachste Uberarbeitung der NVL COPD relevant.

. Aufgrund des fortgeschrittenen Entwicklungsstadiums der NVL COPD und des erst jingst implementierten Verfahrens wurden
die Patienten mit Beginn der 6ffentlichen Konsultationsphase einbezogen.

rl
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Abbildung 1: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung

Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschlielilich Expertenvertreter)

v

Einbindung des Patientengremiums in
die Entwicklung der NVL zur Wahrung
der Patienteninteressen

v

Beteiligung eines Verireters des
benannten Patientengremiums an der
NWL-Erstellung
{personliche Teilnahme mindestens an
der ersten Konsensusrunde zur
Formulierung der
Schlisselempfehlungen und an der
Konsensusrunde zur Verabschiedung
der graduierten Empfehlungen)

v

Kommentierung der NVL wahrend der
offentlichen Konsultationsphase

v

Erstellung der Patientenversion zur
NVL (vom Patientengremium fiir
Patienten)

v

Festlegung der Inhalte der
Patientenversion auf der Basis der
NVL, den Anforderungen des
Patientengremiums und vorhandenen
Patienteninformationen

v

Textentwurf und Konsentierung
(mehrmalige Schieife) im
Patientengremium unter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Priifen einer vorlaufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und ,NVL-

Expertenkreises

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und Moderator des

A

Nein

Y

Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
Experten

Patientenversion
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inhaltlich richtig?

Ja
v

Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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R 4. Gliederung und Fragestellungen

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

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (s. Tabelle 2). Besonderer
Schwerpunkt lag, entsprechend den Zielen des Programms fur Nationale Versorgungs-Leitlinien, auf
Aspekten der Versorgungskoordination im deutsche Gesundheitswesen. Neuere Erkenntnisse in der
Diagnostik und Therapie sollten Eingang in die flachendeckende Versorgung von COPD Patienten
erhalten. Neben einer spezifizierten Diagnostik mit Angabe verschiedener Schweregrade, gab es.eine
Reihe verbesserter medikamentdser und nicht-medikamenttser Therapieverfahren, die no icht
allgemein praktiziert wurden. Mancherorts wurden stattdessen Behandlungskonzepte fortgefiihrt,
obwohl wissenschaftliche Hinweise auf ihre Wirksamkeit fehlten oder gar erhebliche Bedenken
bezlglich unerwiinschter Wirkungen bestanden (z. B. Dauertherapie mit oralen Carticosteroiden).
Effektive und kosteneffiziente MaRnahmen wie z. B. die Raucherentwdhnung oder das kdrperliche
Training wurden, ungeachtet der positiven Evidenzlage, bisher unzureichend “~umgesetzt.
Optimierungen wurden innerhalb der einzelnen Versorgungsebenen angestrebt, vor allem aber durch
eine verbesserte Koordination der Versorgung zwischen den Sektoren im_Sinne eines besseren
Schnittstellenmanagements. Hierzu wurde ein fachibergreifender Konsens unter Berlicksichtigung der
Leitlinienempfehlungen aller an der Versorgung beteiligter Fachgesellschaftss egyielt.

C

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL COPD J

10. Prophylaxe der akuten Exazerbation

11. MaBnahmen zur COPD Préavention

12. Rehabilitation bei COPD Patienten

13. Versorgungskoordination von COPD Patienten in Deutschland
14. Berufsbedingte COPD

1. Definition, Epidemiologie und sozialdkonomische Bedeutung.der.COPD in Deutschland 4
2. Management der COPD

3. Diagnostik, Schweregradeinteilung und Differenzialdiagnose-der COPD

4. Therapie der stabilen COPD

5. Medikamenttse Therapie

6. Inhalationssysteme — Verordnung, Technik, Training

7. Nichtmedikamentdse Therapie der stabilen COPD

8. Diagnostik der akuten Exazerbation

9. Therapie der akuten Exazerbation

15. Qualitatsférderung qﬁ Qualitdatsmanagement

A

"

Formatiert: Nummerierung und
Aufzéhlungszeichen

rl
© QZQ 2006



NVL COPD
Leitlinien-Report
Februar 2008, Version 3.1

2 PR A A —
*ﬂ) NI PO v B 3
. % - Ereer il Oy

Bar

R 5. Quellen

Recherche der Leitlinien

Entsprechend den internationalen Bemihungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der
Leitlinienentwicklung [2] entschloss sich die Leitliniengruppe zur Adaptation einer aktuellen,
evidenzbasierten Leitlinie aus Deutschland [11], die ihrerseits auf einer internationalen Leitlinie
basierte, namlich der Leitlinie der ,Global initiative for chronic obstructive lung disease, abgekurzt als
,GOLD-Leitlinie* [12] (im folgenden , Quell-Leitlinien“ genannt).

