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1. Ziele und Grundlagen des NVL-Programms

1.1. Begrindung
Medizinische Leitlinien sind ein wesentliches Instrument zur Forderung von Qualitat

und Transparenz medizinischer Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die

Aufgabe, *

3

. . , . N
e wissenschaftliche Evidenz und Praxiserfahrung zZu speziellen

Versorgungsproblemen explizit darzulegen
¢ unter methodischen und klinischen Aspekten zu bewerten *

e gegensatzliche Standpunkte zu klaren N

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

.. @
definieren

< >
e unter Beriicksichtigung der vorhandenen /Ressourcen gute klinische Praxis zu

fordern und die Offentlichkeit dariiber zu informieren.

Sie zielen darauf, Entscheidungen. in."der medizinischen Versorgung auf eine
rationalere Basis zu stellen und di; 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 Hintergﬁund entwickeln die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlichen» medizinischen Fachgesellschaften  (AWMF) und die
Selbstverwaltundék('jrperschaften der Arzteschaft (BAK und KBV) seit vielen Jahren
Leitlinier& Diese Leitlinien sind in der Regel auf spezifische Krankheitssituationen und
deﬁ‘nierge Teilbereiche des Versorgungsgeschehens ausgerichtet und beschreiben nur
selten organisatorische Rahmenbedingungen der Patientenversorgung
(,Praxisleitlinien”). Zur Forderung der Vernetzung medizinischer Leistungen in
integrierten, verschiedene Bereiche Ubergreifenden Versorgungsformen werden

Leitlinien bendtigt, die diese Aspekte ergdnzen und Losungen fur Nahtstellen zwischen

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ
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verschiedenen Sektoren, aber auch zwischen den verschiedenen beteiligten

Disziplinen und Gesundheitsberufen anbieten (,Versorgungsleitlinien).

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

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und™ _Implementierung

versorgungsbereichibergreifender Leitlinien zu ausgesuchten Erkrénkungen hoher
Pravalenz unter Beriicksichtigung der Methoden der evidenzbasierten Medizin.
Insbesondere sind Nationale Versorgungs-Leitlinien inhsaltﬁche Grundlage fur die

Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten und integrierten Versorgung [4].
< >
Ziele des NVL-Programms sind vor allem: :

= Verbreitung von evidenzbasierten und-formal konsentierten Empfehlungen zu
versorgungsbereichibergreifenden >+ Vorgehensweisen far spezielle
Erkrankungen; h

= Bereitstellung von Ldsungsvorschlagen fur Nahtstellen sowohl zwischen
verschiedenen Disziplinen als auch verschiedenen Versorgungssektoren
(Primére Pravention. - 'Sekundare Pravention — Kuration —Rehabilitation)

= Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren und PatientenLeitlinien,

= mdglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen und
Qualitétgirwikatoren;

= Beriicksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrage der strukturierten

y \@rsorgung inklusive der Vertrage zur integrierten Versorgung

. E?erUcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus- Fort — und
Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-Systemen.

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].

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ
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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 Entscheidungsvorschlagen”, von denen"in
begrindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

= Die Entscheidung dartber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt‘werden soll,
muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der beim individueTIen Patienten
vorliegenden Gegebenheiten und der verfigbaren R%ssourcen getroffen
werden) [5]. .

* Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen
Patientenversorgung Berlcksichtigung findgn. Sie muss vor ihrer Verwendung
bei einem individuellen Behandlungsfall “hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf
regionaler oder lokaler Ebene UberprUfFunoi gegebenenfalls angepasst werden.

= Ebenso wie bei jeder anderen m%diziﬁischen 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 verdffentlicht wurde, fiir den Rechtsraum dieser Institution
verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht
[6]. (

N
1.4. Adressat@n und Anwendungsbereich
Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich
e an aire Arztinnen und Arzte, die in den von einer bestimmten NVL angesprochenen

Versorgungsbereichen tatig sind;

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

Kostentrager, Gesundheitsverwaltung);

¢ an betroffene Patienten und ihr personliches Umfeld (z.B. Eltern, Partner), und zwar

unter Nutzung von speziellen PatientenLeitlinien);

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ



= JN
Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien -:.JQ))E. ﬂWb}"d’F’ﬁ
Methoden-Report, 3. Aufl., V. 1.1 - Stand 08. Marz 2007 '

KBV

e an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise.

