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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 medizini-
scher Versorgung. Leitlinien haben dabei konkret die Aufgabe,

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

e gegensatzliche Standpunkte zu klaren;

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

e unter Beriicksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute klinische Praxis zu férdern und die Offentlichkeit
dartiber zu informieren.

Sie zielen darauf, Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis zu stellen und die
Stellung des Patienten als Partner im Entscheidungsprozess zu starken. Leitlinien sind bereits jetzt aus dem klini-
schen Alltag nicht mehr wegzudenken und werden auch in Zukunft das diagnostische und/oder therapeutische
Handeln zunehmend beeinflussen.

Vor diesem Hintergrund entwickeln die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) und die Selbstverwaltungskorperschaften der Arzteschaft (BAK und KBV) seit vielen
Jahren Leitlinien. Diese Leitlinien sind in der Regel auf spezifische Krankheitssituationen und definierte Teilberei-
che des Versorgungsgeschehens ausgerichtet und beschreiben nur selten organisatorische Rahmenbedingungen
der Patientenversorgung. Zur Foérderung der Vernetzung medizinischer Leistungen in Ubergreifenden Versor-
gungsformen (z. B. Vertrage zur Integrierten Versorgung (IV), Disease Management Programme (DMP)) werden
Leitlinien bendtigt, die diese Aspekte erganzen und Losungen fur Schnittstellen zwischen verschiedenen Sekto-
ren, aber auch zwischen den verschiedenen beteiligten Disziplinen und Gesundheitsberufen anbieten (,Versor-
gungsleitlinien®).

Aus diesem Grund haben BAK, KBV und AWMF im Jahr 2003 auf Initiative der BAK die gemeinsame Tréger-
schaft Uber das Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-Programm) vertraglich vereinbart. Die Tra-
ger haben das Arztliche Zentrum fiir Qualitat in der Medizin mit der Koordination, Redaktion und Pflege des NVL-
Programms betraut [1]. Die methodische Begleitung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Institut fir medizinisches
Wissensmanagement der AWMF (AWMF-IMWi).

1.2 Ziele

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichstibergreifender Leitlinien
zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Beriicksichtigung der Methoden der Evidenzbasierten
Medizin (EbM). Insbesondere sind NVL inhaltliche Grundlage fiir die Ausgestaltung von Konzepten der struktu-
rierten und Integrierten Versorgung [2].

Ziele des NVL-Programms sind inshesondere:

¢ Empfehlungen zu versorgungsbereichstibergreifenden Vorgehensweisen fiir pravalente Erkrankungen ent-
sprechend dem besten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berlcksichtigung der Kriterien der Evi-
denzbasierten Medizin zu erarbeiten und formal zu konsentieren;

e Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der an der Versorgung beteiligten Fachdiszip-
linen und weiterer Fachberufe im Gesundheitswesen in den verschiedenen Versorgungsbereichen zu ge-
ben;

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung beteiligten Disziplinen, Organisationen und Patienten eine ef-
fektive Verbreitung und Umsetzung der Empfehlungen zu erméglichen;

e Berlcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der &rztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitéts-
managementsystemen sowie bei Vertragen zur Integrierten Versorgung oder strukturierten Behandlungs-
programmen;

e Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung zwischen Arzt und Patient durch qualitativ hochwer-
tige Patienteninformationen und Entscheidungshilfen.

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestarkt werden.
Zudem wird von der Berlicksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen erwartet.

© 424 2017 3
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1.3 Definitionen

Bei einer NVL handelt es sich um eine systematisch entwickelte Entscheidungshilfe iber die angemessene arztli-
che 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 [3].

Die Entscheidung dariber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss individuell unter Beriick-
sichtigung der beim jeweiligen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und Préferenzen sowie der verfligbaren
Ressourcen getroffen werden [4].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der Patientenversorgung Berticksichtigung finden.
Die Anwendbarkeit einer Leitlinie oder einzelnen Leitlinienempfehlungen muss in der individuellen Situation ge-
pruft werden nach den Prinzipien der Indikationsstellung, Beratung, Praferenzermittiung und partizipativen Ent-
scheidungsfindung [5].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine Richtli-
nie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten Institution kon-
sentiert, schriftlich fixiert und veroéffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich ist und deren
Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [3].

1.4 Adressaten und Anwendungsbereich
Die Empfehlungen der NVL richten sich

e an alle Arztinnen und Arzte, die in den von der NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tétig sind,;
e andie nicht-arztlichen Fachberufe, die in den von einer NVL angesprochenen Versorgungsbereichen tatig
sind (z. B. Pflegekréfte, Ergotherapeuten, Physiotherapeuten, Apotheker);

e an betroffene Patienten und ihr persénliches Umfeld (z. B. Eltern, Partner, Kinder) unter Nutzung von spezi-
ellen Patientenleitlinien und Patienteninformationen.

Die NVL richten sich weiterhin

e an die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und ,Integrierten Versor-
gungsvertragen®;

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

e an die Kostentrager im Gesundheitssystem;
e an die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise.

2 Tréager und Finanzierung

Die Trager des NVL-Programms, BAK, KBV und AWMF, kooperieren gemeinsam und einheitlich zum Zwecke der
Herausgabe und Fortentwicklung des NVL-Programms auf der Grundlage des NVL-Methodenreports (vorliegen-
des Dokument). Sie stimmen sich Uber die damit in Zusammenhang stehenden konzeptionellen Fragen im Fach-
beirat NVL ab [6]. Mit der Koordination, Redaktion und Pflege der NVL haben die Trager das AZQ beauftragt. Die
methodische Begleitung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem AWMF-IMWi. Das NVL-Programm wird durch BAK
und KBV finanziert.

3 Herausgeber

Die Herausgeber des NVL-Programms und damit der einzelnen NVL sind die Trager BAK, KBV und AWMF. Im
Impressum einer NVL werden dartiber hinaus alle an ihrer Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften und Orga-
nisationen (siehe Kapitel 4 Zusammensetzung der Leitliniengruppen) als Kooperationspartner der Herausgeber
genannt.

