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Kernaussagen dieses Kapitels

* Angehorige der Gesundheitsberufe tragen die Verantwortung dafir, eine
partizipative Entscheidungsfindung (PEF, englisch: shared decision making,
SDM) zu ermdglichen. Medizinische Leitlinien unterstitzen Angehdrige der
Gesundheitsberufe dabei, klinische Entscheidungen zu treffen. Um eine
partizipative Entscheidungsfindung in der klinischen Praxis zu férdern,
mussen Leitlinien das PEF-Konzept in ihrer Struktur, ihrer Verwendung von
Begriffen, ihrem Inhalt und ihren Tools widerspiegeln.

» Fur einen patientenzentrierten Leitlinien-Ansatz kann es hilfreich sein, die
Zielsetzung, die partizipative Entscheidungsfindung, die Beriicksichtigung
von Kontextfaktoren sowie die kontinuierliche Evaluation von
Behandlungszielen, Belastungen durch die Behandlung und Barrieren fur
Adharenz zu kombinieren.

« Strategien, um PEF mit Hilfe von Leitlinien zu erméglichen, beinhalten:

» die Verwendung von Begriffen, die den Dialog zwischen der/m Patient:in
oder Nutzer:in einer Gesundheitsleistung und der/m Angehérigen eines
Berufs im Gesundheits- oder Sozialwesen uber ihre
Gesundheitsversorgung fordern

» die Darstellung von moglichen Optionen sowie deren Schaden und Nutzen
auf eine Weise, die eine Risikokommunikation und Diskussion der Optionen
ermdglicht

+ die systematische Identifikation und Priorisierung von
Leitlinien-Empfehlungen und klinischen Situationen mit der hdchsten
Relevanz fur PEF
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+ die Bereitstellung eines generischen Kapitels tber PEF

+ die Bereitstellung von leitlinienbasierten Entscheidungs-Tools

+ die Integration von Aspekten von PEF und Entscheidungshilfen in die Leitlinie,
in die Empfehlungen und Algorithmen.

Top Tipps

Die Implementierung von PEF-unterstiitzenden Strategien in Leitlinien erfordert
von Beginn an eine strategische Planung inklusive der Zielsetzung, der
Formulierung der Fragen fir das Review sowie der Auswahl oder Interpretation
der Evidenz. Eine klar definierte Verantwortung innerhalb des Teams, das die
Leitlinie erstellt, ist fur die Integration von PEF hilfreich.

Das Leitlinienteam verfligt moglicherweise nicht Uber die erforderliche
Expertise oder die ndtigen Ressourcen, um PEF-unterstitzende Strategien
umzusetzen (zum Beispiel Medical Writer oder Informationsspezialist:innen, um
Tools zur Unterstitzung der Entscheidungsfindung fur Patient:innen zu
entwickeln). Uberpriifen Sie vorab, welche Expertise erforderlich ist und
streben Sie Kooperationen an.

Im Fall knapper Ressourcen ist es bei der Entwicklung zusatzlicher Tools zur
Unterstitzung der Entscheidungsfindung hilfreich, klinische Situationen oder
Leitlinien-Empfehlungen, in denen PEF von groRRer Wichtigkeit ist, zu
priorisieren.

Die Leitliniengruppe sollte alle zusatzlichen Tools (fur die Information von
Patient:innen oder die Unterstutzung der Entscheidungsfindung)

begutachten und freigeben, um die Koh&renz mit den Empfehlungen

sicherzustellen.

Ziele dieses Kapitels

Dieses Kapitel liefert eine Rationale fiir die Harmonisierung von Leitlinien und

partizipativer Entscheidungsfindung (PEF) und erértert Strategien zur Férderung von

PEF durch Leitlinien. Es behandelt weder das Konzept der partizipativen

Entscheidungsfindung, die zugrundeliegende Evidenz oder die verschiedenen Arten

von eingesetzten Entscheidungshilfen, noch die Evidenz zu den Effekten ihrer

Verwendung und wie diese Effekte gemessen werden kdnnen. Informationen zu
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diesen Themen sind zum Beispiel beim National Institute for Health and Care
(2021a) sowie Stacey et al. (2017) zu finden. Stattdessen fokussiert dieses Kapitel
auf die Perspektive der Leitlinienentwickler:innen. Ziel ist die Bereitstellung
praktischer Tipps, die zum grof3ten Teil auf Erfahrungen aus verschiedenen

Leitlinienentwicklungsprozessen basieren.

Rationale: PEF und Leitlinien

Theorie und Praxis: Definition medizinischer Leitlinien

Leitlinien konnen  als Instrument  zur  Unterstitzung klinischer
Entscheidungsprozesse verstanden werden. In seinem 2011 erschienenen
Standardwerk ,Clinical practice guidelines we can trust‘ (eigene Ubersetzung:
,Medizinische Leitlinien, denen wir vertrauen konnen“) Kkonstatiert das

US-amerikanische Institute of Medicine (2011, eigene Ubersetzung):

LAnstatt eine Einheitslésung fiir die Versorgung von Patient:innen vorzugeben,
sollten [medizinische Leitlinien] die Entscheidungsfindung von Arzt:innen und
Patient:innen unterstiitzen, indem sie die Evidenz und Schlussfolgerungen in
Bezug auf den wahrscheinlichen Schaden und Nutzen spezifischer klinischer

Empfehlungen klar beschreiben und bewerten.*

PEF ist nach Ansicht von Patient:innen ein wesentliches Element des
Arzt-Patienten-Gesprachs. Die Wichtigkeit sowie die Notwendigkeit von Input durch
Angehorige der Gesundheitsberufe bei einer Entscheidung im Rahmen der
Behandlung waren wiederkehrende Befunde des DECIDE-Projekts (Fearns et al.
2016). Die Definition des Institute of Medicine unterstreicht, dass Leitlinien
Angehdrige der Gesundheitsberufe dabei unterstitzen kénnen, Patient:innen durch

den PEF-Prozess zu leiten.

Einige Uberlegungen und Erkenntnisse aus der Forschung zu Leitlinien deuten
jedoch darauf hin, dass arztliche Fehleinschatzungen bezuglich der
zugrundeliegenden Evidenz, das Format vieler Leitlinien sowie die Formulierung der
in ihnen enthaltenen Empfehlungen Hindernisse fur eine individuelle PEF darstellen

koénnten:
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» Evidenz aus einer grof3en Stichprobe verschiedener Leitliniengruppen
und ein Review qualitativer Evidenz (Carlsen et al. 2007) deuten darauf
hin, dass einige Arzt:innen Leitlinien-Empfehlungen als absolute Do’s oder
Don’ts fehlinterpretieren konnen, die im Gegensatz zu PEF stehen. Dies
scheint insbesondere fur Empfehlungen zugunsten von Interventionen zu
gelten.

» Die Entwicklung leitlinienbasierter Leistungskriterien und leistungsabhéngiger
Vergitung kann dazu fiihren, dass Arzt:innen eher den Empfehlungen folgen als
mit ihren Patient:innen Optionen zu besprechen, insbesondere wenn diese
relevant flr Zertifizierungen oder Kosten sind (Legaré und Witteman 2013). Das
Gleiche kann fur die zunehmende Rolle gelten, die Leitlinien in rechtlichen
Kontexten, d.h. bei Anspruchen aufgrund von Behandlungsfehlern, spielen
(Mackey und Liang 2011).

 Eine Befragung von Arzt:innen ergab, dass starkere oder schwachere
Leitlinien-Empfehlungen als gleich bindend wahrgenommen werden
kénnen (Nast et al. 2013).

* Inder Literatur wird haufig kritisiert, dass Leitlinien keinen Handlungsleitfaden fur
individuelle Situationen bieten, der Uber bestimmte allgemeine
Leitlinien-Empfehlungen hinausgeht. Dies kann insbesondere dann der Fall sein,
wenn Patient:innen Komorbiditaten oder Multimorbiditat aufweisen (Elwyn et al.
2016; Young et al. 2015).

Der Schlissel zum Erfolg: Harmonisierung der Leitlinien mit PEF

Leitlinien werden in einer haufig zitierten Definition (Institute of Medicine 2011) als
unterstitzend fur die klinische Entscheidungsfindung beschrieben. Ihr Potenzial, die
patientenzentrierte Entscheidungsfindung zu beeintrachtigen, muss jedoch bedacht

werden.