Die NVL richten sich weiterhin explizit

e an die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und
.integrierten Versorgungsvertragen sowie

e an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und anere
Herausgeber von Leitlinien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fir die NVL

bilden. X

2>

2. Trager / Finanzierung .
%
Die Trager des NVL-Programms BAK, KBV und AyVMJ: 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 fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) ab [1].
Koordination, Redaktion und Pflege der NVL erfolgen beim AZQ in Zusammenarbeit
mit der LeitIinien-Kommissiqn d(;r AWMF. Das NVL-Programm wird durch BAK, AWMF
und KBV gemeinsam finanziert.

(
3. Herausgeber
L

Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL sind die Trager

BAK, AWMF und KBV. Im Impressum einer NVL werden dariber hinaus alle an ihrer
Y

Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen (siehe Kap. 4) als

Kooperationspartner der Herausgeber genannt.

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ
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4. Zusammensetzung der Leitliniengruppen

Ziel ist es, die Gruppen multidisziplinar und reprasentativ fir den Adressatenkreis der
NVL zusammenzusetzen. Die Organisation des Einladungsverfahrens obliegt dem
AZQ.

Primar werden die Mitgliedsgesellschaften der AWMF, die in den« NVL-
Themenbereichen aktiv sind, und — bei pharmakotherapeutischen Fragestellungen -'c;ie
AkdA angesprochen und um Entsendung von je einem Mandatstrager-und einem
Vertreter des Mandatstragers in die Leitliniengruppen des NVL-Program)ns gebeten.

Die Nominierung liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen Q?ganisationen.

Die Patientenvertreter sollen am gesamten NVL-Erstellungsprozess beteiligt sein. lhre

Benennung erfolgt tiber das Patientenforum der BAK (Vargehen s. Kapitel 5).
@
In Abhangigkeit des Themas der NVL kann es erforderlich und winschenswert sein,

auch weitere Fachgruppen und Experten, die":nich't den vorstehend genannten
Organisationen angehoren, an der NVL-E&r’steIlung zu beteiligen. Diese weiteren
Experten sind prinzipiell nicht stimmberechtigt, begriindete Ausnahmen sind jedoch in
Abstimmung mit den Tragern lber die~Planungsgruppe des AZQ (siehe Kap. 2.)

maglich.

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 kanh in einer NVL-Leitliniengruppe die inhaltliche Arbeit durch eine
Steuergwppe koordiniert werden. Die Mitglieder der Steuergruppe werden aus dem
Kreis der NVL-Leitliniengruppe gewabhlt.

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

kénnen nicht stimmberechtigte Experten entsenden.

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ
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Zusatzlich werden alle NVL auf der Internetseite des NVL-Programms und durch
Anmeldung bei AWMF und Guidelines International Network (G-I-N) o6ffentlich

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

5. Patientenbeteiligung

L 4
Neben den derzeit besten verfugbaren wissenschaftlichen Daten, evidenzbasierten

Leitlinien und arztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und Losungsverschlage
von Patienten(organisationen) [8] im Hinblick auf die Versorgung dej Betreffenden
Erkrankung eine wertvolle Quelle dar, um Empfehlungen fiir den Versorgungsablauf in
NVL zu formulieren. Vor diesem Hintergrund haben BAK, AWMF und KBV die
konsequente Beteiligung von Patienten am NVL-Programm beschlossen und
gemeinsam mit dem  Patientenforum [9], eine? Interessengemeinschatft
zusammengesetzt aus Vertretern der Selbsthilfedhch&erbénde sowie von BAK und
KBV umgesetzt. Die Beteiligung von Patienten, betrifft die NVL-Erstellung, die NVL-
Begutachtung im Rahmen der o6ffentlichen K%nsultationsphase und die Erstellung von
PatientenLeitlinien zur entsprechendend\lvt. Unter Berlcksichtigung der Tatsache,
dass es derzeit noch keine  einheitliche Methodik einer effizienten
Patienteneinbeziehung in Leitlinienprogramme gibt [10], hat das Patientenforum einen

Beteiligungsvorschlag erarbéitet’[ll], (Ablauf siehe Anhang 1).
L

b
6. Themenauswahl / Priorisierung

N
Die Trager de§ NVL-Programms konsentieren geeignete Themen auf der Grundlage

eines offenen Themen-Vorschlagsverfahrens und unter Nutzung allgemein akzeptierter
formalefPriorisierungs- und Konsensus-Verfahren. Die Beschlussfassung erfolgt tber
die Planungsgruppe des AZQ (siehe Kap.2.). 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):

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ
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e Prioritar ist:
o0 ,Verbesserungspotential durch NVL".
e Zu berlcksichtigen sind weiterhin:
o ,Sektorenubergreifender Behandlungsbedarf*
o ,Haufigkeit der Erkrankung“ und
0 ,Krankheitslast®. .

