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R 1. Begrindung und Ziele des Programms fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer  (BAK),  Arbeitsgemeinschaft der  Wissenschaftlichen  Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) und Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) haben im Jahr 2003 die
gemeinsame Tragerschaft Gber das ,Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien“ (NVL-Programm)
sowie die gemeinsame Finanzierung vertraglich vereinbart [1].

Ziel des NVL-Programms ist es:

e Schlisselempfehlungen zu bestimmten, prioritaren Versorgungsproblemen abzustimmen,
darzulegen und zu implementieren;

¢ die Behandlungsablaufe fir spezielle Erkrankungen Uber die verschiedenen Versorgungsbereiche
darzustellen, die dabei entstehenden Entscheidungssituationen zu benennen und das jeweilige
Vorgehen der Wahl zu definieren;

e insbesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der Versorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufe im Gesundheitswesen zu geben;

e die Nahtstellen sowohl zwischen den verschiedenen arztlichen Disziplinen als auch den
verschiedenen Versorgungsbereichen (Primdre Pravention—Sekunddre Pravention—Kuration—
Rehabilitation) zu definieren und inhaltlich auszugestalten;

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu identifizieren- und darin begrindete
Prozessempfehlungen unter Berticksichtigung internationaler Literatur zu formulieren;

o die Empfehlungen entsprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter
Bericksichtigung der Kriterien der evidenzbasierten Medizin zu aktualisieren;

o Barrieren der Umsetzung der Leitlinien-Empfehlungen zu identifizieren und L&sungswege
aufzuzeigen;

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patienten
und dem darauf beruhenden umfassenden Konsens, eine effektive Verbreitung und Umsetzung
der Empfehlungen zu ermdglichen;

o auf die systematische Beriicksichtigung der im Rahmen des Programms erstellten Empfehlungen
in der Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitditsmanagementsystemen hinzuwirken.

Der Entwicklungsprozess fur die NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien
von FuBkomplikationen - wurde durch das Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der Medizin im Auftrag
von BAK, AWMF und KBV zwischen Juli 2005 und August 2006 organisiert. Methodik und Ablauf der
Leitlinien-Entwicklung im Rahmen. des NVL-Programms sind generell im NVL-Methoden-Report [2]
und fur die NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von Ful3komplikationen —
im vorliegenden NVL Report Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von
FuRBkomplikationen'- beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinien.de).

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Berilicksichtigung der
Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [3], der Leitlinien-Empfehlungen des
Europarats [4], der Beurteilungskriterien fir Leitlinien von BAK und KBV [5], des ,Leitlinien-Manuals*
von AWMF und AZQ [6], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [7] sowie des
Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstruments DELBI [8].

Bei einer NVL handelt es sich — ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie — explizit nicht
um eine Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich
legitimierten Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veroffentlicht wurde, fir den Rechtsraum
dieser Institution verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [4; 5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung
Berucksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall
hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberpriift und gegebenenfalls
angepasst werden.
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R 2. Adressaten der Nationalen VersorgungsLeitlinien

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 dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Beruicksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verfuyaren
Ressourcen getroffen werden [4; 5].

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche; 'Y
e an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen,
Kostentrager);

e an betroffene Patienten und ihr personliches Umfeld (z. B. Eltern, Partner) und zwar unter
Nutzung von speziellen Patienteninformationen);
e an die Offentlichkeit zur Information tiber gute medizinische Vorgehensweise. .

NVL richten sich weiterhin explizit N\

e an die Herausgeber von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen®; da sie als deren Grundlage bei
der Erstellung von zukinftigen ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* dienen sowie

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

Y

“
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Abbildung 1: Schematischer Ablauf Erstellung NVL Typ-2-Diabetes - FuRkomplikationen

Arbeitsschritte NVL Typ-2-Diabetes - FuBkomplikationen

Arbeitsschritte NVL Typ-2-Diabetes -
FuBkomplikationen

Ergebnisse

Kommentare

Quellmaterial: DDG Kurz- und Langfassung und NICE
2004 Kurz- und Langfassung

v

Identifizierung von Empfehlungen in der Langfassung der
DDG

v

Abgleich mit NICE 2004 in Form der Synopse

v

Auswahl der Inhalte fur Schliisselempfehlungen durch
Experten, wenn >= 4/8 Stimmen, Ubernahme in NVL-
Entwurf

N =53 (>= 4/8)
N =35 (== 5/8)

Ausarbeitung vollstandiger Formulierungen,
dadurch z. T. andere Anordnung als in Synopse.
Zus. Abgleich mit Anforderungen des G-BA, wenn
varhanden.

v

Empfehlungstexte zu oben ausgewdhiten Themen -
Auszug aus DDG Lang- und Kurzfassung

v

Orientiert an der Struktur der Kurzfassung DDG
und gestitzt auf die Empfehlungen zur Struktur,
die von den Experten zurdckgemeldet wurden

