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1. Ziele und Grundlagen des NVL-Programms

1.1 Begrundung

Medizinische Leitlinien sind ein wesentliches Instrument zur Forderung von Qualitat und
Transparenz medizinischer Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die Aufgabe:
¢ wissenschaftliche Evidenz und Praxiserfahrung zu speziellen Versorgungsprob-

lemen explizit darzulegen;
¢ unter methodischen und klinischen Aspekten zu bewerten;
¢ gegensatzliche Standpunkte zu klaren;

e unter Abwagung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen der Wahl zu

definieren;

¢ unter Berlcksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute klinische Praxis zu for-

dern und die Offentlichkeit dartiber zu informieren.

Sie zielen darauf, Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine rationalere
Basis zu stellen und die Stellung des Patienten als Partner im Entscheidungsprozess zu
starken. Leitlinien sind bereits jetzt aus dem Kklinischen Alltag nicht mehr wegzudenken
und werden auch in Zukunft das diagnostische und/oder therapeutische Handeln zuneh-

mend beeinflussen.

Vor diesem Hintergrund entwickeln die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der wissen-
schaftlichen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und die Selbstverwaltungskor-
perschaften der Arzteschaft (BAK und KBV) seit vielen Jahren Leitlinien. Diese Leitlinien
sind in der Regel auf spezifische Krankheitssituationen und definierte Teilbereiche des
Versorgungsgeschehens ausgerichtet und beschreiben nur selten organisatorische
Rahmenbedingungen der Patientenversorgung (,Praxisleitlinien*). Zur Forderung der
Vernetzung medizinischer Leistungen in integrierten, verschiedene Bereiche Ubergreifen-
den Versorgungsformen werden Leitlinien bendétigt, die diese Aspekte erganzen und L6-
sungen fur Nahtstellen zwischen verschiedenen Sektoren, aber auch zwischen den ver-
schiedenen beteiligten Disziplinen und Gesundheitsberufen anbieten (,Versorgungsleitli-
nien*). Aus diesem Grund haben BAK, KBV und AWMF im Jahr 2003 auf Initiative der

BAK die gemeinsame Tragerschaft (iber das Programm fiir Nationale VersorgungsLeitli-

- J
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4 Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien - Methodenreport

nien (NVL-Programm) vertraglich vereinbart, das durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitat
in der Medizin (AZQ) koordiniert wird [1-3].

1.2 Ziele

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereich-
Ubergreifender Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Bertck-
sichtigung der Methoden der evidenzbasierten Medizin. Insbesondere sind Nationale
Versorgungs-Leitlinien inhaltliche Grundlage fur die Ausgestaltung von Konzepten der

strukturierten und integrierten Versorgung [4].
Ziele des NVL-Programms sind vor allem:

¢ Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu ver-

sorgungsbereichibergreifenden Vorgehensweisen fur spezielle Erkrankungen;

¢ Bereitstellung von Losungsvorschlagen fir Nahtstellen sowohl zwischen ver-
schiedenen Disziplinen als auch verschiedenen Versorgungssektoren (Priméare

Pravention - Sekundére Pravention — Kuration —Rehabilitation);
¢ Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren und PatientenLeitlinien;

e moglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen und Quali-

tatsindikatoren;

¢ Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrdge der strukturierten Ver-

sorgung inklusive der Vertrage zur integrierten Versorgung;

e Berticksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus- Fort — und Wei-

terbildung und in Qualitditsmanagement-Systemen.

Auf diesem Weg sollen die Qualitdt der Versorgung verbessert und die Stellung des
Patienten gestérkt werden. Zudem wird von der Berucksichtigung der Empfehlungen eine

Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet (Europarat 2002)[5].

- ‘
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1.3 Definitionen

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine
»Systematisch entwickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene é&rztliche
Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der struk-
turierten medizinischen Versorgung“ und damit um eine Orientierungshilfe im Sin-
ne von "Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von denen in begrindeten

Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

Die Entscheidung dariber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss
vom Arzt unter Bericksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gege-

benheiten und der verfiigbaren Ressourcen getroffen werden [5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patien-
tenversorgung Berticksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem indivi-
duellen Behandlungsfall hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebe-

ne Uberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie, handelt es sich bei einer NVL ex-
plizit nicht um eine Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens,
die von einer rechtlich legitimierten Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veréffent-
licht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren Nichtbeach-

tung definierte Sanktionen nach sich zieht [6].

1.4  Adressaten und Anwendungsbereich

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich an:

e alle Arztinnen und Arzte, die in den von einer bestimmten NVL angesprochenen

Versorgungsbereichen tatig sind,;

e die Kooperationspartner der Arzteschaft (z.B. Fachberufe im Gesundheitswesen,

Kostentrager, Gesundheitsverwaltung);

e betroffene Patienten und ihr persénliches Umfeld (z.B. Eltern, Partner), und zwar

unter Nutzung von speziellen PatientenLeitlinien;

o die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

- J
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Die NVL richten sich weiterhin explizit an:

e die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen® und

.Integrierten Versorgungsvertragen“ sowie

¢ die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausge-

ber von Leitlinien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL bilden.

2. Trager / Finanzierung

Die Trager des NVL-Programms BAK, KBV und AWMF kooperieren gemeinsam und
einheitlich zum Zwecke der Herausgabe und Fortentwicklung des NVL-Programms auf
der Grundlage des NVL-Methodenreports [7]. Sie stimmen sich Uber die damit in Zu-
sammenhang stehenden konzeptionellen und finanziellen Fragen in der ,Planungsgruppe
des Arztlichen Zentrums fiir Qualitéat in der Medizin (AZQ) ab [1]. Koordination, Redaktion
und Pflege der NVL erfolgen beim AZQ in Zusammenarbeit mit der Leitlinien-Kommission
der AWMF. Das NVL-Programm wird durch BAK, KBV und AWMF gemeinsam finanziert.

3. Herausgeber

Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL sind die Trager
BAK, KBV und AWMF. Im Impressum einer NVL werden dariiber hinaus alle an ihrer
Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen (siehe Kap. 4) als Koope-

rationspartner der Herausgeber genannt.

4. Zusammensetzung der Leitliniengruppen

Ziel ist es, die Gruppen multidisziplindr und reprasentativ fir den Adressatenkreis der

NVL zusammenzusetzen. Die Organisation des Einladungsverfahrens obliegt dem AZQ.

Priméar werden die Mitgliedsgesellschaften der AWMF, die in den NVL-Themenbereichen
aktiv sind, und — bei pharmakotherapeutischen Fragestellungen - die AKdA angesprochen
und um Entsendung von je einem Mandatstrager und einem Vertreter des Mandatstra-
gers in die Leitliniengruppen des NVL-Programms gebeten. Die Nominierung liegt im

Verantwortungsbereich der angesprochenen Organisationen.
Fl
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Die Patientenvertreter sollen am gesamten NVL-Erstellungsprozess beteiligt sein. lhre

Benennung erfolgt tiber das Patientenforum der BAK (Vorgehen s. Kapitel 5).

In Abhangigkeit des Themas der NVL kann es erforderlich und winschenswert sein, auch
weitere Fachgruppen und Experten, die nicht den vorstehend genannten Organisationen
angehdren, an der NVL-Erstellung zu beteiligen. Diese weiteren Experten sind prinzipiell
nicht stimmberechtigt, begriindete Ausnahmen sind jedoch in Abstimmung mit den Tra-

gern iiber die Planungsgruppe des AZQ (siehe Kap. 2) méglich.

In der jeweils ersten, konstituierenden Sitzung wird die Reprasentativitat der Gruppe zur
Entwicklung der NVL durch die Experten geprift. Bei Bedarf kann ein Nachbenennungs-
verfahren eingeleitet werden. Das Vorgehen bei der Nachbenennung folgt dem oben

beschriebenen Vorgehen.

Bei Bedarf kann in einer NVL-Leitliniengruppe die inhaltliche Arbeit durch eine Steuer-
gruppe koordiniert werden. Die Mitglieder der Steuergruppe werden aus dem Kreis der

NVL-Leitliniengruppe gewahlt.

Die Trager des NVL-Programms werden Uber alle Treffen der Leitliniengruppen durch
Zusendung der Einladungen, Beratungsunterlagen und Protokolle informiert und kénnen

nicht stimmberechtigte Experten entsenden.

Zusatzlich werden alle NVL auf der Internetseite des NVL-Programms und durch Anmel-
dung bei AWMF und Guidelines International Network (G-1-N) 6ffentlich ausgeschrieben

(www.versorgungsleitlinien.de, www.awmf-leitlinien.de, www.g-i-n.net).

5. Patientenbeteiligung

Neben den derzeit besten verfligbaren wissenschaftlichen Daten, evidenzbasierten Leitli-
nien und &rztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Ldsungsvorschlage von
Patienten(organisationen) [8] im Hinblick auf die Versorgung der betreffenden Erkran-
kung eine wertvolle Quelle dar, um Empfehlungen fiir den Versorgungsablauf in NVL zu
formulieren. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und AWMF die konsequente Be-
teiligung von Patienten am NVL-Programm beschlossen und gemeinsam mit dem Patien-

- J
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tenforum [9], einer Interessengemeinschaft zusammengesetzt aus Vertretern der Selbst-
hilfedachverbande sowie von BAK und KBV umgesetzt. Die Beteiligung von Patienten
betrifft die NVL-Erstellung, die NVL-Begutachtung im Rahmen der offentlichen Konsulta-
tionsphase und die Erstellung von PatientenLeitlinien zur entsprechenden NVL. Unter
Bertlicksichtigung der Tatsache, dass es derzeit noch keine einheitliche Methodik einer
effizienten Patienteneinbeziehung in Leitlinienprogramme gibt [10], hat das Patientenfo-

rum einen Beteiligungsvorschlag erarbeitet [11].

