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A. Zusammenfassung (Abstract)

Hintergrund: Zur Qualitatsforderung der Gesundheitsversorgung von Menschen mit Tumor-
schmerzen verabredeten die Spitzenverbande der Selbstverwaltungskoérperschaften im Ge-
sundheitswesen 1999 die Durchfuihrung eines Leitlinien-Clearingverfahrens zu nationalen,
deutsch- und englischsprachigen Tumorschmerzleitlinien.

Zielsetzung: Recherche, formale und inhaltliche Bewertung deutsch- und englischsprachiger
Tumorschmerzleitlinien nach den Methoden der evidenzbasierten Medizin. Qualitatsdarle-
gung fir Leitlinien, die den internationalen Qualitatsstandards entsprechen. Formulierung
von Empfehlungen fir eine nationale, evidenzbasierte Tumorschmerzleitlinie.

Methode:

Leitlinienrecherche, formale Bewertung: Datenbank-Recherche in Medline, Healthstar,
Embase, Leitlinien-In-Fo fur den Zeitraum 1990 bis 1999. Sichten des Ergebnisses (347 Zita-
te) bzw. der den Einschlusskriterien entsprechenden Abstracts (n = 104). Von diesen Tref-
fern entsprachen 21 rein formal den Bewertungskriterien fir Leitlinien.

Inhaltliche Bewertung: Inhaltliche Bewertung von 13 Leitlinien mit folgenden Einschluss-
kriterien: Tumorschmerztherapie -allgemein, deutsche und englische Leitlinien von (berre-
gionaler Bedeutung, aktuellste verwendete Originalliteratur nach 1990, aktuellste Version
bei mehreren Leitlinien eines Herausgebers. Bewertung durch eine Fokusgruppe von &rztli-
chen Leitlinienanwendern aus ambulanter und stationarer Versorgung sowie Methodikern
("Expertenkreis Tumorschmerztherapie der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung™).

Berichtsverfahren: Schriftliche Darlegung von formaler / inhaltlicher Bewertung mittels
strukturierter Abstracts, Formulierung von Eckpunkten einer nationalen Musterleitlinie Tu-
morschmerztherapie und Darlegung beispielhafter Textbausteine auf der Grundlage der Re-
cherche- und Bewertungsergebnisse.

Ergebnisse

Formale Bewertung: 13 von 21 Leitlinien entsprachen den o.g. Einschlusskriterien und
wurden formal mit der Checkliste des Leitlinien-Clearingverfahrens bewertet. Deutliche Qua-
litatsschwankungen fanden sich insbesondere bezliglich der Faktoren: "Transparenz des Ent-
wicklungsprozesses”, "Unabhangigkeit der Entwicklung™, "Verknlpfung von Empfehlung und
Evidenz", "Praktikabilitat", "Empfehlungen zur Implementierung". Kiinftigen deutschen Tu-
morschmerz-Leitlinienprogrammen wird die Berucksichtigung folgender Kriterien empfohlen:
(1) Formulierung der Empfehlungen mittels standardisierter, transparenter Konsensusprozes-
se auf der Grundlage systematisch recherchierter und bewerteter Evidenz, (2) Verknlpfung
von Evidenz und Empfehlungen, (3) Erarbeitung unterschiedlicher anwender- und verbrau-
cherorientierter Versionen, (4) Erarbeitung leitliniengestutzter Trainingsmaterialien fur An-
wender, (5) kurzfristige Aktualisierung.

Inhaltliche Bewertung: Keine der bewerteten Leitlinien entspricht vollstandig den folgen-
den inhaltlichen Eckpunkten, die die Fokusgruppe fiir eine tberregionale deutsche Tumor-
schmerz- Leitlinie empfiehlt: (1) Zielgruppe und Epidemiologie (2) Schmerzursachen, (3)
Indikation,

F
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(4) Therapieziele, (5) Diagnostik und Schmerzevaluation, (6) Grundsatze der Behandlungs-

strategie, (7) Therapie: Pharmakotherapie, Nichtmedikamentdse Therapie, Besondere Patien-
tengruppen, Therapiekontrolle / Monitoring / Qualitatssicherung, (8) Ethische Aspekte, (9)

Strukturelle Aspekte, (10) Implementierung.

Die Grundlage samtlicher Empfehlungen (wissenschaftlich, Konsens, Erfahrung) sollte stets

explizit benannt werden (evidenzbasiert). Okonomische Implikationen sind als Kriterium bei
alternativen Handlungsoptionen explizit zu berticksichtigen. Die Formulierung der Leitlinie

sollte den Handlungskontext der angesprochenen Nutzer (z. B. ambulant titige Arzte) be-

ricksichtigen.

Die Ergebnisse des Expertenkreises Tumorschmerz zeigen anhand beispielhafter Textbaustei-
ne aus den bewerteten Leitlinien, dass die Erarbeitung einer nationalen Tumorschmerz-
Leitlinie, die den formalen und inhaltlichen Qualitéatskriterien des Clearingverfahrens ent-
spricht, kurzfristig und mit Gberschaubarem Aufwand maoglich ist.
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B. Ausfihrliche Zusammenfassung (Executive Summary)

Empfehlungen fir eine nationale Leitlinie zur Tumorschmerztherapie

B.1. Zielgruppe und Epidemiologie

>

Obwohl genligend Daten zur Haufigkeit von behandlungsbedurftigen Tumorschmerzen
vorliegen, ist Arzten und Politikern das AusmaR des Problems oft nicht bewusst. Das
fehlende Interesse an der Tumorschmerzbehandlung beruht nicht zuletzt auf diesem In-
formationsmangel.

Die Leitlinie sollte zunachst mit einer Beschreibung der Ausgangslage beginnen. Die
Schilderung von Defiziten in der Tumorschmerztherapie bildet die Fragestellung, unter
der die Leitlinie erstellt wird.

