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R 1. Begrindung und Ziele des Programms fiir Nationale Versorgungs-
Leitlinien

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschatftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame Trégerschaft Gber
das ,Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien* (NVL-Programm) sowie die gemeinsame Finanzierung
vertraglich vereinbart [1]

Ziele des NVL-Programms sind vor allem:

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu versorgungsbereichs-
Ubergreifenden Vorgehensweisen fiir spezielle Erkrankungen;

e Bereitstellung von Lésungsvorschlagen fur Nahtstellen sowohl zwischen verschiedenen Disziplinen als

auch zwischen verschiedenen Versorgungssektoren (Primére Pravention — Sekundére Pravention — Kura-

tion — Rehabilitation);

Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren (Ql);

Verbreitung von qualitativ hochwertiger Patienteninformation durch PatientenLeitlinien;

moglichst flichendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen und Qualitatsindikatoren;

Berilcksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrédge zur integrierten Versorgung bzw. Vertrdge zu

strukturierten Behandlungsprogrammen;

e Bertcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Quali-
tatsmanagementsystemen.

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestarkt wer-
den. Zudem wird von der Berlcksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswe-
sen erwartet [2].

Der Entwicklungsprozess fiir die NVL Kreuzschmerz wurde durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitét in der
Medizin im Auftrag von BAK, KBV und AWMF zwischen Januar 2007 und Dezember 2010 organisiert. Zu-
satzlich wurden zwischen Juni und September 2010 Qualitatsindikatoren von den Mitgliedern der Experten-
gruppe bewertet und abgestimmt. Methodik und Ablauf der Leitlinien-Entwicklung im Rahmen des NVL-
Programms sind generell im NVL-Methodenreport [3] und fur die NVL Kreuzschmerz im vorliegenden NVL-
Report Kreuzschmerz beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinie.de/). Die Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren wird dartber hinaus im Manual Qualitatsindikatoren beschrieben [4].

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der Kon-
zepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [5], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [2], der
Beurteilungskriterien. fur Leitlinien von BAK und KBV [6] des ,Leitlinien-Manuals® von AWMF und AZQ [7],
der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [8] sowie des Deutschen Leitlinienbewer-
tungsinstruments DELBI [9].

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte Entschei-
dungshilfe-iiber die angemessene arztliche 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 begrindeten Fallen abgewichen werden kann
oder sogar muss.

Die Entscheidung dartber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter Be-
riicksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfligharen Ressour-
cen getroffen werden [2].

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 veroffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution ver-
bindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [2; 5].
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Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung Be-
rucksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall hinsichtlich
ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

R 2. Adressaten der Nationalen VersorgungsLeitlinien
Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

¢ an alle Arztinnen und Arzte, die in den von einer bestimmten NVL angesprochenen Versorgungsbereichen
tatig sind;

e an die Kooperationspartnerinnen der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentréager,
Gesundheitsverwaltung);

e an betroffene Patientinnen und ihr persdnliches Umfeld (z. B. Eltern, Partnerinnen), und zwar unter Nut-
zung von speziellen PatientenLeitlinien;

¢ an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

Die NVL richten sich weiterhin explizit

¢ an die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen® und ,Integrierten Versor-
gungsvertragen“ sowie

¢ an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien, de-
ren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL bilden.

R 3. Zielsetzung der NVL Kreuzschmerz

Die hohe Pravalenz und Inzidenz von Kreuzschmerz in Deutschland sowie eine grof3e Variationsbreite in der
Versorgungsqualitdt verlangen verstarkte Bemihungen um die Optimierung der Versorgung von Patientin-
nen/Patienten mit Kreuzschmerz. Hierzu gehoren verlassliche und allgemein akzeptierte Definitionen des
Notwendigen und Angemessenen in Pravention, Diagnostik und Therapie.

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien haben die mit Pravention, Diagnostik, The-
rapie und Rehabilitation von Kreuzschmerz befassten Fachgesellschaften 2010 inhaltliche Eckpunkte fir
eine Nationale VersorgungsLeitlinie Kreuzschmerz konsentiert.

Die NVL Kreuzschmerz soll Hilfen fur die Versorgung von Patientinnen/Patienten mit nicht spezifischen
Kreuzschmerzen geben. Unter Bertcksichtigung der Kriterien der evidenzbasierten Medizin entsprechen sie
dem besten Stand der Erkenntnisse aus Wissenschaft (beste aktuell verfligbare Evidenz) und Praxis. Sie
richtet sich an Arztinnen/Arzte sowie Angehdrige nichtarztlicher Berufsgruppen, die an der Versorgung dieser
Menschen in allen Sektoren beteiligt sind. Weitere Ausfihrungen dazu finden sich im Abschnitt Versor-
gungskoordination der Leitline selbst.

Betroffene und deren Angehorige werden durch eine speziell fir sie erstellte PatientenLeitlinie ebenfalls an-
gesprochen. Weitere krankheitsspezifische Ziele sind in der NVL im Abschnitt Ziele der Leitlinie definiert.

R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe fur die NVL Kreuzchmerz

Die Tragerinnen der NVL Kreuzschmerz sind BAK, KBV und AWMF. Fiir die Benennung von Leitlinien-
Autorinnen/-Autoren werden primar die Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft (AKdA) angesprochen. Zusétzlich werden grundsatzlich Patientenvertreter ange-
sprochen (siehe Abschnitt R 5). Schliesslich wird die Beteiligung von Vertretungen der Fachberufe im Ge-
sundheitswesen angestrebt, die dem Adressatenkreis einer NVL angehdren. Dem entsprechend wurden die
an der Versorgung von Menschen mit Kreuzschmerz maf3geblich beteiligten Fachgesellschaften und Organi-
sationen gebeten, Expertinnen/Experten zur inhaltlichen Arbeit an der NVL zu benennen und ihnen das
Mandat fur die offizielle Vertretung in der NVL-Gruppe zu erteilen. Die Nominierung liegt im Verantwortungs-
bereich der jeweils angesprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften bzw. Organisa-
tionen.

Die Leitlinien-Gruppe wurde nach dem oben beschriebenen Verfahren multidisziplinar zusammengesetzt.

© d2q 2011 6
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In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Reprasentativitat der Gruppe zur Entwicklung der NVL
durch die beteiligten Fachleute geprift. Ein Nachbenennungsverfahren wurde als erforderlich angesehen,
um eine Vertretung des Deutschen Verbands der Ergotherapeuten einzuladen. Die Gruppe verstandigte sich
weiterhin darauf, weitere Fachdisziplinen bei spezifischen Themen zu berticksichtigen. Die Beteiligung dieser
Fachdisziplinen erfolgte mittels Konsultationsverfahren oder mittels Einladungen zu den entsprechenden
Sitzungen. Im Zuge des Erstellungsprozesses der Leitlinie wurde die Deutsche Gesellschaft fir Arbeits- und
Umweltmedizin bei der Bearbeitung des Kapitels ,Pravention” konsultiert.

BAK und KBV haben zur Begleitung des Entwicklungsprozesses der NVL Kreuzschmerz diskontinuierlich
Vertretungen aus den zustandigen Dezernaten in die Sitzungen zur Beobachtung entsandt.

Tabelle 1: benannte Vertretungen der Fachgesellschaften/Organisationen

Benannter Ver- Fachgesellschaft/ . . Funktion in der NVL-
oo Beruflicher Hintergrund :
treter Organisation Gruppe/Arbeitsgruppen
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft e Leiter der Sektion fiir Neurolo- 3. Diagnostik des Kreuz-
Ralf Baron fur Neurologie gische Schmerzforschung und schmerzes (Vertretung
(DGN) —therapie der Christian- Herr Maag)
Albrechts Universitat zu Kiel
o Stellv. Direktor der Klinik fur
Neurologie der Christian-
Albrechts Universitat zu Kiel
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft e Facharzt fuir Unfallchirurgie, 7. Invasive Therapie
Rudolf W. Beisse fiir Unfallchirurgie Orthopadie, Allgemeinmedizin,
(DGUL) Zusat-Weiterbildung: Physikali-
sche Therapie
e Chefarzt im Zentrum flr Wir-
belsédulenchirurgie, Schoén Kili-
nik Miinchen Harlaching
Eckhard Béhle Deutscher Verband fir e Generalsekretar des ZVK 5. Nichtmedikamentdse
Physiotherapie — Zen- Therapie des nichtspezifi-
tral-verband der Physio- schen Kreuzschmerzes
the- 8. Pravention des Kreuz-
rapeuten/Krankengym- schmerzes
nasten 9. Multimodale, multi- und
(ZVK) interdisziplinare Behand-

lung/Rehabilita-tion

Dr. med. Silke Deutsche Rentenversi- e Fachérztin fur Orthopéadie, So- 8. Pravention des Kreuz-

Briggemann cherung Bund zialmedizin (MSc) schmerzes
(DRV-Bund) e Geschéaftsbereich Sozialmedi- 9. Multimodale, multi- und
zin und Rehabilitationswissen-  interdisziplinare Behand-
schaften lung/Rehabilita-tion
e Bereich Rehabilitationswissen-
schaften

e Leiterin Referat Weiterentwick-
lung der Rehabilitation

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft e Institut fur Experimentelle und 6. Medikmentdse Therapie
Dr.h.c. Kay fur experimentelle und Klinische Pharmakologie und des Kreuzschmerzes
Brune klinische Pharmakologie Toxikologie an der Friedrich-

und Toxikologie Alexander-Universitat Erlan-

(DGPT) gen-Nurnberg

o Zellulare und molekulare
Schmerzforschung (physiol.
Methoden)

e Analyse der Wirkungen und
Nebenwirkungen von Schmerz-

© d2q 2011 7
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Benannter Ver- Fachgesellschaft/

treter Organisation

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft

Jean-Francois fur Allgemeinmedizin

Chenot und Familienmedizin
(DEGAM)

Heike Fuhr Deutscher Verband der
Ergotherapeuten
(DVE)

Ludwig Hammel Deutsche Vereinigung
Morbus Bechterew

(DVMB)

© d2q 2011

Beruflicher Hintergrund

und Rheumamitteln (Mikroana-
Iytik)

Schmerzforschung am Men-
schen (chirale Pharmaka)
Funktionelle Bildgebung in der
experimentellen Schmerz- und
Rheumaforschung

Facharzt Internal Medicine
(American Board of Internal
Medicine) sowie fir Allge-
meinmedizin, Zertifikat Epide-
miologie der Deutschen Ge-
sellschaft fur Epidemiologie
Tatigkeit als niedergelassener
Hausarzt

Habilitation 2008 zum Thema
"Versorgung von Patienten mit
Kreuzschmerzen in der Haus-
arztpraxis"

Professur fur Versorgungsfor-
schung in der Allgemeinmedi-
zin, Abteilung Allgemeinmedi-
zin, Georg-August Universitat
Vorstandsmitglied und Sekti-
onssprecher Weiterbildung
DEGAM. National Representa-
tive for Germany in European
General Practice Research
Network (EGPRN)

Ergotherapeutin

Patientenvertreter

Funktion in der NVL-
Gruppe/Arbeitsgruppen

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
(Vertretung Frau Prof.
Dr.med. Becker)

6. Medikamenttse Thera-
pie des Kreuzschmerzes
(Vertretung Frau Prof.
Dr.med. Becker)

5. Nichtmedikamentose
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
8. Pravention des Kreuz-
schmerzes

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilita-tion

1. Definition, Epidemiolo-
gie und soziodkonomische
Bedeutung

2. Management des
Kreuzschmerzes

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
6. Medikamenttse Thera-
pie des Kreuzschmerzes
7. Invasive Therapie

8. Pravention des Kreuz-
schmerzes

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
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Benannter Ver-

treter

Prof. Dr. phil.
Monika Hasen-
bring

Prof. Dr. med.
Johannes
Hierholzer

Prof. Dr. med.
Jan Hildebrandt

Prof. Dr. med.
Christof Hopf

Prof. Dr. med.

