Delegiertenkonferenz der AWMF 10.05.2014

Leitlinienkommission und AWMF-IMWi
R. Kreienberg, |. Kopp

1. Stand des Leitlinienregisters, Leitlinien-Fortbildungstermine
2. Neues zum Thema All Trial Registered

3. Werkstattbericht zum Thema Interessenkonflikte

4. Implementierung des AWMF-Regelwerks - guideline checklist
5. Sichere Verbreitung von Leitlinien — rechtliche Aspekte

6. Attraktive Verbreitung von Leitlinien — responsive Design
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Leitlinien im AWMF-Register 2004- 2014

S2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprasentativen Gremiums (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprasentativen Gremiums
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Fortbildungen zu Leitlinien

- Refresherkurs AWMF Leitlinienberater: ausgebucht

- Grundkurs Leitlinienerstellung 23.-24. Mai in Berlin: noch 2 Platze!
Anmeldung: imwi@awmf.org

Themen:

Leitlinien-Regelwerk der AWMF, Planung und Organisation der
Leitlinienentwicklung, Literaturrecherche mit Moglichkeit zur praktischen Ubung,
Auswahl und Bewertung der Evidenz, Strukturierte Konsensfindung, Umgang mit
Interessenkonflikten, Verbreitung / Implementierung

Referenten:
D. Gechter (Cochrane) T. Langer (OL), C. Muche-Borowski, M. Nothacker (IMWi)

- 5. Workshop Leitlinienprogramm Onkologie 11.-12. Juli in Berlin
Anmeldung: leitlinienprogramm@krebsgesellschaft.de
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IZ8 All Trials Registered — All Results Reported

* Beschlussfassung des EU Parlaments am 02.04.
EU Clinical Trials Regulation (ersetzt die Richtlinie 2001/20/EG):

- Informationen aus Abschlussberichten klinischer Studien (Clinical Study
Report) werden nicht als kommerziell vertraulich angesehen

- Registrierung aller Arzneimittelstudien vor Beginn im offentlich zuganglichen
EU Register (bei EMA)

- Publikation einer Zusammenfassung der Ergebnisse (auch als
laienverstandliche Version) innerhalb eines Jahres nach Studienende im
Register

- Nichterfullung mit finanziellen Strafen bewehrt

* Inkrafttreten nicht vor 2016 erwartet

 Vorbereitung auf (auch zahlreiche weitere) Regelungen schon jetzt
sinnvoll

?AWMF



Werkstattbericht zum Thema Interessenkonflikte
 Vorarbeiten des IMWi

- Statuserhebung zur Offenlegung und zum Management von IK in LL
im AWMF-Register (s. DK 05/2013, aktualisiert LL-Konferenz 12/2013)

 Vorarbeiten der Leitlinienkommission - AG Interessenkonflikte

- Uberarbeitung des AWMF-Formblatts zur Offenlegung von IK

- Uberarbeitung der Regel zur Bewertung von und zum Umgang mit IK in
Leitlinien, sowohl zum Management von IK einzelner Mitglieder als auch
der Leitliniengruppe insgesamt (Reprasentativitat, Ausgewogenheit)

Grundlage: Synopse aktueller Formblatter und Regeln relevanter Akteure
Rationale:  Heterogenitat (Aufwand, Missverstandnisse), Unsicherheit
Ziele: Konsensbildung, Vereinheitlichung der Erfassung von IK,
,Befangenheitsskala“, konkrete Hilfen fur Leitliniengruppen

AWMF

« Entwurf bis 09 / 2014 hiernach Pilottestung, Konsensbildung ?



Implementierung des AWMF-Regelwerks

MuGsl Quick Links | Select : GO
Faculty & Staff Directory Search GO

McMaster (= CE&B GRADE

McMaster Academics Alumni Discover McMaster Future Students Libs Research Current Students

CE&B GRADE
Guideline Development Checklist

About GRADE

GRADE Lr::;:::g About the Checklist

Guideline DE""‘“"’?”“ This is a webpage for the Guideli Cl ist, which ins a comprehensive list of topics and
oo items outlining the practical steps to consider for developing guidelines. The checklist is intended for use by
GRADEpro  guideline developers to plan and track the process of guideline development and to help ensure that no key steps
CE&B are missed. Users of the checklist should become familiar with the topics and the items before applying them.

Contact Us The checklist is designed to serve as a resource for those involved in guideline development and considering items
on this checklist is intended to support the development and implementation of trustworthy guidelines.

