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R 1. Ziele und Grundlagen des NVL-Programms

1.1 Begrundung

Medizinische Leitlinien sind ein wesentliches Instrument zur Férderung von Qualitdét und Transparenz
medizinischer Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die Aufgabe,

wissenschaftliche Evidenz und Praxiserfahrung zu speziellen Versorgungsproblemen explizit darzulegen;
unter methodischen und klinischen Aspekten zu bewerten;

gegensatzliche Standpunkte zu klaren;

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

unter Beriicksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute klinische Praxis zu férdern und die Offent-
lichkeit 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 klinischen Alltag nicht mehr wegzudenken und werden auch in Zukunft das diagnostische und/oder
therapeutische Handeln zunehmend beeinflussen.

Vor diesem Hintergrund entwickeln die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und die Selbstverwaltungskorperschaften 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. Zur Férderung der
Vernetzung medizinischer Leistungen in integrierten, verschiedene Bereiche Ubergreifenden
Versorgungsformen (z. B. Vertrdge zur Integrierten Versorgung (IV), Disease Management Programme
(DMP) werden Leitlinien bendtigt, die diese Aspekte ergdnzen und Losungen flr Nahtstellen zwischen
verschiedenen Sektoren, aber auch zwischen den verschiedenen beteiligten Disziplinen und
Gesundheitsberufen anbieten (,Versorgungsleitlinien®).

Aus diesem Grund haben BAK, KBV und AWMF im Jahr 2003 auf Initiative der BAK die gemeinsame
Tragerschaft Uber das Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-Programm) vertraglich
vereinbart. Das NVL-Programm wird durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ)
koordiniert [1-3].

1.2 Ziele

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichstubergreifender
Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Berlcksichtigung der Methoden der
Evidenzbasierten Medizin. Insbesondere sind Nationale VersorgungsLeitlinien inhaltliche Grundlage fir die
Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten und integrierten Versorgung [4].

Ziele des NVL-Programms sind vor allem:

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu versorgungsbereichs-
Ubergreifenden Vorgehensweisen fur spezielle Erkrankungen;

e Bereitstellung von Ldsungsvorschlagen fur Nahtstellen sowohl zwischen verschiedenen Disziplinen als

auch zwischen verschiedenen Versorgungssektoren (Primare Préavention — Sekundare Pravention —

Kuration — Rehabilitation);

Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren (Ql);

Verbreitung von qualitativ hochwertiger Patienteninformation durch PatientenLeitlinien;

moglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen und Qualitatsindikatoren;

Berlicksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrage zur integrierten Versorgung bzw. Vertrage zu

strukturierten Behandlungsprogrammen;

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

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestarkt
werden. Zudem wird von der Bertcksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im
Gesundheitswesen erwartet (Europarat 2002) [5].

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 3
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1.3 Definitionen

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine ,systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe Uber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung® und damit um eine
Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschldgen”, von denen in begriindeten
Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

Die Entscheidung dartber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Berlcksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfligbaren
Ressourcen getroffen werden [5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung
Berlicksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall
hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberprift und gegebenenfalls
angepasst werden.

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie, handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine
Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten
Institution konsentiert, schriftlich fixiert und verdéffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution
verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [6].

1.4 Adressaten und Anwendungsbereich

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

an alle Arztinnen und Arzte, die in den von einer bestimmten NVL angesprochenen Versorgungs-
bereichen tatig sind;

an die Kooperationspartnerinnen der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentrager,
Gesundheitsverwaltung);

an betroffene Patientinnen und ihr persoénliches Umfeld (z. B. Eltern, Partnerlnnen), und zwar unter
Nutzung von speziellen PatientenLeitlinien;

an die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise.

Die NVL richten sich weiterhin explizit

an die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und ,Integrierten
Versorgungsvertragen“ sowie

an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien,
deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL bilden.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 4
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R 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 Zusammenhang stehenden konzeptionellen und
finanziellen Fragen in der ,Planungsgruppe des Arztlichen Zentrums fur Qualitét 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.

R 3. Herausgeber

Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL sind die Trager BAK, KBV und AWMF.
Im Impressum einer NVL werden dartber hinaus alle an ihrer Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften
und Organisationen (siehe Kapitel R4) als Kooperationspartner der Herausgeber genannt.

R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppen

Ziel ist es, die Gruppen multidisziplindr und reprasentativ fir den Adressatenkreis der NVL zusammen-
zusetzen. Die Organisation des Einladungsverfahrens obliegt dem AZQ.

Primar werden die Mitgliedsgesellschaften der AWMF, die in den jeweiligen NVL-Themenbereichen aktiv
sind, und — bei pharmakotherapeutischen Fragestellungen — die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) angesprochen und um Entsendung von je einem Mandatstrager und einem Vertreter des
Mandatstragers in die Leitlinien-Gruppen des NVL-Programms gebeten. Wird die Expertise einer
Fachgesellschaft nur fiir spezifische Fragestellungen innerhalb der NVL benétigt, kann die entsprechende
Fachgesellschaft gezielt zur Diskussion und Konsentierung der Empfehlungen und Inhalte zu diesen
spezifischen Fragestellungen oder zum Peer-Review des entsprechenden Abschnittes/Kapitels der NVL
eingeladen werden (siehe auch Kapitel 7.3.2). Die Nominierung der jeweiligen Experten liegt im
Verantwortungsbereich der angesprochenen Organisationen.

Die Patientenvertreter sollen am gesamten NVL-Erstellungsprozess beteiligt sein. lhre Benennung erfolgt
Uber das Patientenforum der BAK (Vorgehen siehe Kapitel R5).

In Abhangigkeit von dem jeweiligen Thema der NVL kann es erforderlich und wiinschenswert sein, auch
weitere Fachgruppen und Experten, die nicht den vorstehend genannten Organisationen angehéren, an der
NVL-Erstellung zu beteiligen. Die Vertreter weiterer Fachgruppen (z. B. Ergotherapeuten, Physiothera-
peuten, Pflegekréafte) sind im formalen Konsensverfahren stimmberechtigt fur Empfehlungen, die in ihren
Kompetenz- und Tatigkeitsbereich fallen (siehe auch Kapitel 7.3.2). Dartber hinaus sind sie, wie weitere
Experten, die ohne Mandat einer Fachgruppe beratend hinzugezogen werden kdnnen, grundséatzlich nicht
stimmberechtigt. Begriindete Ausnahmen sind jedoch in Abstimmung mit den Tragern des NVL-Programms
tiber die Planungsgruppe des AZQ (siehe Kapitel R2) méglich.

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

Bei Bedarf kann in einer NVL-Leitlinien-Gruppe die inhaltliche Arbeit durch eine Steuergruppe koordiniert
werden. Die Mitglieder der Steuergruppe werden aus dem Kreis der NVL-Leitlinien-Gruppe gewéhlt und
sollten die wichtigsten Adressaten reprasentieren.

