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R 1. Begrindung und Ziele des Programms flr Nationale
VersorgungsLeitlinien

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

Ziel des NVL-Programms ist es:

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

e die Behandlungsablaufe fir spezielle Erkrankungen Uber die verschiedenen Versorglinggbereiche
darzustellen, die dabei entstehenden Entscheidungssituationen zu benennen und jeweilige
Vorgehen der Wahl zu definieren; e\eo

e insbesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der “Mersorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufen im Gesundheitswes u geben;

e die Nahtstellen zwischen den verschiedenen &rztlichen Disziplinen a den verschiedenen
Versorgungsbereichen (Primare Pravention — Sekundéare Praventlo ion — Rehabilitation) zu
definieren und inhaltlich auszugestalten;

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu i%x

n und darin begrindete
Prozessempfehlungen unter Berlcksichtigung internationaler r zu formulieren;

e die Empfehlungen entsprechend dem besten Stand r dizinischen Erkenntnisse unter
BerUcksichtigung der Kriterien der evidenzbasierten Medi ktualisieren;

e Barrieren der Umsetzung der Leitlinienempfehlun u identifizieren und L&sungswege
aufzuzeigen;

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteili Disziplinen, Organisationen und Patienten
und den darauf beruhenden umfassende ens, eine effektive Verbreitung und Umsetzung der
Empfehlungen zu ermdglichen;

e auf die systematische Beriicksichtigungder imyRahmen des Programms erstellten Empfehlungen in
der Aus, - Fort — und Weiterbildung u{ Qualitdtsmanagement-Systemen hinzuwirken.

Der Entwicklungsprozess fur die NV

Qsche KHK wurde durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitét in
der Medizin im Auftrag von Bundesé -

ammer, Kassendrztlicher Bundesvereinigung und AWMF zwischen
Oktober 2002 und Juli 2006 ani - Methodik und Ablauf der Leitlinien-Entwicklung im Rahmen des
NVL-Programms sind genere &IL-Methodenreport [2] und fir die NVL Chronische KHK im vorliegenden
NVL-Report Chronische K rieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinie.de/).

Konzepte des Interna n Leitlinien-Netzwerks G-I-N [3], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [4],
der Beurteilungs r Leitlinien von BAK und KBV [5] des ,Leitlinien-Manuals“ von AWMF und AZQ [6]
der Empfe des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [7] sowie des Deutschen
sinstruments DELBI [8].

Die Erarbeitung der@en VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Berlcksichtigung der

onalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe Gber die angemessene é&rztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung" und damit um eine Orientierungshilfe
im Sinne von "Handlungs- und Entscheidungsvorschldgen”, von denen in begrindeten Féllen abgewichen
werden kann oder sogar muss. Die Entscheidung daruber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden
soll, muss vom Arzt unter Berlicksichtigung 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 verdéffentlicht 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
Berucksichtigung 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

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 persénliches Umfeld (z.B. Partner), und zwar unter Nutzung von
speziellen Patienteninformationen;

 an die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise. (b

NVL richten sich weiterhin explizit

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

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

*

R 3. Zielsetzung der NVL Chronj KHK

Die hohe Pravalenz und Inzidenz der Chronischen koronaren nkheit (KHK) in Deutschland sowie
eine groBe Variationsbreite in der VersorgungsqualitatQv n verstarkte Bemihungen um die
Optimierung der Versorgung von Patienten mit KHK. Higrzu geh verlassliche und allgemein akzeptierte
Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in Pra ioh, Diagnostik und Therapie.

Im Rahmen des Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien haben die mit Pravention, Diagnostik,
Therapie und Rehabilitation der Chronischen KH ten Fachgesellschaften 2005 inhaltliche Eckpunkte
far eine Nationale VersorgungsLeitlinie Chronisc Konsentiert.

Ziel der NVL Chronische KHK ist die Verbrei evidenzbasierter Empfehlungen mit deren Hilfe man
Entscheidungen in der medizinischen Ver von Menschen mit Chronischer KHK auf eine rationalere
Basis stellen kann. Auf diesem We@,sollenjdie Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des
Patienten gestarkt werden Zudem kafin\die"Berlcksichtigung der Empfehlungen zu einer Effizienzsteigerung
im Gesundheitswesen beitragen (Eurgparat 2002) [4].

R 4. Zusammense g der Leitlinien-Gruppe fir die NVL Chronische

@ KHK

Die Trager d %Chronische KHK sind BAK, KBV und AWMF. Primare Ansprechpartner in der
Benennu ﬁs eitlinien-Autoren  sind die  Mitgliedsgesellschaften der AWMF sowie die
Arznei mmission der Deutschen Arzteschaft (AKdA). Die an der Versorgung von KHK-Patienten
mafBgebli iligten Fachgesellschaften wurden durch die Trager angesprochen und um Entsendung von
n in die NVL-Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Verantwortungsbereich der
angesprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

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

In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Représentativitdt der Gruppe zur Entwicklung der NVL
durch die Experten geprift. Ein Nachbenennungsverfahren Gber die Herausgeber (Trager und beteiligte
Fachgesellschaften/Organisationen) wurde als nicht erforderlich angesehen.