Wilfried H. Jackel

Dr. med. An-
dreas Koch

© d2q 2011

Fachgesellschaft/
Organisation

Bundespsychotherapeu-
tenkammer

Deutsche Réntgenge-

Arzneimittelkom_mission
der Deutschen Arzte-

Deutsche Gesellschaft
fiir Orthopéadie und Or-
thop. Chirurgie

Deutsche Gesellschaft
fir Rehabilitationswis-
senschaften

Deutsche Gesellschaft
fiir Chirurgie

Beruflicher Hintergrund

Universitatsprofessorin der
Abteilung fiir Medizinische
Psychologie und Medizinische
Soziologie der Ruhr-Universitét
Bochum

geschaftsfiihrende Direktorin
des Zentrums fur Medizinische
Psychologie und geschichte
der Medizin der Ruhr-
Universitat Bochum
Forschungsinterssen
(Schmerzforschung, Psycho-
onkologie, Entwicklung psycho-
logischer Messinstrumente)

Chefarzt der Abteilung Inter-
ventionelle und Diagnostische
Radiologie des Ernst von
Bergmann Klinikums Potsdam

Facharzt fir Anasthesiologie,
Spezielle Schmerztherapie
Ehemals Leiter des Schwer-
punktes Algesiologie, Zentrum
Anaesthesiologie, Rettungs-
und Intensivmedizin, Klinikum
der Georg-August Universitat
Gottingen

Aul3erordentliches Mitglied der
Arzneimittelkommission

Facharzt fur Orthopadie und
Unfallchirurgie,
Zusatzbezeichnung Kinderor-
thopadie, Rheumatologie,
Sportmedizin

Leitender Arzt der medizini-
schen Fachabteilung Wirbel-
saulenchirurgie, Kinder-,
Rheuma- und onkologische Or-
thopadie des Lubinus Clini-
cums Kiel

Facharzt fir Innere Medizin
sowie fur Physikalische und
Rehabilitative Medizin
Direktor der Abteilung Quali-
tdtsmanagement und Sozial-
medizin, Universitatsklinikum
Freiburg

Facharzt fir Allgemeine Chir-
urgie

Funktion in der NVL-
Gruppe/Arbeitsgruppen

lung/Rehabilitation (Vertre-
tungen Frau Faubel
(Rheumaliga), Herr Fabian
(Deutsche Schmerzhilfe))

1. Definition, Epidemiolo-
gie und soziodkonomische
Bedeutung

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes

8. Pravention des Kreuz-
schmerzes

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

1. Definition, Epidemiolo-
gie und soziobkonomische
Bedeutung

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

7. Invasive Therapie

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
(Vertretung Herr Prof.
Dr.med. Kladny)

7. Invasive Therapie

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation (Vertre-
tung Herr Prof. Dr.med.
Kladny)

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

6. Medikamenttse Thera-
pie des Kreuzschmerzes
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Benannter Ver-
treter

Prof. Dr. med.
Volker Koéllner

Dr. med. Jirgen
Kuhn

Dr. med. Her-
mann Locher

Prof. Dr. med.
Elisabeth Méar-
ker-Hermann

Prof. Dr. med.
Wilfried Mau

Prof. Dr. med.
Dennis Nowak

© d2q 2011

Fachgesellschaft/
Organisation

(DGCh)

Deutsche Gesellschaft
fiir Psychotherapeuti-
sche Medizin

(DGPM)

Deutsche Gesellschaft
fur Sozialmedizin und
Pravention

(DGSMP)

Deutsche Gesellschaft
fir Manuelle Medizin
(DGMM)

Deutsche Gesellschaft
fir Innere Medizin
(DGIM)

Deutsche Gesellschaft
fuir Physikalische Medi-
zin und Rehabilitation
(DGPMR)

Deutsche Gesellschaft
fir Arbeits- und Um-
weltmedizin (DGAUM)

Beruflicher Hintergrund

Praxisgemeinschaft Chirurgie

Facharzt fir Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie,
Schwerpunkt Verhaltensthera-
pie

Professor fur Psychosomati-
sche Medizin und Psychothe-
rapie an den Universitatsklini-
ken des Saarlandes, Hom-
burg/Saar

MDK Hessen
AU/Reha-Team GielRen

Facharzt fur Orthopadie, Zu-
satz-Weiterbildungen: Manuelle
Medizin (Chirotherapie), spezi-
elle Schmerztherapie, Sport-
medizin

seit 1987 in Tettnang niederge-
lassen

Fachérztin fur Innere Medizin,
Schwerpunkt Rheumatologie,
Schwerpunkt Nephrologie
Direktorin der Klinik fiir Innere
Medizin IV Rheumatologie, klin.
Immunologie, Nephrologie im
Zentrum Innere Medizin der
HSK — Wilhelm Fresenius Kili-
nik (Wiesbaden)

Universitatsprofessor (C4) und
Direktor des Instituts flir Reha-
bilitationsmedizin der Medizini-
schen Fakultat der Martin-
Luther-Universitat Halle-
Wittenberg

Weiterbildungen: Betriebsme-
dizin, internistisch-
pneumologisch-
allergologischer Weiterbildung,
Arbeitsmedizin, gesundheitli-
cher Umweltschutz und Um-
weltmedizin

Direktor des Instituts und der
Poliklinik fur Arbeits- und Um-
weltmedizin der Ludwig-
Maximilians-Universitat Min-
chen und Vertreter der Facher
Arbeits- und Umweltmedizin
der Technischen Universitat
Miinchen

Funktion in der NVL-
Gruppe/Arbeitsgruppen

5. Nichtmedikamentose
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
8. Pravention des Kreuz-
schmerzes

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

2. Management des
Kreuzschmerzes

1. Definition, Epidemiolo-
gie und soziobkonomische
Bedeutung

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes

6. medikmentdse Therapie
des Kreuzschmerzes

5. Nichtmedikamentose
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

8. Préavention

10
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Benannter Ver-
treter

Fachgesellschaft/

Organisation Beruflicher Hintergrund

Prof. Dr. rer. biol. Deutsche Gesellschaft

auBBerplanmafiger Professor

hum. Dipl.- zum Studium des fur Medizinische Psychologie
Psych. Michael = Schmerzes der Universitat Gottingen
Pfingsten (DGSS) e Habilitationsschrift: ,Vermei-
dungsverhalten und Krank-
heitstiberzeugungen im Chroni-
fizierungsprozel3 von Riicken-
schmerzen*
e Ambulanz fir Schmerzbehand-
lung
Prof. Dr. med. Deutsches Netzwerk o Professur fir Bevolkerungsme-
Dr.phil. Heiner Evidenzbasierte Medizin dizin
Raspe (DNEbM) e Versorgungsforschung im Be-

reich onkologischer und rheu-
matischer Erkrankungen
Rheumaepidemiologie
Rehabilitationsforschung
Evidenzbasierte Medizin
Ethik und Theorie der Medizin

PD Dr.med. Mar- Deutsche Gesellschaft

Facharzt fur Innere Medizin,

tin Rudwaleit fir Rheumatologie Rheumatologie, Gastroentero-
(DGRh) logie, Infektiologie
e Chefarzt der Rheumaklinik des
Ev. Krankenhauses Hagen-
Haspe
Dr. med. Erika Deutsche Gesellschaft e wissenschaftliche arztliche
Schulte fur Anasthesiologie und Mitarbeiterin der Klinik ftr

Intensivmedizin
(DGAI)

Anasthesiologie m.S. operative
Intensivmedizin AG Versor-
gungsforschung chronische
Schmerzen Charité

Dr. med. Wilfried Deutsche Gesellschaft e Facharzt fir Neurologie und

Schupp fur Neurologische Re- Psychiatrie, Klinische Geriatrie,
habilitation Facharzt fur physikalische und
(DGNR) rehabilitative Medizin, Sozial-
medizin, Rehabilitationswesen,
Verkehrsmedizin
e Chefarzt der Abtl. fur Neurolo-
gie und Neuropsychologie der
Fachklinik Herzogenaurach
PD Dr. med. Deutsche Gesellschaft e stellv. Direltor der Klinik fur
Karsten fur Neurochirurgie Neurochirurgie der Uni-Klinik
Schwerdtfeger (DGNC) Homburg/Saar

Redaktion und Moderation

Prof. Dr.med.
Ina Kopp

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF)

Dr. med. Dagmar

C. Villaroel Arztliches Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ)

© d2q 2011

Funktion in der NVL-
Gruppe/Arbeitsgruppen

1. Definition, Epidemiolo-
gie und soziodkonomische
Bedeutung

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

1. Definition, Epidemiolo-
gie und sozio6konomische
Bedeutung

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes

8. Pravention des Kreuz-
schmerzes (Vertretung
Herr Dr. Arnold)

9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation (Vertre-
tung Herr Dr. Arnold)

5. Nichtmedikamentdse
Therapie des nichtspezifi-
schen Kreuzschmerzes
9. Multimodale, multi- und
interdisziplindre Behand-
lung/Rehabilitation

3. Diagnostik des Kreuz-
schmerzes
7. Invasive Therapie

Moderation

Redaktion, Schriftflih-
rung bis 05/2009

11
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Benannter Ver- Fachgesellschaft/ . . Funktion in der NVL-
o Beruflicher Hintergrund .
treter Organisation Gruppe/Arbeitsgruppen
Gonzales
Dipl.- . -y o Redaktion, Schriftfiih-
Gesundheitsw. Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) !

Susann Conrad rung ab 05/2009

Dr. med. Susan- ) )
ne Weinbrenner,  Arztliches Zentrum fur Qualitét in der Medizin (AZQ)
MPH

Moderation, Redaktion;
Schriftfihrung

Dr. med. Monika
Nothacker, MPH

Prof. Dr. Dr.
med. Glinter Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)
Ollenschlager

Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Medizin (AZQ) Qualitatsindikatoren

Moderation, Leiter des
Programms fur NVL

Die Kapitel 4 ,Eckpunkte der Therapie des Kreuzschmerzes®, 10 ,Versorgungskoordination“ und 11 ,Quali-
tatsmanagement, Qualitatsindikatoren und Leitlinien-Implementierung” wurden von der gesamten Experten-
gruppe bearbeit. Insgesamt fanden im Zeitraum Dezember 2006 bis September 2010 17 Sitzungen der Leit-
linien-Gruppe NVL Kreuzschmerz sowie 2 Sitzungen und 19 Telefonkonferenzen einzelner Arbeitsgruppen
statt.