6. Themenauswahl / Priorisierung

Die Trager des NVL-Programms konsentieren geeignete Themen auf der Grundlage ei-
nes offenen Themen-Vorschlagsverfahrens und unter Nutzung allgemein akzeptierter
formaler Priorisierungs- und Konsensus-Verfahren. Die Beschlussfassung erfolgt tGber die
Planungsgruppe des AZQ (siehe Kap.2). Das Verfahren der Priorisierung bezieht sich
sowohl auf die Auswahl geeigneter Themen fir die Entwicklung Nationaler Versorgungs-
Leitlinien als auch auf die Priorisierung zu bearbeitender inhaltlicher Schwerpunkte inner-

halb der Themengebiete.

Durch die Arbeitsgruppe ,NVL-Methodik" der Planungsgruppe wurde ein vorlaufiges Ab-

laufschema fur das Priorisierungsverfahren entwickelt.

Prioritar ist:

¢ Verbesserungspotential durch NVL".

Zu berucksichtigen sind weiterhin:
¢ . sektorentbergreifender Behandlungsbedarf*,;
o Haufigkeit der Erkrankung“ und

¢ Krankheitslast".

o2dZq
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7. Entwicklung und Konsensusprozess

Die Koordinierung der NVL-Entwicklung obliegt dem AZQ. Fur den Entwicklungsprozess
jeder NVL wird ein Aktivitaten-, Zeit- und Finanzierungsplan erstellt. Jede NVL wird nach
Vorliegen dieses Plans fur die Ankindigung in den entsprechenden Datenbanken bei
AWMF und G-I-N angemeldet.

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Beruck-
sichtigung der Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [12], der Leitli-
nien-Empfehlungen des Europarats [5], der Beurteilungskriterien fiir Leitlinien von BAK
und KBV [6], des ,Leitlinien-Manuals* von AWMF und AZQ [13], der Empfehlungen des
Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [14] sowie des Deutschen Leitlinienbewertungs-
instruments DELBI [15]. Sie orientiert sich an dem im Anhang 1 abgebildeten Ablauf-

schema.

7.1 Quellen

Entsprechend den Zielen und besonderen Charakteristika des NVL-Programms und in-
ternationalen Bestrebungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der Leitlinien-
entwicklung [12] dienen bereits vorhandene Leitlinien als primare Quellen zur Entwick-
lung der NVL.

Die Auswahl moglicher Quell-Leitlinien erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse einer
systematischen Leitlinien-Recherche. Die dabei grundsatzlich zu bertcksichtigen Krite-

rien sind in Anhang 2 dargestellt.

Demnach sind bei der Auswahl der Leitlinien die im deutschen Instrument zur methodi-
schen Leitlinien-Bewertung (die Abktrzung DELBI steht fiir Deutsches Leitlinien Bewer-
tungs-Instrument) niedergelegten Qualitatskriterien zu beachten [15]. Um als Quellen
L,aufbereiteter Evidenz" dienen zu koénnen, wird bei der Leitlinien-Auswahl besonderer
Wert auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehbare Evidenzbasierung der

abgegebenen Empfehlungen gelegt.

odZq
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Die Leitlinien der an der Entwicklung der NVL beteiligten Fachgesellschaften sind zu be-

ricksichtigen.

Bei primérer Verwendung von Leitlinien als Grundlage fir die Formulierung von NVL-
Empfehlungen erfolgt die Erstellung von Leitlinien-Synopsen zu den inhaltlichen Schwer-
punkten, bzw. Fragestellungen, die in der NVL adressiert werden sollen. Ziel dieser Syn-
opsen ist die vergleichende Gegenuberstellung der Empfehlungen in den einzelnen Leit-
linien, verknUpft mit der zugrunde liegenden Literatur und deren Bewertung (Graduierung
der Evidenzstérke). Die jeweils verwendeten Graduierungs-Schemata sind dabei zu er-
lautern. Sofern mehrere unterschiedliche Schemata Verwendung finden, wird fir die ein-

heitliche Darlegung in der NVL eine Uberleitungstabelle entwickelt.

Ergéanzende systematische Recherchen nach anderen Quellen aufbereiteter Evidenz
(z.B. HTA Berichten und systematischen Ubersichtsarbeiten) und Primarstudien erfolgen
fur Fragestellungen, die in den Quell-Leitlinien nicht hinlanglich beantwortet werden. Die
Entscheidung fir oder gegen solche erweiterten Evidenzrecherchen erfolgt im Konsens

der Leitliniengruppe (siehe 7.3).

In den fur die jeweiligen NVL begleitend erstellten Leitlinienreports ist das methodische
Vorgehen hinsichtlich der Recherche, Auswahl und Bewertung von Quellen im Detail
darzulegen, wobei die Grundsétze des vorliegenden Methoden-Reports allgemeine Giil-
tigkeit haben. Soweit in einer einzelnen NVL grundsatzliche Abweichungen erforderlich

werden, sind die gesonderten Begriindungen im jeweiligen Leitlinienreport dargelegt.

7.2  Formulierung und Graduierung der Empfehlungen

Die systematische Beriicksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der
Empfehlungen orientiert sich an dem von der internationalen GRADE Arbeitsgruppe
(Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) vorgeschla-

genem Vorgehen [16].
Dabei sind folgende Schritte zu beachten:

1. Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualitdt — Graduierung

der Evidenzstarke;

- ‘
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2.  Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung moglichst in Form von Evidenz-
tabellen, hierbei ist eine nach allen relevanten Endpunkten (outcomes) diffe-

renzierte Darstellung anzustreben;

3. Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausgewahlten, dargelegten

und bewerteten Evidenz;

4.  Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussagefahigkeit und Anwend-
barkeit der methodisch aufgearbeiteten Evidenzen (klinische Beurteilung,

~considered judgement”);

5. getrennte Darstellung der methodischen Qualitat der berticksichtigten Literatur

(Evidenzstéarke) und der Graduierung der Empfehlung (Empfehlungs-starke).

Wesentliche Voraussetzung fur die Adaptation von Empfehlungen aus Quell-Leitlinien ist,
dass die ihnen zugrunde liegende Evidenzstarke ausgewiesen und nachvollziehbar ist. In
diesem Fall werden sowohl die Empfehlung als auch die angegebene Evidenzgraduie-
rung unverandert tbernommen und die Schritte 1-3 entfallen. In Zweifelsféllen kann eine
Nachrecherche und Bewertung der Priméarliteratur nach den Kriterien der evidenzbasier-
ten Medizin fir therapeutische, diagnostische oder prognostische Fragestellungen im
Laufe des Entwicklungsprozesses der NVL notwendig sein, so dass alle Schritte durch-

laufen werden (siehe auch Kap. 7.1).

Die NVL-Methodik sieht die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die Mitglieder der
Leitliniengruppe im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens vor. Dabei werden expli-
zite Kriterien fir die klinische Beurteilung von Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit der

Evidenz vorgegeben (siehe Kap. 7.3).

Dies sind:

¢ die Patientenpraferenzen;

o die Effektstarken und die Konsistenz der Studienergebnisse;

e die klinische Relevanz (Eignung der Effektivitatsmalle der Studie fir die Versor-
gung, Relevanz der Kontrollgruppen und verwendeten Dosierungen);

e das Verhéltnis zwischen erwinschten und unerwinschten Behandlungsergebnis-
sen;

¢ pathophysiologische und klinische Plausibilitaten;

¢ die Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe der NVL;

odZq
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e die Umsetzbarkeit der NVL in den arztlichen Alltag (Leistungsféahigkeit, Ressour-
cenbedarf und —verbrauch etc.) und

¢ die Nahtstellen zwischen den Leistungserbringern.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 1 darge-

stellten Symbolen.

Empfehlungsgrad Beschreibung Symbol
A Starke Empfehlung il

B Empfehlung )

(@) Offen =

Tabelle 1: Empfehlungsgrade der NVL

In der Regel sollte der Evidenzgrad den Empfehlungsgrad bestimmen. Eine mittlere Evi-
denz sollte demnach zu einem mittleren Empfehlungsgrad fiihren. Auf Grund der oben
genannten Konsensusaspekte kann es jedoch zu einem begriindeten Auf- oder Abwerten
des Empfehlungsgrades gegeniber dem Evidenzgrad kommen. Diese Griinde sind im

Einzelnen darzulegen.

Bei der Formulierung der Empfehlungen ist darauf zu achten, dass sie mdglichst hand-
lungsorientiert und leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch
die Wahl der Hilfsverben ausdrtckt (z.B. ,soll” fiir eine starke positive Empfehlung / ,soll
nicht* fir eine starke negative Empfehlung bei einer Uberflissigen oder obsoleten Mal3-

nahme).

Empfehlungen fur Versorgungsablaufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen
Handlungsoptionen werden als klinische Algorithmen dargestellt, die auf einer einheitli-
chen Syntax beruhen [17; 18] und mittels geeigneter Programme (z.B. ALGO) [19] erstellt
werden (Ubersicht der verwendeten Symbole; siehe Anhang 3 [13; 19]).

- ‘
o2dZq
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7.3 Konsensverfahren

Die Formulierung relevanter Fragestellungen, ggf. Ergdnzung der im Priorisierungsver-
fahren festgelegten inhaltlichen Schwerpunkte sowie die Feststellung des Bedarfs an
systematischen Evidenzrecherchen erfolgen im informellen Konsens der Leitliniengruppe
(moderierte Diskussion). Die Verabschiedung und Graduierung von Empfehlungen erfolgt
im Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens. In der Regel wird dabei die Technik
des Nominalen Gruppenprozesses verwandt [17; 20; 21]. Ergdnzend konnen formalisier-
te schriftliche Abstimmungsverfahren eingesetzt werden, das heildt, die Delphi-Technik

oder ein modifiziertes Delphi-Verfahren [21].

An diesem Prozess nehmen die benannten Vertreter aller an der Erstellung beteiligten
Organisationen teil (siehe Kap.4). Jeder Organisation steht im Abstimmungsverfahren
jeweils eine Stimme zur Verfigung, die nicht-stimmberechtigten Entsandten wirken bera-

tend mit.