In ihrem Regelwerk hat die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Medizinischen Fachgesellschaften in Deutschland diese Frage wie folgt adressiert:
LLeitlinien sind als ,Handlungs- und Entscheidungskorridore® zu verstehen, von
denen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss. Die

Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinien-Empfehlungen muss in
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der individuellen Situation gepruft werden nach dem Prinzip der
Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittiung und partizipativen
Entscheidungsfindung.” (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften in Deutschland 2012)

Leitlinienadharenz bedeutet also tatséchlich, dass man sich genau tUberlegen muss,
ob man bei der Versorgung einer einzelnen Person von einer Empfehlung abweicht
und dies mit ihr besprechen muss (Kihlein und Schaefer 2020). Um Arzt:innen dabei
Zu unterstitzen, ist es essenziell, Tools und Elemente in die Leitlinie zu integrieren,
die das Gesprach uber diese Optionen und die PEF erleichtern. Aus diesem Grund
wurde konstatiert, dass Leitlinien und Entscheidungs-Tools eine ,unvermeidliche
Beziehung“ unterhalten (van der Weijden et al. 2012). Eine solche Beziehung scheint
von entscheidender Bedeutung zu sein, da das Format vieler Leitlinien nicht einmal
grundlegende Elemente enthélt, die es den Angehdrigen der Gesundheitsberufe
ermoglichen, Patient:innen Optionen und deren Wahrscheinlichkeiten zu prasentieren
(Morgott et al. 2019).

Die Sicht von Patient:innen scheint dies zu bestéatigen. Qualitative Evidenz aus dem
DECIDE-Projekt deutet darauf hin, dass Patient:innen Gesundheitsinformationen
bendtigen, die sie in die Lage versetzen, zwischen Behandlungsoptionen zu wahlen,
einschlief3lich Informationen Uber Schaden (Fearns et al. 2016). Bei diesen
Entscheidungen wiinschen sie sich die Unterstlitzung von Angehérigen der
Gesundheitsberufe, insbesondere von Allgemeinarzt:innen. Daher spielen Leitlinien
hier eine wichtige Rolle, da sie sich vor allem an Angehdrige der Gesundheitsberufe

richten.

Die folgenden Abschnitte enthalten einige Hinweise zu verschiedenen Tools und
Strategien, die Leitlinienentwickler:innen nutzen kénnen, um PEF mit Hilfe von

Leitlinien zu ermoéglichen und zu unterstitzen.

Die Starke der Empfehlung — ein Trigger fur PEF?

Bevor wir verschiedene férderliche Faktoren fir PEF in Leitlinien prasentieren,
erdrtern wir, ob PEF fur einige Empfehlungen besser geeignet ist als fir andere.

AulRerdem diskutieren wir, ob die Starke einer Empfehlung bei dieser Entscheidung
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eine Rolle spielt.

Einige Modelle, die das Potenzial fur PEF in Leitlinien bewerten, legen nahe, dass
schwache Empfehlungen am besten fur partizipative Entscheidungen geeignet sind.
Dies gilt insbesondere fir das GRADE-Framework: ,Wenn eine Empfehlung schwach
ist, mussen Arzt:innen und andere Leistungserbringende mehr Zeit fir den Prozess
der partizipativen Entscheidungsfindung aufwenden, mit dem sie sicherstellen, dass
die informierte Entscheidung die individuellen Werte und Préferenzen widerspiegelt.*

(Andrews et al. 2013, eigene Ubersetzung)

In ihrer DECIDE-Studie stellten Fearns et al. jedoch fest, dass schwache
Empfehlungen starke negative Reaktionen bei Personen auslésen (2016). Obwohl
diese verstanden, dass eine schwache Empfehlung weniger stark beflirwortet wird,

interpretierten sie dies haufig dahingehend, dass die Intervention nicht wirksam sei.

Schwache Empfehlungen werden ausgesprochen, wenn verschiedene Optionen,
einschliel3lich des Verzichts auf eine Intervention gleichermaf3en sinnvoll sind und
die WahIimagglichkeiten bei den einzelnen Patient:innen je nach ihrer individuellen
Situation sehr unterschiedlich sein konnen. Daher ist PEF hier zweifellos
anwendbar. PEF kann jedoch auch im Zusammenhang mit starken Empfehlungen
wichtig sein, wenn die Situation angemessen ist (d.h. wenn es sich nicht um eine
Notfallsituation handelt). Bei starken Empfehlungen wird davon ausgegangen,
dass sich die meisten informierten Personen fir die Empfehlung entscheiden
wurden. Dies wirft jedoch die Frage auf, wer diese Annahme trifft. Die
Erfahrungen, Bedenken und Préferenzen der Leitlinienentwickler:innen werden
maoglicherweise nicht von allen Patient:innen geteilt. Verschiedene Personen
konnen im Kontext ihrer besonderen Umstande unterschiedlich entscheiden.
Diese Umstande sind charakterisiert durch die Kontextfaktoren der Internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (International
Classification of Functioning, Disability and Health, ICF) und kénnen gute Griinde
fur die Entscheidung gegen eine gut etablierte, evidenzbasierte Intervention liefern
(World Health Organization [WHO] 2001).
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Diese Kontextfaktoren umfassen:

+ Umweltfaktoren: Faktoren, auf die die Person keinen Einfluss hat, wie z.B.

Familie, Arbeit, staatliche Stellen, Gesetze und kulturelle Uberzeugungen.

» Personenbezogene Faktoren: Faktoren wie Ethnie, Geschlecht, Alter,
Bildungsstand, Coping-Stile, Gesundheitszustand und Risikoeinstellungen,

die je nach Person und Kultur sehr unterschiedlich sind.

Das Angebot von PEF ermoglicht es Patient:innen, eine Entscheidung zu treffen, die
ihren individuellen und Umwelt-Bedingungen am besten entspricht. Box 1 enthalt ein
Beispiel fur die Entscheidung einer Leitliniengruppe, eine Entscheidungshilfe flr eine

starke Empfehlung anzubieten.

Box 1 Fallstudie zur Unterstiutzung einer Entscheidungsfindung bezuglich der
Einnahme von Statinen bei koronarer Herzkrankheit in der Nationalen
VersorgungsLeitlinie fur Deutschland zur chronischen koronaren Herzkrankheit

(Bundesarztekammer 2019)

Hintergrund
Hochwertige Evidenz zur Einnahme von Statinen bei Patient:innen mit

koronarer Herzkrankheit zeigt konsistente Effekte auf Mortalitat und
Morbiditat und nur selten unerwiinschte Ereignisse. Jedoch wurden
haufig Myalgien unter der Einnahme von Statinen berichtet, obwohl
randomisiert-kontrollierte Studien keinen Unterschied zwischen den
Interventions- und Kontrollgruppen ergaben, was auf einen
Nocebo-Effekt hindeutet. Die meisten Leitlinien geben eine starke
Empfehlung fur Statine bei Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit.

Rationale

Basierend auf klinischer Erfahrung identifizierte die grol3e, multidisziplindre
Leitliniengruppe die Entscheidung, mit der Einnahme von Statinen zu
beginnen oder diese fortzuftihren, als eine Schlusselsituation fur PEF und
zwar hauptsachlich aus zwei Grinden:

« Es wurde angenommen, dass ein hohes Maf an Uberversorgung
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alterer Patient:innen, d.h. eine Polypharmazie, vorlag und

» Basierend auf klinischer Erfahrung wurde zudem angenommen,
dass es einige Patient:innen ablehnen, Statine einzunehmen, da
sie falschlicher Weise davon ausgehen, dass diese

Muskelschmerzen verursachen.

Intervention

Es wurde ein Tool zur Unterstiitzung der Entscheidungsfindung entwickelt,
das auf den Ergebnissen des systematischen Reviews fur die Leitlinie
basiert. Dieses beinhaltet eine Fakten-Box zu Statinen sowie zusatzlich
eine Information in verstandlicher Sprache, die erklart, warum Myalgien
sehr wahrscheinlich nicht durch die Medikamente verursacht werden.
Diese Information wurde so gestaltet, dass sie ausgedruckt und (in Form
einer Kurzinformation) an Patient:innen ausgegeben sowie Online benutzt
werden konnte. Uber das Tool wurde in einem formalen
Konsensusverfahren abgestimmt. Das Tool wurde in die Leitlinie integriert
und mit ihr publiziert. Arzt:innen wurde es in der Leitlinie sowie auf der
Website fiir Arzt:innen zur Verfiigung gestellt. Patient:innen hatten darauf
direkten und kostenfreien Zugriff Gber die Website fir Patient:innen.

Die Evaluation ergab, dass Arzt:innen solche Tools fiir das
Arzt-Patienten-Gesprach als hilfreich ansahen und dass die meisten sie
mit ihren Patient:innen nutzen wirden (Schwarz et al. 2019).

