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Erganzungen und Modifikationen der Leitlinie sind Uiber die Webseite www.leitlinien.de/khk
zuganglich.

Bitte beachten Sie, dass nur die unter www.leitlinien.de enthaltenen Dokumente des Pro-
gramms fir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) durch die Trager des NVL-Programms au-
torisiert und damit gultig sind. Bei NVL-Dokumenten, die Sie von anderen Webseiten bezie-
hen, ibernehmen wir keine Verantwortung fir deren Giltigkeit.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, ins-
besondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand
zur Zeit der Drucklegung der VersorgungsLeitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der an-
gegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamen-
ten wurde die groRtmaogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Nutzenden aufgefor-
dert, die Beipackzettel und Fachinformationen der pharmazeutischen Unternehmen zur Kon-
trolle heranzuziehen und im Zweifelsfall entsprechende Fachleute zu konsultieren. Fragliche
Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der NVL-Redaktion mitgeteilt werden.

Die Nutzenden selbst bleiben verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische Appli-
kation, Medikation und Dosierung.

In dieser VersorgungsLeitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden Hin-
weises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung au3erhalb
der Bestimmung des Urheberrechtsgesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des AZQ un-
zulassig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Geneh-
migung des AZQ reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Uberset-
zungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektroni-
schen Systemen, Intranets und dem Internet.

Abweichend davon stimmen die Rechteinhaber*innen der uneingeschrankten Nutzung ihrer
fur diese Leitlinie erstellten Abbildungen und Tabellen durch Dritte ausdrticklich zu. Insbeson-
dere ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Nutzung gestattet, einschlief3lich der voll-
sténdigen oder teilweisen Aufnahme von Abbildungen und Tabellen in veranderter oder un-
veranderter Form in amtlichen Werken, wie den Richtlinien und Tragenden Griinden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, und deren Veroffentlichung, unter anderem im Bundesan-
zeiger und im Internet.
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1 Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien

Im Rahmen des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesérztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) haben die zusténdigen Fachgesellschaften und Organisationen inhaltliche Eckpunkte fiir die Ver-
sion 6.0 der NVL Chronische KHK konsentiert. Die Beteiligung von Patient*innen wird durch die Kooperation mit
der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE), der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe-
gruppen (DAG SHG) und dem Forum chronisch kranker und behinderter Menschen im Paritatischen Gesamtver-
band gewahrleistet.

Die Uberarbeitung der NVL Chronische KHK erfolgt modular. Die Version 6.0 beinhaltet das liberarbeitete Kapitel:
= Revaskularisationstherapie®.

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichsiibergreifender Leitlinien
zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Berilcksichtigung der Methoden der Evidenzbasierten Me-
dizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltliche Grundlage fiir die Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten
und integrierten Versorgung [1].

Ziele des NVL-Programms sind insbesondere:

= Empfehlungen zu versorgungsbereichstibergreifenden Vorgehensweisen fiir pravalente Erkrankungen entspre-
chend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berlicksichtigung der Kriterien der Evidenzba-
sierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren;

= Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdisziplinen
und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu geben;

= durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patient*innen eine effek-
tive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu ermdglichen;

= Berucksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitdtsmana-
gementsystemen sowie bei Vertragen zur Integrierten Versorgung oder strukturierten Behandlungsprogrammen;

= Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt*innen und Patient*innen durch qualitativ
hochwertige Patienteninformationen und Entscheidungshilfen.

Auf diesem Weg soll die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung der Patient*innen gestarkt werden.
Zudem wird von der Berucksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet.

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Berlicksichtigung der Konzepte des Internationalen Leitlinien-
Netzwerks GIN [2], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [3], der Beurteilungskriterien fir Leitlinien von BAK
und KBV [4], des Deutschen Leitlinienbewertungsinstruments DELBI von AZQ und AWMF [5,6] sowie des AWMF-
Regelwerks Leitlinien [7].

Die grundlegende methodische Vorgehensweise ist im NVL-Methodenreport [8] beschrieben. Die spezifische me-
thodische Vorgehensweise beschreibt das hier vorliegende Dokument, das einen essentiellen Bestandteil der Leit-
linie darstellt.

Leitlinien als Entscheidungshilfen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene arztli-
che Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Ver-
sorgung und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von de-
nen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [4].