Der Abstimmungsprozess zwischen den Mitgliedern der Leitliniengruppe wird durch neut-
rale, in der jeweiligen Konsensustechnik geschulte und erfahrene Experten moderiert.
Eckpunkte des Verfahrens sind eine explizite Darlegung der Evidenzlage, welche bei der
Formulierung der Empfehlungen beriicksichtigt wurde und der Kriterien fur die Konsens-
findung (s. Kap. 7.2) sowie eine systematische Vorgehensweise hinsichtlich der Erfas-
sung, Darlegung und Zusammenfihrung der individuellen Beitrage der Teilnehmer. Der
Ablauf des Verfahrens, die Abstimmungsergebnisse, Abweichungen von Evidenz- und
Empfehlungsstéarke sowie Bereiche, in denen kein Konsens erzielt wurde und ggf. Min-
derheitsmeinungen sind mit entsprechenden Begrindungen darzulegen, ggf. im NVL

begleitenden Leitlinienreport.

Der vollstandige Ablauf mit allen inhaltlichen Beitrdgen wird in einem Protokoll festgehal-
ten, welches auf Anforderung durch die Leitlinienredaktion am AZQ zur Verfiigung ge-

stellt wird.
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7.4  Externe Begutachtung

Vor der Vertffentlichung der endgultigen Version der NVL wird der Entwurf in einem of-
fentlich zugénglichen Diskussionsforum drei Monate lang fir Kommentierungen bereitge-
stellt. Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird tber die Trager und die

beteiligten Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekanntgegeben.

Beitrdge der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessen-
gruppen oder auch individuelle Beitrdge werden durch die NVL Redaktion gesammelt, an
den Expertenkreis zur Stellungnahme weitergeleitet und in einer abschlieRenden Tele-
fonkonferenz hinsichtlich Anderungsbedarfs im Leitlinien-Entwurf beraten. Alle Stellung-
nahmen werden diskutiert und entsprechende Beschlussfassungen mit ihren jeweiligen
Begriindungen protokolliert. Das Protokoll wird dem des formalen Konsensusverfahrens

beigefligt und kann entsprechend der Vorgehensweise in 7.3 angefordert werden.

Zur Frage der Anwendbarkeit der NVL werden in diesem Zeitraum parallel Fokusgruppen
durchgefihrt. Fokusgruppen werden als moderierte Gruppendiskussionen mit 5 bis 10
Teilnehmern, die das Thema betrifft, durchgefiihrt. Ein geschulter Moderator leitet die
Diskussion. Durch Vorbereitung und Einbringen themenspezifischer Fragen sichert er,
dass alle relevanten Themen abgedeckt werden. Fokusgruppen sind zeitlich limitiert.

Eine weitere Option der externen Begutachtung ist die Stellungnahme ausléndischer
Experten. Dies kann zum einen Uber gezielte Vorlage der NVL bei bekannten Experten
erfolgen, zum anderen Uber die Internetseite des Internationalen Leitliniennetzwerks
G-I-N (Guidelines-International-Network). In beiden Fallen missten die NVL ins Englische

Ubersetzt werden.

7.5 Gesundheitsbkonomische Aspekte

Das NVL-Programm erkennt die Bedeutung der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbrin-

gung an, legt jedoch weiterhin den Fokus auf die Optimierung der Versorgungsqualitat.

- ‘
o2dZq
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8. Gultigkeitsdauer / Aktualisierung

8.1 Guiltigkeitsdauer

Die NVL werden mit einem Giiltigkeitsdatum versehen. Als Zeitpunkt der Veroffentlichung
gilt die Verabschiedung durch die gemeinsame Planungsgruppe.
Eine zweijahrliche Uberarbeitung und Herausgabe, gemessen ab dem Zeitpunkt der Ver-

abschiedung, wird angestrebt.

8.2  Aktualisierungsverfahren

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche eine Uberarbeitung der NVL erforderlich
machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit tiber die
Internetseite der fir die Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ

(http://www.versorgungsleitlinie.de/).

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den kon-
sentierten und im Internet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um Anderungen
transparent und nachvollziehbar zu machen, stehen auf der Internetseite alle Versionen
der NVL, chronologisch nach Erscheinungsdatum und Versionsnummer geordnet, zur
Verfugung: (http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv). Giiltig ist nur die jeweils

neueste Version der NVL.

9. Darstellung, Verbreitung, Implementierung

9.1 Darstellung

Die Bestandteile einer NVL sind entsprechend dem jeweiligen Thema dem Leitlinienre-
port zu entnehmen. Konstant vorhanden sind immer eine Langfassung mit Literaturnach-
weis, eine Kurzfassung, eine Patientenleitlinie zur NVL, Implementierungshilfen (Kittelta-

schenversionen und Praxishilfen) und der Leitlinienreport.
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9.2 Verbreitung und Implementierung

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird durch gezielte
Maflnahmen geftrdert. Dazu gehort die elektronische Prasentation im Internet genauso

wie die Herausgabe als Druckfassung.

Folgende Elemente sind Bestandteil des Verbreitungs- und Implementierungskonzeptes:

¢ Publikation als ,Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise flr

Praxis-/Klinikpersonal + Patientenversion + Leitlinienreport);
e Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der ko-

operierenden Fachgesellschaften und Organisationen;
¢ Pressekonferenzen;

e Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Be-

rufsorganisationen;

¢ Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualitdtsmanagement-Systeme
(z.B. QEP oder KTQ);

¢ Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten arztlichen Fortbildung.

Die elektronische Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internet-Auftritt von
BAK/KBV und AWMF im AZQ (http://www.versorgungsleitlinie.de/) sowie iiber das Leitli-
nienregister der AWMF (http://awmf-leitlinien.de) zur Verfigung. Hier ist der Zugriff auf
alle Bestandteile der NVL unentgeltlich mdglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen
Schlisselempfehlungen wird in Druckform Uber die Fachgesellschaften verbreitet. Zu-
satzlich wird die Verbreitung der PatientenLeitlinie durch die im Patientenforum zusam-

mengefassten Patientenvertreter unterstutzt.

- ‘
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10. Evaluation

Die Evaluierung der NVL soll im Hinblick auf die in Kapitel 1 genannten Ziele erfolgen:

¢ Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten arztlichen Emp-
fehlungen zu versorgungsbereichiibergreifenden Vorgehensweisen fiir spe-

Zielle Erkrankungen;
¢ Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren und PatientenLeitlinien;
o mdglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

¢ Beriicksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrage der strukturierten

Versorgung inklusive der Vertrage zur integrierten Versorgung;

e Berlcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und

Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-Systemen.

Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren
[22]. Ziel ist es, bereits in den NVL geeignete Qualitatsindikatoren zu benennen. Hierbei

sind bereits bestehende Programme und Organisationsstrukturen zu berticksichtigen.

11. Redaktionelle Unabhangigkeit / Interessenskonflikte

Die Formulierung der NVL-Inhalte erfolgt in redaktioneller Unabhé&ngigkeit von den finan-
zierenden Tragern des NVL-Programms BAK, KBV und AWMF. Diese finanzieren ledig-
lich die Koordination und methodische Unterstiitzung der Leitlinienentwicklung sowie die
NVL-Verbreitung.

Die in der Leitlinienentwicklungsgruppe tatigen Experten sind gehalten, etwaige Interes-
senkonflikte im Zusammenhang mit der Erstellung einer NVL gegenluber den Herausge-

bern schriftlich zu erklaren (Formular siehe Anhang 4).
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Anhang 1: Ablaufschema NVL-Erstellung

Projektabschnitte

Zuordnung der Dokumente zu Arbeitsschritten

1.1
Themenfindung

s 12 I
'Qeschluss Thema durch EPG-NVL/

1.3
Formale “orbereitung

LL-Recherche

v

v

1.4
Inhaltliche Varbereitung

LL-Synopse

v

1.5
MNVL-Erstellung

v

1.6
Sitzungs-Zyklen

)
1.7
NVL formalisierter Konsens &
Konsuliation

v

1.8
_ NVL Fertigstellung: alle
Anderungen aus Konsultation
eingearbeitet

v

_______————_ )

Arheitsentwiirfe
Langfassung

\ 4
Entwurf

Konsultationsfassung

h 4

Die NVL-Dokumente werden primar als Langfassung, d.h. als
Daokument mit:

+ Methodischer Einflihrung,

# Empfenlungen und Statements,

» Hintergrundtext mit verknlpfien Evidenzen und

# Literaturverzeichnis

erstelit.

Die Kurzfassung wird im Arbeitsschritt MWL Fertigstellung*
aus der Langfassung heraus erstellt.

Die PatientenLeitlinie gehort zum Gesamipakel der NYVL dazu,
die PatientenlLeitlinie selber wird erst mit vorliegen der von den
Fachgesellschaften konsentierten Langfassung der NVL
erstellt.

Alle zur NVL zugehdrigen Dokumente werden erst mit Beginn
der affentlichen Konsultationsfassung erstellt, da dann das mit
den Fachgesellschaften erstmalig vollstandig konsentierte
Dokument vorliegt.