Praferenzsensitivitat

Es herrscht weithin Ubereinstimmung, dass PEF ein Konzept fuir den Einsatz im Fall
praferenzsensitiver Entscheidungen ist (Elwyn et al. 2009). Wie die obige
,GRADE”-Definition zeigt, geht eine betrachtliche Gruppe von
Leitlinienentwickler:innen und Methodiker:innen davon aus, dass schwache
Empfehlungen auf solche praferenzsensitiven Entscheidungen hindeuten. Allerdings
sind nicht alle Leitliniengruppen bei der Wahl des Empfehlungsgrades fiur identische

klinische Fragestellungen koharent.
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Jede Empfehlung basiert nicht nur auf der zugrundeliegenden Evidenz, sondern auch
auf dem kollektiven Werturteil einer bestimmten Gruppe, welches unter anderem von
ihrer Erfahrung, den akademischen Interessen und dem beruflichen Hintergrund
beeinflusst wird. Obwohl es also gewisse Uberschneidungen zwischen
praferenzsensitiven Situationen und solchen Situationen gibt, in denen
Leitliniengruppen schwache Empfehlungen aussprechen, sind beide nicht véllig
deckungsgleich. Das Konzept der Préaferenzsensitivitat muss operationalisiert werden,
um zu beurteilen, in welchen Situationen PEF am besten geeignet ist. Ein Beispiel fur

eine Operationalisierung ist in Box 2 enthalten.

Box 2 Fallstudie zur Operationalisierung der ,,Praferenzsensitivitat” als
Leitfaden fur die Entwicklung von Tools zur Unterstutzung der

Entscheidungsfindung fur Leitlinienentwickler:innen

Das National Institute for Health and Care Excellence (NICE) verwendet
in seinem Prozessleitfaden fur Entscheidungshilfen ein
operationalisiertes Konzept der Praferenzsensitivitat. Das Konzept wird
verwendet, um festzustellen, ob eine Entscheidung in einer Leitlinie

mehr Unterstiitzung benotigt, um PEF zu ermdglichen:

,Bei praferenzsensitiven Entscheidungen sind die Werte
und Praferenzen der Person besonders wichtig. Sie liegen dann vor,

wenn entweder:

« Zwei oder mehr Optionen fir Untersuchungen, Behandlungen
oder die Versorgung bestehen, die ahnliche Ergebnisse liefern,
jedoch:
+ unterschiedliche Arten von Nutzen und Schaden beinhalten, die
von Personen unterschiedlich bewertet werden kdnnen, oder
+ die Wahrscheinlichkeit fir Nutzen oder Schaden unterschiedlich ist,

oder

+ die praktischen Aspekte der Optionen unterschiedlich sind (z.B. die
Wahl zwischen Medikamenten und einer Operation, oder sich die
Anforderungen an das Monitoring unterscheiden), oder
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* Personen der Ansicht sind, dass das Gesamtrisiko fur Schaden bei
jeder der Optionen den Gesamtnutzen im Vergleich zu keiner
Behandlung Uberwiegt oder

» Die Wahl zwischen der Option fir eine bestimmte Untersuchung,

Behandlung oder Versorgung und der Option ,keine Behandlung*

sehr ausgewogen ist.“ (NICE 2018c)

Starke Empfehlungen gegen Interventionen —
Begrundungen liefern, nicht Optionen

Starke Empfehlungen gegen Interventionen sind selten und werden in der Regel
dann gegeben, wenn eine Leitliniengruppe sicher ist, dass eine Intervention keinen
Nutzen, aber erheblichen Schaden nach sich zieht. Es ist schwer vorstellbar, dass
eine vernunftige und informierte Person eine Option wabhlt, die ihr nichts nitzt,
sondern sie stattdessen der Gefahr eines schweren Schadens aussetzt. PEF
erfordert Engagement von Patient:innen. Fir manche kann es sogar harte Arbeit
bedeuten, die Optionen mit ihrer/m Arzt:in zu besprechen, zu lesen, die Evidenz zu
verstehen, den Nutzen und Schaden abzuwagen, und eine Entscheidung zu treffen.
Man kann sich fragen, ob das Engagement, die Zeit und die Ressourcen notwendig
sind, wenn es keine vernlnftige Alternative gibt und ob Patient:innen und Angehorige
der Gesundheitsberufe in diesen Situationen nicht eher eine andere Art von
Informationen bendétigen, namlich Informationen, die eine Empfehlung erklaren und
unterstitzen, anstatt Optionen anzubieten. Die Ergebnisse von DECIDE zeigen, dass
Patient:innen, wenn sie eine Entscheidung treffen, eine ehrliche Erlauterung der

Griunde fur eine solche Empfehlung wiinschen (Fearns et al. 2016).

So wird zum Beispiel eine bildgebende Untersuchung bei Schmerzen im unteren
Rucken nicht empfohlen, wenn es keine dringenden Anzeichen gibt, die auf eine
ernsthafte Erkrankung hindeuten. Es gibt Evidenz daftir, dass bildgebende
Untersuchungen nicht zu besseren Ergebnissen, sondern zu unnétigen
Behandlungen flihren und dass sich das Risiko fir eine Chronifizierung des Problems
erhoht (Chou et al. 2011). Die meisten Leitliniengruppen raten bei Schmerzen des
unteren Rickens dringend von bildgebenden Untersuchungen ab. Die Forschung
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zeigt jedoch, dass die Erwartungen von Patient:innen zu unnétigen Untersuchungen
fuhren kdnnen, weil sie falschlicherweise glauben, dass bildgebende
Untersuchungen vorteilhaft sind, und weil die Patient:innen sich unwohl und nicht
gesehen fuhlen, wenn sie einen Test oder eine Behandlung nicht erhalten (Warner et
al. 2016, Parmar 2016, Pathirana et al. 2017).

Die ldee, dass Empfehlungen gegen medizinische Interventionen transparent
kommuniziert werden mussen, spiegelt sich im Konzept des ,,Choosing Wisely®
(,Weise wahlen®) wider. In den USA arbeitet das Choosing Wisely-Programm mit
Consumer Reports zusammen, um Patientenbroschiren fir alle Choosing
Wisely-Empfehlungen bereitzustellen. Diese Empfehlungen scheinen jedoch nicht
sehr gut umgesetzt worden zu sein (Hong et al. 2012). AuRerdem wurde gezeigt,
dass diese nicht internationalen Qualitatsstandards entsprechen (Legaré et al.

2016). Dies bedeutet, dass Informationen, die negative Empfehlungen befurworten:

« Patient:innen und Arzt:innen gleichzeitig zur Verfiigung gestellt werden miissen

und

+ sorgfaltig konzipiert sein und die Autonomie von Patient:innen respektieren

mussen.

In der NICE-Leitlinie zu Demenz (NG97; NICE 2018a) wird eine starke Empfehlung
gegen die routinemalfige enterale Erndhrung flr Personen mit schwerer Demenz
gegeben. Es wurde ein Tool zur Unterstitzung der Entscheidungsfindung fur die
enterale Erndhrung (Sondenernéhrung) von Personen mit schwerer Demenz
entwickelt, um die Gesprache zwischen Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
Patient:innen, ihren Betreuungspersonen und Angehdrigen zu unterstitzen (NICE
2018b). Obwonhl das Tool als Entscheidungshilfe bezeichnet wird, erklart es eindeutig
die Sicherheit der Evidenz fur einen Schaden und den Mangel an Evidenz fur einen

Nutzen, wodurch die Empfehlung stark unterstitzt wird.

Zusammenfassend empfehlen wir dringend, dass:

» starke Empfehlungen zugunsten von Interventionen (sofern sich diese
nicht auf Notfallsituationen beziehen) sorgfaltig im Rahmen von PEF

anhand der bereit gestellten Entscheidungs-Tools betrachtet werden
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» starke Empfehlungen gegen Interventionen eine sorgsame Diskussion mit
der:m Patient:in erfordern, unterstitzt durch Informationen, die die Griinde

erklaren, anstatt Optionen anzubieten.

Strategien zur FOrderung von PEF in Leitlinien

In den folgenden Abschnitten stellen wir einige Strategien vor, die dazu beitragen
kénnten, Leitlinien-Empfehlungen mit PEF zu harmonisieren. Die Entwicklung einer
Leitlinie, die PEF ermdéglicht und fordert, erfordert jedoch eine strategische Planung
durch ein Leitlinienteam, das sich diesem Konzept verschrieben hat, den gesamten
Prozess der Leitlinienerstellung tiberwacht und ein Leitlinienformat entwickelt, das am
besten dazu geeignet ist, PEF fur die jeweilige Erkrankung oder das jeweilige Thema

zu ermoglichen.