Diskussion der Entwurfsfassung mit den Experten und der
Steuergruppe, gaf. Korrekturen/Erganzungen

v

Korrekturen und Erganzungen durch die Experten

v

Erstellung des Entwurfs der Langfassung, Erstellung und
Vorkonsentierung Flulidiagramm

v

Vorabstimmung der Empfehlungen durch schriftliche
Abstimmung/Konsentierung und Telefonkonferenzen

v

Uberarbeitung der Hintergrundtexte, Zuweisung der
Empfehlunsgrade

Diskussion der
Entwiirfe und
Erganzung der
Entwirfe durch die
Experten begleitend
und kontinuierlich;
insgesamt 6 Sitzungen
vor der Konsentierung
am
05.07.2005;
18.10.2005;
22.11.2005;
21.02.20086;
30.03.20086;
07.04.2006.

v

Konsentierung der NVL in der Langfassung durch

7. Sitzung (NGP) am

nominalen Gruppenprozess 08.05.2006
Offentliche Konsultationsphase fir 3 Manate 06/06 bis
08/06
Diskussion der Kommentare aus der Konsultationsphase, 8. Sitzung am
letzte Anpassung der Empfehlungen/Texte der NVL 26.09.2006
Genehmigung, Verdffentlichung NVL Typ-2-Diabetes - Stand: 04.12.2008
FuBkomplikationen T
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R 3. Zielsetzung

Die hohe Pravalenz und Inzidenz von FuRBkomplikationen bei Typ-2-Diabetikern sowie eine grof3e
Variationsbreite in der Versorgungsqualitat verlangen verstarkte Bemihungen um die Optimierung der
Versorgung von Patienten mit FuBkomplikationen bei Typ-2-Diabetes. Hierzu gehdren verlassliche
Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in Pravention, Diagnostik und Therapie. Dieses
entspricht dem Ziel der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien fir
FuBkomplikationen [4].

R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe

Die Trager der NVL Typ-2-Diabetes — Préventions- und Behandlungsstrategien® von
FuBkomplikationen — sind Bundeséarztekammer (BAK), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV). Priméare
Ansprechpartner in der Benennung von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschaften der AWMF
sowie die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA). Die an der Versorgung von Typ-
2-Diabetikern mit FuRBkomplikationen aller Altersstufen mafgeblich beteiligten Fachgesellschaften
wurden durch die Trager angesprochen und um Entsendung von Mandatstragern in die NVL-
Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

Die Leitlinien-Gruppe wurde nach dem oben beschriebenen Verfahren multidisziplinar
zusammengesetzt.

In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Repréasentativitat der Gruppe zur Entwicklung der
NVL durch die Experten gepruft. Ein Nachbenennungsverfahren lber die Herausgeber (Trager und
beteiligte Fachgesellschaften/Organisationen) wurde als nicht erforderlich angesehen.

Im Verlauf der Entwicklung der NVL wurde eine interne Abstimmung zwischen den betroffenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften und den jeweiligen Berufsverbanden Uber die
Inhalte der Leitlinie empfohlen.

Zur Begleitung des Entwicklungsprozesses der NVL Typ-2-Diabetes —  Préventions- und
Behandlungsstrategien von ' FulBkomplikationen — waren Referenten aus den zustandigen
Dezernaten der BAK und der KBV benannt, die Beobachterstatus fiir die Sitzungen hatten.

Insgesamt fanden im Zeitraum von Juli 2005 bis September 2006 8 Treffen (inklusive
Telefonkonferenzen)® der - Leitlinien-Gruppe NVL Typ-2-Diabetes - Praventions- und
Behandlungsstrategien von FuRkomplikationen — statt.

éiz‘ NVL Typ-2-Diabetes FuBkomplikationen S. 6
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Tabelle 1: An der Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von
FulRkomplikationen — Beteiligte

AUTOREN

Prof. Dr. Hartwig Bauer
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCh)

Prof. Dr. Glunter Germann
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen (DGPRAEC)

Prof. em. Dr. F. Arnold Gries
Arzneimittelkommission der deutsche Arzteschaft (AkdA)

Prof. Dr. Herbert Imig
Deutsche Gesellschaft fir Gefal3chirurgie (DGG)

Dr. Stephan Morbach
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) / Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)

PD Dr. Gunnar Riepe
Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung (DGfW)

Dr. Ulrike Rothe
Fachkommission Diabetes Sachsen (FKDS)

Prof. Dr. Gerhard Riimenapf
Deutsche Gesellschaft fir Gefalchirurgie (DGG)

Dr. Hubert Stiegler
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft fur GefaBmedizin (DGA)

PD Dr. Gunnar Tepe
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Dr. Til Uebel
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

PD Dr. Matthias Weck
Fachkommission Diabetes Sachsen (FKDS)

PD Dr. Maria Witte
Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbehandlung (DGfW)

STEUERGRUPPE der gesamten NVL Typ-2-Diabetes

Prof. Dr. H. H. Abholz,
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM)

Prof. em. Dr. F. A. Gries,
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Frau Dr. N. Haller,
Verband der Diabetesberatungs- und Schulungsberufe Deutschland e. V. (VDBD)

Prof. Dr. R. Landgraf
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

S. 7 NVL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen éizl
Leitlinienreport — Marz 2007 -V 1.1 © 429 2006



(%) AWM §

HrgTer

BETEILIGTE

PD Dr. Ina Kopp; Moderation
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