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

BAK und KBV haben zur Begleitung des Entwicklungsprozesses der NVL Chronische KHK diskontinuierlich
Referenten aus den zustandigen Dezernaten in die Sitzungen des Expertenkreises als Beobachter entsandt.
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Insgesamt fanden im Zeitraum Oktober 2002 bis Juli 2005 vierzehn Sitzungen (sowie acht
Telefonkonferenzen) der Leitlinien-Gruppe NVL Chronische KHK statt.

Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschaften / Organisationen, die an der Erstellung der NVL KHK und
dem formalen Konsensusverfahren beteiligt waren

Benannter Fachgesellschaft / Funktion in der Beruflicher Hintergrund /
Repréasentant Organisation NVL-Gruppe Qualifikation
Herr Prof. Dr. med. | Deutsche Gesellschaft Vertreter des LL- Medizinische Universitatsklinik
Christoph Bode* fur Kardiologie - Herz- Autors Freiburg,
und Kreislaufforschung Abteilung fur Kardiologie und
(DGK) Angiologie, Innere Medizin IlI
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft LL-Autor Philipps-Universitat Marburg,
Norbert Donner- for Allgemeinmedizin Abteilung finAllgemeifimedizin,
Banzhoff* und Familienmedizin Rehabilitat%d Praventive
(DEGAM) Medizin
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft Vertreter des LL-

Eckart Fleck

fir Kardiologie - Herz-
und Kreislaufforschung
(DGK)

Autors;
Schriftfihrerschaft
von Kap. 7: Spezielle

Diagnostik;

L 4

5

Deut s Herzzentrum Berlin,
ik Innere Medizin-
0 Kardiologie

Prof. Dr. Deutsche Gesellschaft Heinrich-Heine-Universitat
Emmeram Gams* | fir Thorax-, Herz- und Disseldorf,
GefaBchirurgie Klinik fir Thorax- und
(DGTHG) Kardiovaskularchirurgie
Frau Dr. med. Deutsche Gesellschaf rtreterin des LL- Gemeinschaftspraxis Kardiologie
Simone fir Kardiologie - He Autors und Angiologie, Halle
Heinemann* und Kreislauffg
(DGK
Prof. Dr. med. Deutsche Ge LL-Autor Evangelischen Krankenhauses
Klaus Held* fir Praventi Gottingen-Weende
Re Mon von (Emeritus)
-Kreislauf-
gen (DGPR)
Dr. med. AZQ Schriftfiihrer AZQ, Berlin
Lothar Heymans der NVL-Gruppe (bis 31.12.2005)
PD Dr. med. rbeitsgemeinschaft Moderatorin AWMEF, Marburg
Ina der Wissenschaftlichen der NVL-Gruppe
Medizinischen
Fachgesellschaften
(AWMF)
PD Dr. med. Arzneimittelkommission LL-Autor Universitats-Klinikum des
Ulrich Laufs* _ der deutschen _ Saarlandes,
Arzteschaft (AKdA) Homburg,
Klinik fir Innere Medizin IlI
Monika Lelgemann, AZQ Redaktion; AZQ, Berlin
MSc Schriftflihrung (bis 30.09.2006)
Prof. Dr. Dr. med. AZQ Moderation, Leiter des AZQ, Berlin
Gunter Programms fir NVL
Ollenschlager
PD Dr. med. Deutsche Gesellschaft Vertreterin des LL- Chirurgische Universitatsklinik

Brigitte Osswald*

fur Thorax-, Herz- und
GefaBchirurgie
(DGTHG)

Autors, Mitwirkung an
Kap. 12: Revaskulari-
sations-Therapie

Heidelberg,
Abteilung Herzchirurgie

r
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Benannter Fachgesellschaft / Funktion in der Beruflicher Hintergrund /
Repréasentant Organisation NVL-Gruppe Qualifikation
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft Vertreter des LL- Klinikum der Stadt
fir Pravention und Autors, Ludwigshafen,

Bernhard Rauch*

Rehabilitation von
Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (DGPR)

Mitarbeit an Kap. 13:
Rehabilitation und
Kap. 15:
Versorgungs-
koordination

Institut far Herzinfarktforschung

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft Vertreter des LL- Klinikum Lippe-Detmold,
Ulrich Tebbe* fur Kardiologie - Herz- Autors Abteilung Kadiologie
und Kreislaufforschung
(DGK)
Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft LL-Autor Marienhospital e
Hans-Joachim fir Kardiologie - Herz- Ruhr-UnNétBochum,
Trappe* und Kreislaufforschung Klinik II' Innege Medizin
(DGK) (Kardiologie)
Prof. Dr. med. Deutschen LL-Autor

