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R 1. Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die
gemeinsame Tragerschaft Uber das ,Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien“ (NVL-Programm)
sowie die gemeinsame Finanzierung vertraglich vereinbart [15]. Mit der Ausfiihrung wurde das
Arztliche Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ), ein gemeinsames Institut von BAK und KBV,
beauftragt.

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichsiiber-
greifender Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Berucksichtigung der
Methoden der evidenzbasierten Medizin [17]. Insbesondere sind Nationale VersorgungsLeitlinien
inhaltliche Grundlage fur die Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten integrierten
Versorgung. Alle Dokumente zu Nationalen VersorgungsLeitlinien sind im Internetfrel zuganglich:
http://www.versorgungsleitlinien.de.

Ziele des NVL-Programms sind [17]: Q
*

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlun\ ersorgungsbereichs-
Ubergreifenden Vorgehensweisen fir spezielle Erkrankungen; %
~ e

e Bereitstellung von Losungsvorschlagen fir Nahtstellen sowohl z verschiedenen Disziplinen
als auch zwischen verschiedenen Versorgungssektoren;

Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren; @‘

Verbreitung von qualitativ hochwertigen Patienteninfogmati PatientenLeitlinien;

maoglichst flachendeckende Implementierung der NVL- lungen und Qualitatsindikatoren;

Beriuicksichtigung von NVL-Empfehlungen d@rtrége zur integrierten Versorgung bzw.

Vertrage zu strukturierten Behandlungsprogrammen;
e Berucksichtigung von NVL-Empfehlungen in
Qualitatsmanagementsystemen. x

tlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in

Auf diesem Weg sollen die Qualitat d V@ g verbessert und die Stellung des Patienten gestarkt
werden. Zudem wird von der Beriicksichti der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesund-
heitswesen erwartet [19].

Methodik und Ablauf der Leitlini
NVL-Methodenreport [17
Diabetes im Erwachsene
http://www.versorqunq pi

Definition 6
S

Bei eine en VersorgungsLeitlinie handelt es sich um eine ,systematisch entwickelte
Entscheidu iife Uber die angemessene &rztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen i Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung® und damit um eine
Orientierungshilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschldgen”, von denen in
begruindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss [2; 17].

e wicklung im Rahmen des NVL-Programms sind im allgemeinen
iell fur die Nationale VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei
zugehorigen Leitlinien-Report [11] beschrieben. (im Internet unter:
de).

Die Entscheidung dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Berucksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfligbaren
Ressourcen getroffen werden [2; 19].

Eine Nationale VersorgungsLeitlinie 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
Uberpruft und gegebenenfalls angepasst werden [17].

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter Berlicksichtigung der Konzepte des
Internationalen Leitlinien-Netzwerks (GIN) [23], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [19], der
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Beurteilungskriterien fiir Leitlinien von BAK und KBV [14], des Leitlinien-Manuals von AWMF und AZQ
[1], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [6] sowie des Deutschen
Leitlinien-Bewertungsinstruments DELBI [5].

Patientenbeteiligung im NVL-Programm

Wenn Winsche oder Bedurfnisse von Patienten nicht oder nicht ausreichend bei der Erstellung von
Leitlinien berticksichtigt werden, kann die Anwendung einer Leitlinie erschwert werden [5]. Daher wird
seit 2005 die direkte Beteiligung von Patientenvertretern im NVL-Programm — in Kooperation mit dem
Patientenforum — umgesetzt [25].

Das Patientenforum ist ein Zusammenschluss verschiedener Selbsthilfedachverbande und von BAK
und KBV [8; 24]. Es verfolgt das Ziel, Transparenz zwischen Arzteschaft und Selbsthilfe zu schaffen.
Folgende Organisationen der Patientenselbsthilfe sind im Patientenforum vertreten:

e Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und ronischer
Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG SELBSTHILFE);

e Forum chronisch kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN; Q

¢ Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG). .

Das Benennungsverfahren und die praktische Vorgehensweise z \ntenbeteiligung bei der
Erstellung von Nationalen VersorgungsLeitlinien und bei den dazu l@n Patientenversionen sind
im Handbuch ,Patientenbeteiligung — Beteiligung am Program 'ﬁa onale VersorgungsLeitlinien“
im Detail festgelegt [4]. In diesem Handbuch werden ebe almo derungen an die entsendende
Patientenorganisation und die beauftragten Patientenvertretefd gt. Die Anzahl der Mitglieder der
einzelnen Patientengremien ist nicht explizit vorgeschrie ie hangt davon ab, wie gut die Selbst-
hilfe zu den betreffenden Themen aufgestellt ist und welche” zeitlichen Ressourcen den einzelnen
Patientenvertretern fir ihre ehrenamtliche Tétigkew-Programm zur Verfugung stehen.

Die Patientenvertreter leisten im NVL-Program @ en Beitrag [4]:

e Darlegung von Erfahrungen, Anliegen rwartungen an die Qualitat der Versorgung aus
Patientensicht;
e Beurteilung der Qualitat der Verso us Patientensicht;

¢ Darlegung von Defiziten und i/erbe ngspotenzialen der Versorgung aus Patientensicht;

o Definition und Einbezieh &n Behandlungszielen aus Patientensicht (patientenrelevante
Endpunkte);

e Definition und Einbezixmd n Besonderheiten und Unterschieden der Versorgung bezogen auf
Lebensalter, biologi soziales Geschlecht, besondere Lebensumsténde.