Henning Thole, HMA; Monika Lelgemann, MSc; Redaktion
Arztliches Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ)

Prof. Dr. Dr. Glnter Ollenschlager
Leitung des Programms flr Nationale VersorgungsLeitlinien
Arztliches Zentrum flr Qualitat in der Medizin (AZQ)
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R 5. Patientenbeteiligung

Ziel der Beteiligung von Patienten am NVL-Programm ist einerseits die Bertcksichtigung der
Patientensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung einer Patientenversion der
NVL. Die Beteiligung von Patienten an der NVL-Erstellung und -Begutachtung erfolgt in Abstimmung
mit dem Patientenforum bei der Bundesarztekammer. Das Patientenforum wurde im Jahr 2002 auf
eine Initiative der Bundesarztekammer [9] hin gegriindet und ist ein Zusammenschluss der folgenden
Organisationen und Institutionen:

e BAG SELBSTHILFE e.V. — Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit
Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.;

Forum chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN;

Bundeséarztekammer (BAK);

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

Es dient als Plattform eines gemeinsamen Erfahrungsaustauschs im Hinblick auf Infoermationen und
Anliegen zwischen Arzteschaft und Patientenselbsthilfe.

Auf ausdrucklichen Wunsch des Patientenforums erfolgte die Patientenbeteiligung bei der NVL-

Entwicklung durch

e Begleitung des Entwicklungsprozesses in Form eines Review- und Feedbackverfahrens®;

e Entwicklung einer PatientenLeitlinie auf der Grundlage der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions-
und Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen.

Zu diesem Zweck wird vom Patientenforum eine themenspezifische Expertengruppe von 6

Patientenvertretern eingesetzt:

e 3 von den Dachverbanden benannte Vertreter;

e 3 von der jeweiligen Erkrankung betroffene Personen, die ebenfalls von den Dachverbanden
benannt werden;

e 1 Moderator des AZQ.

Die Vertreter der Dachverbande sind:

e Frau Dr. Jutta Hundertmark-Mayser, Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppe e. V. (DAG
SHG);

e Herr Christoph Nachtigaller, BAG SELBSTHILFE e.V. - Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE von. Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen;

e Herr Prof. Gerhard Englert, Deutsche Illeostomie-Colostomie-Urostomie-Vereinigung e. V.
Bundesgeschaftsstelle:

Die Interessenvertretung der von der Erkrankung betroffenen Personen nehmen wabhr:
e Frau Gabriele Buchholz, Deutscher Diabetiker Bund;

e Herr Dr. Hermann Finck, Deutscher Diabetiker Bund;

e - Herr Manfred Wélfert, Deutscher Diabetiker Bund.

Der im Expertenkreis konsentierte NVL-Konsultationsentwurf wurde jedem Mitglied des
Patientengremiums mit der Bitte um Kommentierung zugesandt. Die aus dem Patientengremium
eingegangenen Kommentare zu dem vorgelegten Konsultationsentwurf der NVL Typ-2-Diabetes —
Praventions- und Behandlungsstrategien von FuRkomplikationen — sind fir die zu erstellende
Patientenfassung sowie die nachste Uberarbeitung der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und
Behandlungsstrategien von FulRkomplikationen — relevant.

Zu der Patientenversion wird ein gesonderter, detaillierter Methoden-Report erstellt, der unter
http://www.diabetes2.versorgungsleitlinien.de abrufbar ist.

! Aufgrund des fortgeschrittenen Entwicklungsstadiums der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von FuRkomplikationen —
wurden die Patienten mit Beginn der 6ffentlichen Konsultationsphase einbezogen.

S.9 NVL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen éizl
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Zusammenstellung des
Patientengremiums
{einschliefllich Expertenvertreter)

v

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

v

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
NVL-Erstellung
(personliche Teilnahme mindestens an
der ersten Konsensusrunde zur
Formulierung der
Schiiisselempfehlungen und an der
Konsensusrunde zur Verabschiedung
der graduierten Empfehlungen)

v

Kommentierung der NVL wahrend der
dffentlichen Konsultationsphase

v
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Abbildung 2: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung

Erstellung der Patientenversion zur
NVL (vom Patientengremium flr
Patienten)

v

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

v

Textentwurf und Konsentierung
{mehrmalige Schieife) im
FPatientengremium unter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Priifen einer vorlaufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und NVL-

Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und Moderator des
Expertenkreises

Treue" durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten

Experten

!

MNein

Patientenversion
inhaltlich richtig?

Ja
A J

Zusammenarbeit mit dem Moderator

Erstellung der Endfassung in

des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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R 6. Gliederung und Fragestellungen

Die Schwerpunktsetzung und Bearbeitungstiefe der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und
Behandlungsstrategien von FuRBkomplikationen — orientierte sich an den Ausfiihrungen und
Vorschlagen des Clearingberichtes Diabetes mellitus Typ 2 [10].

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (s. Tabelle 2). Besonderer
Schwerpunkt lag, entsprechend den Zielen des Programms fir Nationale VersorgungsLeitlinien, auf
Aspekten der Versorgungskoordination.