Karl Werdan*

Gesellschaft fur Innere
Medizin (DGIM)

teilung Innere Medizin Ill
(Kardiologie)

artip-Luther-Universitat
alle/Saale,
t\Q linik und Poliklinik

Prof. Dr. med. Deutsche Gesellschaft Vertreter des L Medizinische Fakultat der
Hans-Reinhard fir Thorax-, Herz- und Autors Universitat Basel,
Zerkowski GefaBchirurgie Schriftfl e@ Herz- und Thoraxchirurgische,
(DGTHG) 12t Klinik am Kantonsspital Basel
Therapie
Unter Mitarbeit von:
Dr. med. Deutsche Gesellschaft rbeit an Kap. 7: Deutsches Herzzentrum Berlin

Christoph Klein

for Kardiologie - Herz-
und Kreislaufforschun

Spezielle Diagnostik,
Nichtinvasive

Klinik fir Innere Medizin-
Kardiologie

(DGK Verfahren
Dr. med. Deutsch Mitarbeit an Kap. 12: Martin-Luther-Universitat
Martin Russ Gesellschaft Revaskularisations- Halle/Saale
Medizin ( Therapie Klinik und Poliklinik
K Abteilung Innere Medizin Il
(Kardiologie)
Dr. med Xt Support Mitarbeit an Kap. 10: Universitat zu Kéin
Olaf Weingart Risikofaktoren- Klinik | fir Innere Medizin;

Y

Management, Cochrane Reviewgruppe fur
Préavention; hamatologische Erkrankungen
Kap. 11: (CHMG)
Medikamentdse
Therapie

srechtigte Vertreter(in) der Fachgesellschaften (mit Zahlung jeweils nur einer Stimme pro

r
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R 5. Patientenbeteiligung bei der NVL- Entwicklung

Ziel der Beteiligung von Patienten am Programm fir NVL ist einerseits die Berucksichtigung der
Patientensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung von Patientenversionen der NVL.
Die Beteiligung von Patienten 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 [9] hin gegriindet und ist
ein Zusammenschluss der folgenden Organisationen und Institutionen:

e BAG SELBSTHILFE e.V. - Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit Behinderung

und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen;
e Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.;
e FORUM chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN;
e Bundesérztekammer (Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern); \ N
e Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

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

durch
e Begleitung des Entwicklungsprozesses in Form eines Review- un ack-Verfahrens
e Entwicklung einer PatientenLeitlinie auf der Grundlage der NVL GhronisChe KHK.

Zu diesem Zweck wurde vom Patientenforum eine themensp:i@Experten-Gruppen eingesetzt.

Auf ausdriicklichen Wunsch des Patientenforums erfolgte die Patienten&w\@ bei der NVL-Entwicklung

Die Interessensvertretung der von der Erkrankung betroffen rsonen nahmen wahr:
- Frau Dr. Jutta Hundertmark-Mayser, Deutschg,Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppe e. V.
(DAG SHG)
Herr Prof. Dr. Gerhard Englert, FORUM j ITATISCHEN
Dr. Karl-Gustav Werner, Selbsthilfe-Initiative HFI e.V., Berlin

Herr Rainer Zurkowsky, Selbsthilfe-Initiati Fl e.V., Berlin.

Der im Expertenkreis konsentierte Ko tionisentwurf der NVL Chronische KHK wurde jedem Mitglied des
Patientengremiums mit der Bitte ommentierung zugesandt. Die aus dem Patientengremium
eingegangenen Kommentare auf de elegten Konsultationsentwurf der NVL Chronische KHK wurden fiir
die Patientenfassung sowie fl jeweilige Version der NVL Chronische KHK relevant.

Zur Einbeziehung der Patie si auch:

http://www.versorgungsl /methodik/patienteneinbeziehung

&

r
o AZ({q 5y



NVL KHK @ N "
Leitlinien-Report .‘L‘ {3): P AWNF?
Februar 2008, Version 1.2 SaRzTE _
Abbildung 1: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung
Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschliefilich Expertenvertreter)
Einbindung des Patientengremiums in Erstellung der Patientenversion zur
die Entwicklung der NVL zur Wahrung NVL (vom Patientengremium fiir
der Patienteninteressen Patienten)
Beteiligung eines Verireters des Festlegung der Inhalte der
benannten Patientengremiums an der Patientenversion auf der Basis der
NYL-Erstellung NVL, den Anforderungen des *
(persdnliche Teilnahme mindestens an Patientengremiums und vorhandenen
der ersten Konsensusrunde zur Patienteninformationen
Formulierung der *
Schliisselempfehlungen und an der
Konsensusru.nde zur Verabschiedung Textentwurf und Konsentierung
der graduierten Empfehlungen) {mehrmalige Schieife)im
FPatientengremium unter Beteili
¢ des Moderators des
Kommentierung der NVL wahrend der
dffentlichen Konsultationsphase
Priifen einer vorla ersion

auf inhaltlic

Treue" durc aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten

Experten

h 4

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und Moderator des
Expertenkreises

Patientenversion
inhaltlich richtig?

