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Leitlinien und Forschungsfragen

« warum Forschungsfragen, was machen andere Lander?

« Forschungsfragen in Leitlinien des OL - Status 2022 bis heute
« Forschungsfragen (FF) und Qualitatsindikatoren (Ql)

« Kooperation Krebsregister / ADT und OL zu Forschungsfragen aus OL-LL

« Perspektiven
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Warum Forschungsfragen: Was machen andere?

Home = About >What we do > Research and development

Research recommendations

Aswe develop guidance, we identify gaps and uncertainties in the evidence base which
could benefit from further research. The most important unanswered questions are
developed into research recommendations. Read our process and methods guide (PDF).

Call for research studies addressing
NICE recommendations

The Mational Institute for Health Research
(MIHR) are seeking applications to address MICE
recommendations as part of a rolling research
call.

Browse the list below to find a topic of interest. Only research recommendations made
from 2011 onwards are shown. Please contact us if you need more information.

Filter by title or Recommendation ID

Applyfilter > 2.000 Research Recommendations
Showing 1to 1

.
-

Recommendation ID | + Recommendation Name

CG1031
In people in hospital who are at high risk of delirium, which medication {atypica
antipsychotics, typical antipsychotics benzodiazepines or acetylcholinesterase
inhibitors), compared with placebo or each other, is more clinically and cost effective in
preventing the development of delirium?

CG103/2

In people in hospitzl who have delirium, which is the meost effective medication (atypical
antipsychotics, typical antipsychotics or benzodizzepines) compared with placebe or
each other for treating delirium?

mmanmin

https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/science-policy-research/research-recommendations


https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/science-policy-research/research-recommendations
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Leitlinien und Forschungsfragen: Was machen andere?

N I H R | National Institute for —
Health and Care Research Menu —

NIHR NICE rolling call

specification document

Published: 11 August 2022 Version: V4.1 - November 2024 2 min read

NIHR NICE rolling call for research studies addressing NICE
research recommendations

How to apply and supporting
information

We are interested in receiving applications to meet recommendations
Deadline for proposals

in research identified in NICE guidance, that has been published or

Contact information updated during the last 5 years. For the purposes of this funding

Aannartinibe KICE maidanca inclidac tha fallasine.

https://www.nihr.ac.uk /documents /nihr-nice-rolling-call /27517



https://www.nihr.ac.uk/documents/nihr-nice-rolling-call/27517
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Leitlinien und Forschungsfragen: Was machen andere?

Research Priorities

Home / Research Priorities / Research Needs and Gaps / USPSTF Insufficient Evidence () Statements

Research Needs and Gaps U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF)

Pathways to Prevention Insufficient Evidence (I) Statements
USPSTF Insufficient Evidence (1)
Statements The U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) @ insufficient evidence statements, or | statements, report

areas of clinical preventive services for which evidence is lacking, of poor quality, or conflicting, and the

LEIn R AR R balance of benefits and harms for a clinical preventive service cannot be determined.

Objectives
The list below can serve as a useful resource for prevention researchers. However, the | Statements do not
necessarily reflect the research priorities of NIH Institutes and Centers.

Prevention Research Expertise
Survey (PRES)

Scientific Areas A SEARCH Q

Dissemination & Implementation
Research

Abdominal Aortic Aneurysm: Screening v

Environmental Health L . §
The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to assess the balance of benefits and harms of

screening for AAA with ultrasonography in women aged 65 to 75 years who have ever smoked or have a family
history of AAA.

Health Disparities

Immunization & Infectious Diseases

https://prevention.nih.gov/research-priorities /research-needs-and-gaps/i-statements#topic—
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/about-uspstf/methods-and-processes/identifying-evidence—-gaps



https://prevention.nih.gov/research-priorities/research-needs-and-gaps/i-statements#topic-
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/about-uspstf/methods-and-processes/identifying-evidence-gaps
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Forschungsfragen in Leitlinien des OL - Status 2022 bis heute

Das Leitlinienprogramm - ein Uberblick

Leitlinien Patientenleitlinien Ql Autorinnen Empfehlungen

D KG:: Deu tsche Krebshilfe AWMF
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Analyse: FF in Leitlinien des OL - Stand 2022

« Es gibt Leitlinien, die explizite Forschungsfragen formulieren

« Diese sind in den publizierten Leitlinien enthalten und lassen sich aus
diesen identifizieren:
« Kapitel Forschungsfragen / Forschungsbedarf
« Hintergrundtexte
« Empfehlungstexte
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2022:Webinar Forschungsfragen des OL

Ergebnisse:

« Forschungsfragen sollten nicht regelhaft explorativanhand von Registerdaten
beantwortet werden. Die Gefahr einer Fehlinterpretation der Ergebnisse in Form
von vermuteten Kausalzusammenhangen ist sehr hoch.