Die Trager des NVL-Programms werden Uber alle Treffen der Leitlinien-Gruppen 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 Anmeldung bei AWMF und
Guidelines International Network (G-I-N) offentlich ausgeschrieben (http://www.versorgungsleitlinien.de,
http://www.awmf-leitlinien.de, http://www.g-i-n.net).

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 5
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R 5. Patientenbeteiligung

Neben den derzeit besten verfugbaren wissenschaftlichen Daten, evidenzbasierten Leitlinien und arztlichen
Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Lésungsvorschlage von Patienten(organisationen) [8] im Hinblick
auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Erkrankung eine wertvolle Informationsquelle dar, um
Empfehlungen fir den Versorgungsablauf in NVL zu formulieren. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV
und AWMF die konsequente Beteiligung von Patienten am NVL-Programm beschlossen und gemeinsam mit
dem Patientenforum [9], einer Interessengemeinschaft zusammengesetzt aus Vertretern der Selbsthilfe-
dachverbande sowie von BAK und KBV, umgesetzt. Die Beteiligung von Patienten betrifft die NVL-
Erstellung, die NVL-Begutachtung im Rahmen der offentlichen Konsultationsphase und die Erstellung von
PatientenLeitlinien zur entsprechenden NVL. Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass es derzeit noch
keine einheitliche Methodik einer effizienten Patienteneinbeziehung in Leitlinien-Programme gibt [9], hat das
Patientenforum einen Beteiligungsvorschlag erarbeitet [10] (Ablauf sieche Anhang 1).

R 6. Themenauswahl/Priorisierung

Die Trager des NVL-Programms konsentieren geeignete Themen auf der Grundlage eines offenen Themen-
vorschlagsverfahrens und unter Nutzung allgemein akzeptierter formaler Priorisierungs- und Konsensus-
verfahren. Die Beschlussfassung erfolgt tiber die Planungsgruppe des AZQ (siehe Kapitel R2). Das
Verfahren der Priorisierung bezieht sich sowohl auf die Auswahl geeigneter Themen fur die Entwicklung
Nationaler VersorgungsLeitlinien als auch auf die Priorisierung zu bearbeitender inhaltlicher Schwerpunkte
innerhalb der Themengebiete. Durch die Arbeitsgruppe ,NVL-Methodik® der Planungsgruppe wurde ein
vorlaufiges Ablaufschema fur das Priorisierungsverfahren entwickelt (siehe Schema Anhang 2):

o Prioritér ist:
o0 ,Verbesserungspotential durch NVL".
e Zu berucksichtigen sind weiterhin:

o ,Sektoreniibergreifender Behandlungsbedarf*;
o ,Haufigkeit der Erkrankung* und
o ,Krankheitslast".

R 7. Entwicklung und Konsensusprozess

Die Koordinierung der NVL-Entwicklung obliegt dem AZQ. Fiir den Entwicklungsprozess jeder NVL wird ein
Aktivitaten- und Zeitplan erstellt. Jede NVL wird nach Vorliegen dieses Plans fiir die Ankiindigung in den
entsprechenden Datenbanken bei AWMF und G-I-N angemeldet.

Die erste Sitzung der Leitlinien-Gruppe dient in erster Linie der Uberpriifung der Vollstandigkeit und
Konformitét der Leitliniengruppe; der Einfiihrung in die Methodik der NVL-Erstellung sowie der Schaffung
eines gemeinsamen Arbeitsverstandnisses und einer konstruktiven Zusammenarbeit.

Die erste Sitzung hat dariiber hinaus die Funktion eines Einfuhrungsworkshops fur die Leitlinien-Gruppe, in
dem insbesondere die Grundsatze der Erstellung Nationaler VersorgungsLeitlinien auf Basis qualitativ
hochwertige Leitlinien und daraus abzuleitender Qualitatsindikatoren thematisiert werden. Da bei der
Erstellung Nationaler VersorgungsLeitlinien sowohl Leitlinien, als auch aggregierte Evidenz wie
systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und HTA (Health Technology Assessment) Berichte sowie
gof. Primarliteratur als Evidenzgrundlage herangezogen werden (siehe Kapitel 7.1), werden die
unterschiedlichen Herangehensweisen kurz dargestellt. Dartiber hinaus wird ein Schwerpunkt auf die
besonderen Anforderungen, die die Entwicklung von Qualitatsindikatoren aus Leitlinien-Empfehlungen an
die Generierung und Formulierung der Empfehlungen stellt, dargelegt.

Nach Definition der Schlusselfragen (Kernthemen) werden zu Beginn des Leitlinien-Prozesses nach

definierten Kriterien (z. B. prioritédres Versorgungsproblem, relevante Variabilitdt der Versorgung) Themen-
schwerpunkte definiert, die ggf. mit einer ergdnzenden systematischen Literaturanalyse bearbeitet werden.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 6
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Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Bertcksichtigung der
Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [11], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats
[5], der Beurteilungskriterien fiir Leitlinien von BAK und KBV [6], des ,Leitlinien-Manuals* von AWMF und
AZQ [12], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [13] sowie des Deutschen
Leitlinien-Bewertungsinstruments DELBI [14]. Sie orientiert sich an dem im Anhang 3 abgebildeten
Ablaufschema.

7.1 Quellen

Entsprechend den Zielen und besonderen Charakteristika des NVL-Programms und internationalen
Bestrebungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der Leitlinien-Entwicklung [11] dienen bereits
vorhandene Leitlinien als primére Quellen zur Entwicklung der NVL.

Die Vorauswahl moglicher Quell-Leitlinien erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse einer systematischen
Leitlinien-Recherche. Die dabei grundsatzlich zu beriicksichtigenden Kriterien sind in Anhang 4 dargelegt.

Danach erfolgt die Auswahl der Leitlinien entsprechend den Kriterien des deutschen Instruments zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (die Abkirzung DELBI steht fir Deutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument). Hierbei sind insbesondere die in Doméne 3 niedergelegten Qualitatskriterien zur
methodologischen Exaktheit zu beachten [14]. Um als Quellen ,aufbereiteter Evidenz" dienen zu kénnen,
wird bei der Leitlinien-Auswahl besonderer Wert auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehbare
Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen gelegt.

Die auf diese Weise identifizierten so genannten Quell-Leitlinien bilden die Grundlage der NVL-
Entwicklung. Gegebenenfalls werden zu einzelnen Fragestellungen, z. B. Pharmakotherapie weitere
Leitlinien so genannte Referenz-Leitlinien hinzugezogen. Auch hier steht die Qualitat der methodischen
Herangehensweise im Vordergrund. Bei der Auswahl der Quell- und Referenzleitlinien sind die Leitlinien der
an der Entwicklung der NVL beteiligten Fachgesellschaften zu beriicksichtigen.

Bei priméarer Verwendung von Leitlinien als Grundlage firr die Formulierung von NVL-Empfehlungen erfolgt
die Erstellung von Leitlinien-Synopsen zu inhaltlichen Schwerpunkten, bzw. Fragestellungen, die in der NVL
adressiert werden sollen. Ziel dieser Synopsen ist die vergleichende Gegenuberstellung der Empfehlungen
in den einzelnen Leitlinien, verkndpft mit der zugrunde liegenden Literatur und deren Bewertung
(Graduierung der Evidenzstarke). Die jeweils verwendeten Graduierungsschemata sind dabei zu erlautern.
Sofern mehrere unterschiedliche Schemata Verwendung finden, wird fir die einheitliche Darlegung in der
NVL eine Uberleitungstabelle entwickelt.

