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Dieser Methodenreport richtet sich an Frauen und Manner. Deshalb haben wir uns bemiiht,
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Bezeichnung der Personen, die an einer Behandlung beteiligt sind. Der einfachen Lesbarkeit
halber haben wir allerdings an einigen Textstellen auf die gleichzeitige Verwendung mannli-
cher und weiblicher Personenbezeichnungen verzichtet.
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1. Hintergrund und Zielsetzung

1.1  Begrundung

Burgerinnen und Burger — kranke und gesunde Menschen — haben ein Recht auf umfassen-
de Informationen zu Fragen, die ihre Gesundheit und Krankheit betreffen sowie auf eine ver-
standliche Vermittlung dieser Informationen. Diese Grundsatze sind im ,Patientenrechtege-
setz" [1] verankert.

Eine Patientenleitlinie ist eine besondere Form der evidenzbasierten Patienteninformation.
Bei ihrer Erstellung werden die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin und die Qualitatsan-
forderungen an verlassliche Patienteninformationen beriicksichtigt (siehe Kapitel ,Methodik
und Erstellungsprozesse” ab Seite 9) [2-6].Sie ist systematisch erarbeitet und beruht auf den
Inhalten einer hochwertigen &arztlichen Leitlinie. Leitlinien sind Entscheidungs- und Orientie-
rungshilfen fir Arztinnen und Arzte im Behandlungsalltag, die auf dem besten derzeit verfiig-
baren Wissen basieren [7]. Sie geben evidenzbasierte und/oder in einem strukturierten Kon-
sensverfahren verabschiedete Empfehlungen zu Prévention, Diagnose, Therapie und Nach-
sorge von Krankheiten. Patientenleitlinien Ubersetzen die arztlichen Leitlinien in eine allge-
mein verstandliche Sprache [2-5; 8]. Die laienverstandlichen Versionen schaffen Transpa-
renz Uber empfohlenes arztliches Handeln, indem sie Empfehlungen und deren Rationale
(Nutzen-Schadenabwagung) sowie die Evidenzgrundlage vermitteln. Dadurch kénnen sie
Birger und Patienten darin unterstiitzen, Entscheidungen bei Gesundheitsfragen selbststan-
dig und kompetent zu treffen. Vor diesem Hintergrund spielen Patientenversionen arztlicher
Leitlinien eine zunehmende Rolle in der Leitlinienentwicklung.

Im Programm flir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL) und im Leitlinienprogramm Onkolo-
gie (OL) sind Patientenleitlinien verpflichtender Bestandteil: Zu jeder &arztlichen Leitlinie ist
eine zugehorige laienverstandliche Version obligatorisch. Zu anderen S3-Leitlinien erstellen
Fachgesellschaften auf freiwilliger Basis Patientenversionen. Der vorliegende Report kann
ihnen dabei als Orientierung dienen.

Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)

Das NVL-Programm steht unter der Tragerschaft von Bundesarztekammer (BAK), Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung (KBV) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) [9]. Mit der Ausfiihrung wurde das Arztliche
Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ), ein gemeinsames Institut von BAK und KBV, be-
auftragt.

Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung versorgungsbereichs-
Ubergreifender Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher Pravalenz unter Beriicksich-
tigung der Methoden der evidenzbasierten Medizin [9]. Insbesondere sind NVL inhaltliche
Grundlage fir die Ausgestaltung von Konzepten der strukturierten und integrierten Versor-
gung. Alle Dokumente zu NVL sowie zu Methodik und Ablauf der Leitlinienentwicklung sind
im Internet frei zugéanglich: www.versorgungsleitlinien.de.
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Leitlinienprogramm Onkologie (OL)

Das OL-Programm wird von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (DKG) und der
Stiftung Deutsche Krebshilfe (DKH) getragen. Diese drei Organisationen haben sich mit dem
im Februar 2008 gestarteten Leitlinienprogramm Onkologie das Ziel gesetzt, gemeinsam die
Entwicklung und Fortschreibung und den Einsatz wissenschatftlich begriindeter und prakti-
kabler Leitlinien fur Krebserkrankungen zu fordern und zu unterstitzen.

Die Basis dieses Programms bilden die wissenschaftlichen Erkenntnisse und Erfahrungen
der Experten der Deutschen Krebsgesellschaft und anderer Fachgesellschaften, der Kon-
sens der medizinischen Fachexperten, Anwender und Patienten sowie das Regelwerk fur die
Leitlinienerstellung der AWMF [10] und die fachliche Unterstitzung und Finanzierung durch
die Deutsche Krebshilfe. Weitere Informationen: www.leitlinienprogramm-onkologie.de/
Programm.3.0.html.

1.2  Trager, Finanzierung und redaktionelle Unabhangigkeit

Die Trager des NVL-Programms und des OL-Programms haben Patientenleitlinien jeweils
als obligatorisch festgelegt, sie werden im Rahmen der Programme regelhaft zu jeder Leitli-
nie erstellt. Auch Fachgesellschaften, die eine Leitlinie federfiihrend erstellen, kdnnen eine
Patientenleitlinie beauftragen oder selbst erarbeiten. Die Erarbeitung erfolgt in redaktioneller
Unabhangigkeit von den finanzierenden Tragern. Patientenleitlinien sind frei von Werbung.
Die Herausgeber werden im Impressum genannt.

Die Patientenleitlinien aus dem NVL-Programm werden von BAK, KBV und AWMF geférdert.
Die Stiftung Deutsche Krebshilfe finanziert die Erstellung der Patientenleitlinien des OL-
Programms. Medizinische Fachgesellschaften finanzieren bei Bedarf die Erstellung von Pati-
entenleitlinien zu hochwertigen klinischen Leitlinien.

Die Mitarbeit der Mitglieder im Redaktionsgremium erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.
Reisekosten flr Vertreterinnen und Vertreter von Patientenorganisationen kénnen Uber-
nommen werden.