© d2q 2011 12
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Ziel der Patientenbeteiligung am Programm fur NVL ist einerseits die Berlcksichtigung der Patientensicht bei
der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung von Patientenversionen der NVL. Die Beteiligung
von Betroffenen an der NVL-Erstellung und -Begutachtung erfolgt in Abstimmung mit dem Patientenforum
bei der Bundeséarztekammer.

Das Patientenforum wurde im Jahr 2002 auf eine Initiative der Bundesarztekammer [10] 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 Angehdrigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.;

FORUM chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN,;

Bundesarztekammer (Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern);

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

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

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

e Beteiligung am Entwicklungsprozess selbst in Form schriflicher-Kommentierungen und Abstimmung auf
den Sitzungen sowie

¢ Teilnahme am Konsensusprozess und

o Entwicklung einer PatientenLeitlinie auf der Grundlage der NVL Kreuzschmerz.

Zu diesem Zweck wurde vom Patientenforum eine themenspezifische Gruppe aus Fachleuten eingesetzt.
Die Interessenvertretung der von der Erkrankung betroffenen Personen nahmen wahr:

Rolf Dienst, Bundesverband Skoliose-Selbsthilfe e. V.

Rudiger Fabian, Prasident der Deutschen Schmerzhilfe e. V.

Ursula Faubel, Rheuma-Liga e. V,

Ludwig Hammel, Deutsche Vereinigung Morbus Becheterew e.V. (Vetreter der die Gruppe
im arztlichen Expertenkreis vertritt)

0 Harry Kletzko, Deutsche Schmerzliga e. V.

o0 Christoph Nachtigaller, BAG SELBSTHILFE e. V.

O 0O0O0

Die Fachgruppe wahlte einen Vertreter fur die Teilnahme an den Sitzungen und am Konsensusprozess.

Der im Expertenkreis konsentierte Konsultationsentwurf der NVL Kreuzschmerz wurde jedem Mitglied des
Patientengremiums mit der Bitte um Kommentierung zugesandt. Die aus dem Patientengremium eingegan-
genen Kommentare auf den vorgelegten Konsultationsentwurf der NVL Kreuzschmerz wurden fiir die Patien-
tenfassung sowie fir die jeweilige Version der NVL Kreuzschmerz bertcksichtigt.

Zur Einbeziehung der Patienten siehe auch:
http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/patienteneinbeziehung

© d2q 2011 13
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Abbildung 1: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung

Zusammenslellung des
Patientengremiums
(einschlielllich Expertenvertreter)

v

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

v

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
NVL-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
dffentlichen Konsultationsphase

v

Erstellung der Patientenversion zur
NVL (vom Patientengremium fir
Patienten)

v

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

v

Textentwurf und Konsentierung
{mehrmalige Schieife}im
Patientengremium unter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Priifen einer voridufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und NVL-

und Moderator des
Expertenkreises

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium

!

| Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
Experten

Patientenversion

© d2q 2011

inhaltlich richtig?

Ja

v

Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Fatientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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Die Schwerpunktsetzung und Bearbeitungstiefe der NVL Kreuzschmerz orientierte sich an den Ausfihrungen
und Vorschlagen des Clearingberichtes Kreuzschmerz [11].

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (siehe Tabelle 2). Besonderer Schwer-
punkt lag, entsprechend den Zielen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien, auf Aspekten der
Versorgungskoordination.

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL Kreuzschmerz (Stand 2006)

1. Definition, Epidemiologie und soziobkonomische Bedeutung
2. Management des Kreuzschmerzes
3. Diagnostik des Kreuzschmerzes
o Risikofaktoren fir die Chronifizierung akuter Kreuzschmerzen (,yellow flags")
4. Eckpunkte der Therapie des Kreuzschmerzes
5. Nichtmedikamentdse Therapie des nichtspezifischen Kreuzschmerzes

e Akupunktur

Bettruhe

Bewegung und Bewegungstherapie

Elektrotherapie

Entspannungsverfahren (progressive Muskelrelaxation)
Ergotherapie

Kurzwellendiathermie

Lasertherapie

Magnetfeldtherapie

Manipulation/Mobilisation

Massage

Orthesen

Patientenedukation (siehe auch Patienten-Leitlinie zur NVL Kreuzschmerz)
Ruckenschule

Thermotherapie (Warmetherapie/Kaltetherapie)
Traktion mit Gerat

Ultraschall (therapeutisch)

Verhaltenstherapie
6. Medikamentdse Therapie des Kreuzschmerzes

e Analgetika (nichtopioide)

e  Opioid-Analgetika

e  Muskelrelaxanzien

e Antidepressiva und andere Psychopharmaka
[ ]

[ ]

I

Antiepileptische Medikamente
Phytotherapeutika
nvasive Therapie
e Perkutane Verfahren
e  Operative Verfahren
8. Primarpravention
9. Multimodale, multi- und interdisziplindre Behandlung/ Rehabilitation

e Indikationen

e Nachsorge

o Berufliche (Wieder-)Eingliederung bei nichtspezifischem Kreuzschmerz
10. Versorgungskoordination
11. Kreuzschmerzen in der Schwangerschaftl
12. Qualitdtsanforderungen und Qualitdtsmanagement

! Das Thema ,Kreuzschmerz in der Schwangerschaft wurde konnte im Rahmen der ersten Auflage nicht
mehr bearbeitet werden und ist fur die Aktualisierung mit hoher Prioritéat vorgesehen.

© d2q 2011 15
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Entsprechend dem grundséatzlichen Vorgehen im NVL-Programm [3] und den internationalen Bemuhungen
zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der Leitlinien-Entwicklung [5] entschloss sich die Leitlinien-
Gruppe aufbereitete Evidenzdarlegungen aus national und international verfigbaren evidenzbasierten
Leitlinien zu bertcksichtigen, in denen konsentierte Themenbereiche und Fragestellungen adressiert wur-
den.

Recherche und Auswahl der Leitlinien:

Zur Vorbereitung der NVL Kreuzschmerz wurde eine systematische Leitlinien-Recherche durchgefiihrt, wel-
che die fur die Clearingberichte akuter [11] und chronischer Riickenschmerz [12] durchgefiihrten Recherchen
aktualisierte. Die Recherche umfasste in deutsch oder englisch veréffentlichte Leitlinien, HTA-Berichte, sy-
stematische Ubersichtsarbeiten und Metaanlysen der letzten finf Jahre (2001 bis 2006) zur Pravention, Dia-
gnostik, Therapie, Rehabilitation, Qualitatssicherung, hausarztlichen/integrierten Versorgung und Versor-
gungskoordination bei Kreuzschmerzen.

Das verwendete Suchvokabular bestand aus Kombinationen der Schlagwérter zum Dokumententyp und zur
Erkrankung (siehe Tabelle 3). Die Erkrankungsbegriffe orientieren sich an den Bezeichnungen des ICD 10
(Innerhalb der Gruppe M50.- die Untergruppen M51.- und M54.-). Die MeSH-Terms lauten: back pain (sub-
term: low back pain); sciatica; intervertebral disk displacement; spinal stenosis; spondylolisthesis.

Tabelle 3: Suchvokabular der Leitlinien-Recherche

englisch deutsch
Dokumenttyp Guideline/s Leitlinie/n,
Practice Guideline/s, Clinical Guide- Standard/s,
lines Empfehlung/en,
Recommendation/s Richtlinie/n

Consensus statement/s

consensus development conference/,
NIH

standard

statement/s

guideline, health planning

clinical practice guideline/s

Erkrankung back pain Ruckenschmerz/en
backache/s / back ache/s
Vertebrogenic pain syndrome/s
(Low/er) back syndrome, LBS
spinal pain / syndrome/s
low/er back pain Kreuzschmerz/en
lumbago Lendenschmerz/en
lumbalgia Lumbago

Lumbalgie

© d2q 2011

Panniculitis AND back
Radiculopathy
Ischialgia

Ischiodynia
Ischioneuralgia

Ischiatic pain

Sciatica

Sciatic neuralgia/neuritis
Ischiadic syndrome

Pannikulitis AND Riicken/region
Radikulopathie
Ischialgie

Lumboischialgie
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(Lumbar) intervertebral disc lesion /
displacement / rupture

(Lumbar) discopathy

Prolapse/s of / dislocation/s of / dis-
placement/s of (lumbar) intervertebral
disc

Ruptured / slipped / protruded / herni-
ated (lumbar) intervertebral disc/s

Spinal stenosis

Spondylolisthesis

Die Suche erzielte insgesamt 754 Treffer (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Trefferliste nach Datenbanken

Dokumenttyp
Literatur/Studien
systemaische Ubersichtsarbeiten

Leitlinien

HTA

Datenbank
Medline

Cochrane Database of Systematic
Reviews (CDSR)

G-I-N
NGC
SIGN
NICE
NZGG
AWMF
AkdA
Cochrane HTA
NICE
DIMDI
KBV

(Lumbale/r) Bandscheibenscha-
den/schaden

(Lumbale) Bandscheibenverlage-
rung/en

(Lumbale) Bandscheibendegenerati-

on/en
(Lumbaler) Bandscheibenvorfall

Spinal(kanal)stenose

Spinale Enge

Verengung AND Spinalkanal/s
Wirbelverschiebung
Wirbel(kdrper)gleiten

Treffer
337
25

36
45
0
109

57
87

35
21

Nach der Dublettenkontrolle wurden die Arbeiten nach a priori festgelegten Kriterien in drei Schritten gesich-

tet.

Schritt 1: Sichtung der Leitlinien-Titel und der verfuigbare Kurzbeschreibungen (,abstracts”) nach folgenden

Kriterien:

line" Quelle weiter bereitgehalten).

Relevanz fur NVL aufgrund Themensetzung, Fragestellungen und Zielen der Leitlinie;
Anwendbarkeit, Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem;

Evidenz und/oder (formalisierter) Konsensus;
Spezial-Falle (aufgrund medizinischer Bedeutung der angebotenen Empfehlungen als mégliche "second-

Schritt 2: Sichtung der Volltexte der verbliebenen Leitlinien nach folgenden Kriterien:

e Ausschlusskriterien aus "Schritt 1"
e zusatzlich mindestens eines der methodischen Kriterien erfillt:
o Empfehlungen missen mit Evidenz verknipft werden kdnnen, die "Herkunft" der Evidenz
muss erkennbar sein.

© d2q 2011
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0 Bei Konsensusleitlinien ist die Qualitat des formalisierten Konsensusprozesses zu analysie-
ren.