© 42942017 4
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4 Zusammensetzung der Leitliniengruppen

Ziel ist es, die Leitliniengruppen multidisziplindr und reprasentativ fiir den Adressatenkreis der NVL zusammenzu-
setzen. Die Organisation des Benennungsverfahrens obliegt dem AZQ. Interessierte Fachgesellschaften und Or-
ganisationen koénnen sich tber die Leitlinienvorhaben auf der Internetseite der AWMF (www.awmf.org) informie-
ren und ihr Interesse an einer Beteiligung beim AZQ anmelden.

Primér werden die Mitgliedsgesellschaften der AWMF, die in den jeweiligen Themenbereichen aktiv sind sowie
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) angesprochen und um die Benennung eines Man-
datstragers und dessen Vertreter fiir die Leitliniengruppe gebeten. Dabei werden sie gebeten soweit méglich
praktisch tatige niedergelassene Mandatstrager zu benennen. Zusétzlich werden Patientenvertreter nach einem
festgelegten Verfahren (siehe Kapitel 5 Patientenbeteiligung) eingeladen. In Abhangigkeit vom jeweiligen Thema
kénnen auch Organisationen anderer Fachgruppen (z. B. Ergotherapeuten) um die Benennung von Mandatstra-
gern und Vertretern gebeten werden. Die Beteiligung anderer Organisationen wird im Einzelfall gepriift, als Orien-
tierung werden die vom Fachbeirat beschlossenen Kriterien, wie insbesondere Zielgruppenadressierung, wissen-
schaftliche Zielsetzung und Unabhangigkeit (Kriterienkatalog siehe Anhang 2) herangezogen. Die Benennung der
Mandatstrager liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen Fachgesellschaft/Organisation. Dabei verfligt
jede Fachgesellschaft/Organisation Uiber eine Stimme im strukturierten Konsensprozess. Wahrend des gesamten
Erstellungsprozesses stehen die Mandatstrager im engen Austausch mit den Fachgesellschaften, um ggf. vor-
handene Konfliktpunkte bereits friihzeitig in die Diskussion einzubringen.

Wird die Expertise einer Fachgesellschaft oder einer einzelnen Person nur fur spezifische Fragestellungen inner-
halb der NVL benétigt, kann die entsprechende Fachgesellschaft einen Mandatstrager benennen oder eine ent-
sprechende Person gezielt von der Leitliniengruppe angesprochen werden. Die jeweilige Person wird eingeladen,
an der Diskussion der Empfehlungen und Inhalte zu diesen spezifischen Fragestellungen teilzunehmen, ist aber
nicht stimmberechtigt.

In Einzelféllen kann es auch sinnvoll sein, Vertreter von Kostentragern und anderen Interessenverbénden im Ge-
sundheitssystem (z. B. Rentenversicherung) beratend in die Leitlinienerstellung miteinzubeziehen. Diese fungie-
ren nicht als Kooperationspartner der Herausgeber und die Vertreter sind nicht stimmberechtigt.

Die Reprasentativitat der Leitliniengruppe zur Entwicklung der NVL wird in der Auftaktsitzung durch die Leitlinien-
gruppe gepruft. Bei Bedarf werden weitere Fachgesellschaften/Organisationen gebeten, Mandatstrager zu be-
nennen.

Bei der Uberarbeitung einer NVL werden die beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen der aktuellen Auflage
zur Benennung von Mandatstragern angeschrieben. Dabei wird die Représentativitat der Leitliniengruppe erneut
geprift und bei Bedarf werden weitere Fachgesellschaften/Organisationen gebeten, Mandatstrager zu benennen.

Die Trager des NVL-Programms werden uber die Arbeiten der Leitliniengruppen durch Zusendung von Einladun-
gen, Beratungsunterlagen und Protokollen informiert und kénnen nicht stimmberechtigte Vertreter entsenden.

5 Patientenbeteiligung

Neben der wissenschaftlichen Evidenz und den arztlichen Erfahrungen stellen die Erfahrungen und L&sungsvor-
schlage von Patienten(-organisationen) im Hinblick auf die Versorgungssituation bei der betreffenden Erkrankung
eine wertvolle Informationsquelle fiir Leitlinien dar [7]. Vor diesem Hintergrund haben BAK, KBV und AWMF die
konsequente Beteiligung von Patienten am NVL-Programm beschlossen. Patienten sind regelhaft beteiligt an der
NVL-Erstellung, am externen Begutachtungsverfahren und an der Erstellung von PatientenLeitlinien zur entspre-
chenden NVL. Die Benennung von Patientenvertretern erfolgt tiber die Dachverbédnde der Selbsthilfeorganisatio-
nen und lauft nach einem transparenten, standardisierten Verfahren ab ([8], Handbuch Patientenbeteiligung:
www.leitlinien.de/mdb/edocs/pdf/schriftenreihe/schriftenreihe33.pdf).
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6 Themenauswahl/Priorisierung

Im NVL-Programm agieren &rztliche Wissenschaft und Selbstverwaltung gemeinsam, um gute medizinische Ver-
sorgung zu beschreiben, wenn untergesetzliche Normen zur medizinischen Versorgung durch andere Richtlinien-
geber formuliert werden. Themen fur eine neue NVL werden von den Tragern des NVL-Programms auf der
Grundlage eines offenen Themenvorschlagsverfahrens diskutiert. Neue NVL sowie die Reihenfolge der Uberar-
beitung bereits bestehender NVL werden im Fachbeirat NVL konsentiert. Die Beschlussfassung erfolgt tiber den
Fachbeirat NVL im Rahmen der bestehenden Finanzierung (siehe Kapitel 2 Trager und Finanzierung). Prioritar
bei der Themenauswahl ist neben dem oben genannten Prinzip das Kriterium ,Verbesserungspotential durch
NVL". Weiterhin zu beriicksichtigen sind Kriterien wie ,Sektoreniibergreifender Behandlungsbedarf®, ,Haufigkeit
der Erkrankung” und ,Krankheitslast".

7 Entwicklung und Konsensprozess

Die Koordination der NVL-Entwicklung obliegt dem AZQ. Jede neue NVL und jede Uberarbeitung einer NVL wird
bei der AWMF angemeldet (www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-02-
anmeldeverfahren.html).