Erganzende systematische Recherchen nach anderen Quellen aufbereiteter Evidenz (z. B. systematische
Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und HTA-Berichte) und Primarstudien erfolgen fir Fragestellungen, die
in den Quell-Leitlinien nicht hinlanglich beantwortet werden, fir die in den Quellleitlinien widersprichliche
Empfehlungen gegeben werden oder fir die Aktualisierungsbedarf besteht. Die Entscheidung Uber
erweiterte Evidenzrecherchen erfolgt ebenso wie fir die unter Kapitel 7.1 genannte Entscheidung der
Expertengruppe Uber die Schwerpunktsetzung bei der Bearbeitung der Fragestellungen im Konsens der
Leitliniengruppe (siehe Kapitel 7.3).

In den fur die jeweiligen NVL begleitend erstellten Leitlinien-Reports ist das methodische Vorgehen
hinsichtlich der Recherche, Auswahl und Bewertung von Quellen im Detail darzulegen, wobei die
Grundsatze des vorliegenden Methoden-Reports allgemeine Giiltigkeit haben. Soweit in einer einzelnen NVL
grundsatzliche Abweichungen erforderlich werden, sind die gesonderten Begrindungen im jeweiligen
Leitlinien-Report dargelegt.
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7.2 Formulierung und Graduierung der Empfehlungen

7.2.1 Formulierung der Empfehlungen auf der Basis von Leitlinien

Der Schwerpunkt bei der Entwicklung Nationaler VersorgungsLeitlinien liegt auf der Verwendung von
Leitlinien als Quellen aufbereiteter Evidenz (siehe Kapitel 7.1). Wesentliche Voraussetzung fir die
Adaptation von Empfehlungen aus Quell-Leitlinien ist, dass die ihnen zugrunde liegende Evidenz sowie die
entsprechende Evidenzstarke ausgewiesen und nachvollziehbar sind. In diesem Fall werden sowohl die
Empfehlung als auch die angegebene Evidenzgraduierung unverandert idbernommen und die Schritte 1-3
der Evidenzbewertung entfallen (siehe Kapitel 7.2.2). In Zweifelsfallen kann eine Nachrecherche und
-bewertung der Primarliteratur nach den Kriterien der Evidenzbasierten Medizin fir therapeutische,
diagnostische oder prognostische Fragestellungen im Laufe des Entwicklungsprozesses der NVL notwendig
sein, sodass alle Schritte durchlaufen werden (siehe Kapitel 7.2.2).

7.2.2 Formulierung von Empfehlungen auf Basis von Ubersichtsarbeiten
und Primarliteratur

Bei dieser Vorgehensweise dienen Ubersichtsarbeiten (Systematic Reviews, Metaanalysen und HTA-
Berichte) oder Primérliteratur als Evidenzquellen fur die Formulierung von Empfehlungen. Die Bewertung der
Evidenz erfolgt je nach Fragestellung dem von SIGN [15] oder vom Center for Evidence in Oxford [16]
vorgeschlagenen Vorgehen.

Die systematische Berilicksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der Empfehlungen
orientiert sich grundséatzlich an dem von der internationalen GRADE (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation Arbeitsgruppe) vorgeschlagenen Vorgehen [17]. Dabei sind
folgende Schritte zu beachten:

1. Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualitat — Graduierung der Evidenzstarke.

2. Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung moglichst in Form von Evidenztabellen, hierbei ist eine
nach allen relevanten Endpunkten (outcomes) differenzierte Darstellung anzustreben.

3. Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausgewahlten, dargelegten und bewerteten Evidenz.

4. Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussageféahigkeit und Anwendbarkeit der methodisch
aufgearbeiteten Evidenzen (klinische Beurteilung, ,considered judgement®).

5. Getrennte Darstellung der methodischen Qualitat der beriicksichtigten Literatur (Evidenzstéarke) und der
Graduierung der Empfehlung (Empfehlungsstérke).

Die Darlegung der Literaturbewertung erfolgt in Evidenztabellen (Muster siehe Anhang 5). Je nach
Fragestellung werden die Evidenzklassifikationen nach Oxford oder SIGN verwendet und ggf. weitere
Bewertungskriterien in den Evidenztabellen abgebildet. Grundsatzlich werden entsprechende Checklisten
zur Beurteilung der methodischen Qualitdt der eingeschlossenen Studien als Grundlage fir die
Evidenzklassifikation verwendet. Fir ausgewahlte Fragestellungen kommt in Abstimmung mit der
Expertengruppe der GRADE-Profiler zur Anwendung. Da dies jedoch einen erheblichen Mehraufwand
bedeutet, wird nicht fur jede Fragestellung eine umfassende Einschatzung des ,body of evidence" analog
der GRADE-Methodik erfolgen.

Entsprechend der Vorgehensweise bei GRADE wird es jedoch fur alle Themen Ubernommen, patienten-

relevante Outcomes fir Nutzen und Schaden zu definieren, sie zu gewichten und bei der Formulierung und
Graduierung der Empfehlungen gegeneinander abzuwéagen (siehe Kapitel 7.2.3.).

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 8
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7.2.3 Graduierung der Empfehlungen

Die NVL-Methodik sieht die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die Mitglieder der Leitlinien-Gruppe im
Rahmen eines formalen Konsensverfahrens vor (siehe Kapitel 7.3). Dabei werden explizite Kriterien fir die
klinische Beurteilung von Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit der Evidenz vorgegeben (siehe auch Kapitel
7.2.2).

Dies sind:

o die Patientenpraferenzen;

o die Effektstarken und die Konsistenz der Studienergebnisse;

¢ die klinische Relevanz (Eignung der Effektivitatsmalle der Studie fiir die Versorgung, Relevanz der
Kontrollgruppen und verwendeten Dosierungen);

das Verhaltnis zwischen erwiinschten und unerwinschten Behandlungsergebnissen;
pathophysiologische und klinische Plausibilitaten;

die Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe der NVL;

die Umsetzbarkeit der NVL in den arztlichen Alltag (Leistungsfahigkeit, Ressourcenbedarf und -verbrauch
etc.) und

¢ die Nahtstellen zwischen den Leistungserbringern.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 1 dargestellten Symbolen.
Tabelle 1: Empfehlungsgrade der NVL

Empfehlungs-

orad Beschreibung Symbol
A starke Empfehlung il
B Empfehlung )
0 offen &

In der Regel sollte der Evidenzgrad den Empfehlungsgrad bestimmen. Eine mittlere Evidenzklasse sollte
demnach zu einem mittleren Empfehlungsgrad fuhren. Aufgrund der oben genannten Konsensusaspekte
kann es jedoch zu einem begrindeten Auf- oder Abwerten des Empfehlungsgrades gegeniiber dem
Evidenzgrad kommen. Diese Griinde sind im Einzelnen darzulegen. Dies ist insbesondere deshalb zu
beachten, da starke Empfehlungen (A-Empfehlungen) als Grundlage fir die Ableitung potentieller
Qualitatsindikatoren dienen (siehe auch Kapitel 10.2, [18; 19]).