0 Urheber-, Herausgeber- und/oder schriftfihrenden Organisationen der Leitlinie sind tberre-
gional bedeutend.

Am Ende von "Schritt 2" enthielt die Auswahl acht Leitlinien, die sowohl als Quell-Leitlinien, als auch als "Re-
ferenz-" bzw. "zu kommentierende" Leitlinien herangezogen werden kdnnen (siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Quell- und Referenz-Leitlininien zur Bewertung mit DELBI

Datenbank/ . . :
Anbieter Titel (Herausgeber — Erscheinungsjahr)
= Kreuzschmerzen (Deutschen Gesellschatft fiir Algemeinmedizin und Familienmedizin -
AWMF
2003)
AkdA = Kreuzschmerzen (Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, 3. Auflage — 2007)

= Evidence Based Management of Acute Musculoskeletal Pain, Chapter 4 Acute Low Back
Pain (Australian Acute Musculoskeletal Pain Guidelines Group — 2003)
= Diagnosis and Management of Acute Low Back Pain with or without Sciatica / Diagnosis
G-I-N and Management of Patients with Chronic Low Back Pain (Agence Nationale
d"Accreditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) — 2000)
= PRODIGY Guidance Back Pain — Lower (Sowerby Centre for Health Informatics at New-
castle (SCHIN) — 2005)

= Health Care Guideline: Adult Low Back Pain (Institute for Clinical System Improvement

NEe (ICSI) — 2005)
NZGG = New Zealand Acute Low Back Pain Guide (New Zealand Guidelines Group — 2004)

= European Guidelines for the Management of Acute/Chronic Nonspecific Low Back Pain
COST and Prevention in Low Back Pain (COST B13 Working Group on Guidelines of Acute and

Chronic Low Back Pain and Prevention — 2004)

Schritt 3: Bewertung der verbliebenen Leitlinien mithilfe des Deutschen Instruments zur methodischen Leitli-
nien-Bewertung (DELBI) [9] in zwei Schritten:

o Erstellung von jeweils zwei unabhangigen Bewertungen der Leitlinie;
¢ Diskussion der Diskrepanzen fiir eine gemeinsame Bewertung (siehe Abbildung 2).

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Bewertungen mit besonderer Anerkennung einer systematischen
Entwicklung und einer nachvollziehbaren Evidenzbasierung der Empfehlungen (Doméne 3: Methodologische
Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung) entschloss sich die Leitlinien-Gruppe fur die NVL Kreuzschmerz folgen-
de deutsche Quell-Leitlinien zu nutzen:

o Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM): Kreuzschmerz. 2003 [13].2

¢ Arzneimittelkommision der deutschen Arzteschaft: Empfehlungen zur Therapie von Kreuzschmerzen. 3.
Auflage. 2007 [15].

Aus der Sammlung qualitativ hochwertiger und internationaler Leitlinien wurden im Hinblick auf die Anwend-
barkeit/Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem die europaischen Leitlinien aus dem COST
B13-Projekt ausgewabhlt:

e Spine Society of Europe: European guidelines for prevention in low back pain (COST B13 Working Group
on Guidelines of Acute and Chronic Low Back Pain and Prevention). 2004 [16].

2Es besteht ein Update, das die DEGAM-LL mit den Europaischen Leitlinien und der Leitlinien der Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft vergleicht [14].
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e Spine Society of Europe: European guidelines for the management of acute nonspecific low back pain in
primary care (COST B13 Working Group on Guidelines of Acute and Chronic Low Back Pain and Preven-

tion). 2005 [17].

e Spine Society of Europe: European guidelines for the management of chronic non-specific low back pain.
(COST B13 Working Group on Guidelines of Acute and Chronic Low Back Pain and Prevention). 2005

[18].

0 5 10 15 20

25

e

AkdA T

Australian Acute | —

Musculoskeletal Pain

|
Guidelines Group %

e .

ANAES T

e .

SCHIN = T

ICS I '

e —

COST B13 = I

@ Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck m Doméne 2: Beteiligung von Interessengruppen
0O Doméane 3: Methologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung 0 Doméne 4: Klarheit und Gestaltung
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Adaptation der Quell-Leitlinien

Die Methodik der Adaptation orientierte sich an der Vorgehensweise der New Zealand Guidelines Group von
2001 zur Adaptation nationaler Leitlinien [19], am Methodenreport des NVL-Programms [20] und an weiteren
Projekten zur Leitlinien-Adaptation [21-25]. Aus den Quell-Leitlinien wurden zunéchst Leitlinien-Synopsen
erstellt. Die Synopsen beinhalten die vergleichende Gegeniberstellung der Empfehlungen aus den einzelnen
Leitlinien, verknipft mit der zugrunde liegenden Literatur. Diese kénnen bei der Leitlinien-Redaktion einge-
sehen werden.

Aus 153 Empfehlungen der Quell-Leitlinien wurden 36 verworfen. Die verbleibenden 117 Quell-
Empfehlungen konnten teilweise zusammengefasst werden und insgesamt wurden 66 Empfehlungen fir die
NVL Kreuzschmerz abgeleitet. 40 der Quell-Empfehlungen konnten mit geringflgigen Modifikationen ange-
nommen werden. Fur 20 waren umfassende Modifikationen erforderlich. Sechs der Quell-Empfehlungen
wurden verworfen und neu formuliert. 33 Empfehlungen wurden neu formuliert, wobei fur eine der neuen
Empfehlungen ausreichend Information aus dem Hintergrundtext der Quell-Leitlinien zur Verfiigung stand
(siehe Abbildung 3).

Geringfligige Modifikationen wurden haufig vorgenommen um einzelne Empfehlungsformulierungen an den
NVL-Wortlaut (,soll*, ,sollte®, ,kann“) anzupassen (n = 15) oder um die verschiedenen Formulierungen aus
den Quell-Leitlinien zuzammenzufiigen (n = 12). Fir die weiteren 13 geringfugig modifizierten Empfehlungen
wurden Details erganzt oder reduziert, welche die Kernaussage der Quellempfehlungen jedoch nicht berth-
ren (wie z B. Benennung der Zustandigkeit ,in der primaren &arztlichen Versorgung“ oder Formulierungen
speziell fur die akute/subakute/chronische Kreuzschmerzsphase). Umfassende Modifikationen waren not-
wendig bei Anderungen in Bezug auf Therapieziele, Therapiestrategien bzw.
-prinzipien (n =11). Ein Beispiel sind verallgemeinernde Formulierungen zur bildgebenden Diagnostik im
Vergleich zur Empfehlung spezifischer Verfahren bei bestimmten klinischen Situationen in den Quellempfeh-
lungen. Fur neun Quellempfehlungen wurden im Rahmen des nominalen Gruppenprozesses die Empfeh-
lungsgrade geéndert. Das Verwerfen und neu Formulieren von Empfehlungen war viermal durch die Veran-
derung der Therapieoptionen begriindet (Paracetamol nicht mehr Medikament der 1. Wahl, tNSAR nicht
mehr Medikament der 2. Wahl). Einmal wurden neue Zeitpunkte fiir das Assessment festgelegt. Fir die
Empfehlung 7-1 wurde aus 25 Quellempfehlungen eine neue generiert.

Die tabellarischen Ubersichten zu den Begriindungen fiir jede Empfehlung im Einzelnen kénnen auf Anfrage
beim Redaktionsteam der NVL Kreuzschmerz eingesehen werden.
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*siehe Abschnitt ,Recherche und Auswahl

Abbildung 3: Prozess der Empfehlungsadaptation
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In Tabelle 6 sind die Vorgehensweise zur Begriindung der Empfehlungen und die bertcksichtigten Quellen
fur alle graduierten Empfehlungen dargestellt.

Tabelle 6: Kurzdarstellung Vorgehensweise/Empfehlungbegriindung

beriucksichtigte Quelle beriucksichtigte Quelle
= () x L () x
© T |2 |5Y S © T |2 |S§Y S
= 5 S |= |§ 835 9| & 2 18 (8 = |G |o |88 g s
Nr. s ;—'- E |5 |2 Lol cx ) % Nr. = |Z | |5 |2 |[sexc< m
g 3 ¢ |% |5 |86/geog| Euw SIS |2 |3 |s (8% ¢eog| Eu
= |£|5|8 |8 |aygl §° m |85 (8|8 |2ngl B
° S |T |5 |s |45 2 ° S |05 (s |83 =
i w % fc_i % mw w w % :‘Of % m
31* | - -l e x| - -] x 1*328'5 541 | - [ x| - |- | x| x| - 2b
1b bis 1 1a bis
D% - - - - - - - - -
3-2 X X X oh 5-42° | x X X ob
3-3% - - -l - x| -] x 1a28|5 543" | x | x | - | - | x| - X la
3-4% - - - x| -] - - - 6-1" | x | x| - | x| -|x]| x la
3-5¢ X X - X - X X 1a28|3 6-2" X | X - - - X X 1‘1?5
3-6% X X - - x| - X 1a bis 5 | 6-3" X | x| - | x| - - X la
3-7° - X - - x| x 2b 64" | x| x| -|-|x] - X la
3-8" - - - - - X - - 6-5! X | X - - - - X 2abis 5
3-9° - - - x| x |- - 66t | - x| -|-|x]|-]| x 5
5-1% X X -l -] - - x |labis5|6-7 | x| x| - | -] -] - - -
A i i ) la bis o8 i i i i i i )
5-2 X X X X b 6-8 X
1 1b bis 8 1b bis
5-3 X X - x| -] X X b 6-9 - x| - - - | X - b
5-4* - X - - - | x - - 6-10" | x | x| - | - | x| - X la
5-5' - x | -|-]-1]-| x |labis5|6-11%| - | x | - | - | - | - - -
5-6' . X - x| -] x| x |1abis5|6-12"| - | - | - | - | x| - . .
5-7* X X -l - x| x| x la 613" | - | - | - | - | - | - - -
o8 i i ] i 1bbis |, . 1| _ L
5-8 X b 6-14 X X 5
5-9* - X - - x| X - 2b 6-15° | x | x | - | x | x | x - -
5-10 | - - -l -l -] -] x - 6-16" | x | x | - | - | x| - - -
5-11%| - - -l - x| - X b [6-27%| - | x| - | - | x| - X 5
5-12% | - X - x| - | x - - 6-18" | x | x | - | - | x| - X | labis5
$ la bis 5 la bis
5-13 X X - - X | X - b 6-19 - X - - X - X b
5-14" - - - - - X - - 6-20%| - - - - X | X X la bis 5
5-15°% | - - -] -] x - la [6-21%| - | x| - | - | x| x - la

3 siehe Abschnitt .Recherche und Auswahl der erganzenden Literatur”