« Forschungsfragen sollten grundsatzlich im PICO-Schema ausgedriickt werden.

« Eine weiterfuhrende Konkretisierung der PICO-Parameter ist erforderlich, z.B. auf
Basis der im jeweiligen Register verfligbaren Daten.

« Schlussfolgerungen allein aufgrund von nicht-randomisierten Daten setzen eine
ausreichend hohen Fallzahl mit relevant groRen Effekten voraus.

« zur Ableitung von Forschungsfragen aus OL-LL ist ein strukturierter methodisch
begleiteter Prozess erforderlich.
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Leitlinien und Forschungsfragen in Leitlinien des OL
« Forschungsfragen und Qualitatsindikatoren
> S3-Leitlinie 4_________________________I
|
starke Empfehlungen/ schwache Empfehlungen/Statements :
sichere Handlungsempfehlungen unsicherere Aussagen l
' |
| |
\ Y :
Krebsre%?stz?:rtig/eztur?iﬁzi erung Qualittsindikatoren priorisierte Forschungsfragen Studienergebnisse
|
A i f
| |
| |
| |
| |
| |
| |
Implementierung <_ !____) Nutzung durch Forschungsforderer | J:

zertifizierte Zentren DKG /DKH Orientierung fur Studiengruppen

Qualitatssicherung/-verbesserungszyklus Forschungsverbesserungszyklus
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Einschub: Ubersicht- Empfehlungen des OL nach Empfehlungsgrad v Onkologie
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Adulte Weichgewebesarkome 23 (10,1%) 122 (53,5%) 69 (30,3%) 14 (6,1%)
Aktinische Keratose und Plattenepithelkarzinom der Haut
Analkarzinom
Chronisch lymphatische Leukamie (CLL)
Endometriumkarzinom
Follikulares Lymphom
Harnblasenkarzinom 40 (17,4%) 84 (36,5%) 52 (22,6%) 54 (23,5%)
Hautkrebsprdvention 12 (8,5% 67 (47,5% EENVER 29 (20,6%)
Hepatozelluldres Karzinom und bilidre Karzinome
Hodentumoren JEWZA) 86 (52,8%) 46 (28,2%) 25 (15,3%)
Hodgkin Lymphom 18 (10,7% 93 (55,4% 50 (29,8% 7 (4,2%)
Kolorektales Karzinom
Komplementarmedizin
Larynxkarzinom
Lungenkarzinom
Magenkarzinom
Maligne Ovarialtumoren 13 (13,0% 47 (47,0% 21 (21,0% 19 (19,0%)
Malignes Melanom 33 (19,8%) 58 (34,7%) 57 (34,1%) 19 (11,4%)
Mammakarzinom
Multiples Myelom
Mundh 6hlenkarzinom
Nierenzellkarzinom
Osophaguskarzinom
Palliativmedizin
Pankreaskarzinom
Peniskarzinom
Pravention Zervixkarzinom 8 (7.8% 36 (35.0% 29 (28.2% 30 (29.1%
Prostatakarzinom 26 (10,9%) 131 (55,0% 33 (13,9%) 48 (20,2%)
Psychoonkologie
Supportive Therapie
Zervixkarzinom 9 (7,1%) 53 (41,7%) 49 (38,6%) 16 (12,6%)
Gesamtergebnis 827 (15,3% 2213 (40,8% 1642 (30,3% 736 (13.6%

HO mA EB Hgemischt
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Forschungsfragen und Qualitatsindikatoren

« Qualitatsindikatoren werden auf Basis starker Empfehlungen
(Empfehlungsgrad A) entwickelt.

« 30 S3-Leitlinien des Leitlinienprogramms Onkologie
« 5.450 Empfehlungen, davon sind

konsensbasiert 1532 (53,7%)

evidenzbasiert 1706 (65,6%)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

m schwache/offene Empfehlungen m starke Empfehlungen
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Ildentifizierung von Forschungsfragen aus den Leitlinien des OL

. > Sfleitlinie 5
Basis: |
- starke Empfehlungen/ schwache Empfehlungen/Statements I

unsi

sichere Handlungsempfehlungen nsicherere Aussagen

 Schwache und .