Zuséatzlich wurden Empfehlungen und Stellungnahmen der folgenden Leitlinie (im fo@den

»Referenz-Leitlinie* genannt) beriicksichtigt:

e die Leitlinie Nummer 12 des ,National Institute for Clinical Excellence (NICE)".mit dem Titel
,Chronic obstructive pulmonary disease — National clinical guideline on management-of chronic
pulmonary disease in adults in primary and secondary care®, die 2004 erstellt wurde [13];

e die Aktualisierungen der GOLD Leitlinie 2004 und 2005 [14; 15]. N

-
Auswahl der Leitlinien

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

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

o A
Adaptation der,Leitlinien

Die deutschsprachige Quell-Leitlinie diente‘gls Textgrundlage. In einem ersten Schritt wurde die
Gliederung des Textes der konsentiertgn Struktur der NVL COPD (s. Tabelle 2) angepasst. Dann
wurden samtliche Empfehlungen aus«den. verwendeten Quell- und Referenzleitlinien extrahiert und
einander gegeniibergestellt. Vor.dem Hiﬁrgrund der begrundenden Evidenz erfolgte eine Diskussion
der Empfehlungen, die zur endgiltigen’ Auswahl fiir die NVL COPD fuhrte. SchlieBBlich wurde die
Cochrane Library nach thematisch passenden systematischen Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen
durchsucht und deren Aussagen.mit den Empfehlungen abgeglichen (s. Leitlinien-Synopse unter
http://www.versorqunqsl&nien.de/themen/copd. Rubrik Methodik). Als letzter Schritt erfolgte die
Vergabe der Empfehluﬂsgrade fur die ausgewahlten Schlisselempfehlungen (s. Tabelle 4).

Die Methodik der Adaptation orientierte sich an der Vorgehensweise z. B. der New Zealand Guidelines
Group von 2001 zur Adaptation nationaler Leitlinien [16]. Und an weiteren Projekten zur Leitlinien
Adaptation [17-19].

Bereits/bei der ersten Durchsicht der Original-Leitlinie waren folgende Punkte aufgefallen, die der
Erﬁanzu g, bzw. Aktualisierung bedurften:

o _Epidemiologische Aspekte der COPD-Problematik;

e _ Abstimmung der COPD-Diagnostik zwischen Haus- und Fachérzten;

e Aspekte der Arzneimittelversorgung;

e Schulungs- und Ubungsangebote;

e Aspekte des deutschen Rehabilitationssystems;

e Versorgungskoordination;

e Qualitatsforderung und Qualitditsmanagement im deutschen Gesundheitssystem.
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R 6. Auswahl und Bewertung der Empfehlungen

Der Gliederung der NVL COPD (s. Tabelle 2) folgend wurden 29 Empfehlungen in einem mehrstufigen
Verfahren aus der Quell-Leitlinie extrahiert und einem formalen Konsensverfahren zugefuhrt (vgl.
Kapitel R 5 Adaptation der Quell-Leitlinien).

Alle in der Quell-Leitlinie abgegebenen Empfehlungen wurden hinsichtlich der inhaltlichen
Angemessenheit der zugrundegelegten Evidenz Uberpriift. Ergdnzende Literaturrecherchen wurden
bei allen Fragen durchgefiihrt, bei denen nach Ansicht der Experten ein Bedarf der Ergéanzung
und/oder Aktualisierung bestand. Dies betraf die Themen ,Mukolytika“, ,Morphin bei Dyspnoe*,
LAntibiotika-Therapie“.