Die Entscheidung dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Berlick-
sichtigung der bei der jeweiligen Patientin beziehungsweise dem jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten
und Praferenzen sowie der verfligbaren Ressourcen getroffen werden [3].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Versorgung von Patient*innen Berlicksichtigung
finden. Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelner Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation
geprtft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittlung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [7,9].
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Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtlinie
im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution konsen-
tiert, schriftlich fixiert und veroffentlicht wurde, fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [4].

2 Zielsetzung

Nationale VersorgungsLeitlinien sollen die Versorgung von Patient*innen in Deutschland verbessern durch aktuelle
wissenschaftlich begriindete Empfehlungen zu Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation sowie fiir ein strukturier-
tes und optimiertes Management der Erkrankung. Dazu gehort insbesondere auch eine verbesserte Kommunika-
tion zwischen den Behandelnden Uber alle Sektoren- und Fachergrenzen hinaus sowie der Einbezug der Patient*in-
nen in alle Behandlungsentscheidungen.

Darliber hinaus erhoffen sich die Autor*innen und die herausgebenden Organisationen der Nationalen Versor-
gungsLeitlinie Chronische KHK konkret:

= die Férderung der Kommunikation zwischen den beteiligten Professionen und Sektoren zur Minimierung von
Diskrepanzen zwischen den Versorgungsebenen;

= die Starkung der patientenzentrierten Versorgung (verbesserte Arzt-Patienten-Kommunikation, gemeinsame
Vereinbarung von Therapiezielen, Férderung der Adharenz einer an den individuellen Zielen ausgerichteten
Therapie);

= die Vermeidung sowohl von Unterdiagnostik als auch von Risiken diagnostischer Verfahren durch eine geeig-
nete Abfolge nicht-invasiver und invasiver Diagnostik entsprechend der individuellen Vortestwahrscheinlich-
keit;

= eine bessere Implementierung der konservativen medikamentésen und nicht-medikamentdsen Therapie als
Basis der Langzeitversorgung;

= die Férderung der korperlichen Aktivitat durch individualisiertes, an die Leistungsdiagnostik angepasstes Trai-
ning.

3 Adressat*innen

Die Empfehlungen der NVL Chronische KHK richten sich an

= alle Arztinnen und Arzte, die in den von der NVL Chronische KHK angesprochenen Versorgungsbereichen ta-
tig sind (z. B. Allgemeinmedizin, Kardiologie, Innere Medizin, Herzchirurgie, Radiologie, Nuklearmedizin, Phy-
sikalische Medizin und Rehabilitation Psychosomatik, Erndhrungsmedizin, Schlafmedizin);

= die nicht-arztlichen Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen als Koope-
rationspartner der Arzteschaft tétig sind (z. B. Apotheker*inn, Physiotherapeut*innen, Psychotherapeut*innen,
Pflegekrafte);

= betroffene Patient*innen und ihr persénliches Umfeld (z. B. Eltern, Partner*innen, Kinder) unter Nutzung von
speziellen Patientenleitlinien und Patienteninformationen.

Die NVL Chronische KHK richtet sich weiterhin an

= die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und ,Integrierten Versorgungsver-
tragen®;

= die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien, deren Leitli-
nien ihrerseits die Grundlage fiir die NVL bilden kénnen;

= die Kostentrager im Gesundheitswesen;
= die Offentlichkeit zur Information {iber gute medizinische Vorgehensweisen.
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4 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Primare Ansprechpartner*innen bei der Benennung von Leitlinienautor*innen sind die Mitgliedsgesellschaften der
AWMF sowie die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Die an der Versorgung von Patient*in-
nen mit Chronischer KHK/Chronischem Koronarsyndrom mafgeblich beteiligten Fachgesellschaften wurden durch
das AZQ angesprochen und um Entsendung von Mandatstrédger*innen in die Leitliniengruppe gebeten. Die Nomi-
nierung liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten. Die Leitliniengruppe wurde multidisziplinar zusammengesetzt.