Aus der Defizitanalyse folgt, dass die Zielgruppe der Leitlinie niedergelassene Arzte und
Krankenhausérzte aller Fachrichtungen sind, die Tumorpatienten behandeln.

Bestimmte Arztgruppen werden entsprechend ihres Fachgebietes und des Erkrankungs-
stadiums des Patienten unterschiedlich hdaufig mit Tumorschmerzen konfrontiert. Dabei
kann die arztliche Aufgabe im Verlauf der Betreuung eines Patienten durchaus auch an-
dere Schwerpunkte bekommen (der Arzt als Sterbebegleiter). Daraus resultiert in der Re-
gel ein unterschiedliches Informationsbedirfnis der einzelnen Gruppen, was beztglich
der thematischen Fokussierung und des Umfanges der Leitlinie bericksichtigt werden
sollte.

Das Interesse von niedergelassenen Allgemeinarzten an Leitlinien zur Tumorschmerzthe-
rapie ist entsprechend dem geringen Anteil von Tumorpatienten in ihrer Praxis bei-
spielsweise gering (im Vergleich zu h&ufigen Erkrankungen wie z. B. Hypertonie oder Di-
abetes).

Leitlinien zur Tumorschmerztherapie missen fir diese Zielgruppe also sehr kurz und G-
bersichtlich dargestellt werden, bzw. als Zusammenfassung oder Checkliste / Tabelle mit
Kernsatzen einer ausfuhrlicheren Leitlinie beigefiigt werden.

Onkologisch tatige Arzte im ambulanten oder stationaren Bereich werden im Vergleich
zu niedergelassenen Allgemeinérzten ein hoheres Interesse an Leitlinien aufbringen, da
sie haufiger mit Tumorschmerzen konfrontiert werden. Fir diese Zielgruppe ist eine aus-
fuhrlichere Darstellung sinnvoll, die sich auch zum Nachschlagen oder Nachlesen nutzen
lasst. Hilfreich kénnen auch Ablaufdiagramme sein.

Die Einbindung der Patienten Uber Information und Aufklarung ist von wesentlicher Be-
deutung fur die Umsetzung der Leitlinien.

Informationsmaterial fir Patienten und fiir Patienten angepasste Versionen der Leitli-
nien sind als Implementierungshilfen einzuordnen. Fur diese Patientenversionen ist kei-
ne neue Recherche und Bewertung der Evidenzlage erforderlich. Hierzu kdnnen die Vor-
arbeiten aus den arztlichen Leitlinien genutzt werden und in eine flr Patienten ver-
standliche Version Ubertragen werden.
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B.2. Ursachen / Klassifikation

» Durch die Tumorinfiltration oder Kompression von schmerzempfindlichen Strukturen,
durch Verlegung von Hohlorganen oder durch die Infiltration in die Nervenfasern selbst
konnen im Verlauf der Tumorerkrankung Schmerzen ausgeldst werden. Auch die ver-
schiedenen kausalen Tumorbehandlungen kénnen zu behandlungsbedurftigen Schmerzen
fuhren.

Das Bewusstsein um die Vielschichtigkeit der Symptomatik fordert das Verstandnis des
Therapeuten fir die Situation des Patienten und damit auch die Bereitschaft zu einem
interdisziplinéren fach- und sektorenlbergreifenden Therapieansatz.

> In Leitlinien zur Therapie von Tumorschmerzen ist eine systematische Einteilung der
Schmerzursachen notwendig, um die Therapierichtung festlegen zu kdnnen und weitere
Therapieoptionen auszuwahlen.

Die Einteilung der Ursachen sollte in der Leitlinie in mehreren Ebenen angeboten wer-
den:
nach der Atiologie (tumorbedingt, therapiebedingt, nicht durch Tumor oder The-
rapie bedingt)
nach dem Schmerztyp (nozizeptiv, neuropathisch)
nach einem bio-psycho-sozialen Ansatz (kdrperlicher Schmerz, seelischer
Schmerz, sozialer Schmerz)

B.3. Indikation

» Eine Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte eine klare Aussage dariber
machen, wann die Indikation zur Behandlung gegeben ist.

> In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte eindeutig darauf hingewie-
sen werden, dass eine unzureichende Behandlung von Tumorschmerzen einen Behand-
lungsfehler darstellt.

B.4. Therapieziel

> Die Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit wie vor der Tumorerkrankung ist in der
symptomatischen Tumorschmerztherapie kaum moglich. Die Erwartung einer volligen
Schmerzfreiheit kann zu Frustration und Enttduschung bei Patienten und Therapeuten
fuhren.
Deshalb ist die Vereinbarung eines Therapieziels zwischen Arzt und Patient von hoher
Bedeutung, dies sollte in den Leitlinien herausgestellt werden.

> Flr die Beschreibung des Therapieziels kann ebenso wie flr die medikamentdse Therapie
ein Stufenplan empfohlen werden.

> Die Leitlinie sollte betonen, dass flr den einzelnen Patienten unter Umstéanden andere
Ziele von Bedeutung sein kdnnen, so dass der Stufenplan entsprechend angepasst wer-
den sollte.
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B.5. Diagnostik und Schmerzevaluation

» In einer nationalen Leitlinie zur Tumorschmerzbehandlung sollten die Minimalanforde-
rungen fir eine Schmerzdiagnose genannt werden.

Als Minimalanforderungen einer Schmerzdiagnose werden die folgenden Punkte angese-
hen:
Schmerzursache: tumorbedingt, therapiebedingt, unabhangig von Tumor oder
Therapie
Schmerztyp: Knochenschmerz, Weichteilschmerz, viszerale Schmerzen, neuro-
pathische Schmerzen
Schmerzlokalisation
Schmerzintensitat: numerische Rangskala, verbale kategorische Skala
Schmerzqualitat: stechend, brennend, stumpf, etc.