Evidenz- und Empfehlungsgrade o

Die vorliegende Versorgungsleitlinie nutzt als Grundlage zur Evidenzdarlegung fir die
Schliisselempfehlungen — ebenso wie die Quell-Leitlinie — die folgende Evidenzeinteilung der GOLD
Leitlinie [12]. Diese Evidenzkategorien gehen zuriick auf eine Entwicklung des US National Heart,
Lung and Blood Institute (NHLBI, http://www.nhlbi.nih.gov) und fanden 2001 Eingang in die-Arbeit der
international zusammengesetzten Leitliniengruppe, Global Initiative for Chroni¢ Obstructive Lung
Disease (GOLD). Da sich diese Evidenzgraduierung bewahrt hat, wurde die Literaturbewertung in allen
bisher erschienen Aktualisierungen der Leitlinie auf der Basis dieser Evidenzkategorien erstellt.

Tabelle 3: Evidenzgraduierung der NVL COPD (nach [12; 14; 15]) n,
Evidenz- Quellen der Definition
kategorie |Evidenz &
n. GOLD
A Randomisierte Die Evidenz entstammt/Endpunkten aus gut angelegten
kontrollierte Studien | RCTs, die Ubereinstinmende Ergebnisse liefern
(RCTSs) mit beziglich der. Bevolkerungsgruppe, auf die sich die
umfangreichem Empfehlung bezieht. Kategorie A bedarf einer
Datenmaterial erheblichen Anzahl von Studien mit einem erheblichen
Umfang von Studienteilnehmern.
B Randomisierte Die .-~ Evidenz entstammt Endpunkten aus
kontrollierte Studien | Interventionsstudien, die nur eine begrenzte Anzahl von
(RCTSs) mit Studienteilnehmern  umfassen, Posthoc-  oder
eingeschranktem Subgruppen-Analysen von RCTs, oder Meta-Analysen
Datenmaterial ’Wn RCTs. Im allgemeinen gilt Kategorie B, wenn
enige RCTs vorhanden sind, diese einen geringen

Stichprobenumfang haben, aus Bevolkerungsgruppen
s stammen, die sich von der Zielgruppe der

* Empfehlungen  unterscheiden, oder wenn die

Ergebnisse in gewisser Weise inkonsistent sind.

C Nichtrandomisierte | Die Evidenz entstammt Endpunkten aus unkontrollierten
Studien, oder nichtrandomisierten Studien oder aus
Beobachtungs- Beobachtungsstudien.
studien

D Expertenmeinung Diese Kategorie wird nur verwendet, wenn eine

PN v Empfehlungsvergabe wertvoll erscheint, aber die
N verflgbare Literatur keine héhere Gruppierung zulasst.

Der Gruppenkonsens grundet sich auf klinische
Erfahrung oder Wissen, das nicht den weiter oben
aufgefiihrten Kriterien entspricht.

Die Evidenzgraduierung der aus der Quell-Leitlinie tbernommenen Literatur wurde nicht verandert. In
einer eigenen Leitlinien-Synopse wurde die urspringliche Formulierung der Empfehlung und deren
zugrunde liegende Quellen den NVL-Empfehlungen gegeniibergestellt. Diese Synopse ist zugénglich
Uber die Internetseite http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd und befindet sich in der Rubrik
~Methodik".
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Tabelle 4: Einstufung von Leitlinienempfehlungen der NVL und deren Uberleitung aus den

Evidenzgraden der

uell-Leitlinie (modifiziert nach [15] und [20]

Evidenz- | Evidenz- Embfehl Definiti
grad grad rgrpag Slljcr_;'%s' efinition Empfehlungs-| Symbol Beschrei-
GOLD | SIGN [20] (verer:nfacht grad NVL NVL bung
[15] [20] nach [15])
A | E i tell Stark
A xperlm.en elle A 0 arke
B Il Studien Empfehlung
Beobacht -
C Iloder lll| B oderC eobachtungs B i Empfehltng
studien
E ten-
b v N xp.er en c o Empfehlung
meinung offen:
Die in der NVL COPD verwendeten Empfehlungsgrade orientieren sich, .wie im aktuellen

Methodenreport zum Programm fir Nationale Versorgungs-Leitlinien beschrieben/[8], an der Einteilung

nach GRADE [21].