4 Evidenzniveau der Quellen, welche zusétzlich zu den/oder anstelle der Quell-Leitlinien bertcksichtigt wur-
den
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beriucksichtigte Quelle beriucksichtigte Quelle
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5-18% | x - - -] - | X - 2b 7-7° | x| x| x| x| x| - X |labis5
5-19° | - x |- -|x|x]| - 2b 81" | - | x| x|-]-|x| x |labis4
5-20" | - - N - 825 | - | x|x|-]-|x] x |labis4
5-21' | - X -l - x| x - 1sz|5 83" | - | x| x| -]-|x| x |labis4
5-22%| - A 1a |84% | - |- |x|-|-|x| - |8bs
2b
5-23° - - - - - - X la 9-1* -l -l -] - x| - X la bis 5
5-24* | x x |- x|-|x]| - b |92° | - |-|-|-|-|-| x |2bbis5
5-25%| x X - - | x| x - b 93" | - |- | -]-]|-]- - -
5-26* - - - x| - X - - 9-4" S I e e N - -
527" | x x |- - x| x| - b 95" |- |- |-|-|-|-]| x 5
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5-30* | x x |-/ x|-|-] x la |98 | - |- |-|-]-|-] - -
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* geringflgig modifiziert ohne Beriicksichtigung (der Literatur) der Quell-Leitlinien,
geringfiigig modifiziert nach Berilicksichtigung (der Literatur) der Quell-Leitlinien,
¥ umfassend modifiziert ohne Bertcksichtigung (der Literatur) der Quell-Leitlinien,
% umfassend modifiziert nach Berticksichtigung (der Literatur) der Quell-Leitlinien,
# verworfen und neu formuliert nach Beriicksichtigung (der Literatur) der Quell-Leitlinien,
¥ heue Empfehlung
" neue Empfehlung (Expertenkonsens)
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Recherche und Auswahl der ergédnzenden Literatur:

Erganzende systematische Recherchen erfolgten fiir Fragestellungen, die in den Quell-Leitlinien nicht hin-
langlich beantwortet wurden sowie zur Aktualisierung. Inshesondere in den Bereichen Pravention sowie ein-
zelner nichtmedikamentdser und medikamentdser Therapieformen stellte die Leitlinien-Gruppe zuséatzlichen
Bedarf fest. Suchstrategien, Suchzeitrdume und Trefferzahlen fiir die durchgefuhrten systematischen Re-
cherchen kénnen den Anlagen 3 bis 9 dieses Leitlinien-Reports sowie in den Evidenzanalysen, welche unter
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/kreuzschmerz/index_html einsehbar sind, entnommen
werden. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden durch die jeweiligen Fragestellungen und Suchstrategien
bestimmt. Es wurden nur Studien mit erwachsenen Personen eingeschlossen. Im ersten Schritt wurde nach
aufbereiteter Evidenz (systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und HTA-Berichte) und im zweiten
Schritt nach Priméarstudien entsprechend den Anforderunges des Oxford Center for Evidence Based Medici-
ne (siehe Tabelle 8) gefiltert. Unter ,fokussierte Recherche durch AZQ und/oder Expertenkreis® werden Lite-
raturbelege zusammengefasst, welche entweder durch die systematischen Recherchen zu anderen Frage-
stellungen identifiziert werden konnten oder falls erforderlich, zusatzlich von den- beteiligten Expertin-
nen/Experten eingebracht wurden (siehe Tabelle 6). Bei Belegen aus fokussierten Recherchen handelt es
sich haufig um systematische Ubersichtsarbeiten welche Literatur zu verschiedenen Diagnostik- oder Thera-
pieverfahren zusammenfassen. Falls erforderlich, wurde zusétzliche Literatur durch die beteiligten Experten
eingebracht (siehe Tabelle 6).

R 8. Auswahl und Bewertung der NVL-Empfehlungen

Die Evidenzklassifizierung der aus den Quell-Leitlinien Ubernommenen Literatur wurde nicht Gberprft.
Aufgrund dessen und wegen der Heterogenitét der drei in den Quell-Leitlinien verwendeten Klassifikations-
systeme (siehe Tabelle 7) wurde in der vorliegenden NVL bei der Adaptation der Quell-Leitlinien auf eine
explizite Darstellung der Evidenzklassifikation der zugrunde liegenden Literatur verzichtet. Das in Tabelle 7
dargestellte Grundprinzip war jedoch, bis auf entsprechend gekennzeichnete Ausnahmen, fir die Graduie-
rung der Empfehlungen anwendbar.

Tabelle 7: Uberleitungstabelle

Evidenzklassen Empfehlungsgraduierung
NVL EU-LL DEGAM AkdA NVL
generelle Bedeutung (siche Tabelle 8)  (siehe [17])  (siehe [13])  (siehe [15]) (siche Tabelle 9)
starke Evidenz 1 A I AL starke Empfehlung
moderate Evidenz 2 B I ) Empfehlung
schwache Evidenz 3 C Il
> offen
sehr schwache Evidenz 4/5 D v

Bei eigenen Literaturbewertungen wurde die Evidenzklassifizierung des Oxford Center for Evidence Based
Medicine angewendet (http://www.cebm.net). Die Evidenzklassifikation ist im zusammenfassenden Text an-
gegeben und Evidenzanalysen liegen unter http://www.versorgungsleitlinien.de der Leitlinie bei.
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Tabelle 8: Evidenzklassifizierung (CEBM )

Evidenz-
grad

1a

1b

1c

2a

2b

2c¢C

3a

3b

Therapy/Prevention/Aetiology/Harm

systematic review (with homogeneity) of ran-
domised controlled trials (RCTs)

individual RCT (with narrow confidence inter-
val)

all or none

systematic review (with homogeneity) of co-
hort studies

individual cohort study (including low quality
RCT; e.g., <80 % follow up)

"outcomes" research; ecological studies

systematic review (with homogeneity) of
case-control studies

individual case-control study

case-series (and poor quality cohort and
case-control studies)

expert opinion without explicit critical ap-
praisal, or based on physiology, bench re-
search or "first principles"

Diagnosis

systematic review (with homogeneity) of
Level 1 diagnostic studies; clinical decision
rule (CDR) with with 1b studies from different
clinical centres

validating cohort study with good reference
standards; or CDR tested within one clinical
center

absolute SpPins and SnNouts

systematic review (with homogeneity) of
Level > 2 diagnostic studies

exploratory cohort study with good reference
standards; CDR after derivation, or validated
only on split-sample or databases

systematic review (with homogeneity) of 3b
and better studies

non-consecutive study; or without consis-
tently applied reference standards

case-control-study, poor or nonindependent
reference standard

expert opinion without explicit critical ap-
praisal, or based on physiology, bench re-
search or "first principles"

Die Empfehlungen dieser NVL basieren auf den Empfehlungen der Quell-Leitlinien oder auf dem Ergebnis
systematischer/orientierender Recherchen. Wenn die Leitlinien-Gruppe bestimmte Punkte fur bedeutsam
erachtet, aufgrund fehlender Studien zum Thema aber keine literaturgestutzten Empfehlungen vergeben
werden kdnnen, beruhen die Empfehlungen auf Expertenmeinung (siehe Tabelle 6).

Die in der vorliegenden NVL verwendeten Empfehlungsgrade orientieren sich, wie im aktuellen Methodenre-
port zum Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [20], an der Einteilung nach GRADE
[26; 27]. Zur besseren Unterscheidung zwischen Negativ- und Positivempfehlungen werden die Pfeilsymbole
der Empfehlungen aus den Kapiteln 5 ,Nichtmedikamenttse Therapie des nichtspezifischen Kreuzschmer-
zes" und 6 ,Medikamentdse Therapie des Kreuzschmerzes” in entsprechende Spalten ,positiv* oder ,nega-
tiv* positioniert.
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Tabelle 9: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation)

Empfehlungs-

grad Beschreibung Formulierung Symbol
positiv/inegativ
A starke Empfehlung soll/soll nicht
il
positiv/inegativ
B Empfehlung sollte/sollte nicht
i
0 offen kann P

In der Regel sollte der Evidenzgrad den Empfehlungsgrad bestimmen. Eine mittlere Evidenz sollte demnach
zu einem mittleren Empfehlungsgrad fuhren. Die Vergabe der Empfehlungsgrade berticksichtigt neben der
zugrunde liegenden Evidenz aber auch:

ethische Verpflichtungen;

klinische Relevanz der Effektivitatsmalie der Studien;
Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe;
Préaferenzen der Patienten und

die Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag [2].

Auf Grund dieser Konsensusaspekte kann es zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten des Empfehlungs-
grades gegeniber der Evidenzklasse kommen. Haufig mussten Empfehlungen aufgrund unzureichender
und/oder widerspruchlicher Evidenzlage unter Nutzen-Schaden-Abwagungen abgeleitet werden. Diese
Grinde sind im Einzelnen als Kommentar unter der jeweiligen Empfehlung dargelegt. Auch Expertenmei-
nungen wurden im formalisierten Konsensverfahren gemeinsam formuliert und abgestimmt.

Die NVL-Methodik sieht die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die Leitlinien-Gruppe im Rahmen
eines formalen Konsensusverfahrens vor.

Dementsprechend wurde ein mehrteiliger Nominaler Gruppenprozess [28-30] moderiert von Frau Prof. Kopp
(AWMF) oder Herrn Prof. Ollenschlager (AZQ) durchgefiihrt. An diesem Prozess nahmen die benannten
Vertretungen der an der Erstellung beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen teil. Jeder Fachgesell-
schaft und Organisation stand im Abstimmungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verfligung. Die Ergebnisse
der Abstimmungsverfahren wurden unmittelbar nach dem jeweiligen Termin dem gesamten Expertenkreis
zur Verfligung gestellt.

Der Ablauf erfolgte in sechs Schritten:

¢ stille Durchsicht des Leitlinien-Manuskripts und

e Gelegenheit zu Notizen zu den Schlisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung sowie zur
Formulierung von Alternativvorschlagen

e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschlage zu allen Empfehlungen im Einzel-
umlaufverfahren durch den Moderator/die Moderatorin, dabei Rednerbeitrdge nur zur Klarstellung;

e Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;

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

e endgultige Abstimmung.

Tabelle 10: Themen des strukturierten Konsensverfahrens
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abstimmende Fachgesell-

el CETEN Datum schaften/ Organisationen
Kapitel 3: Diagnostik Frau Prof. 28.09.2009 DGAI, DGN, DEGAM, DGR, Ak-
Kopp (AWMF) dA, DGRW, DGOOC, DGSMP,
DGMM, DGIM, DGSS, DGNC,
DGPM, DGPMR, DGNR (n = 15)
Kapitel 5, 7, 8, 9: Nichtmedikamentdse Thera- Frau Prof. 29.09.2009 DGAI, DGN, DEGAM, ZVK, DGR,
pie, Invasive Therapie, Pra- Kopp (AWMF) AkdA, DVE, DGRW, DGOOC,
vention, Multimodale Thera- DGPM, DGSMP, DGPMR,
pie/Rehabilitation DGMM, DGSS, DGRh, DGNR,
DGNC, DGU (n = 18)
Kapitel 10: Versorgungskoordination Frau Prof. 23.11.2009 DGAI, DGN, DEGAM, ZVK, DGR,
Kopp (AWMF) AkdA, DVE, DGRW, DGOOC,
DGSMP, DGMM, DGIM, DGSS,
DGNC, DGPM, DGPMR, DGNR,
DGPT, DGIM (n = 19)
Kapitel 6: Medikamenttse Therapie DGAI, DGN, DEGAM, DGR, Ak-
dA, DGRW, DGOOC, DGSMP,
DGMM, DGIM, DGSS, DGNC,
DGPM, DGPMR, DGNR, DGPT,
DGIM (n =17)
Kapitel 6: Medikamenttse Therapie Herr Prof. OI- 15.03.2010 DGAI, DEGAM, DGPT, AkdA,
lenschlager DGOOC, DGSMP, DGSS (n =7)
(AZQ)

Fur die Kapitel 1, 2, 4 und 11 wurden keine Empfehlungen verabschiedet. Die Ergebnisprotokolle der Kon-
sensuskonferenzen kénnen unter nvi@azqg.de angefordert werden.