Using the Checklist

There are two versions of the checklist for guideline developers to use:

+ Larger Text
= Smaller Text

The checklist is available in an online version that users can review to learn about the topics and items for
qguideline development. This version includes links to learning tools, articles and guides to learn about the items in
the checklist, as well as links to resources and tools for implementing the items. It also includes links for users to
provide feedback about the items and to suggest any new important items for the checklist, as well as additional
learning tools and resources.

A downloadable PDF version of the checklist is for use during the development of a guideline. It includes
checkboxes to keep track of steps that have been completed and space for users to keep notes. It is set up as an
electronic form that can be saved and updated as users progress through the guideline development process.

Also available is a glossary of terms and acronyms appearing throughout the checklist. Access the checklist
versions and glossary by clicking on the links below.

Please also view the two videos below to |earn about the features of each version of the checklist.

Go to Online Checklist Download Checklist PDF Download Glossary PDF

The Guideline Development Checklist is officially endorsed by:

G RADE working group

Developed in collaboration with:
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cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html

Guideline development checklist:
“crowd sourcing” Initiative

AWMF: inhaltliche Kooperation
mit McMaster University

Guidelines International Network:
Co-Tragerschaft der Website
geplant

Hilfen und Werzeuge
internationaler Partner zu den
einzelnen Schritten im
Leitlinienentwicklungsprozess

Voneinander lernen, Krafte
bundeln, Doppelarbeiten, wenn
moglich, vermeiden
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Guidelines 2.0: systematic development of a comprehensive
checklist for a successful guideline enterprise

Holger J. Schiinemann MD PhD, Wojtek Wiercioch BHSc, ltziar Etxeandia Pharm D, Maicon Falavigna MD PhD,
Nancy Santesso MLIS, Reem Mustafa MD MPH, Matthew Ventresca BHSc, Romina Brignardello-Petersen DDM,
Kaja-Triin Laisaar MD MPH, Sérgio Kowalski MD PhD, Tejan Baldeh, Yuan Zhang BHSc, Ulla Raid PhD,

Ignacio Neumann MD, Susan L. Norris MD MPH, Judith Thornton PhD, Robin Harbour BSc,

Shaun Treweek PhD, Gordon Guyatt MD MS, Pablo Alonso-Coello MD PhD, Marge Reinap MA,

Jan Brozek MD, Andrew Oxman MD MS, Elie A. Akl MD PhD

— ABSTRACT

Background: Although several tools to evaluate
the credibility of health care guidelines exist,
guidance on practical steps for developing
guidelines is lacking. We systematically compiled
a comprehensive checklist of items linked to rel-
evant resources and tools that guideline devel-

items to be added.

Guideline Development Steps

1. Organization, Budget, Planning and Training

omissions and involved experts in guideline
development for revisions and suggestions for

Results: We developed a checklist with 18 top-
ics and 146 items and a webpage to facilitate

Source(s)

O

O

1.

Establish the structure of the guideline development group and determine the roles, tasks, and
relationships among the various groups to be involved (e.g. oversight committee,/body to
direct guideline topic selection and group membership, working group consisting of experts
and methodologists to synthesize evidence, a secretariat to provide administrative support,
guideline panel to develop recommendations, and stakeholders and consumers for
consultaton). (see Topics 3, 4 & @)

1-15

Perform a thorough assessment of the proposed guideline development project with respect to

financial and feasibility issues concerning the guideline development group (e.g. availability of
resources to complete the project, expected commitment from guideline panel and staff, etc).

2-8,11,15-21

Obtain organizational approval to proceed with the guideline project.

4-7,10,11,13,17,19,20,22

Prepare a budget for the development of the guideline, outlining the estimated costs for each
step (e.g. working group and staff remuneration, outsourcing of certain tasks to outside
organizations or groups, travel expenses, publication and dissemination expenses, etc.).

7,16,19,23,24

Competing interests: None
declared. Authors of this
manuscript have been
involved in the development
of various guideline
manuals which are
referenced in this article.

This article has been peer
reviewed.