Erfahrungeng B isse und Interessen von Patienten oder deren Angehdrigen bei der Erstellung
i orgungsLeitlinien und PatientenLeitlinien [4]. Patientenvertreter, Betroffene und

haben zudem die Mdglichkeit, Kommentare zur Nationalen VersorgungsLeitlinie
nLeitlinie im Rahmen einer 6ffentlichen Konsultationsphase einzubringen.

Das Wesentlich@er Patientenbeteiligung im NVL-Programm ist die Bericksichtigung der
urf
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R 2. PatientenLeitlinien als Bestandteil des NVL-Programms

Inhalte und Zielsetzung

Die Bezeichnung ,PatientenLeitlinie* verdeutlicht den engen Bezug der Laieninformation zu den
zugrundeliegenden Nationalen VersorgungsLeitlinien. Denn: Die PatientenLeitlinien des NVL-
Programms Ubersetzen die evidenzbasierten Empfehlungen der Nationalen VersorgungsLeitlinie in
eine patientenverstandliche Sprache [4; 27]. Dadurch kann die partizipative Entscheidungsfindung
zwischen Arzt und Patient geférdert werden. PatientenLeitlinien informieren zudem eingehend uber
die Ursachen der jeweiligen Erkrankung sowie Uber Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
Auf3erdem beinhalten sie Hinweise zum Umgang mit einer Erkrankung und unterstiitzen damit das
Selbstmanagement der Patienten. Des Weiteren werden Anregungen fir das Arzt-Patienten-Gesprach
gegeben, die verwendeten Fachbegriffe erklart sowie Links und Adressen zu weitereg”Hilfsangeboten
aufgelistet. Somit enthalten PatientenLeitlinien Elemente, die deckungsgleich mit der [betreffenden
Nationalen VersorgungsLeitlinie sind und zusatzliche Informationen, die nur fiir Patient@g”und deren

Angehdrige von Interesse sind [4] Q

Allgemeine Ziele der PatientenLeitlinien zu Nationalen VersorgungsLeltllmer. 22;25] e

¢ ein realistische Bild der Erkrankung und die damit verbundenen K nzen fur das Leben des
Patienten zu vermitteln;

e Entscheidungsgrundlagen fur Patienten zu schaffen, die@ ktuellen Stand des Wissens
beinhalten;

o die Arzt-Patienten-Kommunikation im Rahmen der gemein E
vergleichbare Informationsgrundlage zu unterstitzen;

e das Bewusstsein der Patienten zu starken, Eigenserantwortung zu Ubernehmen und diese auch
ausiiben zu kénnen;

e Transparenz Uber Versorgungseinrichtungen tandigkeiten zu schaffen;
¢ den Austausch mit anderen Betroffenen zu& r

o die praktische Anwendung der Nationalem, VersorgungsLeitlinien durch die Arzte und andere
Berufsgruppen zu unterstutzen (Img e@ ng);

e durch den Austausch des Redaktig miums der PatientenLeitlinie mit den Autoren der
Nationalen VersorgungsLeitlinie s stellen, dass patientenrelevante Fragen, die bisher noch
nicht Bestandteil der Le|tl|n|e d zuKunftig bertcksichtigt werden;

e dass Patienten auf der r PatientenLeitlinie gezielt Interventionen mit nachgewiesener

Wirksamkeit nachfrag

ntscheidungsfindung durch eine

Methodische Anf ungen

Bei der Ers %PatlentenLeltllnien aus dem NVL-Programm werden formale Qualitatsan-
enzbasierte Patienteninformationen bertcksichtigt [4]. Standards fiir verlassliche
jonen werden u. a. im ,Manual Patienteninformation. Empfehlungen zur Erstellung
evidenzbasi Patienteninformation* des AZQ [3], in der ,Guten Praxis Gesundheitsinformation” des
Deutschen Netzwerks fur evidenzbasierte Medizin [20], im DISCERN-Instrument [21] oder im
internationalen Toolkit des Guidelines International Networks (G-I-N) [26] beschrieben.

Allgemeine Vorgehensweise

Das stufenweise Vorgehen bei der Erstellung von PatientenLeitlinien im NVL-Programm wird im
,Handbuch Patientenbeteiligung” [4] ausflhrlich dargelegt.

Die Autoren einer PatientenLeitlinie sind die jeweiligen benannten Patientenvertreter. Moderiert und
koordiniert wird der Erstellungsprozess durch das AZQ. Die Konzeption der jeweiligen Patienten-
Leitlinie folgt vorrangig den Wiinschen und Erfahrungen der beteiligten Patientenvertreter, wie etwa
hinsichtlich der Lange, der Verstandlichkeit und der patientenrelevanten Inhalte. Jede Patienten-
Leitlinie ist jedoch nach einem vergleichbaren Inhaltsraster aufgebaut [4], das in Abh&angigkeit von der
zugrundeliegenden Nationalen VersorgungsLeitlinie und der jeweiligen Erkrankung modifiziert werden
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kann. Konsens Uber den Inhalt der PatientenLeitlinie wird tber Diskussionen (Telefonkonferenzen und
Sitzungen) und im elektronischen Umlaufverfahren herbeigefihrt.