Fur die strategische Planung und die Bereitstellung von zusatzlichem
leitlinien-basierten Wissens- und Entscheidungs-Tools werden ebenfalls Ressourcen
und Expertise bendtigt. Nicht jede Leitliniengruppe wird in der Lage sein, alle in
diesem Abschnitt vorgeschlagenen Strategien anzuwenden. Darliber hinaus werden
die vorgeschlagenen Strategien nicht fur jede Leitlinienempfehlung geeignet sein.
Daher muss die Leitliniengruppe Prioritaten setzen, welche Strategien sie anwenden
und welche Leitlinien-Empfehlungen sie auswéahlen will. Am Ende dieses Kapitels

finden Sie einige Vorschlage, wie Sie solche Empfehlungen identifizieren kénnen.

Auf Grundlage von qualitativen Interviews mit Leitlinien- und PEF-Expert:innen sowie
Gruppendiskussionen mit internationalen Teilnehmenden entwickelte ein Team von
Expert:innen ein Framework von Vorschlagen, wie Leitlinien adaptiert werden

konnten, um PEF zu erméglichen. Sie charakterisierten diese Strategien als solche:

» die sich an Angehdorige der Gesundheitsberufe oder Patient:innen richten, oder
» die generisch oder auf eine bestimmte Empfehlung ausgerichtet sind (siehe
Tabelle 1; van der Weijden et al. 2013).
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Tabelle 1 Strategien fir die Implementierung von PEF in Leitlinien (adaptiert
nach van der Weijden et al. 2013)

Strategien in der
Leitlinie, die sich

Strategien in der
Leitlinie, die sich

Strategien, die mit

der Leitlinie

Strategien, die mit
der Leitlinie

an Angehdrige der
Gesundheits-
berufe richten

an Angehdrige der
Gesundheits-
berufe richten

verknupft oder in
ihr enthalten sind,
die sich an die/den
Patient:in richten

verknupft oder in

ihr enthalten sind,
die sich an die/den
Patient:in richten

Generische Empfehlungs- Generische Empfehlungs-
Strategien spezifische Strategien spezifische
Strategien Strategien
» Eigenes Kapitel e Cluster 1: » Patienten- * Cluster 3:
uber PEF Strukturierung version einer Bereitstellung
- Sprache, die von Optionen Leitlinie von
Patient:innen zur Steigerung Unterstutzungs-
einbezieht des Tools fur
Bewusstseins Patient:innen, die
flr Optionen mit der Leitlinie
« Cluster 2: verknupft oder in
Strukturierung diese integriert
des Be- sind
ratungs-
prozesses

Einige der vorgeschlagenen Elemente haben sich allgemein als wirksam erwiesen,
wie z.B. Entscheidungshilfen (Stacey et al. 2017); fur andere gibt es keine direkte
Evidenz. Sie beruhen auf Schlussfolgerungen, Erfahrungen und der Meinung von
Expert:innen. Die Liste der Strategien ist nicht vollstandig. Sie sollten als Vorschlage
verstanden werden, die sich auf Grundlage von Erfahrungen in verschiedenen

Leitliniengruppen als hilfreich und umsetzbar erwiesen haben.

In den folgenden Abschnitten werden zunachst generische Strategien erdrtert, um
dann zu den Strategien Uiberzugehen, die auf eine bestimmte Empfehlung oder ein

bestimmtes Thema abzielen.

Verwendung anderer Formulierungen in Leitlinien-Empfehlungen

Eine sehr einfache Strategie, die die Bedeutung der Interaktion zwischen Patient:in
und Angehdrigen der Gesundheitsberufe hervorhebt, ist die Verwendung von
Formulierungen, die zur Diskussion und zum Einbezug in PEF ermutigen. Zum
Beispiel ,anbieten” oder ,empfehlen” anstelle von ,durchfihren” sowie ,mit der/m

Patient:in diskutieren“ anstelle von ,tun® zu verwenden. Derzeit scheinen mehrere
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Leitlinien diese Formulierungen tbernommen zu haben wie eine Untersuchung von

zwei nationalen Leitlinienprogrammen in Deutschland zeigt (Schaefer et al. 2015).

Die GRADE Formulierungen ,wir empfehlen” (‘we recommend’) und ,wir schlagen
vor” (‘we suggest’) spiegeln diese Idee wider, obwohl einige Leitliniengruppen
nicht ganz einverstanden damit waren, dass ,vorschlagen® immer auf eine
schwache Empfehlung hinweist. Dies bietet mdglicherweise keine ausreichenden
Anhaltspunkte, da nicht zwischen Optionen unterschieden werden kann, die nur
unzureichend erforscht sind sowie Optionen, fur die hochwertige Evidenz daftr
vorliegt, dass der Nutzen den Schaden Uberwiegt, deren Risikoprofil oder
Belastung durch die Behandlung jedoch so hoch ist, dass individuelle

Entscheidungen wahrscheinlich in hohem Ausmal3 praferenzsensitiv sind.

Darstellung der Optionen und ihres Nutzen-Schaden-Profils in der
Leitlinie

Diese Strategie zielt darauf ab, die in der Leitlinie erdrterten Optionen so
darzustellen, dass die Angehorigen der Gesundheitsberufe in die Lage versetzt
werden, diese angemessen mit Patient:innen zu diskutieren. Die Darstellung sollte
auch evidenzbasierte Optionen enthalten, die von Fachleuten als zweitbeste
Optionen betrachtet werden (zum Beispiel, weil sie als weniger wirksam
angesehen werden), die aber von Patient:innen angenommen werden (zum

Beispiel, weil sie weniger starke Nebenwirkungen haben).

Dies scheint eine vielversprechende Strategie zu sein, da es Hinweise darauf gibt,
dass einige Arzt:innen Schwierigkeiten haben, relative Risiken zu verstehen und

diese angemessen zu kommunizieren (Wegwarth et al. 2012). Sie beinhaltet:

« die Auflistung aller Optionen, einschlieB3lich der Option ,keine Intervention® in
einem vergleichbaren Format, idealerweise in Form von Tabellen oder
Diagrammen

+ die Bereitstellung des Nutzen-Risiko-Profils mit wichtigen Endpunkten,
einschliel3lich der Belastungen durch die Behandlung (Dobler et al. 2018),

die einen Vergleich der Optionen nach:
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+ absoluten Effektstarken anstatt relativen Reduktionen darstellt

» unter Verwendung des gleichen Framings fur alle vorgestellten Optionen und
Endpunkte

» der Vermeidung von Formulierungen, die ein Werturteil suggerieren (z.B.

,2drastische Reduzierung“ oder ,minimaler Anstieg“)

* Unsicherheit unterstreicht (in der Formulierung und den Effektstarken mit
Konfidenzintervallen).
Evidenz fur einige dieser Optionen findet sich in den systematischen Reviews in
Lahnen et al. (2017).

Eine Studie, die internationale Leitlinien zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
Diabetes untersuchte, stellte jedoch fest, dass die Giberwiegende Mehrzahl keine
Angaben zur absoluten Risikoreduktion oder zur ,number needed to treat” (Anzahl
der notwendigen Behandlungen) fir Interventionen machte (Morgott et al. 2019).
Sie ermdglichten es den Angehdrigen der Gesundheitsberufe daher nicht, die
Relevanz und die Effektstarke der Optionen zu erfassen und diese zu vergleichen.

Bereitstellung eines generischen Kapitels zu PEF in Leitlinien
oder Entwicklung einer Leitlinie zu diesem Thema

Der Grund fur ein generisches Kapitel zu PEF in Leitlinien ist, dass es potenziell
das Bewusstsein fur PEF unter Angehdrigen der Gesundheitsberufe scharfen, von
Angehorigen der Gesundheitsberufe wahrgenommene forderliche und hinderliche
Faktoren adressieren und Losungen anbieten konnte (van der Weijden et al. 2013).
Es gibt verschiedene Beispiele fur solche Kapitel in verschiedenen Leitlinien, die
sich in L&nge, Inhalt und Format unterscheiden. Unseres Wissens nach wurde
bisher keines dieser Kapitel evaluiert oder mit Nutzer:innen von Leitlinien getestet.
Ihre Auswirkungen auf die Nutzer:innen von Leitlinien bleiben daher unklar.

Mdogliche Nachteile dieses Ansatzes sind:

* seine Wirkung kann begrenzt sein, wenn es in den Diagnose- und
Behandlungsempfehlungen nicht erwéahnt wird
» es kann von den Nutzer:innen von Leitlinien leicht Gbersehen werden, wenn es

separat platziert ist und
» es kann nur von denjenigen aufmerksam gelesen werden, die sich der
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Bedeutung von PEF bereits bewusst sind.

