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Methodik zur Leitlinien-Entwicklung
Enterale Erndhrung

B. Herbst'
M. Koller?

Methodology of Guideline Development

Der folgende Projektplan (Tab.1) zeigt die Planungs-, Organisa-
tions- und Durchfiihrungsschritte, die zur Erstellung der Leitlinie
fithrten.

Verantwortlicher fiir die Leitlinien-Entwicklung:
Prof. Dr. med. Herbert Lochs

Organisationsbiiro Leitlinien-Entwicklung Enterale Erndh-
rung:
Dipl. oec. troph. Brigitte Herbst

Mitglieder des Koordinationsteams:
Prof. Dr. med. Herbert Lochs

Prof. Dr. med. Heinrich Liibke

Dr. med. Johann Ockenga

Dr. med. Matthias Pirlich

Dr. rer. nat. Tatjana Schiitz

Dipl. oec. troph. Brigitte Herbst

Dipl. oec. troph. Sylvia Gastell

Arbeitsgruppenmitglieder - Autoren:
Vgl. Autorenverzeichnis und einzelne Kapitel

Arbeitsgruppenbildung und Unabhdngigkeit der Gruppen-
mitglieder

Bei der Bildung der Arbeitsgruppen wurde versucht, alle betrof-
fenen Fachbereiche und Patientenorganisationen zu integrieren.
Es wurden interdisziplinire Expertenteams (Arzte, Patientenver-
treter, Apotheker, Erndhrungswissenschaftler, Didtassistenten,
Pflegepersonal, Juristen, Theologen, Philosophen) zusammenge-

stellt. Die Gruppenzusammensetzung und -grofRe ist an den Au-
torenlisten der einzelnen Kapitel ersichtlich. Die von den Einzel-
nen vertretenen Bereiche werden in der Gesamtautorenliste ge-
nannt. Ausgenommen wurden bei der Arbeitsgruppenzusam-
menstellung von Anfang an Experten aus der Industrie. Alle Ex-
perten arbeiteten ehrenamtlich und bezogen keine Honorare.
Reisekosten wurden nach den im Hochschulbereich tiblichen
Richtlinien erstattet.

Bei den Sitzungen des Koordinationsteams und der Arbeitsgrup-
penleiter wurde wiederholt das Thema ,Interessenskonflikte*
diskutiert, das eine umso grof3ere Rolle spielt, je spezialisierter
und hochrangiger ein Experte ist.

Festgestellt wurde, dass kein Wissenschaftler vollkommen un-
abhdngig sein kann (Vortragstdtigkeit, Drittmittel fiir die For-
schung etc...). Die Vernetzung von wirtschaftlichen und wissen-
schaftlichen Interessen betrachten die Mitglieder der Arbeits-
gruppen kritisch, jedoch auch als Chance bzw. Notwendigkeit
(in Anbetracht fehlender Gelder fiir die Forschung aus 6ffentli-
chen Mitteln). Um dieser Problematik gerecht zu werden, wurde
die ,Erkldrung der Unabhdngigkeit" (vgl. Abb.1) als ein Mittel ge-
sehen, sich mit der Thematik auseinander zu setzen und Trans-
parenz zu schaffen.

Die entsprechenden Erkldrungen der Mitglieder liegen dem Or-
ganisationsbiiro vor.

Die Fordergesellschaft didtetische Lebensmittel mbH hat die Ar-
beit des Organisationsbiiros und die Durchfiihrung der verschie-
denen Arbeitssitzungen (Arbeitsleitertreffen, Konsensuskonfe-
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1 Universitatsklinikum Charité, CCM
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Bibliografie

Aktuel Ernaehr Med 2003; 28, Supplement 1: S6-S9
© Georg Thieme Verlag Stuttgart - New York - ISSN 1434-0275



Tab.1 Projektplan
Januar bisMai 1.  DGEM Beauftragung eines Verantwortlichen
2001 fiir die Entwicklung der Leitlinie

2. Verantwort-
licher

Einrichtung eines Organisationsbiiros
Griindung eines Leitungs- und Koor-
dinationsteams ( unter Einbindung
des Organisationsbiiros)