Bei der Formulierung der Empfehlungen ist darauf zu achten, dass sie mdglichst klar und eindeutig,
handlungsorientiert und leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der
Hilfsverben ausdrickt (z. B. ,soll“ fir eine starke positive Empfehlung/,soll nicht* fir eine starke negative
Empfehlung bei einer tberflissigen oder obsoleten MalZnahme).

Empfehlungen fir Versorgungsablaufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen
werden als klinische Algorithmen dargestellt, die auf einer einheitlichen Syntax beruhen [20; 21] und mittels
geeigneter Programme [22] erstellt werden (Ubersicht der verwendeten Symbole siehe Anhang 6 [12; 22]).

7.3 Konsensverfahren

7.3.1 Nicht formale Konsensusverfahren

Die Formulierung relevanter Fragestellungen, ggf. in Erganzung der im Priorisierungsverfahren festgelegten
inhaltlichen Schwerpunkte sowie die Feststellung des Bedarfs an systematischen Evidenzrecherchen
erfolgen im informellen Konsens der Leitlinien-Gruppe (moderierte Diskussion). Die Verabschiedung und
Graduierung von Empfehlungen erfolgt im Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 9
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7.3.2 Formale Konsensverfahren

Bei der endgiiltigen Formulierung und Graduierung von Empfehlungen wird die Technik des Nominalen
Gruppenprozesses verwandt [20; 23; 24]. Ergadnzend koénnen formalisierte  schriftliche
Abstimmungsverfahren eingesetzt werden, das hei3t die Delphi-Technik oder ein modifiziertes Delphi-
Verfahren [23].

An diesem Prozess nehmen die benannten Vertreter aller an der Erstellung beteiligten Organisationen teil
(siehe Kapitel R4). Jeder Organisation steht im Abstimmungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verfligung,
die nicht-stimmberechtigten Entsandten wirken beratend mit.

Der Abstimmungsprozess zwischen den Mitgliedern der Leitlinien-Gruppe wird durch neutrale, in der
jeweiligen Konsensustechnik geschulte und erfahrene Experten moderiert. Eckpunkte des Verfahrens sind
eine explizite Darlegung der Evidenzlage, welche bei der Formulierung der Empfehlungen bertcksichtigt
wurde und der Kriterien fur die Konsensfindung (siehe Kapitel 7.2.3) sowie eine systematische
Vorgehensweise hinsichtlich der Erfassung, Darlegung und Zusammenfiihrung der individuellen Beitrage der
Teilnehmer. Der Ablauf des Verfahrens, die Abstimmungsergebnisse, Abweichungen von Evidenz- und
Empfehlungsstarke sowie Bereiche, in denen kein Konsens erzielt wurde und ggf. Minderheitsmeinungen
vorliegen, sind mit entsprechenden Begriindungen darzulegen, ggf. im die NVL begleitenden Leitlinien-
Report.

Der vollstandige Ablauf mit allen inhaltlichen Beitragen wird in einem Protokoll festgehalten, welches auf
Anforderung durch die Leitlinien-Redaktion am AZQ zur Verfigung gestellt wird.

7.4 Aspekte der Zugehorigkeit zu definierten Bevolkerungsgruppen
(Gender/Diversity)

Das biologische Geschlecht, die soziokulturelle Definition der Geschlechterrolle sowie die Zugehdrigkeit zu
unterschiedlichen Ethnien beeinflussen sowohl die Gesundheit, als auch Unterschiede in Bezug auf die
Haufigkeit und den Verlauf von Erkrankungen sowie den Zugang zum Gesundheitssystem und die
Interaktion mit Leistungserbringern [25-28]. Soweit wissenschaftliche Erkenntnisse beziglich relevanter
Differenzen im Hinblick auf diese Aspekte bestehen, sollen sie bei der Literaturrecherche und im Rahmen
der Bearbeitung der entsprechenden Fragestellungen berticksichtigt werden. Kritisch ist dabei der Mangel
an Studien und deren haufig unzureichende methodische Qualitat.

7.5 Externe Begutachtung

Vor der Verdffentlichung der endgiltigen Version der NVL wird der Entwurf in einem 6&ffentlich zuganglichen
Diskussionsforum drei Monate lang fir Kommentierungen bereitgestellt.

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird tUber die Trager und die beteiligten Fachgesell-
schaften in ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben.

Beitrage der interessierten Fachdéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder auch
individuelle Beitrage werden durch die NVL-Redaktion gesammelt, aufbereitet und an den Expertenkreis zur
Stellungnahme weitergeleitet. In einer abschlielenden Telefonkonferenz oder ggf. Sitzung wird der
Anderungsbedarf hinsichtlich des Leitlinien-Entwurfs beraten. Alle Stellungnahmen werden diskutiert und
entsprechende Beschlussfassungen mit ihren jeweiligen Begriindungen protokolliert. Das Protokoll wird dem
des formalen Konsensusverfahrens beigefugt und kann entsprechend der Vorgehensweise unter Kapitel
7.3.2 angefordert werden.

Eine weitere Option der externen Begutachtung ist die Stellungnahme auslandischer Experten. Dies kann

zum einen Uber gezielte Vorlage der NVL bei bekannten Experten erfolgen, zum anderen Uber die Webseite
des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N (Guidelines-International-Network).

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 10
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7.6 Gesundheitsbkonomische Aspekte

Das NVL-Programm erkennt die Bedeutung der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung an, legt jedoch
weiterhin den Fokus auf die Optimierung der Versorgungsqualitéat. Aufgrund der gestiegenen Nachfrage von
Nutzern der NVL, wie sich die Kosten einer Leitlinien-gerechten Therapie darstellen, wird fiir definierte
Fragestellungen innerhalb der jeweiligen NVL in Zusammenarbeit mit den jeweiligen Leitlinien-Autoren und
Experten der AkdA eine Kostenschatzung verschiedener Therapieoptionen (z. B. NVL Asthma, 2. Auflage)
dargelegt.

Diese Schatzungen sind selbstverstandlich nur sehr unsicher und geben nur den Stand einer empirischen
Erhebung zum Zeitpunkt der Publikation der NVL wieder. Leider liegen fur gesundheitsékonomische
Fragestellungen nur &uR3erst selten belastbare Daten vor.

R 8. Gultigkeitsdauer/Aktualisierung

8.1 Giltigkeitsdauer und Monitoring

Die NVL werden mit einem Glltigkeitsdatum versehen. Als Zeitpunkt der Verdffentlichung gilt die
Verabschiedung durch die gemeinsame Planungsgruppe. Eine vierjahrliche Uberarbeitung und Herausgabe,
gemessen ab dem Zeitpunkt der Verabschiedung, wird angestrebt.

