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BAG SELBSTHILFE e.V. www.bag-selbsthilfe.de
FORUM chronisch kranker und behinderter Menschen im www.paritaet.org
PARITATISCHEN

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. www.dag-selbsthilfegruppen.de
Anmerkung:

Der besseren Lesbarkeit halber haben wir uns im Text jeweils auf die mannliche Form beschrénkt. Alle Aussagen
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1. Hintergrund und Ziele

Die Beteiligung von Patienten am Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien basiert auf

drei wesentlichen Voraussetzungen:

1. Die Patientenbeteiligung an der Leitlinienentwicklung gehort zu den methodischen

Anforderungen, die das Deutsche Leitlinien-Bewertungs-Instrument DELBI [1] an

gualitativ gute Leitlinien stellt;

Die Patientenbeteiligung am Programm flir NVL wurde von den Tragern des

Programms als ein wichtiger Bestandteil gewlinscht und festgelegt [2];

Die Patientenbeteiligung am Programm fir NVL ist Anliegen der Patientenselbsthilfe.

Sie wurde durch das Patientenforum bei der Bundesarztekammer anlasslich des 13.

Treffens des Patientenforums am 17. Juni 2004 festgelegt und beschlossen.

Ziele der Beteiligung von Patienten am Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien sind:

1.

2.

Im Rahmen der Entwicklung der NVL:

Einbringen von Erfahrungen, Perspektiven, Praferenzen und Erwartungen der

Betroffenen mit der Versorgung der Erkrankung in den Redaktionsprozess der NVL,;

Beteiligung an der Formulierung von Schliisselfragen der NVL und Formulierung

und Graduierung der Empfehlungen;

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

entsendenden Organisationen der Selbsthilfe.

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

Bereitstellung evidenzbasierter Entscheidungsgrundlagen fur Patienten;

Forderung des Verstandnisses der Erkrankung und ihrer Konsequenzen fir das

Leben des Patienten;

Erganzung der Inhalte der NVL durch spezifische, fur das Leben mit der Erkrankung

aus Betroffenensicht wichtige Informationen;

Starkung von Empowerment und Selbstverantwortung der Patienten;

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ 6



AR
Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien ‘\_g) ﬂWMFﬁ T

Methoden-Report Patientenbeteiligung
Stand Januar 2007

= Schaffung von Transparenz beztiglich der sektorentbergreifenden Versorgung bei

chronischen Erkrankungen;

= Beitrag zur Verbesserung der Patientenversorgung;

= Unterstitzung der Implementierung der NVL durch die Verbreitung der

PatientenLeitlinie zur NVL.

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

erstellt.

2. Definitionen

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie 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 daruber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt
unter Berucksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der

verfligbaren Ressourcen getroffen werden [3].

PatientenLeitlinien (PL) zu den NVL erheben den Anspruch einer evidenzbasierten
Patienteninformation. ,Evidenzbasierte Patienteninformationen beruhen auf objektiven und
wissenschaftlich belegten Aussagen zu Erkrankungen und deren Untersuchungs- und
Behandlungsmdglichkeiten. Sie berilicksichtigen die zum Zeitpunkt der Erstellung vorhandenen
besten und aussagekréftigsten Daten zu den untersuchten Themen und die Erfahrungen und
Bedurfnisse betroffener Patienten. Evidenzbasierte Patienteninformationen mussen fur
Menschen ohne medizinische Vorbildung verstandlich und relevant sein. Relevanz bedeutet,
dass als ,Erfolgsfaktoren* der Behandlung auch solche dargestellt werden, die fir Patienten
bedeutsam sind. Dies sind insbesondere die Lebenserwartung und die Lebensqualitat. Unter

diesen Voraussetzungen sind evidenzbasierte Patienteninformationen eine Grundlage fur
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Patienten, Entscheidungen fir oder gegen in Frage kommende Untersuchungs- oder
BehandlungsmafRnahmen zu treffen” [4]. Die Bezeichnung PatientenLeitlinie soll deutlich
herausstellen, dass die entsprechende Patienteninformation in einem engen Bezug zu einer
arztlichen Leitlinie (der betreffenden NVL) steht.