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL Typ-2-Diabetes - Préventions- und
Behandlungsstrategien von FuRkomplikationen

1. Hintergrund und Definition
2. Therapieziele
a. Allgemeine Therapieziele
b. Spezifische Therapieziele bei Ful3komplikationen
3. Epidemiologie
4. Risikofaktoren
5. Allgemeine Behandlungsstrategie und Pravention von Ful3lasionen

6. Anamnese und allgemeine Diagnostik (kdrperliche Untersuchung)

7. Weiterfuhrende Diagnostik (GefalRdiagnostik und Diagnose der diabetischen Neuro-
osteoarthropathie)

8. Therapeutische MaRnahmen

9. Amputationen

10. Versorgungsmanagement und Schnittstellen

S. 11 NVL Typ-2-Diabetes FuBkomplikationen o ff
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R 7. Quellen

Entsprechend den internationalen Bemuhungen zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der
Leitlinien-Entwicklung [3] entschloss sich die Leitlinien-Gruppe zur Basierung der NVL Typ-2-Diabetes
— Praventions- und Behandlungsstrategien von FulBkomplikationen — auf einer Quell- und einer
Referenz-Leitlinie. Die Quell-Leitlinie diente als Basis der Adaptierung, die Referenz-Leitlinie wurde bei
offenen Fragen zum Abgleich herangezogen.

e Leitlinie “Diagnostik, Therapie, Verlaufskontrolle und Prévention des diabetischen FuRsyndroms"
der DDG als Quell-Leitlinie [11]

e Leitlinie “Prevention and management of foot problems in type 2 diabetes.” des National Institute
for Clinical Excellence (NICE) [12] als Referenz-Leitlinie.

Auswahl der Leitlinien

Die Auswahl der Leitlinien erfolgte auf der Grundlage einer systematischen Leitlinien-Recherche. Die
fur den Clearingbericht Diabetes mellitus Typ 2 durchgefuhrte Recherche wurde analog der
Vorgehensweise im Clearingverfahren [10] aktualisiert.

Die Auswahl stiitzt sich auf die Qualitatskriterien des Clearingverfahrens, die Qualitditsmerkmale
fordert, welche eine Leitlinie erfillen sollte, um als Quell-Leitlinie dienen zu kénnen. Besonders
bertcksichtigt wurden dabei eine systematische Entwicklung: und eine nachvoliziehbare
Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen.

Synoptierung der Quell- und Referenz-Leitlinie

Aus den beiden als Quell- und Referenz-Leitlinien zugrunde gelegten Dokumenten wurden in einem
ersten Arbeitsschritt die Empfehlungen identifiziert und extrahiert. Die Inhalte der so identifizierten
Empfehlungen wurden Themenbereichen zugeordnet und synoptiert.

Insgesamt ergab sich eine Synopse von 94 inhaltlichen Aussagegruppen in Bezug auf 19
(zusammengefasst auf 17) Themenbereiche.

Tabelle 3: Themenbereiche und Anzahl der Empfehlungen in der Synopse

Themenbereich (zusammengefasst) Identifizierte Bereiche mit Empfehlungen

Diagnostik nichtinvasiv

Diagnostik invasiv

Therapie Grundkrankheit

Therapie nichtinvasiv

Revaskularisation

Therapeutisches Schuhwerk

Schiitzendes Schuhwerk

Therapie der Ful3ulzerationen

Lokale Wundbehandlung

Druckentlastung

FuRinfektionen

Neuroosteoarthropathie (Charcot)

Amputationen

(I R EN [ RN ENT NI PTG

~

Pravention

Allgemeines Management

Risikoklassifizierung

[N
Ny

Notfallversorgung

©
N

Summe
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Anhand der erstellten Synopse haben die Autoren der NVL konsentiert, welche Themenbereiche
innerhalb der NVL als Empfehlungen darzustellen sind und wie diese ggf. inhaltlich zusammengfasst
werden kdnnen. Die Autoren stimmten in einem schriftlichen Umlaufverfahren tber die Bereiche und
die Inhalte ab. Fir die weitere Arbeit wurde festgelegt, dass zundchst mit 53 der 94 inhaltlichen
Aspekte weiter gearbeitet werden sollte, die in der Abstimmung mindestens die einfache Mehrheit
bekommen hatten. Diese Auswahl wurde als Vorauswahl definiert, die im Verlauf der spateren Arbeit
modifiziert werden konnte, und diente primar der ldentifizierung der bendétigten Empfehlungen im
Abgleich der Quell- und Referenzleitlinie.

Adaptierung der Empfehlungen

Auf Basis der Synopse der Quell- und Referenz-Leitlinie wurde fur die NVL Typ-2-Diabetes —
Praventions- und Behandlungsstrategien von FuRBkomplikationen — festgelegt, dass die weitere
Bearbeitung auf der DDG-Leitlinie basiert. Durch die Synoptierung waren die Bereiche identifiziert
worden, die in beiden Quellen gleichermalBen abgebildet wurden, abweichende Bereiche konnten
identifiziert werden. Durch die Festlegung auf die DDG-Leitlinie als Quell-Leitlinie wurde auch
festgelegt, dass die Evidenzgrundlagen der DDG-Leitlinie sowie die erlauternden Hintergrundtexte als
Basis fur die NVL mibenutzt wurden.