Die erste Sitzung der Leitliniengruppe dient in erster Linie der Uberpriifung der Vollstéandigkeit und Konformitét
der Leitliniengruppe, der Einflihrung in die Methodik der NVL, der Diskussion mdaglicher Interessenkonflikte, der
Schaffung eines gemeinsamen Arbeitsverstandnisses sowie der Festlegung einer konkreten Vorgehensweise um
eine konstruktive Zusammenarbeit zu ermdglichen. Bei Bedarf kann in einer Leitliniengruppe die inhaltliche Arbeit
durch eine Steuergruppe koordiniert werden. Die Mitglieder der Steuergruppe werden aus dem Kreis der Leitlini-
engruppe gewahlt und sollten die wichtigsten Adressaten reprasentieren.

Zu Beginn der Leitlinienerstellung werden von den Leitlinienautoren die Themenschwerpunkte nach definierten
Kriterien (z. B. prioritdres Versorgungsproblem, relevante Variabilitdt der Versorgung) festgelegt, die spezifischen
Ziele der NVL abgestimmt sowie die konkreten Fragestellungen formuliert. Bei der Uberarbeitung einer Leitlinie
kénnen abhangig von Ressourcen und Zeitplan auch nur bestimmte Fragestellungen bearbeitet werden. Die Leit-
liniengruppe priorisiert den Uberarbeitungsbedarf der Kapitel auch hier nach definierten Kriterien (z. B. prioritares
Versorgungsproblem, relevante Variabilitat der Versorgung, neue Evidenzlage).

Die Erarbeitung der NVL erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der Konzepte des Internationalen Leitlinien-
netzwerks G-I-N [9], der Leitlinienempfehlungen des Europarats [4], der Beurteilungskriterien fur Leitlinien von
BAK und KBV [3], des Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstruments DELBI von AWMF und AZQ [10] sowie des
AWMF-Regelwerks Leitlinien [5].

7.1 Quellen

Grundlage fur die Empfehlungen der NVL ist eine systematische Evidenzrecherche. Weiterfiihrende, ausfihrliche
Informationen zur Literaturrecherche finden sich im ,Manual Systematische Literaturrecherche fiir die Erstellung
von Leitlinien®, das gemeinsam vom Deutschen Cochrane Zentrum (DCZ), dem AMWF-IMWi und dem AZQ er-
stellt wurde [11].

Die Grundsatze des vorliegenden Methodenreports gelten fiir alle NVL. Das spezifische methodische Vorgehen
hinsichtlich der Recherche, Auswahl und Bewertung von Quellen wird fur die jeweilige NVL im spezifisch daftr
erstellten Leitlinienreport dargelegt. Soweit in einer einzelnen NVL Abweichungen von den Grundsatzen erforder-
lich werden, sind diese im jeweiligen Leitlinienreport dargelegt.

Die Recherche kann abhangig von der Fragestellung, den vorhandenen Ressourcen und der Evidenzlage auf drei
verschiedenen Ebenen (Leitlinien, Aggregierte Evidenz, Primérliteratur) erfolgen.
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7.1.1 Leitlinien

Die Auswahl mdglicher Quell- und Referenzleitlinien erfolgt auf der Grundlage der Ergebnisse einer strukturierten,
transparenten Leitlinienrecherche. Dazu wird in Leitliniendatenbanken und bei Leitlinienanbietern sowie in Aus-
nahmeféllen auch in Literaturdatenbanken recherchiert. Bei der Sichtung sind Relevanz, Gilltigkeit (letzte Uber-
prufung < 5 Jahre), Methodische Qualitat (AGREE Doménen 3 und 6) sowie Ubertragbarkeit zu beriicksichtigen.

Insbesondere die in Doméane 3 niedergelegten Qualitatskriterien zur methodischen Exaktheit sind hier wichtig
[12]. Bei der Leitlinienauswahl wird ein besonderer Wert auf eine systematische Entwicklung und nachvollziehba-
re Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen gelegt. Es kénnen jedoch in Einzelféllen auch methodisch
unzureichende Leitlinien ganz oder in Teilen verwendet werden, wenn die NVL methodisch nicht anders zu erstel-
len ist, die Leitlinie redaktionell unabhéngig ist (sehr gute Bewertung der AGREE Domaéne 6), die Leitlinie von in
Deutschland anerkannten Institutionen herausgegeben wurde, die Leitlinie in der 6ffentlichen Diskussion von Be-
deutung ist sowie wenn keine methodisch bessere internationale Leitlinie zur Verfligung steht.

Werden mehrere mogliche Quellleitlinien identifiziert, kann gemeinsam mit den Leitlinienautoren anhand der Kri-
terien Ubertragbarkeit und methodische Qualitat Ihre Anzahl eingeschrénkt werden. Die identifizierten sogenann-
ten Quellleitlinien sind die priméare Quelle bei der Adaptation von Leitlinien. Empfehlungen aus Quellleitlinien kon-
nen unverandert bernommen oder modifiziert werden. Bei einer Modifizierung ist darauf zu achten, dass die
Empfehlungen weiterhin der zugrundeliegenden Evidenz entsprechen. Zu einzelnen Fragestellungen kénnen
auch Referenzleitlinien herangezogen werden. Sie dienen als Evidenzgrundlage, auf die Bezug genommen wer-
den kann. Die Bewertung und Auswahl der Quell- und Referenzleitlinien wird strukturiert dargestellit.

7.1.2 Aggregierte Evidenz

Alternativ oder erganzend kann auch aggregierte Evidenz (systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen,
HTA-Berichte) die primare Quelle zur Entwicklung der NVL sein. Hierfiir wird eine klinische Fragestellung (PICO-
Frage) systematisch in mehreren Literaturdatenbanken (meist Cochrane und Medline via Pubmed) recherchiert
und die gefundenen Treffer werden in einem zweistufigen Verfahren (Titel-Abstract-Screening und Volltext-
Screening) gesichtet. Die Qualitét der identifizierten Ubersichtsarbeiten wird bewertet (z. B. mit AMSTAR), die fiir
die Fragestellung relevanten Aussagen werden zusammengefasst und die Evidenz strukturiert dargestellt. Fur die
Bewertung des Verzerrungsrisikos (Risk of Bias) der einzelnen Studien kann die Bewertung der Autoren der
Ubersichtsarbeit tbernommen werden.