7. Entwicklung und Konsensusprozess X

Die  Koordinierung der NVL-Entwicklung obliegt dem A;Q. Far den
Entwicklungsprozess jeder NVL wird ein Aktivitaten-, Zeit- ung Finanzierungsplan
erstellt. Jede NVL wird nach Vorliegen dieses Plans fur die Rnk[]ndigung in den
entsprechenden Datenbanken bei AWMF und G-I-N angemelaet.

Die Erarbeitung der Nationalen Versorgungngﬁlinien erfolgt unter wesentlicher
Bertcksichtigung der Konzepte des Internationalen-Leitlinien-Netzwerks G-I-N [12], der
Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [5], der éeurteilungskriterien fur Leitlinien von
BAK und KBV [6], des ,,Leitlinien-ManJals“ von AWMF und AZQ [13], der
Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [14] sowie des Deutschen
Leitlinienbewertungsinstruments DELBI [15]. Sie orientiert sich an dem im Anhang 3

abgebildeten Ablaufschema: ..
%

F
7.1. Quellen

Entsprechend din‘Zielen und besonderen Charakteristika des NVL-Programms und
internationalen Bestrebungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der
Lei}linieh&ntwicklung [12] dienen bereits vorhandene Leitlinien als primare Quellen zur
Entwicklung der NVL.

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

Kriterien sind in Anhang 4 dargelegt.

10
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Demnach sind bei der Auswahl der Leitlinien die im deutschen Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (die Abkirzung DELBI steht fir Deutsches
Leitlinien Bewertungs-Instrument) niedergelegten Qualitatskriterien zu beachten [15].
Um als Quellen ,aufbereiteter Evidenz" dienen zu kdnnen, wird bei der Leitlinien-
Auswahl besonderer Wert auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehbare

Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen gelegt. .

N\
Die Leitlinien der an der Entwicklung der NVL beteiligten Fachgesellschaften sind zu

bertcksichtigen. ¥

Bei primarer Verwendung von Leitlinien als Grundlage fur die Formulierung von NVL-
Empfehlungen erfolgt die Erstellung von Leitlinien-Synopsen zu ;:Ien inhaltlichen
Schwerpunkten, bzw. Fragestellungen, die in der NVL adressier?werden sollen. Ziel
dieser Synopsen ist die vergleichende Gegenuberstellung der Empfehlungen in den
einzelnen Leitlinien, verknlpft mit der zugrunde™liegenden Literatur und deren
Bewertung (Graduierung der Evidenzstarke). .Dié jeweils verwendeten Graduierungs-
Schemata sind dabei zu erlautern. Sofern- mehrere unterschiedliche Schemata
Verwendung finden, wird flr die einheitliche Darlegung in der NVL eine

Uberleitungstabelle entwickelt. -

Erganzende systematische Recherchen nach anderen Quellen aufbereiteter Evidenz
(z.B. HTA Berichten und. ‘'systematischen Ubersichtsarbeiten) und Primarstudien
erfolgen fiir Fragestellungen; die in den Quell-Leitlinien nicht hinlanglich beantwortet
werden. Die Entscheiﬁung fur oder gegen solche erweiterten Evidenzrecherchen erfolgt

im Konsens der Leitliniengruppe (siehe 7.3).

In den fur die jsvv"eiligen NVL begleitend erstellten Leitlinienreports ist das methodische
Vorgehen-hinsichtlich der Recherche, Auswahl und Bewertung von Quellen im Detail
dar’zulegen, wobei die Grundsatze des vorliegenden Methoden-Reports allgemeine
Gultigkeit haben. Soweit in einer einzelnen NVL grundsatzliche Abweichungen
erforderlich werden, sind die gesonderten Begrindungen im jeweiligen Leitlinienreport

dargelegt.

11
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7.2. Formulierung und Graduierung der Empfehlungen
Die systematische Berucksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung

der Empfehlungen orientiert sich an dem von der internationalen GRADE
Arbeitsgruppe (Grading of Recommendations, Assessment, Development and

Evaluation) vorgeschlagenen Vorgehen [16]. Dabei sind folgende Schritte zu beachten:
L 4

1. Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualitat — Graduieruﬁg der

Evidenzstarke
%
2. Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung moglichst in Form von

Evidenztabellen, hierbei ist eine nach allen relevanten Endpunkten (outcomes)

EN

differenzierte Darstellung anzustreben 0

3. Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausggWéhlten, dargelegten und

bewerteten Evidenz; N

-
4. Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussagefahigkeit und Anwendbarkeit
der methodisch aufgearbeiteten Evidenzen » (klinische Beurteilung, ,considered

%

judgement®) /.

