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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 17.07.2012 wurde der vorläufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 09.07.2012 
veröffentlicht und zur Anhörung gestellt. Bis zum 14.08.2012 konnten schriftliche 
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und 
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die 
Durchführung einer Erörterung der Stellungnahmen nicht erforderlich. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im 
überarbeiteten Berichtsplan sind darüber hinaus Änderungen, die sich durch die Anhörung 
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der überarbeitete Berichtsplan ist auf der 
Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Anhörung 

Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Berichtsplans überprüft. Die 
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.  

2.1 Anmerkungen zum Kapitel „Hintergrund“ des Berichtsplans 

In 2 Stellungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass die Schweregradeinteilung bei Asthma 
aufgrund der fehlenden praktischen Relevanz in den aktuellen Leitlinien an Bedeutung 
verloren habe. Die Einteilung des Asthmas erfolge in allen Altersstufen nach dem Grad der 
Asthmakontrolle in Kombination mit der Therapiestufe. 

Die Berücksichtigung der Asthmakontrolle wird im Rahmen der Erstellung des Vorberichts 
geprüft. Im Kapitel „Hintergrund“ des Berichtsplans wird die Passage zu den Schweregraden 
des Asthma bronchiale gelöscht. 

2.2 Anmerkungen zum Kapitel „Methoden“ des Berichtsplans 

2.2.1 Versorgungsaspekt „Diagnostik des Asthma bronchiale“ 

In einer Stellungnahme wurde angemerkt, dass nicht ersichtlich sei, ob die Bestimmung des 
Gesamt-IgE bei der Diagnostik des Asthma bronchiale als Kriterium in der Leitlinien-
recherche enthalten sei. Der Stellungnehmende empfiehlt, die Bestimmung des Gesamt-IgE 
bei der allergologischen Stufendiagnostik in der Leitlinienrecherche zu berücksichtigen. 

Die allergologische Stufendiagnostik ist ein Gliederungspunkt in der DMP-Richtlinie [1]. 
Gemäß Auftrag werden für die Erstellung des Vorberichts Leitlinien recherchiert, die 
spezifisch für Patienten mit Asthma bronchiale erstellt wurden. Die in den Bericht 
eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien werden dahin gehend geprüft, ob sie 
Empfehlungen zu den in der DMP-Richtlinie angegebenen Versorgungsaspekten beinhalten. 
Werden in diesem Zusammenhang Empfehlungen zur Bestimmung des Gesamt-IgE in den 
Leitlinien identifiziert, werden diese im Originalwortlaut in den Extraktionstabellen 
dargestellt und in der Synthese zusammengefasst. Anschließend wird überprüft, ob es für den 
jeweiligen Gliederungspunkt einen potenziellen Aktualisierungs- und Ergänzungsbedarf gibt. 
Wird ein solcher festgestellt, wird dieses Ergebnis ebenfalls in der Synthese festgehalten. Aus 
diesem Grund ergeben sich für den Berichtsplan keine Änderungen. 

2.2.2 Operationalisierung der Übertragbarkeit mittels WHO-Strata 

In einer Stellungnahme wurde angemerkt, dass die im Bericht verwendeten WHO-Strata nicht 
mehr aktuell seien.  

Zur Operationalisierung der Übertragbarkeit von Leitlinien auf das deutsche 
Gesundheitswesen wird die Staateneinteilung des Weltgesundheitsberichts 2003 der World 
Health Organization (WHO) genutzt [2]. Im WHO-Bericht werden insgesamt 5 Strata 
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abgebildet. Hierbei werden der Entwicklungsstand eines Landes, das Ausmaß der Mortalität 
sowie die Weltregionen in Betracht gezogen. Da Länder innerhalb eines Stratums am ehesten 
vergleichbar sind und Deutschland dem Stratum A zugeordnet ist, wird zur 
Operationalisierung der Übertragbarkeit das Stratum A des WHO-Berichts herangezogen. 
Können Leitlinien bzw. deren Organisationen im Gesundheitswesen dem Stratum A 
zugeordnet werden, werden sie für den Bericht berücksichtigt. Die Identifizierung potenziell 
relevanter bzw. relevanter Leitlinien für den Bericht erfolgt unter Berücksichtigung der 
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 2 des Berichtsplans) und des Abschnitts 4.2 
(„Informationsbeschaffung“) des Berichtsplans. Da kein aktuelleres geeignetes Indikatorenset 
zur Stratifizierung der Länder vorgelegt wurde und dem IQWiG auch nicht bekannt ist, ergibt 
sich kein Änderungsbedarf für den Berichtsplan. 

2.2.3 Einschlusskriterium E5: „Publikationssprache“ 

Ein Stellungnehmender merkte an, dass aufgrund des Einschlusskriteriums E5 
„Publikationssprache“ Leitlinien aus Ländern, die dem Stratum A zugeordnet werden können, 
die nicht auf Deutsch oder Englisch publiziert werden, nicht berücksichtigt würden. 