Einen Uberblick iiber die einzelnen Schritte bietet das nachfolgende Ablaufschema:

Benennungsverfahren fir Patientenvertreter
(in der Regel erfolgt die Benennung
durch die BAG SELBSTHILFE)

i 1

Erklarung der P atientenvertreter
zu méglichen Interessenkonflikten

. i

Einflihrung der Patientenvertreter in die Them atik
(irm Sinne einer Schulung zu Leitlinien und
PatientenLeitinien sowie zurm Yerfahrensatl aur) . O
Redaktionelle Arbeit an der PatientenL eitlinie K
(Moderation und Redaktion durch das AZQ) @

. B

Maknahmen zur Qualitatssicherung d
P atientenLeitlinie
(Feer-Review-Yerfahren im Expertenkreis "@che

Konsultation, Erstellen eines kMetho arts)

Abbildung 1: Ablaufschema der Erstell atientenLeitlinien zum NVL-Programm

Folgende Malinahmen dienen %icherstellung der inhaltlichen und methodischen Qualitat sowie
der Nutzerorientierung der tiehtenLeitlinien aus dem NVL-Programm (siehe auch Handbuch
.Patientenbeteiligung — ei g am Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien® [4] far
ausfuhrliche Informatio

o die stringente g an den evidenzbasierten Empfehlungen der Nationalen Versorgungs-
Leitlinie;

e Berlcksi von breit konsentierten und etablierten Qualitatsanforderungen an evidenz-
basiert ninformationen;

e Beratung Redaktionsgremiums durch den zustandigen AZQ-Referenten/Moderator fir das
jeweilige NVL-Verfahren;

e Begutachtung der Konsultationsfassung der PatientenLeitlinie durch Vertreter des NVL-Experten-
kreises;

o Offentliche Konsultationsphase der PatientenLeitlinie: In analoger Vorgehensweise zu arztlichen
Leitlinien wird auch jede Konsultationsversion einer PatientenLeitlinie zur 6ffentlichen Begutachtung
im Internet bereitgestellt. Uber eine Pressemeldung an den Informationsdienst Wissenschaft sowie
Uber direkte Mailverteiler werden sowohl die Fachoéffentlichkeit als auch die Patientenselbsthilfe und
die interessierte Offentlichkeit auf das Begutachtungsverfahren aufmerksam gemacht und zur
Kommentierung eingeladen;

o die Mdglichkeit einer permanenten Rickmeldung durch die Leser und Nutzer der PatientenLeitlinie
(ein entsprechender Fragebogen ist in der PatientenLeitlinie integriert);

e regelmaRige Aktualisierung der PatientenLeitlinien durch die Kopplung an den Uberarbeitungs-
zyklus der entsprechenden Nationalen VersorgungsLeitlinie.

© 429 2013 6
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R 3. Entwicklung der PatientenLeitlinie zur Nationalen
VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter

Zielgruppe

Diese PatientenLeitlinie bezieht sich auf erwachsene Menschen mit Diabetes mellitus Typ-1 oder Typ-
2.

Adressaten

Die PatientenLeitlinie zur Nationalen VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen iabetes im
Erwachsenenalter richtet sich an:

Selbsthilfeorganisationen fir Menschen mit Diabetes;

Mitarbeiter in Patienteninformations- und Beratungsstellen;

betreuende Arzte und Fachleute verschiedener Versorgungsstruktur X

die Autoren der Nationalen VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankun abetes im
Erwachsenenalter [10];

o die Offentlichkeit zur Information Giber gute medizinische Vor eise.

alle erwachsene Menschen mit Diabetes, ihre Angehérigen und an andere ve@ Personen;

Ziele

Ziel dieser PatientenLeitlinie ist es: ?
o darlber aufklaren, wie Menschen mit Diabete§ Ni erkrankungen vorbeugen kdnnen;

e (ber den aktuellen Stand des medlzmlsche( ns zur Diagnostik und Behandlung von Nieren-

erkrankungen bei Diabetes zu informiere

e Fragen fur das Arzt-Patient-Gesprach verzuschlagen;

e dazu zu ermutigen, anstehende B ungsentscheidungen in Ruhe und nach Beratung mit Ihren
behandelnden Arzten sowie ren n Angehorigen zu treffen;

¢ auf Beratungs- und Hilfsan hinzuweisen.
Zusammensetzung ﬁhentengremlums und beteiligte Personen
Das Patientengrem'% e PatientenLeitlinie setzte sich wie folgt zusammen:

& ndesverband Niere e. V.);

skilt (Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe e. V.);
rskyj (Deutscher Diabetiker Bund e. V.);

Kai Woltering (Deutscher Diabetiker Bund e. V).

Des Weiteren beteiligte sich Elke Briickel (Deutscher Diabetiker Bund Landesverband Baden-
Wdrttemberg e. V.) an der Entstehung der PatientenLeitlinie.