3. Koordina-
tionsteam

Erarbeitung eines Projektplans der
Themengebiete und Vorschldge fir die
Besetzung der Arbeitsgruppen (= AGn)

4.  Koordina- Griindung von 15 themenbezogenen

tionsteam u.  Arbeitsgruppen (AGn) unter Einbezie-
AG-Leiter hung von Experten in interdisziplindrer
Besetzung
28.5.2001 5. Koordina- Erste AG-Leiter Sitzung zu Methodik,
tionsteam u.  Arbeitsgruppenbesetzung, Themen-
AG-Leiter schwerpunkten, Literaturrecherche

Juni bis Okto- 6.  AGn Durchflihrung der Literaturrecherche

ber 2001 und -bewertung
7. AGn Erstellung der Erstentwiirfe
8. Koordina- Zweite AG-Leitersitzung am 8.9.2001
tionsteam zur Besprechung und inhaltlichen
u. AG-Leiter ~ Abstimmung der Erstentwdirfe
9. AGn Bearbeitung der Erstentwiirfe
9.-10.11. 10.  Koordina- Konsensuskonferenz
2001 tionsteam und 1. Tag: Ausarbeitung und Abstimmung
AGn der Entwdirfe in den AGn

2. Tag: Vorstellung der Entwiirfe im
Plenum, Diskussion, Uberarbeitung
und Abstimmung

November  11.  AGn Nachbearbeitung der Entwiirfe

2001 bis Ok-
tober 2002
12.  Koordina- Information (iber gednderte Entwiirfe
tionsteam an alle AGn: Delphi-Runde
Information der AWMF Uber die Erstel-
lung der Leitlinie Enterale Erndhrung
14.  Koordina- Endredaktion der Entwiirfe und Erstel-
tionsteam lung einer publikationsreifen Endfas-
und Arbeits-  sung
gruppen

15. Verantwort-
licher und
AGn-Leiter

Information der Fachgesellschaften:
Deutsche Gesellschaft fiir innere
Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs-
und Stoffwechselerkrankungen
Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie
Deutsche Gesellschaft fiir Diabetes

renz) finanziell unterstiitzt. Themen und Inhalte der Leitlinien
wurden in keiner Weise beeinflusst. Dies wurde vertraglich fest-
gelegt.

Entwicklung der Leitlinie: Ziele und Vorgehen
Die Leitlinie soll die enterale Erndhrung auf eine gesicherte wis-

senschaftlich fundierte Basis stellen. Dazu wurde eine umfassen-
de Literaturrecherche und -bewertung, der seit 1985 in englisch

Erklarung der Unabhangigkeit fiir Experten der Arbeitsgruppen
zur Entwicklung der Leitlinie Enterale Erndhrung

Nach dem Manual der AZQ (Arztliche Zentralstelle fiir Qualititssicherung)
und der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften) missen die Mitglieder der Arbeitsgruppen bei der Ent-
wicklung von Leitlinien, in unserem Fall fiir Enterale Erndhrung, frei von Inte-
ressenskonflikten sein. Deshalb bitten wir Sie um die Beantwortung der
folgenden Fragen. Ihre Angaben werden vertraulich behandelt.

1. Magliche personliche Interessenskonflikte:

Haben Sie im Zusammenhang mit dem Themenbereich der Arbeitsgruppen
Enterale Erndhrung eine Beratungstatigkeit, Gutachtenerstellung oder eine
Vortragstdtigkeit durchgefiihrt, die mit finanziellen oder anderen person-
lichen Vorteilen verkniipft war, oder sind Sie in vergleichbarer Weise tatig
gewesen?

Ja O Nein |
Wenn ja, in welcher Weise?

Magliche berufliche Interessenkonflikte:

Erhdlt die Institution, in der Sie tétig sind (bzw. Ihr Arbeitgeber) finanzielle
oder andere Zuwendungen fr Projekte oder MaRnahmen, die im Zusam-
menhang mit Themenbereichen der Arbeitsgruppe stehen?

Ja O Nein g
Wenn ja, welche?

