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Die Deutsche Gesellschaft fiir Allergo-
logie und Klinische Immunologie (DGAKI)
ist eine von 179 AWMF-Mitgliedsgesell-
schaften und dort die einzige anerkannte
allergologische Fachgesellschaft (AWMEF-
Registernummer 061) in Deutschland Seit
1995 koordiniert die AWMF (Arbeitsge-
meinschaft der wissenschaftlich-medizini-
schen Fachgesellschaften) auf Anregung des
Sachverstdndigenrats fiir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen” die Ent-
wicklung von Leitlinien fiir Diagnostik und
Therapie durch die einzelnen wissenschaft-
lichen medizinischen Fachgesellschaften
[1]. Leitlinien sind wichtige Instrumente der
Qualitdtsentwicklung im Gesundheitswe-
sen mit dem vorrangigen Ziel der Verbes-
serung der medizinischen Versorgung durch
die Vermittlung von aktuellem Wissen, das
vorzugsweise systematisch recherchiert und
kritisch bewertet wird. In der DGAKI als
wissenschaftlich-medizinischer  allergolo-
gischer Fachgesellschaft stellte die Leitli-
nienarbeit von Beginn an eine besonders
wichtige Tétigkeit dar. Dies spiegelt sich
auch in dem Vorhandensein von mehr als
10 aktuell giiltigen und mehr als 12 ange-
meldeten Leitlinien(updates) wider [1]. Eine
DGAKI-Leitlinie, die Anaphylaxie-Leitlinie
(061-025), findet sich seit vielen Jahren unter
den TOP-10 der hdufigsten Dateiabrufe der
jeweils auf den AWMF-Seiten verfligbaren
Leitlinien-Dokumente [2].

Als eine der ersten Fachgesellschaften
hat die DGAKI ein standardisiertes Vorge-
hen zur Bewertung der fiir die Leitlinienar-
beit von der AWMEF geforderten Interessen-
konflikte erstellt.

Die in der DGAKI seit 2005 benann-
te Leitlinienbeauftragte, Prof. Dr. Bettina

Wedi, und die seit 2018 benannte Interes-
senkonfliktbeauftragte, Prof. Dr. Monika
Raulf, freuen sich, Thnen den aktuellen Stand
des DGAKI-Leitlinien-Prozedere sowie den
Umgang mit Interessenkonflikten kurz vor-
stellen zu diirfen.

Anmeldung von
DGAKI-Leitlinien

Zu Beginn des Leitlinienprojekts (Neu-
anmeldung oder Update) sollten die betei-
ligten Fachgesellschaften und Verbédnde vom
Leitlinienkoordinator/-in sorgféltig ausge-
wihlt werden, um eine reprasentative Leitli-
niengruppe zu bilden. Die Entwicklungsstufe
(S1, S2k, S2¢ oder S3) sollte festgelegt wer-
den (Tab. 1). Die Leitlinienbeauftragte der
DGAKI meldet noch vor Beginn der eigent-
lichen Leitlinienarbeit in Abstimmung mit
dem/den Leitlinienkoordinator(en) mittels
des gemeinsam ausgefiillten AWMF-Anmel-
deformulars (Link verfiigbar unter [5]) das
Leitlinienvorhaben bei der AWMEF an.

Aufgaben der DGAKI-
Leitlinienkoordinatoren und
der Mandatstrager

Neben der AWMF-Anmeldung melden
der/die Koordinator/-in der DGAKI-Leit-
linie das Leitlinienprojekt beim Vorstand der
DGAKI bzw. iiber die Leitlinienbeauftragte
an und fragen Mandatstrager gewiinschter
beteiligter Fachgesellschaften/Organisatio-
nen schriftlich an. Entsprechende Muster-
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Tab. 1. Erlauterung von Entwicklungsstufen von Leitlinien gema AWMF-

Regelwerk [4].

Entwick- Erlauterung

lungsstufe

S1 Eine reprasentativ zusammengesetzte Expertengruppe der
Fachgesellschaft(en) erarbeitet im informellen Konsens
eine Empfehlung, die final vom Vorstand der Fachgesell-
schaft(en) und der ggf. weiteren beteiligten Organisationen
verabschiedet wird.

S2k (kon- | Empfehlungen aus S2k-Leitlinien enthalten keine schemati-

sensbasiert)

sche Angabe von Evidenz- und Empfehlungsgraden, da kei-
ne systematische Aufbereitung der Evidenz zugrunde
liegt.

Die Leitliniengruppe ist reprasentativ zusammengesetzt und
Vertreter der entsprechend zu beteiligenden Fachgesell-
schaft(en) und/oder Organisation(en) inkl. der Patient/-innen
bzw.Birger/-innen sind frihzeitig in die Leitlinienentwicklung
eingebunden.