7.1.3 Priméarstudien

Aufgrund der Anzahl der Fragestellungen und Empfehlungen, zu denen eine NVL Stellung nimmt, ist eine Re-
cherche nach Primarstudien unter den verfiigbaren Ressourcen nur fur einzelne, eng umschriebene Fragestel-
lungen moglich. Recherchen nach Primarstudien kdnnen durchgefiihrt werden, wenn keine ausreichend aktuellen
hochwertigen Leitlinien oder Quelien aggregierter Evidenz vorliegen. Analog zur Recherche nach aggregierter
Evidenz wird in mehreren Literaturdatenbanken (meist Cochrane und Medline via Pubmed) systematisch recher-
chiert und die gefundenen Treffer werden in einem zweistufigen Verfahren (Titel-Abstract-Screening und Volltext-
Screening) gesichtet. Die Studienqualitat wird strukturiert — insbesondere auch hinsichtlich des Verzerrungsrisikos
(Risk of Bias) [13] — bewertet. Die Hauptaussagen, Ergebnisse und Bewertung der Studien werden zusammenge-
fasst dargestellt.

7.2 Formulierung von Empfehlungen

Die systematische Berlcksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der Empfehlungen orientiert
sich an dem von der internationalen GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Eva-
luation)-Arbeitsgruppe vorgeschlagenen Vorgehen und dem AWMF-Regelwerk [5; 14]:

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

2.  Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung (hierbei ist eine nach allen relevanten Endpunkten differen-
zierte Darstellung anzustreben);

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

4.  Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussageféhigkeit und Anwendbarkeit der methodisch aufgear-
beiteten Evidenzen (klinische Beurteilung, ,considered judgement®);

5. Darstellung der methodischen Qualitat der beriicksichtigten Literatur und der Graduierung der Empfehlung
(Empfehlungsstarke).
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7.2.1  Graduierung der Empfehlungsstarke

Die Empfehlungsgrade werden durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens verge-
ben (siehe Kapitel 7.3 Konsensverfahren). Dabei werden die folgenden Kriterien fur die klinische Beurteilung vor-
gegeben [5; 14]:

e die Kklinische Relevanz der Studienendpunkte (Outcome), Prézision des Effektschatzers und Effektstérken;

e die Konsistenz der Studienergebnisse;

e die Abwagung von potentiellem Nutzen und Schaden (Verhaltnis von erwiinschten und unerwiinschten
Effekten);

o die Anwendbarkeit der Evidenz auf die Patientenzielgruppen der NVL (Direktheit);

e die Angemessenheit der Vergleichsintervention;

e das Risiko furr Publikationsbias;

o die Praferenzen der Patienten;

e die Umsetzbarkeit im klinischen Alltag und in verschiedenen Versorgungssettings/Sektoren;

e ethische, rechtliche sowie 6konomische Erwéagungen.

Die Graduierung der Empfehlungen im NVL-Verfahren entspricht den in Tabelle 1 dargestellten Symbolen. Zu-
nachst bestimmt die Qualitat der Evidenz den Empfehlungsgrad. Eine mittlere Evidenzstdrke fihrt demnach zu
einem mittleren Empfehlungsgrad. Aufgrund der oben genannten Kiriterien, insbesondere der Relevanz der End-
punkte und Effektstéarken fir die Patienten kann es jedoch zu einem begrindeten Auf- oder Abwerten des Emp-
fehlungsgrades gegenuber dem Evidenzgrad kommen. Die Griinde fur ein Auf- oder Abwerten werden im Hinter-

grundtext dargelegt. Empfehlungen sollten mdéglichst klar und eindeutig, handlungsorientiert und leicht verstand-
lich formuliert sein. Vereinfacht driicken im Ergebnis die Empfehlungsgrade folgende Gesamteinschatzung aus:

e Bei starken Empfehlungen (soll) sind sich die Leitlinienautoren in ihrer Einschéatzung sicher. Starke Empfeh-
lungen driicken aus, dass die winschenswerten Folgen mit hoher Wahrscheinlichkeit mdgliche unerwiinsch-
te Effekte in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte iiberwiegen.

e Bei abgeschwachten Empfehlungen (sollte) sind sich die Leitlinienautoren in ihrer Einschatzung weniger si-
cher.

e Bei offenen Empfehlungen (kann) sind sich die Leitlinienautoren nicht sicher. Offene Empfehlungen driicken
eine Handlungsoption in Unsicherheit aus.

Empfehlungen fir Versorgungsabldufe und Entscheidungsprozesse mit verschiedenen Handlungsoptionen wer-
den als klinische Algorithmen dargestellt, die auf einer einheitlichen Syntax beruhen [15] (siehe Anhang 2).

Tabelle 1: Schema zur Graduierung von NVL-Empfehlungen [5]

Empfehlungsgrad  Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Positiv-Empfehlung Soll (il
B Abgeschwachte Positiv-Empfehlung Sollte fi
0 Offene Empfehlung Kann 2=
B Abgeschwéachte Negativ-Empfehlung Sollte nicht U
A Starke Negativ-Empfehlung Soll nicht YU
7.3 Konsensverfahren

Die Verabschiedung und Graduierung von Empfehlungen erfolgt im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens.
Im informellen Konsensverfahren (moderierte Diskussion) werden die Formulierung relevanter Fragestellungen,
die Feststellung des Bedarfs an systematischen Evidenzrecherchen, die Arbeiten und Diskussionen in Arbeits-
gruppen und die Abstimmung von Hintergrundtexten erreicht.

© 424 2017 8



Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien

) ‘;IAWMF
5. Auflage, Version 1 TARZzTe" ———

LOROg
{MER

Methodenreport

7.3.1 Formales Konsensverfahren

Fur die endglltige Formulierung und Graduierung von Empfehlungen bei einer Prasenzveranstaltung wird die
Technik des Nominalen Gruppenprozesses [5; 16-18] angewendet. Der Ablauf des Nominalen Gruppenprozesses
gestaltet sich wie folgt:

e Prasentation der zu konsentierenden Inhalte;

e Gelegenheit zu Riickfragen zum methodischen Vorgehen/inhaltlichen Verstandnis;

e Notiz von Stellungnahmen (jeder Teilnehmer fiir sich);

e Registrierung der Stellungnahmen im Einzel-/Umlaufverfahren;

e Kilarstellung und Begriindung alternativer Vorschlége;

e  Abstimmung tber Erstentwurf und alle Alternativen;

Wenn notwendig:

e Feststellung von Diskussionspunkten und Dissens;

e Debattieren und Diskutieren;

e Endgulltige Abstimmung.