Alle Texte, insbesondere auch die der Kapitel, die keine graduierten Empfehlungen enthalten, wurden wah-
rend der Erstellung der Leitlinie zwischen den Autoren abgestimmt. Bei Fragestellungen, welche aufgrund
unterschiedlicher Standpunkte nicht konsentiert werden konnten (Dissens), werden die verschiedenen Posi-
tionen und entsprechende Begrindungen im Hintergrundtext der NVL dargelegt.
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R 9. Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Die Entwicklung von NVL-Qualitatsindikatoren basiert auf den Vorschlagen des Expertenkreises ,Qualitats-
indikatoren fur NVL“. Auf der Grundlage des QUALIFY-Instruments entwickelte dieser Expertenkreis eine
Methodik fur die Erarbeitung von vorlaufigen Qualitatsindikatoren (QI), fur die noch keine Datengrundlage
vorhanden ist. Eine ausfiihrliche Darstellung dieser Methodik findet sich im Manual Qualitatsindikatoren [4].
Entsprechend dieser Methodik wurden die starken Empfehlungen (Empfehlungsgrad A), welche den Zielen
der NVL Kreuzschmerz entsprachen von zwei unabhdngigen Personen zur Einschétzung der potentiellen
Messbarkeit am AZQ begutachtet. Im Ergebnis wurden Vorschlage fiir ratenbasierte QI entwickelt. Diese
Kennzahlen bestehen aus Zahler und Nenner.

Die moglichen Qualitatsindikatoren wurden mit nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren — identifi-
ziert durch eine Suche in einer spezifischen Datenbank (National Quality Measures Clearinghouse) und wei-
teren potentiellen Quellen fur Qualitatsindikatoren (Leitlinien, Disease-Management-Programme, nationale
Qualitatsindikatorenprojekte) — in einer Synopse zusammengestellt und abgeglichen. Die potentiellen QI
wurden durch den Expertenkreis der NVL Kreuzschmerz in einem mehrstufigen Verfahren nach folgenden
funf Kriterien bewertet:

Bedeutung fir das Versorgungssystem

Risiko fur Fehlsteuerung

Klarheit der Definition

Starke der Indikatorempfehlung (Evidenzklasse der zugrunde liegenden Literatur + Exper-
tenkonsens)

5. Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung

e N

Dariiber hinaus findet eine Deskription von drei weiteren Kriterien statt:
6. Risikoadjustierung
7. Implementierungsbarrieren
8. Datenverfligbarkeit

In Tabelle 11 sind starke Empfehlungen und deren Ausschlussgriinde aufgefiihrt, zu denen keine Qualitéts-
indikatoren entwickelt wurden.

Tabelle 11: Starke Empfehlungen, aus denen keine Qualitatsindikatoren entwickelt wurden (G1 = als nicht
messbar eingestuft, G2 = Bewertung durch den Expertenkreis als unzureichend)

Empfehlung  Ausschlussgrund  Empfehlung  Ausschlussgrund  Empfehlung  Ausschlussgrund

3-1 G2 5-15 G2 5-41 G2
3-3 Gl 5-17 G2 5-42 G2
3-4 G1 5-18 G2 6-7 G2
3-6 Gl 5-19 G2 6-17 G2
3-7 Gl 5-20 G2 8-1 Gl
3-8 Gl 5-21 G2 8-2 G2
3-9 Gl 5-22 G2 9-2 G2
5-1 G2 5-25 G2 9-3 G2
5-3 G2 5-27 G2 9-5 G2
5-4 G2 5-28 G2 9-6 Gl
5-6 G2 5-29 G1 9-10 Gl
5-7 G2 5-30 Gl 10-1 Gl
5-8 G2 5-37 G2 10-5 G2
5-9 G2 5-38 G2 10-6 Gl
5-11 G2 5-39 G2 10-7 G2
5-12 G2 5-40 G2 10-8 Gl
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Die Empfehlungen 5-42, 9-1, 9-3 und 9-4 wurden von den Gutachterinnen des AZQ als nicht messbar einge-
schatzt. Die Zurlckhaltung bezuglich des Einsatzes als QI lag u. a. in der definitorischen Unschérfe des Be-
griffs ,multimodal“. Die Arbeitsgruppe ,Multimodale, multi- und interdisziplinare Behandlung/Rehabilitation*
hat sich schriftlich fir eine Aufnahme dieser Empfehlungen in die Liste der potentiellen QI zur Bewertung
durch den Expertenkreis ausgesprochen. Im Ergebnis wurden die QI zu den Empfehlungen 5-42 und 9-3
durch den Expertenkreis als unzureichend geeignet eingestuft (siehe Tabelle 11). Hingegen sind zu den
Empfehlungen 9-1 und 9-4 QI verabschiedet (siehe Tabelle 12). Da die Leitlinie keine eindeutig operationali-
sierbare Definition zur multimodalen Behandlung gibt, miissen fiir einen potentiellen Einsatz dieser Indikato-
ren neben einer Definition auch weitere eindeutig operationalisierbare Festlegungen vorgenommen werden.
Dieser Spezifizierungsbedarf ist, auf die Empfehlungen bezogen, im entsprechenden Abschnitt der Leitlinie
aufgefihrt.

In Tabelle 12 sind starke Empfehlungen aufgefiihrt aus denen Qualitatsindikatoren entwickelt wurden. An der
Sitzung in Berlin haben die Vetretungen aus 15 Fachgesellschaften des Expertenkreises teilgenommen.

Tabelle 12: Starke Empfehlungen, aus denen Qualitatsindikatoren entwickelt wurden

Empfehlung Stimmen Datum abstimmende Fachgesell-
(Konsens) schaften/ Organisationen

3-2 13/15 (87 %)

3-5 14/15 (93 %)

5-5 14/15 (93 %)

6-10 13/15 (87 %) DGAI, DGCH; DEGAM, ZVK,

nsess  mosaoto  DIRERDORILBECOS

6-23 14/15 (93 %) DGNC, DGPMR, DGNR (n = 15)

7-1 14/15 (93 %)

9-1 14/15 (93 %)

9-4 13/15 (87 %)

R 10. Externe Begutachtung

Vor der Veroffentlichung der endgiiltigen Version der NVL Kreuzschmerz wurde der Entwurf in einem 6ffent-
lich zuganglichen Diskussionsforum drei Monate lang fir Kommentierungen bereitgestellt.

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens (Konsultationsphase) wurde tber die Trager und die
beteiligten Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben.

Beitrage der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretungen verschiedener Interessengruppen oder auch
individuelle Beitrdge wurden vom 16.03.2010 bis 16.06.2010 durch die NVL-Redaktion gesammelt, an den
Expertenkreis zur Stellungnahme weitergeleitet und in einer abschlieBenden Sitzung (28.06.2010) hinsicht-
lich des Anderungsbedarfs im Leitlinien-Entwurf beraten. Insgesamt sind von 65 Personen/Institutionen etwa
200 Kommentare zu folgenden Themen eingegangen (siehe Tabelle 13). N&here Informationen zu den
kommentierenden Personen/Institutionen und den Inhalten der Kommentare kénnen auf Anfrage beim Re-
daktionsteam der NVL Kreuzschmerz (nvi@azqg.de) eingesehen werden.
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Tabelle 13: Zusammenfassung der Kommentare

Kommentare zum Thema

Methodik

Verwendung von Quell-Leitlinien, die nicht mehr aktuell sind

Verwendung der europdischen Leitlinie

Definition

Ungeniigende Differenzierung der unspezifischen Kreuzschmerzen

Starkere Beriicksichtigung der Muskulatur

Myofasciale Beschwerden als klar definierbare Differenzierung der unspezifischen Kreuzschmerzen
Mainzer Stadienmodell

Beruicksichtigung der AWMF-Leitlinie zur Begutachtung des Schmerzes (S2)
Management

Starkere Bericksichtigung der Arbeits-/Betriebsmedizin in Kooperation mit Niedergelassenen
Berlicksichtung von Geschlechteraspekten bei der Versorgung

Diagnostik

Ergénzungen zur Differentialdiagnostik

Tabellen zur weiterfiihrenden Bildgebung bei ,red flags*

Empfehlungen zur Bildgebung

.Fear-Avoidance-Beliefs" im anglo-amerikanischen Sprachgebrauch
Erganzungen zu beruflichen und iatrogenen Chronifizierungsfaktoren
ICD-Code fiir unspezifische Kreuzschmerzen

Assessmentinstrumente: HKF-R 10 angezweifelt, Schmerzfragbogen vermisst
Literatur zu berufsbedingten Kreuzschmerzen

nichtmedikamentése Therapie

Bessere Bewertung der Akupunktur bei akutem sowie chronischem Kreuzschmerz, Interpretation der Studienergebnis-
se zur Akupunktur, erganzende Literaturangaben zur Akupunktur bei chronischen Kreuzschmerzen

Nennung einzelner Verfahren der Bewegungstherapie

Erganzung im Kommentar zum Réntgen vor manualtherapeutischen Eingriffen
Trennung der zwei Satze der Empfehlung 5-5

Erganzende Ubersichtsarbeit zu TENS

Erganzende Studie zu PENS im chronischen Stadium

Literatur und Erganzungen zur ,neuen Riickenschule”

2,5-stiindige personliche Gesprache im akuten Stadium der Erkrankung nicht machbar
medikamentdése Therapie

Flupirtin ist kein Muskelrelaxanz, Interpretation der Studienergebnisse zu Flupirtin, bessere Bewertung des Flupirtin,
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Kommentare zum Thema

Begriindung fiir die stark negative Empfehlung und Alternativen klarer herausstellen
Nebenwirkungen der tNSAR stérker hervorheben

Diclofenac zugelassen fur allgemeine Schmerzen

Wirkstoff Buprenorphin erganzen

Paracetamol weiter herabstufen

Empfehlung 6-12 — iberwiegend Zustimmung zur Anwendung im multimodalen Setting
Bericksichtigung der LONTS Leitlinie 2009

Warnhinweis zu Benzodiazepinen ergéanzen

Gegen Cox-2-Hemmer und ,off-label-use”

Erganzende Literatur zu den Antidepressiva vom SSNRI-Typ

Erganzende Literatur zu Antiepileptika

Dosierungsempfehlungen fir Paracetamol abweichend von Fachinformation
Unklarheit bei Dosierungsangaben bei tNSAR

Tendenz zur offenen Empfehlung 6-21 fiir die Anwendung der Phytotherapeutika
Produktname aus Anhang 6 streichen

Anwendung von Metamizol empfehlen

Differenzierte Empfehlungen der medikamentésen Therapie bzw. fiir bestimmte Patiententypen genaue und begriindete
Empfehlungen herausarbeiten

Multimodale, multi- und interdisziplinare Behandlung/Rehabilitation

Erganzungen zu Zielen der multimodalen Therapie/Rehabilitation entsprechend den Heilmittelrichtlinien
Vorschlag zur Anderung der Inhalte multimodaler Therapien/Rehabilitation (Erganzung der Betriebsmedizin)
Glossar

Bei der Definition von Ergonomie im Glossar ,missen” statt ,sollten die Fachkraft fir Arbeitssicherheit sowie ..."