5. Getrennte Darstellung der methodischen Qualitat der beriicksichtigten Literatur

(Evidenzstarke) und der Graduierung der Empfehlung (Empfehlungsstéarke).

s &
Wesentliche Voraussetzqu fur die Adaptation von Empfehlungen aus Quell-Leitlinien

ist, dass die ihnen zuprunde liegende Evidenzstarke ausgewiesen und nachvollziehbar
ist. In diesem Fall werden sowohl die Empfehlung als auch die angegebene
Evidenzgraduierlbna unverandert Ubernommen und die Schritte 1-3 entfallen. In
Zweifelsfallen kann eine Nachrecherche und —Bewertung der Primarliteratur nach den
Krit/erien- der evidenzbasierten Medizin fir therapeutische, diagnostische oder
pfoghostische Fragestellungen im Laufe des Entwicklungsprozesses der NVL

notwendig sein, sodass alle Schritte durchlaufen werden (siehe auch Kap. 7.1).

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

der Evidenz vorgegeben (siehe Kap. 7.3). Dies sind:

12
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e die Patientenpraferenzen,
o die Effektstarken und die Konsistenz der Studienergebnisse,

e die klinische Relevanz (Eignung der Effektivititsmal3e der Studie fur die

Versorgung, Relevanz der Kontrollgruppen und verwendeten Dosierungen),

e das Verhéltnis zwischen erwinschten und uneernschtgn
Behandlungsergebnissen, N

e pathophysiologische und klinische Plausibilitaten, X

¢ die Anwendbarkeit auf die Patientenzielgruppe der NVL, *

y
e die Umsetzbarkeit der NVL in den arztlichen Alitag (Leistungsfahigkeit,
bt |

Ressourcenbedarf und —verbrauch etc.) und

L
¢ die Nahtstellen zwischen den Leistungserbringern. N
| >
-

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

dargestellten Symbolen. %
%
Empfehlungsgrad Beschreibung Symbol
A o Starke Empfehlung il
B N Empfehlung )
a
C Offen S
h

N 4 Tabelle 1: Empfehlungsgrade der NVL

e
V

In.der Iszegel sollte der Evidenzgrad den Empfehlungsgrad bestimmen. Eine mittlere
Evidenz sollte demnach zu einem mittleren Empfehlungsgrad fuhren. Auf Grund der
oben genannten Konsensusaspekte kann es jedoch zu einem begrindeten Auf- oder
Abwerten des Empfehlungsgrades gegeniber dem Evidenzgrad kommen. Diese

Grinde sind im Einzelnen darzulegen.

13
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Bei der Formulierung der Empfehlungen ist darauf zu achten, dass sie madglichst
handlungsorientiert und leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits
durch die Wahl der Hilfsverben ausdrickt (z.B. ,soll“ fur eine starke positive
Empfehlung / ,soll nicht* fir eine starke negative Empfehlung bei einer tberflissigen

oder obsoleten MalRnahme).

Empfehlungen fur Versorgungsabldufe und Entscheidungsprozesse mit verschledenen
Handlungsoptionen werden als klinische Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [17; 18] und mittels geeigneter Programme‘(z.B. ALGO)

[19] erstellt werden (Ubersicht der verwendeten Symbole s. Anhang5 [13; 19]).
y

7.3. Konsensverfahren S
Die  Formulierung relevanter Fragestellungen, ng.O Erganzung der im

Priorisierungsverfahren festgelegten inhaltlichen Schwerpunkte sowie die Feststellung
des Bedarfs an systematischen Ewdenzrecherchen erfolgen im informellen Konsens
der Leitliniengruppe (moderierte Dlskussmnz‘. Die Verabschiedung und Graduierung

von Empfehlungen erfolgt im Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens.

. - . . .
In der Regel wird dabei die Technik des Nominalen Gruppenprozesses verwandt [17;
20; 21]. Ergénzend konnen formalisierte schriftliche Abstimmungsverfahren eingesetzt

werden, das heilt, die Delphi-Technik oder ein modifiziertes Delphi-Verfahren [21].