Bei der Erstellung der Version 6.0 der NVL Chronische KHK vertretene Fachgesellschaften/Organisationen:

= Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

= Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V. (DEGAM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin e. V. (DGEM)

= Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e. V. (DGIM)

= Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK)

= Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V. (DGN)

= Deutsche Gesellschaft fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e. V. (DGPR)

= Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie e. V. (DGPM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften e. V. (DGRW)

= Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin e. V. (DGSM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Sportmedizin und Pravention e. V. (DGSP)

= Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie e. V. (DGTHG)

= Deutsche Gesellschaft fir Verhaltensmedizin und Verhaltensmodifikation e. V. (DGVM)

= Deutsche Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde e. V. (DGZMK)

= Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin e. V.(DKPM)

= Deutsche Roéntgengesellschaft e. V. (DRG)

= Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. (GPT)

= Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e. V. (BAG Selbsthilfe)/ Gemeinnutzige Selbsthilfe Schlafapnoe
Deutschland e. V. (GSD)

BAK und KBV haben zur Begleitung des Aktualisierungsprozesses der NVL Chronische KHK diskontinuierlich Re-
ferent*innen aus den zusténdigen Dezernaten in die Sitzungen der Leitliniengruppe als Beobachter*innen entsandt.

In Tabelle 1 werden alle Benannten der Fachgesellschaften aufgefiihrt, die an der Erstellung der Version 6.0 der
NVL Chronische KHK und dem formalen Konsensusverfahren beteiligt waren.

Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschaften/ Organisationen

Fachgesellschaft/ Abkiirzung Benannte/r / Name AG Revaskulari-
Organisation sationstherapie
Arzneimittelkommission der AkdA Dr. med. Birke Schneider

deutschen Arzteschaft
Deutsche Gesellschaft fir All- DEGAM Prof. Dr. med. Norbert Donner-Banzhoff, MHSc x
gemeinmedizin und Familien- (bis Januar 2020)
medizin e. V.
DEGAM Prof. Dr. med. Thomas Kiihlein (ab Marz 2021) x
DEGAM Prof. Dr. med. Erika Baum
DEGAM Dr. rer. medic. J6rg Haasenritter X

DEGAM Dr. med. Ginther Egidi X
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Fachgesellschaft/
Organisation

Abkiirzung Benannte/r / Name

AG Revaskulari-

sationstherapie

&

Deutsche Gesellschaft fur Er- DGEM Prof. Dr. med. Diana Rubin
nahrungsmedizin e.V.
Deutsche Gesellschaft fir In- DGIM Prof. Dr. med. Karl Werdan X
nere Medizin e. V.
DGIM Prof. Dr. med. Claudius Jacobshagen
Deutsche Gesellschaft flr DGK Prof. Dr. med. Franz-Josef Neumann X
Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V. DGK PD Dr. med. Stefan Perings (bis Mai 2019)
DGK Prof. Dr. med. Gert Richardt X
DGK Prof. Johann Bauersachs (bis April 2021)
DGK Prof. Dr. med. Christiane Tiefenbacher
(ab April 2021)
DGK Prof. Dr. med. Steffen Massberg X
Deutsche Gesellschaft fir DGN Prof. Dr. med. Frank Bengel
Nuklearmedizin e.V.
DGN Prof. Dr. med. Oliver Lindner X
Deutsche Gesellschaft flr DGPR Prof. Dr. med. Bernhard Schwaab
Pravention und Rehabilitation
von Herz- Kreislauferkrankun-
gene.V.
Deutsche Gesellschaft flr DGPM Prof. Dr. med. Christian Albus
Psthosomatische Medizin
und Arztliche Psychotherapie DGPM Prof. Dr. med. Christoph Herrmann-Lingen
e.V.
Deutsche Gesellschaft fir Re- DGRW Prof. Dr. med. Bernhard Schwaab
habilitationswissenschaften
e.V.
Deutsche Gesellschaft flr DGSM Prof. Dr. Bernd Sanner
Schlafforschung und Schlaf-
medizin e. V. DGSM Dr. Christoph Schobel
Deutsche Gesellschaft flr DGSP Prof. Dr. med. Klaus-Michael Braumann
Sportmedizin und Pravention
e. V. DGSP Prof. Dr. med. Andreas NielR
Deutsche Gesellschaft fur DGTHG Prof. Dr. med. Stephan Jacobs X
Thorax-, Herz- und Gefalchi-
rurgie e. V. DGTHG Prof. Dr. Jochen Cremer
DGTHG Prof. Dr. med. Matthias Thielmann
DGTHG Univ.-Prof. Dr. med. Torsten Doenst X
‘}7AWMF ©AzQ 2022 | seite 7
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Fachgesellschaft/
Organisation

Deutsche Gesellschaft fir
Verhaltensmedizin und Ver-
haltensmodifikation e.V.