Alle Patientenvertreter haben eine Erklarung Uber mdgliche Interessenkonflikte abgegeben (siehe

Anhang 1: Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten). Diese Erklarungen sind im AZQ
archiviert.

© 429 2013 7
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Moderation und Redaktion
Dr. Sabine Schwarz (AZQ)

Inhaltliche und wissenschaftliche Beratung wahrend des Entwicklungsprozesses

Dr. Berit Meyerrose, Dr. Beate Weikert und Carmen Khan (AZQ)

Die Uberprifung der Konsultationsfassung der PatientenLeitlinie auf Konformitat zur Nationalen
VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter [10] und auf fachliche
Richtigkeit erfolgte durch folgende Experten der beteiligten Fachgesellschaften:

Prof. Dr. med. Harald Abholz (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin);
Prof. Dr. med. Rudiger Landgraf (Deutsche Diabetes Gesellschaft);

Prof. Dr. med. Wolfgang Pommer (Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie);

Prof. Dr. med. Gerhard Rimenapf (Deutsche Gesellschaft fir GeféaRchirurgie und GefaBmedizin).

Gestaltung
Fur Layout und technische Umsetzung zeichnen sich Andrea Haring und Da %(AZQ)
verantwortlich. *

Die Abbildungen wurden von Patrick Rebacz (Visionom) angefertigt. 6\

Inhalte und Gliederung

Die PatientenLeitlinie zur Nationalen VersorgungsL
Erwachsenenalter beinhaltet die folgenden Elemente [4; 22]:

)

ierenerkrankungen bei Diabetes im

EVIDENZ - laienverstandliche Aufbereitung d@nzbasierten Empfehlungen zur Diagnostik,
Behandlung, Rehabilitation und Versor@ us der Nationalen VersorgungsLeitlinie
Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwaghs alter [10]: Bei der Umsetzung der Empfehlungen
der Leitlinie fir die Patientenversionz die Formulierungen bzgl. der Graduierung der

Empfehlungen beibehalten (z. B. Y eine starke positive Empfehlung). Darstellung aller
Optionen mit Nutzen und Risiken;

HINTERGRUNDWISSEN - Erkla n zu anatomischen Gegebenheiten und physiologischen
Vorgangen im gesunden un nken Organismus (zum Beispiel Funktion der Nieren);

EPIDEMIOLOGIE — Haufigkeit von Nierenerkrankungen bei Diabetes, natirlicher Krankheitsverlauf
und Risikofaktoren;

e SELBSTMANAGE — Informationen zum Umgang mit der Erkrankung, zu mdglichen
Beitragen des i , um die eigene gesundheitliche Situation mdglichst dauerhaft zu
verbessern s Verhalten in Notféllen;

o ARZT- I N-KOMMUNIKATION — Hierunter sind Anleitungen, Hilfestellungen oder
Fragec isten in den einzelnen Textabschnitten fir das Arzt-Patienten-Gesprach zu verstehen.
Sie diene Vorbereitung und Unterstitzung von Arztbesuchen;

e UNTERSTUTZUNG und HILFEN — Adressen von Selbsthilfeorganisationen, Einrichtung der

Patientenberatung und von an der Erstellung der Nationalen VersorgungsLeitlinie beteiligten
Fachgesellschaften, sowie Hinweise auf Broschiren von beteiligten Selbsthilfeorganisationen und
auf weitere qualitativ hochwertige Informationen in Printform oder Internet;

¢ VERSORGUNGSSTRUKTUREN - Erklarungen zur optimalen medizinischen und falls erforderlich

psychosozialen Versorgung unter besonderer Berlicksichtigung der Schnittstellen zwischen den
einzelnen Versorgungsbereichen.
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Die Kapiteleinteilung und Inhalte der PatientenLeitlinie zur Nationalen VersorgungsLeitlinie
Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter sind in Tabelle 1 veranschaulicht;

Tabelle 1: Gliederung der PatientenLeitlinie

Kapiteleinteilung Inhalte/Zielsetzung
An die Leserin, an den Leser Ziele und Zielgruppen der PatientenLeitlinie

Zusammenhang mit der Nationalen VersorgungsLeitlinie als
Grundlage der PatientenLeitlinie

allgemeine Informationen zu Nationalen VersorgungsLeit-
linien und deren Empfehlungen

Zusammenfassung zusammenfassende Informationen zum Krankheitsbild, zu
Untersuchungen, zu Behandlungsmaoglichkeifen jund was die
Betroffenen selbst tun kénnen

v
Nierenerkrankungen bei Diabetes — Funktion und Aufbau der Nieren Q

i 2
L L T Krankheitsbild und -anzeichen o

Stadieneinteilung von Nierenerkr n (Schweregrade)
und Verlauf

Haufigkeit und Risikofakt n&
Screening auf Albu in@i Menschen mit Diabetes

Zusatzinformat d Hinweise fiir Patienten

Untersuchungen Anamne
Grundu hungen bei Verdacht auf eine Nierenerkran-
kung Didbetes
Di ialdiagnostik: Abklarung einer Nierenschadigung