Zusétzlich oder alternativ kann auch ein elektronisch basiertes, formalisiertes, schriftliches Abstimmungsverfah-
ren unter Anwendung der Delphi-Technik verwendet werden [17]:

e Prasentation der zu konsentierenden Empfehlungen in einer schriftlichen Umfrage;

e schriftliche Abstimmung der Empfehlungen mit der Mdglichkeit Alternativvorschléage einzubringen;
e Zusammenfassen der Ergebnisse und der Alternativvorschlége;

e eventuell Diskussion der Alternativvorschlage in einer Telefonkonferenz;

e erneute Abstimmung bis zum Erreichen eines Konsenses.

Bei der Konsentierung wird eine Teilnahme von mindestens zwei Drittel der stimmberechtigten Leitlinienautoren
angestrebt. Der Abstimmungsprozess zwischen den Leitlinienautoren wird durch neutrale, in der jeweiligen Kon-
senstechnik geschulte und erfahrene Personen moderiert. Eckpunkte des Verfahrens sind eine explizite Darle-
gung der Evidenzlage und der Kriterien fur die Konsensfindung sowie eine systematische Vorgehensweise hin-
sichtlich der Erfassung, Darlegung, Rickmeldung und Zusammenfiihrung der Beitrdge der Teilnehmer. Jeder
Fachgesellschaft/Organisation steht im Abstimmungsverfahren eine Stimme zur Verfuigung. Nicht-stimmberech-
tigte Leitlinienautoren wirken beratend mit. Enthaltungen z&hlen als Nicht-Zustimmung, auler diese erfolgen auf-
grund eines Interessenkonfliktes (siehe Anhang 4). Empfehlungen gelten als angenommen, wenn ein Konsens
erreicht wurde (siehe Tabelle 2). Der Ablauf des Verfahrens und die Abstimmungsergebnisse werden im Leitli-
nienreport dokumentiert. Die inhaltlichen Begriindungen fur ein Abweichen von Evidenz- und Empfehlungsstarke
werden im Hintergrundtext der jeweiligen Empfehlung aufgenommen.

Tabelle 2: Feststellung der Konsensstéarke

Klassifikation der Konsensstarke

starker Konsens Zustimmung von > 95% der Teilnehmer
Konsens Zustimmung von > 75-95% der Teilnehmer
mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50-75% der Teilnehmer
kein Konsens Zustimmung von < 50% der Teilnehmer

Wird kein Konsens erzielt, bestehen folgende Mdglichkeiten [5]:

o Die Fachgesellschaft/Organisation beantragt die Aufnahme eines Sondervotums oder die Darlegung des
begriindeten Dissenses zu den Aussagen, die nicht mitgetragen werden kénnen. Dieses Sondervotum wird
von der Fachgesellschaft/Organisation selbst als konkreter Alternativvorschlag mit Begriindung formuliert
und - wenn es nachvollziehbar aufgrund der Evidenzlage oder oben genannter Kriterien begriindet ist - in die
NVL aufgenommen. Sondervoten kénnen bei der Konsensfindung nur von den Mitgliedern der Leitlinien-
gruppe und vor der Veroffentlichung der Konsultationsfassung eingebracht werden.

e Die Fachgesellschaft/Organisation beantragt Klarstellung im Leitlinienreport, dass sie am Entwicklungspro-
zess beteiligt war, jedoch den finalen Text der NVL nicht mittragt.

e Die Fachgesellschaft/Organisation zieht ihre Beteiligung zuriick und wird nicht mehr im Impressum der NVL
genannt.
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7.4 Konsultationsphase/Externe Begutachtung

Nach Fertigstellung der inhaltlichen Arbeiten an der NVL wird eine Konsultationsfassung auf den Internetseiten
des AZQ (www.leitlinien.de) 6ffentlich zuganglich fiir 6 Wochen zur Kommentierung bereitgestellt. Der Beginn
dieses externen Begutachtungsverfahrens wird auf den Internetseiten des AZQ und (iber eine Pressemitteilung
an Presseverteiler bekannt gegeben.

Eingehende Kommentare werden durch das AZQ gesammelt, aufbereitet und an die Leitliniengruppe weitergelei-
tet. In einer Telefonkonferenz oder Sitzung werden alle eingegangenen Kommentare diskutiert und daraus resul-
tierende Anderungen beraten. Inhaltliche Anderungen an den Empfehlungen werden erneut abgestimmt. Einge-
gangene Kommentare und entsprechende Beschliisse mit ihren jeweiligen Begriindungen werden zusammen mit
dem Leitlinienreport verdffentlicht.

8 Veroffentlichung der NVL

In einem formalen Verfahren wird zu Beginn der Konsultationsphase von den Vorstanden/Vor-
sitzenden/Prasidenten der Fachgesellschaften und Organisationen die grundsatzliche Zustimmung zur Veroffent-
lichung der NVL eingeholt. Vor der finalen Verotffentlichung der NVL werden die Fachgesellschaf-
ten/Organisationen iiber die Anderungen der finalen Fassung im Vergleich zur Konsultationsfassung informiert.
Im Anschluss daran wird die NVL den Tragern des NVL-Programms zur Freigabe vorgelegt. Die NVL wird ge-
meinsam mit dem Leitlinienreport auf den Internetseiten des NVL-Programms (www.leitlinien.de) veréffentlicht.