Wir schlagen vor, dass, wenn diese Strategie gewahlt wird, das Kapitel nicht wie ein
Lehrbuch gestaltet werden sollte. Stattdessen sollten praktische Beispiele fiir die
Integration von PEF und Patientenzentrierung in die Behandlungsplanung und
—evaluation angefihrt werden, auf die in allen relevanten Leitlinien-Empfehlungen
Bezug genommen werden sollte. Die Diskussion von Behandlungszielen und die
Planung oder Evaluation der Behandlung ist ein Grundprinzip der
Gesundheitsversorgung. Daher konnte das Konzept des zielbasierten PEF eine
wertvolle Verbindung zwischen der Leitlinienstruktur und PEF herstellen (Elwyn et
al. 2020). Box 3 enthalt ein Beispiel fir ein umfassendes generisches Kapitel zu
PEF und dessen Inhalt.

Box 3 Fallstudie zu einem generischen Kapitel Uber PEF und die
Behandlungsplanung in der Nationalen VersorgungsLeitlinie zur Behandlung

von Typ-2-Diabetes fur Deutschland (Bundeséarztekammer 2021b)

Hintergrund: Unter Fachgesellschaften wie der American Diabetes
Association (2020) besteht weitgehend Einigkeit dartiber, dass eine
optimale Behandlung von Diabetes die Diskussion individueller
krankheitsspezifischer Behandlungsziele (HbAlc, Blutdruck, Cholesterin),
sowie eine kontinuierliche Evaluation und Anpassung der
Behandlungsstrategien und —ziele erfordert. Die deutsche Nationale
VersorgungsLeitlinie zu Typ-2-Diabetes beinhaltet unseres Wissens nach
das erste Modell zur Integration von Behandlungsplanung und PEF in

einer Leitlinie.

Inhalt: Das Kapitel wurde so aufgebaut, dass die enge Beziehung
zwischen Zielsetzung, PEF und Evaluation deutlich wird. Die
Leitliniengruppe sprach konsensbasierte Empfehlungen aus und gab
praktische Ratschlage zu den folgenden Themen:

» Vereinbarung und kontinuierliche Evaluation der Behandlungsziele:
» Bericksichtigung und Priorisierung grundlegender, funktioneller
und krankheitsspezifischer Ziele (Elwyn 2020).
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* Risikokommunikation tber Diagnose- und Behandlungsoptionen:

+ Grundsatze einer angemessenen Risikokommunikation im Kontext
der Arzt-Patienten-Kommunikation (Elwyn et al. 2006, Deutsches
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin 2015).

« PEF:

* Prasentation des PEF-Modells und Vorschlage fur Fragen und
Formulierungen, die den Einbezug von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe in PEF ermdglichen (Bieber et al. 2016,
Elwyn et al. 2017).

» Bewertung von Kontextfaktoren, die die Prognose, die Ziele, die

Belastungen durch die Behandlung und die Adharenz beeinflussen

kénnen:

» Bevor Ziele priorisiert und eine Therapie geplant werden, bewerten
und bericksichtigen Sie Kontextfaktoren sowie persénliche und
Umwelt-Faktoren (WHO 2001).

» Kontinuierliche Evaluation der Ziele, der Belastungen durch die

Behandlung und der Adhéarenz:

+ Falls Ziele nicht erreicht werden und bevor Behandlungsstrategien

verandert werden:

» Bewerten Sie Kontextfaktoren als potentielle Griinde und

bieten Sie Lésungen an und

» Evaluieren Sie, ob individuelle Ziele noch Gliltigkeit besitzen,

und falls nicht, vereinbaren Sie neue Ziele.

Die Leitlinie durchlief ein 6ffentliches Konsultationsverfahren. Kommentare zum
PEF-Kapitel verdeutlichten, dass es wichtig und sehr hilfreich war. Andere Personen
wiederum gaben an, dass sie es zwar als hilfreich, jedoch zu komplex ansahen.

(Bundeséarztekammer 2021b)

Kirzlich wurde mit der NICE-Leitlinie zur partizipativen Entscheidungsfindung
(NG197; NICE 2021) die unseres Wissens erste medizinische Leitlinie zu PEF
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veroffentlicht (siehe Box 4). Viele der zuvor erérterten Vorteile und Limitationen
gelten auch fur diese Leitlinie. Sie hat jedoch bereits ihr Potenzial fur eine
Sensibilisierung unter Beweis gestellt und ist insofern einzigartig, als dass sie
sich mit systembezogenen Faktoren beschaftigt, die PEF in der Praxis
ermdglichen oder behindern kénnen, wobei sie sich auf das Konzept der

organisatorischen Gesundheitskompetenz bezieht.

Box 4 Fallstudie zur Entwicklung einer spezifischen Leitlinie zu PEF
(NICE, NG197, 2021)

Hintergrund: Jede Leitlinie von NICE beinhaltet ein Statement dazu,
dass es nicht verpflichtend ist, den Empfehlungen zu folgen und dass,
obwohl professionelle Nutzer:innen und Arzt:innen die Leitlinie in
vollem Umfang berucksichtigen sollten, sie auch die individuellen
Bedurfnisse, Praferenzen und Werte bertcksichtigen und
Entscheidungen in Abstimmung mit Patient:innen und ihren Familien
und Betreuungspersonen oder Vormundern treffen sollten. NICE hat
PEF aufRerdem in mehreren allgemeinen Leitlinien wie zu den
Erfahrungen von erwachsenen Patient:innen in leistungserbringenden
Einrichtungen des NHS (CG138, NICE 2012), zur Optimierung von
Arzneimitteln (NG5, NICE 2015) sowie zu Multimorbiditat (NG56, NICE
2016) empfohlen. Themenspezifische Anleitungen empfehlen haufig
auch explizit PEF fur spezifische Entscheidungen. Da PEF im
Nationalen Gesundheitsdienst (NHS) jedoch noch nicht routinemafig
eingesetzt wird, wurde NICE gebeten, einen Leitfaden zur
Unterstutzung von PEF und seiner Verankerung in der taglichen Praxis

zu erstellen.

Inhalt: Die NICE-Leitlinie zur partizipativen Entscheidungsfindung
(2021a) adressiert die drei Herausforderungen bei der Implementierung
von PEF: den Einbezug und die Befahigung von Patient:innen und
Nutzer:innen von Gesundheitsleistungen; den Einbezug und die

Unterstlitzung einzelner Angehdriger der Gesundheitsberufe sowie den
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Einbezug von Fuhrungskraften, um PEF in Gesundheitsorganisationen
und —systemen zu verankern. Die Leitlinie umfasst die folgenden

Themen:

+ Implementierung von PEF auf organisationaler Ebene, einschlief3lich:

» einer Person in Leitungsfunktion die Verantwortung fur die
Implementierung von PEF in Gesundheitsorganisationen zu

Ubertragen

+ der Identifikation von leitenden Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und Nutzer:innen medizinischer

Leistungen als Vorreiter:innen fir PEF

» der Entwicklung eines organisationsweiten Verbesserungsplans
zur Umsetzung von PEF in die Praxis

+ der Sicherstellung, dass die Aus- und Weiterbildung von
Angehorigen der Gesundheitsberufe im Bereich PEF spezifische
Komponenten umfasst

» der Foérderung von PEF bei Nutzer:innen von Gesundheitsleistungen.
* Umsetzung von PEF in die Praxis, einschlief3lich:

» der Forderung von PEF durch das Angebot von Interventionen in
verschiedenen Phasen, einschlie3lich vor, wéhrend und nach
Interaktionen, in denen eine Behandlungsentscheidung getroffen
werden konnte.

* mit Hinweisen darauf, was diese Forderung umfassen sollte.
» Entscheidungshilfen fur Patient:innen, einschliel3lich:

» wie Angehdrige der Gesundheitsberufe Entscheidungshilfen optimal nutzen

konnen

» wie Organisationen die Nutzung von Entscheidungshilfen durch Angehdorige

der Gesundheitsberufe erleichtern kbnnen.
 Kommunikation von Risiken und Nutzen, einschlief3lich:

+ Diskussion der Konsequenzen im Lebenskontext der einzelnen

© Copyright GIN
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Person und was ihr wichtig ist
» spezifischer Empfehlungen wie quantitative Ergebnisse mit
Nutzer:innen von Gesundheitsleistungen diskutiert werden

kdnnen.