Die urspriinglichen 94 inhaltlichen Aussagen zu den 19 Empfehlungsbereichen aus der Synopse
wurden durch entfernen von im Kontext der NVL nicht benétigten Aussagen oder durch
Umformulierung und dadurch erreichte Zusamenfassung zu 36 Empfehlungen und 11 Statements
verdichtet.

Tabelle 4: Themenbereiche und Anzahl der Empfehlungen in der NVL

. Anzahl der
Kaﬁ'rt.EI ) Kapiteliberschrift SAtr;f:meorlﬁ; Egraduierten
mpfehlungen
1 Hintergrund und Definition - -
2 Therapieziele - -
3 Epidemiologie - -
4 Risikofaktoren - -
5 allgemeine Behandlungsstrategie und Pravention 3 4
von FuBlasionen
6 Anamnese und allgemeine Diagnostik 1 8
(korperliche Untersuchung)
7 weiterfihrende Diagnostik (GefaRdiagnostik und 5 5
Diagnose der Osteoarthropathie)
8 therapeutische MaRnahmen 2 12
9 Amputationen 1 3
10 Versorgungsmanagement und Schnittstellen - 4
11 Qualitdtsmanagement 2 -
Summe 11 36
S. 13 NVL Typ-2-Diabetes FuBkomplikationen
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R 8. Auswahl und Bewertung der Empfehlungen

Die Empfehlungen der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von
FulRkomplikationen — basieren auf der DDG-Quell-Leitlinie, deren Evidenzeinstufung fir die einzelnen
Quellangaben tbernommen wurde. Das zugrunde liegende Schema ist im folgenden dargestellt.

Tabelle 5: Evidenzbewertungsschema der DDG

Bewertung und Evaluation

Klassifizierung der Studien und Analysen von Studiendesigns gemaR ihrer wissenschaftlichen Beweiskraft in Anlehnung der
AHCPR und SIGN in Evidenzklassen I-IV (s. Tabelle A) durch erfahrene Arzte und Biometriker. Im Falle der divergierenden
Meinung wurde mittels Diskussion durch Konsens klassifiziert. Evaluation der Evidenz nach international geforderten
Qualitatskriterien (s.o.). Klinische Studien werden entsprechend ihrer wissenschaftlichen Validitat und Wertigkeit in
verschiedene Evidenzgrade eingeteilt und zusétzlich nach ihrer klinischen Relevanz gewichtet. Dabei nehmen z.B.
Metaanalysen aus randomisierten kontrollierten klinischen Studien und randomisierte kontrollierte Studien den hdchsten
Stellenwert ein. Die Gewichtung der ausgesprochenen Interventionsempfehlungen (Screening, Prévention, Diagnostik,
Therapie und Rehabilitation) mit Hartegraden A bis C wurde von klinisch versierten Experten gemaR der zugrunde liegenden
Evidenz und der klinischen Relevanz vorgenommen.In Bereichen, in denen die klinische Evidenz abweichend von der
wissenschaftlichen Evidenz gewichtet werden musste, wurde der Hartegrad der Empfehlung in einem interdisziplinaren
Konsensusverfahren festgelegt (s. Tabelle B).Empfehlungen, firr die die verfligbare externe Evidenz nicht ausreichend bis
nicht vorhanden ist, die aber erfahrungsgemaf fiir den klinischen Ablauf unabdingbar sind, kénnen den héchsten Hartegrad
A erhalten. Interventionen, fir die Evidenzklassen la oder Ib vorliegen, kénnen dagegen wegen ihrer geringfiigigen
klinischen Bedeutung den niedrigsten Hartegrad erhalten. Die notwendige Transparenz wird dadurch erzielt, dass den
jeweiligen Empfehlungen sowohl die zugrunde liegende externe Evidenz als auch der Hartegrad der Empfehlung zugeordnet
wird (s. Tabelle A).

Erstellungsprozess

Nach Abschluss der systematischen Literaturrecherche durch die Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group und
der Evaluation durch die Expertenteams erfolgt die Formulierung eines Rohentwurfs der Leitlinien auf Grundlage der
Kernaussagen der gesicherten und bewerteten Literatur. Zusatzlich erfolgt die Integration von interner Evidenz (nicht
publizierte Studien, Erfahrungen von Experten) in die Rohentwiirfe durch Diskussionsrunden der zustandigen Expertenteams
und den Experten angrenzender Fachdisziplinen.Publikation des auf Praktikabilitdt und Plausibilitat gepriiften und
Uberarbeiteten Diskussionsentwurfs auf den Internetseiten der DDG. Damit wird der Entwurf einem erweiterten Forum zur
kritischen Bewertung vorgestellt, verbunden mit der Aufforderung, sich aktiv an der Erstellung der Leitlinien durch Eingabe
von Kommentaren, Ergénzungs- und Anderungswiinschen zu beteiligen. Alle bis zur Drucklegung eingegangenen
Anderungswiinsche werden nach Diskussion innerhalb der Expertengruppe entsprechend ihrer Relevanz beriicksichtigt. Die
vorliegenden Diabetes-Leitlinien werden von der Leitlinienkommission nochmals gesichtet und vom Vorstand der DDG
verabschiedet. Die erste Publikation einer jeden evidenzbasierten Diabetes-Leitlinie erfolgt in der Zeitschrift ,,Diabetologie