1.3 Ziele

Patientenleitlinien sollen dem Stand des Wissens entsprechende, aktuelle Informationen
vermitteln. Sie unterstitzen die Leserinnen und Leser dabei, Entscheidungen gemeinsam mit
medizinischen Fachleuten auf einer moglichst vergleichbaren Wissensgrundlage zu treffen.
So sollen sie die Selbstwirksamkeit, Zufriedenheit und Autonomie férdern. Durch die Vermitt-
lung der Leitlinienempfehlungen an Erkrankte und interessierte Burger sollen sie zudem die
praktische Anwendung einer Leitlinie durch arztliche Fachgruppen oder andere Berufsgrup-
pen unterstltzen.
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Zu den Zielen der Patientenleitlinien gehdort es:

die Empfehlungen aus der arztlichen Leitlinie sowie deren Rationale und Evidenzgrund-
lage in eine allgemeinverstandliche Sprache zu tibertragen und so die Zielgruppen und
Personen ihres sozialen Umfelds Uber die empfohlene Versorgung unter Berticksichti-
gung aller an der Behandlung und Betreuung Beteiligten zu informieren;

den Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung in der Arzt-Patient-Beziehung zu
fordern;

die aktive Beteiligung der Betroffenen am Behandlungsprozess zu fordern;

das Selbstmanagement der Erkrankung durch Patientinnen und Patienten zu unterstit-
zen und zu begleiten;

die Zusammenarbeit aller an der Behandlung beteiligten medizinischen Berufsgruppen
zu beschreiben;

Transparenz Uber die Versorgungskoordination zu schaffen;
den Austausch mit anderen Betroffenen zu férdern;
auf weitergehende Informationsmdglichkeiten hinzuweisen;

die praktische Anwendung einer Leitlinie durch arztliche Fachgruppen oder andere Be-
rufsgruppen zu unterstiitzen.

1.4  Zielgruppe

Zielgruppen der Patientenleitlinien sind:

von der jeweiligen Erkrankung betroffene Menschen sowie deren Angehérige und andere
Vertrauenspersonen;

interessierte Personen, die sich eingehender informieren mochten;
Selbsthilfeorganisationen;
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Patienteninformations- und Beratungsstellen;

arztliche Fachgruppen, Angehdrige anderer Heil- und Gesundheitsberufe sowie Fachleu-
te verschiedener Versorgungsstrukturen;

die Offentlichkeit.
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1.5 Themen

Die Themen und die fachlichen Kernaussagen sind durch die &rztlichen Leitlinien der Leitlini-
enprogramme vorgegeben:

Ubersicht aller Patientenleitlinien des NVL-Programms:
www.patienten-information.de/patientenleitlinien/patientenleitlinien-nvl

Ubersicht aller Patientenleitlinien des OL-Programms:
www.patienten-information.de/patientenleitlinien/patientenleitlinien-leitlinienprogramm-
onkologie

Handelt es sich um ein spezifisches Krankheitsbild, so richtet sich die Information direkt an
Betroffene. Hier wird der Begriff Patientenleitlinie oder Patientinnenleitlinie verwendet. Han-
delt es sich aber um ein allgemeines medizinisches Thema, wie zum Beispiel Fruherken-
nung, dessen Zielgruppe primar nicht erkrankte Birger sind, so kann der Begriff Gesund-
heitsleitlinie verwendet werden.
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2. Methodik und Erstellungsprozesse

2.1 Beteiligte Personen und Organisationen

Redaktionsgremium

In das Redaktionsgremium der Patientenleitlinie werden Personen berufen, die bereits an
der Erstellung der zugrundeliegenden arztlichen Leitlinie beteiligt waren.

Beide Leitlinienprogramme sehen ein entsprechend dem Regelwerk Leitlinien der AWMF
transparentes Benennungsverfahren durch die entsendenden Organisationen vor, das ent-
sprechend fir die Patientenleitlinien gilt [9; 10]. Das Gremium sollte multidisziplinar und re-
prasentativ fir den Adressatenkreis zusammengesetzt sein. Das bedeutet, dass Arzte, Ver-
treter anderer Gesundheits- und Heilberufe und Patientenvertreter an der Erstellung einer
Patientenleitlinie beteiligt sind [5; 8; 11]. Mehr zu den Besonderheiten der Patientenbeteili-
gung siehe Kapitel ,Anpassen an die Zielgruppe*, Seite 18.

Themenabhangig kénnen weitere Personen in den Erstellungsprozess einbezogen werden.
Das konnen beispielsweise externe Journalistinnen und Journalisten mit Erfahrung in der
Entwicklung evidenzbasierter Patienteninformationen sein. Auch Referenten, welche die Er-
arbeitung der arztlichen Leitlinie betreut haben, oder Vertreter der Leitlinienblros kénnen
aktiv teilnehmen. Zudem kann das Gremium durch weitere Personen aus Patienten-
organisationen erweitert werden.

Alle Mitwirkenden werden namentlich mit beruflicher Qualifikation, Arbeitsstatte oder entsen-
dender Organisation aufgefiihrt, entweder im Impressum oder im Methodenreport, der die
Entwicklung der Patientenleitlinie beschreibt.

Koordination und Moderation

Die Erstellung der Patientenleitlinie und die inhaltliche Arbeit des Redaktionsgremiums wer-
den durch moderierende und koordinierende Redakteure unterstitzt. Sie erstellen beispiels-
weise die Texte, Uberarbeiten die Entwirfe und organisieren Sitzungen oder Telefonkonfe-
renzen. lhre Aufgabe ist es auch, auf die Einhaltung der im vorliegenden Dokument definier-
ten methodischen Standards zu achten und die Konsultation zu begleiten.

Namen und Arbeitsstatten der moderierenden Personen werden im Impressum oder im ei-
genen Methodenreport zur Patientenleitlinie genannt.

Patientenbeteiligung und Benennungsverfahren

Bei der Erstellung von Patientenleitlinien aus dem NVL- und OL-Programm werden Patien-
tenvertreterinnen und Patientenvertreter konsequent in alle Prozesse einbezogen [5; 8; 12;
13]. Die Rekrutierung folgt in der Regel einem Prozess, der fir das NVL-Verfahren im
~.Handbuch Patientenbeteiligung” [13] beschrieben ist. Sofern fir die arztliche Leitlinie keine
oder nur wenige Patientenvertreter gewonnen werden konnten, unternimmt der Moderator
eine erneuten Rekrutierungsversuch. Daflr nimmt er Kontakt zu in Frage kommenden Pati-
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entenorganisationen auf und bittet diese um Benennung einer geeigneten Person. Wenn
moglich, sollte die angefragte Organisation einer der folgenden Dachverbé&nde angehoren:
BAG SELBSTHILFE e. V., Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V., ,Forum
fur chronisch kranke und behinderte Menschen* oder Haus der Krebsselbsthilfe. Bei allge-
meinen Gesundheitsthemen, zum Beispiel Pravention oder Friiherkennung kénnen auch die
Verbraucherzentralen um Entsendung gebeten werden.