3. Adressaten

Die Adressaten der PatientenLeitlinie zur NVL sind:

= von der jeweiligen Erkrankung betroffene Patienten, Angehdrige und andere
Vertrauenspersonen;

» Selbsthilfeorganisationen zu den betreffenden Erkrankungen;

= Patienteninformations- und Beratungsstellen;

= betreuende Arzte verschiedener Versorgungsstrukturen (ambulant, stationér,
Rehabilitation);

= Autoren der NVL.

4. Trager / Finanzierung

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

Programms erstellten Leitlinien und PatientenLeitlinien verbunden.

5. Herausgeber / Autoren

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

ebenfalls Herausgeber.
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Erklarungen zu den im Patientenforum vertretenen Selbsthilfe — Dachverbénden:

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

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

= Das FORUM chronisch kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN ist
ein Zusammenschluss von Mitgliedsverbanden des PARITATISCHEN
Wohlfahrtsverbandes Gesamtverband, deren satzungsgemafe Aufgabe die Betreuung
und/oder Beratung von somatisch chronisch kranken und/oder behinderten Menschen
ist. Das FORUM ist eine selbstorganisierte Initiative, die zugleich die Funktion eines
Fachbereiches wahrnimmt. Aufgaben sind insbesondere die Forderung der fachlichen
Arbeit wie z.B. durch Erfahrungsaustausch, Beratung und Fortbildung, sowie die
Entwicklung und Vertretung von Positionen zu gemeinsamen sozial- und
gesundheitspolitischen Themen.

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

= Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. legt die Schwerpunkte
ihrer Aktivitaten auf die fachliche Unterstitzung der Selbsthilfe und die F6rderung von
Rahmenbedingungen fiir die Arbeit von Selbsthilfegruppen durch
Selbsthilfekontaktstellen. Die DAG SHG vertritt vor allem die Belange von
Selbsthilfekontaktstellen und von Selbsthilfegruppen / Initiativen, die nicht in den
Dachverbanden chronisch Kranker und Behinderter organisiert sind. Sie informiert die
Offentlichkeit und Fachoffentlichkeit Gber die Inhalte der Arbeit von Selbsthilfegruppen, -
organisationen und -kontaktstellen und berat Entscheidungstrager in Bund, Landern
und Kommunen sowie Krankenkassen und andere relevanten Institutionen.

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

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ 9
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Autoren der NVL

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

NVL-Autorengruppen haben eine beratende Funktion.

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

zwischen Experten und Vertretern der Patientengremien vorhanden sind.

Autoren der PatientenLeitlinie zur NVL

Die Autoren der PatientenLeitlinie zur NVL sind die fur das jeweilige Verfahren benannten
Patientenvertreter (Siehe Abschnitt 6.1 ,Benennungsverfahren). Die Inhalte der
PatientenLeitlinien werden vom entsprechenden Patientengremium erarbeitet, konsentiert,
verabschiedet und verantwortet. Der Moderator des Patientengremiums ist dafir
verantwortlich, dass die Empfehlungen aus der NVL in der Patientenleitlinie exakt umgesetzt
werden (Siehe dazu auch Kapitel externe Begutachtung und Qualitatssicherung von

PatientenLeitlinien).

6. Patientenbeteiligung im Programm fir NVL

6.1 Bennennungsverfahren der Patientenvertreter

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

Zustandigkeiten.

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ 10
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In seiner Sitzung vom 15.11.2006 hat das Patientenforum bei der Bundeséarztekammer die

folgende Vorgehensweise fur das Benennungsverfahren der Patientenvertreter konsentiert:

=

Der Moderator des Patientengremiums (AZQ) informiert das Patientenforum tiber den

Start des jeweils neuen NVL-Verfahrens;

Die BAG SELBSTHILFE benennt fiir das Patientengremium in Frage kommende

Patientenorganisationen;

Die DAG SHG macht —wenn dies erforderlich ist (z.B. wenn zum betreffenden Thema
keine Betroffenenorganisation in der BAG SELBSTHILFE Mitglied ist)- weitere
Vorschlage fir in Frage kommende Organisationen und sendet diese an den Moderator

des Patientengremiums, der diese Vorschlage an die BAG SELBSTHILFE weiter leitet;

Die Trager des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien kdnnen bei Bedarf

erganzende Vorschlage fur das zu bildende Patientengremium machen;

Die BAG SELBSTHILFE fungiert als Clearingstelle und wabhlt fir das jeweilige NVL-

Verfahren in Frage kommende Organisationen aus.