Beginnen: Erstellung aller andersn NYL-
Dokumente zur Implementierung
(Kitteltaschenversion, Implementierungshilfen,
QEP-Adaptierungen, Artikel zur NWVL, )

=
=
1.9 - =
Genehmigung durch Entwurt Langfassung Entwurf i
Fachgesellschaften e PatientenLeitlinie ;
— Entwurf & Report =
—  » Kurzfassung L T pu
) ~. [ Entwurf Leitlinien- T B
T Report l_J
— =
[
b4 Y ) 5
140 Weroffentlichung Weroffentlichung E
Genshmigung durch EPG-NWL Langfa&fgg_“_ Kurzfasf_ug_% Veraffentlichung i
# ___ ___ Verdffentlichung F’aﬂ;‘n't:ee:Le;t:hme =
Leithinienreport p?___
________/__ i 'a..__\_\__ — "
1.11
Yerdffentlichen aller anderen NVL- — -
Dokumente Verdffentlichung
andere
Dokumente
¥ e
4 112 ™
\ NVL feriggestzllt & verdffentlicht /
N o b
1.13
| Beschluss als Leitlinie der
Bundesarziekammer
L
1.14
NVL Aktualisierung
)

odZ(q
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Anhang 2: Kriterien fur die Auswahl von Leitlinien

.+ = Einschluss; ,-, = Ausschluss

Kurzel Kategorie Konsequenz / Bewertung

R Relevanz fur NVL aufgrund ,+* = Einschluss, wenn ,M+“ und ,U+"
Themensetzung, Fragestel- | oder wenn ,H+" oder ,S+" oder ,A".
lungen und Zielen der Leitli-
nie

(notwendige

Bedingung) . = immer Ausschluss

M Methodische Qualitat der ,+* = DELBI ausreichende Qualitat.

Leitlinienentwicklung .~ = DELBI keine ausreichende Qualitat:

Leitlinie wird nur berticksichtigt, falls ,U+*
oder ,H+" oder ,A+".

U] Ubertragbarkeit, ,+* = Urheber ist eine wichtige Fachge-
Anwendbarkeit sellschaft im Themen-Umfeld oder die
Leitlinie bezieht sich auf gleiche Bevdlke-
rung wie die Zielpopulation der NVL.

- = Leitlinie betrifft vollig anderen sozio-
kulturellen Kontext oder Leitlinie bezieht
sich auf ganzlich andersartiges Medizin-
system oder Leitlinie betrifft nur eine ,,exo-
tische" Patientengruppe

H Herausgeber/Autoren .+ = Leitlinie wurde von anerkannter
HTA- oder Leitlinien-Organisation mit U-
berregionaler Bedeutung herausgegeben;
die Leitlinie wurde von Autoren verfasst,
die bereits wichtige Beitrdge im Themen-
Umfeld geleistet haben.

.-, = Leitlinie ist klar von Interessenkonflik-
ten geleitet

A Alleinstellung ,<+* = Leitlinie macht Aussagen zu Prob-
lemen, zu denen andere Leitlinien keine
Stellung nehmen, bedingter Einschluss
(zu diesem Punkt).

G Gultigkeit . Leitlinie hat angegebene Giiltigkeits-
dauer und/oder oder 5 jahrigen Aktualisie-
rungszeitraum Uberschritten oder Einzel-
fallbegriindung (klare Hinweise fur aktuel-
lere wissenschaftliche Erkenntnisse)

S Sonstiges .+ oder -, = Je nach Sachlage — ausfihr-
liche Einzelfallbegriindungen fur Ein- oder
Ausschluss.

o2dZq
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Anhang 3: Patientenbeteiligung am NVL-Verfahren

Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschliellich Experenvertreter)

v

Einbindung des Patiantengramiums in
die Entwickiung der NVL zur Wahmng
der Patienteninteressean

v

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
MY L-Erstellurg
(personliche Teinahme mindestens an
der ersten Konsensusrunde zur
Formulierung der
Schllsselempfehlungen und an der
Konsensusnunde zur Verabschiedung
der graduierten Emplehlungen)

¥

Kommentierung der NVL wihrend der
dffentlichen Konsultatiorsphase

v

Erstellung dar Patiantenversion zur
MVL (wom Patientengremium fiir
Fatientan)

v

Festlagung der Inhalte der
Patienterversion auf der Basis der
WYL, den Anforderungen des
Fatientengremiums und vorhandenen
Patienteninformationean

v

Textentwurf und Korsentierung
{mehrmalige Schisife) im
Patientengramium unter Bateiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Priifen einer vordufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und NWVL-
Treue” durch einen aus dem

L J

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengramium
und Moderator des
Experenkreises

T Meln

jeweiligen Expertenkreis benannten
Experten

Patientarversion

inhaltlich richtig?

Erstellung der Endfassiing

v

Offentliche Kommeantierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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Anhang 4: Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen

Standardelemente zur Darstellung klinischer Algorithmen
[ ] Klinischer Zustand
<:> Entscheidung

Handlung
> logische Konsequenz
1 Nummerierung der Symbole
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Anhang 5: Darlegung von Interessenkonflikten

Erklarung von moéglichen Interessenskonflikten fur Mitglieder der Expertenkreise im ge-
meinsamen Programm fur Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV

Praambel

Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-Leitlinien von BAK,
AWMF und KBV sollen im Rahmen dieser Tatigkeit mogliche Interessenskonflikie darlegen. Die
Experten handeln mit der Darlegung méglicher Interessenskonflikte selbstverantwortlich. Die Dar-
legung wird beim Leiter des AZQ hinterlegt. Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen,
akademischen oder privaten/personlichen Beziehungen, deren Auspragungsgrad und Bedeutung
variieren kann und die mogliche Interessenskonflikte darstellen kdnnen. Ob davon die erforderli-
che Neutralitat fir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten
Vorschriften geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten erfolgen.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestéande sowie Interes-
sen der Mitglieder selbst. Die Erklarungen werden gegenuber dem Leiter des AZQ abgegeben.
Der Leiter des AZQ sichert die Vertraulichkeit der Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fur Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissen-
schaftlichen Beirat eines pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unter-
nehmens

O nein O ja, welche?

Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unter-
nehmen bzw. kommerziellorientierter Auftragsinstitute, die Gber eine angemessene Aufwandsent-
schadigung fir die Planung, Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller
Studien hinausgehen

[ nein O ja, welche?
Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufsli-
zenz)

O nein O ja, welche?

Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder biotechnologi-
schen Industrie (Angaben sind nur bei Betragen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)

O nein O ja, welche?

Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologi-
scher bzw. medizintechnischer Unternehmen in den zuriickliegenden 5 Jahren

[ nein O ja, welche?
Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitglied-

schaft in einem weiteren Expertenkreis im Programm fur Versorgungs-Leitlinien ist die Erklarung
erneut abzugeben.

Fur weitere Verbindungen zwischen Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm
fur Versorgungs-Leitlinien und der Industrie (z. B. Einnahmen anldsslich Industrie gesponserter
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Veranstaltungen, Annahme von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstiitzung von Kon-
gressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen Fachkongressen) gilt der von verschie-
denen Verbanden im Oktober 2000 veréffentlichte ,Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen
Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mit-
arbeitern” (Anlage).

Bei einem mdglichen Interessenkonflikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung iber not-
wendige MaRnhahmen wie Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produkt-
bezogenen Fragestellungen oder Themenbereichen und ggf. Uber eine Beendigung der Mitglied-
schaft.

Ist ein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten MalRnahme durch den Leiter des AZQ nicht ein-
verstanden, so kann es uber den Présidenten der Bundesarztekammer, den Prasidenten der
AWMF oder den 1. Vorsitzenden der KBV um eine endgiiltige Entscheidung bitten, die von den
vorgenannten Personen und dem Leiter des AZQ einvernehmlich getroffen werden muss.

Ich habe diese Regelung zur Kenntnis genommen und erklare, dass meine Angaben der Wahrheit
entsprechen.

Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift

o2dZq
2007




Programm flir Nationale VersorgungsLeitlinien — Methodenreport

27

©.

dzq

2007



28

Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien - Methodenreport




Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien — Methodenreport Patientenbeteiligung

29

Methoden-Report

Patientenbeteiligung
2. Auflage

Januar 2007

HERAUSGEBER

Bundesarztekammer - i i
Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern (BAK)
www.baek.de

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
www.kbv.de

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF)
www.awmf-online.de

Und die im Patientenforum vertretenen Selbsthilfedachverbande:

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren Angehdorigen

(BAG SELBSTHILFE) e.V.

www.bag-selbsthilfe.de

FORUM fiir chronisch kranke und behinderte Menschen im PARITATISCHEN
www.paritaet.org

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG-SHG)
www.dag-selbsthilfegruppen.de

REDAKTION und PFLEGE
Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin
(Gemeinsame Einrichtung von BAK und KBV)
im Auftrag von BAK, KBV und AWMF

Erstellungsdatum: Januar 2007
Uberpriifung geplant: Dezember 2008

m\

«dZq

2007




30 Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien — Methodenreport Patientenbeteiligung

1. Hintergrund und Ziele

Die Beteiligung von Patienten am Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien basiert

auf drei wesentlichen Voraussetzungen:

1. Die Patientenbeteiligung an der Leitlinienentwicklung gehért zu den methodischen
Anforderungen, die das Deutsche Leitlinien-Bewertungs-Instrument DELBI [1] an
gualitativ gute Leitlinien stellt.

2. Die Patientenbeteiligung am Programm fir NVL wurde von den Tragern des Pro-
gramms als ein wichtiger Bestandteil gewlnscht und festgelegt [2].

3. Die Patientenbeteiligung am Programm fur NVL ist Anliegen der Patientenselbst-
hilfe. Sie wurde durch das Patientenforum bei der Bundesarztekammer anlasslich
des 13. Treffens des Patientenforums am 17. Juni 2004 festgelegt und beschlos-

sen.

Ziele der Beteiligung von Patienten am Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien

sind:

1. Im Rahmen der Entwicklung der NVL:

e Einbringen von Erfahrungen, Perspektiven, Praferenzen und Erwartungen der Be-
troffenen mit der Versorgung der Erkrankung in den Redaktionsprozess der NVL;

e Beteiligung an der Formulierung von Schlisselfragen der NVL und Formulierung
sowie Graduierung der Empfehlungen;

e Forderung der Einbringung verallgemeinerbarer Patientenerfahrungen durch
den/die benannten Patientenvertreter durch Unterstlitzung des Austauschs mit

den entsendenden Organisationen der Selbsthilfe.