Deutsche Gesellschaft fir
Zahn-, Mund- und Kieferheil-
kunde e. V.

Deutsches Kollegium fiir Psy-
chosomatische Medizin e. V.

Deutsche Rontgengesell-
schaft e. V.

Gesellschaft flir Phytotherapie
e. V.

Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe e. V./Gemeinnit-
zige Selbsthilfe Schlafapnoe
Deutschland e. V.

AG Revaskulari-
sationstherapie

Abkiirzung Benannte/r / Name

DGVM Univ.-Prof. Dr. Heike Spaderna
DGVM Prof. Dr. Claus Végele
DGZMK Prof. Dr. Carolina Ganf}
DGZMK Prof. Dr. Nadine Schliter
DKPM Prof. Dr. med. Christoph Herrmann-Lingen
DKPM Prof. Dr. med. Christian Albus
DRG Prof. Dr. med. David Maintz
DRG Prof. Dr. med. J6rn Sandstede
GPT Prof. Dr. Jost Langhorst

GPT Dr. Petra Klose

BAG Selbst- Hans Brink

hilfe/GSD

Tabelle 2: Methodik, Redaktion und Moderation

Redaktion und Moderation

Peggy Prien

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Literaturrecherche,
Medizin (AZQ) Evidenzaufbereitung, Methodische Begleitung,
Redaktion

Corinna Schaefer

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der

Methodische Begleitung, Moderation, Redaktion

Medizin (AZQ)

Katrin Krueger

Dr. Susanne Schorr
(bis 31.07.2019)

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Literaturrecherche,

Medizin (AZQ) Evidenzaufbereitung, Methodische Begleitung,
Redaktion

Arztliches Zentrum fiir Qualitét in der Literaturrecherche,

Medizin (AZQ) Evidenzaufbereitung, Methodische Begleitung,
Moderation

Prof. Dr. Ina Kopp

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-

Moderation, Methodische Begleitung

lichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten (AWMF)

Dr. Monika
Nothacker

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaf-

Moderation, Methodische Begleitung

ten (AWMF)
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5 Patient*innenbeteiligung

Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den arztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Lésungsvor-
schlage von Patient*innen(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Erkran-
kung eine wertvolle Informationsquelle fiir Leitlinien dar [10]. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und AWMF
die konsequente Beteiligung von Patient*innen am NVL-Programm beschlossen. Patient*innen sind regelhaft be-
teiligt an der NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und an der Erstellung von Patientenleitlinien
(siehe Kapitel 12.1 Materialien und Formate) zur entsprechenden NVL. Die Benennung von Patientenvertreter*in-
nen erfolgt nach einem transparenten, standardisierten Verfahren (siehe Handbuch Patientenbeteiligung [11]) Uber
die Dachverbande der Selbsthilfeorganisationen:

= Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe (BAG SELBSTHILFE);
= Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen (DAG SHG);
= Forum chronisch kranker und behinderter Menschen im Paritdtischen Gesamtverband).

Die Interessenvertretung der an einer Chronischen KHK erkrankten Patient*innen (ibernahm Herr Hans Brink von
der Gemeinnutzige Selbsthilfe Schlafapnoe Deutschland e. V. (GSD).

6 Auswahl und Bewertung der Evidenz

Systematische Evidenzrecherche

Fir diese Aktualisierung bzw. Kapitelergédnzung erfolgte eine systematische Recherche in Medline via Pubmed und
den Cochrane-Datenbanken zu aggregierter Evidenz sowie Primarstudien — am 24. Juni 2019 sowie als Update
am 05. Dezember 2019. Die gefundenen Publikationen wurden zweistufig, als Titel/Abstract und im Volltext gesich-
tet (siehe Anhang).

Systematische Ubersichtsarbeiten: Im Title-Abstract-Screening wurden insgesamt 86 systematische Ubersichtsar-
beiten identifiziert, davon drei Protokolle. Da die systematischen Reviews groRtenteils redundant waren (d. h. die
gleichen Themen betrafen und daflr die gleichen Primarstudien einschlossen), wurde beschlossen, lediglich Me-
taanalysen auf Individualdatenbasis (IPD-MA) fiir die qualitative Analyse zu bericksichtigen. Im TiAb-Screening
wurden drei IPD-MA identifiziert; eine dieser Arbeiten wurde im Volltext-Screening aufgrund eines zu weit zurlick-
liegenden Suchzeitraums ausgeschossen, so dass zwei IPD-MA in die qualitative Analyse einbezogen wurden.