N

Neben dem Evidenzgrad orientiert sich der Empfehlungsgrad an weiteren:Kriterien, die in das formale

G,

Konsensverfahren einflieRen [3]. Dabei werden

e die ethischen Verpflichtungen;

o die Patientenpréferenzen;

o die Effektstarken und die Konsistenz der Studienergebnisse;

e die Kklinische Relevanz (Eignung der Effektivitaitsmafie der Studie fiir die Versorgung, Relevanz der
Kontrollgruppen und verwendeten Dosierungen,
unerwiinschten Behandlungsergebnissen);

¢ die pathophysiologischen und klinischen Plausibilitaten;

e die Anwendbarkeit auf die Patientenzielgrubpé der NVL;

e die Umsetzbarkeit der NVL in den arztlichen Alltag (Leistungsféhigkeit; Ressourcenbedarf und —
verbrauch etc.) und

o die Nahtstellen zwischen den Leistqusertzringern

berlcksichtigt.

N ¢

Verhaltnis zwischen erwinschten und

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

Dementsprechend wurde ein Nominaler Gruppenprozess [22-24], moderiert von Frau PD Dr. Kopp
(AWMF), am 28.06.2005 und 23.08.2005 durchgefiihrt. An diesem Prozess nahmen die benannten
Vertreter aller an der E1e|lung beteiligten Fachgesellschaften teil.

Der Ablauf erfolgte in 6 Schritten:

e Stille Durchsicht des Leitlinienmanuskripts und

e Gelegenheit’zu Notizen zu den Schliisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung;

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

o Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;

. Disk&sion der Punkte, fir die im ersten Durchgang kein "starker Konsens" erzielt werden konnte;

. 'Endgultige Abstimmung.

Alle 26 Empfehlungen wurden im "starken Konsens" (mit einer Zustimmung von mehr als 90%)
verabschiedet. Die Ergebnisprotokolle der Sitzungen kénnen unter NVL.COPD@azqg.de angefordert
werden.

Ein Vergleich der Empfehlungsgrade der NVL mit denen der Quell-Leitlinien ist in Tabelle 5 dargestellt.
Hier zeigt sich, dass die Empfehlungsstarke in 15 der 26 Empfehlungen beibehalten wurde und dass
es in 6 Fallen zu einer Herauf- und in 5 Fallen einer Herbstufung kam.
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Tabelle 5 Vergleich der Empfehlungsgrade der 26 NVL Empfehlungen mit denen der Quell-

Leitlinie

Empfehlungsgrad der Quell-
Leitlinie nach SIGN (Anzahl von
Empfehlungen)

Empfehlungsgrad der NVL

(Anzahl von Empfehlungen)

Uberleitung der
Empfehlungsgrade der Quell-
Leitlinie zur NVL (Anzahl)

A (19) A (16) Beibehaltung A-A (14)
Herabstufung A-B (5)
B/C (2) B (10) Beibehaltung B/C-B (1)
Heraufstufung B/C-A (1)
D (5) C (0) Heraufstufung D-A (1)

E

AWIMIF

Heraufstufung D-B (4)

Die Begrindungen fir die Herauf- bzw. Herabstufung werden im folgenden kurz dargestelit:
L 4
1) Heraufgestuft wurden sechs Empfehlungen aus den Bereichen

a. Versorgungskoordination (Starkung der Verantwortung des Hausarztes) =

b. Pravention mittels Pneumokokken-Impfung (Angleichung zur Empfehlung der
Influenza-Impfung, die herabgestuft wurde)

c. Medikamentdése Therapie der stabilen COPD mit Mukop?farmaka (NEGATIVE
Empfehlung aufgrund neuerer Studien verstarkt)

d. Medikamentdse Therapie der stabilen COPD mit Anti}ssi\h (NEGATIVE Empfehlung
im Konsens verstarkt)

e. Medikamentése Therapie mit systemischen
Review)

f.  Rehabilitation (Einschrankung auf héhere Schweregrade, neue Studien dazu)

@rticosteroiden (neuer Cochrane

2) Herabgestuft wurden finf Empfehlungen aus‘den Bereichen

a. Pravention mittels Influenza-Impfung  (Angleichung
Pneumokokken-Impfung, die hochgestuft wurde)

b. Medikamentdse Therapie der stabilen COPD mit inhalativen Corticosteroiden (zwei
Empfehlungen GOLD Nr. 14 und 39, aber zum gleichen Thema)

c. Medikamenttse Therapie der exazerbierten COPD mit Theophyllin

d. Medikamentdse Therapie der-exazerbierten COPD mit Antibiotika (Erweiterung der
Empfehlung um diagnostische Merkmale bakterieller Atemwegsinfekte, die mit
schwacherer Evidenz bewt sind)

zur  Empfehlung der

Eine ausfihrliche Gegenuberstellung der Empfehlungen der NVL COPD mit denen der Quell- und
Referenzleitlinien und der dahinterliegenden Evidenz in Form der zitierten Quellen, findet sich in einer
Leitlinien-Synopse und ist auf der Internetseite http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/copd unter
der Rubrik ,Methodik* z@angnch.
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R 7. Externe Begutachtung