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

beratend mit. "

Der Abstimmungsprozess zwischen den Mitgliedern der Leitliniengruppe wird durch
neJtraIQ in der jeweiligen Konsensustechnik geschulte und erfahrene Experten
moderiert. Eckpunkte des Verfahrens sind eine explizite Darlegung der Evidenzlage,
welche bei der Formulierung der Empfehlungen bericksichtigt wurde und der Kriterien
fur die Konsensfindung (s. Kap. 7.2) sowie eine systematische Vorgehensweise
hinsichtlich der Erfassung, Darlegung und Zusammenfiihrung der individuellen Beitrage

der Teilnehmer. Der Ablauf des Verfahrens, die Abstimmungsergebnisse,

14
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Abweichungen von Evidenz- und Empfehlungsstarke sowie Bereiche, in denen kein
Konsens erzielt wurde und ggf. Minderheitsmeinungen sind mit entsprechenden

Begrindungen darzulegen, ggf. im die NVL begleitenden Leitlinienreport.

Der vollstandige Ablauf mit allen inhaltlichen Beitragen wird in einem Protokoll
festgehalten, welches auf Anforderung durch die Leitlinienredaktion am AZQ zur

Verfuigung gestellt wird. *
N

7.4. Externe Begutachtung %

Vor der Veroffentlichung der endgultigen Version der NVL wird der Iémwurf in einem
offentlich zugéanglichen Diskussionsforum drei Monate lang fur Kommentierungen

. bt |
bereitgestellt.

L
Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird tiber die Tréger und die

beteiligten Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bﬁereichen bekannt gegeben.

Beitrdge der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschiedener
Interessengruppen oder auch individuelle Bza'itrage werden durch die NVL Redaktion
gesammelt, an den Expertenkreis zur.Stellungnahme weitergeleitet und in einer
abschlieBenden Telefonkonferenz hinsichtlich Anderungsbedarfs im Leitlinien-Entwurf
beraten.  Alle  Stellungnahmen  werden  diskutiert —und  entsprechende
Beschlussfassungen mit\ih‘ren lJeweiligen Begriindungen protokolliert. Das Protokoll
wird dem des formalen Konsensusverfahrens beigefligt und kann entsprechend der

Vorgehensweise in 7.3.“angefordert werden.

Zur Frage cﬁr‘ Anwendbarkeit der NVL werden in diesem Zeitraum parallel
Fokusgrup[;en durchgefuhrt. Fokusgruppen werden als moderierte
‘Gruppendiskussionen mit 5 bis 10 Teilnehmern, die das Thema betrifft,
durchgefijhrt. Ein geschulter Moderator leitet die Diskussion. Durch Vorbereitung
und Einbringen themenspezifischer Fragen sichert er, dass alle relevanten Themen

abgedeckt werden. Fokusgruppen sind zeitlich limitiert.

Eine weitere Option der externen Begutachtung ist die Stellungnahme
auslandischer Experten. Dies kann zum Einen Uber gezielte Vorlage der NVL bei
bekannten Experten erfolgen, zum Anderen Uber die Webseite des Internationalen

15
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Leitliniennetzwerks G-I-N (Guidelines-International-Network). In beiden Fallen

mussten die NVL ins Englische Ubersetzt werden.

7.5. Gesundheitsbkonomische Aspekte
Das NVL-Programm erkennt die Bedeutung der Wirtschaftlichkeit der

Leistungserbringung an, legt jedoch weiterhin den Fokus auf die Optimierung der

Versorgungsqualitat. \
%
- - - - ‘
8. Gultigkeitsdauer / Aktualisierung )
)
L
8.1. Gultigkeitsdauer N

Die NVL werden mit einem Gdultigkeitsdatum ‘versehen. Als Zeitpunkt der
Veroffentlichung gilt die Verabschiedung durch die‘aemeinsame Planungsgruppe.
Eine zweijahrliche Uberarbeitung und Herausgabe, gemessen ab dem Zeitpunkt der

Verabschiedung, wird angestrebt. >
%,

8.2. Aktualisierungsverfahren™,
Im Falle neuer relevanter E}kenntnisse, welche eine Uberarbeitung der NVL

erforderlich machen,. erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der
Offentlichkeit Uber die.Internet-Seite der fur die Aktualisierung verantwortlichen NVL-

Redaktion im AZQ (http://www.versorgungsleitlinie.de/).

v
Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den

kor;sentierten und im Internet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um
Anderungen transparent und nachvollziehbar zu machen, stehen auf der Internetseite
alle Versionen der NVL, chronologisch nach Erscheinungsdatum und Versionsnummer
geordnet, zur Verfugung: (http://www.versorgungsleitlinien.de/methodik/archiv). Giiltig

ist nur die jeweils neueste Version der NVL.