Fir den Fall, dass themenrelevante Patientenorganisationen nicht Mitglied in einem der ge-
nannten Dachverbande ist, sollten sie bestimmte Anforderungen erfiillen, um eine Nominie-
rung fur eine Patientenleitlinie vornehmen zu kdnnen. Sie sollten beispielsweise ihre Finan-
zierung offenlegen, Interessenkonflikte transparent darstellen, auf nationaler Ebene tatig,
unabh&ngig und als gemeinniitzig anerkannt sein. Eine Orientierung bieten die im AZQ ent-
wickelten Anforderungen und Materialien, die im ,Handbuch Patientenbeteiligung“ [13] dar-
gelegt sind.

Nicht fur alle Erkrankungen gibt es eine Patientenorganisation. Daher ist es im Einzelfall
moglich, dass einzelne Betroffene ohne institutionellen Hintergrund angesprochen werden.
Wenn jedoch trotz intensiver Bemihungen keine direkte Patientenbeteiligung umgesetzt
werden konnte, wird das entsprechend im spezifischen Methodenreport zur Patientenleitlinie
vermerkt. Neben der direkten Beteiligung von nominierten Patientenvertretern haben Inte-
ressierte die Moglichkeit, den Textentwurf im Rahmen einer 6ffentlichen Konsultation zu
kommentieren (siehe Kapitel ,Externe Begutachtung“ ab Seite 16). Zusatzlich kénnen publi-
Zierte Patientenleitlinien Uber ein darin eingepflegtes Riickmeldeformular kommentiert wer-
den (siehe Kapitel ,Anpassen an die Zielgruppe* ab Seite 18) [8; 13].

2.2 Interessenkonflikte

Alle Mitglieder des Redaktionsgremiums sind gehalten, etwaige Interessenkonflikte im Zu-
sammenhang mit der Erstellung einer Patientenleitlinie schriftlich zu erklaren. Wie bei arztli-
chen Leitlinien findet die von der AWMF empfohlene Vorgehensweise zur Bewertung und
zum Umgang mit Interessenkonflikten Anwendung (siehe AWMF-Regelwerk [10]). Dies ent-
spricht internationalen Empfehlungen und Standards [14]. Das Formular wird von der Koor-
dinierungsstelle des jeweiligen Leitlinienprogramms ausgehandigt. Grundlage des Formblatts
ist das Musterformular der AWMF (im Internet unter www.awmf.org/leitlinien/awmf-
regelwerk/ll-entwicklung/awmf-regelwerk-01-planung-und-organisation/po-interessenkonflikte
finteressenskonflikte.html und www.versorgungsleitlinien.de/methodik). Fir das NVL-
Programm ist das Formblatt zur Offenlegung von moéglichen Interessenkonflikten abrufbar
unter: www.versorgungsleitlinien.de/methodik.

Das Verfahren zur Identifizierung moglicher Interessenkonflikte einschliel3lich der Ergebnisse
wird im spezifischen Methodenreport der jeweiligen Patientenleitlinie tabellarisch dargelegt.
Wenn fur die arztliche Leitlinie eine Erklarung zu Interessenkonflikten bereits abgegeben
wurde, die nicht alter als drei Jahre sind, so kann auch auf diese verwiesen werden. In die-
sem Fall sind die Erklarungen im jeweiligen Leitlinien-Report zur arztlichen Leitlinie doku-
mentiert.
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2.3  Systematische Recherche, Evidenzauswahl und Quellen

Entsprechend der besonderen Charakteristika einer Patientenleitlinie dienen eine bereits
vorhandene hochwertige Leitlinie (S3-Niveau) und die dort beriicksichtigte Evidenz als pri-
mare Quellen der Entwicklung [7; 15] und werden entsprechend aufgefiihrt und benannt.
Leitlinien des NVL- und OL-Programms erfillen die Anforderungen einer S3-Leitlinie, das
heil3t, sie haben alle Elemente einer systematischen Entwicklung durchlaufen [7]. lhre Erar-
beitung erfolgt unter Berucksichtigung des AWMF-Regelwerks [10] und des Deutschen Leit-
linien-Bewertungsinstruments DELBI [16]. Fester Bestandteil der Leitlinienerstellung sind
somit eine systematische Recherche und eine Bewertung aktueller wissenschaftlicher Litera-
tur mit Uberpriifung der Sicherheit der vorhandenen Evidenz. Welche einzelnen Schritte fiir
eine systematische Recherche fir Leitlinien erfolgen sollen, ist im Manual ,Systematische
Literaturrecherche fur die Erstellung von Leitlinien* [17] beschrieben.

In dem jeweiligen Leitlinienreport ist das methodische Vorgehen hinsichtlich der Literatursu-
che detailliert beschrieben, wie beispielsweise Suchstrategie, benutzte Datenbanken sowie
Ein- und Ausschlusskriterien. Ebenso sind in diesen Methodendokumenten Angaben zur
Evidenzauswahl, -bewertung und -graduierung sowie Evidenztabellen zu finden. Die Formu-
lierung, Graduierung und Verabschiedung der Leitlinienempfehlungen erfolgen in beiden
Programmen nach einem formalen Konsensusverfahren, zum Beispiel dem Nominalen
Gruppenprozess. Die Verfahrensweise fur das NVL-Programm ist in einem generischen Me-
thodenpapier [9] beschrieben.

Wurde zu einer Fragestellung keine oder unzureichende Evidenz identifiziert, kénnen die
Expertinnen und Experten des multidisziplinar besetzten Leitliniengremiums in einem struktu-
rierten Verfahren konsensbasierte Empfehlungen aussprechen. Diese sogenannten Exper-
tenkonsense sind auch in der Patientenleitlinie als meinungsbasiert dargestellt und von evi-
denzbasierten Empfehlungen sprachlich unterschieden (siehe Kapitel ,Ableiten und Darstel-
len von Empfehlungen” ab Seite 13).

Inhaltlich ist eine Patientenleitlinie streng an die zugrundeliegende Leitlinie gebunden. In ihr
sind keine Aussagen zur Wirksamkeit von Diagnostik oder Therapie enthalten, die von den
Handlungsempfehlungen abweichen oder auf nicht fur die Leitlinie systematisch gesuchten
und bewerteten Quellen basieren. Relevante Studien, die nach Verdéffentlichung der arztli-
chen Leitlinie erschienen sind, kdnnen in Ausnahmefallen herangezogen werden, wenn sie
ergénzende oder aktualisierte Informationen enthalten und vom Redaktionsgremium sowie
von den verantwortlichen Methodikern Uberprift wurden. Fir den Fall, dass neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse vorliegen, die eine Uberarbeitung von Empfehlungen erfordern,
werden diese erst nach der Aktualisierung der &rztlichen Leitlinie in der Patientenleitlinie be-
ricksichtigt.