Bei der Beschränkung auf die deutsche und englische Sprache handelt es sich um einen 
forschungspragmatischen Ansatz, der auch bei der Erstellung u. a. von systematischen 
Übersichten und HTAs angewendet wird. Es ist zudem davon auszugehen, dass über die 
beiden Sprachen Deutsch und Englisch der größte Teil der für den Bericht relevanten 
Leitlinien identifiziert wird. Darüber hinaus definiert die Sprache nicht notwendigerweise das 
Land, da zahlreiche Leitlinienersteller aus nicht deutsch- oder englischsprachigen Ländern 
ihre Leitlinien auf Englisch publizieren. Aus diesem Grund ergeben sich keine Änderungen 
für den Berichtsplan. 

2.2.4 Einschlusskriterium E4: „formale Kennzeichnung der Empfehlungen“ 

Ein Stellungnehmender bat darum, das Einschlusskriterium E4 „Die Empfehlungen sind 
aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu identifizieren“ zu streichen. Es wird 
befürchtet, dass aufgrund dieses Einschlusskriteriums möglicherweise hochwertige relevante 
Leitlinien ausgeschlossen würden und somit die Grundlage für die Identifikation eines 
Aktualisierungs- und Ergänzungsbedarfs eingeschränkt würde. 

Die formale Kennzeichnung von Empfehlungen ist eine international konsentierte 
Qualitätsanforderung an Leitlinien, die z. B. auch in Leitlinienbewertungsinstrumenten wie 
dem AGREE II gefordert wird [3]. Auch in einer aktuellen Publikation von Woolf et al. aus 
dem Jahr 2012 wird festgestellt, dass Leitlinienempfehlungen nicht nur durch eine 
entsprechend eindeutige Formulierung (z. B. „Die Leitliniengruppe empfiehlt …“), sondern 
auch durch eine einheitliche Formatierung der Empfehlung und eine eindeutige Platzierung 
innerhalb der Leitlinie (z. B. in einer Zusammenfassung und zusätzlich am Anfang der 
jeweiligen inhaltlichen Abschnitte) gekennzeichnet werden sollten [4]. Bei nicht eindeutig 
gekennzeichneten und im Fließtext der Leitlinie aufgeführten Empfehlungen besteht zudem 
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die Gefahr, dass es sich um Empfehlungen handelt, die von den Leitlinienautoren nicht 
explizit konsentiert wurden. Aus diesem Grund ergeben sich keine Änderungen für den 
Berichtsplan. 

2.2.5 Informationsbeschaffung 

Ein Stellungnehmender wies darauf hin, dass Asthma bronchiale zu einem hohen Prozentsatz 
mit Erkrankungen der oberen Luftwege (chronische Rhinosinusitis) verbunden sei. Der 
Stellungnehmende verwies in diesem Zusammenhang auf die Leitlinie der Deutschen 
Gesellschaft für Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie „Rhinosinusitis“ 
[5] und auf das European Position Paper on Rhinosinusitis and nasal polyps 2012 [6]. 

Gemäß Auftrag werden für die Erstellung des Vorberichts Leitlinien recherchiert, die 
spezifisch für die Diagnose und Behandlung des Asthma bronchiale erstellt wurden. Sofern 
die eingeschlossenen Leitlinien Empfehlungen zur chronischen Rhinosinusitis enthalten, 
werden diese ebenfalls im Bericht dargestellt. Es ergeben sich keine Änderungen für den 
Berichtsplan. 
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie 
weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen Erörterung zusammenfassend dargestellt. Alle 
Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des „Formblatts zur 
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter www.iqwig.de 
abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese 
Zusammenfassung. 

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, 
Institutionen und Firmen 

Organisation / Institution Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 
Deutsche Gesellschaft für 
HNO, Kopf- und Hals-
Chirurgie 

Hosemann, Werner nein ja ja ja nein nein 

Deutsche Gesellschaft für 
Kinder- und Jugendmedizin 

Wagner, Norbert  - - - - - - 

Kassenärztliche 
Bundesvereinigung 

Hofmann, Ludwig ja nein nein nein nein nein 

Firma Novartis Schulte, Jan ja nein nein nein nein nein 
Schreiber, Sandra ja nein nein nein nein ja 
Wasmuth, Timo ja nein nein nein nein ja 
Jugl, Steffen ja ja ja nein nein nein 
Lerche, Kristin ja nein nein nein nein nein 
Färber, Lothar ja nein nein nein nein ja 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt (Version 12/2011): 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband, direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband, Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung1, die Sie vertreten, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von 
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten 
oder einem industriellen Interessenverband, finanzielle Unterstützung für Forschungs-
aktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung1, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie 
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle 
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung 
einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne 
wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem 
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie 
Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist? 

                                                 
1 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel 
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc. 
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Anhang – Dokumentation der Stellungnahmen 
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