Elemente der Schmerzanamnese, die die Schmerzdiagnose unterstiitzen und vervollstan-
digen, sollten in der Leitlinie ebenfalls aufgefiihrt werden:
zeitliches Muster der Schmerzen (Dauerschmerz, Schmerzattacken)
Dauer der Schmerzerkrankung
verstarkende Faktoren
lindernde Faktoren
> Eine nationale Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte auf die folgenden
Faktoren hinweisen:
Schmerzen sind ein subjektives Phdnomen. Die Schmerzstarke muss in erster Linie
durch den Patienten selbst eingeschatzt werden.
Der Behandlungserfolg und damit auch die Intensitat der Restschmerzen ist bei Tu-
morschmerzpatienten in der Regel nicht konstant, da mit fortschreitender Ausbrei-
tung des Tumors neue Schmerzen entstehen.
Nach der ausflihrlichen Schmerzevaluation vor Beginn der Behandlung muss eine wie-
derholte Erfassung der Schmerzintensitat, wenn moglich als Selbsteinschatzung des Pa-
tienten auf einer standardisierten Skala wie z. B. der Numerischen Rangskala (NRS) er-
folgen.
> Die Leitlinie sollte die Notwendigkeit der wiederholten und standardisierten Messung
bestatigen und Empfehlungen zu Umfang und Haufigkeit der Schmerzmessung enthalten.
» Die Leitlinie sollte validierte Instrumente vorschlagen, die fur die kontinuierliche Ver-
laufskontrolle geeignet sind.

B.6. Grundséatze der Behandlungsstrategie

Ein wesentlicher Bestandteil der Tumor- und Schmerztherapie ist der Versuch einer umfas-
senden Medizin.
Eine Leitlinie sollte deshalb zu den folgenden Aspekten Stellung nehmen:

» Stellenwert der Tumorschmerztherapie
Eine nationale Leitlinie zur Tumorschmerztherapie sollte den Stellenwert der
Schmerztherapie im Behandlungskonzept beschreiben.

F
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Priméres Ziel muss die Behandlung der Grunderkrankung sein. Die Schmerztherapie
kann begleitend, unterstiitzend oder — dort, wo dies nicht moglich ist - als Teil der
palliativen Therapie eingesetzt werden. Sie stellt aber keine Alternative dar.

> Patientenzentrierte Tumorschmerztherapie
Die Behandlung muss patientenzentriert erfolgen. Deshalb sind Aufklarung, Zielkla-
rung und Mitsprache des Patienten wichtige Aspekte bei der Therapieplanung.
Die Behandlung soll nach einem Therapieplan erfolgen, der mit dem Patienten - im
Sinne von "shared decision making™” - gemeinsam entwickelt wird.
Information, Fihrung und Anleitung des Patienten und seiner Familie sind hilfreich
fur eine effektive Schmerztherapie.

> Multidisziplinaritat
Psychosomatische Therapie und physikalische Therapie sind neben medikamentdser
Therapie oder invasiven MaRnahmen Bestandteile einer umfassenden Schmerzthera-
pie.
Die Behandlung erfolgt im Team.
Schmerztherapie ist als interdisziplindres Konzept zu verstehen.
Koordination und Kommunikation, bes. an den Schnittstellen zwischen ambulanter
Versorgung und Klinik sowie zwischen arztlichem und pflegerischem Bereich sind be-
sonders wichtig.

» Evaluation
Evaluation der Qualitat der Schmerzbehandlung ist eine wichtige Voraussetzung fir
den Therapieerfolg.

B.7. Therapie

> Wenn auch die grundlegenden Inhalte der Empfehlungen zur Tumorschmerztherapie fest-
stehen, wird der Stellenwert der einzelnen Elemente (wie z. B. der invasiven Therapie-
verfahren) nicht einheitlich bewertet. Dementsprechend werden in Leitlinien verschie-
dene Arten der Darstellung gewéhlt.
Die Darstellung kénnte
nach dem Applikationsweg (oral, parenteral, riickenmarksnah),
nach den Medikamenten (WHO-Stufen 1, 2 und 3) oder
nach den behandelten Schmerzsyndromen (Knochenschmerzen, neuropathische
Schmerzen, usw.) erfolgen.
> Die Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation zur medikamentdsen Tumorschmerz-
therapie [1, 2, 3] bilden die Grundlage der meisten bisher vorgestellten Leitlinien und
sollten auch als Grundlage fiir weitere Empfehlungen genutzt werden.
Die Einteilung der Schmerzmedikation nach den WHO-Stufen 1-3 sollte dabei beibehal-
ten werden.
» Schmerzlindernde Aspekte beim Einsatz von Strahlentherapie oder zytostatischen onko-
logischen Verfahren sollten ebenso wie nichtmedikamenttse Schmerztherapieverfahren
angesprochen werden.

 World Health Organisation (1986) Cancer pain relief. World Health Organisation, Genf.

? World Health Organisation (1990) Cancer pain relief and palliative care - report of a WHO expert committee. WHO Technical Report Series
No 804. World Health Organisation, Genf.

* World Health Organisation (1996) Cancer pain relief: with a guide to opioid availability. 2. Auflage ed. World Health Organisation, Genf.
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» Zu seelsorgerlichen Aspekten und psychoonkologischen Verfahren sollten ebenfalls Hin-

B.

>

weise gegeben werden.