Ergdnzende Recherchen nach epidemiologischen Daten, Hintergrundinformationen (wie
Aufbau eines Organs), Wirkmechanismus und Nebenwirkungen bestimmter Substanzen und
rechtliche Rahmenbedingungen kdnnen durchgefuhrt werden. Recherchen und/oder genutz-
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te Quellen werden dann im jeweiligen Report zum methodischen Vorgehen bei der Entwick-
lung der jeweiligen Patientenleitlinie dokumentiert.

Patienteninformationen anderer Herausgeber

Fir erganzende Informationen kann dartber hinaus eine zuséatzliche Internet- und Literatur-
recherche nach Patienteninformationen verlasslicher Anbieter erfolgen. Daflr werden im
Vorfeld relevante Datenbanken definiert und Suchkriterien festgelegt. Recherchestrategie
und Trefferanzahl sind dann ausfuhrlich im spezifischen Methodenreport einer Patientenleit-
linie dokumentiert (siehe auch Kapitel ,Dokumentation der Methodik" ab Seite 22). Die ge-
fundenen Informationen werden auf ihre Verlasslichkeit hin geprift. Alle zusatzlich verwen-
deten Referenzen werden im Quellenverzeichnis der Patientenleitlinie aufgelistet.

Kostenlos zugangliche Patienteninformationen kénnen in der Patientenleitlinie als weiterfiih-
rende Literatur angegeben werden, mit deren Hilfe sich Interessierte weitere Informationen
einholen kénnen (siehe Kapitel ,Inhalte und Gliederung“ ab Seite 17).

2.4  Grundlegende Prinzipien

Die Methodik fiir die Erstellung einer Patientenleitlinie orientiert sich an Kriterien fur evidenz-
basierte Patienteninformationen, wie sie unter anderem im Positionspapier ,,Gute Praxis Ge-
sundheitsinformation (GPGI)“ des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin [18], im
internationalen Toolkit des Guidelines International Networks (G-1-N) [6] und im ,Manual Pa-
tienteninformation® des AZQ [19] formuliert sind.

Patientenleitlinien sind der Erfullung folgender allgemeiner Prinzipien verpflichtet, die in der
aktuellen Fassung der GPGI [18] prazise dargelegt werden:

e eine systematische Literaturrecherche nach konkreten Fragestellungen, die flr die Ziel-
gruppe relevant sind, wird durchgefihrt;
e die Auswahl der fur die Fragestellung geeigneten Evidenz wird begrindet;

¢ relevante Ergebnisse fiir Betroffene werden realistisch dargestellt, zum Beispiel Mortali-
tat, Morbiditat und Lebensqualitat;

e Unsicherheiten werden adaquat inhaltlich und sprachlich beschrieben;

¢ auf direktive Empfehlungen wird verzichtet oder es wird zwischen der Darstellung von
Ergebnissen und der Ableitung von Empfehlungen klar differenziert;

e Dbei der Kommunikation von Zahlen, Risikoangaben und Wahrscheinlichkeiten werden
aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse einbezogen;

¢ Informationen Uber Verfasser und Herausgeber sowie Finanzierung der Patienteninfor-
mationen werden transparent dargestellt.
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Erfahrungswissen und Informationsbedurfnisse

Eine arztliche Leitlinie deckt in der Regel nicht alle Informationsbedurfnisse der Zielgruppe
einer Patientenleitlinie ab. Deshalb stellt das Erfahrungswissen von Personen aus Selbsthil-
feorganisationen oder erkrankten Menschen eine weitere Quelle fir eine Patientenleitlinie
dar [8; 20]. Die Kooperation mit Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter kommt auch
deswegen besondere Bedeutung zu, weil sie fur gewohnlich Uber umfassende Kenntnisse
von Informationsbedurfnissen Betroffener aus der Beratungspraxis verfiigen. Um Schlissel-
fragen, spezifische Probleme, verbreitete Missverstandnisse oder Wissensliicken aus Pati-
entensicht zu identifizieren, steht ein strukturiertes Erhebungsinstrument im ,Handbuch Pati-
entenbeteiligung® des AZQ [13] zur Verfligung. Bei Bedarf kann auch eine gezielte Recher-
che in Quellen qualitativer Evidenz erfolgen, zum Beispiel systematische Recherchen quali-
tativer Studien [6] oder Recherche in Foren fir Menschen mit einer Erkrankung. Die spezifi-
schen Informationsbedirfnisse der Betroffenen werden in Form von Hilfestellungen und
praktischen Tipps in die Patientenleitlinie adressiert (siehe Kapitel ,Inhalte und Gliederung*
ab Seite 16). Inhalte und Aussagen, die nicht aus der Leitlinie stammen, werden explizit
kenntlich gemacht [8]. Auf dieser Evidenzbasis sind Aussagen zur Wirksamkeit (potenziellem
Nutzen und Schaden) von Interventionen ausgeschlossen.

2.5  Ableiten und Darstellen von Empfehlungen

Leitlinien enthalten systematisch erarbeitete Empfehlungen, die von mehreren Experten aus
unterschiedlichen Fachbereichen im Konsens verabschiedet wurden [7]. Wesentliche Inhalte
der Patientenleitlinien basieren auf den Empfehlungen einer evidenzbasierten Leitlinie [11;
13]. Ein Kernanliegen von Patientenleitlinien ist daher die verstandliche Darstellung dieser
Empfehlungen inklusive Empfehlungsstarken, Konsensprozessen sowie der zugrundelie-
genden Evidenz [6]. Dazu werden Empfehlungsstarke und -formulierung der zugrundelie-
genden Leitlinie tbernommen (soll, sollte, kann). Zudem wird in den Patientenleitlinien trans-
parent und laienverstandlich dargestellt, wie die Empfehlungen der Leitlinie entwickelt und
abgeleitet wurden. Wenn es sich in der Patientenleitlinie explizit um eine Empfehlung aus der
Leitlinie handelt, wird das entsprechend gekennzeichnet. So kdnnen die Empfehlungen in
Textkasten und Empfehlungsstarken zum Beispiel kursiv oder fett hervorgehoben werden.
Wenn es sich im Text um eine Ubertragene Empfehlung handelt, wird das entsprechend for-
muliert. Damit sind handlungsleitende Empfehlungen als solche erkennbar und klar von an-
deren Inhalten getrennt. Zudem weist jede Patientenleitlinie darauf hin, dass die individuelle
Entscheidung durchaus von den Empfehlungen der Leitlinie abweichen kann und der Pro-
zess der Entscheidungsfindung durch eine Leitlinie zwar unterstitzt, aber nicht ersetzt wird.
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Die Begrifflichkeiten und die Grundlage der Empfehlungen werden in einem eigenen Kurzka-
pitel am Anfang der Patientenleitlinie mit folgendem Text erlautert (Zitat):

Die Handlungsempfehlungen einer arztlichen Leitlinie sind fir Arztinnen und Arzte for-
muliert und daher nicht fur jeden verstandlich. Eine Patientenleitlinie Ubersetzt diese
Empfehlungen in eine allgemeinverstandliche Form.