2. Im Rahmen der Entwicklung der PatientenLeitlinie (PL) zur NVL:

e Bereitstellung evidenzbasierter Entscheidungsgrundlagen fir Patienten;

e Forderung des Verstandnisses der Erkrankung und ihrer Konsequenzen fur das
Leben des Patienten;

e Erganzung der Inhalte der NVL durch spezifische, flr das Leben mit der Erkran-
kung aus Betroffenensicht wichtige Informationen;

e Starkung von Empowerment und Selbstverantwortung der Patienten;

e Schaffung von Transparenz bezuglich der sektorentbergreifenden Versorgung bei

chronischen Erkrankungen;

- ‘
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e Beitrag zur Verbesserung der Patientenversorgung;
e Unterstitzung der Implementierung der NVL durch die Verbreitung der Patienten-
Leitlinie zur NVL.

Der Methodenreport Patientenbeteiligung stellt eine Erganzung zum Methodenreport des
Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien [3] dar. Fur die detaillierte praktische
Umsetzung der Patientenbeteiligung am Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien
wird in Zusammenarbeit mit Vertretern des Patientenforums ein ,Handbuch Patientenbe-

teiligung” erstellt.

2. Definitionen

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie handelt es sich um eine ,systematisch ent-
wickelte Entscheidungshilfe Uber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei spe-
ziellen gesundheitlichen Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versor-
gung" und damit um eine Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entschei-
dungsvorschlagen”, von denen in begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder
sogar muss. Die Entscheidung dariiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden
soll, muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden

Gegebenheiten und der verfugbaren Ressourcen getroffen werden [3].

PatientenLeitlinien (PL) zu den NVL erheben den Anspruch einer evidenzbasierten
Patienteninformation. ,Evidenzbasierte Patienteninformationen beruhen auf objektiven
und wissenschaftlich belegten Aussagen zu Erkrankungen und deren Untersuchungs-
und Behandlungsmdglichkeiten. Sie bericksichtigen die zum Zeitpunkt der Erstellung
vorhandenen besten und aussagekraftigsten Daten zu den untersuchten Themen und die
Erfahrungen und Bedirfnisse betroffener Patienten. Evidenzbasierte Patienteninforma-
tionen missen fur Menschen ohne medizinische Vorbildung verstandlich und relevant
sein. Relevanz bedeutet, dass als ,Erfolgsfaktoren* der Behandlung auch solche darge-
stellt werden, die fur Patienten bedeutsam sind. Dies sind insbesondere die Lebenser-
wartung und die Lebensqualitdt. Unter diesen Voraussetzungen sind evidenzbasierte
Patienteninformationen eine Grundlage fir Patienten, Entscheidungen fur oder gegen in

Frage kommende Untersuchungs- oder BehandlungsmalRnahmen zu treffen” [4].
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Die Bezeichnung PatientenLeitlinie soll deutlich herausstellen, dass die entsprechende
Patienteninformation in einem engen Bezug zu einer arztlichen Leitlinie (der betreffenden
NVL) steht.

3. Adressaten

Die Adressaten der PatientenLeitlinie zur NVL sind:

e von der jeweiligen Erkrankung betroffene Patienten, Angehdrige und andere Ver-
trauenspersonen;

e Selbsthilfeorganisationen zu den betreffenden Erkrankungen;

¢ Patienteninformations- und Beratungsstellen;

e betreuende Arzte verschiedener Versorgungsstrukturen (ambulant, stationar, Re-
habilitation);

e Autoren der NVL.

4. Trager / Finanzierung

Trager des Programms fir Nationale VersorgungsLeitlinien sind Bundesarztekammer,
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften und
Kassenarztliche Bundesvereinigung. Die Finanzierung des Programms erfolgt durch die
Trager. Mit der Finanzierung ist keine inhaltliche Einflussnahme auf die im Rahmen des

NVL-Programms erstellten Leitlinien und PatientenLeitlinien verbunden.

5. Herausgeber / Autoren

Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL und PatientenLeitli-
nien (PL) sind Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
und Arbeitsgemeinschaft der Wisssenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Im Falle der PatientenLeitlinien zu den NVL ist das Patientenforum ebenfalls

Herausgeber.
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Erklarungen zu den im Patientenforum vertretenen Selbsthilfe — Dachverb&nden:

Die Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e.V. (BAG SELBSTHILFE)
ist die Vereinigung der Selbsthilfeverbande behinderter und chronisch kranker Men-
schen und ihrer Angehérigen in Deutschland. In Ausgestaltung des Sozialstaatsge-
bots des Grundgesetzes tritt die BAG SELBSTHILFE unter den Grundsatzen der
Selbstbestimmung, Selbstvertretung, Normalisierung, Integration und Teilhabe fir die
rechtliche und tatsachliche Gleichstellung behinderter und chronisch kranker Men-
schen ein. Durch sozialpolitische Einflussnahme auf allen staatlichen Ebenen sowie
durch Aufklarung und Information der Offentlichkeit wirkt die BAG SELBSTHILFE
darauf hin, behinderte und chronisch kranke Menschen an allen sie betreffenden Ent-
scheidungen wirksam zu beteiligen.

(siehe dazu auch unter: http://www.bag-selbsthilfe.de/ueber-uns/)

Das FORUM fir chronisch kranke und behinderte Menschen im PARITATI-
SCHEN st ein Zusammenschluss von Mitgliedsverbanden des PARITATISCHEN
Wohlfahrtsverbandes Gesamtverband, deren satzungsgemaRe Aufgabe die Betreu-
ung und/oder Beratung von somatisch chronisch kranken und/oder behinderten Men-
schen ist. Das FORUM ist eine selbstorganisierte Initiative, die zugleich die Funktion
eines Fachbereiches wahrnimmt. Aufgaben sind insbesondere die Fdérderung der
fachlichen Arbeit, wie z.B. durch Erfahrungsaustausch, Beratung und Fortbildung,
sowie die Entwicklung und Vertretung von Positionen zu gemeinsamen sozial- und
gesundheitspolitischen Themen.

(siehe dazu auch unter: http://www.paritaet.org/)

Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG SHG) legt die
Schwerpunkte ihrer Aktivitaten auf die fachliche Unterstitzung der Selbsthilfe und die
Forderung von Rahmenbedingungen fur die Arbeit von Selbsthilfegruppen durch
Selbsthilfekontaktstellen. Die DAG SHG vertritt vor allem die Belange von Selbsthilfe-
kontaktstellen und von Selbsthilfegruppen / Initiativen, die nicht in den Dachverban-
den chronisch Kranker und Behinderter organisiert sind. Sie informiert die Offentlich-
keit und Fachoffentlichkeit Gber die Inhalte der Arbeit von Selbsthilfegruppen,
-organisationen und -kontaktstellen und berat Entscheidungstrager in Bund, L&ndern
und Kommunen sowie Krankenkassen und andere relevanten Institutionen.

(siehe dazu auch unter: http://www.dag-shg.de/site/fachverband/schwerpunkte/)

- J
o4dZ(q

2007



34 Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien — Methodenreport Patientenbeteiligung

Autoren der NVL

Die Zusammensetzung des Autorengremiums fir die NVL ist im Methodenreport des
Programms fir NVL [3] definiert. Das Patientenforum kann in jedes Autorenteam zur
NVL-Erstellung einen Vertreter entsenden. Das fir das jeweilige NVL-Verfahren vom
Patientenforum benannte Patientengremium wéahlt diesen Vertreter. Vertreter der Patien-

tengremien in den NVL-Autorengruppen haben eine beratende Funktion.

Alle von den Vertretern der jeweiligen Patientengremien eingebrachten Vorschlage zu
den Inhalten der NVL werden im Leitlinienreport zur betreffenden Leitlinie dokumentiert.
Dies gilt insbesondere dann, wenn im Hinblick auf Empfehlungen der NVL kontrare Mei-

nungen zwischen Experten und Vertretern der Patientengremien vorhanden sind.
Autoren der PatientenLeitlinie zur NVL

Die Autoren der PatientenLeitlinie zur NVL sind die fur das jeweilige Verfahren benann-
ten Patientenvertreter (siehe Abschnitt 6.1 ,Benennungsverfahren®). Die Inhalte der Pati-
entenLeitlinien werden vom entsprechenden Patientengremium erarbeitet, konsentiert,
verabschiedet und verantwortet. Der Moderator des Patientengremiums ist dafur verant-
wortlich, dass die Empfehlungen aus der NVL in der Patientenleitlinie exakt umgesetzt
werden (siehe dazu auch Kapitel 8 ,Maflinahmen zur Qualitatssicherung der Patienten-

Leitlinien").

6. Patientenbeteiligung am Programm fur NVL

6.1 Benennungsverfahren der Patientenvertreter

Die fur das jeweilige NVL-Verfahren benannten Vertreter der Selbsthilfeorganisationen
bilden das Patientengremium. Das Benennungsverfahren fur Vertreter im betreffenden
Patientengremium wird zeitgleich mit der Bildung der Expertenkreise fir die jeweilige NVL
eingeleitet. Es wird in allen Phasen vom Moderator des Patientengremiums (AZQ) orga-
nisatorisch unterstitzt. Dieser Gbernimmt auch das Controlling beztglich der Termine und

Zustandigkeiten.
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Ziel ist es, fur jedes Erkrankungsthema sicher zu stellen, dass mdglichst ein breites
Spektrum an vorhandenen Selbsthilfeorganisationen in die Arbeit eingebunden werden,
unabhangig davon, ob diese Selbsthilfeorganisationen  Mitglied in der
BAG SELBSTHILFE sind.

Der Moderator des Patientengremiums (AZQ) informiert das Patientenforum und die BAG
SELBSTHILFE Uber den Start des jeweils neuen NVL-Verfahrens;

Die BAG SELBSTHILFE macht als Clearingstelle innerhalb einer festzulegenden Frist
(verfahrensabhangig) Vorschlage zu den fur eine Benennung in Frage kommenden Pati-
entenorganisationen. Alle weiteren Mitglieder des Patientenforums (DAG SELBSTHILFE,
FORUM fiir chronisch kranke und behinderte Menschen im PARITATISCHEN) und die
Trager des Programms flr Nationale VersorgungsLeitlinien werden informativ in das lau-

fende Benennungsverfahren einbezogen.

