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Leitlinie
Evidenzbewertung in der Literatur

Leitlinien sind Orientierungshilfen fur Arzte, Patienten und nicht-arztliche im Gesundheitssystem
tatige Personen im Sinne von "Handlungs- und Entscheidungskorridoren”, von denen in
begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss. Augenarztliche Leitlinien
beschreiben, was Augenérzte fur eine angemessene Patientenversorgung in der Praxis fur
geboten halten. Dies entspricht in vielen Fallen nicht dem Leistungsniveau der gesetzlichen
Krankenversicherung in Deutschland (siehe Prdambel). Leitlinien sollen die Transparenz erhéhen,
in definierten Fragestellungen Wissen aus unterschiedlichen Quellen bindeln und unterschiedliche
Standpunkte bertcksichtigen und diskutieren [1]. Im Gegensatz zu Richtlinien sind sie rechtlich
nicht verbindlich.

Evidenzgrade
Fur die Vergabe der Evidenzgrade stehen verschiedene Klassifikationen zur Verfligung

Beispiele:
Oxford: www.cebm.net

SIGN: www.sign.ac.uk

GRADE: www.gradeworkinggroup.org
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http://augeninfo.de/leit/leitvo.htm
http://www.sign.ac.uk/

SIGN

CONNANTY MANAGEMENT OF LOWER RESFIRATORY TRACT INFECTICN NADULTS
KEY TO EVIDENCE STATEMENTI AND ORADES OF RECOMMENDATIONS

Levels of eviderce

1o+ Fich sty mets-salyses. sysiame renems of RCTS, of ROTS wid 2 very lom rst s
1+ Welcondumsd meeaniyses, syematic reviens, or RETS with 3 ow i of b
T Meraadyws sysenaicredens, o CTs wi 2 gh £ of bics

o

Figh quaty systenarc revens of e centol or cobart or shudies
I Quakty G50 CORIOL Of DIBOT SR8 T 3 VY 1 MK OF CORumding & 036 30 ahgn

prcably 11 te EForthp 5 usd

2 Welcondunad caoe cartrol of ctha Sufies st 3w £k of corfonding or bas and 2 rodens
pracabiy fthe wAohp & Susd

2 Case conbol or sobort shdes i 2 bigh ok of corfundng o bas and 5 spafcaet sk ful e
witonstiy 5 ref sl

3 Nonanalfic RIS, 6.5 S50 PO, 350 S90S

4 Egeigpoen

GRADE

Tabelle 2 Badeutung der viar Stufan von Evidens.

Qualitatsstufe Aktoelie Definiion
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AWMF [2]: “Die Klassifikationsschemata von Oxford und SIGN heben auf die Ebene der
Einzelstudien ab. Bei dem GRADE Ansatz wird die verfligbare Evidenz aus der Endpunkt- bzw.
Outcome-Perspektive betrachtet (Bewertung der Gesamtheit der Studien als ,body of evidence® fir
jeden relevanten Endpunkt).
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In einer Leitlinie sollte ein einheitliches Schema verwendet werden. Welches Schema verwendet
wird, sollte in der Leitliniengruppe entschieden und im Leitlinienreport dokumentiert werden. Bei
der Auswahl ist zu bertcksichtigen, ob in grofierem Umfang bereits vorhandene Leitlinien als
Evidenzquellen herangezogen wurden (s. Systematische Evidenzbasierung: Einflihrung,
Leitlinienadaptation) und welches Schema/welche Schemata in diesen verwendet wurde/n.
Werden in den verwendeten Quellleitlinien unterschiedliche Schemata angewendet, sollte gepruft
werden, ob auf der Basis der dargelegten Einzelstudienbewertung die Uberfiihrung in ein
einheitliches Schema mdglich ist.”

Ziel der Evidenztabelle: Einschétzung der gegenwartigen Evidenzlage zum Thema als
Informationsgrundlage zur Formulierung und Graduierung von Empfehlungen

Beispiel fur eine Evidenztabelle: s. http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/Il-
entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-recherche-literatur/Il-
entwicklung-evidenztabellen.html und

http://www.awmf.org/fileadmin/user upload/Leitlinien/AWME-
Regelwerk/Anhaenge/Anhang_06 Musterevidenztabelle.doc

Im AWMF-Regelwerk Leitlinien: Recherche, Auswahl und methodische Bewertung von Literatur
und deren Aufbereitung - Teil 3 wird die Aufbereitung und Erstellung von Evidenztabellen
exemplarisch dargestellt, modifiziert nach Guidelines International Network — Evidence Tables
Working Group: Das englische Original ist verfigbar unter: http://www.g-i-n.net/document-
store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summary-intervention-
studies. (Stand: 20.07.2011)