Die Empfehlungen einer &arztlichen Leitlinie beruhen soweit wie méglich auf fundierten
wissenschaftlichen Erkenntnissen. Manche dieser Erkenntnisse sind eindeutig und
durch aussagekréftige Studien abgesichert. Andere wurden in Studien beobachtet, die
keine sehr zuverlassigen Ergebnisse liefern. Manchmal gibt es in unterschiedlichen
Studien auch widerspriichliche Ergebnisse.

Alle Daten werden einer kritischen Wertung durch Experten sowie Patientinnen und
Patienten unterzogen. Dabei geht es auch um die Frage: Wie bedeutsam ist ein Er-
gebnis aus Sicht der Betroffenen? Das Resultat dieser gemeinsamen Abwagung spie-
gelt sich in den Empfehlungen der Leitlinie wider: Je nach Datenlage und Einschéatzung
der Leitliniengruppe gibt es unterschiedlich starke Empfehlungen. Das wird auch in der
Sprache ausgedrickt:

o soll* (starke Empfehlung): Nutzen und/oder Risiken sind eindeutig belegt und sehr
bedeutsam, die Ergebnisse stammen eher aus sehr gut durchgefiihrten Studien;

o sollte" (Empfehlung): Nutzen und/oder Risiken sind belegt und bedeutsam, die Er-
gebnisse stammen eher aus gut durchgefiihrten Studien;

e _kann* (offene Empfehlung): Die Ergebnisse stammen entweder aus weniger hoch-
wertigen Studien oder die Ergebnisse aus zuverlassigen Studien sind nicht eindeutig
oder der belegte Nutzen ist nicht sehr bedeutsam.

Manche Fragen sind fur die Versorgung wichtig, wurden aber nicht in Studien unter-
sucht. In solchen Fallen kénnen die Expertinnen und Experten aufgrund ihrer eigenen
Erfahrung gemeinsam ein bestimmtes Vorgehen empfehlen, das sich in der Praxis als
hilfreich erwiesen hat. Das nennt man einen Expertenkonsens.

Bei der Umsetzung der arztlichen Leitlinie wird diese Wortwahl beibehalten. Wenn in
der Patientenleitlinie steht, die Arztin oder der Arzt soll, sollte oder kann so oder so
vorgehen, dann wird damit genau der Empfehlungsgrad der &rztlichen Leitlinie wieder-
gegeben. Beruht die Empfehlung nicht auf Studiendaten, sondern auf Expertenmei-
nung, findet die Leserin bzw. der Leser die Formulierung: ,nach Meinung der Experten

2.6  Endpunkte, Vergleiche und Risikokommunikation

Bei der Entwicklung einer Patientenleitlinie werden etablierte Standards [15; 19; 21] und ak-
tuelle Studienergebnisse lber die Darstellung wissenschaftlicher Ergebnisse zur Wirksam-
keit von Interventionen und zur Risikokommunikation bericksichtigt. Die in den Patientenleit-
linien dargelegten Informationen zu Nutzen und Schaden von diagnostischen und therapeu-
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tischen Verfahren stiitzen sich auf die arztliche Leitlinie und die zugrundeliegende Evidenz
(siehe Kapitel ,Systematische Recherche, Evidenzauswahl und Quellen“ ab Seite 11).

Endpunkte

Bei der Erstellung einer Patientenleitlinie aus dem NVL- oder OL-Programm wird darauf ge-
achtet, dass patientenrelevante ZielgréRen [6] berichtet werden. Fir die Recherchen priori-
siert die Expertengruppe — die Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter einschliel3t —
bereits bei der Erstellung der arztlichen Leitlinie die Endpunkte, die fir die Bewertung einer
Intervention herangezogen werden sollen. Die Patientenleitlinie berichtet regelhaft, wie sich
diagnostische MaRnhahmen oder therapeutische Verfahren auf das tagliche Leben, Mortalitat,
Beschwerden oder Lebensqualitat et cetera auswirken. Werden diese Endpunkte im Hinter-
grundtext der Leitlinie nicht berichtet, werden die zugrundeliegenden Primarstudien herange-
zogen. Zu definierten Fragestellungen (zum Beispiel 30-Tage-Mortalitdt nach operativen
Eingriffen) konnen nach Rucksprache auch andere Quellen herangezogen werden (zum Bei-
spiel Qualitatsberichte), sofern diese in den Leitlinien nicht berichtet werden. Wenn in Stu-
dien jedoch keine Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten gefunden werden konnten
und es seitens des Redaktionsgremiums als sinnvoll erachtet wird, kdnnen themenabhangig
auch validierte Surrogatparameter (,Behelfsgréfzen”), herangezogen werden. In diesem Fall
erfolgt in der Patientenleitlinie ein Hinweis, dass zu patientenrelevanten Endpunkten keine
Erkenntnisse vorliegen.

Vergleiche

Um Menschen mit einer Erkrankung und deren Angehdrigen eine Entscheidung zu ermogli-
chen, werden alle derzeit verfugbaren diagnostischen und therapeutischen Methoden be-
schrieben, sofern sie in der zugrundeliegenden Leitlinie erwahnt werden [6]. Es wird zudem
dargelegt, ob wissenschaftliche Belege fir ihre Wirksamkeit im Rahmen der Erstellung der
Leitlinie gefunden werden konnten und wie verlasslich diese Belege eingeschatzt werden.
Auch Uber Nutzen und Risiken von diagnostischen und therapeutischen Verfahren im Ver-
gleich zu anderen Methoden oder einem Placebo wird informiert, sofern diese untersucht
und ausgewertet wurden. Andernfalls wird auf das Fehlen entsprechender Vergleiche hinge-
wiesen.