7.1 Pharmakotherapie

In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte der Stellenwert der Arznei-
mitteltherapie in einem Gesamt-Therapieplan mit nichtmedikamentdser Behandlung von
Tumorschmerzen sowie dariiber hinaus mit Bezug auf Behandlung der Tumorerkrankung,
Behandlung von Tumorfolgeerkrankungen, psychische und soziale Betreuung angespro-
chen werden.
Die Pharmakotherapie ist fur die Mehrzahl der Patienten die wesentliche, aber nicht die
einzige Option bei der symptomatischen Behandlung von Tumorschmerzen, unabhangig
von den Mdglichkeiten einer kausalen Therapie. Die in Abhéngigkeit von der Zielgruppe
der Leitlinien einzusetzenden Arzneimittel unterscheiden sich nicht nur hinsichtlich ih-
rer Wirkmechanismen (Cyclooxygenasehemmer, Opioide, Koanalgetika), sondern auch in
ihrer Indikation (Schwere des Schmerzes, spezielle Patientengruppen), ihrer Wirksamkeit
(Minderung des Schmerzes), ihrer Sicherheit (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen), ih-
rer Vertraglichkeit (Lebensqualitat) und ihrer Kosten.
In Deutschland erfolgt eine im internationalen Vergleich kaum ausreichend medikamen-
tose Behandlung von Tumorschmerzen. Griinde bestehen unter anderem in der Uber-
schatzung der unerwiinschten Wirkungen sowie in der mangelnden Vertrautheit von Arz-
ten mit der Verschreibung von Arzneimitteln, die der Betdubungsmittelverschreibungs-
verordnung unterliegen.
In der Behandlung von Tumorschmerzen stehen fiir viele der eingesetzten Wirkstoffe
Belege der Wirksamkeit im Sinne randomisierter, geblindeter, kontrollierter klinischer
Studien nur eingeschréankt zur Verfigung. Dennoch wird die verfugbare Information un-
ter Beriicksichtigung der klinischen Notwendigkeit einer adaquaten Behandlung der Pa-
tienten fur ausreichend gehalten, um evidenzbasierte Empfehlungen fur die medikamen-
tose Behandlung zu geben.
Folgende Einzelaspekte zu den in der Behandlung von Tumorschmerzen einzusetzenden
Wirkstoffen sollten in einer Leitlinie Beruicksichtigung finden:

Angabe der relevanten Wirkstoffklassen, Begriindung und Darstellung eines abgestuf-

ten Vorgehens sowie der Kombination von Wirkstoffen

Begriindete Auswahl einzelner Wirkstoffe aus der Vielzahl der verfugbaren Substanzen

in den jeweiligen Wirkstoffklassen

Charakterisierung der ausgewéhlten Wirkstoffe

Darstellung anderer, selten eingesetzter sowie obsoleter Wirkstoffe

Einbeziehung des Patienten

Laborkontrollen

Verweis auf weitere medikamentdse Therapiemdglichkeiten

Berlicksichtigung spezieller Probleme des Arztes mit der Opioid-Behandlung

Okonomische Aspekte.
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B.7.1.1 Angabe der relevanten Wirkstoffklassen, Begriindung und Darstellung eines
abgestuften Vorgehens sowie der Kombination von Wirkstoffen

> In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollen folgende Analgetikaklassen
berticksichtigt werden: Nicht-Opioid-Analgetika, aufgeteilt in COX1-Hemmer, COX2-
Hemmer, Metamizol; schwach wirksame Opioide; stark wirksame Opioide.

» Ko-Analgetika mit Beeinflussung des Schmerzes bzw. der Schmerzwahrnehmung und
-verarbeitung (z. B. Antidepressiva) sind zu unterscheiden von Wirkstoffen, die zur Be-
handlung unerwiinschter Wirkungen der indizierten Arzneimittel gegeben werden (z. B.
Laxantien), und von solchen, die weitere Folgen der Tumorerkrankung bekdmpfen (z. B.
Glukokortikoide bei Hirndruckzeichen).

» Das 3-Stufen-Schema der WHO soll erldutert werden.

Dabei sollte die Wirkstarke der einzelnen Analgetikagruppen fiir das abgestufte Vorgehen
und deren unterschiedlicher Wirkungsmechanismus fur die Moglichkeit einer Kombinati-
on als Begriindung genannt werden.

B.7.1.2 Begriindete Auswahl einzelner Wirkstoffe aus der Vielzahl der verfuigbaren Sub-
stanzen in den jeweiligen Wirkstoffklassen

» In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollen innerhalb der einzelnen
Substanzklassen bevorzugte Wirkstoffe genannt werden, sofern eine evidenzbasierte Be-
grundung flr eine solche Bevorzugung vorliegt. Dabei haben valide klinische Studien mit
klinisch relevanten Endpunkten gegeniiber pathophysiologischen Uberlegungen definitiv
im Vordergrund zu stehen.

> Bei der Bewertung des Risikoprofils der einzelnen Wirkstoffe sollen auch Daten zu uner-
winschten Wirkungen bei anderen Patientengruppen herangezogen werden, wenn ent-
sprechende Daten bei Tumorpatienten fehlen und kein Hinweis darauf besteht, dass das
ent-sprechende Risiko bei Tumorpatienten anders zu beurteilen ist (z. B. Ulkusrisiko
durch bestimmte Nicht-Opioid-Analgetika).

B.7.1.3 Charakterisierung der ausgewéhlten Wirkstoffe

> In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollen folgende Angaben zu den
ausgewdhlten Wirkstoffen gemacht werden:
Indikationsbezogene Einordnung im Stufenschema
Dosierung (individuell angepasst) mit Applikationsweg (z. B. oral) und Zubereitungs-
form des Wirkstoffes (z. B. als Retardtablette), einschlieRlich Aquivalenzdosen ver-
schiedener
Opiate
Wirkungsdauer
wichtige Kontraindikationen bzw. wichtige unerwiinschte Wirkungen einschlief3lich
der Moglichkeiten ihrer Vermeidung bzw. Behandlung
wichtige Interaktionen
Besonderheiten des Einsatzes bei bestimmten Patientengruppen (Patienten mit Nie-
reninsuffizienz, mit Leberinsuffizienz, u.U. mit anderen zusétzlichen Erkrankungen;
Kinder; etc.)
» Die wichtigsten Informationen sollten tbersichtlich und anwenderorientiert dargestellt
werden.
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B.7.1.4 Darstellung anderer, selten eingesetzter sowie nicht indizierter Wirkstoffe

> In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollen Angaben zur Verwendung
selten eingesetzter Substanzen gemacht werden (z. B. Levomethadon).