8.2 Wartung

Wahrend der Dauer der Gliltigkeit einer NVL werden aktuelle Forschungsergebnisse, die eine kurzfristige
Anderung von Empfehlungen erforderlich machen (iber unterschiedliche Verfahren gesucht. Ein Verfahren
wurde im HTA-Zentrum der Universitat Bremen [29] entwickelt, das andere am AZQ. Momentan befinden
sich beide Verfahren hinsichtlich der Sicherheit und der Machbarkeit in Erprobung.

Die Literatursuchen werden durch regelmafige Befragungen der Autorengruppe der jeweiligen NVL und der
PatientenLeitlinie zur Einschatzung des Aktualisierungsbedarfs erganzt. Dazu werden strukturierte, an die
Bedirfnisse der Adressaten angepasste Fragebdgen eingesetzt (Fragebdgen siehe Anhang 7 und 8).

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, erfolgt eine Kkurzfristige Aktualisierung und Information der
Offentlichkeit iber die Internetseite der fir die Aktualitit verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ
(http://www.versorgungsleitlinie.de).  Notwendige  Korrekturen,  Anderungen  oder redaktionelle
Uberarbeitungen an den konsentierten und im Internet verdffentlichten Texten werden protokolliert. Um
diesen Prozess transparent und nachvollziehbar zu machen, stehen auf der Internetseite alle Versionen der
NVL, chronologisch nach Erscheinungsdatum und Versionsnummer geordnet, zur Verflgung:
(http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv).

8.3 Aktualisierungsverfahren (Revision)

Etwa sechs Monate vor Ablauf der Gultigkeitsdauer wird durch Autorengruppe und Redaktionsteam gepruft
und entschieden, in welchem Umfang eine Aktualisierung und ggf. Revision der NVL erforderlich ist. Der
Umfang der Uberarbeitung (vollstandig oder modular) richtet sich dabei nach ggf. bereits erfolgter
Uberarbeitung im Rahmen der Wartung (siehe Kapitel 8.2.), nach den Ergebnissen einer aktualisierten
Leitlinien-Recherche und nach dem Ergebnis einer Umfrage nach aktuellen, relevanten
Forschungsergebnissen bei den NVL-Experten sowie nach Uberarbeitungsbedarf aus Sicht des
Redaktionsteams der PatientenLeitlinie (siehe Anhang 7 und 8).

Die Vorgehensweise bei Anderungen der NVL im Rahmen eines Aktualisierungsverfahrens entspricht

methodisch der unter den Kapitel 7.2 und 7.3 dargestellten Methodik. Gliltig ist nur die jeweils neueste
Version der NVL.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 11
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R 9. Darstellung, Verbreitung, Implementierung

9.1 Darstellung

Die Bestandteile einer NVL sind entsprechend dem jeweiligen Thema dem Leitlinien-Report zu entnehmen.
Konstant vorhanden sind immer eine Langfassung mit Literaturnachweis, eine Kurzfassung,
Implementierungshilfen (Kitteltaschenversionen und Praxishilfen), eine PatientenLeitlinie zur NVL und der
Leitlinien-Report.

9.2 Verbreitung und Implementierung

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird durch gezielte MalRnahmen
gefordert. Dazu gehort die elektronische Prasentation im Internet genauso wie die Herausgabe als
Druckfassung.

Bei der Internetprasentation ist der Zugang zur HTML-Version der NVL auf drei Ebenen organisiert (siehe
Anhang 9):

1. Ebene: entspricht der Kurzfassung mit den Empfehlungen
(Teil A des Gesamtdokuments).

2. Ebene: enthalt dartber hinaus die Diskussion und Begriindung der Empfehlungen im Hintergrundtext
(Teil H des Gesamtdokuments).

3. Ebene: verlinkt zusatzlich auf die den Empfehlungen zugrunde liegenden Quellen
(Literaturverzeichnis, Evidenztabellen, PubMed-Links, Teil L des Gesamtdokuments).

Folgende Elemente sind Bestandteil des Verbreitungs- und Implementierungskonzeptes:

e Publikation als ,Leitlinien-Set" (Kurzfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise fiir Praxis-/Klinikpersonal +
Patientenversion + Leitlinienreport);

e Publikation der Kernaussagen im Deutschen Arzteblatt;

o Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden
Fachgesellschaften und Organisationen;

o Pressekonferenzen;

¢ Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;

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

¢ Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten &rztlichen Fortbildung.

Die elektronische Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internetauftritt von AWMF und BAK/KBV
im AZQ (http://www.versorgungsleitlinie.de) sowie liber die Leitlinien-Datenbank der AWMF (http://awmf-
leitlinien.de) zur Verfugung. Hier ist der Zugriff auf alle Bestandteile der NVL unentgeltlich mdglich. Eine
Kurzfassung mit den wesentlichen Schlusselempfehlungen wird in Druckform Uber die Fachgesellschaften
verbreitet. Zusétzlich wird die Verbreitung der PatientenLeitlinie durch die im Patientenforum
zusammengefassten Patientenvertreter unterstitzt.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 12
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R 10. Evaluation und Qualitatsindikatoren

10.1 Evaluation

Die Evaluierung der NVL soll im Hinblick auf die in Kapitel R1 genannten Ziele erfolgen:

¢ Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten arztlichen Empfehlungen zu
versorgungsbereichsiibergreifenden Vorgehensweisen fir spezielle Erkrankungen;

e Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren und PatientenLeitlinien;

o mdglichst flichendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

e Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch strukturierte Behandlungsprogramme (DMP) sowie durch
Vertrage zur integrierten Versorgung (1V);

e Berlicksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in
Qualitatsmanagementsystemen.

10.2 Qualitatsindikatoren (Ql)

Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren [23]. Ziel ist es,
bereits in den NVL geeignete Qualitatsindikatoren zu benennen. Hierbei sind bereits bestehende
Programme und Organisationsstrukturen zu berticksichtigen.

10.2.1 Methodik der Entwicklung von Qualitatsindikatoren im Rahmen
der NVL

Der Expertenkreis ,Qualitatsindikatoren fur NVL* hat fur die Entwicklung von NVL-Qualitatsindikatoren auf
der Grundlage des QUALIFY-Instruments eine Methodik entwickelt, die die Erarbeitung von vorlaufigen
Qualitatsindikatoren (QI) (fir die noch keine Datengrundlage vorhanden ist) ermdglicht. Eine ausfuhrliche
Darstellung dieser Methodik findet sich im Manual Qualitatsindikatoren [18; 19].

Entsprechend dieser Methodik werden aus Zielen und starken Empfehlungen (Empfehlungsgrad A) der
jeweiligen NVL Vorschlage fur QI erstellt. Sie werden als ratenbasierte QI entwickelt, das heif3t sie bestehen
aus Zahler und Nenner. Die potentiellen QI werden durch die NVL-Autoren in einem mehrstufigen Verfahren
nach folgenden finf Kriterien bewertet:

Bedeutung fir das Versorgungssystem

Risiko fiir Fehlsteuerung

Klarheit der Definition

Starke der Indikatorempfehlung (Evidenzklasse der zugrunde liegenden Literatur + Expertenkonsens)
Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung

aghrwbNE

Daruber hinaus findet eine Deskription dreier weiterer Kriterien statt:

6. Risikoadjustierung
7. Implementierungsbarrieren
8. Datenverfuigbarkeit

10.2.2 Prozess der Entwicklung von Qualitatsindikatoren aus NVL

Um QI entwickeln zu kénnen, miussen die Formulierung von Leitlinien-Zielen und Leitlinien-Empfehlungen
maglichst konkret sein. Dies sollte bei den entsprechenden Formulierungen bereits im Entwicklungsprozess
der NVL Berticksichtigung finden.