Die Methoden zur Formulierung der Empfehlungen sind klar
beschrieben und beinhalten formale Konsensustechniken,
zum Beispiel Konsensuskonferenz, Nominaler Gruppenpro-
zess oder Delphi-Verfahren.

Jede Empfehlung wird im Rahmen einer strukturierten Kon-
sensfindung unter neutraler Moderation diskutiert und abge-
stimmt mit dem Ziel noch offene Entscheidungsprobleme zu
I6sen, die Empfehlungen abschlieRend zu graduieren und
die Konsensstarke zu messen.

Es wird eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen
(Leitlinien-Report) hinterlegt.

S2e (evidenz-
basiert)

Systematische Recherche, Auswahl und Bewertung
wissenschaftlicher Belege (Evidenz) zu den relevanten
klinischen Fragestellungen (detaillierte Beschreibung der
Suchstrategie, der Quellen, des Zeitraums und der Treffer-
zahlen. Die Auswabhlkriterien fir die Evidenz werden explizit
dargelegt (Griinde fir Ein- und Ausschluss).

Darlegung der Ergebnisse in einer Evidenz-Zusammenfas-
sung inklusive Bewertung zur Feststellung des Vertrauens in
die Qualitat der Evidenz (Evidenzgrad).

Sichtweise und Praferenzen der Patient/-innen bzw. Burger/-
innen werden ermittelt.

Hinterlegung einer Beschreibung zum methodischen Vorge-
hen (Leitlinien-Report).

S3

Wie S2e und zusatzlich:

Jede Empfehlung wird im Rahmen einer strukturierten Kon-
sensfindung unter neutraler Moderation diskutiert und abge-
stimmt, deren Ziele die Lésung noch offener Entscheidungs-
probleme sowie die Festlegung des Empfehlungsgrades
und die Messung der Konsensstarke sind.

Zu jeder Empfehlung werden Evidenz- und/oder Empfeh-
lungsgrade angegeben.

briefe stehen bei der AWMF [4, 5] zur Ver-
fiigung und auch die DGAKI-Geschiéftsstelle
(info@dgaki.de) bietet bei Bedarf ihre Un-
terstiitzung an. Sobald die Mandatstrager
von ihren Fachgesellschaften/Organisatio-
nen autorisiert wurden, sollten Geschéfts-
stelle und Interessenkonfliktbeauftragte
informiert werden, damit bereits zu Beginn
der Leitlinienentwicklung die Interessenkon-

flikte der gesamten Leitlinien-Steuergruppe

(Koordinator(en) sowie Mandatstrdger)

AWMF-konform eingeholt werden kénnen

[3].

Da die Anspriiche an die Leitlinienent-
wicklung hinsichtlich Qualitdt und Transpa-
renz in den letzten Jahren stark zugenommen
haben, ebenso wie auch die Arbeitsverdich-
tung im medizinisch-wissenschaftlichen Be-
reich, hat die DGAKI Pflichten fiir Leitlinien-
entwickler festgeschrieben, mit dem Ziel,
die Leitlinienarbeit fiir alle Beteiligten zur
groBBtmoglichen Zufriedenheit ausiiben zu
kénnen. Vor Ubernahme eines entsprechen-
den DGAKI-Mandats wird die Kenntnis und
das Versprechen der Einhaltung der folgen-
den Vereinbarungen und die Kenntnisnahme
eventueller Konsequenzen zukiinftig schrift-
lich von der DGAKI-Geschiftsstelle einge-
fordert:

— zeitnahe Riickmeldung auf E-Mails,
Doodle-Abfragen

— aktive Mitarbeit bei Literaturrecherche
und Volltext-Beschaffung

— aktive Unterstiitzung bei der Erstellung/
Aktualisierung der Texte/Empfehlungen

— Teilnahme an Konsensuskonferenz/en,
Delphi-Abstimmung (bei Nichtteilnahme
aus benannten und plausiblen Griinden
rechtzeitige namentliche Benennung ei-
ner Vertretung)

— Einreichung einer beurteilbaren Inte-
ressenerkldrung nach AWMF-Vorgaben
(AWMF-Portal) zu den von den Koor-
dinatoren festgelegten Zeitpunkten (das
gilt auch fiir Vertreter)

— engmaschige Abstimmung der eigenen
Beitrage/Voten mit dem Vorstand der ver-
tretenen Fachgesellschaft/Organisation.