» AuBerdem sollten Angaben zu nicht indizierten Wirkstoffen (z. B. Oxicame, Indometa-
cin) gemacht werden.

> Die Leitlinie sollte beispielhafte Therapiepléane enthalten, um die Kombination von Anal-
getika, Koanalgetika und Begleitmedikamenten zu illustrieren.

B.7.1.5 Einbeziehung des Patienten

» Die Behandlung sollte gemeinsam mit dem Patienten und seinen Angehdrigen erfolgen.

» Es sollte weiterhin betont werden, dass der behandelnde Arzt sich von der Wirksamkeit
seiner Therapie aus Sicht des Patienten (iberzeugen muss.

> Die Leitlinien sollten darauf hinweisen, dass der Arzt Angste oder Missverstandnisse ins-
besondere im Zusammenhang mit der Verordnung von Opioiden bei der Aufklarung be-
ricksichtigen sollte.

B.7.1.6 Laborkontrollen

» In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollten erforderliche Kontrollen
bei der Gabe bestimmter Wirkstoffe definiert werden (z. B. Transaminasenbestimmung
bei Langzeittherapie mit Antidepressiva).

B.7.1.7 Verweis auf weitere medikamentdse Therapiemdglichkeiten

> In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollten weitere medikamentdse
Therapiemoglichkeiten genannt werden, die bei unzureichender Wirksamkeit der vorge-
schlagenen Mal3nahme eingesetzt werden kénnen und die in der Leitlinie nicht detail-
liert beschrieben werden (z. B. periphere Neurolysen, intrathekale oder riickenmarksnahe
Applikation von Opioiden).
> Diese Zusatze durfen insgesamt das Gewicht der vorrangigen medikamentdsen Schmerz-
therapie nicht schmalern, sollen aber deutlich auf die Wichtigkeit und Indikation ande-
rer Verfahren hinweisen.
Vor allem sollen fiir die nicht spezialisierten Arzte
Indikationen fur invasive Therapieverfahren und Empfehlungen
Indikationen fiir den Zeitpunkt der Uberweisung an ein spezialisiertes Zentrum auf-
gefuhrt werden.

In der Leitlinie sollte festgehalten werden, dass diese Therapieverfahren nur von Spezia-
listen durchgefuhrt werden sollten.
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B.7.1.8 Beruicksichtigung spezieller Probleme des Arztes mit der Opioid-Behandlung

» In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen in Deutschland sollte aufgrund
der besonderen Situation die haufig weit tiberbewertete Suchtproblematik bei der Gabe
von Opioden zu dieser Indikation explizit diskutiert werden.

> Zusatzlich sollten detaillierte Informationen zur Verschreibung von Betdubungsmitteln
gegeben werden, die es dem Arzt erlauben, die empfohlenen Wirkstoffe und deren Zube-
reitungen ohne Hinzuziehen weiterer Informationsquellen korrekt zu verschreiben.

> Die Leitlinie sollte ausflhrliche Informationen zur Betdubungsmittelverordnung enthal-
ten:

Hochstdosierungen der Substanzen
Adresse und Formular fur den Bezug der Betdubungsmittelrezepte
Anleitung zum Ausflllen der BTM-Rezepte

» Musterbeispiele konnen das Ausfillen der Rezepte erleichtern.

B.7.1.9 Okonomische Aspekte

» In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen in Deutschland sollten Angaben
zu 6konomischen Aspekten der Therapiewahl gemacht werden.

B.7.2 Nichtmedikamenttse Therapie

Invasive Verfahren

> Bei einem kleinen Teil der Tumorschmerzpatienten kann mit den Empfehlungen zur kau-
salen oder oralen medikamentdsen Schmerztherapie keine ausreichende Schmerzlinde-
rung erreicht werden. Invasive Therapieverfahren wie z. B. riickenmarksnahe Opioi-
dapplikation oder neurochirurgische Verfahren kbnnen nur von Spezialisten durchgefihrt
werden.

> Eine nationale Leitlinie zur Tumorschmerztherapie sollte eine kurze Ubersicht tber die
Schmerztherapie durch neurodestruktive Verfahren oder Neuromodulation enthalten.

> Die Leitlinie sollte eine klare Aussage zur Indikation und Wirksamkeit von radiologischen
und nuklearmedizinischen Verfahren machen.

Psychologische und physikalische Methoden

> Neben der medikamentdsen Therapie haben psychologische und physikalische Therapie-
formen einen Stellenwert, der haufig nicht adaquat bertcksichtigt wird.

» Psychologische und physikalische Therapieverfahren sollten Eingang finden in die stan-
dardisierte Therapie und in den Leitlinien berlicksichtigt werden.

"Alternative Verfahren" zur Behandlung von Tumorschmerzen

> Bei der Indikationsstellung zur Anwendung "alternativer Verfahren" in der Tumor-
schmerzbehandlung muss unterschieden werden in:
Eignung des Verfahrens zur
priméren Schmerzbehandlung
adjuvanten Therapie
Behandlung von unerwiinschten Therapieeffekten.
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Diese Differenzierung sollte in einer nationalen Leitlinie zur Behandlung von Tumor-
schmerzen klar erkennbar sein.

Eine Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte “alternative Verfahren™ zur
Behandlung von Tumorschmerzen benennen und konkret darauf hinweisen, welche Evi-
denzen fir deren Wirksamkeit vorliegen.