16
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9. Darstellung, Verbreitung, Implementierung

9.1. Darstellung

Die Bestandteile einer NVL sind entsprechend dem jeweiligen Thema dem
Leitlinienreport zu entnehmen. Konstant vorhanden sind immer eine Langfassqusmit
Literaturnachweis, eine Kurzfassung, Implementierungshilfen (Kitteltaschenversionen

und Praxishilfen), eine Patientenleitlinie zur NVL und der Leitlinienreport. X

L
y
9.2. Verbreitung und Implementierung

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptar?k wird durch gezielte
Maflinahmen gefordert. Dazu gehort die elektronische Prasgnfation im Internet genauso

wie die Herausgabe als Druckfassung. e

-
Folgende Elemente sind Bestandteil des Verbreitungs- und

>

Implementierungskonzeptes: o

e Publikation als ,Leitlinien-Set" (Langfgssu‘ng + Kitteltaschenversion + Hinweise fir
Praxis-/Klinikpersonal + Patientenversion + Leitlinienreport);

o Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;

o Verbreitung uber - die’ bublikationsorgane und Kongressveranstaltungen der
kooperierenden I’—ﬁchgesellschaften und Organisationen;

o Pressekonferenzen:;

0 Informatio‘nen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an
Berufsorganisationen

0 Integ?ation der NVL-Inhalte in bestehende Qualititsmanagement-Systeme (z.B.

““QEP oder KTQ)

o Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten &rztlichen

P

Fortbildung.

Die elektronische Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internet-Auftritt von
AWMF und BAK/KBV im AZQ (http://www.versorgungsleitlinie.de/) sowie Ulber das

17
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Leitlinienregister der AWMF (http://awmf-leitlinien.de) zur Verfligung. Hier ist der Zugriff
auf alle Bestandteile der NVL unentgeltlich mdglich. Eine Kurzfassung mit den
wesentlichen Schlisselempfehlungen wird in Druckform Gber die Fachgesellschaften
verbreitet. Zusatzlich wird die Verbreitung der PatientenLeitlinie durch die im

Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstitzt.

10. Evaluation

Die Evaluierung der NVL soll im Hinblick auf die in Kapitel 1 genannten Z‘ie}e erfolgen:

= Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten  rztlichen
Empfehlungen zu versorgungsbereichiibergreifenden’ Vorgehensweisen fiir
spezielle Erkrankungen; *

Y
= Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikateren und PatientenLeitlinien,

= moglichst flachendeckende Implementierung‘\der’NVL-Empfethngen;
= Beriicksichtigung von NVL-Empfethggen durch Vertrage der strukturierten
Versorgung inklusive der Vertrage. zur.integrierten Versorgung
= Beriicksichtigung von NVL-Empfehlungen in der &rztlichen Aus- Fort — und
Weiterbildung und in Qualitdtsmanagement-Systemen.
Q)
Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren
[22]. Ziel ist es, bereits in den NVL geeignete Qualitatsindikatoren zu benennen.
Hierbei sind ber‘eits bestehende Programme und Organisationsstrukturen zu
berUcksichtigeQ. v

.
%
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11. Redaktionelle Unabhangigkeit, Darlegung von

Interessenkonflikten

Die Formulierung der NVL-Inhalte erfolgt in redaktioneller Unabhangigkeit vo\n den
finanzierenden Tragern des NVL-Programms BAK, AWMF und KBV. Diese finanzieren
lediglich die Koordination und methodische Unterstitzung der Leitlinieqentwicklung
sowie die NVL-Verbreitung. *

Die in der Leitlinienentwicklungsgruppe tatigen Experten sind géhalten, etwaige
Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der Erstellung einer NVL gegenuber den

Herausgebern schriftlich zu erklaren (Formular siehe Anha@ 6).

19
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Anhang 1: Patientenbeteiligung am NVL-Verfahren
Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschlieflich Expertenvertrater)
Einbindung des Patientengremiums in Erstellung der Patientenversion zur ,
die Entwicklung der NVL zur Wahrung NVL (vom Patientengremium fur .
der Patienteninteressen Patienten) /\§
Beteiligung eines Vertreters des Festlegung der Inhalte der
benannten Patientengremiums an der Patientenversion auf der Basis der
NVL-Erstellung NVL, den Anforderungen des
(persénliche Teilnahme mindestens an Patientengremiums und vorhandenen
der ersten Konsensusrunde zur Patienteninformationen
Formulierung der *
Schliisselempfehlungen und an der
Konsensusru_nde zur Verabschiedung Textentwurf und Konsentierung
der graduierten Empfehlungen) {mehrmalige Schieife) im
Patientengremium unter Beteiligung
‘ des Moderators des
Expertengremiums
Kommentierung der NVL wahrend der *
dffentlichen Konsultationsphase
Priifen einer vorlaufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und ,NVL-
B Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
- Experten
Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und Moderator des
Expertenkreises
T Nein Patientenversion
: inhaltlich richtig?
Ja
v
Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises
»
& !
N\ Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
\ Patientengremium
Publikation und Verbreitung
23
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Anhang 2: Priorisierung im NVL-Verfahren