Untersuchungen bei Menschen mit Diabetes und
er Nierenerkrankungen

‘\ usatzinformationen fiir Patienten

W
Wie wird eine NierenerkragKu i Allgemeine Behandlungsmdglichkeiten

Diabetes behandelt? Medikamentdse Behandlung von Diabetes mellitus, von
Bluthochdruck und von Stérungen des Fettstoffwechsels

6 Nebenwirkungen von Medikamenten
K Behandlung von weiteren Folgeerkrankungen (Restless-
Legs-Syndrom, Juckreiz und sexuelle Funktionsstérungen,
bosartige Erkrankungen)

Nierenersatztherapien (Aufklarung und Vorbereitung, Dialyse-
behandlung, Transplantation bei Typ-1-Diabetes und Typ-2-
Diabetes, Auswirkungen)

Zusatzinformationen und Hinweise fur Patienten
Wer ist an der Behandlung beteiligt? ~ Funktion und Aufgaben von Hausarzten und Spezialisten

(Grundversorgung und Mitbetreuung durch Diabetologen oder
Nephrologen)

Einweisung ins Krankhaus
Hinweis auf strukturierte Behandlungsprogramme

Rehabilitation Rehabilitation im Vordialysestadium
Rehabilitation im Dialysestadium
Rehabilitation nach Nierentransplantation
Hinweise fir Patienten
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Kapiteleinteilung Inhalte/Zielsetzung

Réntgen mit Kontrastmittel Bildgebung mit Kontrastmitteln mit Jod
andere Untersuchungsmethoden (MRT mit Kontrastmittel mit
Gadolinium)

Was Sie selbst tun kdnnen Tipps von Patienten fur Patienten zum Rauchen, zur

Ernahrung, zur Bewegung, zum Blutdruck, zum Austausch
von Erfahrungen

erganzende Hinweise und Tipps fir Patienten

Ihr gutes Recht Patientenrechte (Anlaufstellen)
Patientenverfiigung und Versorgungsvollmacht

Rat, Unterstiitzung und weitere Adressen der Selbsthilfe
Informationen Weiterfiihrende Informationsquellen und An
Informationen zur Arztsuche
Adressen von medizinischen Fachgese@l
Warterbuch Erlauterung verwendeter Fachbegr@
Impressum Herausgeber
Darstellung von Autoren, und Verantwortlichkeiten
Gultigkeitsdauer @
Lesermeinung Fragebogen fir Ric gen der Leser
Quellen

Grundlage fur diese PatientenLeitlinie ist die Nationale VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei
Diabetes im Erwachsenenalter [10], welche 2 ergffentlicht wurde. Die Patientenversion basiert auf
den evidenzbasierten Empfehlungen der ﬁme, auf dem Wissen und den Erfahrungen der
beteiligten Patientenvertreter und at @I her Hintergrundliteratur. Es wurde zusatzlich eine
Internet- und Literaturrecherche durchge zu bereits vorhandenen Patienteninformationen zum

Thema Nierenerkrankungen bei petes (Suchstrategie siehe Anhang 2: Suchstrategie
Patienteninformationen).

Die nachstehenden Quell@ bei der Entwicklung dieser PatientenLeitlinie herangezogen:
i t

¢ Nationale Versorgu@ inie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter [10];
o Erfahrungen, Si%ﬂ , Préferenzen der beteiligten Patientenvertreter;
0

e Broschiren u ationsmaterialen des Deutschen Diabetiker Bundes

etikerbund.de/seite/broschiirenfaltblatter) und des Bundesverbandes Niere
sverband-niere.de/508/broschueren);

d Despopoulos A. Taschenatlas der Physiologie [28];

PatientenLeitlinie Typ-2-Diabetes und Netzhautkomplikationen [16];

PatientenLeitlinie Typ-2-Diabetes und FulRkomplikationen [13];

PatientenLeitlinie Koronare Herzkrankheit (KHK) [12];

PatientenLeitlinie Herzschwéche (Herzinsuffizienz) [18];

Handbuch Medikamente der Stiftung Warentest [9];

Online-Nierenbuch: http://www.nierenbuch.de;

Online Patientenratgeber Nierentransplantation: http://www.nierenratgeber.de;

Informationen zu Diabetes und/oder Nierenerkrankungen auf dem Patientenportal

http://www.patienten-information.de;

e Broschire ,Woran erkennt man eine gute Arztpraxis?“: http://www.patienten-
information.de/arztcheckliste.
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Ablauf der Erstellung

Der Entwicklungsprozess wurde durch das AZQ zwischen Januar 2011 und November 2012
organisiert. Nach Fertigstellung der zugrundeliegenden Nationalen VersorgungsLeitlinie wurde mit der
Erstellung der zusatzlichen PatientenLeitlinie begonnen.

Tabelle 2: Ablauf der Erstellung der PatientenLeitlinie
05/2010  Benennung der Patientenvertreter durch die BAG SELBSTHILFE e. V.