Dabei sollten Grenzen fur den Einsatz und die Wirkung dieser Verfahren beschrieben
werden und auf Bereiche mit fehlenden Wirksamkeitsnachweisen sowie erwiesenen Ne-
benwirkungen hingewiesen werden.

Darliber hinaus soll eine Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen darauf hinwei-
sen, dass der Einsatz von unwirksamen Therapien im Einzelfall eine wirksame Therapie
verzégern oder sogar behindern kann und damit unndtiges Leiden des Patienten provo-
ziert.[4]

Therapieverfahren, die die zeitlichen oder finanziellen Ressourcen des Patienten tber
Gebuhr beanspruchen (z. B. Serien von Akupunkturbehandlungen, Nervenblockaden oder
teure unkonventionelle Therapieverfahren ohne ausreichend belegte Wirkung zur Be-
handlung von Tumorschmerzen) sollten unterlassen werden.

B.7.3 Besondere Patientengruppen

>

Bei der Behandlung von Tumorschmerzen gibt es besondere Bedingungen, die ein spe-
zielles Vorgehen erfordern. Dies umfasst in einer Leitlinie den gesamten Bereich der Dia-
gnostik und Therapie sowie die Auswahl der Implementierungsinstrumente.

In einer Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte auf folgende Aspekte ein-

gegangen werden:

- Besonderheiten in der Therapie bei besonderen Patientengruppen (z. B. Kinder, alte
Patienten, Suchtpatienten, Patienten mit psychischen Erkrankungen, Notfallpatien-
ten, Minderheiten, u.a.)

Behandlung von problematischen Schmerzsyndromen und besonderer Probleme in der
Arzt-Patient-Beziehung
Behandlung unter besonderen pathophysiologischen Bedingungen.

Problematische Schmerzsyndrome

>

Bei einem kleinen Teil der Patienten schréanken die geringe Wirksamkeit oder die Neben-
wirkungen der Analgetika die Effektivitat der Behandlung und die Lebensqualitat der Pa-
tienten ein. Diese problematischen Schmerzsyndrome kénnen durch aufwendige Behand-
lungsstrategien jedoch oft ausreichend behandelt werden.
Die Leitlinie sollte typische Problembereiche nennen:

Opioidresistente neuropathische Schmerzen

Bewegungsabhangige Schmerzen mit opioidbedingter Sedierung in Ruhe

Schmerzattacken (Breakthrough pain)
Fir diese Bereiche kdnnen Behandlungsalgorithmen vorgestellt werden.

Besondere pathophysiologische Bedingungen

Siehe Kapitel C.7.7.1.3.

“ Staudigel K, Hankemeier U (2000), Arztliches Verbot von Schmerztherapie bei Tumorschmerzpatienten. Der Schmerz 14: 111-113
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B.7.4 Therapiekontrolle/Monitoring/Qualitatssicherung

>

Eine gute Leitlinie soll den Anwender (Arzt/Patient/andere) in die Lage versetzen, das
eigene Verhalten im Sinne einer "guten™ Patientenversorgung auszurichten und damit
die Versorgungsqualitéat im Bereich der Therapie und der zugrunde liegenden Diagnostik
zu verbessern. Dem dienen z. B. Informationsmaterialien, Dokumentationshilfen, Schu-
lungs- und Weiterbildungsmafnahmen.
Diese Angebote mussen speziell auf ihre Anwender und deren Rahmenbedingungen zuge-
schnitten sein.
Die Leitlinie soll praktikable und aussagekraftige Kriterien anfiihren, mit denen die An-
wender die Einhaltung der Empfehlungen abschétzen kénnen (internes Qualitdtsmonito-
ring).
Zur Therapiekontrolle im Sinne der Qualitatssicherung sollte eine Leitlinie auf den Ebe-
nen

Strukturqualitét

Prozessqualitat

Ergebnisqualitit (Outcome-Beurteilung)

Anforderungen und Rahmenbedingungen formulieren, valide Messinstrumente benennen
und entsprechende Beispiele aufzeigen.

Strukturqualitét

>

Die Leitlinie sollte Aussagen dartber treffen, welche Anforderungen an die Strukturquali-
tat gestellt werden missen, um damit eine Basis fir die Durchfuhrung von "guter
Schmerztherapie bei Tumorpatienten™ zu schaffen.

Ausbildung
z. B. invasive Techniken, Mitarbeiter und Patientenschulungsprogramme, An-

leitung und Training von Familienangehorigen, Ausfillen von BTM-Formularen

Raumliche, zeitliche und apparative Voraussetzungen

z. B. zur Durchfiinrung und Uberwachung spezieller Therapieverfahren, Zeit-
aufwand fir Anamnese und Erstuntersuchung

Materialien zur Patienteninformation

uber die Erkrankung, Therapie, weitere Beratungsangebote und Hilfen

Dokumentation

z. B. Eingabemaske (PC), Formulare oder Schmerztagebuicher zur Dokumenta-
tion der Schmerzevaluation und der therapeutischen Interventionen

Prozessqualitat

>

Eine Tumorschmerzleitlinie sollte zu den folgenden Aspekten und Fragen Stellung neh-
men:
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Schmerzevaluation (bei Erstkontakt, in der Einstellungsphase, Dauertherapie)
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z. B. Was wird gemessen oder erfragt, wie haufig, durch wen, wie wird dokumentiert?

Informationsaustausch

z. B. Information des Hausarztes, der Pflege, der Familie, mit dem Patienten
Wer Ubernimmt das Patientenmanagement?

Wie werden die Prozesse koordiniert?

Werden Qualitatsindikatoren zur Uberpriifung der Prozessqualitat genannt?