Vor Verdffentlichung der endgultigen Version der NVL COPD wurde eine Konsultationsfassung mit
samtlichen Empfehlungen in einem o&ffentlich zuganglichen Diskussionsforum drei Monate lang
(September - November 2005) bereitgestellt.

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

Beitrage der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengrupp der
auch individuelle Beitrdge 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 Anderﬁngen
wurden protokolliert (Textvorschlage, Anderungswiinsche und Protokollierung der Anderung;n kénnen
unter NVL.COPD@azqg.de angefordert werden).
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R 8. Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde im Februar 2006 verdffentlicht. Sie ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. bis
spatestens Januar 2010 gultig.

Eine vier-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 COPD erforderlich
machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit tiber die Internet-
Seite der far die Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im 0AZQ
(http://www.versorgungsleitlinie.de).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an Qen konsentierten und
im Internet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, werden Art der Anderungen, Zei unkt; Begrindung und
Verantwortlichkeiten tabellarisch erfasst. Die Protokolle werden von dege tion des AZQ gefuhrt.

&
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R 9. Darstellungsebenen der NVL

Die formale Gliederung der NVL COPD entspricht folgendem Gliederungsprinzip:
Ebene 1: Empfehlungen und Stellungnahmen, entspricht der aktuell glltigen 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 Begriindung 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 verfugbar).

Abbildung 2: Darstellungsebenen der NVL COPD

O

Empfehlungen
der Kurzfassung

Evidenzdarlegung
- Hintergrund
- Erlauterungen

A 4

Quellenangaben

- Literaturverzeichnis
- Evidenztabellen

- Links zu Medline

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL Langfassung
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Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie moglichst handlungsorientiert
und leicht versténdlich 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 tberflissigen oder obsoleten Mal3nahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u.a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [24; 25] und mittels des Programms ALGO (Version 1.2) [26] erstellt
wurden (Ubersicht der verwendeten Symbole: s. Anlage 2: Standardisierte Terminologie fir klinische

Algorithmen" [5]).

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

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit ‘

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und. Akzeptanz wird von gezielten Mal3nahmen

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

Druckfassung:

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

e Publikation der Kurzfassung im Deutschen‘Arzteblatt;

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden
Fachgesellschaften;

e Pressekonferenz; o W

¢ 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.

R 10. Anwendung, Verbreitung

In einem gemeinsame rojekt-mit der Universitat Witten/Herdecke werden auf Grundlage der
Empfehlungen der NVL<COPD interaktive Module fur die zertifizierte &rztliche Fortbildung erstellt
(ttp://www.leitlinien-wissen. de).

R 11.Evaluation

Die Evaluierung der NVL COPD hinsichtlich lhres Einflusses auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse
der Vers rgung, 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
moglich bereits bestehende Qualitatsindikatoren genutzt werden, insbesondere dann, wenn sie im
Rahmen eines DMPs erhoben werden.

Auch die von der Bundesgeschéftsstelle fur Qualitatssicherung (BQS) fur das Verfahren der externen

Qualitatssicherung nach §137 SGB V entwickelten Qualitétsindikatoren sollen — in Abhangigkeit von
den dort bearbeiteten Leistungsbereichen — beriicksichtigt werden [27].
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R 12.Redaktionelle Unabhé&ngigkeit

Die Erstellung der NVL COPD erfolgte in redaktioneller Unabhéngigkeit 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
Kassenérztliche 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 COPD gegeniber den Herausgebern schriftlich offen gelegt (Fognular
siehe Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefiihrten Abstimmungsprozess
(Nominaler Gruppenprozess) waren ausschliellich 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 mdglichen Interessenskonflikten fiir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm flr
Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV

Prdambel

Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV sollen im

Rahmen dieser Tétigkeit mdgliche Interessenskonflikte darlegen.