Randomisierte kontrollierte Studien: Das Volltext-Screening ergab 21 RCT und 5 Studienprotokolle zu 4 Studien.
Veroffentlichungen zu 2 dieser Studien (ISCHEMIA, EXCEL) wurden im Rahmen der Update-Recherche identifi-
ziert. AulRerdem wurden 44 Sekundarpublikationen von RCT (EXCEL, SYNTAX, PRECOMBAT, BEST, NOBLE,
FREEDOM, LE MANS, BRAVE, EUROCTO, ISCHEMIA, STICH, RITA, BARI 2D, SoS/Stent or Surgery, COU-
RAGE, MASS Il) berlcksichtigt, bei denen es sich um eine Auswertung innerhalb des randomisierten Designs
handelte (siehe Anhang 2).

Die eingeschlossenen Arbeiten wurden bewertet und die Ergebnisse extrahiert. In den Evidenztabellen wurde die
empfehlungsrelevante Evidenz ausfihrlich dargestellt.

Evidenzbewertung

Die methodische Bewertung der recherchierten Ubersichtsarbeiten erfolgte mit dem AMSTAR-2-Tool [12]. Bewertet
wurden sechzehn Fragen zur methodischen Qualitét der systematischen Ubersichtsarbeit mit den Kategorien ,ja*,
Lpartiell ja“, ,nein“ oder ,nicht anwendbar®. Bewertet wurden die als kritische Domanen bezeichneten Fragen sowie
die nicht-kritischen Doméanen nach den vorgeschlagenen Bewertungskategorien ,High*, ,Moderate®, ,Low" und ,Cri-
tically low“. Dabei durften fir die Kategorie ,High“ keine kritische Doméane oder eine nicht-kritische Doméane verletzt
sein, fur die Kategorie ,Moderate“ mehr als eine nicht-kritische Doméne, fir die Kategorie ,Low* eine kritische
Doméne und fiir die Kategorie ,Critically low* mehr als eine kritische Doméne. Wird eine systematische Ubersichts-
arbeit mit ,Critically low" bewertet, flhrt dies nicht automatisch zum Ausschluss. Gegebenenfalls werden im Einzel-
fall die nicht erfillten Kriterien individuell kritisch gepruft.
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Die methodische Bewertung der randomisierten kontrollierten Studien erfolgte in Anlehnung an das Cochrane Risk
of Bias Tool, wobei die Doméanen ,Selection bias“, ,Performance bias®, ,Detection bias", ,Attrition bias®, ,Reporting
bias“ sowie ,andere Bias-Ursachen“ jeweils mit ,hoch®, ,niedrig“ oder ,unklar* bewertet wurden [13]. Die Bewertung
von nicht randomisierten Studien erfolgte entsprechend den Empfehlungen zur ,Bewertung des Biasrisikos (Risiko
systematischer Fehler) in klinischen Studien: ein Manual fir die Leitlinienerstellung” [14].

Evidenzqualitat

Fir den Fall, dass eine Bewertung nach GRADE bereits durch die Autor*innen der systematischen Ubersichtsarbeit
erfolgt war, wurde diese Gibernommen. Wenn eine Bewertung nach GRADE nicht zur Verfligung stand, oder Pri-
marstudien aus systematisch durchgeflihrten Recherchen fir die Formulierung von Empfehlungen herangezogen
wurden, wurde die Prazision, Direktheit und Konsistenz der Evidenz, sowie endpunktbezogene Studienqualitat be-
trachtet und narrativ beschrieben. Daraus ergab sich eine Bewertung der Evidenzqualitat in Anlehnung an GRADE
von hoch bis sehr gering. Eigene GRADE-Bewertungen wurden nicht vorgenommen, da auch keine eigenen Me-
taanalysen durchgefiihrt wurden.

Endpunktgraduierung

In der Auftaktsitzung wurden klinisch relevante Endpunkte gesammelt und in Anlehnung an die Empfehlungen von
GRADE priorisiert [15]. Fir diese sowie fiir die Angaben zur Sicherheit fand eine Extraktion der Ergebnisse statt.