Die Umsetzung in mogliche Qualitatsindikatoren und Abgleich mit bestehenden Indikatoren erfolgt durch das
AZQ. Bei den Vorschlagen fiir QI zu NVL werden bereits bestehende nationale oder internationale QI explizit
beriicksichtig. Zu diesem Zweck wird nach einer Suche in spezifischen Datenbanken fir die NVL-Autoren
eine Synopse bestehender nationaler und internationaler Qualitétsindikatoren erstellt (entsprechend der
Vorgehensweise unter Kapitel 7.1). Nach einer orientierenden Einschatzung der Messbarkeit durch das
AZQ, werden die QI durch die NVL-Autoren nach oben genannten funf Kriterien methodisch bewertet. Die
definitive Auswahl erfolgt im Rahmen eines formalen Konsensusprozesses (siehe Kapitel 7.3.2).

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 13
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R 11.Redaktionelle Unabh&ngigkeit, Darlegung von Interessenkonflikten

Die Formulierung der NVL-Inhalte erfolgt in redaktioneller Unabhéngigkeit von den finanzierenden Trégern
des NVL-Programms BAK, AWMF und KBV. Diese finanzieren lediglich die Koordination und methodische
Unterstltzung der Leitlinien-Entwicklung sowie die NVL-Verbreitung.

Die in der Leitlinien-Entwicklungsgruppe tatigen Experten sind gehalten, etwaige Interessenkonflikte im
Zusammenhang mit der Erstellung einer NVL gegeniiber den Herausgebern schriftlich zu erklaren (Formular
siehe Anhang 10), dabei soll die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zum Umgang mit
Interessenkonflikten Anwendung finden [30]. Auffalligkeiten im Sinne einer Einflussnahme auf die Gruppe
wegen definierter Interessenkonflikte kdnnen von einer Einschrénkung des Stimmrechts bis hin zum
Ausschluss des Experten aus der NVL Autorengruppe fuhren.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 14
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Anhang 1: Patientenbeteiligung am NVL-Verfahren

Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschlieflich Expertenvertreter)

v

Einbindung des Patientengremiums in
die Entwicklung der NVL zur Wahrung
der Patienteninteressen

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
NVL-Erstellung
(personliche Teilnahme)

Kommentierung der NVL wéahrend der
offentlichen Konsultationsphase

v

Erstellung der Patientenversion zur
NVL (vom Patientengremium fir
Patienten)

v

Festlegung der Inhalte der
Patientenversion auf der Basis der
NVL, den Anforderungen des
Patientengremiums und vorhandenen
Patienteninformationen

v

Textentwurf und Konsentierung
(mehrmalige Schleife) im
Patientengremium unter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Prifung einer vorl&ufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und ,NVL-

Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten

Experten
Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und dem Moderator des
Expertenkreises

LNein

Patientenversion
inhaltlich richtig

Ja

v

Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 2: Priorisierung im NVL-Verfahren

Ablauf kriteriengestiitztes Priorisierungsverfahren

v

Offene Themensammlung

v

Formale Priorisierung
Prufen der vorgeschlagenen Themen
anhand der Kriterien

v

Formale Rangfolge
der Themen

v

Formaler
Konsensusprozess

v

Liste der priorisierten
Themen

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 3: Ablaufschema NVL-Erstellung
Projektabschnitte Zuordnung der Dokumente zu Arbeitsschritten
1
Themenfindung
* Die NVL-Dokumente werden primar als Langfassung, d.h. als
Dokument mit:
Beschluss Thema durch EPG-NVL  Methodischer Einfiihrung,
o Empfehlungen und Statements,
¢ ¢ Hintergrundtext mit verkniipften Evidenzen und
o Literaturverzeichnis
2 erstellt.

Formale Vorbereitung LL-Recherche

Die Kurzfassung wird im Arbeitsschritt ,NVL Fertigstellung“
* ‘ aus der Langfassung heraus erstellt.

Inhaltliche \:j-orbereitung LL-Synopse Die PatientenLeitlinie gehort zum Gesamtpaket der NVL dazu,
die PatientenLeitlinie selber wird erst mit vorliegen der von den
* ‘ Fachgesellschaften konsentierten Langfassung der NVL

4 Arbeitsentwiirfe erstellt
NVL-Erstellung Langfassung Alle zur NVL zugehérigen Dokumente werden erst mit Beginn
] der offentlichen Konsultationsfassung erstellt, da dann das mit
* den Fachgesellschaften erstmalig vollstandig konsentierte

Dokument vorliegt.

Sitzungs-Zyklen \
5 Entvi_\l Begi Erstell Il d NVL:
isie Konsultationsfassung eginnen: Erstellung aller anderen -
NV formalisierter Konsens Dokumente zur Implementierung

* (Kitteltaschenversion, Implementierungshilfen,
QEP-Adaptierungen, Artikel zur NVL, ...)
6.
Start der 6ffentlichen Konsultation
T

Einholung Genehmigung durch
Fachgesellschaften

Erstellung von
Qualitatsindikatoren

Bearbeitung von Kommentaren

A
7.
. NVL Fertigstellung: alle Entwurf Langfassung Entwarf
Anderungen aus Konsultation PatientenLeitlinie
eingearbeitet

Entwurf & Report

»{  Kurzfassung
Entwurf Leitlinien-
Report
Veréffentlichung
Leitlinienreport

Genehmigung durch EPG-NVL

v 3

Veréffentlichung Veroéffentlichung
Langfassung Kurzfassung
Veroéffentlichen aller anderen NVL- _  —

Dokumente

v

GVL fertiggestellt & veréffentlic@

8.
NVL Aktualisierung

Freigabe durch GF oder Autoren der NVL:

Veréffentlichung
PatientenLeitlinie
& Report

Veréffentlichung

Beschluss als Leitlinie der andere

Bundesarztekammer

Dokumente

Seite 2
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Anhang 4: Kriterien fur die Auswahl von Leitlinien

Auswahl von Leitlinien

Leitlinienpool

!

v Relevanz? nei Ausschluss
ja

; rian?
Methodische Qualitat _OX:T;':;Z”L?%” '
ausreichend? nei - Ubertra bargeit* nein— Ausschluss
(DELBI DOMANE 3) 9 N
ja - Herausgeber
1
ja
v
/ \
nein

AN
’—< Gultigkeit? >

] . ultigkel //—l
l ja ja \

| | T

Ausschluss

Gultigkeit? >—| Ausf(.].hrliche Ausschluss
: /o Begriindung
nan a Quell-Leitlinie
Ausschluss Quell-
Leitlinie

* Bei unzureichender Methodik kénnen Leitlinien ganz oder in Teilen verwendet werden, wenn
- die Leitlinie evtl. methodisch nicht anders zu erstellen ist;
- die Leitlinie nicht interessengeleitet sind;

- die Leitlinie von in Deutschland anerkannten Institutionen herausgegeben wurde und
sie in der 6ffentlichen Diskussion von Bedeutung ist;

- keine internationale Leitlinie zur Verfugung steht.