Risikokommunikation

In den Patientenleitlinien werden Nutzen und Risiken der Untersuchungs- und Behandlungs-
verfahren ausgewogen beschrieben. Nutzen und Risiken werden in einer Form angegeben,
die Patientinnen und Patienten eine realistische Einschatzung von Haufigkeiten oder der
Wirksamkeit eines Verfahrens ermoglichen. Das kann zum Beispiel die Présentation von
absoluten Zahlen mit sinnvollen BezugsgroRen zur Haufigkeit einer Krankheit oder von
Komplikationen sein. Grafiken kdnnen das Verstandnis der komplexen Inhalte unterstitzen
[6; 21]. In dem Zusammenhang wird im Text aber auch darauf hingewiesen, dass statistische
Angaben nichts Uber den individuellen Krankheitsverlauf aussagen. Zudem finden sich in
den NVL- und OL-Patientenleitlinien Informationen dariiber, wie eine Erkrankung ohne Be-
handlung verlaufen kdnnte, soweit Daten oder Erkenntnisse dazu vorliegen.
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Kommunikation von Unsicherheit

Manche Fragestellungen wurden bislang in Leitlinien noch nicht ausreichend thematisiert
oder in Studien kaum oder gar nicht untersucht. Deshalb ist die Darlegung von patientenre-
levanten Endpunkten, Behandlungsalternativen oder Zahlen in einer Patientenleitlinie nicht
immer zu realisieren, wird aber angestrebt. Konnten keine wissenschaftlichen Nachweise
gefunden werden oder ergaben Studien widerspriichliche Ergebnisse, wird in der Patienten-
leitlinie auf diese Unsicherheit oder das Fehlen von Studien [6] verwiesen.

2.7 Ablauf der Redaktionsarbeit

Eine Patientenleitlinie wird in einem mehrstufigen Prozess erstellt [5; 11; 13]. In einer Auf-
taktsitzung wird das Redaktionsgremium Uber die Arbeit an evidenzbasierten Patientenin-
formationen informiert, methodische Anforderungen werden erlautert und ein erster Struktur-
vorschlag vorgestellt. Auch Interessenkonflikte, deren Bewertung und gegebenenfalls daraus
resultierende Konsequenzen werden diskutiert (siehe Kapitel ,Interessenkonflikte” ab Seite
10). In der Sitzung wird durch das Redaktionsgremium geprift und diskutiert, ob das Struk-
turkonzept alle wichtigen Aspekte der arztlichen Leitlinie angemessen beriicksichtigt, ob die
Reihenfolge der Kapitel schliissig ist, ob bestimmte Themen oder zusatzliche Informations-
bedurfnisse besonders oder zuséatzlich zu bertcksichtigen sind und ob fir spezifische Ent-
scheidungssituationen spezielle Formate (z. B. Entscheidungshilfen) generiert werden soll-
ten.

Der abgestimmte Strukturvorschlag bildet die Grundlage fiir die erste Textfassung der Pati-
entenleitlinie. Diese wird von der Moderatorin oder vom Moderator erstellt und — je nach
Uberarbeitungsbedarf — in Telefonkonferenzen im gesamten Gremium besprochen und kon-
sentiert. Falls notwendig, finden weitere Abstimmungsrunden mit allen Beteiligten im elektro-
nischen Umlaufverfahren statt. Konsens uUber den Inhalt einer Patientenleitlinie wird tber
Diskussionen (Telefonkonferenzen und Sitzungen) und im elektronischen Umlaufverfahren
herbeigefiihrt. Das heif3t, alle Inhalte einer Patientenleitlinie werden im Konsens vom gesam-
ten Gremium verabschiedet. Bevor eine Patientenleitlinie frei zuganglich im Internet verof-
fentlicht wird, durchlauft sie eine Konsultationsphase (siehe Kapitel ,Externe Begutachtung”
ab Seite 16). Danach wird das Dokument Uberarbeitet, veréffentlicht und ein Report tber die
Entwicklungsschritte erstellt (spezifischer Methodenreport, siehe Kapitel ,Veroffentlichung
und Verbreitung“ ab Seite 20 und ,Gultigkeit und Aktualisierung“ ab Seite 22).

Externe Begutachtung

Wahrend einer Konsultationsphase steht die im Redaktionsgremium konsentierte Textfas-
sung fur einen begrenzten Zeitraum (in der Regel vier Wochen) zur 6ffentlichen Kommentie-
rung im Internet kostenlos zur Verfigung [13]. Sie kann von allen Interessierten begutachtet
und kommentiert werden. Die Mitteilung hierliber erfolgt durch spezifische E-Mail-Verteiler
sowie durch eine Pressemeldung an journalistische und medizinjournalistische Fachkreise.
Alle wahrend der Konsultationszeit eingegangenen Rickmeldungen werden durch die mode-
rierende Person anonymisiert und fir das Gremium aufbereitet. Nach Ablauf der Frist ent-
scheidet das Redaktionsgremium der Patientenleitlinie im Konsens Uber deren Berlcksichti-
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gung. Nicht fristgerecht eingegangene Kommentare werden nicht aufgenommen und disku-
tiert.

Einen Uberblick tiber die einzelnen Schritte der Erstellung von Patientenleitlinien aus dem
NVL- und OL-Programm bietet das nachfolgende Ablaufschema:

Zusammenstellung des Gremiums

Erklarung zu und Diskussion von moglichen
Interessenkonflikten

Einfiuhrung in die Thematik (Auftaktsitzung)

(Schulung ,,Prinzipien evidenzbasierter Patienteninformationen gemag
GPGI“, Verfahrensablauf und Struktur)

redaktionelle Arbeit und Abstimmung

(Telefonkonferenzen und elekironisches Umlaufverfahren)

6ffentliche Konsultation und Uberarbeitung

'

Veroffentlichung und spezifischer Methodenreport

uaIpnjg anau pun aiule Jap BunJdaisifen)yy

Abbildung 1: Vorgehen bei der Erstellung einer Patientenleitlinie aus dem NVL- oder OL-Programm

2.8 Inhalte und Gliederung

Jede Patientenleitlinie ist nach einem vergleichbaren Inhaltsraster aufgebaut, das in Abhan-
gigkeit von dem zu bearbeitenden Thema, der zugrundeliegenden arztlichen Leitlinie und
den Winschen des Redaktionsgremiums modifiziert werden kann. Indikationsabhéngige
Kapitel und zusatzliche Textabschnitte auf Grundlage von Erfahrungswissen kénnen ergénzt
werden. Der Schwerpunkt liegt auf der adaquaten Ubertragung der Empfehlungen sowie
deren Rationale und Evidenzbasis aus der arztlichen Leitlinie (siehe Kapitel ,Ableiten und
Darstellen von Empfehlungen” ab Seite 13).