Wahrend der 6ffentlichen Konsultationsphase generierte die Leitlinie eine grole
Anzahl (Uber 1.100) Kommentare, die grundsatzlich unterstiitzend waren. Bezogen auf
die Leitlinienentwicklung beauftragten NHS England und NHS Improvement die
Entwicklung des NICE Standard-Frameworks fir Tools zur Unterstitzung der
partizipativen Entscheidungsfindung inklusive Entscheidungshilfen (NICE 2021c).
Dieses wird Nutzer:innen dabei helfen, die Zweckmafigkeit und Qualitat einer
Entscheidungshilfe zu beurteilen und den Entwickler:innen von Entscheidungshilfen
bei der eigenen Beurteilung der Qualitat ihrer Tools und Prozesse. Um die Leitlinie zu
implementieren, haben Keele University und NICE kooperiert und ein frei zugangliches
PEF-Lern-Paket entwickelt (NICE 2021b).

Systematische Identifikation und Priorisierung von Situationen in
der Leitlinie, die eine Unterstutzung durch PEF bendtigen

Einige klinische Situationen, die in einer Leitlinie beschrieben werden, sollten
unbedingt durch PEF unterstitzt werden, wahrend dies fur andere von geringerer
Wichtigkeit sein kann. Es kann hilfreich sein, solche Situationen systematisch zu
identifizieren und zu priorisieren. Dies hilft bei der Strukturierung des
Leitlinienprozesses, bei der Sensibilisierung der Leitliniengruppen fir die Betonung
von PEF in der Leitlinie und bei der Zuweisung von Ressourcen fur die klinischen
Situationen, die fur die Unterstiitzung einer Entscheidungsfindung entscheidend sind.
Ziel ist es, in der gesamten Leitlinie diejenigen Leitlinienempfehlungen
hervorzuheben, die bei der Bereitstellung von empfehlungsspezifischen Tools zur

Unterstutzung der Entscheidungsfindung am wichtigsten sind.

Fur den Aufbau eines strukturierten Prozesses ist es wichtig, dass einer
Leitliniengruppe Angehorige der Gesundheitsberufe und Patient:innen oder Laien
angehoren. Dies kann durch eine kriteriengestiutzte Gruppenbewertung oder andere
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Konsultationsmethoden erreicht werden (siehe das Kapitel tiber die Durchflihrung
offentlicher und gezielter Konsultationen). Die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften in Deutschland hat
beispielsweise ein sehr elaboriertes Verfahren entwickelt, um
Leitlinien-Empfehlungen zu identifizieren, die sich flir Choosing Wisely eignen, und
zwar anhand von Bewertungskriterien mit einer 4-Punkte-Likert Skala
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
2020). Dieser Prozess kann einfach angepasst werden, um Empfehlungen mit
PEF-Prioritat zu ermitteln. Dennoch kénnen einfache Befragungen der

Leitliniengruppe oder andere Konsultationsmethoden ebenso hilfreich sein.

Entwicklung leitliniengestutzter patientenorientierter Wissens- oder

Entscheidungs-Tools

Wenn eine Situation mit einem besonderen Bedarf fir eine Unterstitzung der
Entscheidung identifiziert wurde, sollten entsprechende Tools bereitgestellt werden.
Van der Weijden et al. (2013) schlugen eine Patientenversion der Leitlinie vor,
obwohl das Bewusstsein fur andere Informationsformate fir Patient:innen, die eine
Leitlinie begleiten kénnen, im Laufe der Zeit gestiegen ist. Weitere Informationen zu
Patientenversionen von Leitlinien finden Sie im Kapitel iber die Entwicklung von

Informationen auf Basis von Leitlinien fir Patient:innen und die Offentlichkeit.

Das Konzept der Patientenversionen von Leitlinien ist jedoch nicht gut
implementiert. Eine strukturierte Analyse des Leitlinienregisters in Deutschland
ergab zum Beispiel, dass nur 35% aller Leitlinien Patientenversionen zur Verfigung
stellten (Ollenschlager 2018). Daruiber hinaus verwenden viele Anbieter:innen
Patientenversionen, um spezifische Informationen in leicht lesbarer Form
bereitzustellen und nicht als Instrument, welches die/der Patient:in und die/der
Angehorige eines Gesundheitsberufes im Rahmen eines PEF-Prozesses nutzen

konnen.

Eine Gruppe von Forschenden hat kirzlich ein Framework zur Charakterisierung und
Kategorisierung der verschiedenen patientenorientierten Wissens-Tools vorgestellt,

einschlief3lich derjenigen, die zur Unterstitzung klinischer Entscheidungen geeignet
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sind (Dreesens et al. 2019). Eine ausfuihrliche Beschreibung dieses Frameworks
finden Sie in dem Kapitel Uber die Entwicklung von Informationen auf der Basis von

Leitlinien fir Patient:innen und die Offentlichkeit.

Daruber hinaus wurden Qualitatskriterien fir die Erstellung leitlinienbasierter
patient:innenorientierter Wissens-Tools formuliert (van der Weijden et al. 2019).

Diese sollten in den Entwicklungsprozess einfliel3en.

Unter den vorgeschlagenen Formaten zur Unterstiitzung der Entscheidungsfindung
beinhaltet das von Dreesens et al. (2019) vorgestellte Framework
Entscheidungsbdume, Entscheidungshilfen fur Patient:innen vor und nach dem
Arzt-Patienten-Gesprach, sowie Patientenversionen von Leitlinien und
Entscheidungshilfen fur das Arzt-Patienten-Gesprach (siehe Tabelle 2). Jedoch
werden nur Entscheidungshilfen fiir das Arzt-Patienten-Gesprach auf Grundlage der
vorhandenen Evidenz als PEF-gerecht bezeichnet (Coleywright et al. 2014, Wyatt et
al. 2014):

Tabelle 2 Typologie patientenorientierter Wissens-Tools (adaptiert nach
Dreesens et al. 2019)

Ziel Patienten- Entschei- Entschei- Patienten- Entschei-
informations dungsbaum dungshilfen version der dungshilfen
und fur den Leitlinie fir das Arzt-
—schulungs- Einsatz Patienten-
material unabhéangig Gesprach

vom bzw.
vor & nach
dem Arzt-
Patienten-
Gesprach

Infor- + - + + +

mieren

oder

schulen

Empfeh- - + - + -

lung(en)

aussprechen

Entschei- - + + + +

dungs-

findung

unter-

stlitzen
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In PEF - - - - +
einbeziehen

Entscheidungshilfen fur das Arzt-Patienten-Gesprach sind Kurzinstrumente, die
wahrend der Konsultation verwendet werden kdnnen (,Point of Care“-Tools). Sie
kénnen unterschiedliche Formate besitzen und z.B. als
Option-Grid-Entscheidungshilfen, Faktenboxen zu Arzneimitteln (Schwartz und
Woloshin 2013) oder interaktive Online-Tools, wie zum Beispiel Tools fur

Allgemeinmediziner:innen prasentiert werden.

Die International Patient Decision Aid Standard (IPDAS) Collaboration und NICE

(2021c) haben Empfehlungen und Qualitatskriterien fir Tools zur Unterstitzung

von PEF, einschlie3lich Entscheidungshilfen, veroffentlicht.

Entscheidungshilfen haben sich als wirksam erwiesen. Ein Cochrane Review fand
Evidenz von hoher bis mittlerer Qualitat dafurr, dass Entscheidungshilfen eine Reihe
von Outcomes wie Wissen und Risikowahrnehmung verbessern und
Entscheidungskonflikte verringern (Stacey et al. 2017). Eine Folgestudie des
Reviews ergab jedoch, dass viele der in das Cochrane Review eingeschlossenen
Entscheidungshilfen, die nach strengen Kriterien entwickelt und getestet wurden
und sich als wirksam erwiesen hatten, nicht in der Routineversorgung eingesetzt
wurden (Stacey et al. 2019). Die am haufigsten genannten hinderlichen Faktoren
waren fehlende finanzielle Mittel, veraltete Entscheidungshilfen und Arzt:innen, die
die Verwendung von Entscheidungshilfen nicht beflrworteten. Zu den férderlichen
Faktoren z&hlten das Design und die Integration in den Behandlungsprozess. Die
Autor:innen schlugen vor, dass ,zur Verbesserung der spateren Nutzung die
Forschenden die Entscheidungshilfen gemeinsam mit den Endnutzer:innen
entwerfen sollten, um so die Passung mit der klinischen Praxis sicherzustellen.“
(Stacey et al. 2019, eigene Ubersetzung). Dies zeigt, wie die Beteiligung der
Leitliniengruppe bei der Entwicklung von Entscheidungshilfen hilfreich sein kann.
Die Leitliniengruppe konnte ein breites Spektrum an klinischem Fachwissen und
praktischer Erfahrung von verschiedenen Gesundheitsberufen sowie von
Patient:innen einbringen. Dies wirde sicherstellen, dass die Leitlinie und die Tools

zur Unterstutzung der Entscheidungsfindung koharent sind und sich gegenseitig
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erganzen und den Einsatz beider Instrumente fordern.
Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, Tools zur Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung zu einer Leitlinie anzubieten. Einige mogliche Ansétze

werden hier beschrieben.