7 Formulierung von Empfehlungen

Die Empfehlungsgrade wurden durch die Leitlinienautor*innen im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens ver-

geben (siehe Kapitel 8 Entwicklung und Konsentierung). Dabei wurden die folgenden Kriterien fir die klinische

Beurteilung vorgegeben [7,9,16]:

= die klinische Relevanz der Studienendpunkte (Outcome), Prazision des Effektschatzers und Effektstarken;

= die Konsistenz der Studienergebnisse;

= die Abwagung von potentiellem Nutzen und Schaden (Verhaltnis von erwlinschten und unerwiinschten Effek-
ten);

= die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit);

= die Angemessenheit der Vergleichsintervention;

= das Risiko flir Publikationsbias;

= die Praferenzen der Patient*innen;

= die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren;

= ethische, rechtliche sowie 6konomische Erwagungen.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 3 dargestellten Symbolen. Zu-
nachst bestimmt die Qualitdt der Evidenz den Empfehlungsgrad. Eine mittlere Evidenzstarke fihrt demnach zu
einem mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kriterien, insbesondere der Relevanz der End-
punkte und Effektstarken fiir die Patient*innen, kann es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten der
Empfehlungsstérke gegeniiber dem Evidenzgrad kommen. Die Griinde fiir ein Auf- oder Abwerten werden im Hin-
tergrundtext dargelegt. Empfehlungen sollten mdéglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und leicht verstand-
lich formuliert sein. Vereinfacht driicken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamteinschatzung aus:

= Bei starken Empfehlungen (soll) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschatzung sicher. Starke Emp-
fehlungen driicken aus, dass die wiinschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mdgliche uner-
winschte Effekte in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte tGberwiegen.

= Bei abgeschwachten Empfehlungen (sollte) sind sich die Leitlinienautor*innen in ihrer Einschatzung weniger
sicher.

= Bei offenen Empfehlungen (kann) sind sich die Leitlinienautor*innen nicht sicher. Offene Empfehlungen dri-
cken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus.

Empfehlungen flr Versorgungsablaufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen werden
als klinische Algorithmen dargestellt [17].
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Tabelle 3: Schema zur Graduierung von NVL-Empfehlungen, modifiziert nach [7,9]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung Soll il)

B Abgeschwéchte Positiv-Empfehlung Sollte i

0 Offene Empfehlung Kann =

B Abgeschwachte Negativ-Empfehlung Sollte nicht U

A Starke Negativ-Empfehlung Soll nicht W

8 Entwicklung und Konsentierung

Entwicklung

Der Entwicklungsprozess der NVL wurde durch das AZQ organisiert. Nach Durchfiihrung der Recherchen (siehe
Kapitel 6 Auswahl und Bewertung der Evidenz) wurde die identifizierte Evidenz bewertet, extrahiert und zur Dis-
kussion in der Arbeitsgruppe gestellt. Zwischen 2019 und 2022 wurden 7 Konferenzen durchgefihrt, teils in Pra-
senz, teils per Telefon und/oder Video. Die Empfehlung 8-2, Tabelle 1, der Algorithmus (Abbildung 1), die Entschei-
dungshilfen und die Hintergrundtexte im Kapitel zur Revaskularisationstherapie wurden (berarbeitet. Die in der
Arbeitsgruppe vorbereiteten Empfehlungen und der Algorithmus wurden in der Online-Konsensuskonferenz am
Januar 2022 formal konsentiert. Die Hintergrundtexte zu dem Kapitel wurden im schriftlichen Umlaufverfahren ab-
gestimmt.

Konsentierung

Die Empfehlungen und Abbildungen wurden in der Konsensuskonferenz (14.01.2022) formal konsentiert. An den
Abstimmungsprozessen nahmen die benannten Vertreter“innen der an der Erstellung der NVL beteiligten Fachge-
sellschaften teil. Jeder Fachgesellschaft stand im Abstimmungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verfligung.