Gibt die Leitlinie Auskunft Uber die Indikation zur empfohlenen Therapieform an?
Management bei Dosissteigerung oder Praparatewechsel

Sind Absprachen uber Behandlungsziele oder zu unterlassende MaRnahmen dokumen-
tiert?

Ergebnisqualitét

>

>

Leitlinien zur Tumorschmerztherapie sollen Kriterien benennen, mit deren Hilfe es mog-
lich ist, die Ergebnisqualitat der Therapie zu UGberprifen.
Zur Messung sollten vorrangig validierte Instrumente empfohlen werden.

B.8. Ethische Aspekte

>
>

o]

Die Leitlinie sollte ethische Aspekte der Schmerztherapie ansprechen.
Die ethischen und rechtlichen Grundlagen des Rechtes auf Schmerztherapie sollten auf-
gefiihrt werden ebenso wie die Folgen der unterlassenen oder nicht ausreichenden
Schmerzlinderung:

reduzierte Lebensqualitat

soziale Ausgrenzung

Mehrkosten durch haufigere Arztkontakte und langere Krankenhausaufenthalte

Depression bis hin zum Suizid oder zur Forderung nach Sterbehilfe.
Typische Angste und Vorurteile gegentiber der Schmerztherapie, z. B. Angst vor Opioi-
den, sollten in der Leitlinie diskutiert werden, so dass den behandelnden Arzten Argu-
mentierungshilfen gegen diese Befiirchtungen zur Verfiigung stehen.
Die Leitlinie sollte die notwendigen zeitlichen, raumlichen und personellen Ressourcen
fur eine adaquate Tumorschmerztherapie definieren. Sie sollte aber auch klar ausdri-
cken, dass eine Behandlung der Tumorschmerzen auch bei knappen Ressourcen durchge-
fihrt werden muss.
Die Leitlinie sollte eindeutig festlegen, dass eine aktive Sterbehilfe nicht durchgefihrt
werden darf, da eine adaquat eingesetzte Schmerztherapie den Wunsch nach aktiver
Sterbehilfe verhindert.
Die Leitlinie sollte die Richtlinien der Bundesarztekammer zur Sterbebegleitung, und
darin insbesondere die Empfehlungen zur passiven Sterbehilfe zitieren [Dt. Arzteblatt
95 (1998) C-1689-1691].
Wahrend eine Unterversorgung immer als unethisch angesehen werden muss, kann je-
doch auch eine uberschiel3ende Schmerztherapie zu ethischen Problemen fiihren. In Ein-
zelféallen kdnnen die Nebenwirkungen der Schmerztherapie die Vorteile der Schmerzlinde-
rung flr den Patienten wieder aufheben. Typische Situationen sind Patienten mit signi-
fikanten Restschmerzen und starken Nebenwirkungen, die eine weitere Dosissteigerung
der Analgetika verhindern, oder Patienten mit invasiven Therapieverfahren und Kompli-
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kationen mit potentiell schwerwiegenden Folgen. Die Entscheidung tber die Fortsetzung
der Therapie ist in diesen Féllen schwierig.

> Die Leitlinie sollte typische Problembereiche nennen. Die Festlegung eines Therapieziels
in Absprache mit dem Patienten und seinen Angehorigen sollte betont werden. Auch der
Verzicht auf therapeutische MaRnahmen, z. B. invasive Therapieverfahren sollte in Ab-
sprache mit dem Patienten erfolgen.

> Die Leitlinie sollte klarstellen, dass die Tumorschmerztherapie nach einer "Kosten-
Nutzen-Analyse" erfolgen sollte, die das Verhéltnis von erreichter Schmerzlinderung ge-
genuber den Nebenwirkungen der Therapie genau abwégt und fur den Patienten akzep-
tabel ist. Die Schmerztherapie sollte den Patienten mdglichst wenig belasten.

> Die Leitlinie sollte darauf hinweisen, dass die Abwégung zwischen Vor- und Nachteilen
der Therapie mit der Progression der Tumorerkrankung einen anderen Schwerpunkt er-
hélt. So werden bei fortgeschrittenem Tumorstadium palliativmedizinische Ziele in den
Vordergrund ricken und kausale Behandlungsverfahren wie z. B. zytostatische Behand-
lungen nicht mehr zur Schmerzlinderung eingesetzt.

B.9. Strukturelle Aspekte

> Die Leitlinie sollte strukturelle Voraussetzungen zu einer effektiven Schmerztherapie
ansprechen und die Aufgabenbereiche der einzelnen Versorgungsstufen definieren. Fur
niedergelassene Arzte und Klinikarzten kdnnen so Bereiche definiert werden, in denen
ihre Beteiligung erfolgen muss, aber auch Grenzen angeboten werden, bei denen die Pa-
tienten in andere Versorgungsstrukturen ubergeben werden sollten. Indikatoren sollten
definiert werden, bei denen Patienten an eine héhere Versorgungsstufe weitergegeben
werden sollten, z. B. die Aufnahme zur invasiven Behandlung bei Versagen der systemi-
schen analgetischen Therapie.

> Eine Verbesserung der Koordination wéare méglich durch einen ,,Patientenmanager”. Ein
personlicher Arzt des Patienten, z. B. der Hausarzt oder der Schmerztherapeut, tber-
nimmt die Koordination der behandelnden Arzte, veranlasst diagnostische und therapeu-
tische MaRnahmen und bindet weitere Arzte konsiliarisch in das Behandlungskonzept
ein, wenn dies indiziert ist.

> Die Leitlinie kann auch 6konomische Aspekte ansprechen, da zu erwarten ist, dass sie
die strukturellen Bedingungen der Schmerztherapie beeinflussen. Die beispielhafte Kos-
tenanalyse einer Langzeittherapie im Vergleich zu den moglichen Einsparungen z. B.
durch Vermeidung von stationdren Aufnahmen kann die Akzeptanz der empfohlenen The-
rapie erhéhen.