Glossar Seite 149: RV-Reha-Antrag KV Muster 60/61 unklar

Definition der Krankengymnastik entsprechend Heilmittelrichtlinien

R 11.Gultigkeit der NVL, Zustandigkeit fur die Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde im November 2010 verabschiedet. Sie ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. bis spa-
testens 30. 11. 2014 giiltig. Eine vierjahrliche Uberarbeitung und Herausgabe — gemessen ab dem Zeitraum
der schriftlichen Publikation — wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fr die Aktualisierung

Fur die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse,
welche die Uberarbeitung der NVL Kreuzschmerz erforderlich machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung
und Information der Offentlichkeit Uiber die Internetseite des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien
(http://www.versorgungsleitlinien.de/).
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Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und im In-
ternet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um Anderungen transparent und nachvollziehbar zu ma-
chen, stehen auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verflgung:
http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv.

Hinweis zu Internetbasierten Informationen

Im Internet frei verfligbare Dokumente und Informationen wurden im Literaturverzeichnis entsprechend ge-
kennzeichnet und mit einem Referenzdatum versehen: [cited: Datumsangabe als Jahr, Monat, Tag].

Die zugehdrige Internetadresse (URL) wurde vollstandig unter ,Available from:“ angegeben.

Beispiel: Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag Uiber eine Kooperation zum Zwecke
der Entwicklung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fur Versorgungs-Leitlinien.
Kéln, Dusseldorf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.aezq.de/aezq/Oindex/vertraege/pdf/awmfvertragfinal.pdf
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R 12.Darstellung der NVL Kreuzschmerz

Die Bestandteile einer NVL sind entsprechend dem jeweiligen Thema dem Leitlinien-Report zu entnehmen.
Konstant vorhanden sind immer eine Langfassung mit Literaturnachweis, eine Kurzfassung, Implementie-
rungshilfen (Kitteltaschenversionen und Praxishilfen), eine PatientenLeitlinie zur NVL und der Leitlinien-
Report.

Bei der Internetprésentation ist der Zugang zur HTML-Version der NVL auf drei Ebenen organisiert (siehe
Abbildung 4):

1. Ebene: entspricht der Kurzfassung mit den Empfehlungen
(Teil A des Gesamtdokuments).

2. Ebene: enthalt darliber hinaus die Diskussion und Begriindung der Empfehlungen im Hinter-
grundtext
(Teil H des Gesamtdokuments).

3. Ebene: verlinkt zusétzlich auf die den Empfehlungen zugrunde liegenden Quellen
(Literaturverzeichnis, Evidenztabellen, PubMed-Links, Teil L des Gesamtdokuments).

Abbildung 4: Darstellungsebenen der NVL Kreuzschmerz

Darstellungsebenen der NVL

Empfehlungen
der Kurzfassung

Ebene 1

D Evidenzdarlegung

= R - Hintergrund

T - Erlauterungen

™ Quellenangaben

o - Literaturverzeichnis
[ —

= - Evidenztabellen

= - Links zu Medline

v

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL-Langfassung -

Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie mdglichst handlungsorientiert und
leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben ausdriickt
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(z. B. "soll" fur eine starke positive Empfehlung/soll nicht" fur eine starke negative Empfehlung bei einer
Uberflissigen oder obsoleten Mal3nahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u. a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer einheitli-
chen Syntax beruhen [28; 31] (Ubersicht der verwendeten Symbole: s. Anlage 2Anlage 2Anlage 2Anlage
2Anlage 2 [7; 32)).

R 13. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der NVL Kreuzschmerz liegt in der Verantwortung der Herausgeberinnen. Die elektronische
Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internetauftritt von BAK/KBV und AWMF im AZQ
http://www.versorgungsleitlinien.de/ zur Verfigung. Hier ist der Zugriff auf alle drei Ebenen der NVL Kreuz-
schmerz unentgeltlich mdoglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen Schlisselempfehlungen wird in
Druckform Uber die Fachgesellschaften verbreitet. Die durch das Patientengremium erstellte Patienten-
Leitlinie zur NVL Kreuzschmerz steht auf der gemeinsamen Internetseite zur Verfligung. lhre Verbreitung
wird durch das Patientengremium unterstiitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die unten aufgefiihrten Malinahmen sowie die Verflugbarkeit im Internet sollen die Voraussetzungen fir eine
Implementierung schaffen.

o Publikation als "Leitlinien-Set" (Kurzfassung + Kitteltaschenversion + Patientenversion);

e Publikation der Zusammenfassung der Empfehlungen im Deutschen Arzteblatt (Dezember 2010);

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesell-
schaften (siehe ,Aktuelles” unter http://www.versorgungsleitlinien.de)

¢ Informationen an mafigebliche Einrichtungen wie den Gemeinsamen Bundesausschuss (wegen zukunfti-
ger DMPs) und an das AQUA (Qualitatsindikatoren);

e Einrichtung von CME-Fortbildungen in Zeitschriften zur zertifizierten arztlichen Fortbildung.

R 14.Evaluation

Die Evaluierung der NVL Kreuzschmerz hinsichtlich ihres Einflusses auf Strukturen, Prozesse und Ergebnis-
se der Versorgung, Erreichen der Versorgungsziele, Ressourcenverbrauch und Kosteneffektivitat wird ange-
strebt. Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinien-bezogene Qualitatsindikatoren. Dabei sollen
soweit wie moglich bereits bestehende Qualitétsindikatoren genutzt werden.

Die Weiterentwicklung der NVL-Methodik flihrte dazu, dass im Rahmen des Entwicklungsprozesses der NVL
Kreuzschmerz Qualitatsindikatoren aus den Empfehlungen entwickelt wurden (siehe dazu Kapitel R 9).

R 15.Redaktionelle Unabhéangigkeit

Die Erstellung der NVL Kreuzschmerz erfolgte in redaktioneller Unabhé&ngigkeit. Die Koordination und me-
thodische Unterstitzung der Leitlinien-Entwicklung wird im Rahmen des "Programms fur Nationale Versor-
gungsLeitlinien” finanziert. Tragerinnen sind die Bundesarztekammer, die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften.

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

Seit Juni 2010 findet die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten
bei der Erstellung der NVL Anwendung [33]. Alle Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige
Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Kreuzschmerz gegentiber den Herausge-
berinnen schriftlich offen gelegt (Formular siehe Anlage 1). Da der Expertenkreis der NVL Kreuzschmerz
bereits 2006 seine Arbeiten begonnen hat, werden die Ergebnisse des Verfahrens nicht veroffentlicht. Bei
dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefihrten Abstimmungsprozess (Nominaler Gruppenprozess)
waren ausschlie3lich die herausgebenden Fachgesellschaften abstimmungsberechtigt.
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R 16.Anhang

Anlage 1: Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten fur die Autoren der NVL Kreuzschmerz

Erklarung von mdglichen Interessenkonflikten fir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien von BAK, KBV und AWMF

Praambel

Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, KBV und AWMF sollen im

Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche Interessenkonflikte darlegen.

Die Experten handeln mit der Darlegung moglicher Interessenkonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter des AZQ

hinterlegt.

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

und Bedeutung variieren kann und die magliche Interessenkonflikte darstellen kdnnen. Ob davon die erforderliche Neutralitét fiir die

Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften geklart werden, sondern im Rahmen einer

Selbsterklarung der Experten erfolgen.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhé&ngigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tathestédnde sowie Interessen der Mitglieder selbst. Die Erkla-

rungen 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. Gutachtertétigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines pharma-
zeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens

o nein 0 ja, welche?

2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen bzw. kommerziellorien-
tierter Auftragsinstitute, die tiber eine angemessene Aufwandsentschadigung 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)
o nein 0ja, welche?

4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben sind nur
bei Betrdgen > 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 zurlickliegenden 5 Jahren

0 nein 0 ja, welche?

6. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in einem weiteren Exper-
tenkreis im Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.

7. Fir weitere Verbindungen zwischen Mitgliedern von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale Versorgungs-
Leitlinien und der Industrie (z.B. Einnahmen anl@sslich Industrie gesponserter Veranstaltungen, Annahme von Geld- und/oder
Sachspenden, finanzielle Unterstiitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen Fachkongressen) gilt
der von verschiedenen Verb&nden im Oktober 2000 veréffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung
der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern (Anlage).

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

9. Istein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten MaRnahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es tber den
Présidenten der Bundesérztekammer, den Prasidenten der AWMF oder den Vorstandsvorsitzenden der KBV um eine endgillti-
ge 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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Anlage 2: Standardisierte Terminologie fir klinische Algorithmen

:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit)

o Logische Abfolge

1 Nummerierung

© d2q 2011 36




NVL Kreuzschmer

Leitlinien-Report @ ‘%’AWMF
April 2011, Version 1.0 rggrer _—

JONOg
rER

)

Anlage 3: Suchstrategien zur Wirksamkeit von Paracetamol/Acethaminofen bei der Behandlung von
Kreuzschmerz ohne Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 14.09.2007)

Search Most Recent Queries Result
#11 Search (#7) AND (#10) 67
#10 Search (#8) OR (#9) 11980

#9 Search  Acetamidophenol[TIAB] OR  Hydroxyacetanilide[TIAB] OR  N-(4- 6122

Hydroxyphenyl)acetanilide[TIAB] OR  N-Acetyl-p-aminophenol[TIAB] OR  p-
Acetamidophenol[TIAB] OR p-Hydroxyacetanilide[TIAB] OR Paracetamol[TIAB] OR
APAP[TIAB] OR Panadol[TIAB] OR Acamol[TIAB] OR Acetaco[TIAB] OR Anacin[TIAB]
OR Datril[TIAB] OR Algotropyl[TIAB] OR Acephen[TIAB] OR Tylenol[TIAB]

#8 Search Acetaminophen[MESH] 10107
#7 Search (#5) AND (#6) 4626
#6 Search (#3) OR (#4) 1193610
#5 Search (#1) OR (#2) 14227
#4 Search chronic 645380
#3 Search acute 659484
#2 Search (low* back pain*[TIAB]) OR (low* backache*[TIAB]) 11545
#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 7959

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum: 14.09.2007)

Acetaminophen in Title, Abstract or Keywords and low back pain in Keywords in folgenden Daten-
banken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (1 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (15 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (1 Treffer)

"Paracetamol in Title, Abstract or Keywords and low back pain in Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (1 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (25 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (1 Treffer)

(Suche in HTA-Datenbank auf www.dimdi.de, Suchdatum: 14.09.2007)

e Suche 1: Acetaminophen (0 Treffer)
e Suche 2: Paracetamol (3 Treffer)