9 Gultigkeitsdauer/Aktualisierung

9.1 Gultigkeit

Jede NVL wird mit einem Giltigkeitsdatum versehen. Das Gultigkeitsdatum ergibt sich aus dem Verdéffentli-
chungsdatum plus fiinf Jahre. Eine Uberarbeitung und Herausgabe innerhalb dieser fiinf Jahre wird angestrebt.
Bei Ablauf des Giiltigkeitsdatums wird die Leitlinie als ,Guiltigkeit abgelaufen, in Uberpriifung” dargestellt. Wenn
die Leitliniengruppe bei der Prifung der Leitlinie feststellt, dass diese zu groBen Teilen unverandert giiltig bleiben
kann, wird die Giiltigkeit der Leitlinie verlangert. Bestandteile der NVL, die nicht giiltig bleiben kénnen, werden
gesondert gekennzeichnet und priorisiert Uberarbeitet.

9.2 Monitoring — aul3ergewdhnliche Aktualisierung

Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse kann in Ricksprache mit den Leitlinienautoren eine kurzfristige Anpas-
sung der NVL erfolgen. Betreffen diese neuen Erkenntnisse eine Empfehlung, wird diese von den Leitlinienauto-
ren konsentiert. Notwendige Korrekturen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den veréffentlichten NVL werden
durchgefihrt, im Impressum dokumentiert und eine neue Version der NVL herausgegeben. Um diesen Prozess
transparent und nachvollziehbar zu machen, stehen auf der Internetseite alle Versionen der jeweiligen NVL,
chronologisch nach Erscheinungsdatum und Versionsnummer geordnet, im Archiv zur Verfiigung (z. B. NVL
Chronische KHK: www.leitlinien.de/nvi/khk/archiv). Gultig ist nur die jeweils neueste Version der aktuellen Auflage
der NVL.

9.3 Uberarbeitung (Revision) — regelhafte Aktualisierung

Vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer wird die NVL durch die Leitlinienautoren und das AZQ gepriift und entschieden,
fiir welche Themenbereiche eine Aktualisierung erforderlich ist. Zusatzlich kénnen neue, bisher noch nicht thema-
tisierte Fragestellungen aufgenommen werden. Die ldentifizierung und Priorisierung der zu Uberarbeitenden
Themenbereiche richtet sich dabei nach dem Ergebnis einer Umfrage bei den Leitlinienautoren. Die Vorgehens-
weise bei der Uberarbeitung der NVL zur Erstellung einer neuen Auflage entspricht der Vorgehensweise bei der
Erstellung einer NVL (siehe Kapitel 7 Entwicklung und Konsensprozess).
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10 Darstellung, Verbreitung, Implementierung

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akzeptanz wird durch gezielte MalBhahmen geférdert.
Die NVL werden mit folgenden Komponenten publiziert:

I.  Langfassung: Graduierte Empfehlungen und Darstellung der Evidenzgrundlage;
Il. Kurzfassung: Ubersicht der graduierten Empfehlungen;

lll. Leitlinienreport;

IV. PatientenLeitlinie;

V. weitere Materialien, wie z. B. Patienteninformationen, Flyer, Foliensatz, Dokumentationsbogen,
Kurzinformationen.

Alle Fassungen sind zuganglich tber das Internetangebot des NVL-Programms (www.leitlinien.de) und Gber das
Leitlinienregister der AWMF (www.awmf.org). Hier ist der Zugriff auf alle Bestandteile der NVL unentgeltlich még-
lich.

Zur Verbreitung und Implementierung gibt es folgende weitere MaRhahmen:

e Publikation im Deutschen Arzteblatt (angestrebt);

e Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden Fachgesell-
schaften und Organisationen;

¢ Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;
e Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualitdtsmanagementsysteme, z. B. QEP® (www.kbv.de/qep)
oder KTQ® (www.ktg.de).

e Die Verbreitung der PatientenLeitlinie wird durch die Patientenorganisationen unterstitzt (www.patienten-
information.de/patientenbeteiligung-selbsthilfe).

11 Evaluation

Die Evaluation der NVL soll im Hinblick auf die Ziele des NVL-Programms erfolgen:

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten arztlichen Empfehlungen zu versorgungsbe-
reichslibergreifenden Vorgehensweisen fur spezielle Erkrankungen;

e Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren, PatientenLeitlinien und Praxishilfen;

e mdglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen;

e Berilcksichtigung von NVL-Empfehlungen durch insbesondere strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)
sowie durch Vertrage zur Integrierten Versorgung (1V);

e Berlcksichtigung von NVL-Empfehlungen in der &rztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in Qualitats-
managementsystemen.

12 Qualitatsindikatoren

Ein wichtiger Bestandteil zur Evaluation der NVL sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren [17]. Der Experten-
kreis ,Qualitatsindikatoren fir NVL“ hat fur die Entwicklung von NVL-Qualitatsindikatoren auf der Grundlage des
QUALIFY-Instruments eine Methodik entwickelt. Eine ausfiihrliche Darstellung dieser Methodik findet sich im Ma-
nual Qualitatsindikatoren [19; 20].
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13 Redaktionelle Unabhangigkeit, Darlegung von Interessen-
konflikten

Die Erstellung der NVL erfolgt in redaktioneller Unabhangigkeit von den finanzierenden Tragern des NVL-
Programms. Diese finanzieren die Koordination und methodische Unterstiitzung der Entwicklung der NVL. Die im
Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften/Organisationen ge-
tragen, die Leitlinienautoren arbeiten ehrenamtlich und ohne Honorar.

Die Mitglieder der Leitliniengruppe sind gehalten, etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit der Erstel-
lung einer NVL zu Beginn schriftlich zu erklaren (Formular siehe Anhang 4). Dabei findet die von der AWMF emp-
fohlene Vorgehensweise zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung [21; 22]. Die Interessenkonflikterkla-
rungen der Leitliniengruppe werden im AZQ gesichtet und zusammen mit der Leitliniengruppe zu Beginn der Leit-
linienarbeit diskutiert und bewertet. Auffalligkeiten im Sinne einer mdéglichen Einflussnahme auf die Gruppe we-
gen definierter Interessenkonflikte kdnnen von einer Einschrédnkung des Stimmrechts bis hin zum Ausschluss des
Experten aus der Leitliniengruppe fiihren. Die Interessenkonflikterklarungen werden im Leitlinienreport der jewei-
ligen NVL publiziert. Der Umgang mit Interessenkonflikten wird dokumentiert.