"\ I

\ y
Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
6 des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentisrung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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R 6. Gliederung und Fragestellungen

Die Schwerpunktsetzung und Bearbeitungstiefe der NVL Chronische KHK orientierte sich an den
Ausfihrungen und Vorschlagen des Clearingberichtes KHK [10].

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (s. Tabelle 2). Besonderer Schwerpunkt
lag, entsprechend den Zielen des Programms fir Nationale VersorgungslLeitlinien, auf Aspekten der

Versorgungskoordination.

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL KHK

1. Begriindung und Einfihrung
2. Definition und Therapieziele
3. Epidemiologie
4. Schweregrade und Klassifizierungen
e Stabile Angina pectoris, \ ¢

e Verweis bei Akutem Koronarsyndrom

5. Prognose und Risikostratifizierung bei KHK
e  Beratungshilfe, Q
® Risikostratifizierung
6. Basisdiagnostik bei KHK ¢ O

®* Anamnese, Kdrperliche / technische Untersuchungen, 6\

e Laboruntersuchungen
7. Spezielle Diagnostik, Nichtinvasive Verfahren: Indikationen

e Ablauf fir die kardiologische Versorgungsebene,
e Ablauf fir die primar- bzw. hausérztliche Versorgungsebeng,

e  Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit:
8. Differenzialdiagnose
9. Invasive Diagnostik: Indikationen

® Risikostratifizierung,
e  Bedeutung der Koronarangiographie
10. Risikofaktoren-Management, Prévention < z
e Fettstoffwechselstérungen, Hypertonie %
e Psychosoziale Faktoren / Lebensqualit
e | ebensstil: Erndhrung, Rauchen, in ewicht
11. Medikamentdse Therapie
e Behandlung und Prophylaxe de a Pectoris, Nitrate, Beta-Rezeptorenblocker, Kalziumkanalblocker
oS

ellitus

e  Sekundar-/ Tertiarproph Thrombozytenaggregationshemmer, Cholesterinsenkende Medikamente, ACE-
Hemmer, AT-1-Rezep isten

e  Arzneimittel mit f nd irksamkeitsnachweis
12. Revaskularisations-Therapie
e Allgemeine un ielle Empfehlungen

13. Rehabilitation
e Definiti %asen der Rehabilitation
U] K bilitation (AHB; AR), Phase lll der Rehabilitation (Langzeitbehandlung)

14. Ha ngzeltbetreuung

ahrschelnlichkeit und hausarztliche Aufgaben
15. Versorgungskoordination
e Hausérztliche Versorgung, Uberweisung vom Hausarzt zum Kardiologen (ambulant), Gemeinsame Betreuung
Hausarzt und Facharzt fiir Kardiologie,
e Einweisung in ein Krankenhaus,
e Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme
16. Qualitatsférderung und Qualitdtsmanagement

r
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R 7. Quellen

Entsprechend den internationalen Bemihungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der Leitlinien-
Entwicklung [3] entschloss sich die Leitlinien-Gruppe aufbereitete Evidenzdarlegungen aus
internationalen evidenzbasierten Leitlinien aus dem In- und Ausland zu nutzen, in denen konsentierte
Themenbereiche und Fragestellungen adressiert wurden. Inhaltliche Grundlage dieser Empfehlungen sind
nachstehend genannte Quell-Leitlinien:

e ACC/AHA 2002 Guideline Update for the Management of Patients With Chronic Stable Angina: A
report of the American College of Cardiology/ American Heart Association Task Force on Practice
Guidelines [11-15].

e Leitlinie zur Diagnose und Behandlung der chronischen koronaren Herzerkrankun 03) der
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK) in¥Koopefation mit der
Deutschen Gesellschaft fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkragkungen (DGPR)
und der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GeféBchirurgie (DGTHG) [16].

e Koronare Herzkrankheit - Empfehlungen zur Prophylaxe und Therapte, der stabilen koronaren
Herzkrankheit in der Reihe Arzneiverordnungen in der Praxisy 20 Ha heérapieempfehlungen der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft [17]. \

Auswabhl der Leitlinien:

Die Auswahl der Leitlinien erfolgte auf der Grundlage einer syst en Le|tI|n|en-Recherche. Die fur den
Clearingbericht KHK durchgefiihrte Recherche wurde an g@/orgehensweise im Clearingverfahren
aktualisiert [10].