Bei fehlender oder mangelhafter Aus-
iibung eines DGAKI-Leitlinienmandats wur-
den auch Konsequenzen festgelegt, um den
Erfolg des Leitlinienprojekts und die Moti-
vation der aktiven Mandatstrager nicht unno-
tig zu belasten:

— bei kompletter Inaktivitit bis 8 Wochen
nach der Einladung zur Mitarbeit: Aus-
schluss und Riickmeldung an die Fach-
gesellschaft/Organisation

— bei nicht fristgerechter Einreichung ei-
ner AWMF-konformen Interessenerkla-
rung trotz einer schriftlichen Ermahnung
durch die Interessenkonfliktbeauftragte:
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kein Stimmrecht bei Konsensuskonfe-
renzen und Riickmeldung an Fachgesell-
schaft/Organisation

— Dbei nicht fristgerechter Einreichung tiber-
arbeiteter Texte/Empfehlungen trotz ei-
ner schriftlichen Ermahnung durch den
Leitlinienkoordinator: keine Ko-Auto-
renschaft und Riickmeldung an Fachge-
sellschaft/Organisation

— bei Nicht-Teilnahme an Konsensus-
konferenz(en) mit fehlender fristge-
rechter schriftlicher Benennung eines
Vertreters/-in an Koordinator(en) und
Geschiftsstelle: keine Ko-Autorenschaft
und Riickmeldung an Fachgesellschaft/
Organisation.

Die Entscheidung iiber die Konsequenzen
trifft eine Kommission aus DGAKI-Vorstand,
Leitlinienkoordinator(en),Interessenkonflikt-
beauftragter/m und Leitlinienbeauftragte/r) —
gegebenenfalls in Riicksprache mit der Leit-
liniengruppe.

Hinsichtlich Fortschritten bzw. Verzo-
gerungen des Leitlinienprojekts sollten die
Leitlinienkoordinatoren im engen Kontakt
mit der Leitlinienbeauftragten stehen, um die
Publikation bzw. Antworten auf Riickfragen
der AWMF zeitnah ermoglichen zu kénnen.
Die Leitlinienkoordinatoren sind ab Stufe S2
ebenfalls verantwortlich fiir das Erstellen des
Leitlinienreports. Ein entsprechendes Temp-
late steht auf den AWMF-Seiten zur Verfii-
gung [4, 5].

Hilfestellung bei der Erstellung
von Leitlinien

Das AWMF-Regelwerk wurde Ende
2020 in einer Version 2.0 aktualisiert [4] und
bietet ebenso wie das Ablaufschema [5] und
die dort verfligbaren Checklisten eine sehr
gute Orientierungshilfe bei der Leitliniener-
stellung.

Die Kommission fiir Qualititssicherung
in der Dermatologie der Deutsche Derma-
tologischen Gesellschaft (DDG) und der
Berufsverband der Dermatologen (BVDD)
haben ein strukturiertes 17-seitiges Leitli-
nientemplate fiir die Entwicklungsstufen
> S1 erstellt, das die DGAKI bei der Leitli-
nienerstellung nutzen darf und das von den
Koordinatoren bei der Leitlinienbeauftragten

angefragt werden kann. Gerade bei neuen
Leitlinien ist dieses Template niitzlich, da
durch die vorgegebene Struktur und die
kommentierenden Hinweise AWMF-gefor-
derte Inhalte nicht vergessen werden.

Beim Wording der Empfehlungen hat
sich die DGAKI auf das AWMF-konforme
Wording (,,soll/sollte/kann...<), das in Ta-
belle 2 dargelegt wird, geeinigt.

Einholung und Umgang mit
Interessenkonflikten

Interessenkonflikte miissen AWMF-kon-
form zu Beginn der Leitlinienentwicklung
einmal jihrlich sowie zum Ende eingeholt
werden. Die AWMF hat hierzu ein Portal ent-
wickelt, auf dem die Interessenkonflikte si-
cher abgespeichert werden kdnnen [3]. Min-
destens ab der Entwicklungsstufe S2 sollte
der Umgang mit Interessenkonflikten auf
der Konsensuskonferenz in der Steuergruppe
thematisiert werden und im Leitlinienreport
dargelegt werden. Interessenkonflikte sind
per se nicht als negativ zu bewerten, stellen
aber Gegebenheiten dar, die ein Risiko bein-
halten konnen, dass professionelles Urteils-
vermodgen oder Handeln unangemessen be-
einflusst wird. Sie manifestieren sich durch
das Nebeneinander von priméren und sekun-
déren Interessen, deren Ausprigungsgrade
und Bedeutungen variieren konnen. Inter-
essenkonflikte sind somit oft unvermeidbar,
aber nicht zwangslaufig problematisch im
Hinblick auf eine Beeinflussung der Leitli-
nieninhalte. Daher ist eine transparente Dar-
stellung wichtig, die vor Spekulationen {iber
Befangenheit schiitzt und damit Vertrauen
schafft. Ein wichtiger Schritt eben der kla-
ren und detaillierten Darlegung ist die eigene
Einschitzung des thematischen Bezugs zur
Leitlinie insgesamt und/oder in Bezug auf
spezifische Fragestellungen, die in der Leitli-
nie adressiert werden (sollen). Die Einschit-
zung der Relevanz (gering/moderat/hoch)
erfolgt unter Berlicksichtigung der Auspré-
gung der Interessen und des Ausmales des
daraus eventuell resultierenden Konflikts.
Dabei wird die Funktion der betroffenen Per-
son innerhalb der Leitliniengruppe und ih-
res damit verbundenen Entscheidungs- und
Ermessensspielraums sowie die protektiven
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Tab. 2. AWMF-konformes Wording von Empfehlungsstarken.