Fertigstellung und Veroéffentlichung der Nationalen VersorgungsLeitlinie Nierenerkran-
09/2010 o2 :
kungen bei Diabetes im Erwachsenenalter

01/2011  Einberufung des Redaktionsgremiums und Aufnahme der Arbeit an der PatigntenLeitlinie

Treffen des Redaktionsgremiums (Auftaktsitzung):
e Erlauterung des NVL-Verfahrens und der Vorgehensweise bei d stellung der
03/2011 . o
PatientenLeitlinie
e Festlegung der Struktur und des Inhalts der PatientenLeﬁIinO

05/2011-

10/2011 AZQ auf Basis der Nationalen VersorgungsLeitlinie un erlicksichtigung der

Erstellung eines ersten Textentwurfs der PatientenLeitIini@en Moderator des
n
Erfahrungen und Wiinsche des Redaktionsgremium
e

10/2011  Versand des 1. Textentwurfs an das Redaktions
11/2011- Abstimmung des Textentwurfs im en von drei Telefonkonferenzen
01/2012 e anschlieRende Aktualisierung des Eatwiigfs
Peer-Review: Versand der Patie @nie an Experten der Nationalen Versorgungs-
03/2012  Leitlinie zur Uberpriifung der f en Richtigkeit und auf Konformitat zur Leitlinie
(siehe Kapitel Zusammensetzun s Patientengremiums und beteiligte Personen)
04/2012- e Uberarbeitung des @ urfs anhand der Rickmeldungen der Experten
07/2012 e Fertigstellung Konsultationsfassung
e Konsultatio r PatientenLeitlinie im Internet (siehe Kapitel Externe Begutachtung)
08/2012- . . . . S . : .
09/2012 e parallele 0 lichung einer Kurzinformation fur Patienten (siehe Kapitel

d Verbreitung)
im Patientengremium uber die Beriicksichtigung der eingegangenen

=

Ul ende zur Kenntnisnahme der PatientenLeitlinie durch die Planungsgruppe
des AzQ
11/2012 ffentlichung der Finalfassung im Internet

Externe Begutachtung

Vor der Veréffentlichung der endgiiltigen Version der PatientenLeitlinie wurde der Entwurf auf den
Internetseiten des AZQ fir einen Monat zur 6ffentlichen Begutachtung bereitgestellt. Betroffene,
Interessierte und Experten konnten vom 14. August 2012 bis zum 12. September 2012 Kommentare
zur Fassung einbringen. Die Konsultationsfassung kann im NVL-Archiv online abgerufen werden:
http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv#patienten.

An der Konsultation der PatientenLeitlinie haben sich sieben Kommentatoren mit 17 Rickmeldungen
beteiligt. Die eingegangenen Vorschlage wurden protokolliert, gepruft und ggf. nach Abstimmung in
der Redaktionsgruppe in der Finalversion bericksichtigt.
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Gultigkeit und Aktualisierung

Die Finalversion der PatientenLeitlinie wurde im November 2012 veréffentlicht. Sie ist solange giiltig
wie die 1. Auflage der Nationalen VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter [10]. Letztere ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. 1. Oktober 2014 giiltig.

Im Falle neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse erfolgt eine friihere Aktualisierung unter erneuter
Einberufung des Patientengremiums. Die Offentlichkeit und Fachoffentlichkeit werden hieriiber
informiert. Fur die Aktualisierung der Patientenversion ist die Redaktion ,PatientenLeitlinien* am AZQ
verantwortlich.

Um Anderungen transparent und nachvollziehbar zu machen, werden auf der Internetseite des AZQ
zu Nationalen VersorgungslLeitlinien alle Versionen der PatientenLeitlinie eingestellt:
http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv#patienten. Glltig ist nur die jeweils neueste
Version der PatientenLeitlinie.

Anwendung und Verbreitung Q
Die Verbreitung der PatientenLeitlinie liegt in der Verantwortung der Her ber und erfolgt Uber
verschiedene Wege: \

e Internet: Die elektronische Version der PatientenLeitli t unter der Adresse
http://www.versorgungsleitlinien.de kostenlos zur Verfiigung %’n ist das Dokument auf dem
Patientenportal http://www.patienten-information.de und de@Z BIBLIOTHEK http://www.arzt-
bibliothek.de abrufbar. Die ARZTBIBLIOTHEK ist ein medizi es Wissensportal der deutschen
Arzteschaft, welches von BAK und KBV getragen ine weitere Verlinkung wird auf der
Internetseite der AWMF vorgenommen: http://www.awmf.org/leitlinien/patienteninformation.htmil;

e Printform: Die PatientenLeitlinie wird gemeinsa it'der Kurzfassung und der Kitteltaschenversion
der Nationalen VersorgungsLeitlinie in Buchf ¥ den Bdrm Bruckmeier Verlag vertrieben;

o Kurzinformation fur Patienten: Auf & e der PatientenLeitlinie wurde zusétzlich eine
kompakte Kurzinformationen zum Thema betes und Nieren“ [7] erstellt, die leicht verstandlich
die wichtigsten Empfehlungen zur_Be ng und zum Umgang mit der Erkrankung vermittelt.
Diese ist ebenfalls auf den AZQ-I eiten kostenlos erhéltlich. Zudem ist das Informationsblatt
auf den Webseiten vop, BA (http://www.baek.de/patienteninformationen) und KBV
(http://www.kbv.de/wartezi 1fo.html) sowie im KV-SafeNet erhaltlich. Eine Ubersetzung der

Kurzinformation ,Diabete eren” in Arabisch, Englisch, Franzgsisch, Spanisch, Russisch und
Turkisch ist geplant.