und Stoffwechsel”, jede Aktualisierung wird auf den Internetseiten der DDG (www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de)

veroffentlicht.
Tabelle A

Bewertung der publizierten Literatur gemaR ihrer wissenschaftlichen Aussagekraft nach Evidenzklassen [modifiziert nach
AHCPR, 1992; SIGN, 1996]

Evidenzklassen

(EK)

la Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter Studien

lla Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten Studie ohne Randomisation
Ib Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten, kontrollierten Studie
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IIb Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, nicht randomisierten und nicht kontrollierter|
klinischen Studie, z.B. Kohortenstudie

1 Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht experimenteller, deskriptiver Studien, wie z.B. Vergleichsstudien
Korrelationsstudien und Fall-Kontroll-Studien

\ Evidenz aufgrund von Berichten der Experten-Ausschiisse oder Expertenmeinungen und/oder klinische
Erfahrung anerkannter Autoritaten

Tabelle B Gewichtung und Empfehlung mit Hartegraden [modifiziert nach AHCPR, 1992; SIGN, 1996]

Hartegrade Zugrundeliegende Evidenz

A Evidenzklassen la, Ib oder aus klinischer Sicht erstrangig

B Evidenzklassen lla, b, 11l oder aus klinischer Sicht zweitrangig
C Evidenzklasse IV oder aus klinischer Sicht drittrangig

Die Evidenzeinstufungen der Literatur wurden unverandert aus der DDG-Leitlinie_ilbernommen. Die
Empfehlungsgrade wurden gemafR den Festlegungen fir das NVL-Programm von den Autoren der
NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen —
basierend auf den der Literatur zugeordneten Angaben zur Evidenzstarke neu zugeordnet. Wenn
vorhanden, wurden die originalen Empfehlungsgrade der Quell-Leitlinieder DDG als Basis genutzt.
Die Uberleitung in die Darstellung der Empfehlungsgrade Iasst sich aus'der im folgenden darfestellten
Tabelle ableiten.

Tabelle 6: Empfehlungsgrade der NVL

Empfehlungs- Beschreibung Symbol
grad
A Starke Empfehlung (il
B Empfehlung ]
¢ Empfehlung offen PN
Die in der NVL Typ-2-Diabetes - Praventions- und Behandlungsstrategien von

Fulkomplikationen — verwendeten Empfehlungsgrade orientieren sich, wie im aktuellen Methoden-
Report zum Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [2], an der Einteilung nach
GRADE [13]. Die Vergabe der Empfehlungsgrade bertcksichtigt neben der zugrunde liegenden
Evidenz, z. B. ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der Effektivititsmafe der Studien,
Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe und die Umsetzbarkeit im arztlichen
Alltag [4].

Die NVL-Methodik sieht daher die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die NVL-Autoren im
Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens vor. Diese Zuordnung fand in einer abschliessenden
Sitzung der Autorengruppe durch die Nutzung eines Nominalen Gruppenprozesses statt. Die Autoren
hatten zur Vorbereitung der Abstimmung die Redaktionsfassung der NVL in ausreichender Zeit vorher
erhalten, so-dass die inhaltlichen Anforderungen an die Durchfiihrung eines NGP eingehalten werden
konnten.

Tabelle 7: Vorgehen in einem NGP

Schematisches Vorgehen in einem NGP:

o stille Durchsicht des Leitlinien-Manuskripts und

e Gelegenheit zu Notizen zu den Schlisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung;

e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschlage zu allen Empfehlungen im Einzel-
Umlaufverfahren durch die Moderatorin, dabei Rednerbeitrage nur zur Klarstellung;

e Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;

e Diskussion der Punkte, fiir die im ersten Durchgang kein "starker Konsens" erzielt werden konnte;

e endgiltige Abstimmung.
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R 9. Externe Begutachtung

Vor der Veroffentlichung der endgiiltigen Version der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und
Behandlungsstrategien von FuRRkomplikationen — wurde der Entwurf in einem 6ffentlich
zuganglichen Diskussionsforum drei Monate lang (Juni — Anfang September 2006) bereitgestellt.

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wurde Uber die Trager und die beteiligten
Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekanntgegeben.

Beitrage der interessierten Fachoffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder
auch individuelle Beitrage wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt und an den Expertenkreis zur
Stellungnahme weitergeleitet.

Alle eingegangenen Kommentare und Anderungsvorschlage wurden mit den Mitgliedern der
Autorengruppe und den Mitgliedern der Steuergruppe der NVL Typ-2-Diabetes — Préaventions- und
Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen — in einer abschliessenden: Telefonkonferenz
diskutiert.