Bei ihrer Auswahl orientiert sich sie BAG SELSBTHILFE an den folgenden Kriterien:

1. Nationale Reprasentanz - Der Arbeitsbereich der Organisation erstreckt sich auf
die nationale Ebene. Ortliche oder regionale Verbande kénnen nur auf ihrer
spezifischen Ebene wirksame Interessenvertretung gewahrleisten. (Auf die
nationale Reprasentanz kann jedoch verzichtet werden, wenn es zu einem
Erkrankungsbild derartige Organisationen nicht gibt);

2. Inhaltliche Unabhangigkeit - Die Organisation muss in Mitgliedschaft und
Beschlussorgan durch Patienten bzw. Nutzer von Gesundheitsleistungen
und/oder Krankenversicherte reprasentiert sein.

3. Gemeinnitzigkeit - Die Organisation verfolgt keine wirtschaftlichen Ziele und
unterwirft sich der kontinuierlichen Uberpriifung dieses Status durch die
Finanzbehdrden.

4. Finanzielle Unabh&ngigkeit - Die Organisation gewdahrleistet mit eigenen Mitteln
(Mitgliedsbeitrage, Spenden) ihre Existenz. Der Bestand der Organisation ist
weder von offentlich-rechtlichen Zuwendungen noch von Zuwendungen von
Wirtschaftsunternehmen abhéngig. Dies schliel3t eine projektbezogene
transparente schriftlich vereinbarte Zusammenarbeit mit 6ffentlich-rechtlichen

Kdrperschaften oder Wirtschaftsunternehmen nicht aus.

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ 11
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5. Freier Zugang und Kontinuitat - Die Organisation gewahrleistet nattrlichen
Personen den freien Zugang zur Mitgliedschaft, demokratische Wahlen zu den
Beschlussorganen, und gibt die Gewahr einer kontinuierlichen

Interessenvertretung.

= Die BAG SELBSTHILFE informiert den Moderator des Patientengremiums (AZQ) liber

die Auswahl;

= Der Moderator des Patientengremiums nimmt Kontakt zu den vorgeschlagenen

Organisationen auf und bittet um Benennung entsprechender Vertreter.

Diese mussen die folgenden Bedingungen erfillen:

1. Vertretungsmandat der entsendenden Organisation;

2. Abgabe einer Erklarung uber finanzielle Unabhangigkeit bzw. mogliche
Interessenskonflikte;

3. Sachkompetenz (im Hinblick auf die Einbringung verallgemeinerbarer
Patientenerfahrungen mit der Versorgung der betreffenden Erkrankung);

4. Bereitschaft zur kontinuierlichen Mitarbeit;

5. Bereitschaft zum Austausch der Erfahrungen mit Patientenvertretern anderer

Selbsthilfeorganisationen.

=  Am Benennungsverfahren der Patientenverteter wird das Patientenforum stets

informativ beteiligt;

» Die Dachverbande der Selbsthilfeorganisationen stellen sicher, dass in jedem Verfahren

ein Vertreter aus deren Mitte beteiligt ist.

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

Selbsthilfe zu den betreffenden Themen aufgestellt ist.

Zur Mitarbeit in der NVL Autorengruppe benennt das jeweilige Patientengremium einen
Vertreter. Dieser Vertreter bringt die dokumentierten Erfahrungen aller Mitglieder des

jeweiligen Patientengremiums in die NVL Autorengruppe ein (Siehe Anhang 3).

Die Mitarbeit im Patientengremium erfolgt ehrenamtlich und kann — mit Ausnahme von
Reisekosten in begrindeten Fallen - nicht vergltet werden. Die hierbei anfallenden

Reisekosten werden flr Patientenvertreter nach dem Bundesreisekostengesetz erstattet.

© 2007 BAK - AWMF - KBV - AZQ 12
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Die Arbeit des Patientengremiums erfolgt nach einem ersten konstituierenden Treffen in der
Hauptsache mithilfe elektronischer Medien sowie fernmindlich. Der Moderator des
Patientengremiums leistet hierbei die erforderliche organisatorische und inhaltliche

Unterstutzung.

Einen Uberblick tiber die Umsetzung der Patientenbeteiligung im NVL Verfahren bietet Anhang
1 (Ablaufschema Patientenbeteiligung).