Eine Verbreitung de entenLeitlinie durch Selbsthilfeorganisationen und Patientenberatungsstellen
wird angestrebt

' &g und Offentlichkeitsarbeit

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz der PatientenLeitlinie wird von
gezielten MaRnahmen begleitet. Dazu gehért die elektronische Verdffentlichung im Internet genauso
wie die Verdffentlichung einer zusatzlichen Kurzinformationen fir Patienten und die Herausgabe einer
Druckfassung (siehe auch Kapitel Anwendung und Verbreitung).
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Die aufgefiihrten MaRnahmen sowie die Verfugbarkeit im Internet sollen die Voraussetzungen fur eine
Implementierung schaffen:

o elektronische Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise flr
Praxis-/Klinikpersonal + PatientenLeitlinie);

e Verbreitung tber verschiedene Publikationsorgane des AZQ, der beteiligten Fachgesellschaften
und Selbsthilfeorganisationen;

¢ Vorstellung der PatientenLeitlinie bei wissenschaftlichen Veranstaltungen;

¢ Presse- und Offentlichkeitsarbeit zur PatientenLeitlinie (z. B. Pressemitteilung an den Informations-
dienst Wissenschaft http://www.idw-online.de, an die Trager des NVL-Programms, an die
beteiligten Fachgesellschaften, an die Redaktionen der Kassenéarztlichen Vereinigungen und
Arztekammern oder an Fachzeitschriften);

¢ Informationen an malf3gebliche Einrichtungen wie den Gemeinsamen Bundesausschuss, das
Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Deutsches Netzwerk Evidenz-
basierte Medizin e.V. (Fachbereich Patienteninformation/Patientenbeteiligung) u. &

e Vertrieb und Offentlichkeitsarbeit tiber die Verbandszirkularien der Selbsthilfe in Zu enarbeit
mit dem Patientenforum. Q

Evaluation . O

Eine Evaluation der PatientenLeitlinie wird angestrebt und zwar z. B. i inblick auf die Wirkung auf:

e Kenntnis und Akzeptanz der PatientenLeitlinie bei den entspr en Selbsthilfeorganisationen;

e Nutzen der PatientenLeitlinie fiir Patienten (bspw. Wissenfed haltenséanderung);

o Unterstlitzung der Arzt-Patient-Beziehung bei der gemeins ntscheidungsfindung;

o Unterstlutzung der Implementierung der Nationalen Vers gsLeitlinie durch die PatientenLeitlinie

(Befragung von Arzten und Mitglieder anderer Ber ruppen).

Redaktionelle Unabhé&ngigkeit und Fi rung

Trager des NVL-Programms sind BAK, %und AWMF. Die Koordination und methodische
Unterstitzung der Entwicklung der Patiefiteneitlinie wird im Rahmen des "Programms fir Nationale
VersorgungsLeitlinien" finanziert. DiegEss ng der PatientenLeitlinie zur Nationalen Versorgungs-

Leitlinie Nierenerkrankungen bei WDiabetes im Erwachsenenalter erfolgte in redaktioneller
Unabhangigkeit von den finanziésenden Tragern.

Die Mitarbeit der Patient W und der beteiligten NVL-Experten erfolgte ehrenamtlich und ohne
Honorar. Fir die beteili tenvertreter wurden ggf. Reisekosten Gibernommen.

&
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R 4. Anhang

Anhang 1: Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten

VersorgungsLeltinien

Erklarung iiber Interessenkonflikte

Mationale VersorgungsLeitlinie

U Handen

Vorbemerku

Yersorgung verlangt dber die fachliche
ler Abhangigkeiten oder anderer
influssen. Es gibt eine Vielzahl wvon

Die Emtwicklung von Leitlinien fir die medizinisc

Experise hinaus eine “ermeidung ko

Interessenkonflikte, die die Leitlinieninha

materiellen (z. B. finanzielle oder komm d immaterigllen (z. B. politische, akade-

mische oder personliche) Beziehungen, n Auspriégungsgrade und Bedeutungen

varieren kénnen. 1meressenhnnﬂ|k d somit zumeist unvermeidbar, aber nicht
bcqra}e

mwangslaufig problematisch in ne Beeinflussung der Leitlinieninhalte.

Eine Erkldrung zu den Bezie @ und den daraus entstehenden Interessenkonflikten
durch die Autoren der Reitlinien™@nd die Teiinehmer am Konsensusverfahren ist fir die
Qualittsheurteilung vol %ﬂ}ien, aber auch fr ihre allgemeine Legitimation und Glaub-
wirdigkeit in der Wal durch Offentlichkeit und Politik entscheidend.