Unterschrift Datum
Namen bitte zusatzlich in Druckschrift:

Durch lhre Unterschrift bestétigen Sie, dass keine Interessenskonflikte
zwischen Ihrer Tatigkeit in einer Arbeitsgruppe zur Entwicklung der Leitlinie
Enterale Erndhrung und Ihren personlichen oder beruflichen Verpflichtungen
vorliegen.

Bitte zuriickschicken an

Charité CCM, Medizinische Klinik und Poliklinik mit Schwerpunkt Gastro-
enterologie, Hepatologie und Endokrinologie

z.H. Frau Brigitte Herbst

D-10098 Berlin

Fax ++49 (0)30/450-514923

Abb.1 Erkldrung der Unabhdngigkeit fiir Experten der Arbeits-
gruppen zur Entwicklung der Leitlinie Enterale Erndhrung. (Die For-
mulierung ist angelehnt an die des Leitlinien-Manuals von AWMF und
AzQ,s.12.)

und deutsch erschienenen Fachpublikationen, durchgefiihrt. In
den einzelnen Arbeitsgruppen wurden unter Verwendung von
Elementen des methodischen Verfahrens ,nominaler Gruppen-
prozess“ Empfehlungen erarbeitet. Die Empfehlungen aller Ar-
beitsgruppen wurden in einer gemeinsamen Konsensuskonfe-
renz dargestellt, diskutiert und per Mehrheitsentscheidung ver-
abschiedet. Zur Endbearbeitung gingen die Texte in die Verant-
wortung der einzelnen Arbeitsgruppen zuriick. Bei dieser end-
giiltigen Ausformulierung und Kooperation der Gruppenmitglie-
der kam die Delphi-Methode (schriftliche Befragung und Beant-
wortung in mehreren Runden) zum Einsatz.

Die Leitlinie will nicht nur zu einer einheitlicheren Handhabung
der enteralen Erndhrung in der Praxis und der Verbesserung von
Gesundheit und Lebensqualitdt beim Patienten beitragen, son-
dern auch die Abwdgung ,was ist sinnvoll - was ist nicht sinn-
voll“, erleichtern und damit unndtige Therapien und Ausgaben
vermeiden helfen.

Fiir die behandelnden Arzte sowie Erndhrungsfachkrifte und
Pflegepersonal soll die wissenschaftlich abgesicherte Diagnostik
und Therapie dargestellt und - iiber diese - natiirlich dem Pa-
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Literaturrecherche

Minimalsuche:

Zeitraum: Ab mindestens 1.1.1985

Sprachen: Deutsch, Englisch

Filter: Human

Datenbanken Medline, EMBASE, Pubmed, Cochrane

Literatur Originalarbeiten, Leitlinien, Empfehlungen, Meta-

analysen, syst. Ubersichtsarbeiten, Random. kontr.
Studien, Beobachtungsstudien

Vorgegebene Schliisselworte fiir alle Arbeitsgruppen:
enteral nutrition, tube feeding
(in Kombination mit Keywords aus dem jeweiligen
Bereich)
eventuell niitzlich:  Enteral feeding
Enteral diet
Sondenkost
Enteral nutritional support
Enteral nutritional supplementation
Enteral nourishment
Formula diet
Feeding tube

Abb.2 Kriterien zur Literaturrecherche: Datenbanken, Schliissel-
worte.

Tab.2 Evidenz-Hédrtegrade zur Bewertung von Studien nach
AZQ (Das Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ. S. 41)

Hdrtegrad Evidenz aufgrund

la Von Meta-Analysen randomisierter, kontrollierter Studien

Ib Von mind. einer randomisierten, kontrollierten Studie

lla Von mind. einer gut angelegten kontrollierten Studie ohne
Randomisation

Ilb Mind. einer anderen Art von gut angelegter, quasiexperi-
menteller Studie

I} Gut angelegter, nicht-experimenteller, deskriptiver Studien,
wie z.B. Vergleichsstudien, Korrelationsstudien und Fallkon-
trollstudien

\% Von Berichten der Expertenausschiisse oder Expertenmei-
nungen und/oder klinische Erfahrungen anerkannter
Autoritdten