Empfehlungsstarke Wortwahl Symbol | Interpretation

Starke Empfehlung fiir yer SOl LY " Wir sind der Auffassung, dass alle oder fast alle informierten Menschen

eine Vorgehensweise diese Entscheidung treffen wirden. Kliniker miissen sich weniger Zeit fiir
den Prozess der Entscheidungsfindung mit dem Patienten nehmen. In den
meisten klinischen Situationen kann die Empfehlung als allgemeine Vorge-
hensweise libernommen werden.

Schwache Empfehlung “...sollte ...” T Wir sind der Auffassung, dass die meisten informierten Menschen, ein sub-

fur eine Vorgehens- stanzieller Anteil jedoch nicht, diese Entscheidung treffen wirden. Kliniker

weise und andere Anbieter von Gesundheitsleistungen mussen mehr Zeit auf-
wenden, um sicherzustellen, dass die Wahl des Verfahrens mitsamt der
moglicherweise verbundenen Konsequenzen die Werte und Praferenzen
des individuellen Patienten widerspiegelt. Entscheidungsprozesse im Ge-
sundheitssystem erfordern eine tiefgehende Diskussion und die Einbezie-
hung vieler Stakeholder.

Keine Empfehlung “... kann erwogen 0 Gegenwartig kann eine Empfehlung fuir oder gegen eine bestimmte Vorge-

beziiglich einer werden ...* hensweise aufgrund bestimmter Gegebenheiten nicht getroffen werden

Vorgehensweise (z. B. keine verfligbare Evidenz, unklares oder ungiinstiges Nutzen-/Risiko-
Verhaltnis, etc.)

Schwache Empfehlung | ,.... sollte nicht ...” l Wir sind der Auffassung, dass die meisten informierten Menschen, ein sub-

gegen eine Vorgehens- stanzieller Anteil jedoch nicht, diese Entscheidung treffen wiirden.

weise

Starke Empfehlung “... soll nicht ...” L Wir sind der Auffassung, dass alle oder fast alle informierten Menschen

gegen eine Vorge- diese Entscheidung treffen wirden.

hensweise

Faktoren, die in der Leitlinie zur Anwen-
dung kommen (systematische, unabhéngige
Evidenzaufarbeitung, strukturierte Konsens-
findung mit einer représentativen Leitlinien-
gruppe) beriicksichtigt.

Autorisierung der finalen
Leitlinie

Die finale Leitlinie wird vom
Leitlinienkoordinator/-in in Abstimmung
mit der Leitlinienbeauftragten bei den an
der Leitlinie beteiligten Fachgesellschaften/
Organisationen zur schriftlichen Autorisie-
rung eingereicht. Hierfiir bzw. fiir die Uber-
mittlung  inhaltlicher Anderungswiinsche
wird eine Frist von 4 Wochen gesetzt. Hier
ist noch einmal zu betonen, dass zu diesem
Zeitpunkt wesentliche Anderungen bereits
formal konsentierter Empfehlungen prob-
lematisch sind. Deshalb ist es wichtig, dass
sich Mandatstrager bereits im Vorfeld mit
der Fachgesellschaft/Organisation, die sie
entsendet hat, abstimmen. Inhaltliche Revi-
sionen der Leitlinie sind innerhalb der Leitli-
nien-Steuergruppe abzustimmen und erneut

von allen mitbeteiligten Fachgesellschaften/
Organisationen zu autorisieren.