Ablauf kriteriengestlitzes Priorisierungsverfahrens

Offene Themensammliung

¥

Formale Prionsierung
Prafen der vorgeschlagenen Themen
anhand der Kriterien

r

Fommale Rangfolge der
Themen

Formaler Konsensus-
prozess

Liste der priorisierten
Themen
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Anhang 3: Ablaufschema NVL-Erstellung

Projektabschnitte

Zuordnung der Dokumente zu Arbeitsschritten

11
Themenfindung

v )

f
'-.Eest.hluss Thema durch EF G-NV

1.3
Formale Vorbereitung

LL-Recherche

v

v

14
Inhaltliche Vorbereitung

LL-Synopse

v

v

15

NVL-Erstellung Langfassung
16
Sitzungs-Zyklen [
B——— \"':
y Y
17 Entwurf
NYVL formalisierter Konsens & Konsultationsfassung
Konsultation — T T
1.8
~ NVL Fertigstellung: alle
Anderungen aus Konsultation
eingearheitet
* v

Arbeitsentwirfe

erstellt.
- Alle zur NVL zugehdrigen Dokumente werden erst mit Beginn
\\-\ der dffentlichen Konsultationsfassung ersiellt, da dann das mit

1.9
Genehmigung durch
Fachgesellschaften

A4

1.10
Genshmigung durch EPG-NVL

v

Entwurf Langfassung

h

Weraffentlichung [
Langfassung

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

+ Methodischer Einfihrung,

#+ Empfehlungen und Statements,

» Hintergrundtext mit verkniipften Evidenzen und

# Literaturverzeichnis

erstellt.

Die Kurzfassung wird im Arbeitsschritt ,NVL Fertigstellung”
aus der Langfassung heraus erstelit.

Die PatientenLeitlinie gehdrt zum Gesamipaket der NVL dazu,
die PatientenLeitlinie selber wird erst mit vorliegen der von den
Fachgesellschaften konsentierten Langfassung der NVL

den Fachgesellschaften erstmalig vollstandig konsentierte
Dokument vorliegt.

Beqginnen: Erstellung aller anderen NVL-
Dokumente zur Implementierung
{Kitteltaschenversion, Implementierungshilfen,
QEP-Adaptierungen, Artikel zur NVL, )

=

=z

Entwurf i

PatientenLeitlinie E

Entwurf & Report =
Kurzfassung L TS <

. ———.| [ Entwurf Leitlinien- T B
T Report L
1 I ]

—— =

g

Verdffentlichung =
Kurzfassung pSCrr— 8
— Verdffentlichung o

- Verdffentichung PatientenLeitliniz E

Leitlinienreport & ReErL__

o - -

1.11 _ T
Verdffentlichen aller anderen NYL- — .
Dokumente erdffentlichung
anders
Dokuments

! o
4 112 ™
\ NVL fertiggestellt & veroffentlicht /
\ « Y/

113
» Beschluss als Leitlinie der
Bundesarziskammer
Y
1.14

MWL Aktualisierung
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Anhang 4: Kriterien fur die Auswahl von Leitlinien

.+ = Einschluss; -, = Ausschluss

Kurzel Kategorie

Konsequenz / Bewertung

R Relevanz  flr

(notwendige
Bedingung)

NVL
Themensetzung, Fragestellungen
und Zielen der Leitlinie

aufgrund

,+* = Einschluss, wenn ,M+“ und ,U+“ oder wenn
,H+* oder ,S+" oder ,A“.

.~ = immer Ausschluss

M Methodische
Leitlinienentwicklung

Qualitat der

.+ = DELBI ausreichende Qualitat. ) g
.~ = DELBI keine ausreichende Qualitat: Leitlinie
wird nur berlcksichtigt, falls ,U+" oder-,H+* oder

JAF h {

U] Ubertragbarkeit , Anwendbarkeit

,+ = Urheber ist eine wichtige.Fachgesellschaft im
Themen-Umfeld oder die Leitlinie bezieht sich auf
gleiche Bevolkerung wie die Zielpopulation der NVL.