Die Experten handeln mit der Darlegung mdglicher Interessenskonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter

des AZQ hinterlegt.

Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/personlichen Beziehungen, deren

Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mégliche Interessenskonflikte darstellen kdnnen. Ob davon die

erforderliche Neutralitat fiir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Viorschriften

geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten erfolgen.

Erklarung

Die Erklarung der Unabh&ngigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestdnde 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: N, =

1. Berater- bzw. Gutachtertétigkeit fir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit ilﬁnem wissenschatftlichen Beirat eines
pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens

o nein 0 ja, welche?

2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw.  medizintechnischer Unternehmen bzw.
kommerziellorientierter Auftragsinstitute, die (iber eine angemessene Aufwandsentschédigung fiir die Planung,
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

o nein 0 ja, welche?

3. Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)

onein<. < oja, welche?

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

onein 0 ja, welche?

5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw.

medizintechnischer Unternehmen in den zuriickliegenden 5 Jahren
ein 0 ja, welche?

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

7. Fir weitere Verbindung*zwischen Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-
Leitlinien und der Industrie (z. B. Einnahmen anlasslich Industrie gesponserter Veranstaltungen, Annahme von Geld-
und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstiitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen
Fachkongressen) gilt der von verschiedenen Verbanden im Oktober 2000 verdffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur
strafrechtlichen=-Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren
Mitarbeitern® (Anlage).

8. Bei einem'mdglichen 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 MaRnahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es
Uberden Préasidenten der Bundesérztekammer, den Présidenten der AWMF oder den 1. Vorsitzenden der KBV um eine

dgiiltige Entscheidung bitten, die von den vorgenannten Personen und dem Leiter des AZQ einvernehmlich getroffen
werden muss.

/

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

Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift
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Anlage 2: Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen [5]

:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit) y

Logische Abfolge

1 Nummerierung G\I
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RL. Literatur

Darstellung

Das Literaturverzeichnis zur NVL COPD und zum vorliegenden NVL-Report COPD wurde mit Hilfe der
Software Reference Manager Professionell Edition Version 11 erstellt.

Hinweis zu Internet-basierten Informationen

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

Beispiel:

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarziliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag tUber eine Kooperation zum
Zwecke der Entwicklung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fir
Versorgungs-Leitlinien.  Kdln, Dusseldorf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. ‘Available from:
http://www.aezqg.de/aezg/Oindex/vertraege/pdf/awmfvertragfinal. pdf -

Literaturverzeichnis (
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zum Zwecke der Entwicklung und Beschlussfassungim Rahmen des Nationalen Programms flr
Versorgungs-Leitlinien. KoIn: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.aezg.de/aeza/Oindex/vertraege/pdf/awmfvertragfinal.pdf

=

N

Ollenschlager G, Marshall C, Qureshi S, Rosenbrand K, Burgers J, Makela M, Slutsky J.
Improving the quality of health care: using .international collaboration to inform guideline
programmes by founding the Guidelines-international Network (G-I-N). Qual Saf Health Care
2004;13(6):455-60

D
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medizinische Praxis. Empfehlung (2001)13 des Europarates und Erlauterndes
Memorandum. Deutschsprachige-Ausgabe. Z Arztl Fortbild Qualitatssich 2002;96 Suppl 111:1-60

4. Bundesarztekammer, (BAK);"Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV). Beurteilungskriterien fir
Leitlinien in der m inischen Versorgung - Beschlisse der Vorstande der Bundeséarztekammer
und Kassenarztlicher Bundesvereinigung, Juni 1997. Dt Arztebl 1997;94(33):A-2154-5
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Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ). Das Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ. Z
Arztl Fortbild Qualitatssich 2001;95 Suppl 1:1-84

Arztliches Zentrum fur Quallitat in der Medizin (AZQ). Leitlinien-Clearingberichte, 1999-2004.
2004 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/clearingberichte/index/view
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Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Deutsches Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI). 2005 [cited: 2005 Jul 20]. Available from:
http://www.delbi.de

8. Bundesarztekammer (BAK), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV). Nationales Programm
fur Versorgungs-Leitlinien. Methoden-Report. 2nd ed. 2004 [cited: 2005 Jul 08]. Available from:
http://www.versorgungsleitlinien.de
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