Bei der Erstellung einer NVL kommen folgende schitzende Faktoren zur Anwendung, die den Einfluss mdglicher
Interessenkonflikte reduzieren:

e unabhangige Koordination der Leitlinie (AZQ);

e unabhangige Moderation (AWMF, AZQ);

e unabhingige Leitung von Arbeitsgruppen (AZQ);

e Evidenzaufbereitung durch Methodiker (AZQ);

o multidisziplindre Leitliniengruppe, bei Abstimmungen hat jede Fachgesellschaft/Organisation eine Stimme;

e  strukturierter Konsensprozess;

o festgeschriebene Leitlinienmethodik (von der Evidenz zur Empfehlung).
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Anhang

Anhang 1: Ablaufschema NVL-Erstellung

Themenauswahl/
Priorisierung der Themen durch den Fachbeirat NVL

v

Anmeldung der NVL im AWMF-Register

v

Benennung der Mandatstrager durch
Fachgesellschaften/Organisationen

v

Erklarung Interessenkonflikte der Leitlinienautoren

v
Auftaktsitzung:
- Uberpriifung der Vollstandigkeit der Leitliniengruppe
- Diskussion der Interessenkonflikte
- Einflhrung in die Methodik der NVL
- Priorisierung der zu bearbeitenden Themen
- Bildung von Arbeitsgruppen

v

Arbeit in den Arbeitsgruppen:

- Recherche

- Evidenzaufbereitung

- Diskussion der Evidenz und der Versorgungssituation
- Erarbeitung von Empfehlungen und Hintergrundtexten

v

Formalisierter Konsensprozess

v

[ Entwurf Konsultationsfassung j Erstellung
‘ Leitlinienreport

Offentliche Konsultationsphase

v

Zustimmung durch die Fachgesellschaften/
Organisationen

v

Bearbeitung von Kommentaren

v

Freigabe durch den Fachbeirat NVL Erstellung
Kurzfassung,
¢ PatientenLeitlinie,
[ j Weitere Materialien,
NVL fertiggestellt und verdffentlicht Qualitatsindikatoren

A 4

Wartung/Monitoring

Uberarbeitung/Revision
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Anhang 2: Kriterienkatalog fur die Zulassung zu NVL-Gremien von Nicht-

2 T oA

10.

11.

AWMF-Fachgesellschaften

Fachkompetenz

Zielgruppenadressierung (Bedeutung/Konsequenz der Empfehlungen fir die Gruppe)

Konstruktive Mitarbeit (Projektbeitrag durch klinische, persénliche, methodische Perspektiven und Erfahrungen)
Unabhangigkeit

Klar erkennbare wissenschaftliche Zielsetzung, dokumentiert durch die Satzung

Zielsetzung der wissenschaftlichen Arbeit der Gesellschaft auf Themen der Medizin und damit in Zusam-
menhang stehenden wissenschaftlichen Fragestellungen

Mindestens dreijahrige wissenschaftliche Aktivitét, insbesondere durch wissenschaftliche Tagungen oder
durch die (Mit-)Herausgabe einer wissenschaftlichen Zeitschrift als Organ der Gesellschaft

Anfragende Gruppe mehrheitlich aus klinisch tatigen Arzten/Zahnarzten bzw. aus auf dem Gebiet der Medi-
zin wissenschatftlich tatigen Hochschulabsolventen

Keine Zulassung von Dachgesellschaften, die keine eigenen natirlichen Personen als Mitglieder haben

Enge thematische Verwandtschaft mit Gesellschaften, die bereits Mitglied der Gruppe sind, schlief3t die
Aufnahme nicht grundsétzlich aus, wenn ein davon abweichender Schwerpunkt der Arbeit besteht

Keine Zulassung von Gruppen mit ausgepragter Interessensvertretung und einer vorwiegend berufspoliti-
schen Ausrichtung ohne eine primér wissenschaftliche Zielsetzung (Berufsverband ohne klar erkennbare
Sektion Wissenschaft)
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Anhang 3: Standardisierte Terminologie fir klinische Algorithmen

Klinischer Zustand :]
Entscheidungsknoten C>

Aktionsfeld (Tatigkeit)

v

Logische Abfolge

Nummerierung
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Anhang 4: Darlegung von Interessenkonflikten

A e®

?AWMF

Mg
A
Pl

; v
RT TEr

Erklarung von Interessen

MNVL Thema
ZU Handen
Arziliches Zentrum fiir Qualitdt in der Medizin (AZQ)

Vorbemerkung

Die Erkldrung von Interessen durch alle Mitglieder der Leitliniengruppe ist Vomraussetzung fir die Mitarbeit an
einer NVL. Die Erklanung wird zu Beginn der Arbeit an der Leiflinie abgegeben wnd ggf. vor der Konsensfindung
emeuert. In der Erklrung sollen alle Interessen aufgefihrt werden - unabhdngiy davon, ob deridie Erklarende
selbst darin einen thematischen Bezug zur Leitfinie odar einen Interessenkonflikt sieht. Die Erklarung betrifft das
laufende Jahr und die drei Kalenderjahre davor. Die Leitiniengruppe diskutiert die abgegebenen Erklanungen
dahingehend, bei welchen Fragestellungen der Leillinie das professionelle Urieilswvermagen eines Mitglieds durch
sekundare Interessen beeinflusst sein konnie. Die Leitliniengruppe bewertet die erklarten Inferessen und verein-
bart Vorgehensweisen fir den Umgang mit Interessenkonfikien.

Die Originale der Erklarungen verbleiten im AZQ. Die Inhalte der Erklarungen werden {ausgenommen die Hihe
der Zuwendungen) im Leitlinienreport veroffentliicht. Erganzend werden die Ergebnisse der Diskussion in der
Leidtliniengruppe zum Umgang mit Interessenkonfiikten dargelegt.

© 424 2017 17
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NVL Thema

Erklarung von Interessen fur den Zeitraum 2004-2000

-

=

%@
ot

AR

B jawme

Name/Anschrift
(Stempel)

1 Direkte finanzielle Interessen

Haben Sie oder die Einrichtung, fur die Sie tafig sind innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor Zuwendungen erhalten von Untemehmen der Gesundheits-
wirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktzindustrie), industrigllen Interessenverbinden, kommerziell orientierten Auftragsinstituten, Versicherungen/ Versicherungstra-

gem oder von dffentlichen Geldgebem (z. B. Ministerien), Korperschaften/Einrichtungen der Selbstverwaltung, Stiftungen, oder anderen Geldgebem?