Bei der Konsensuskonferenz wurden die Empfehlungen mit Hilfe eines nominalen Gruppenprozesses von Frau
Professor Kopp und Frau Schaefer moderiert. Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes sind im Anhang
1.4 dokumentiert. Der Ablauf des nominalen Gruppenprozesses gestaltete sich wie folgt:

= Prasentation der zu konsentierenden Inhalte;

=  Gelegenheit zu Ruckfragen zum methodischen Vorgehen/inhaltlichen Verstandnis;

= Notiz von Stellungnahmen (jeder Teilnehmer fur sich);

= Registrierung der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren;

= Kilarstellung und Begriindung alternativer Vorschlage;

= Abstimmung lber Erstentwurf und alle Alternativen.

Tabelle 4: Feststellung der Konsensstéarke

Klassifikation der Konsensstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer*innen
Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer*innen
mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer*innen
kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer*innen

Alle Texte, Tabellen, Abbildungen und Patientenblatter wurden wahrend der Erstellung der Leitlinie in der Leitlini-
engruppe abgestimmt. Die Vorstande aller beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen werden vor der Ver-
offentlichung der NVL um Zustimmung gebeten und im Impressum als Mitherausgeber aufgefiihrt.
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9 Externe Begutachtung

Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten an der Version 6.0 der NVL wird die Konsultationsfassung auf der
Internetseite des NVL-Programms (www.leitlinien.de) 6ffentlich zugéanglich fur sechs Wochen (vom ...) zur Kom-
mentierung bereitgestellt. Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird auf den Internetseiten des
AZQ und iiber eine Pressemitteilung an Presseverteiler bekanntgegeben.

10 Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL erfolgt in redaktioneller Unabhangigkeit von den finanzierenden Tragern des NVL-Pro-
gramms. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstltzung der Entwicklung der NVL. Die im Rah-
men der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen getragen,
die Leitlinienautor*innen arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar.

Bei der Erstellung der NVL kommen folgende schiitzende Faktoren zur Anwendung, die den Einfluss mdglicher
Interessenkonflikte reduzieren:

= unabhangige Koordination der Leitlinie (AZQ);

= unabhangige Moderation (AWMF, AZQ);

= unabhangige Leitung von Arbeitsgruppen (AZQ);

= Evidenzaufbereitung durch Methodikerinnen (AZQ);

= Diskussion der Interessenerklarung und des Umgangs mit Interessenkonflikten in der Auftaktsitzung und Kon-
sensuskonferenz;

= multidisziplinare Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme;
= strukturierter Konsensprozess;

= festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung bzw. ein strukturiertes Vorgehen bei
rein konsensbasierten Empfehlungen).

Umgang mit Interessenkonflikten

Die Mitglieder der Leitliniengruppe haben etwaige Interessen im Zusammenhang mit der Erstellung der NVL KHK
zu Beginn schriftlich erklart und vor der Konsensuskonferenz aktualisiert (Formular siehe Anhang 1.1). Diese sind
im Anhang 1.2 tabellarisch zusammengefasst. Die vollstandigen Erklérungen sind im AZQ hinterlegt. Interessen-
konflikte (IK) wurden im Rahmen der Diskussion der Leitliniengruppe sowohl in der Auftaktsitzung als auch in der
Konsensuskonferenz offen thematisiert. Dabei fand die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang
mit Interessenkonflikten Anwendung [7,9,18]. Vor der Konsensuskonferenz wurden die Interessenerklarungen un-
abhangig bewertet (CS/AZQ und IK/AWMF). Den Teilnehmenden der Konsensuskonferenz lagen wéhrend der
Konferenz Listen vor, auf denen vermerkt war, wie die Interessenkonflikte der einzelnen Teilnehmer durch AWMF
und AZQ bewertet wurden, siehe auch Anhang 1.3. Ausschliisse aus der Leitliniengruppe wurden als nicht erfor-
derlich angesehen.

Hatte eine Expertin beziehungsweise ein Experte im aktuellen oder in einem der drei vorausgegangenen Jahre
Honorare von der Industrie fir Vortrage, Berater- oder Gutachtertatigkeit oder Forschungsvorhaben angegeben,
auch wenn diese keinen Themenbezug zur Leitlinie haben, wurden die Interessen als ,moderat‘ eingeschatzt mit
der Folge der Enthaltung bei themenbezogenen Abstimmungen. Fir das Kapitel Revaskularisation wurden Verbin-
dungen zu Firmen als relevant gewertet, die Devices oder Gerate zur invasiven Diagnostik bzw. Revaskularisation
anbieten. Verbindungen zu Pharmafirmen wurden fir dieses Kapitel nicht beriicksichtigt, weil die medikamentdse
Therapie unabhangig von der invasiven Diagnostik und Intervention fortgefihrt wird.