Alle Vorschlage werden vom Moderator des Patientengremiums zusammengestellt. Die

BAG SELSBTHILFE fungiert im Benennungsverfahren als Clearingstelle.

Die entsendenden Organisationen sollten die folgenden Bedingungen erfillen:

1. Nationale Reprasentanz

Der Arbeitsbereich der Organisation erstreckt sich auf die nationale Ebene. Ortliche oder
regionale Verbande kénnen nur auf ihrer spezifischen Ebene wirksame Interessenvertre-
tung gewahrleisten. (Auf die nationale Reprasentanz kann jedoch verzichtet werden,

wenn es zu einem Erkrankungsbild derartige Organisationen nicht gibt);

2. Inhaltliche Unabh&ngigkeit
Die Organisation muss in Mitgliedschaft und Beschlussorgan durch Patienten bzw. Nut-

zer von Gesundheitsleistungen und/oder Krankenversicherte reprasentiert sein.

3. Gemeinnutzigkeit
Die Organisation verfolgt keine wirtschaftlichen Ziele und unterwirft sich der kontinuierli-

chen Uberpriifung dieses Status durch die Finanzbehdorden.

4. Finanzielle Unabhangigkeit

Die Organisation gewahrleistet mit eigenen Mitteln (Mitgliedsbeitrage, Spenden) ihre
Existenz. Der Bestand der Organisation ist weder von offentlich-rechtlichen Zuwendun-
gen noch von Zuwendungen von Wirtschaftsunternehmen abhé&ngig. Dies schliel3t eine
projektbezogene transparente schriftlich vereinbarte Zusammenarbeit mit 6ffentlich-
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rechtlichen Kdrperschaften oder Wirtschaftsunternehmen nicht aus.

5. Freier Zugang und Kontinuitat
Die Organisation gewahrleistet nattirlichen Personen den freien Zugang zur Mitglied-
schaft, demokratische Wahlen zu den Beschlussorganen, und gibt die Gewahr einer kon-

tinuierlichen Interessenvertretung.

Nachdem ein neues NVL-Verfahren bzw. ein Uberarbeitungsverfahren gestartet wurde,
nimmt der Moderator der Patientengremien Kontakt zu betreffenden Organisationen auf.
Es kommen dabei solche Organisationen in Frage, die die definierten Anforderungen an

entsendende Patientenorganisationen erftllen.

Die betreffenden Patientenorganisationen werden Uber den Start des Verfahrens info-

miert und um Benennung von Vertretern gebeten.

Die von den Patientenorganisationen zur Teilnahme am NVL-Verfahren beauftragten

Vertreter missen ebenfalls Anforderungen erfillen. Diese sind:
1. Vertretungsmandat der entsendenden Organisation;

2. Abgabe einer Erklarung tber finanzielle Unabhangigkeit bzw. mégliche In-

teressenskonflikte;

3. Sachkompetenz (im Hinblick auf die Einbringung verallgemeinerbarer Pati-

entenerfahrungen mit der Versorgung der betreffenden Erkrankung);
4, Bereitschaft zur kontinuierlichen Mitarbeit;

5. Bereitschaft zum Austausch der Erfahrungen mit Patientenvertretern ande-

rer Selbsthilfeorganisationen.

Die Patientenorganisation erteilt nach erfolgtem Benennungsverfahren den benannten

Vertretern ein schriftliches Vertretungsmandat.

Die Patientenorganisation und die von ihr benannten Vertreter geben eine schriftliche
Erklarung Uber mogliche Interessenskonflikte ab (Anhang 2). Diese Erklarung wird vom

Leiter des AZQ entgegengenommen und vertraulich behandelt.

Die Anzahl der Mitglieder der Patientengremien fir die einzelnen NVL-Verfahren wird im
Methoden-Report Patientenbeteiligung nicht explizit festgelegt. Sie hdngt davon ab, wie

gut die Selbsthilfe zu den betreffenden Themen aufgestellt ist.
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Zur Mitarbeit in der NVL-Autorengruppe benennt das jeweilige Patientengremium einen
Vertreter. Dieser Vertreter bringt die dokumentierten Erfahrungen aller Mitglieder des

jeweiligen Patientengremiums in die NVL-Autorengruppe ein.

Die Mitarbeit im Patientengremium erfolgt ehrenamtlich und kann — mit Ausnahme von
Reisekosten in begriindeten Féllen — nicht vergitet werden. Reisekosten fur Patienten-

vertreter werden nur im Bedarfsfall nach dem Bundesreisekostengesetz erstattet.

Die Arbeit des Patientengremiums erfolgt nach einem ersten konstituierenden Treffen in
der Hauptsache mithilfe elektronischer Medien sowie fernmuindlich. Der Moderator des
Patientengremiums leistet hierbei die erforderliche organisatorische und inhaltliche Un-

terstttzung.

Einen Uberblick tiber die Umsetzung der Patientenbeteiligung im NVL Verfahren bietet

Anhang 1 (Ablaufschema Patientenbeteiligung).

6.2 Patientenbeteiligung an der Entwicklung der NVL

Bei der Beteiligung an der Erstellung der NVL ist die wichtigste Aufgabe der Patienten-
vertreter, ihre Expertise und Erfahrungen einzubringen. Dies betrifft im einzelnen Erfah-

rungen:

e zum Umgang mit der Erkrankung;
e mit den Versorgungsstrukturen;
e mit den an der Versorgung beteiligten medizinischen Berufsgruppen und

e mit der Art der medizinischen, sozialen und psychosozialen Versorgung.

In der Autorengruppe der NVL ist ein Mitglied des entsprechenden Patientengremiums
vertreten. Dieses wird vom jeweils benannten Patientengremium in dessen ersten konsti-
tuierenden Sitzung benannt. Aufgabe dieses Patientenvertreters ist es, die Erfahrungen
der Patientenorganisationen mit der Versorgung der betreffenden Erkrankung und — falls
in Patientenorganisationen bereits erhoben — entsprechende Ideen und L&sungsvor-
schlage in die Diskussion einzubringen. Es steht dem Vertreter des Patientengremiums
frei, an jeder Sitzung der Autorengruppe teilzunehmen. Die Teilnahme ist abhangig da-
von, welche zeitlichen Ressourcen dem betreffenden Patientenvertreter zur Verfligung
stehen. Obligat ist jedoch eine Beteiligung an der Zusammenstellung der in der NVL zu
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behandelnden Schlisselfragen und an der zweiten Konsensrunde zur Verabschiedung

der graduierten Empfehlungen.

Wahrend der Phase der 6ffentlichen Kommentierung der Konsultationsfassung der NVL
prift das gesamte Patientengremium, inwieweit die vom Vertreter des Patientengremi-
ums eingebrachten Sachverhalte in der NVL bericksichtigt worden sind (siehe Abbildung

im Anhang 1).

6.3 Patientenbeteiligung an der Entwicklung der PatientenLeitlinie zur NVL

Die Entwicklung der PatientenLeitlinie zur jeweiligen NVL erfolgt durch das benannte

Patientengremium. Die PatientenLeitlinien beinhalten die folgenden Elemente:

EMPFEHLUNGEN aus der NVL:
Aus fur die NVL verwendeten Quell- und Referenzleitlinie(n) bzw. der vorliegenden
Evidenz abgeleitete Empfehlungen zur Behandlung und Versorgung (zum Beispiel

Stufenschema bei Asthma).

HINTERGRUNDWISSEN:

Erklarungen zu anatomischen Gegebenheiten und physiologischen Vorgangen im
gesunden und pathophysiologischen Vorgangen im kranken Organismus (zum Bei-
spiel die Funktionsweise des gesunden Herzens, oder die Auswirkungen, die Pla-

qgue-Ablagerungen in den HerzkranzgefaRen haben);

VERSORGUNGSSTRUKTUREN:

Erklarungen zur optimalen medizinischen, sozialen und psychosozialen Versorgung
unter besonderer Berlicksichtigung der Schnittstellen zwischen den einzelnen Ver-
sorgungsbereichen. Als Hilfestellung fir die Arztwahl wird auf die Checkliste ,Woran

erkennt man eine gute Arztpraxis?“ [5] Bezug genommen;

- ‘
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SELBSTMANAGEMENT:
Informationen zum Umgang mit der Erkrankung, zu mdglichen Beitrdgen des Pati-
enten, um die eigene gesundheitliche Situation moglichst dauerhaft zu verbessern

sowie zum Umgang mit Notfallen und Gefahrensituationen;

ARZT-PATIENTEN-KOMMUNIKATION:

Um den Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung [6] von Arzt und Patient
zu fordern, werden Anleitungen und Hilfestellungen fir das Arzt-Patienten-
Gesprach gegeben. Diese Hilfen findet der Leser der PatientenLeitlinie innerhalb
der einzelnen Textabschnitte und in Form einer Fragencheckliste am Ende der Pa-
tientenleitlinie. Mit dieser Checkliste kdnnen Patienten Uberprifen, welche Wis-
sensdefizite in Bezug auf die Versorgung der Erkrankung gemeinsam mit dem Arzt

geklart werden mussen;

UNTERSTUTZUNG UND HILFEN:

Adressen von Selbsthilfeorganisationen zum Thema sowie der Nationalen Kontakt-
und Informationsstelle fir Selbsthilfegruppen (NAKOS) und von den an der Erstel-
lung der NVL vertretenen wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sol-
len ratsuchenden Patienten als mdgliche Anlaufstellen dienen. Zusatzlich werden
Hinweise auf weitere qualitativ hochwertige Informationen in Printform und im Inter-
net gegeben. Die methodische Qualitat dieser empfohlenen Informationen wird an-
hand der DISCERN-Kriterien [7] Uberpruft. Informationen, die eine DISCERN Ge-
samtwertung von 1 oder 2 erzielen, bzw. bei denen eine abschlie3ende Bewertung

nicht moglich ist, werden nicht empfohlen.