Angaben zu den direkten finanziellen Interessen der Institution, fiir die Sie tatig sind, sind nur dann erforderich, falls Sie persdnlich verantwortlich fur die Verwendung der Zuwen-

dung sind.

Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zuireffenden Aspekien konkrete Angaben.

Art der MName des Koopera- | Zeitraum der Themenbezug zur Leit- | Art der Zuwendung Hihe der Zuwendungt Empfanger

Beziehung/ tionspartners Beziehung/Tatigkeit | linie, z. B. Arzneimittel, | (Honorar, Dr'rttm'rltgl, {<1000€, <10 000 €, {personlich/

Tatigkeit (MM.JJ-MM..JJ) Technolopie efc. geldwerte Vorteile | < 50 000 €, <100 000 €, | institutionell)
Verkaufslizenz) =100 000 €)

Berater-/

Gutachter- o

tatigkeit

geldwerte Vorteile sind z. B. Personal- oder Sachmitiel, Reisekosten, Telnahmegebihren, Bewirtung im Rahmen von Veranstaltungen
Die Angaben beziehen sich auf die Gesamtsumme dber den angegebenene Zeitraum. Diese Angaben werden vertraulich behandelt und nicht verdffentlicht.

el
® 429 20X%X
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NVL Thema

Erkldrung von Interessen fiir den Zeftraum 200C:-20<

e
g E

Ugrr?

fAWMF

Art der Name des Koopera-
Beziehung/ tionspartners
Tatigkeit

Zeitraum der
Beziehung/Tatigkeit
(MNLJJ-MM.JJ)

Themenbezug zur Leit-
linie, z. B. Arzneimittel,
Technologie etc.

Art der Zuwendung
{(Honorar, Dr'rltm'rl’tgl,
geldwerte Vorteile ,
Verkaufslizenz)

Hohe der Zuwenn:lunq;]r

(<1000 €, <10 000 £,
<50 000 £, < 100 000 £,
> 100 000 €)

Empfanger
(persdnlich/
institutionell)

Mitarbeit in

ginem Wissen-
schaftlichen
Beirat (advisory

board)

Vorrags-foder

Schulungs-
tatigkeit

Forschungs-
vorhaben/

Durchfiihrung
klinischer

Studien

Eigentimerinte-

ressen (Patent,
Umeberrech‘t,
Akfienbesitz )

* Angaben zu Mischfonds sind nicht erforderich

e
® 42 20X
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2 Indirekte Interessen

Hier werden persdnliche Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen, intellektuelle”, akademische und wissenschafiliche Interessen oder Standpunkie sowie
Schwerpunkte klinischer Tatigkeiten/Einkommensquellen erfasst (innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor). Hierunter fallen auch solche, die indirekt mit

finanziellen Interessen verbunden sein kdnnen.

= Sind oder waren Sie in Wissenschaftlichen Fachgesellschaften, Berufsverbdnden, Institutionen der Selbstverwaltung, Patientenselbsthilfegruppen, Verbrauchervertretungen
oder anderen Verbanden aktiv? Wenn ja, in welcher Funktion?

= [Kdnnen Sie Schwerpunkte Ihrer wissenschaftlichen und foder klinischen Tatigkeiten benennen? Fiihlen Sie sich bestimmien _Schulen™ zugehdrig?
= ‘Waren Sie an der inhaltlichen Gestaltung von Fortbildungen federfiihrend beteiligt?
= Haben Sie enge persdnliche Beziehungen zu einem Vertretungsherechtigten eines Untemehmens der Gesundheitswirtschaft?

Machen Sie bitte in folgender Tabelle zu allen zutreffenden Aspekten konkrete Angaben.

Art der Beziehung/ Namen/Schwerpunkte (bitte konkret benennen) Zeitraum der Bezie- | Themenbezug
Tatigkeit hungTatigkeit Zur Leitlinie
(MM.JJ-MM..1J) (Ja/Nein)

Mitgliedschaft/Funktion
in Interessenverbanden _

Schwerpunkie wissen-
schaftlicher Tatigkeiten, -

Publikationen

e
® 429 20X
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MNVL Thema
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Erklgrung von Interessen fur den Zeftraum 2005-2000 Tarerie : —

Art der Beziehung/ Namen/Schwerpunkte (bitte konkret benennen) Zeitraum der Bezie- | Themenbezug
Tatigkeit hung/Tatigkeit Zur Leitlinie
(MM..JJ-MM..JJ) {Ja/Nein)

mig
e

Schwerpunkte klinischer
Tatigkeiten

Federfuhrende Beteiligung
an Fortbildungen/ R
Aushildungsinstituten

Enge persénliche Bezie-
hungen zu einem —
Verretungsberechtigten
gines Untemehmens der -
Gesundheltswirtschaft

3 Sonstige Interessen

Sehen Sie anders Aspekte oder Umstande, die
von Dritten als einschrankend in Bezug auf lhre
Objektivitat oder Unabh3ngigkeit wahrgenommen
werden kénnten?

-
@ 429 20X 5
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sip

& M fawwe

Lt

4 Arbeitgeber/Funktion

Arbeitgeber/institution

Position/Funktion in der Institution

Gegenwartig

Frihere Arbeitgeber im
Zeitraum der Erklarung

Ich erkldre hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, dass ich alle mir derzeit bekannten Umsténde aufgeiuhnt habe, die gegebenenfalls zu einem persinlichen Interessenkon-
flikt bei der Erstellung der Leitlinie fihren kdnnen. Ich erkldre weiterhin, dass ich die Angaben zur Hihe der Zuwendungen anderer Mitglieder in der Leitliniengruppe absolut ver-
traulich behandeln werde. Ich bin daniber informiert, dass alle Angaben (auler der Héhe der Zuwendungen) im Leitlinienreport der NVL verdffentlicht werden.

Datum

o
@ 424 30XX
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