Graduierung der Empfehlungen

Die Graduierung der Empfehlungen erfolgt entsprechend den Vorgaben der AWMF
(http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-
leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-graduierung-der-empfehlungen.html): ,Die Graduierung der
Empfehlungen basiert auf der identifizierten Evidenz, der klinischen Expertise und den
Patientenpraferenzen und schlie3t damit auch explizit subjektiv wertende Elemente ein. Bei der
Diskussion und Vergabe der Empfehlungsgrade sollten neben der zugrunde liegenden Evidenz
konkret die folgenden Kriterien berticksichtigt werden:

e Konsistenz der Studienergebnisse

¢ Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken

¢ Nutzen-Risiko-Verhaltnis

e Ethische, rechtliche, 6konomische Erwagungen

o Patientenpraferenzen

e« Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe und das deutsche Gesundheitssystem
e Umsetzbarkeit im Alltag / in verschiedenen Versorgungsbereichen.*

Die Darlegung der Qualitat der Evidenz (Evidenzstarke) driickt die Belastbarkeit der
Studienergebnisse und damit das Ausmalfd an Sicherheit / Unsicherheit des Wissens aus. Die
Darlegung der Empfehlungsgrade ist Ausdruck des Ergebnisses der Abwégung erwiinschter bzw.
unerwinschter Konsequenzen alternativer Vorgehensweisen. Dies kann dazu fuhren, dass
Evidenz- und Empfehlungsstarken in begriindeten Féllen voneinander abweichen kénnen.
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http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-systematische-evidenzbasierung.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-recherche-literatur/ll-entwicklung-evidenztabellen.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-recherche-literatur/ll-entwicklung-evidenztabellen.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-recherche-literatur/ll-entwicklung-evidenztabellen.html
http://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/AWMF-Regelwerk/Anhaenge/Anhang_06_Musterevidenztabelle.doc
http://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/AWMF-Regelwerk/Anhaenge/Anhang_06_Musterevidenztabelle.doc
http://www.g-i-n.net/document-store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summary-intervention-studies
http://www.g-i-n.net/document-store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summary-intervention-studies
http://www.g-i-n.net/document-store/working-groups-documents/etwg-documents/template-evidence-summary-intervention-studies
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-graduierung-der-empfehlungen.html
http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-03-leitlinienentwicklung/ll-entwicklung-graduierung-der-empfehlungen.html

Bertcksichtigt wird zudem das DELBI-Instrument Domane 3 [3; 4] (Methodologische Exaktheit der
Leitlinien-Entwicklung) mit dem Kriterium 11 (Bertcksichtigung von gesundheitlichem Nutzen,
Risiken und Nebenwirkungen) und dem Kriterium 12 (Begriindung der angegebenen

Empfehlungsgrade).

Schema 1: zur Graduierung von Empfehlungen [5]

Empfehlungsgrad | Beschreibung

Syntax

A Starke Empfehlung soll / soll nicht
B Empfehlung sollte / solite nicht
0 Empfehlung offen kann erwogen werden / kann verzichtet werden

Schema 2: Evidenzstarke — Empfehlungsgrad

,Die Evidenzbasierung einer Leitlinie setzt nicht voraus, dass jede in ihr enthaltene

Einzelempfehlung mit einem hohen Evidenzlevel verkntipft ist. Auch systematisch und transparent

erstellte evidenzbasierte Leitlinien enthalten in der Regel Empfehlungen, die auf einer schwachen

Evidenzgrundlage beruhen.” [6-7]
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Von der Evidenz zur Empfehlung: Visualisierung der klinischen Beurteilung
als Prozess der Kriteriengestiitzten Konsensusentscheidung

Evidenzstarke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
Hoch ///‘ \\ » Starke Empfehlung
Klasse | / \ A 1N
MaRig Y
ey 1 Empfehlung
Klasse Il r . B
Schwach/sehr \\.\ // " Empfehlung offen
schwach N _ 0,
Klasse lll, IV,V B T =

Kriterien fur die Graduierung (Konsensusaspekte):

- Konsistenz der Studienergebnisse

- Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
- Nutzen-Risiko-Verhaltnis

- Ethische, rechtliche, dkonomische Erwagungen

- Patientenpraferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

* nach GRADE [BMJ 2004] [Bewertung der gesamten Evidenz (blau)]
und Oxford Centre of Evidence based Medicine [Bewertung der Einzelstudien (Schwarz)]

** Empfehlungsgraduierung im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien
Die Empfehlungen werden nach Maéglichkeit analog formuliert:
Starke Empfehlung: ,soll“: (abgeschwiichte) Empfehlung: , sollte*:
Negativ-Empfehlungen werden entweder rein sprachlich ausgedriickt (,,nicht* / , kann verzichtet
werden*) bei gleichen Symbolen oder sprachlich mit zusiatzlich nach unten gerichteten Pfeilen;
Offene Empfehlungen driicken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus (,,kann erwogen
werden® / ,kann verzichtet werden®).
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