. = Leitlinie betrifft vbllige&nderen soziokulturellen
Kontext oder Leitlinie” bezieht sich auf ganzlich
andersartiges M izﬁ]system oder Leitlinie betrifft
nur eine ,exotische® Patientengruppe

H Herausgeber/Autoren

.2+ = Leitlinie wurde von anerkannter HTA- oder
LeitlinieﬁOrganisation mit Uberregionaler
Bedeutung herausgegeben; die Leitlinie wurde von
Autoren verfasst, die bereits wichtige Beitrage im
Themen-Umfeld geleistet haben.

.~ = Leitlinie ist klar von Interessenkonflikten

geleitet

A Alleinstellung

.+ = Leitlinie macht Aussagen zu Problemen, zu
denen andere Leitlinien keine Stellung nehmen,
bedingter Einschluss (zu diesem Punkt).

G Gultigkeit

;

. Leitlinie hat angegebene Gultigkeitsdauer
und/oder oder 5 jahrigen Aktualisierungszeitraum
Uberschritten oder Einzelfallbegriindung (klare
Hinweise far aktuellere wissenschaftliche
Erkenntnisse)

S Sonstiges
R

.+ oder .-, = Je nach Sachlage - ausfihrliche
Einzelfallbegriindungen fir Ein- oder Ausschluss.

&
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Anhang 5: Standardisierte Terminologie fiur klinische Algorithmen

Klinischer Zustand :]

L 4
Entscheidungsknoten < >
Aktionsfeld (Tatigkeit) )
Logische Abfolge S
1 Nummerierung .
> N
L O
ﬂ\
é >
N
o
’ >
NN
.
\ v
G
/ N\
)
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Anhang 6: Darlegung von Interessenkonflikten

Erkl&rung von maéglichen Interessenskonflikten flir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fiir
Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV
Praambel
Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Versorgungs-Leitlinien von BAK, AWMF und KBV sollen im
Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche Interessenskonflikte darlegen.
Die Experten handeln mit der Darlegung méglicher Interessenskonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter
des AZQ hinterlegt. N
Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/persénlichen Beziehungen, deren
Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mdgliche Interessenskonflikte darstellen kt‘)nn‘m Ob davon die
erforderliche Neutralitat fur die T&tigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften geklért
werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten erfolgen. 4
Erklarung ,
Die Erklarung der Unabhéngigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tathesténde sowie Interessen der Mitglieder selbst. Die
Erklarungen werden gegeniiber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQsi:hert die Vertraulichkeit der Angaben
u. N
Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten: &
1. Berater- bzw. Gutachtertétigkeit fir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen
Beirat eines pharmazeutischen, biotechnologi%en bzw. medizintechnischen Unternehmens
0 nein ¢ o?a, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen
bzw. kommerziellorientierter-Auftragsinstitute, die iiber eine angemessene Aufwandsentschadigung fiir die
Planung, Durchfiihrung.und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen
( o nein 0 ja, welche?
3. Eigentiimerintetesse'an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)
( 0 nein 0 ja, welche?
4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie
(Qr:@en sind nur bei Betrdgen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)
0 nein 0 ja, welche?
©.75, Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw.
% medizintechnischer Unternehmen in den zurtickliegenden 5 Jahren
o nein 0 ja, welche?
6. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in
einem weiteren Expertenkreis im Programm fir Versorgungs-Leitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.
7. Fur weitere Verbindungen zwischen Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fir
Versorgungs-Leitlinien und der Industrie (z. B. Einnahmen anldsslich Industrie gesponserter

Veranstaltungen, Annahme von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstitzung von

28
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CSyree

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

Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen Fachkongressen) gilt der von verschiedenen
Verbanden im Oktober 2000 veréffentlichte ,Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der
Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern” (Anlage).

Bei einem mdglichen Interessenkonflikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung Gber notwendige
MaBRnahmen wie Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produktbezogenen
Fragestellungen oder Themenbereichen und ggf. tiber eine Beendigung der Mitgliedschaft.

Ist ein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten MaRnahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstand‘en,
so kann es iber den Présidenten der Bundesérztekammer, den Présidenten der AWMF oder. den 1.
Vorsitzenden der KBV um eine endgiltige Entscheidung bitten, die von den vorgenannten Personen und

dem Leiter des AZQ einvernehmlich getroffen werden muss. ‘

L 4

4
Y
Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift

L @
,«

° >

%

\ &
NG
AN
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