4

Datenauswertun - -
o Qualitatsindikatoren priorisierte Forschungsfragen Studienergebnisse

offene Empfehlungen? ; :

Implementierung :L Nutzung durch Forschungsférderer !
zertifizierte Zentren DKG /DKH ~=™> Orientierung fiir Studiengruppen [ """ "7
Qualitatssicherung/-verbesserungszyklus Forschungsverbesserungszyklus

> bieten sich zwar an, aber konnen auch Kostellationen haben wie: sehr
gute Evidenz, aber geringe Wirksankeit oder ausgeglichen Schaden
/Nutzen Balance
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FF: Vorgehen im OL seit 2022 bis aktuell

« Stufe 1: Informieren der LL Gruppen mit Bitte Griindung AD FF
« Stufe 2 Einsammeln der ,, Fragesammlung®
« Stufe 3: erste Sichtung der Ergebnisse (2024)
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FF: Vorgehen seit 2022 bis aktuell

« Stufe 4: Analyse der FF in Bezug auf Nutzung von KR Daten und
Zertifzierungsdaten (ADT, DKG, Zert., OL-Office)

- Methodik

« Listen aller bisher eingegangenen FF
« Prifung inwieweit PICO

« Prifung, ob

« a) reine klinische Fragestellung
« b) Beantwortung unter Berlicksichtigung von Registerdaten moglich
« ¢) reine Versorgungsfragestellung: Giber oBDS abbildbar ja / nein



FF Vorgehen seit 2022 bis aktuell

Leitlinienprogramm

Onkologie

« Stufe 4: Analyse der FF in Bezug auf Nutzung von KR Daten und
Zertifzierungsdaten (ADT, DKG, Zert., OL-Office)

« - Ergebnisse

HCC

Register-Studie fiir die HCC-Patienten zum Screeing und der
Vorsorgeuntersuchungen in allen TU-Zentren

Register-Studie fiir die HCC-Patienten

Vorsorgeuntersuchungen nicht abdeckbar

nicht abbildbar. TU-Zentren?

HCC

HepReg-Studie als Registerstudie
zur SBRT

HepReg-Studie
als Registerstudie zur SBRT

HCC Patienten mit SBRT

Welche Patienten haben eine Stereotaktische Bestrahlung
erhalten? Prospektiv?

‘Wenn eine retrospektive Betrachtung gewunscht ist, wire
die Auswertung méglich. Endpunkte?

HCC

Wieviele Patienten in Deutschland,
die eine systemische Erstlinientherapie erhalten werden mit einer
Zweit- und ggf. auch Drittlinientherapie behandelt?

Systemische Erstlinientherapie

Alle Patienten in DE sind nicht erfassbar
mit KKR Daten. (in % aber)

Wie wird Zweit- und Drittlinientherapie definiert?

HCC

Welche Systemtherapie soll bei
Hepatozelluldrem Karzinom bei Fettleberzirrhose erfolgen?

Systemtherapie soll bei Hepatozelluldrem
Karzinom bei Fettleberzirrhose

Vergleich der Systemtherapien unter
Fettleberzirrhose.

Fettleberzirrhose als Komplikation nicht
abbildbar.

offen

HCC

Welchen Stellenwert hat die SBRT?

Stellenwert SBRT

Bezugssystem fiir den Stellenwert?

Entwicklung (ber Jahre. Subfragen aus Leitlinie. Sbrt vs
Tace bei lokal begrenzt und TACE, RFA/MWA, TARE

HCC

Welchen Stellenwert hat die SBRT?

Systemtherapie SBRT

Bezugssystem filr den Stellenwert?

idem

HCC

‘Welchen Stellenwert haben
lokal-ablativen/lokoregion ren Therapien im Kontext einer
modernen Systemtherapie?

Patienten im Stadium BCLC B und BCLC C

BCLC nicht abgebildet, vielleicht weitere Klassifikationen
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Perspektive: Forschungsfragen integrieren in LL Entwicklung

« Ziel wenige, wichtige Fragen!
« systematische Erfassung von Forschungsfragen pro AG/Kapitel (max. 3)

« AG Forschungsfragen (analog der AG QIl) Gibersetzt in PICO und priorisiert anhand
von Patientenrelevanz und Machbarkeit

« AG + weitere Experten (Krebsregister, Zertifizierung, IQWiG - T. Kaiser)
legen die 3-5 wichtigsten Forschungsfragen fest und

« Ziel ist auch die Klarung : Beantwortung retrospektiv von Fragen aus
Versorgungs- (Register-) Daten oder Initiierung von prospektiven Studien
(Antragstellung) erforderlich?

« Kontaktaufnahme mit Forschungsférderern
« Bei Aktualisierung: Evaluation!
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Perspektive: Forschungsfragen integrierenin LL Entwicklung

Voraussetzungen / Strukturen

« Unterstlitzung der LL Gruppen (Riuckmeldung zu primaren Ergebnissen)

« Ressourcen zur regelhaften Begleitung der AG Forschungsfragen seitens
OL Office, Krebsregister/ADT, DKG Bereich Zertifizierung erforderlich

« Schnittstelle zu Versorgungsforschung (Register, Zertifizierung, andere)

« Unterstlitzung von Projekten bzw. Projektantragen inkl. methodische
Beratung dazu?

» Forschung kann Leitlinienarbeit verbessern!
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