Tab.3 Einteilung der Empfehlungsklassen nach AHCPR 1993
(Das Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ. S. 43)

Klasse  Evidenzgrade  Erlduterung ist belegt durch:
A la, Ib Schliissige Literatur guter Qualitat, die mind.
eine randomisierte Studie enthalt
B lla, IIb, 1l Gut durchgefihrte, nicht randomisierte Studien
\% Berichte und Meinungen von Expertenkreisen

und/oder klinischer Erfahrung anerkannter Auto-
ritaten. Weist auf das Fehlen direkt anwendbarer
klinischer Studien guter Qualitét hin

tienten zugdanglich gemacht werden. Bezogen auf unser Gesund-
heitssystem wird angestrebt, dass die Leitlinie als wissenschaft-
liche Empfehlung zur addquaten Behandlung auch im Leistungs-
katalog der Krankenkassen beriicksichtigt wird.

Literaturrecherche und -bewertung

Die Suche, Zusammenstellung und Bewertung der Literatur wur-
de in den einzelnen Arbeitsgruppen nach folgenden Kriterien
vorgenommen: Abb. 2, Tab.2 u. 3.

Daten zu den von den einzelnen Arbeitsgruppen verwendeten
Zusatzschliisselworten, der gefundenen und einbezogenen Lite-
ratur liegen dem Organisationsbiiro vor.

Die nach diesem Vorgehen ausgewertete Literatur war die
Grundlage fiir die Formulierung von Erst-Empfehlungen in den
Arbeitsgruppen. Diese wurden am 9.11.01 innerhalb der jeweili-
gen Arbeitsgruppen nach dem Verfahren des nominalen Grup-
penprozesses diskutiert, iiberarbeitet und abgestimmt. Als exter-
ner Methodiker besprach M. Koller die methodischen Ansdtze
und Vorgehensweisen in den Arbeitsgruppen und war gleichzei-
tig Ansprechpartner und Beobachter.

Konsensuskonferenz

Am 10.11.2001 stellten die Experten der einzelnen Arbeitsgrup-
pen ihre intern abgestimmten Empfehlungen dem Plenum vor,
das aus den anwesenden Mitgliedern aller Arbeitsgruppen be-
stand (43 Konferenzteilnehmer). Die Entwiirfe wurden disku-
tiert, zum Teil nochmals gedndert, und per Mehrheitsentscheid
abgestimmt. Die Ergebnisse und das Protokoll zum Verlauf der
Konsensuskonferenz wurden von den externen Methodikern
(M. Koller, E. M. Noack,) erstellt und liegen dem Organisations-
biiro vor.

Weiteres Vorgehen zur Fertigstellung der Entwiirfe

Die erforderlichen Anderungen wurden in den anschlieBenden
Wochen von den Arbeitsgruppen eingearbeitet und die Entwiirfe
mithilfe der Delphi-Methode fertiggestellt. Dazu schickten die
Arbeitsgruppenleiter Fragen an die betreffenden Gruppenmit-
glieder. Die Antworten wurden wiederum den Teilnehmern zur
Verfiigung gestellt und von ihnen begutachtet. Aus den so in
mehreren Runden eingeholten und modifizierten Antworten
entstand der endgiiltige Gruppenkonsensus.

Das Koordinationsteam iiberarbeitete die Texte abschlieBend
formal und sprachlich. Insbesondere wurde darauf geachtet, in
den verschiedenen Kapiteln einheitliche Begriffe zur enteralen
Erndhrung zu verwenden. Diese waren unter Beriicksichtung
rechtlicher und handelsiiblicher Bezeichnungen festgelegt wor-
den (vgl. Tab.4).