Von der NVL-Gruppe wurden die Qualitatskriterien des ingverfahrens als Qualitdtsmerkmale akzeptiert,
welche eine Leitlinie erfiillen sollte, um als Quell-Leitlinie dienen zu kénnen. Besonderer Wert wurde dabei

auf eine systematische Entwicklung und Iziehbare Evidenzbasierung der abgegebenen
Empfehlungen gelegt. C)

Adaptation der Quell-Leitlinie:

Die Methodik der Adaptation orlentlerte ic r Vorgehensweise z.B. der New Zealand Guidelines Group
von 2001 zur Adaptation nationaler Le ] und an weiteren Projekten zur Leitlinien Adaptation [19-21].
Entsprechend den inhaltlichen Anfo . n der einzelnen Kapitel der NVL Chronische KHK wurden die
aufgefihrten Leitlinien als Quell- u‘ Referenz Leitlinien verwendet. Wenn mdglich wurde eine
Gegenuberstellung der Empf ngen und der begrindenden Literatur in Form einer Leitlinien-Synopse
erstellt. Wenn erforderlic eine zusétzliche Literaturrecherche und Auswertung der Literatur
vorgenommen. Einzeln wurden vollstdndig neu erstellt. Zur Vorgenhsweise in den einzelnen

Kapiteln siehe Tabelle@
Bereits bei der er% hsicht der Quell-Leitlinien waren folgende Punkte aufgefallen, die der Erganzung
0

bedurften
. & der KHK-Problematik in Deutschland;
gekraftige Instrumente zur Prognoseermittlung bei der Chronischen KHK;
e Spezifika der (nichtinvasiven und invasiven) KHK-Diagnostik;
rifung der Empfehlungen hinsichtlich der interventionellen Therapie bzw. der operativen
Revaskularisation;
Aspekte des Risikomanagements und der Arzneimittelversorgung in Deutschland;
e Versorgungskoordination im  deutschen  Gesundheitssystem mit  Berucksichtigung der
Langzeitbetreuung;
e Aspekte des deutschen Rehabilitationssystems;
e Qualitatsférderung und Qualitditsmanagement im deutschen Gesundheitssystem.

r
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Tabelle 3: Kurzdarstellung Vorgehensweise/Empfehlungbegriindung

Kapitel- . . Anzahl der Pr.imélrer .
Nr Kapitel-Uberschrift graduierten Leitlinien- Besonderheiten
) Empfehlungen bezug
1 Hintergrund 0
2 Definition und Therapiezeile 0 [17]
3 Epidemiologie 0
4 Schweregrade und 0
Klassifizierung
5 Prognose und 0 Auswertung Primérstudien,
Risikostratifizierung Evidenztabellen
6 Basisdiagnostik 0 [15;16] %
7 Spezielle Diagnostik - 22 [11;12;14- Algorithmus néeu,
Nichtinvasive Verfahren — 16] VerknUpfung mi
Indikationen Empfe’%mLL—
Synopsen
8 Differenzialdiagnose 0 [16]
9 Invasive Diagnostik: Indikationen 5 [15;16] Qynopsen
10 Risikofaktoren-Management, 20 AT ng Primérstudien,
Pravention ¢ @ ztabellen, Darlegung
&\\ overser Interpretationen
der Datenlage
11 Medikament6se Therapie 15 [ «f" Erganzende Recherche,
_ systematische
@ Ubersichtsarbeiten
12 Revaskularisations-Therapie 6 Auswertung Primérstudien,
Evidenztabellen,
Einbeziehung von
Beobachtungsstudien
13 Rehabilitation 3 LL - Ubersicht
14 Hausarztliche Langzeitbetreuu 9 Auswertung Primarstudien
15 Versorgungskoordinatio 0
Summe 90

Evidenz- und
Die vorlieggn

Schem

(

Fl

P

R 8.

ungsgrade

S OC
C.uk/).

o AZ({q 5y

| und Bewertung der NVL- Empfehlungen

gungsLeitlinie orientiert sich in der Vergabe von Empfehlungsgraduierungen an dem
ish Intercollegiate Guidelines Network zur Graduierung der Evidenz [22].
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Tabelle 4: Evidenzgraduierung der NVL Chronische KHK (Interventionen)
Evidenz- Beschreibung
grad
1 +4 Qualitativ hochstehende systematische Ubersichtsarbeiten von randomisierten kontrollierten
Studien (RCTs) oder RCTs mit sehr geringem Bias-Risiko

1+ Gut durchgefiihrte systematische Ubersichtsarbeiten von RCTs oder RCTs mit geringem
Bias-Risiko __

2 ++ Qualitativ hochstehende systematische Ubersichten Uber Fall-Kontroll- oder Kohorten-
Studien.