B.10. Implementierung

» Die dauerhafte und wirksame Implementierung von Leitlinien ist von vielen verschiede-
nen Faktoren abhangig. In zahlreichen Studien konnte nachgewiesen werden, dass hier
sowohl formale Aspekte der Leitlinienentwicklung als auch die Strategie ihrer Verbrei-
tung eine grofRe Rolle spielen.

> Dariiber hinaus ist die konkrete Umsetzung im Alltag stark von personlichen Faktoren
des Anwenders abhéangig und kann durch gezielte Implementierungsmodule (z. B. Erin-
nerungsmodule, Feedbackinstrumente, Patientenversionen, etc.) unterstiitzt werden.

> Deshalb ist es fiir die Entwicklung einer Implementierungsstategie hilfreich, sich die
Grlnde flr eine ungeniigende Schmerztherapie zu verdeutlichen. Auf dem Boden dieser
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Defizitanalyse kdnnen dann anwenderorientierte Malinahmen zur Implementierung
entwickelt und in ein Gesamtkonzept integriert werden.

> In der Leitlinie sollen konkrete Instrumente und MalRnahmen benannt werden, die die
Anwendung der Leitlinie unterstiitzen kdnnen.

> Bei Uberregionalen Leitlinien sollten dartiber hinaus methodische Empfehlungen zur re-
gionalen Anpassung vorliegen.

> Die Vorschlage zur Leitlinienverbreitung und -implementierung sollen konkret dargestellt
werden. Dabei kann es sich um Angaben zu: Materialien und Muster, Veranstaltungen,
Nutzung bereits etablierter Institutionen und Gruppen, z. B. Qualitatszirkel, Selbsthilfe-
gruppen, Fachverbande handeln.

> Die Inhalte sollen in angemessenem Umfang und in angemessener Form, ziel- und ziel-
gruppenorientiert, dargestellt werden (z. B. Ubungsmodule und Fallbeispiele zu Ubungs-
und Ausbildungszwecken, Patientenversionen, Flow-Charts fir die Praxisroutine).

> In Umrissen sind Untersuchungen darzustellen, mit deren Hilfe sich das Ausmald der
Leitlinienimplementierung und damit deren Wirksamkeit auf die Versorgung abschétzen
lasst. Neben der Auswertung von Routinedaten und gesonderten Erhebungen kommt sol-
chen Studien eine besondere Bedeutung zu, die Probleme und Hindernisse bei der Um-
setzung identifizieren (z. B. mit qualitativen Forschungsmethoden).

» Darliber hinaus werden insbesondere folgende Instrumente vorgeschlagen, die zukiinftig
in einer Leitlinie zur Tumorschmerztherapie starker berticksichtigt werden sollen, um de-
ren Akzeptanz und Umsetzung zu fordern:

Modelle zur Koordinierung des Patientenmanagements und zur interdisziplindren Zu-
sammenarbeit

Fortbildungs- und Weiterbildungsmal3nahmen [5] auf der Grundlage der Leitlinie
Ergadnzung der Leitlinie durch Fallvignetten und Expertenkommentare zur Nutzung bei
Trainingsmaf3nahmen nach der Methode des problem-orientierten Lernens
Materialien zur Aufklarung und Schulung von Patienten und deren Angehérigen
Angabe von Versorgungsvertragen, die die Leitlinie beriicksichtigen (z. B. Diabetes-
Strukturvertrag [6])

Kurzversionen und Flow-Charts flr die tagliche Praxis

Anleitungen zur Notfalltherapie

Dokumentationsmodule / Verlaufshdgen zur Therapiekontrolle

> Es empfiehlt sich, Implementierungsinstrumente, die im Ausland genutzt werden, auf
ihre Ubertragbarkeit in das deutsche Versorgungssystem hin zu testen.

> Implementierungshilfen missen auf spezielle Zielgruppen zugeschnitten werden.

Die Kernaussagen der Leitlinie sollten ebenso wie Informationen tber schmerztherapeu-
tische Einrichtungen oder Beratungsstellen als Plastikkarte fiir den Schreibtisch oder als
Broschire fir die Kitteltasche vorliegen. Geeignete Fragebdgen wie die deutsche Version
des Brief Pain Inventory (BPI) oder das minimale Dokumentationssystem fur die Pallia-
tivstation (MIDOS) kénnen angeboten werden, ebenso ein Schmerztagebuch fur den Pa-
tienten.

> Eine kurze Informationsbroschiire fiir Patienten, die die Kernaussagen der Leitlinie ent-
hélt, sollte der Leitlinie beigelegt werden. Diese Informationsbroschire sollte enthalten:

Erklarungen zu Tumorschmerzen
Kernaussagen der Leitlinien
Typische Vorurteile und Barrieren und deren Gegenargumente

* June Dahl, Chris Pasero. Next Steps to Improve Pain Management, Joint Commisssion Benchmark 4/2000: 8-9 i
® GruiRer M, Roger C, Jorgens V. Therapieprogramme bei Diabetes mellitus Typ 11, Erweiterte Diabetes-Vereinbarung. Dtsch. Arztebl. 94: A-
1756 - A-1757
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Adressen von Patientenorgansationen
Beispielhafte Therapieplane

> Wegen héaufiger Missverstandnisse und Vorbehalte gegeniiber der Schmerztherapie - ins-
besondere der Versorgung mit Opiaten - ist die Schulung der Patienten von besonderer
Bedeutung und sollte in den Behandlungsplan integriert werden.
Eine nationale Leitlinie zur Behandlung von Tumorschmerzen sollte das Thema auf ver-
schiedenen Ebenen behandeln:
Schulung von Fachpersonal
Schulung des Patienten und der Familie
Aufklarung / Schulung der Offentlichkeit.
o_dZq
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