6.2 Patientenbeteiligung bei der Entwicklung der NVL

Bei der Beteiligung an der Erstellung der NVL ist die wichtigste Aufgabe der Patientenvertreter,

ihre Expertise und Erfahrungen einzubringen. Dies betrifft im Einzelnen Erfahrungen:
= zum Umgang mit der Erkrankung;
* mit den Versorgungsstrukturen;
= mit den an der Versorgung beteiligten medizinischen Berufsgruppen und;
= mit der Art der medizinischen, sozialen und psychosozialen Versorgung.

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

der zweiten Konsensrunde zur Verabschiedung der graduierten Empfehlungen.

Wahrend der Phase der o6ffentlichen Kommentierung der Konsultationsfassung der NVL pruft
das gesamte Patientengremium, inwieweit die vom Vertreter des Patientengremiums
eingebrachten Sachverhalte in der NVL berucksichtigt worden sind (siehe Abbildung 1 im

Anhang).
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6.3 Patientenbeteiligung an der PatientenLeitlinie zur NVL

Die Entwicklung der PatientenLeitlinie zur jeweiligen NVL erfolgt durch das benannte

Patientengremium. Die PatientenLeitlinien beinhalten die folgenden Elemente:

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

¢ HINTERGRUNDWISSEN
Erklarungen zu anatomischen Gegebenheiten und physiologischen Vorgangen im
gesunden und pathophysiologischen Vorgangen im kranken Organismus (zum Beispiel
die Funktionsweise des gesunden Herzens, oder die Auswirkungen, die Plaque-

Ablagerungen in den Herzkranzgefalien haben);

e VERSORGUNGSSTRUKTUREN
Erklarungen zur optimalen medizinischen, sozialen und psychosozialen Versorgung
unter besonderer Beriicksichtigung der Schnittstellen zwischen den einzelnen
Versorgungsbereichen. Als Hilfestellung fur die Arztwahl wird auf die Checkliste ,Woran

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

e SELBSTMANAGEMENT
Informationen zum Umgang mit der Erkrankung, zu moglichen Beitragen des Patienten,
um die eigene gesundheitliche Situation méglichst dauerhaft zu verbessern sowie zum

Umgang mit Notfallen und Gefahrensituationen;

e ARZT-PATIENTEN-KOMMUNIKATION
Um den Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung [6] von Arzt und Patient zu
fordern, werden Anleitungen und Hilfestellungen fir das Arzt-Patienten-Gesprach
gegeben. Diese Hilfen findet der Leser der PatientenLeitlinie innerhalb der einzelnen
Textabschnitte und in Form einer Fragencheckliste am Ende der Patientenleitlinie. Mit
dieser Checkliste kdnnen Patienten Gberprufen, welche Wissensdefizite in Bezug auf

die Versorgung der Erkrankung gemeinsam mit dem Arzt geklart werden missen;

e UNTERSTUTZUNG UND HILFEN
Adressen von Selbsthilfeorganisationen zum Thema sowie der Nationalen Kontakt- und

Informationsstelle fur Selbsthilfegruppen (NAKOS) und von den an der Erstellung der
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NVL vertretenen wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sollen
ratsuchenden Patienten als mégliche Anlaufstellen dienen. Zusatzlich werden Hinweise
auf weitere qualitativ hochwertige Informationen in Printform und im Internet gegeben.
Die methodische Qualitat dieser empfohlenen Informationen wird anhand der
DISCERN-KTriterien [7] Gberpruft. Informationen, die eine DISCERN Gesamtwertung von
1 oder 2 erzielen, bzw. bei denen eine abschlie3ende Bewertung nicht méglich ist,
werden nicht empfohlen.

Bei der Erstellung der Patientenleitlinie werden die Qualitatsanforderungen des ,Manual

Patienteninformation — Empfehlungen zur Erstellung evidenzbasierter Patienteninformationen”

[4] die auf den Kriterien fir gute Patienteninformationen aus Sicht der Patienten [7] und

Informationsanbieter [8] beruhen.

Quellen fiur die PatientenLeitlinien sind:

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

betreffenden Erkrankung).

Erganzend:

Vorhandene nach DISCERN [7] gepriifte Patienteninformationen, die vom AZQ
recherchiert wurden;

Patienteninformationen der am Verfahren beteiligten Selbsthilfeorganisationen;
Patienteninformationen der Fachgesellschaften der am NVL Verfahren beteiligten
Experten;

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

Kooperationsvertrag abgeschlossen.