Qualitativ hochstehende Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit sehr niedrigem StérgréBen-

(Confounder-) oder Bias-Risiko und hoher Wahrscheinlichkeit far ursachliche

Zusammenhénge

2+ Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll- oder Kohorten-Studien mit niedrigem orgroBen-
(Confounder-) oder Bias-Risiko und maBigem Risiko nicht ursachlicher Zusammenhénge

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

Die Evidenzgraduierung der aus den Quell-Leitlinien Gbernommenen Litergtur@&icht verandert.

4 Expertenmeinung

(Grades of Recommendation)

Tabelle 5: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlux@e\

Empfehlungsgrad Beschreibung mbol Evidenzgrad
A Starke Empfehlung i 1
B Empfehlung il 2
C Offen o 3/4

*Auf eine explizite Darstellung der Evidenzgrade der @ liegenden Literatur wurde auf Grund der Heterogenitéat
der in den Quell-Leitlinien verwendeten Hierarchi @ erzichtet. Das in Tabelle 5 dargestellte Grundprinzip fand

jedoch, bis auf entsprechend gekennzeichnete Ausha , Beachtug bei der Graduierung der Empfehlungen.

Die in der NVL Chronische KHK e@ten Empfehlungsgrade orientieren sich, wie im aktuellen
Methodenreport zum Programm fiir i VersorgungsLeitlinien beschrieben [2] an der Einteilung nach
GRADE [23].

Die Vergabe der Empfehlu
Verpflichtungen, klinisc
auf die Patientenzielgru

bertcksichtigt neben der zugrunde liegenden Evidenz, z.B. ethische
z der EffektivitaitsmaBe der Studien, Anwendbarkeit der Studienergebnisse
ie Umsetzbarkeit im arztlichen Alltag [4].

her die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die LL-Autoren im Rahmen eines

Die NVL -Methodikssi
formalen Kons fahrens vor.
Dements c% de ein mehrteiliger Nominaler Gruppenprozess [24-26] moderiert von Frau PD Dr.

Kopp ( ), 2Wischen dem 22.03.2005 und dem 04.07.2005 durchgefiihrt. An diesem Prozess nahmen
die ben engVertreter aller an der Erstellung beteiligten Fachgesellschaften teil. Jeder Fachgesellschaft
stand im immungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verflgung. Waren mehrere Vertreter einer
Fachgesellschaft anwesend, war der Leitlinienautor stimmberechtigt, der sich nach eigenem Ermessen mit
seinen Vertretern intern besprechen und vorabstimmen konnte.

r
o AZ({q 5y
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Tabelle 6: Themen des strukturierten Konsensverfahrens

Kapitel Moderation Datum Ort
Kap. 9 Invasive Diagnostik: Indikationen,
Kap. 11 Medikamentdse Therapie, Frau il\:/)vlli\)/lrl.:Kopp 22.03.2005 Franl\ljlfurt
Kap. 13 Rehabilitation ( ) aM.
Kap. 7 Spezielle Diagnostik, Nichtinvasive Verfahren PD Dr.rer.physiol.
Kap. 10 Risikofaktoren-Management, Pravention H. Sitter (AWMF) in 17.05.2005 Frankfurt
Kap. 14 Hausérztliche Langzeitbetreuung Vertretung fur Frau e a.M.
Kap. 15 Uberweisungskriterien PD Dr. Kopp
Kap. 7 Spezielle Diagnostik, Nichtinvasive Verfahren Frau PD Dr. Kopp
Kap. 12 Revaskularisationstherapie i 04.07.2005 Berlin
Kap. 15 Versorgungskoordination (AWMF)

p gung

Der Ablauf erfolgte in 6 Schritten: %

¢  Stille Durchsicht des Leitlinien-Manuskripts und \d‘

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

e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschlage zu allen fehlungen im Einzel-
Umlaufverfahren durch die Moderatorin, dabei Rednerbeitrage nur zur Kl@g;

e Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alter;@

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

e Endgultige Abstimmung. %
Die Empfehlungen wurden im Konsens verabschiedet. Empfehlinger®™bei denen kein Konsens erzielt

werden konnte, wurden entsprechend gekennzeichnet und erschiedlichen Interpretationen der
Evidenz dargelegt (s. Kapitel 10).
Die Ergebnisprotokolle der Sitzungen kdnnen unter nvl .de angefordert werden.

einem schriftlichen Umlaufverfahren zwischen den“Autoren abgestimmt. Die Federfiihrung wurde von jeweils
einem Mitglied der Leitlinien-Gruppe wahrgeno

N

&
&

Alle Texte, insbesondere auch die der Kapitel, die keine graduierten Empfehlungen enthalten, wurden in
n.

r
o AZ({q 5y

14



NVL KHK
Leitlinien-Report
Februar 2008, Version 1.2

J0NAg
e

S

. AWMIF $

ARTES

R 9. Externe Begutachtung

Vor der Verdéffentlichung der endgiltigen Version der NVL Chronische KHK wurde der Entwurf in einem
offentlich zuganglichen Diskussionsforum drei Monate lang fir Kommentierungen bereitgestellt.