Enthaltungen bei empfehlungsrelevanten Interessenkonflikten in nicht-finanziellen Kategorien wurden nahegelegt.
Wenn bezahlte Vortragstatigkeit einen geringen Finanzrahmen von 1 000 € insgesamt nicht Uberschritt und keine
weiteren finanziellen Verbindungen vorlagen, wurde dies als geringer IK bewertet. In diesem Falle wurden gemaf
AWMPF-Regel Enthaltungen nicht als erforderlich angesehen.
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Wurde bei einer Abstimung eine Enthaltung aufgrund von IK festgelegt, erfolgte eine Doppelabstimmung: Zunachst
stimmten alle Mandatstréager ab, unabhangig davon, ob ein IK vorlag, Erreicht diese Abstimmung 100% Zustim-
mung, wurde keine weitere Abstimmung durchgefiihrt, da sich dieses Ergebnis auch mit Enthaltungen nicht andern
kann. Wurde keine 100%-Zustimmung erreicht, wurde das Ergebnis nicht mitgeteilt und verworfen, und es erfolgte
eine erneute Abstimmmung, diesmal mit Enthaltungen, wie zuvor festgelegt. Das dann erreichte Ergebnis wurde
veroffentlicht und gezahlt.

Enthaltungen aufgrund eines Interessenkonfliktes in der Konsensuskonferenz und in der elektronischen Abstim-
mung sind im Anhang 1.4 dokumentiert.

11 Gultigkeit und Aktualisierung

Giiltigkeitsdauer und Fortschreibung

Die Version 6.0 der NVL Chronische KHK wurde am ... durch die Trager des NVL-Programms verabschiedet. Die
Giiltigkeit der NVL ist in der aktuellen Fassung der Leitlinie festgelegt. Eine mindestens fiinfjahrliche Uberarbeitung
und Herausgabe — gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen Publikation — wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fiir die Aktualisierung

Fur die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche
die Uberarbeitung der NVL erforderlich machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offent-
lichkeit Uber die Internetseite des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (www.leitlinien.de/khk) und die
Internetseite des Leitlinienregisters der AWMF (www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/nvI-003.html).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und im Internet
verdffentlichten Texten werden im Impressum der Langfassung protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, stehen im Archiv auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfligung:
www.leitlinien.de/nvl/khk/archiv.

12  Anwendung und Verbreitung

12.1 Materialien und Formate

Langfassung

Die Langfassung wird als Druckversion (PDF-Format) herausgegeben und kann auf den Internetseiten des NVL-
Programms kostenlos heruntergeladen werden. Zuséatzlich steht sie dort auch im html-Format zur Verfligung. Hier-
durch ist die NVL auf mobilen Endgeraten sehr gut lesbar. Die Empfehlungen werden als Ubersicht dargestellt, so
dass der Nutzer von der Empfehlung zum Hintergrundtext und weiter zur Evidenz navigieren kann. Technisch be-
dingt kann die Darstellung der html-Version von der PDF-Version abweichen — die Inhalte bleiben die gleichen.

Kurzfassung

Die Kurzfassung besteht aus den Empfehlungen, wichtigen Tabellen und den Algorithmen der Langfassung. Nach
der Veroffentlichung der Langfassung wird sie redaktionell im AZQ erstellt und ist als Druckversion auf den Inter-
netseiten des NVL-Programmes frei verfligbar.

Flyer und Foliensatz

Zur besseren Verbreitung und Information von Arzt*innen wurde ein DIN-A5-Flyer mit den wichtigsten Anderungen
und Kernbotschaften der NVL erstellt. Der Flyer kann kostengiinstig in groRem Umfang gedruckt und z. B. bei
Kongressen oder Aktionstagen der Fachgesellschaften verteilt werden. Erganzend wurde ein Foliensatz erstellt.
Dieser kann fur Vortrage und Prasentationen der Leitlinienautor*innen auf Kongressen und/oder Veranstaltungen
adaptiert und genutzt bzw. kostenlos von den Internetseiten heruntergeladen werden.
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