Der Konsens Uber den Inhalt der PatientenLeitlinie wird Uber Diskussionen und schriftliche

Abstimmung im Patientengremium herbeigefiihrt. Uber die Inhalte jeder Abstimmungsrunde

bezlglich der PatientenLeitlinie wird ein ausfiihrliches und detailliertes Protokoll gefiihrt.
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7. Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fir den Inhalt der PatientenLeitlinien liegt beim entsprechenden
Patientengremium. Der Moderator des Patientengremiums betreut die Arbeit des
Patientengremiums und unterstitzt die Patientenvertreter in allen organisatorischen Belangen.
Daruiber hinaus ist der Moderator des Patientengremiums fiir die Koordination der inhaltlichen
Arbeit in enger Abstimmung mit dem fir den Expertenkreises zustandigen arztlichen Referent
am AZQ und den fur die Patientenversion zustandigen Vertretern des Expertenkreises

verantwortlich.

8. Mallnahmen zur Qualitatssicherung der PatientenLeitlinien

Die MalRBnhahmen zur Qualitatssicherung der PatientenLeitlinie betreffen zwei Aspekte:
= Inhaltliche Qualitat
das bedeutet: fester NVL-Bezug durch korrekte Umsetzung der Empfehlungen aus
der NVL;
= Relevanz fir die Zielgruppe:
das bedeutet: die PL muss verstandlich sein und moglichst umfassend die bei

Betroffenen auftretenden Probleme und Fragestellungen adressieren.

Um die inhaltliche Qualitat und die Relevanz der PL fur ihre Zielgruppen sicher zu stellen,

werden verschiedene MalRhahmen durchgefiihrt:

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

PatientenLeitlinie

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

der NVL in die PatientenLeitlinie.
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2. Begutachtung der Konsultationsversion und der Finalversion der

PatientenLeitlinie durch einen Vertreter des Expertenkreises

Ein Vertreter aus dem Expertenkreis Ubernimmt die Review-Funktion der
betreffenden PatientenLeitlinie vor Veroffentlichung der Konsultationsfassung und

vor der Verdffentlichung der Finalversion nach abgeschlossener Konsultationsphase.

3. Offentliche Konsultationsphase
Vor der Veroffentlichung der endgiltigen Version der PatientenLeitlinie wird der
Konsultationsentwurf in einem offentlich zugénglichen Diskussionsforum im Internet fur
den Zeitraum von mindestens 2 Monaten zur Kommentierungen bereitgestellt. Der
Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wird Uber eine Pressemeldung, sowie
Uber Informationen der Patientenselbsthilfe, die Trager des NVL-Programms und die
beteiligten Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben. Beitrage
der interessierten Offentlichkeit, Fachoéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener
Interessengruppen oder auch individuelle Beitrdge werden durch den Moderator des
Patientengremiums gesammelt, an das Patientengremium zur Stellungnahme
weitergeleitet und in der Regel in einer abschlieRenden Telefonkonferenz hinsichtlich

Anderungsbedarfs im Entwurf der PatientenLeitlinie beraten.

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

ein entsprechender Kooperationsvertrag abgeschlossen.

9. Mallnahmen zur Qualitatssicherung der Patientenbeteiligung

Eine der wesentlichen Voraussetzungen der zur Teilnahme am Programm fir NVL benannten
Patientenvertreter ist deren Sachkompetenz und Fahigkeit zur Verallgemeinerung individueller
Erfahrungen. Dariber hinaus missen die Patientenvertreter das Programm fir NVL und die
zugehorigen Inhalte und Arbeitsschritte zur Umsetzung kennen. Um dies zu unterstitzen

werden verschiedene Maflinahmen durchgefuhrt:
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= Einfihrung in das Programm fur NVL, dessen Zielsetzungen, Hintergrinde und

Methodiken zu Beginn eines jeden Verfahrens;

= Bereitstellung von Instrumenten (zur Erhebung der Erfahrungen der
Patientenselbsthilfe, zur Einbringung von Patientensichten in das NVL Verfahren, zur

Uberprifung der Umsetzung der Patientensicht in der NVL etc.);

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

10. Gultigkeit

Alle PatientenLeitlinien werden mit einem Glltigkeitsvermerk versehen. Hierzu zahlen das

Datum der Veroffentlichung sowie das Datum der nachsten geplanten Uberarbeitung.