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

Beitrdge der interessierten Fachéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder auch
individuelle Beitrdge wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt, an den Expertenkreis zur Stellungnahme
weitergeleitet und in einer abschlieBenden Telefonkonferenz hinsichtlich Anderungsbedargf im Leitlinien-
Entwurf beraten. Detailierte Angaben Uber die Kommentare werden auf Anfrage zur Verflgung gestellt

nvi@azg.de

R 10. Gultigkeit der NVL, Zustandigkeit flr die Aktua&rq g

Giiltigkeitsdauer und Fortschreibung )

Diese Leitlinie wurde im Juni 2006 verabschiedet. Sie ist bis zur nadchsten Ubera g bzw. bis spatestens
Mai 2010 gdltig.

Eine vierdhrliche Uberarbeitung und Herausgabe — gemessen ab dem Zeitr@e schriftlichen Publikation

wird angestrebt. \

Verantwortlichkeit fiir die Aktualisierung

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche die Uberarbeit ‘der NVL Chronische KHK erforderlich
machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information ntlichkeit Uber die Internet-Seite der
fur die Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ) ( www.versorgungsleitlinie.de/).
Anderungsprotokoll i )

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redakti le Uberarbeitungen an den konsentierten und im
Internet verdffentlichten Texten werden protokol@ Anderungen transparent und nachvollziehbar zu
machen, stehen auf der Internetsei e Versionen der NVL zur Verfligung:

http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/drc

Hinweis zu Internet-basierten Infor a@

Im Internet frei verfliigbare Dokum Informationen wurden im Literaturverzeichnis entsprechend
gekennzeichnet und mit einem Refe um versehen: [cited: Datumsangabe als Jahr, Monat, Tag].

Die zugehdrige Internetadress&RL) rde vollstandig unter ,Available from:* angegeben.

Beispiel: ]

Bundesérztekamm ), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag Uber eine Kooperation zum

lung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fiir

itinien. KéIn, Diisseldorf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:

.de/aezg/Qindex/vertraege/pdf/awmfvertragfinal. pdf

r
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R 11.Darstellung der NVL KHK

Die formale Gliederung der NVL KHK entspricht folgendem Gliederungsprinzip (Abbildung 2):

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

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

Ebene 3: Quellen; enthélt zusatzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu den einzelnen Empfehlungen
zugrundeliegenden Originalliteraturstellen (im Internet mit Links zu Medline oder Volltexten, wenn

verflgbar).
Abbildung 2: Darstellungsebenen der NVL KHK (b
L 2
Darstellungsebenen der NVL KHK \

— O(\

2 der Kurzfassung ¢

% 6\
Hyperlink

N Eviden ung

z it sHintergrundtexte

& rungen

d Quellenangaben
o eLiteraturverzeichnis
-Evidenztabellen
\ aLinks zu Medline

- Kurzfassung gE% arlegung und die Quellenangaben bilden die NVL Langfassung

2
@
=
.'l-lil

2

Bei der ietung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie mdglichst handlungsorientiert und
leicht ve ith sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben ausdriickte
(z.B. "soll" eine starke positive Empfehlung/"soll nicht" fir eine starke negative Empfehlung bei einer

Uberflissigen oder obsoleten MaBnahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u.a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [26;27] und in der Entwurfsfassung mittels des Programms ALGO (Version 1.2)
[28] erstellt wurden (Ubersicht der verwendeten Symbole: s. ,Anlage 2: Standardisierte Terminologie fur
klinische Algorithmen* [6;28].

r
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R 12. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der NVL KHK liegt in der Verantwortung der Herausgeber. Die elektronische Version der
Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internet-Auftritt von AWMF und BAK/KBV im AZQ
http://www.versorgungsleitlinie.de/ zur Verflgung. Hier ist der Zugriff auf alle drei Ebenen der NVL
Chronische KHK unentgeltlich méglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen Schlisselempfehlungen wird
in Druckform UOber die Fachgesellschaften verbreitet. Die durch die Patientenvertreter erstellte Patienten-
Leitlinie zur NVL Chronische KHK steht auf der gemeinsamen Internetseite zur Verfligung. Ihre Verbreitung
wird durch die im Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit
Die unten aufgefliihrten MaBnahmen sowie die Verflgbarkeit Im Internet sollen die Voraussetzungen fir eine