Bei der Erstellung der Patientenleitlinie werden die Qualitatsanforderungen des ,Manual
Patienteninformation — Empfehlungen zur Erstellung evidenzbasierter Patienteninformati-
onen” [4] die auf den Kriterien fir gute Patienteninformationen aus Sicht der Patienten [7]

und Informationsanbieter [8] beruhen.

Quellen fir die PatientenLeitlinien sind:

o die graduierten Empfehlungen aus der NVL;
o die Erfahrungen der Patientenvertreter (Zusammenfassung der in entsprechenden
Organisationen gesammelten Patientenerfahrungen mit der Versorgung der

betreffenden Erkrankung).
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Erganzend:

e Vorhandene nach DISCERN [7] geprufte Patienteninformationen, die vom AZQ re-
cherchiert wurden;

¢ Patienteninformationen der am Verfahren beteiligten Selbsthilfeorganisationen;

e Patienteninformationen der Fachgesellschaften der am NVL Verfahren beteiligten
Experten;

o Patientenleitlinien des Wissensnetzwerk evidence.de der Universitat Witten-
Herdecke (sofern zum Thema vorhanden). Um diese Patientenleitlinien zu nutzen,

wurde ein Kooperationsvertrag abgeschlossen.

Der Konsens uber den Inhalt der PatientenLeitlinie wird Uber Diskussionen und schriftli-
che Abstimmung im Patientengremium herbeigefiihrt. Uber die Inhalte jeder Abstim-
mungsrunde bezlglich der PatientenLeitlinie wird ein ausfuhrliches und detailliertes Pro-

tokoll gefiihrt.

7. Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fur den Inhalt der PatientenLeitlinien liegt beim entsprechenden Pati-
entengremium. Der Moderator des Patientengremiums betreut die Arbeit des Patienten-
gremiums und unterstitzt die Patientenvertreter in allen organisatorischen Belangen.
Darlber hinaus ist der Moderator des Patientengremiums fiir die Koordination der inhalt-
lichen Arbeit in enger Abstimmung mit dem fiir den Expertenkreis zustandigen arztlichen
Referent am AZQ und den fur die Patientenversion zustandigen Vertretern des Experten-

kreises verantwortlich.

8. MalRnahmen zur Qualitatssicherung der PatientenLeitlinien

Die MalRnahmen zur Qualitatssicherung der PatientenLeitlinie betreffen zwei Aspekte:

e Inhaltliche Qualitat:
das bedeutet: fester NVL-Bezug durch korrekte Umsetzung der Empfehlungen
aus der NVL;
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e Relevanz fiur die Zielgruppe:
das bedeutet: die PL muss verstandlich sein und mdglichst umfassend die bei Be-

troffenen auftretenden Probleme und Fragestellungen adressieren.

Um die inhaltliche Qualitdt und die Relevanz der PL fir ihre Zielgruppen sicher zu stellen,

werden verschiedene MalRnhahmen durchgefiihrt:

1. Teilnahme des Moderators des NVL-Expertenkreises an den Diskussionen

zur PatientenLeitlinie

Eine kontinuierliche Begutachtung bereits wahrend des Entstehungsprozesses der
PatientenLeitlinie wird durch die Teilnahme des Moderators des Expertenkreises der
NVL an den Diskussionen zur Erstellung der PatientenLeitlinie gewdahrleistet. Er ist
insbesondere Ansprechpartner fur die korrekte Umsetzung der Empfehlungen aus der

NVL in die PatientenLeitlinie.

2. Begutachtung der Konsultationsversion und der Finalversion der Patienten-

Leitlinie durch einen Vertreter des Expertenkreises

Ein Vertreter aus dem Expertenkreis tUbernimmt die Review-Funktion der betreffen-
den PatientenLeitlinie vor Veroffentlichung der Konsultationsfassung und vor der Ver-

offentlichung der Finalversion nach abgeschlossener Konsultationsphase.

3. Offentliche Konsultationsphase

Vor der Veroffentlichung der endgultigen Version der PatientenLeitlinie wird der Kon-
sultationsentwurf in einem o6ffentlich zuganglichen Diskussionsforum im Internet fir
den Zeitraum von mindestens 2 Monaten zur Kommentierungen bereitgestellt. Der
Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird Uber eine Pressemeldung,
sowie Uber Informationen der Patientenselbsthilfe, die Trager des NVL-Programms
und die beteiligten Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekanntgegeben.
Beitrage der interessierten Offentlichkeit, Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschie-
dener Interessengruppen oder auch individuelle Beitrage werden durch den Modera-

tor des Patientengremiums gesammelt, an das Patientengremium zur Stellungnahme
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weitergeleitet und in der Regel in einer abschlieRenden Telefonkonferenz hinsichtlich

Anderungsbedarfs im Entwurf der PatientenLeitlinie beraten.

4. Kooperationen

PatientenLeitlinien kénnen bei Bedarf auch in Kooperation der Patientengremien mit
externen Experten direkt erstellt werden. Mit dem Wissensnetzwerk evidence.de wur-

de ein entsprechender Kooperationsvertrag abgeschlossen.

9. MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Patientenbeteiligung

Eine der wesentlichen Voraussetzungen der zur Teilnahme am Programm fur NVL be-
nannten Patientenvertreter ist deren Sachkompetenz und Fahigkeit zur Verallgemeine-
rung individueller Erfahrungen. Dartber hinaus missen die Patientenvertreter das Pro-
gramm fir NVL und die zugehérigen Inhalte und Arbeitsschritte zur Umsetzung kennen.

Um dies zu unterstiitzen werden verschiedene MaRnahmen durchgefihrt:

¢ Einflhrung in das Programm fur NVL, dessen Zielsetzungen, Hintergriinde und
Methodiken zu Beginn eines jeden Verfahrens;

¢ Bereitstellung von Instrumenten (zur Erhebung der Erfahrungen der Patienten-
selbsthilfe, zur Einbringung von Patientensichten in das NVL-Verfahren, zur Uber-
prifung der Umsetzung der Patientensicht in der NVL etc.);

¢ kontinuierliche individuelle Betreuung bei Fragen zur Beteiligung und Arbeit an
den Produkten (NVL und PL zur NVL).

10. Gultigkeit

Alle PatientenLeitlinien werden mit einem Giltigkeitsvermerk versehen. Hierzu z&hlen
das Datum der Verdffentlichung sowie das Datum der nachsten geplanten Uberarbei-

tung.

Die Uberarbeitung der PatientenLeitlinie erfolgt in direktem Zusammenhang mit der

Uberarbeitung der zugehdrigen NVL spatestens aber 2 Jahre nach Erstellung. Altere
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Versionen der PatientenLeitlinie werden in Analogie zur Vorgehensweise bei den NVL [3]

archiviert.

11. Verbreitung / Implementierung

Die Verbreitung der PatientenLeitlinien erfolgt auf verschiedenen Wegen:

¢ Bereitstellung im Internet (auf www.versorgungsleitlinien.de sowie durch Verlin-
kungen zum Beispiel von der AWMF, der AKDAE etc.);
e Printversion herausgegeben vom Deutschen Arzte-Verlag erhaltlich in Verbindung

mit der NVL fur Arzte und Gber den Buchhandel fir Patienten.

Die Offentlichkeit wird informiert Giber:

¢ Pressemeldung an den Informationsdienst Wissenschaft idw (idw-online.de);

e Pressekonferenzen;

o direkte Adressierung der Selbsthilfe, Trager des NVL-Programms, Webmaster
und Redaktionen der KV’en und AK’n, Fachzeitschriften etc.;

e Zusatz im Absender der Email-Signatur aller AZQ-Mitarbeiter;

¢ Beitrage in Zeitschriften;

e Vortrage

ImplementierungsmalRnahmen der PatientenLeitlinie:

e Integration der PatientenLeitlinie bzw. spezieller Teile daraus in Qualitditsmana-
gement-Systeme fur Arztpraxen wie z.B:
QEP (http://www.kbv.de/themen/9045.html) oder KTQ (http://www.ktq.de/);

¢ Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise flr

Praxis-/Klinikpersonal + Patientenversion).

12. Evaluation

Die Evaluation der PatientenLeitlinie wird angestrebt. Hierzu kommen folgende MalRnah-
men in Frage:

«dZq
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e Umfragen zur Kenntnis und Akzeptanz bei den Betroffenenorganisationen der
Selbsthilfe durch Fragebogen ein Jahr nach Erscheinen der PatientenLeitlinie zur
NVL;

e Umfragen bei Patienten, die die PatientenLeitlinie genutzt haben (Rekrutierung
Uber entsprechende Facharztpraxen);

e Beobachtung der Abrufzahlen der PatientenLeitlinien auf den Internetseiten
www.versorgungsleitlinien.de;

e Befragung von Arzten, die das ,NVL-Paket* erworben haben.

Des Weiteren soll eine Evaluation angestrebt werden zur Effektivitat von verschiedenen
Methoden der Patientenbeteiligung und zur Akzeptanz der Patientengremien bei den

medizinischen Experten. Hierzu kommen folgende MaRnahmen in Frage:

¢ Befragung von am NVL-Verfahren beteiligten Patientenvertretern;
e Befragung der Experten Uber ihre Erfahrungen mit der Zusammenarbeit mit Pati-

entenvertretern.

13. Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Beteiligung an der Erstellung der NVL sowie die Erstellung der PL erfolgt in redaktio-
neller Unabhangigkeit von den finanzierenden Tréagern. Die Koordination und methodi-
sche Unterstitzung der Leitlinien- und PatientenLeitlinienentwicklung wird im Rahmen

des "Programms Nationale VersorgungsLeitlinien" finanziert.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden vom AZQ ibernommen, die
Arbeit der Patientengremien erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar. Alle Mitglieder der
Patientengremien sind aufgefordert, etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit
der Beteiligung an der Erstellung der NVL und der Erstellung der PatientenLeitlinien ge-
genluber den Herausgebern schriftlich zu erklaren (Anhang 2 — Erklarung Uber Interes-

senskonflikte).
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Anhang 1: Ablaufschema Patientenbeteiligung

Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschlieilich Experenvertreter)

v

Einbindung des Patiantengramiums in
die Entwicklung der MWL zur Wahmng
der Patienteninteressean

v

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
MNYL-Erstellurg
(personliche Teilnahme mindestens an
der ersten Konsensusrunde zur
Formulierung der
Schlisselempfehlungen und an der
Konsensusnunde zur Verabschiedung
der graduierten Empfehlungen)

¥

Kommentierung der NVL wihrend der
dffentlichen Konsultationrsphase

L 4

v

Erstellung der Patiantenversion zur
MVL (wom Patientengremium fiir
Fatientan)

v

Festlagung der Inhalte der
Patientenversion auf der Basis der
MWL, den Anforderungen des
Fatientengremiums und vorhandenen
Fatienteninformationean

v

Textentwurf und Korsentierung
(mehmmalige Schisife) im
Patientengramium unter Bateiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

und Moderator des
Experenkreises

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengramium

[

Priifen einer vorldufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und NVL-
Treue” durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
Experten

Patienterversion

inhaltlich richtig?

Erstellung der Endfassiing

v

Offentliche Kommeantierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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Anhang 2: Erklarung Gber mdgliche Interessenkonflikte

Gilt fir entsendende Organisationen und benannte Patientenvertreter:
Nachweis von Transparenz und Unabhangigkeit

Erklarung von mdglichen Interessenskonflikten fir beteiligte Patientenvertreter und ent-
sendende Organisationen am Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien.

Praambel

Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten / persénli-
chen Beziehungen, deren Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mogli-
che Interessenskonflikte darstellen kénnen. Ob davon die erforderliche Neutralitat fur die
Tatigkeit als Autor in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Mitglieder der Patienten-
gremien erfolgen.

Patientenvertreter im Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien sowie die entsen-
denden Organisationen erklaren im Rahmen dieser Tatigkeit mégliche Interessenskonflik-
te. Die Darlegung wird beim Verantwortlichen der Publikation vertraulich hinterlegt.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft berufliche und finanzielle Tatbestdnde sowie
Interessen des Autors selbst. Die Erklarungen werden gegeniiber dem Verantwortlichen
der Publikation abgegeben. Die Verantwortlichen der Publikation sichern die Vertraulich-
keit der Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertétigkeit fur Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem
wissenschaftlichen Beirat eines pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizin-
technischen Unternehmens oder eines Dachverbandes

O nein O ja, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechni-
scher Unternehmen bzw. kommerziell orientierter Auftragsinstitute oder von Dachverban-
den, die Uber eine angemessene Aufwandsentschadigung fiur die Planung, Durchflihrung

und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

O nein O ja, welche?
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3. Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

[ nein O ja, welche?

4. Besitz von Geschéaftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder bio-
technologischen Industrie (Angaben sind nur bei Betrdgen > 10.000 € pro Einzeltitel er-
forderlich)

[ nein O ja, welche?

5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer
biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen und deren Dachverb&nden in
den zurlckliegenden 5 Jahren

[ nein O ja, welche?

Relevante Anderungen sind Verantwortlichen der Publikation zeitnah und schriftlich mit-
zuteilen. Bei Autorenschaft einer weiteren evidenzbasierten Patienteninformation ist die
Erklarung erneut abzugeben.

Fur weitere Verbindungen zwischen Autoren von evidenzbasierten Patienteninformation
und der Industrie (z. B. Einnahmen anlasslich Industrie gesponserter Veranstaltungen,
Annahme von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstiitzung von Kongressteil-
nahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen Fachkongressen) gilt der von verschie-
denen Verbanden http://www.vfa.de/de/vfa/gemeinsamerstandpunkt.html) im Oktober
2000 veroffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zu-
sammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern®.

Ich habe diese Regelung zur Kenntnis genommen und erklare, dass meine Angaben der
Wabhrheit entsprechen.

Name/Anschrift (Stempel)

Patientenvertreter Vertreter der entsendenden Organisation

Datum, Unterschrift
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Anhang 3: Erfahrungsdokumentationsbogen fir Patientenvertreter

Welche Erfahrungen zu den einzelnen Versorgungsbereichen gibt es in lhrer Orga-
nisation bezuglich:

e Diagnose

e Behandlung / Behandlungsverfahren

e Behandler / Behandlungsteam

e Organisation der Versorgung in Klinik

e Organisation der Versorgung in der REHA

e Organisation der Versorgung in der haus- und facharztlichen Praxis

e Soziale Unterstitzung

e Psychosoziale Unterstiitzung und Betreuung

e Weiterfihrende Hilfen und Unterstlitzungsangebote

e Weiterfihrende Informationen / Schulungen

e Sonstiges
Worauf beruhen diese Erfahrungen bzw.
Vorschlage?

Erfahrungen: O Ausgewertete Einzelmitteilungen

von Patienten
O Auswertung einer Patientenbefragung

O wissenschaftliche Studien
wenn ja, welcher Evidenzgrad:

O Sonstiges, und zwar:

Ideen und Mdglichkeiten zur Beeinflussung von Defiziten durch Patienten
selbst:

3 Vorschlag des Patientenvertreters
O Konzept der Betroffenenorganisation

O Sonstiges, und zwar:

Ideen und Maglichkeiten zur Beeinflussung von Defiziten durch die an der
Versorgung beteiligten Arzte:

3 Vorschlag des Patientenvertreters
O Konzept der Betroffenenorganisation

3 Sonstiges, und zwar:
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BAND 25 Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Manual Patienteninformation — Empfehlungen zur Erstellung evi-
denzbasierter Patienteninformationen.
Berlin: AZQ; 2006
ISBN 3-9811002-0-4

BAND 24  Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren 1999-
2005. Abschlussbericht.
Berlin: AZQ; 2006
ISBN 3-9811002-2-0

BAND 23 Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Woran erkenne ich eine gute Arztpraxis?
Checkliste fur Patientinnen und Patienten.
Berlin: AZQ; 2005
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BAND 22

BAND 21

BAND 20

BAND 19

BAND 18

BAND 17

BAND 16

BAND 15

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Kolorektales Karzinom".
Niebull: Verl. Videel; 2005

ISBN 3-89906-913-7

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Schlaganfall”.

Niebull: Verl. Videel; 2005

ISBN 3-89906-912-9

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Demenz".

Niebull: Verl. Videel; 2005

ISBN 3-89906-911-0

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Chronischer Riickenschmerz".
Niebull: Verl. Videel; 2005

ISBN 3-89906-910-2

Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Herzinsuffizienz".
Niebull: Verl. Videel; 2005

ISBN 3-89906-909-9

Sénger S.

Einbeziehung von Patienten/Verbrauchern in den Prozess des Quali-
tatsmanagements im Gesundheitswesen am Beispiel der Qualitats-
forderung medizinischer Laieninformation im Internet. Inauguraldis-
sertation, Universitat Bielefeld

Niebull: Verl. Videel; 2004

ISBN 3-89906-908-0

Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Mammakarzinom".
Niebull: Verl. Videel; 2003

ISBN 3-89906-906-4

Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Diabetes mellitus Typ 1".
Niebdull: Verl. Videel; 2003

ISBN 3-89906-905-6
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BAND 14  Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "COPD".
Niebdll: Verl. Videel; 2003
ISBN 3-89906-904-8
BAND 13 Kirchner H.
Das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren. Hintergrund, Zielsetzung,
Ergebnisse dargestellt an Leitlinien zur Behandlung des Tumor-
schmerzes. Inaugural-Dissertation. Kéln: Med.Fakultat; 2003
BAND 12 Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Depression”.
Niebdll: Verl. Videel; 2003
ISBN 3-89906-902-1
BAND 11 Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Koronare Herzkrankheit".
Niebdll: Verl. Videel; 2002
ISBN 3-89906-901-3
BAND 10 Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
AZQ Projekte 1995-2002.
Niebdll: Verl. Videel; 2003
ISBN 3-89906-900-5
BAND 9 Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Asthma bronchiale”.
Minchen: Zuckschwerdt; 2001
ISBN 3-88603-800-9
BAND 8 Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Diabetes mellitus Typ 2".
Minchen: Zuckschwerdt; 2001
ISBN 3-88603-795-9
BAND 7 Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Akuter Rickenschmerz" ("Akuter Kreuz-
schmerz").
Munchen: Zuckschwerdt; 2001
ISBN 3-88603-765-7
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BAND 6

BAND 5

BAND 4

BAND 3

BAND 2

BAND 1

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Schmerztherapie bei Tumorpatienten”.
Munchen: Zuckschwerdt; 2001

ISBN 3-88603-761-4

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Clearingbericht "Hypertonie".
Munchen: Zuckschwerdt; 2000

ISBN 3-88603-729-0

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).

Bewertung von internationalen Leitlinien zur Osteoporose.
Munchen: Zuckschwerdt; 2000

ISBN 3-88603-710-X

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).

Das DISCERN-Handbuch. Qualitatskriterien fur Patienteninformatio-
nen Uber Behandlungsalternativen.

Nutzerleitfaden und Schulungsmittel.

Munchen: Zuckschwerdt; 2000

ISBN 3-88603-694-4

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-Bericht Asthma Bronchiale.
Minchen: Zuckschwerdt; 1999

ISBN 3-88603-670-7

Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ).
Leitlinien-In-Fo.

Das Leitlinien-Informations- und Fortbildungsprogramm
der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung.
Munchen: Zuckschwerdt; 1998

ISBN 3-88603-662-6
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