Die Uberarbeitung der PatientenLeitlinie erfolgt in direktem Zusammenhang mit der
Uberarbeitung der zugehorigen NVL spéatestens aber 2 Jahre nach Erstellung. Altere Versionen

der PatientenLeitlinie werden in Analogie zur Vorgehensweise bei den NVL [3] archiviert.

11. Verbreitung / Implementierung

Die Verbreitung der PatientenLeitlinien erfolgt auf verschiedenen Wegen:

= Bereitstellung im Internet (auf www.versorgungsleitlinien.de sowie durch Verlinkungen
zum Beispiel von der AWMF, der AKDAE etc.);

= Printversion herausgegeben vom Deutschen Arzteverlag erhéaltlich in Verbindung mit

der NVL fiir Arzte und Uiber den Buchhandel fiir Patienten.

Die Offentlichkeit wird informiert tiber:
» Pressemeldung an den Informationsdienst Wissenschaft idw (idw-online.de);
* Pressekonferenzen;

» Direkte Adressierung der Selbsthilfe, Trager des NVL-Programms, Webmaster und

Redaktionen der KV’en und AK’n, Fachzeitschriften etc.;

= Zusatz im Absender der Email-Signatur aller AZQ-Mitarbeiter;
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= Beitrdge in Zeitschriften;
= Vortrage
ImplementierungsmalRnahmen der PatientenLeitlinie:

» [Integration der PatientenLeitlinie bzw. spezieller Teile daraus in Qualitatsmanagement-
Systeme flr Arztpraxen wie z.B: QEP (http://www.kbv.de/themen/9045.html) oder KTQ
(http:/www.ktqg.de/);

= Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise fir

Praxis-/Klinikpersonal + Patientenversion).

12. Evaluation

Die Evaluation der PatientenLeitlinie wird angestrebt. Hierzu kommen folgende Mafinahmen

in Frage:

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

» Umfragen bei Patienten, die die PatientenLeitlinie genutzt haben (Rekrutierung tber

entsprechende Facharztpraxen)

» Beobachtung der Abrufzahlen der PatientenLeitlinien auf den Internetseiten

www.versorgungsleitlinien.de;

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

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

medizinischen Experten. Hierzu kommen folgende MaRhahmen in Frage:
= Befragung von am NVL-Verfahren beteiligten Patientenvertretern;

» Befragung der Experten Uber ihre Erfahrungen mit der Zusammenarbeit mit

Patientenvertretern.
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13. Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Beteiligung an der Erstellung der NVL sowie die Erstellung der PL erfolgt in redaktioneller
Unabhangigkeit von den finanzierenden Tragern. Die Koordination und methodische
Unterstitzung der Leitlinien- und PatientenLeitlinienentwicklung wird im Rahmen des

"Programms Nationale VersorgungsLeitlinien" finanziert.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden vom AZQ iibernommen, die
Arbeit der Patientengremien erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar. Alle Mitglieder der
Patientengremien sind aufgefordert, etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der
Beteiligung an der Erstellung der NVL und der Erstellung der PatientenLeitlinien gegentber

den Herausgebern schriftlich zu erklaren (Anhang 2 — Erklarung tber Interessenskonflikte).
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Anhang 1. Ablaufschema der Patientenbeteiligung

Zusammenstelung des
Patiertengremiums
[einzchlieflich Expertenvertreter)

v

Einkindung des Patientengremiums in
die Entwickiung der ML zurWahrung
der Patierteninteressen

v

¥

Erztellung der Patientensersion 2ur
M%L (vom Patiertengremium fir
P atienten)

Beteiligung eines Wedreters des
henannten Patientengremivms an der
M%L-Erstellung
(perstnliche Teilnahme an der ersten
Honsenzusninde Zur Formulierung der
Schlbszelempfehlungen und an der
aeiten Konsensusninde zur
“erabechiedung der graduierten
Empfehlungen)

¥

Fedlegung der Inhate der
Patientenwversion auf der Basis der
ML, den Anfordemingen des
P atiertengremium: und vorhandenen
P atienteninformationen

v

¥

Kommentierung der ML wahrend der
affentlichen K onsulatationsphase

Textertwirf und Konzentiening
(mehrmalige ScHeife] im
Patiertengremium urter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremium s

v

Prifen einer varldufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und | MYL-
Treue" durch einen aus dem
jeweiligen E xpertenkreis benannten
E xperten

Uberarbeitung in Abstim mung

mit dem Patientengremium
und Moderator des
Experenkreises

T ) P atiertenwversion
Mein inhattli ch Acktic?