Recherchieren Sie, was es bereits gibt

Fur manche Situationen kann es bereits qualitative hochwertige
Entscheidungs-Tools geben. Siehe zum Beispiel das Ottawa Hospital Research

Insitute Repository for English Language Decision Aids und die Option Grids

Decision Aids List. Wenn ein Konsens besteht, kann eine Leitliniengruppe
geeignete Entscheidungs-Tools empfehlen und einen Link zu ihnen bereitstellen,

anstatt neue zu erstellen.

Erstellung durch ein externes Team

Ein Team aus Informationsspezialist:innen, Forschenden und Patient:innen kann
nach der Veroffentlichung der Leitlinie Entscheidungs-Tools flr priorisierte
Situationen entwickeln, wobei die systematischen Recherchen und die
Evidenztabellen als Grundlage fiir die Entscheidungs-Tools dienen. Idealerweise
sollten die Mitglieder der Leitliniengruppe den Entwurf auf Koharenz mit der Leitlinie
und der zugrundeliegenden Evidenz Uberpriufen. Die Tools sollten Patient:innen, aber
auch Angehdrigen der Gesundheitsberufe zur Verfligung stehen und mit den

Leitliniendokumenten verknipft sein (NICE 2018c).

Halbautomatische Erstellung auf Grundlage eines
Content-Management-Systems
Tools fur die Leitlinienentwicklung und Content-Management-Systeme wie

MAGICapp oder GRADE Pro erméglichen es Leitliniengruppen, halbautomatische

elektronische Entscheidungshilfen fiir den Einsatz im Arzt-Patienten-Gesprach zu
erstellen (Agoritsas et al. 2015, Vandvik et al.2013). Diese werden direkt aus den
Datensatzen des systematischen Reviews und der kritischen Bewertung fur jede
Leitlinienempfehlung oder die zugrundeliegende klinische Fragestellung erstellt und
sind direkt Gber die App oder andere Frontends verfiigbar und somit mit der Leitlinie

selbst verknipft. Obwohl eine Entscheidungshilfe ein hilfreiches Instrument zur
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Unterstiitzung der Diskussion zwischen Arzt:in und Patient:in darstellt, benétigt sie
auch den Input von Patient:innen oder Patientenvertreter:innen. Diese kbnnen die
Aussagen zur Werterhebung oder die Narrationen, die erforderlich sind, um sie zu

einem Tool zur Unterstitzung der Entscheidungsfindung zu machen, mitgestalten.

Erstellung wahrend des Entwicklungsprozesses der Leitlinie

Nachdem relevante Situationen fur PEF identifiziert wurden, kdnnen
Leitliniengruppen Entscheidungs-Tools fur die Leitlinie entwickeln. Diese kénnen
in gedruckter Form, als PDF, als Web- oder App-basierte oder interaktive

Online-Tools veroffentlicht werden.

Ein Vorteil dieser Entscheidungs-Tools besteht darin, dass sie direkt mit der Leitlinie
verknupft sind und auf derselben Evidenz basieren. Sie bleiben jedoch
eigenstandige Tools mit zusatzlichen Funktionen fur interessierte
Leitliniennutzer:innen und tragen nicht unbedingt dazu bei, das Bewusstsein fur PEF
bei Nutzer:innen von Leitlinien im Allgemeinen zu erhéhen. Nur wenn diese Tools in
die Leitlinie selbst integriert sind und in der Leitlinie auf diese verwiesen wird,
gewinnen diese Tools an Bedeutung und Bekanntheit, wie im nachsten Abschnitt

erlautert wird.

Integration von PEF und Entscheidungshilfen in
Leitlinienalgorithmen und —empfehlungen sowie Bereitstellung
von PEF-Tools als Teil der Leitlinie

Der wahrscheinlich beste Weg, Leitlinien mit PEF zu harmonisieren, besteht darin,
alle Prozesse zu integrieren und ein Produkt zu entwickeln, das sowohl den Bedarf
fur arztliche Anleitung als auch den Bedarf fur partizipative Entscheidungen
widerspiegelt. Dies bedeutet, dass PEF in Leitlinien-Empfehlungen und Algorithmen
integriert wird und Entscheidungs-Tools in den Mittelpunkt der Leitlinie selbst

gestellt werden.

Integration von Entscheidungs-Tools in die Leitlinie

Entscheidungs-Tools fur das Arzt-Patienten-Gesprach kdnnen in die Leitlinie integriert

werden durch:
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+ ihre Veroffentlichung als integraler Bestandteil der Leitlinie und nicht
separat (z.B. als Anhang oder Supplement)

* Querverweise und Verweise auf die Entscheidungs-Tools im
Zusammenhang mit den betreffenden Empfehlungen (entweder in der
Empfehlung selbst oder in den Hintergrundinformationen)

+ einen formalen Konsensusprozess fir alle Entscheidungs-Tools, der auf eine
formliche Zustimmung durch die Leitliniengruppe hinweist und daher das gleiche
Maf’ an Glaubwirdigkeit und Relevanz wie Empfehlungen oder andere

Leitlinienelemente besitzt.

Empfehlung der Verwendung von Entscheidungshilfen

Leitlinien enthalten Empfehlungen fir Angehdrige der Gesundheitsberufe. In
klinischen Situationen mit hoher Relevanz kann die Verwendung von
Entscheidungshilfen Teil einer Empfehlung sein. Auf der Grundlage eines
Expertenkonsensus empfiehlt die NationaleVersorgungsleitlinie Chronische

Koronare Herzerkrankung:

,Vor einer Herzkatheteruntersuchung empfehlen wir dringend die Verwendung der
entsprechenden Entscheidungshilfe fir Patient:innen (siehe Anhang). Die
Konsultation und Verwendung der Entscheidungshilfe mussen dokumentiert
werden.“ (Bundesarztekammer, 2019, eigene Ubersetzung)

Fur diese Empfehlung wurde eine Entscheidungshilfe entwickelt, in der die Risiken
und der Nutzen aller Behandlungsoptionen (medikamentdse Behandlung, Setzen
eines Stents, koronare Bypass-Operation) in Form eines Optionsschemas (engl.
option grid) dargestellt werden. Uber die Entscheidungshilfe und die Empfehlung
wurde im Rahmen eines formellen Konsensusverfahrens abgestimmt. Diese
Empfehlung wurde in den Behandlungsalgorithmus aufgenommen und darin

erwahnt.

In &hnlicher Weise empfiehlt das NICE (2019a, 2019b) in seiner Leitlinie zu

Harninkontinenz und Beckenorganprolaps bei Frauen (eigene Ubersetzung):

,Wenn eine Frau lber einen chirurgischen Eingriff bei Belastungsharninkontinenz

26
© Copyright GIN



nachdenkt, verwenden Sie die NICE-Entscheidungshilfe fiir chirurgische Eingriffe

bei Belastungsharninkontinenz, um informierte Praferenzen und eine partizipative

Entscheidungsfindung zu férdern.*

Die Entscheidungshilfe, auf die Bezug genommen wird, hat aufgrund der Komplexitat
der Entscheidung ein gro3eres Format. Sie wurde von Mitgliedern der
Leitliniengruppe (einschliel3lich Patient:innen) und Expert:innen fur

Entscheidungshilfen entwickelt und formell beschlossen.

Andere Empfehlungen, die den Einsatz einer Entscheidungshilfe beinhalten,
konnten sich auf Themen wie die Vereinbarung individueller Behandlungsziele

oder die Bewertung von Behandlungsstrategien beziehen.

Algorithmen oder Entscheidungsbaume

Algorithmen bieten einen kurzen und kompakten Uberblick Gber klinische
Entscheidungen zur Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung. Sie gehdéren zu
den am haufigsten zitierten und am besten umgesetzten Elementen von Leitlinien
fur die klinische Praxis (Vader et al. 2020). Die NationaleVersorgungsLeitlinie zum
Typ2-Diabetes (Bundesarztekammer 2021a) stellt einen Behandlungsalgorithmus
zur Verfuigung, der vor Beginn und vor Anderung der Behandlung partizipative
Entscheidungsfindung und die Bewertung der Behandlungsziele verlangt (siehe
Abbildung 1). Dies wird durch das Symbol der Sprechblasen ausgedruckt, inklusive
dem Hinweis: ,Einigung auf Behandlungsziele und eine Therapiestrategie durch

partizipative Entscheidungsfindung®.