Die Erklarung Zu Beginn des Leitlinienprojekts gegendber dem Leitlinien-
koordinator ah n. Bei [Anger andauernden Projekien kann eine zusitzliche Abgabe im
Yerlauf erfa gin. Ob davon die erforderliche Meutralitdt fir die Mitarbeit bei der
Leitlinie

ng in Frage gestellt ist oder in welchen Bereichen das professionelle
gines Experten durch die Interessen Drtter unangemessen beeinflusst sein
der Leitliniengruppe zu diskutieren und zu bewerien.

alte der Erkldrungen und die Ergebnisse der Diskussion zum Umgang mit
Interessenkonflikten soliten im Leitlinienreport offen dargelegt werden. In der Langfassung
der Leitlinien ist auf das Verfahren der Sammiung und Bewertung der Erklarungen hinzu-
weisen.

Wir méchten Sie bitten, untenstehende Erklarung auszuflllen und zu unterzeichnen.

LT

Fomular der AWMF und des AZQ zur Erklanng von infer Mess erku:-rﬂlk en im Rahmen von NVL-Verfahren; Stand: Dez. 2010
o L
eite 1won 3

© 429 2013 14



. T . . . . & o
PgtlgqtenLeltllnle zur NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter < N AWMF
Leitlinien-Report N /E KBV
Version 1 vom 20. Mérz 2013 FARzTe" —
VersorgungsLeitiinien Y,

] el

Erkldrung

Die Erkldrung benift finanzielle und kommerziglle (materiglle) sowie psychologische und soziale
(immaterielle) Aspekie sowie Interessen der Milglieder sslbst  undioder  ihrer
persanlichen/professionellen Partner innerhalb der letzten 3 Jahre. Bitte machen Sie konkrete
Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- hew. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat
eines Unternehmens der Gesundheitswirischaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizi Likt-
industrig), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung.

in
ClJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:
0\‘ >
2. Honorare fir Vortrags- und Schulungstétigkeiten oder bezahlte @uﬂler Co-Autoren-
schaften im Aufirag eines Unternehmens der Gesundheitswi . 2lnes kommerziell
orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung.
[] Mein

[]Ja
Falls ja, hitte konkrete Angahe:

3. Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fi @ungsmrﬂaben ader direkte Finanzierung von
Mitarbeitern der Einrichtung von Sei ines Unternehmens der Gesundheitswirischaft, eines

kommerziell orientieren Auftragsinst er einer Versicherung
] Nein
[J4Ja

Falls ja, bitte konkrete we:
4. Eigerltijmerir’l@&\ Arzneimittein/Meadizinprodukien (z. B. Patent, Urheberrecht,

Werkaufsli
% [] Mein
[JJa
al

ja, hitte konkrete Angabe:

5. Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft
] Nein
[JJa
Falls ja, bitte konkrete Angabe:

Forrrdar der AWMF und des AZ0Q zur Erklarung von Interessenkonifden im Rahmen von NVL-Werfahren; Stand: Dez. 2010
Seite 2 won 3
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G. Persinliche Beziehungen zu einem Vertretungsherechtigien eines Lintemehmens
Gesundheitswirtschaft
[ Mein
[1Ja
Falls ja, hitte konkrete Angahe:

7. Mitglied von in Zusammenhang mit der Laitlinienentwicklung relevanten Fachgesell-
schafien/Berufsverbanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwickiung

=
Falls ja, bitte konkrete Angabe: Q

L g

d. Politische, akademische (z. B. Zugeharigkeit zu bestimmitsn S senschaftliche
oder persanliche Interessen, die mogliche Konflikie begrindendonn

[ Mein
[1Ja

Falls ja, hitte konkrete Angahe:

9. Gegenwariger Arbeligeber, relevante {Q)’beitgeher der letzten 3 Jahre:

Bewertung

Ergeben sich aus allen N‘»ﬂ] hrten Punkten nach lhrer Meinung fir Sie oder die ganze
ams

Leitliniengruppe b eressenkonflikia?
[ ] Nein
[da

Falls ja, bitie nes Vorschlags zur Diskussion in der Leitliniengruppe

(z. B. St Lng zu speziellen Fragestellungen):

Miitgli aft im Expertenkreis der Mationalen VersorgungsLeitlinis

MamelAnschrift {Stempel)

Ort, Datum Uniterschrift

Forrrdar der AWMF und des AZL) zur Erklimung von Interessenkonffden i Riahmen von NVL-\Verfahren; Stand: Dez. 2010
Seite 3von 3
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Anhang 2: Suchstrategie Patienteninformationen zum Thema
Nierenerkrankungen bei Diabetes

Suche nach Patienteninformationen zum Thema Nierenerkrankungen bei Diabetes auf folgenden
Internetseiten:

http://www.akdae.de

Listendurchsicht

http://www.awmf-online.de

Leitlinien fir Patienten

http://www.best-med-link.de

Durchsicht der Liste

http://www.google.de 9
allintext: (Diabetische Nephropathie OR Diabetische Nierenerkrankungen) A @‘ ienteninformation
OR Broschire OR Patientenleitlinie OR Faltblatt)

ca. 7.600 Treffer @
Gesichtet die ersten 100 @

allintext: (diabetic nephropathies) AND (patient AND (boo brochure OR flyer OR leaflet OR
pamphlet OR “a comprehensive brochure™))

ca. 92.800 C)Q

Gesichtet die ersten 100

http://www.medinfo.de 60

Durchsicht der Liste
http://www.patienten-informatién.d
Suche nach: Diabetes me& geerkrankungen

&
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