Veroffentlichung und
Implementierung von
DGAKI-Leitlinien

DGAKI-Leitlinien werden seit dem
1. Januar 2021 im Organ der DGAKI, der
Allergologie bzw. ins Englische tibersetzt
auch in Allergologie select (Full member
PubMed Central) publiziert. Weitere (Nach-)
Veroffentlichungen entsprechend den betei-
ligten Fachgesellschaften sind moglich. Die
editierten Versionen der final abgestimmten
Leitlinie werden von der Leitlinienbeauf-
tragten bei der AWMF zusammen mit den
von den Leitlinienkoordinatoren zur Ver-
figung gestellten tabellarisch aufgelisteten
Interessenkonflikten und ihrer Bewertung
sowie ab der Entwicklungsstufe S2 zusitz-
lich dem Leitlinienreport bei der AWMF zur
Veroffentlichung eingereicht.

Je nach Entwicklungsstufe und Umfang
bietet sich eine zusitzliche Kurzfassung
oder auch eine Patientenversion der Leitlinie
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an. Fiir die Implementierung hilfreich sind
auch laienverstandliche ,,Gemeinsam Klug
Entscheiden“-Empfehlungen oder das Aus-
weisen studentischer Lernziele [4]. Auch das
Erstellen eines Foliensatzes mit den Kern-
aussagen/Empfehlungen dient der Verbrei-
tung.

Aktuelle Leitlinieninhalte werden bei-
spielsweise in der curricularen Fortbildung
»Allergologie Kompakt* der Allergieakade-
mie der DGAKI mehrmals im Jahr vermittelt

[6].

Giultigkeit von Leitlinien und
Aktualisierung

Die Leitliniengruppe legt ein Ablaufda-
tum fiir die Giiltigkeit in der Leitlinie fest.
Dieses kann maximal 5 Jahre betragen. Es ist
zu beachten, dass eine Leitlinie nach Ablauf
von 5 Jahren Giiltigkeit automatisch von der
AWMEF-Seite genommen wird, es sei denn es
wird rechtzeitig ein Update bei der AWMF
angemeldet. Somit wird idealerweise bereits
6 Monate vor Ablauf der Giiltigkeit eine
Aktualisierung mit entsprechender AWMEF-
Anmeldung geplant. Eine Aktualisierung der
kompletten Leitlinie oder auch von Teilen ist
selbstverstandlich auch vor Ablauf der Giil-
tigkeit jederzeit, zum Beispiel bei richtungs-
weisenden neuen Erkenntnissen, moglich.

Sollte das im Anmeldeformular angege-
bene geplante Fertigstellungsdatum bei der
Leitlinienentwicklung {iberschritten sein,
kann dies problemlos iiber die Leitlinienbe-
auftragte verlangert werden, allerdings ma-
ximal fiir einen Zeitraum von 5 Jahren. Da-
nach muss das Leitlinien-Vorhaben komplett
neu bei der AWMF angemeldet werden.

Um Leitlinien kontinuierlich aktuell zu
halten, kann das Vorgehen in Form einer
,Living Guideline® genutzt werden, hier er-
folgt mindestens einmal jéhrlich eine Aktua-
lisierung [4]. Die DGAKI hat bisher zwar
keine komplette ,,Living Guideline®, aber
mit der halbjdhrlich aktualisierten Online-
Tabelle verfiigbarer Produkte zur allergen-
spezifischen Immuntherapie eine ,,Living
Guideline“-Tabelle [7].

Aktuell handelt es sich bei der Leitlinien-
arbeit um eine ehrenamtliche Tatigkeit, deren
Anerkennung als originire wissenschaftliche
Forschungsleistung trotz entsprechender Re-

solutionen der AWMEF [8] zu wiinschen iibrig
lasst. Die diesbeziiglich verwendeten Kenn-
zahlen wie zum Beispiel Impact-Faktoren
oder die leistungsorientierte Mittelvergabe
an Universitéten finden bei Leitlinien keine
Anwendung. Dennoch ist die unabhédngige
Darstellung des gegenwirtigen Erkennt-
nisstands und die Formulierung von klaren
und klinisch bewerteten Handlungsempfeh-
lungen im Rahmen von Leitlinien essentiell,
um die Entscheidungsfindung von Arzt/-
innen sowie Angehorigen von weiteren Ge-
sundheitsberufen und Patient/-innen bzw.
Biirger/-innen fiir eine angemessene Versor-
gung bei spezifischen Gesundheitsproble-
men zu unterstiitzen. Es ist zu hoffen, dass
sich trotz der zunehmenden Arbeitsbelastung
auch weiterhin motivierter Nachwuchs mit
Interesse an Leitlinienentwicklung findet.
Wir freuen uns iiber jede aktive Mitarbeit
und bieten gerne unsere Unterstiitzung an.
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