Die im Konsens (NGP, Methodik wie zuvor) abgestimmten Anderungen fanden Eingang in die
veroffentlichte NVL, die Anderungen wurden gesondert protokolliert.

Alle Versionen der NVL sind — beginnend mit der Version 1.00 der Konsultationsfassung — auf der
Homepage des NVL hinterlegt, so dass Anderungen ggf. im Detail nachvollzogen werden konnen.
Uber durchgefiihrte Anderungen wird erganzend explizit auf der Homepage des NVL-Programms
berichtet (s. http://www.versorgungsleitlinien.de/aktuelles).

o ff NVL Typ-2-Diabetes FuBkomplikationen S. 16
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R 10. Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde im 26. September 2006 fertiggestellt und am 21.11.2006 durch die Gremien des
NVL beschlossen. Sie ist bis zur nachsten Uberarbeitung bzw. bis spatestens 31.10.2008 giiltig.

Eine zweijahrliche Uberarbeitung und Herausgabe, gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen
Publikation, wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fir die Aktualisierung

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche die Uberarbeitung der NVL Typ-2-Diabetes —
Praventions- und Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen — erforderlich machen, erfolgt
eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit tber die Internetseite der fiir die
Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ (http://www.versorgungsleitlinien.de/aktuelles).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den konsentierten und
im Internet veroffentlicnten Texten werden protokolliert. Um Anderungen transparent und
nachvollziehbar zu machen, werden Art der Anderungen, Zeitpunkt, Begriindung und
Verantwortlichkeiten tabellarisch erfasst. Die Protokolle werden von der Redaktion des AZQ gefiihrt.

Darstellung des Literaturverzeichnisses

Das Literaturverzeichnis zur NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und.Behandlungsstrategien von
FuBkomplikationen — und zum vorliegenden NVL-Report wurde mit Hilfe der Software Reference
Manager Professionell Edition Version 11 erstellt.

Hinweis zu Internet-basierten Informationen

Im Internet frei verfiigbare Dokumente und Informationen wurden im Literaturverzeichnis entsprechend
gekennzeichnet und mit einem Referenzdatum versehen: [cited: Datumangabe als Jahr, Monat, Tag].
Die zugehdrige Internetadresse (URL) wurde vollstandig unter ,Available from:“ angegeben.

Beispiel:

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschatftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag Uber eine Kooperation zum
Zwecke der Entwicklung und. Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fir
Versorgungs-Leitlinien. Koln, Disseldorf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.aezg.de/aezg/Oindex/vertraege/pdf/fawmfvertragfinal.pdf
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R 11.Darstellung

Die formale Gliederung der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von

FuRkomplikationen — entspricht folgendem Gliederungsprinzip:

Ebene 1: Empfehlungen und Stellungnahmen, entspricht der aktuell giltigen Kurzfassung der NVL (im
Internet dargestellt als Webseite und verlinkt mit Ebene 2).

Ebene 2: Hintergrund und Evidenz, bietet zusatzlich zur Ebene 1 eine Diskussion und Begriindung der
Empfehlungen (im Internet verlinkt mit Ebene 3).

Ebene 3: Quellen, enthélt zusétzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu den einzelnen Empfehlungen
zugrunde liegenden Originalliteraturstellen (im Internet mit Links zu Medline oder Volltexten,
wenn verfigbar).

Abbildung 3: Darstellungsebenen der NVL

L Empfehlungen
§ der Kurzfassung
o™ .
i~ Ewdf.-nzdarlegung
= > - Hintergrund
i - Erlauterungen
Quellenangaben
. - Literaturverzeichnis

- Evidenztabellen
- Links zu Medline

Ebene 3

~

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL Langfassung
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In Ebene 1 werden die Schlisselempfehlungen mit Empfehlungsgraden versehen. Bei der
Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie moglichst handlungsorientiert und
leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben
ausdriickt (z.B. "soll* fir eine starke positive Empfehlung/“soll nicht" fiir eine starke negative
Empfehlung bei einer tberflissigen oder obsoleten MalZnahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u. a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [14; 15] und mittels des Programms Visio erstellt wurden (Ubersicht der
verwendeten Symbole: s. Anlage 2: Standardisierte Terminologie fir klinische Algorithmen" [6]).

R 12. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der NVL Typ-2-Diabetes — Praventions- und Behandlungsstrategien von
FuRBkomplikationen — liegt in der Verantwortung der Herausgeber. Die elektronische Version der
Leitlinie wird auf dem gemeinsamen Internetauftritt von AWMF, BAK und KBV im AZQ
http://www.versorgungsleitlinien.de zur Verfiigung gestellt. Hier ist der Zugriff auf alle drei Ebenen der
NVL unentgeltlich méglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen Schlisselempfehlungen wird in
Druckform tber die Fachgesellschaften verbreitet. Zusatzlich zur Kurzfassung wird gemeinsam mit den
Patientenvertretern eine Patientenversion (Kurz- und Langfassung) erstellt. Diese wird in
elektronischer und gedruckter Form zur Verfugung stehen. lhre Verbreitung wird durch die im
Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstiitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird von gezielten Malinahmen

begleitet. Dazu gehdrt die elektronische Prasentation im Internet genauso wie die Herausgabe als

Druckfassung:

e Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung+Kitteltaschenversion+Hinweise fir Praxis-
/Klinikpersonal+Patientenversion);

e Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden
Fachgesellschaften;

e Pressekonferenz;

¢ Informationen an maRgebliche Einrichtungen wie den Gemeinsamen Bundesausschuss (wegen
zukunftiger DMPs) und an die BQS (Qualitatsindikatoren);

e Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten arztlichen Fortbildung.