Damit Interessierte die Inhalte einer Patientenleitlinie verstehen, werden die Texte verstand-
lich verfasst, lesefreundlich aufbereitet und Ubersichtlich gegliedert. Die Inhalte werden
sprachlich angemessen formuliert.

Eine Patientenleitlinie beinhaltet gewdhnlich folgende Elemente (siehe auch ,Handbuch Pa-
tientenbeteiligung” [13] oder Ollenschlager et al. [22]):

e EINFUHRUNG - Definition der Zielgruppe, Erklarungen zu ,Was diese Patientenleitlinie
bietet”, ,Warum Sie sich auf die Aussagen dieser Patientenleitlinie verlassen kénnen*
und ,Eine Wissenschatft fiir sich — die Empfehlungen einer Leitlinie*;
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e ZUSAMMENFASSUNG - kurze Ubersicht der Kernaussagen;

¢ HINTERGRUNDWISSEN - Erklarungen zu anatomischen Gegebenheiten und physiolo-
gischen Vorgédngen im gesunden und kranken Organismus, Krankheitsanzeichen, Ursa-
chen, Ausloser und Risikofaktoren;

e EPIDEMIOLOGIE - Inzidenz, Mortalitat, natirlicher Krankheitsverlauf;

e DIAGNOSTIK, THERAPIE UND NACHSORGE - laienverstéandliche Ubersetzung der
Empfehlungen der arztlichen Leitlinie, Darstellung aller Optionen mit Angaben zu Nutzen-
und Schadensaspekten;

e VERSORGUNGSSTRUKTUREN - Erklarungen zur empfohlenen medizinischen und
falls erforderlich psychosozialen Versorgung unter besonderer Beriicksichtigung der
Schnittstellen zwischen den einzelnen Versorgungsbereichen;

o ARZT-PATIENTEN-KOMMUNIKATION — Anleitungen und Hilfestellungen fir das Arzt-
Patienten-Gespréach, die eine gemeinsame Entscheidungsfindung erleichtern sollen;

e HINWEISE ZUM SELBSTMANAGEMENT — Hinweise zum Umgang mit der Erkrankung,
»1ipps und Ratschlage von Patienten fir Patienten* auf Basis von Erfahrungen;

¢ |HR GUTES RECHT — Hinweise zum Patientenrechtegesetz, zum Beispiel auf freie
Arztwahl, neutrale Informationen, Beschwerde, arztliche Zweitmeinung;

e UNTERSTUTZUNG UND HILFEN — Adressen von Selbsthilfeorganisationen, Einrichtun-
gen der Patientenberatung und von den an der Erstellung der arztlichen Leitlinie vertre-
tenen wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sowie Hinweise auf weitere
gualitativ hochwertige Informationen in Printform und im Internet;

e QUELLENANGABEN;
e WORTERBUCH — kurze Erklarungen von Fremdwdrtern und Fachbegriffen;

e RUCKMELDEFORMULAR — Formular fiir Lob, Kritik sowie Verbesserungs- und Ergan-
zungsvorschlage.

Anpassen an die Zielgruppe

Verschiedene Entwicklungsschritte tragen dazu bei, dass die Inhalte einer Patientenleitlinie
den Bedirfnissen der Zielgruppe entsprechen. Dazu gehdren eine konsequente Patienten-
beteiligung Uber alle Phasen der Erstellung und eine Konsultationsphase [8] (siehe Kapitel
.Beteiligte Personen und Organisationen“ ab Seite 9 und Kapitel ,Externe Begutachtung” ab
Seite 16). Besondere Beriicksichtigung finden kollektiv und strukturiert erfasste Informati-
onsbedirfnisse aus der Beratungspraxis der Selbsthilfeorganisationen.

Eine weitere Option ist ein Ruckmeldeformular, welches am Ende jeder Patientenleitlinie
enthalten ist [8; 13; 20]. Dort kénnen Leserinnen und Leser der zustdndigen Redaktion mit-
teilen, wie sie auf den Ratgeber aufmerksam geworden sind, was gefallen hat und was nicht
sowie welche Fragen nicht beantwortet wurden. Eingegangene Hinweise und Anregungen
werden an das verantwortliche Leitliniensekretariat oder die Koordinierungsstelle bezie-
hungsweise das Leitliniensekretariat der arztlichen Leitlinie weitergeleitet und bei der nachs-
ten Uberarbeitung dem Redaktionsgremium zur Diskussion gestellt. Hinweise, die auf akuten
Anderungsbedarf hindeuten, werden zun&achst vom Autorenkreis der zugrundeliegenden
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Leitlinie geprift. Wird die Leitlinie aktualisiert, wird auch die Patientenleitlinie angepasst (sie-
he auch Kapitel: ,Gultigkeit und Aktualisierung, S. 23)

Berucksichtigen von Unterschieden

Eine Reihe unterschiedlicher Faktoren kann die Gesundheit beeinflussen, wie beispielsweise
Alter, Geschlecht oder Migration [23; 24]. Soweit belastbare Erkenntnisse dazu vorliegen und
solche Aspekte in der Leitlinie angesprochen werden, werden diese in der Patientenleitlinie
dargestellt.

Entscheidungshilfen

Entscheidungshilfen kdnnen Bestandteil einer &rztlichen Leitlinie aus dem NVL- oder OL-
Programm sein. Wenn sie vom Gremium als sinnvoll erachtet werden oder Empfehlungen
aus der zugrundeliegenden Leitlinie daftir vorliegen, kdnnen sie in eine Patientenleitlinie,
gegebenenfalls auch in die &rztliche Leitlinie, integriert werden. Methodische Vorgaben und
Kriterien flr Entscheidungshilfen sind international etabliert und evaluiert: www.ipdasi.org
und www.optiongrid.org.20 Daran orientiert sich die Erstellung der Entscheidungshilfen.

2.9 Layout und Grafiken

Jede Patientenleitlinie ist im Sinne der Corporate Identity des jeweiligen Leitlinienprogramms
gestaltet.