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ 19
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Anhang 5: Muster Evidenztabelle

Kapitel Nr./Titel

A) Aggregierte Evidenz

A1) Leitlinien
Quelle Text Evidenz- bzw. | Literaturbelege Methodische Bewertung
Empfehlungs-
grad
Empfehlungen im Volltext, Hintergrundtexte nur LoE Alle Literaturbelege zu der Empfehlung mit Hinweise auf
falls zum Verstandnis unbedingt erforderlich Grad Autor, Jahr methodische Gute der
falls nicht Evidenzbasierung bzw.
efunden: formale
9 . Konsensverfahren
n.A.
A2) Systematischer Review, Metaanalyse, HTA
Studientyp | Autoren, | Untersuchte | Welche Charakteristik eingeschlossener Studien/ Literaturbelege Evidenz- | Bemerkungen
Jahr Studien/ Interventionen | ergepnisse (Befunde in Bezug auf Therapie-Wirkungen, g'l\(';e,\%u
Materialien wurden bzw. diagnostische Giite etc.)
gepruft Oxford
systema- Suchstrategie |Intervention/ | 1. Kurze Darstellung der Studiengiite Autor, Jahr fur alle z.B.
E{scher Datenbanken | Vergleichs- | 5 parstellung der Ergebnisse (Nutzen-Schaden) gin%gschlossenen Eﬁ;ﬁ?:r'jﬁzzn
eview, Zeitraum Intervention, (immer auch absolute Zahlen und mit Angabe von tudien
Meta- eingeschlos- | Endpunkte Konfidenzintervallen)
analyse, sene Studien- | wichtige
HTA- designs Patienten-
Bericht charakteristik

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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B) Primarstudien
Artikel Anzahl der Patienten/ Intervention/ ggf. Vergleichs | Outcomes Ergebnisse Evidenz- Bemerkungen
(Autor, Patienten- Nachverfolgung inter- niveau
Jahr)/ merkmale vention
Studien- SIGN/
typ Oxford
RCT n= Intervention: 1. priméare End- 0. Studiengiite, z.B. nicht Methodische
Kohorten- | wichtige Merkmale der punkte zuerst Erreichen der urspriinglich Besonderheiten,
studie St.udlenpopulatlon: Nachverfolgung: 2 geplanti:n Teilnehmerzahl, Erklarung fiir
Fall- mittl. Alter, ggf. Geschlecht, Mittelwert bzw 3 . rop ou Vergabe von
i : 1. primare Endpunkt I
Kontroll- dUI’CI‘lI(ShCI‘_]nI(tjtl. Median angeben 4. sekundéare prlmare ndpunide SJSN o ¥ OCEF
Studie Krankheitsdauer mit Range Endpunkte - immer absolute Zahlen ”
Fallserie, (bei Mittelwerte jeweils nennen, Ggf. besondere
Fallbe- Range angeben) - bei Risikoreduktion oder - Schluss-
richt(e) wichtige krankheits- erhdhung nicht nur relative folgerungen der
Quer- spezifische Charakteristika sondern auch absolute Autoren
schnitts- (z. B. mittlerer HbAlc bei Angaben.
studie Diabetes, Tumorstadien bei - immer auch
Krebserkrankungen,) Konfidenzintervalle angeben
wichtige weitere 2. ..
Informationen, z. B. 3

Komorbiditaten

4. sekundare Endpunkte

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 6: Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen

Klinischer Zustand :]

Entscheidungsknoten C>

Aktionsfeld (Tatigkeit)

Logische Abfolge

v

Nummerierung

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 7: Fragebogen Uberarbeitungsbedarf arztliche Experten

Sehr geehrte Expertinnen der NVL XXX,

mit diesem Fragebogen moéchten wir Sie bitten, uns Hinweise fiir einen Uberarbeitungsbedarf der
NVL zu geben. Es ware sinnvoll, dabei zu unterscheiden, fur welche Themen aus lhrer Sicht ein
sofortiger Anderungsbedarf besteht und welche Themen im Rahmen des regelmé&Rigen
Aktualisierungsverfahrens bearbeitet werden kénnen.

1.Themen zur sofortigen Uberarbeitung (bitte nennen Sie maximal 5 Themen und gewichten Sie

die Reihenfolge nach Relevanz)

Bitte beachten Sie, dass aufgrund der begrenzten Ressourcen an die akute Bearbeitung von
Anderungen hohe Anforderungen zu stellen sind:
e Neue Erkenntnisse (z. B. vdllig neuer Therapieansatz)

¢ Unsicherheit bei inkonsistenter Datenlage (z. B. widerspriichliche Standards in
Anwendung)

e Fehlen von Standards (z. B. Mehrfachtherapien)

Bitte begriinden Sie lhren Vorschlag und geben Sie entsprechende Literatur an.
2.Themen zur nachrangigen Bearbeitung (bitte nennen Sie maximal 5 Themen und gewichten

Sie die Reihenfolge nach Relevanz)

Alle Vorschlage werden fur die gesamte Expertengruppe synoptiert und zirkuliert, um auf dieser Basis
in einer gemeinsamen Diskussion die Themen sowie den bestmoglichen Bearbeitungsmodus im
Konsens festzulegen.

Herzlichen Dank fur Ihre Unterstiitzung!

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 8: Fragebogen Uberarbeitungsbedarf Patientenexperten

Aktualisierung der Nationalen VersorgungsLeitlinie XXX

Erklarung des Erkrankungsbildes

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Haufigkeit der Erkrankung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Besonderheiten der Erkrankung (z. B. schubweises Auftreten etc.)