Implementierung schaffen.
o Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Miso fur Praxis-
/Klinikpersonal + Patientenversion); )
o Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;
o Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungeh, der kooperierenden
Fachgesellschaften;

o Pressekonferenz; *
o Informationen an maBgebliche Einrichtungen wie den Ge% Bundesausschuss (wegen
a

zuklnftiger DMPs) und an die BQS (Qualitatsindikatoren);
o Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizier rzilichen Fortbildung.

it@rdecke werden auf Grundlage der
(r zertifizierte arztliche Fortbildung erstellt

In einem gemeinsamen Projekt mit der Universitat
Empfehlungen der NVL Chronische KHK interaktive M

(http://www.leitlinien-wissen.de/).

aluation

ule

Die Evaluierung der NVL Chronisc Qﬁinsichtlich lhres Einflusses auf Strukturen, Prozesse und
Ergebnisse der Versorgung, Erreic r Versorgungsziele, Ressourcenverbrauch und Kosteneffektivitat
sowie ihrer Auswirkungen auf, "Stru rte Behandlungsprogramme" (DMP) wird angestrebt. Wichtigster
Bestandteil dieser Evaluierun ﬁeitlinienbezogene Qualitatsindikatoren. Dabei sollen soweit wie mdglich
bereits bestehende Qualitaisindikatbren genutzt werden, insbesondere dann, wenn sie im Rahmen eines
DMPs erhoben werden.
Im Rahmen der Forte der NVL Chronische KHK wird eine Kontaktaufnahme zur BQS angestrebt,
um auch Qualitatsind n auf angemessener Grundlage auch unter Beriicksichtigung der Anwendbarkeit

R 14. Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Chronische KHK erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit. Die Koordination und
methodische Unterstitzung der Leitlinien-Entwicklung wird im Rahmen des "Programms fir Nationale
VersorgungsLeitlinien" finanziert. Trager sind die Bundesérztekammer, die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften und die Kassenérztliche Bundesvereinigun.

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

" Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung. Programme und Qualitétsreporte. Internet: http://www.bgs-online.de (Zugriff: 23.3.2005)
4
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Alle Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit
der Erstellung der NVL Chronische KHK gegenliber den Herausgebern schriftlich offen gelegt (Formular
siehe Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgeflihrten Abstimmungsprozess (Nominaler
Gruppenprozess) waren ausschlieBlich die in Tabelle 1 genannten Leitlinien-Autoren abstimmungsberechtigt.

r
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R 15. Anhang

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

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

Praambel i
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 maglicher Interessenkonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter des AZQ
hinterlegt.
Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/persénlichen Beziehungen, dere agungsgrad
und Bedeutung variieren kann und die mdgliche Interessenkonflikte darstellen kdnnen. Ob davon die erforderlich utralitat fir die
Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften geklart werden, sondern i men einer
Selbsterklarung der Experten erfolgen. K *
Erklarung
Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestéande sowie Intergssen der Mitglieder selbst. Die
Erklarungen werden gegeniber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQ sichert die Vertraulighkeit der Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:
1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit ih e@issenschaftlichen Beirat eines
pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens

onein 0 ja, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer  biotechnologischer  b: zintechnischer ~ Unternehmen  bzw.
kommerziellorientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemessene A tschadigung fiir die Planung, Durchfiihrung
und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

onein 0
3. Eigentlimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Pate berrecht, Verkaufslizenz)
onein 0 ja, welche?
4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der utischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben sind nur

ja, welche?

bei Betragen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)
Qtrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer

onei
5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln |
Unternehmen in den zurlckliegenden 5 Jahren

i o0 nein 0 ja, welche?
6. Relevante Anderungen sind dem Leit, zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in einem weiteren
Expertenkreis im Programm fiir Nationa rgungsLeitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.

7. Fir weitere Verbindungen z%r; Mitgliedern von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fir Nationale
VersorgungsLeitlinien und d dustsie (z.B. Einnahmen anlésslich Industrie gesponserter Veranstaltungen, Annahme von
Geld- und/oder Sachsp n, {finanzielle Unterstlitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen
Fachkongressen) gilt % rschiedenen Verbanden im Oktober 2000 verdffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur
strafrechtlichen Bew@

(Anlage).

r Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern*
8. Bei einem r@nteressenkonﬂikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung iiber notwendige MaRnahmen wie
Diskus:

Aussc sion und Abstimmung bei bestimmten produktbezogenen Fragestellungen oder Themenbereichen und
ggf.d ndigung der Mitgliedschaft. i
9. lstein it der unter Punkt 8 genannten Mafinahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es (iber den

der Bundesarztekammer, den Prasidenten der AWMF oder den Vorstandsvorsitzenden der KBV um eine
endgltige 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 fiir klinische Algorithmen

:] Klinischer Zustand

C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit) (b
?\ o
> Logische Abfolge Q

*

1 Nummerierung \

r
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