Abbildung 1 Behandlungsalgorithmus fir Typ2-Diabetes
basierend auf der partizipativen Entscheidungsfindung

(Bundeséarztekammer 2021a)
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Nach Ausschopfung der nicht. medikamentosen Basistherapie:
Indikation zur medikamentosen Therapie unter Berucksichtigung individueller Therapieziele und
unter Fortfuhrung der nicht-medikamentosen Therapie

Abschatzung des Riskos lUr diabetesassoznerle kardiovaskulare und/oder renale Ereignisse
(swehe Tabelle 7)

; l l

Hohes Risiko
Kem hohes Risiko (2. B. klinisch relevante
renale Erkrankung)

l

'"_ ) Individuelle Bewertung und 'v &

g
gememnsame Entschedungshindung

Khnisch relevante
kardiovaskulare Erkrankung

/
\\
! 7 S '
Metformin Metformin
plus* SGLT2 - Hemmer oder GLP-1.RA
| (Auswahl entsprechend der Effekte auf
Individuelies Therapieziel priorisierte Endpunkte)

nach 3-6 Monaten nichl enreicht (siehe Tabelie 8)

N
Auswahl eines zweiten Medikaments

entsprechend der Effekte auf priorisierte
Endpunkte (siehe Tabelle 8)

Indivicuelies Therapleziel Individuelies Therapieziel
nach 3-6 Monalen nicht erreicht nach 3-6 Monalen nichl eneichl
@, @,

v v

Ggf. Intensivierung
Auswahl eines zusatzlichen oder alternativen Medikaments entsprechend der Effekte auf
prionsierte Endpunkte (siehe Tabelle 8)

Gestaltung von Leitlinien als einzigartige Tools zur Ermoglichung
von PEF — Uber Empfehlungen hinausgehen

Die kanadische PEER Initiative schlagt einen noch radikaleren Ansatz vor: Sie

empfiehlt die Verwendung so genannter ,vereinfachter Leitlinien® (‘simplified
guidelines’), die keine Behandlungsempfehlungen enthalten. Stattdessen schlagen
diese Schwellenwerte fur die Diskussion verschiedener Behandlungsoptionen mit den
Patient:innen vor und sind daher eher als Orientierungshilfe fir das
Arzt-Patienten-Gesprach zu verstehen, als dass sie eine Anleitung nur fur Arzt:innen
bieten (Allen et al. 2017). Bislang wurden Leitlinien fir die Lipidbehandlung in der

Primarversorgung, die Behandlung von Opioid-Konsumstérungen und die
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Verschreibung von Cannabis in der Primarversorgung entwickelt. Die Idee, dass
Leitlinien keine allgemeine Orientierung bieten, sondern individuelle Gesprache
ermoglichen, stellt das Konzept von Leitlinien wie es von den meisten
Leitlinienentwickler:innen und —nutzer:innen verstanden wird, in Frage. Eine
ernsthafte Auseinandersetzung damit kénnte den Weg fur kiinftige Tools zur
Unterstiitzung der Entscheidungsfindung zwischen Arzt:in und Patient:in ebnen, die
einige Unzulanglichkeiten der aktuellen Leitlinienentwicklung adressieren kénnten.
Diese Tools sind jedoch nicht fur alle klinischen Situationen und Erkrankungen
geeignet. Es wird einige Indikationen geben, fir die konkretere Anleitung erforderlich

ist, und andere Situationen, in denen eine Diskussion mehr als ausreichend ist.

Schlussfolgerung

Bislang fehlt es an belastbarer Evidenz dazu, welche Strategien bei der Férderung
von PEF durch Leitlinien am effektivsten sind. Daher basiert der Inhalt dieses
Kapitels groRtenteils auf Erfahrungen und der Meinung von Expert:innen. Soweit uns
bekannt ist, gibt es keine experimentellen Studien zur Wirksamkeit von PEF in der
Praxis, in denen eine Leitlinie mit PEF-Strategien mit einer Leitlinie mit ,klassischen”
Empfehlungen verglichen wird. Da PEF jedoch weithin als ethische Verpflichtung zur
Gewaébhrleistung der Autonomie von Patient:innen angesehen wird (Steckelberg et al.
2011), empfehlen wir nachdriicklich den Einsatz von Praktiken zur Férderung von
PEF, die mit den Ressourcen und Zielen von Leitlinienentwickler:innen

Ubereinstimmen.

PEF flur einzelne Patient:innen kann durch Leitlinien auf Bevélkerungsebene
gefordert werden, wobei eine breite Palette von Methoden zum Einsatz kommt. Dazu
gehdren Interventionen, die sich an Patient:innen (Bereitstellung von Tools zur
Unterstutzung der Entscheidungsfindung) sowie an Angehérige der
Gesundheitsberufe (Sensibilisierung, Férderung des Engagements beziiglich PEF,
Ermoglichung einer angemessenen Kommunikation) richten. Einige dieser Strategien
sind eher einfach und erfordern nicht viel Planung oder Ressourcen
(Berticksichtigung von Formulierungen, die zur Diskussion anregen); andere sind
malig ressourcenintensiv (Prasentation von Informationen tber Optionen,

Entwicklung generischer Kapitel, Hervorhebung von Situationen mit besonderem
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Bedarf an PEF, Erstellung halbautomatischer Entscheidungshilfen); einige sind

jedoch mit viel zusatzlicher Arbeit verbunden (Erstellung von Entscheidungs-Tools fur

die Leitlinie und Sicherstellung ihrer Sichtbarkeit im gesamten Kontext der Leitlinie,

Formulierung von Empfehlungen zur Anwendung von Entscheidungshilfen, zu PEF

sowie zur Zielsetzung). Leitlinien werden in verschiedenen Settings erstellt. Einige

sind sehr limitiert, andere verfiigen Uber viele Mdglichkeiten und Ressourcen. Siehe

Tabelle 3 fur eine Zusammenfassung der in diesem Kapitel vorgestellten Strategien

zur Forderung von PEF.

Aus diesem Grund wird sich nicht jede der in diesem Kapitel vorgestellten

Interventionen in jedem Setting als hilfreich erweisen. Jedoch kénnen selbst kleine

Veranderungen in der Erstellung von Leitlinien zu dem Ziel beitragen, PEF mit Hilfe

von Leitlinien zu ermdglichen.

Tabelle 3 Zusammenfassung der vorgeschlagenen Strategien, um PEF zu

fordern

Intervention

Uberarbeitung
der im Rahmen
der
Empfehlungen
verwendeten
Begriffe
Prasentation der
Optionen und
ihres
Nutzen-Schaden-
Profils in der
Leitlinie
Identifikation
und
systematische
Priorisierung
klinischer
Situationen, die
eine
Unterstltzung
durch PEF
bendtigen
Bereitstellung
eines
generischen
Kapitels zu PEF
in Leitlinien oder

© Copyright GIN

Wann

Wahrend der
Erstellung der
Leitlinie

Wahrend der
Erstellung der
Leitlinie

Wahrend der
Erstellung der
Leitlinie

Vor oder wahrend
der Erstellung der
Leitlinie

Wo

Leitliniengruppe

Leitliniengruppe,
Unterstlitzung
durch Content-
Management-
System mdglich

Leitliniengruppe

Leitliniengruppe
oder frithere
Leitlinien-
gruppen

Ressourcen-
aufwand

+/-

+/++
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einer
spezifischen
Leitlinie zu PEF
Bereitstellung
leitlinien-
basierter Tools
zur

Unterstltzung
der
Entscheidungs-
findung
Integration von
PEF und
Entscheidungs-
hilfen in Leitlinien-
Algorithmen und
-Empfehlungen
und Bereitstellung

von PEF-Tools als

integraler
Bestandteil der
Leitlinie

Danksagung

Wahrend der
Erstellung oder
nach der
Veroffentlichung

Waéhrend der
Erstellung der
Leitlinie

Externe +/++
Teams,

Informations-

spezialisten

und Medical

Writer,

Leitlinien-

gruppe

Leitliniengruppe, ++
maglicherweise
unterstitzt durch

Medical Writer

oder andere

Die Autor:innen mdchten den folgenden Personen fur ihre wertvollen Beitrage zu

diesem Kapitel und ihre kollegiale Begutachtung danken:

Karen Graham, Laura Norburn, Lucia Prieto Ramon, Trudy van der Weijden
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