Anlage 4: Suchstrategien zum Nutzen von Pridinol ohne Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline Gber www.pubmed.org, Suchdatum: 28.07.2008)

Search Most Recent Queries Result
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#4 Search ((#1) OR (#2)) OR (#3) 19
#3 Search pridinol 18
#2 Search Myoson 19
#1 Search "pridinol "[Substance Name] 17

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum: 28.07.2008)
pridinol in Title, Abstract or Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (0 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (4 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (0 Treffer)

Anlage 5: Suchstrategien zum Nutzen von Tolperison ohne Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 28.07.2008)

Search Most Recent Queries Result
#3 Search (#1) OR (#2) 123
#2 Search tolperiso* 123
#1 Search "Tolperisone"[Mesh] 104

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum: 28.07.2008)
tolperiso* in Title, Abstract or Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (3 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (13 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (0 Treffer)

Anlage 6: Suchstrategien zur Rolle von Gabepentin, Pregabalin in der Behandlung von Kreuzschmerz
(Phase 1) ohne Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline tber www.pubmed.org, Suchdatum: 17.09.2007)

Search Most Recent Queries Result
#9 Search (#3) AND (#8) 14
#8 Search (#4) OR (#5) OR (#6) OR (#7) 2662
#7 Search 3-isobutyl GABA[TIAB] OR Lyrica[TIAB] 21
#6 Search 1-(aminomethyl)cyclohexaneacetic acid[TIAB] OR Neurontin[TIAB] 101
#5 Search pregabalin 359
#4 Search gabapentin 2458
#3 Search (#1) OR (#2) 14235
#2 Search (low* back pain*[TIAB]) OR (low* backache*[TIAB]) 11553
#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 7959
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(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum: 17.09.2007)
gabapentin in Title, Abstract or Keywords and back pain in Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (0 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (2 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (0 Treffer)

pregabalin in Title, Abstract or Keywords and back pain in Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (0 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (1 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (0 Treffer)

(Suche in HTA-Datenbank auf www.dimdi.de, Suchdatum: 17.09.2007)

e Suche 1: Gabapentin (0 Treffer)
e Suche 2: Pregabalin (0 Treffer)

Anlage 7: Suchstrategien zur Rolle von Gabepentin, Pregabalinin der Behandlung von Kreuzschmerz
(Phase 2) ohne Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline ber www.pubmed.org, Suchdatum: 20.09.2007)

Search Most Recent Queries Result
#9 Search (#8) AND (#3) 50
#8 Search (#6) OR (#7) 129788
#7 Search anticonvulsive[TIAB] OR anticonvulsant[TIAB] OR antiepileptic[TIAB] OR an- 21196

tiepileptics[TIAB]
#6 Search (#4) OR (#5) 124442
#5 Search Anticonvulsants[Pharmacological Action] 124442
#4 Search Anticonvulsants[MESH] 29819
#3 Search (#2) OR (#1) 14259
#2 Search (low* back pain*[TIAB]) OR (low* backache*[TIAB]) 11575
#1 Search "Low Back Pain"[Mesh] 7978

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum: 20.09.2007)
low back pain in Title, Abstract or Keywords in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (52 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (74 Treffer)
Cochrane Methodology Register (29 Treffer)

Health Technology Assessment Database (80 Treffer)
NHS Economic Evaluation Database (95 Treffer)

Low Back pain[drug therapy] in Keywords, from 2002 to 2007 in folgender Datenbank:

e The Cochrane Central Register of Controlled Trials (494 Treffer)

© d2q 2011 39



NVL Kreuzschmer
Leitlinien-Report

JONOg
rER

)

Letnier-cepor 2y M fawmr
pril 2011, Version 1.0 Dl

Anlage 8: Suchstrategien zur Wirksamkeit pflanzlicher Praparate in der Behandlung von Kreuz-

schmerz

(Suche in Medline tber www.pubmed.org, Adaptation der Suchstrategie aus Originalrecherches, Suchdatum:

17.05.2009)

Search Most Recent Queries
#43 Search (#41) AND (#37) Limits: Publication Date from 2005, English, German
#42 Search (#41) AND (#37)
#41 Search ((#38) OR (#39)) OR (#40)

#40 Search (curcuma AND longa) OR (tanacetum AND parthenium) OR (Harpo* AND pro-
cumbens) OR (zingiber AND offic*)

#39 Search (Malel* AND alternifolia) OR (Angelica AND sinensis) OR (Aloe AND Vera) OR
(Thymus AND officinalis) OR (Menth* AND piperita) OR (Arnica AND Montana)

#38 Search herb* OR plant OR phytomedicine OR weed OR alga* OR fung* OR "tradi-
tional medicine" OR phytotherapy OR pharmacognosy OR (oriental AND _traditional)
OR "chinese traditional® OR (Camphora AND molmol) OR (Capsicum AND frutescens)
OR (Salix AND alba)

#37 Search (#36) AND (#31)

#36 Search (((#32) OR (#33)) OR (#34)) OR (#35)

#35 Search lumbago

#34 Search backache

#33 Search Low [TIAB] AND back [TIAB] AND pain [TIAB]

#32 Search "Low Back Pain"[Mesh:NoExp]

#31 Search ((#30) OR (#21)) OR (#9)

#30 Search (#29) NOT ((#21) OR (#9))

#29 Search (#28) NOT (#8)

#28 Search ((((((#22) OR (#23)) OR (#24)) OR (#25)) OR (#26)) OR (#27)) OR (#28)
#27 Search "Cross-Over Studies"[Mesh:NoEXxp]

#26 Search control* [TIAB] OR prospective* [TIAB] OR volunteer* [TIAB]
#25 Search "Prospective Studies'"[Mesh:NoEXxp]

#24 Search "Follow-Up Studies"[Mesh:NoEXxp]

#23 Search "Evaluation Studies as Topic"[Mesh]

#22 Search "Comparative Study "[Publication Type]

#21 Search (#20) NOT (#9)

#20 Search (#19) NOT (#8)

#19 Search (((((#10) OR (#11)) OR (#12)) OR (#13)) OR (#14)) OR (#15)) OR (#16)) OR
(#17)) OR (#18)

#18 Search "Latin square" [TIAB]

#17 Search "Research Design"[Mesh:NoEXxp]
#16 Search random* [TIAB]

#15 Search placebo* [TIAB]

#14 Search "Placebos"[Mesh:NoEXxp]

#13 Search ((single* [TIAB] OR double* [TIAB] OR treble* [TIAB] OR triple* [TIAB]) AND
(mask* [TIAB] OR blind* [TIAB]))

#12 Search clinical* [TIAB] AND trial* [TIAB]
#11 Search "Clinical Trials as Topic"[Mesh]
#10 Search clinical trial [pt]

#9 Search (#7) NOT (#8)

5 aus [34] zusétzlich zur Einschrankung des Suchzeitraums erfolgte eine Spracheneinschrankung
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#8 Search "Animals"[Mesh:NoExp] NOT "Humans"[Mesh:NoEXxp] 3259346
#7 Search (((((#1) OR (#2)) OR (#3)) OR (#4)) OR (#5)) OR (#6) 452021
#6 Search "Single-Blind Method"[Mesh:NoEXxp] 12652
#5 Search "Double-Blind Method"[Mesh:NoEXxp] 99788
#4 Search "Random Allocation"[Mesh:NoEXxp] 63866
#3 Search "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh:NoEXxp] 26084
#2 Search controlled clinical trial [pt] 78522
#1 Search randomized controlled trial [pt] 267477

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Librarye, Suchdatum: 17.05.2009)

herb* in Title, Abstract or Keywords and low back pain in Title, Abstract or Keywords, from 2005 to
2009 in folgenden Datenbanken:

e Cochrane Database of Systematic Reviews (3 Treffer)
e Cochrane Central Register of Controlled Trials (3 Treffer)

(Suche in EMBASE’ tiber www.dimdi.de, Suchdatum: 17.05.2009)

Search Most Recent Queries Result

8 7 AND PY>=2005 to 2009 AND LA=(ENGLISH; GERMAN) 123

7 1 AND 2 AND 6 243

6 30R40R5 394336

5 ((FT=Curcuma longa OR FT=Tanacetum parthenium ) OR FT=Harpogophytum pro- 1516
cumbens ) OR FT=Zingiber officii

4 ((((((((FT=Chinese traditional OR FT=Camphora molmol ) OR FT=Capsicum frutes- 2171

cens ) OR FT=Salix alba ) OR FT=Maleluca alternifolia ) OR FT=Angelica sinensis )
OR FT=Aloe Vera ) OR FT=Thymus officinalis ) OR FT=Menthe piperita ) OR
AU="Arnica Montana"

3 ((((((((FT=herb? OR FT=plant ) OR FT=phytomedicine ) OR FT=weed ) OR FT=algac ) 393206
OR FT=fung? ) OR FT=traditional medicine ) OR FT=phytotherapy ) OR
FT=pharmacognosy ) OR FT=oriental traditional

2 (FT=low back pain OR FT=backache) OR FT=lumbago 34368
1 (FT=random ? OR FT=controlled) OR FT=clinical trial 3460346

Anlage 9: Suchstrategien zur Wirksamkeit von Infusionen zur Behandlung von Kreuzschmerz ohne
Einschrankung des Suchzeitraumes

(Suche in Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 04.11.2008)

Search Most Recent Queries Result
#13 Search (#11) AND (#6) Limits: English, German, Spanish 23
#12 Search (#11) AND (#6) 23
#11 Search (#9) OR (#10) 37952
#10 Search Fellinger[TIAB] OR NSARJTIAB] Limits: English, German, Spanish 57

#9 Search "Cortisone"[Mesh] OR "Aspirin"[Mesh] Limits: English, German, Spanish 37897
#8 Search (#3) AND (#6) Limits: English, German, Spanish 162
#7 Search (#3) AND (#6) 201

6 keine Angaben im Cochrane Review
" Vokabular aus Angaben im Cochrane Review
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#6 Search (#4) OR (#5) 15370

#5 Search "Low* back pain"[TIAB] OR Lumbago[TIAB] OR (Backach*[TIAB] AND 12114
Low[TIAB])

#4 Search "Low Back Pain"[Mesh] 8851

#3 Search (#1) OR (#2) 321784

#2 Search Infusion*[TIAB] OR Intravenous[TIAB] 311700

#1 Search "Infusions, Intravenous"[Mesh] 38923

(Suche in den Datenbanken der Cochrane Library, Suchdatum 04.11.2008):

ID Search Hits
#1  (infusion):ti,ab,kw or (intravenous):ti,ab,kw 47191
#2  (low AND back AND pain AND #1) 84

in folgenden Datenbanken:

Cochrane Database of Systematic Reviews (19 Treffer)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (0 Treffer)

The Cochrane Central Register of Controlled Trials (107 Treffer)
Health Technology Assessment Database (0 Treffer)

NHS Economic Evaluation Database (2 Treffer)

(Suche in HTA-Datenbank auf www.dimdi.de, Suchdatum: 04.11.2008)

low AND back AND pain in allen Textfeldern (19 Treffer)
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