Die Patientenleitlinien sollen gut lesbar sowie ansprechend und patientenfreundlich gestaltet
sein. Das kann dazu beitragen, das Verstandnis der Inhalte zu férdern und das Interesse der
Leserinnen und Leser zu wecken. Deshalb werden sie entsprechend aufbereitet: Die Texte
sind in einzelne Abschnitte gegliedert, welche mit Uberschriften versehen sind. Zudem wird
mit angemessenen SchriftgroRen und -farben gearbeitet. Grafiken kbnnen eingesetzt wer-
den.
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3. Verdffentlichung und Verbreitung

3.1 Formate und Druckversionen

Eine Patientenleitlinie aus dem NVL- oder OL-Programm ist als ein mehrseitiges Dokument
konzipiert, welches aus mehreren Themenkomplexen besteht. Sie enthalt umfangreiche In-
formationen, Grafiken und erscheint als PDF-Dokument mit aktiven Weblinks im A4- oder
A5-Format zum Downloaden und direkten Ausdrucken im Internet. Die Patientenleitlinien aus
dem NVL- und OL-Programm kénnen kostenfrei abgerufen werden.

Alle Patientenleitlinien aus dem OL-Programm liegen in gedruckter Form vor. Sie kdnnen als
Druckversion bei der Stiftung Deutsche Krebshilfe angefordert werden: www.krebshilfe.de/
wir-informieren/material-fuer-betroffene/patientenleitlinien.html. Auch einige NVL-Patienten-
leitlinien sind in Printform Gber den Buchhandel erhaltlich.

3.2 Internetprasentation

Der Volltext der Patientenleitlinie steht auf den Internetauftritten der jeweiligen Trager unent-
geltlich zur Verflugung:

¢ Patientenportal von Bundesarztekammer und Kassenarztlicher Bundesvereinigung:
www.patienten-information.de/patientenleitlinien;
e Programm fur Nationale VersorgungsLeitlinien: www.versorgungsleitlinien.de;

e Leitlinienprogramm Onkologie: www.leitlinienprogramme-onkologie.de/Patienten
leitlinien.8.0.html;

e Internetseite der AWMF: www.awmf.org;

e Stiftung Deutsche Krebshilfe: www.krebshilfe.de/patientenleitlinien.html.

Auf diesen Webseiten sind auch weitere Dokumente, die im Zusammenhang mit der Patien-
tenleitlinie stehen, zu finden, zum Beispiel ein Report zum methodischen Vorgehen bei der
Entwicklung der Patientenleitlinie, Entscheidungshilfen oder Kurzinformationen.

3.3 Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung der Patientenleitlinie und Akzeptanz
wird von weiteren Maf3nahmen unterstitzt. Dazu gehéren:

e Verbreitung Uber verschiedene Publikationsorgane der Trager und der koordinierenden
Stelle, zum Beispiel Newsletter oder Fachzeitschriften;

e Vorstellung der Patientenleitlinien bei Veranstaltungen oder wissenschaftlichen Kongres-
sen (Vortrage oder Posterbeitrage);

e gezielte Presse- und Offentlichkeitsarbeit;

e Kurzinformationen fur Patienten [25]: Auf Grundlage der Patientenleitlinien kann zuséatz-
lich eine kompakte zweiseitige Kurzinformation erstellt werden, die leicht verstandlich die
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wichtigsten Empfehlungen zur Behandlung und zum Umgang mit der Erkrankung vermit-
telt. Diese stehen ebenfalls zum kostenlosen Download bereit: www.patinfo.org. Die Er-

stellung einer Kurzinformation wird in einem eigenen generischen Methoden-Dokument
beschrieben [26].

Eine Verbreitung der Patientenleitlinie wird ebenfalls durch die beteiligten Fachgesellschaf-
ten und Selbsthilfeorganisationen angestrebt.
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4. Dokumentation der Methodik

Fur jede Patientenleitlinie wird ein eigener Report zum methodischen Vorgehen bei der Ent-
wicklung (spezifischer Methodenreport) angefertigt [13]. Dort werden Informationen zu allen
Beteiligten, das methodische Vorgehen, die wesentlichen Entwicklungsschritte und der kon-
krete Projektablauf transparent und nachvollziehbar dargelegt. Das PDF-Dokument wird zu-
sammen mit der jeweiligen Patientenleitlinie veréffentlicht und ist im Internet frei zuganglich.

Zu folgenden Punkten werden im spezifischen Methodenreport zur Patientenleitlinien Infor-
mationen dargelegt:

e Tréger und Herausgeber;

e Patientenbeteiligung;

e arztliche Leitlinie als Grundlage der Patientenleitlinie;

e methodische Grundprinzipien;

e allgemeine Vorgehensweise und Entwicklungsprozesse;
e Zielgruppe und Adressaten;

o Ziele;

e Zusammensetzung des Redaktionsteams: beteiligte Personen und deren Arbeitsstat-
te/Organisation oder Qualifikationen;

e Interessenkonflikte;

e Inhalte und Gliederung;

e Quellen;

e gegebenenfalls Informationen zu einer zuséatzlichen Literaturrecherche;
e zeitlicher Ablauf der Erstellung;

e gegebenenfalls Erstellung von Entscheidungshilfen;

e externe Begutachtung;

e Malinahmen zur Qualitatssicherung;

e Giltigkeit und Aktualisierung der Patientenleitlinie und zugehdrige Dokumente;
e Anwendung und Verbreitung;

e Implementierung und Offentlichkeitsarbeit;

e Evaluation;

e Finanzierung und redaktionelle Unabhangigkeit.
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5. Gultigkeit und Aktualisierung

Jede Patientenleitlinie ist mit einem Erstellungsdatum (Jahr) versehen. Die Gliltigkeit einer
Patientenleitlinie ist an die Gultigkeit der zugrundeliegenden &rztlichen Leitlinie gekoppelt
[13]. Im Rahmen der Aktualisierungsplanung von Leitlinien im NVL- oder OL-Programm wird
abgeschatzt, ob auch die Patientenversion der Leitlinie aktualisiert werden soll. Die Fort-
schreibung erfolgt entsprechend. Im Falle neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse, die eine
Uberarbeitung der arztlichen Leitlinie erforderlich machen, wird auch die Patientenleitlinie
entsprechend angepasst.

Der jeweils zugehdrige Methodenreport wird analog zur Patientenleitlinie aktualisiert.

Verantwortlich fur die Aktualisierung einer Patientenleitlinie sind im NVL-Programm die zu-
standigen Moderatorinnen und Moderatoren der Abteilung ,Patienteninformation® am AZQ
und im Rahmen des OL-Programms die geftérderten Leitliniengruppen. Die Ansprechpartner
sind im Impressum der jeweiligen Patientenleitlinie zu finden. Die (Fach-)Offentlichkeit wird
Uber die Publikation der aktuellen Version informiert.
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