Ja

¥

Erstellung der E ndfassung in
fuzammenarbeit mit dem Moderstar
des Expertenkreizes

v

Crifentliche Kommertienng und
letzimalige Konsertiening im
Patiertengremium

v

Publikation und Yerbreitung
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Anhang 2: Erklarung tber mdgliche Interessenskonflikte

Gilt fir entsendende Organisationen und benannte Patientenvertreter:

Nachweis von Transparenz und Unabhangigkeit

Erklarung von mdoglichen Interessenskonflikten fir beteiligte Patientenvertreter und
entsendende Organisationen am Programm flir Nationale VersorgungsLeitlinien.

Praambel

Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten /
personlichen Beziehungen, deren Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kann und
die mdgliche Interessenskonflikte darstellen kdénnen. Ob davon die erforderliche
Neutralitdt fur die Tatigkeit als Autor in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von
detaillierten Vorschriften geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der
Mitglieder der Patientengremien erfolgen.

Patientenvertreter im Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien sowie die
entsendenden Organisationen erklaren im Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche
Interessenskonflikte. Die Darlegung wird beim Verantwortlichen der Publikation
vertraulich hinterlegt.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft berufliche und finanzielle Tatbestande sowie
Interessen des Autors selbst. Die Erklarungen werden gegentiber dem Verantwortlichen
der Publikation abgegeben. Die Verantwortlichen der Publikation sichern die
Vertraulichkeit der Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

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

0 nein o ja, welche?
2. Finanzieller  Zuwendungen  pharmazeutischer  biotechnologischer  bzw.
medizintechnischer Unternehmen bzw. kommerziell orientierter Auftragsinstitute oder
von Dachverbanden, die Uber eine angemessene Aufwandsentschadigung fir die
Planung, Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien

hinausgehen

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

0 nein 0 ja, welche?

4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder
biotechnologischen Industrie (Angaben sind nur bei Betragen > 10.000 € pro Einzeltitel
erforderlich)

0 nein 0 ja, welche?

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

0 nein 0 ja, welche?

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

Fur weitere Verbindungen zwischen Autoren von evidenzbasierten Patienteninformation
und der Industrie (z. B. Einnahmen anldsslich Industrie gesponserter Veranstaltungen,
Annahme von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstlitzung von
Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von medizinischen Fachkongressen) gilt der
von verschiedenen Verbénden http://www.vfa.de/de/vfa/gemeinsamerstandpunkt.html )
im Oktober 2000 verdffentlichte "Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen
Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbeitern®.

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

Name/Anschrift (Stempel)

Patientenvertreter Vertreter der entsendenden Organisation

Datum, Unterschrift
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Anhang 3: Erfahrungsdokumentationsbogen flr Patientenvertreter

Welche Erfahrungen zu den einzelnen Versorgungsbereichen gibt es in

Organisation beziiglich:

e Diagnose

e Behandlung / Behandlungsverfahren
e Behandler / Behandlungsteam

e Organisation der Versorgung in Klinik

e Organisation der Versorgung in der REHA

e Organisation der Versorgung in der haus- und facharztlichen Praxis

e Soziale Unterstiitzung

e Psychosoziale Unterstiitzung und Betreuung

o Weiterfuhrende Hilfen und Unterstitzungsangebote
e Weiterfilhrende Informationen / Schulungen

e Sonstiges

lhrer

Worauf beruhen diese Erfahrungen bzw.
Vorschlage?

Erfahrungen:

O Ausgewertete Einzelmitteilungen von
Patienten

O Auswertung einer Patientenbefragung

O wissenschaftliche Studien
wenn ja, welcher Evidenzgrad:

0 Sonstiges, und zwar:

Ideen und Mdglichkeiten zur Beeinflussung von Defiziten durch
Patienten selbst:

O Vorschlag des Patientenvertreters
0 Konzept der Betroffenenorganisation

0 Sonstiges, und zwar:

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

O Vorschlag des Patientenvertreters
0 Konzept der Betroffenenorganisation

0 Sonstiges, und zwar:
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