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Angaben zu besonders betroffenen (gefahrdeten) Personen

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Abgrenzung zu adhnlichen Erkrankungen

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Auswirkung der Erkrankung auf das Leben des Patienten

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Behandlungsoptionen

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

3 Nicht erforderlich

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Alterspezifische Besonderheiten der Behandlung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Geschlechtsspezifische Besonderheiten der Behandlung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Abhéangigkeit der Behandlung vom Schweregrad der Erkrankung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

O Nicht erforderlich

Aussagen zu , alternativmedizinischen“ Behandlungsmethoden

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

3 Nicht erforderlich

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Nutzen der dargestellten Behandlung(en)

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Nebenwirkungen der dargestellten Behandlung(en)

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

3 Nicht erforderlich

Lebensqualitat mit Behandlung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich

3 Nicht erforderlich

Lebensqualitat ohne Behandlung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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An der Behandlung beteiligte Personen und medizinische Berufsgruppen

Wir halten hier eine
Erganzung

3 Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Welche:

Aussagen zu Ubergangen in Versorgungsstrukturen

Wir halten hier eine
Erganzung

O Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Welche:

Aussagen zum Selbstmanagement der Erkrankung

Wir halten hier eine
Erganzung

O Fir erforderlich
O Nicht erforderlich

Welche:

Aussagen zur Notwendigkeit einer dauerhaften medizinischen Betreuung

Wir halten hier eine
Erganzung

O Fir erforderlich
3 Nicht erforderlich

Welche:

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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X

Aussagen zur Notwendigkeit einer dauerhaften psychologischen Betreuung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich
3 Nicht erforderlich

Aussagen zur Notwendigkeit einer dauerhaften sozialen Betreuung

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich
3 Nicht erforderlich

Weitere Aspekte (Pravention, genetische Beratung, aussagekraftige
Verlaufsdiagnostik, weitere)

Wir halten hier eine Welche:
Erganzung

O Fir erforderlich
3 Nicht erforderlich

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 9: Drei Ebenen der Internetprasentation der NVL

\ Darstellungsebenen der NVL

Empfehlungen
der Kurzfassung

< Ebene 1

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL-Langfassung -

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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Anhang 10: Darlegung von Interessenkonflikten

Versorgungsl eitlinien -

Erklarung uber Interessenkonflikte

Nationale VersorgungsLeitlinie

zu Handen

Vorbemerkung

Die Entwicklung von Leitlinien fur die medizinische Versorgung verlangt Uber die fachliche
Expertise hinaus eine Vermeidung kommerzieller Abhangigkeiten oder anderer
Interessenkonflikte, die die Leitlinieninhalte beeinflussen. Es gibt eine Vielzahl von
materiellen (z. B. finanzielle oder kommerzielle) und immateriellen (z. B. politische, akade-
mische oder persénliche) Beziehungen, deren Auspriagungsgrade und Bedeutungen
variieren kénnen. Interessenkonflikte sind somit zumeist unvermeidbar, aber nicht
zwangslaufig problematisch in Hinblick auf eine Beeinflussung der Leitlinieninhalte.

Eine Erklarung zu den Beziehungen und den daraus entstehenden Interessenkonflikten
durch die Autoren der Leitlinien und die Teilnehmer am Konsensusverfahren ist fir die
Qualitatsbeurteilung von Leitlinien, aber auch flir ihre allgemeine Legitimation und Glaub-
wiirdigkeit in der Wahrnehmung durch Offentlichkeit und Politik entscheidend.

Die Erklarungen werden zu Beginn des Leitlinienprojekts gegeniber dem Leitlinien-
koordinator abgegeben. Bei langer andauernden Projekten kann eine zuséatzliche Abgabe im
Verlauf erforderlich sein. Ob davon die erforderliche Neutralitét fir die Mitarbeit bei der
Leitlinienentwicklung in Frage gestellt ist oder in welchen Bereichen das professionelle
Urteilsvermogen eines Experten durch die Interessen Dritter unangemessen beeinflusst sein
konnte, ist in der Leitliniengruppe zu diskutieren und zu bewerten.

Die Inhalte der Erklarungen und die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang mit
Interessenkonflikten sollten im Leitlinienreport offen dargelegt werden. In der Langfassung
der Leitlinien ist auf das Verfahren der Sammlung und Bewertung der Erklarungen hinzu-
weisen.

Wir moéchten Sie bitten, untenstehende Erkldrung auszufillen und zu unterzeichnen.

Weiterfiihrende Literatur:

AWMF (2010) Empfehlungen der AWMF zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Fachgesell-
schaften. GMS Mitt AWMF 2010;7:Doc8.

Internet: http:/fwww.egms.de/static/en/journals/awmf/2010-7/awmf000206.shtml (Zugriff: 30.6.2010)

Formular der AWMF und des AZQ zur Erklarung ven Interessenkonflikien im Rahmen von NVL-Verfahren;
Stand: 30. Juni 2010, Seite 1 von 4
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VersorgungsLeitlinien : -

Erklarung

Die Erklarung betrifft finanzielle und kommerzielle (materielle) sowie psychologische und soziale
(immaterielle) Aspekte sowie Interessen der Mitglieder selbst und/oder ihrer perstnlichen/ professionellen
Partner innerhalb der letzten 3 Jahre.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

] Nein

[JJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

2. Honorare fir Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im
Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts
oder einer Versicherung

[ Nein

OJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

3. Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fiir Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von
Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung, die Uber eine angemessene
Aufwandsentschadigung fiir die Planung, Durchfilhrung und Dokumentation klinischer oder
experimenteller Studien hinausgehen

[J Nein
dJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:
4. Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)
[ Nein
[JJa

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Formular der AWMF und des AZQ zur Erklarung von Interessenkonflikien im Rahmen von NVL-Verfahren;
Stand: 30. Juni 2010, Seite Zvon 4
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5. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

[ Nein

OJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

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

] Nein
Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:
7. Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft
[] Nein
dJa

Falls ja, bitte konkrete Angabe:

8. Miigled von im Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesellschaften/
Berufsverbinden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung
] Nein

[Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

9. Politische, akademische (z. B. Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen”), wissenschaftliche oder
persdnliche Interessen, die magliche Konflikte begriinden kénnten
[ Nein

Ja
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

10. Gegenwartiger Arbeitgeber, relevante frilhere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre:

Formular der AVWMF und des AZQ zur Erklarung von Interessenkonflikten im Rahmen von NVL-Verfahren;
Stand: 30. Juni 2010, Seite 3 von 4
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VersorgungsLeitlinien : -

Bewertung

11. Ergeben sich aus allen oben angefiihrten Punkten nach |hrer Meinung fir Sie oder die ganze
Leitliniengruppe bedeutsame Interessenkonflikte?

] Nein
Ja

Falls ja, bitte Angabe eines Vorschlags zur Diskussion in der Leitliniengruppe
(z. B. Stimmenthaltung zu speziellen Fragestellungen):

12. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in
einem weiteren Expertenkreis im Programm fiir Versorgungs-Leitlinien ist die Erklarung emeut
abzugeben.

13. Bei einem mdglichen Interessenkonflikt entscheidet die Leitliniengruppe nach Beratung tber not-
wendige Malnahmen wie Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produkt-
bezogenen Fragestellungen oder Themenbereichen und ggf. liber eine Beendigung der Mitgliedschatft.

Ist ein Mitglied mit der unter Punkt 13 genannten Malnahme nicht einverstanden, so kann es iiber den
Prasidenten der Bundesérztekammer, den Prasidenten der AWMF oder den 1. Vorsitzenden der KBV um
eine endgliltige 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.

IMitgliedschaft im Expertenkreis der Nationalen VersorgungsLeitlinie

Name/Anschrift {Stempel)

Ort, Datum Unterschrift

Formular der AWMF und des AZQ zur Erklarung von Interessenkonflikien im Rahmen von NVL-Verfahren;
Stand: 30. Juni 2010, Seite 4 von 4

© 2010 BAK, KBV, AWMF, AZQ
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