In einem gemeinsamen Projekt mit der Universitat Witten/Herdecke werden auf Grundlage der
Empfehlungen der NVL Typ-2-Diabetes - Préaventions- und Behandlungsstrategien von
FuBkomplikationen = interaktive Module fur die zertifizierte &rztliche Fortbildung erstellt
(http://www.leitlinien-wissen.de).

R 13.Evaluation

Die Evaluation der NVL Typ-2-Diabetes - Themenbereich  Praventions- und
Behandlungsstrategien von FulBkomplikationen — hinsichtlich lhres Einflusses auf Strukturen,
Prozesse und Ergebnisse der Versorgung, Erreichen der Versorgungsziele, Ressourcenverbrauch und
Kosteneffektivitat sowie ihrer Auswirkungen auf "Strukturierte Behandlungsprogramme" (DMP) wird
angestrebt. Wichtigster Bestandteil dieser Evaluation sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren.
Dabei sollen soweit wie moglich bereits bestehende Qualitatsindikatoren genutzt werden,
insbesondere dann, wenn sie im Rahmen eines DMPs erhoben werden.

Im Rahmen der Fortentwicklung der NVL Typ-2-Diabetes - Praventions- und
Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen — wird eine Kontaktaufnahme zur BQS angestrebt,
um Qualitatsindikatoren auf angemessener Grundlage unter Berlicksichtigung der Anwendbarkeit in
der Breite zu optimieren [16].
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R 14.Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes — Préventions- und Behandlungsstrategien von
FuRkomplikationen — erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit von den finanzierenden Tragern. Die
Koordination und methodische Unterstitzung der Leitlinien-Entwicklung wird im Rahmen des
"Programms flir Nationale VersorgungsLeitlinien" finanziert. Trager sind die Bundesarztekammer, die
Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften
getragen, die Expertenarbeit erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.

Alle Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkonflikte im
Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes - Praventions- und
Behandlungsstrategien von FuBkomplikationen — gegeniiber den Herausgebern schriftlich offen
gelegt (Formular siehe Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefihrten
Abstimmungsprozess (Nominaler Gruppenprozess) waren ausschlief3lich die-in Tabelle 1 genannten
Leitlinien-Autoren abstimmungsberechtigt.

o ff NVL Typ-2-Diabetes FuBkomplikationen S. 20
© 4Z(q 2006 Leitlinienreport — Mérz 2007 - V 01.1



R 15.Anhang

Anlage 1: Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten fur NVL-Autoren

Erklarung von mdglichen Interessenkonflikten fir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fur
Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, AWMF und KBV
Préaambel
Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, AWMF und KBV
sollen im Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche Interessenkonflikte darlegen.
Die Experten handeln mit der Darlegung méglicher Interessenkonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter
des AZQ hinterlegt.
Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/personlichen Beziehungen, deren
Auspréagungsgrad und Bedeutung variieren kénnen und die mégliche Interessenkonflikte darstellen kénnen. Ob davon die
erforderliche Neutralitét fiir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten.
Erklarung
Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestéande sowie Interessen der Mitglieder selbst.
Die Erklarungen werden gegeniiber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQ sichert die Vertraulichkeit der
Angaben zu.
Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:
1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissenschatftlichen Beirat eines
pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens
0 nein 0 ja, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer ‘bzw. -medizintechnischer Unternehmen bzw.
kommerziell orientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemessene -Aufwandsentschadigung fir die Planung,
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

o nein 0 ja, welche?
3. Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)
0 nein 0ja, welche?

4. Besitz von Geschaftsanteilen, Aktienkapital, Fonds.der pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben
sind nur bei Betrdgen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)

0 nein 0 ja, welche?

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

0 nein 0 ja, welche?

6. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in einem weiteren
Expertenkreis im Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.

7. Fur weitere Verbindungen zwischen Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien und der Industrie (z. B. Einnahmen anlésslich von der Industrie gesponserter Veranstaltungen,
Annahme von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstiitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung
von medizinischen . Fachkongressen) gilt der von verschiedenen Verbanden im Oktober 2000 verdffentlichte
"Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen
Einrichtungen und deren Mitarbeitern” (Anlage).

8. Bei einem maglichen Interessenkonflikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung tiber notwendige MaRnahmen
wie < Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produktbezogenen Fragestellungen oder
Themenbereichen und ggf. Uiber eine Beendigung der Mitgliedschaft.

9. st ein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten MaRnahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es
uber den Prasidenten der Bundesérztekammer, den Prasidenten 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.

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

Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift
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Anlage 2: Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen [6]

-t DGA |

:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit)

@
g Logische Abfolge
1 Nummerierung \
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