Einzelne Teilbereiche wurden den jeweiligen Fachgesellschaften
vorgestellt, mit dem Ziel, sie von ihnen autorisieren zu lassen.
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Tab.4

,Didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke* und (ibliche Bezeichnungen

Bezeichnung

Erkldrung

didtetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke

- Standardformulierung
- Standard TN & SN

- bilanzierte TN & SN
- vollbilanzierte TN & SN
- Standard TN & SN

bilanzierte stoffwechseladaptierte TN & SN

- teilbilanzierte TN & SN
- teilbilanzierte stoffwechseladaptierte TN & SN

- orale Zusatznahrung
- orales Supplement/Trinknahrung
niedermolekular

hochmolekular

KH-betont

F-reich

MUFA-reich

EW-reich

normokalorisch
hochkalorisch

Lebensmittel fiir eine besondere Erndhrung, die auf besondere Weise verarbeitet oder formuliert und fiir die
didtetische Behandlung von Patienten gedacht sind. Sie sind unter drztlicher Aufsicht zu verwenden.

Ihr Zweck ist die ausschlieRliche oder teilweise Erndhrung von:

1. Patienten mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zu Aufnahme, Verdauung, Resorp-
tion, Verstoffwechselung oder Ausscheidung gewohnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthalte-
ner Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten.

2. Patienten mit einem sonstigen Nahrstoffmangel, fiir deren diétetische Behandlung eine Modifizierung

der normalen Erndhrung nicht ausreicht.

- Bilanzierte TN & SN (siehe dort),

- Nahrstoffrelation, Vitamin- und Mineralstoffgehalt entsprechend der Didtverordnung (Stand 1.1.2002)
und EU-Richtlinie 1999

- Standardverteilung der Energieprozente:

50-60% KH: 30% F: 10-15% EW

- hochmolekular, normokalorisch

Diatetisch vollstandiges Lebensmittel mit einer Nahrstoff-Standardformulierung (siehe dort), die die einzige
Nahrungsquelle fiir eine Person darstellen kénnen.

Diatetisch vollstandige Lebensmittel mit einer fiir eine bestimmte Krankheit, Stérung oder bestimmte
Beschwerden spezifischen angepassten Néhrstofformulierung, die die einzige Nahrungsquelle fiir eine
Person darstellen konnen.

Diatetisch unvollstandige Lebensmittel mit einer Standardformulierung oder einer fiir eine bestimmte
Krankheit oder Stérung oder fiir bestimmte Beschwerden spezifischen angepassten Nahrstofformulierung,
die sich nicht fiir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle eignen.

Diatetisches Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke, das in Ergdnzung zur (oralen, normalen)
Kost verwendet wird.

EW-Fraktion aus definierten Oligopeptiden und/oder Ersetzt die Begriffe

Fett-Fraktion aus mehrheitlich MCT chemisch definierte Dit (= CDD), Elementardiat,

Astronautenkost
EW-Fraktion aus Proteingemischen und Fett aus Ersetzt die Begriffe
mehrheitlich LCT Nahrstoff definierte Didt (= NDD), Astronautenkost
prozentualer Anteil der Gesamtenergiezufuhr, Anmerkung

der aus Kohlenhydraten gedeckt wird ist > 50%. Entsprechend den Empfehlungen zur Erndhrung
gesunder Personen

(Standard)

Der prozentuale Anteil der Gesamtenergiezufuhr,

der aus Fetten gedeckt wird, ist >35%.

Der prozentuale Anteil der Gesamtenergiezufuhr,
der aus einfach ungesattigten Fettsauren gedeckt
wird, ist>20%.

Der prozentuale Anteil der Gesamtenergiezufuhr,
der aus Protein gedeckt wird, ist > 20%.

1ml=1,0kcal
1ml>1,2kcal

Abkiirzungen: SN = Sondennahrung, TN = Trinknahrung, KH = Kohlenhydrat, F = Fett, EW = EiweiR, BS = Ballaststoffe, MCT = mittelkettige Triglyzeride, LCT =lang-
kettige Triglyzeride, MUFA = einfach ungesattigte Fettsduren, PUFA=mehrfach ungesattigte Fettsauren, SFA= gesattigte Fettsduren

Aktualisierung und Verbreitung der Leitlinie

Nach jeweils zwei Jahren wird die DGEM eine Uberpriifung der
einzelnen Kapitel und gegebenenfalls Anderungen vornehmen
lassen.

Der Leitlinie Enterale Erndhrung wird ein ,,Praxishandbuch* fol-
gen, um die Umsetzung in die Praxis zu erleichtern.
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