Correspondence to:
Holger Schinemann,
schuneh@mecmaster.ca

CMAJ 2014. DOI1:10.1503
femaj. 131237
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Sichere Verbreitung von Leitlinien
- rechtliche Aspekte -

Urheberrechte
Verwertungsrechte (Einwilligung durch Urheber)

Vereinbarungen zwischen Leitlinienautoren und den sie
mandatierenden Fachgesellschaften

Vereinbarungen mit Herausgebern von Leitlinienprogrammen
(NVL: BAK/KBV/AWMF; OL: DKG/DKH/AWMF)

Vereinbarungen mit Dritten (Verlage, Anbieter von
Informationsplattformen wie z.B. up-to-date, medscape, coliquio)

Neue Formen der Verwertung von Leitlinien (z.B. Apps)

Potentiell konfligierende Ziele:
breiter, kostenfreier Wissenstransfer, Schutz der Inhalte,
Refinanzierung
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AWMF-Regelwerk: Erganzende Hilfen

Muster-Vertrag uber die Einraumung von Nutzungsrechten an Leitlinien

Vertrag
Uber die
Einraumung von Nutzungsrechten
an der

AWMF S..- Leitlinienprojekt ,....... i

Ziel:

FG und LL-Gruppen eine
Moglichkeit anbieten,
Vereinbarungen
auf rechtssichere Basis
zu stellen

Urheberrechte an medizinisch-wissenschaftlichen
Leitlinien: Rechteinhaber, Rechteverwertung und
Rechteiibertragung

Zusammenfassung
Die medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften in Deutschland Albrecht Wienke"
haben in den vergangenen fast 20 Jahren eine Vielzahl medizinisch- Torsten Ni:'olling‘

wissenschaftlicher Leitlinien erarbeitet. Die Arbeitsgemeinschaft wis-
senschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften (AWMF) hat dabei
inshesondere die Aufgabe iibernommen, die Erarbeitung solcher Leit- 1 Wienke & Becker - KéIn
linien zu koordinieren, kodifizierten einheitlichen Standards zu unter-
werfen und die erstellten Leitlinien in moglichst aktuellen Fassungen
zu verdffentlichen. Diese Entwicklung ist stets von grofer Eigeninitiative
und &rztlichem Enthusiasmus getragen worden. Mittlerweile aber set-
zen sich neben den immer schen bestehenden juristischen Implikatio-
nen zunehmend merkantile Aspekte und Interessen bei der Leitlini-
enerstellung durch. Gerade die Verwertung der Leitlinienerkenntnisse
und ihre Auswirkungen auf die Patientenversorgung sind fiir einige
Beteiligten im Gesundheitswesen von bedeutendem Interesse. Dabei
geht es dann oft um die Fragen, wem gehdren eigentlich die Leitlinien
und wer oder was darf sie wie verwerten.

Hintergrund: Erlauterung
der rechtlichen Grundlagen
(bereits im Regelwerk zitiert)

http://www.egms.de/static/pdf/journals/awmf/2012-9/awmt000265.pdf
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Attraktive Vermarktung von Leitlinien

Im Responsive Design

BSS | AWMF-akiuell Termine GMS e-journal EKontakt | Presse

AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin @ Letliniensuche ) Sefteninhaltssuche
Darstellungzoptionen: AllA
Die AWMF Fachgesellschaften Leitlinien
Forschung & Lehre Medizin. Versorgung Service
- AWMF aktuell
b _— —
| e — — _.qﬂ
-

Wir tiber uns

In der AWMF (Arbeitzgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
—"QL eV} sind derzeit 168 wiszenzchaftliche Fachgesellzchaften aus allen Bereichen der Medizin

e ———— = zusammengeschlossen. Die AWMF vertritt Deutschland im Council for International

Organizations of Medical Sciences CIOMS. Die Website AWMF online soll Wissenschaftlerim

Bereich der Medizin und die breite Offentlichkeit iber alle Aktivitdten der AWMPF informieren.

hY
mehr iiber die AWMF AWMFbei facebook AWMF bei Google+
= . \ Lo
AWMF akimell | Terminkalender RES Nene Leithnien | Patienteninformationen
28. April 2014 Leitlinie | 06.05.2014

Ab sofort steht die AWMF-Website im Rehabilitation von sensomotorischen Strungen

"Responsive Design” zur Verfigung, die

Darstellung wird adaptiv auf die mehr

Bildschirmgrien von Tablet-PCs und ..

. Leitlinie | 25.04.2014

AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin

suchen

i@ Lettiniensuche (7 Sefteninhaktssuche

Wir uiber uns

In der AWMF (Arbeitzgemeinschaft der
Wiszenschaftichen Medizinischen
Fachgeselschaften e V) sind derzeit 163
wissenschatftiche Fachgesellschaften aus
allen Bereichen der Medizin
rusammengeschlossen. Die AWMF vertritt
Deutzchland im Council for International
Organizations of Medical Sciences CIOMS.
Die Website AVWMF online soll
Wiszenschaftlerim Bereich der Medizin und
dig breite O ffentlichkeit Gber alle Aktivititen
der AWMF informieren.




Attraktive Leitlinien Im Responsive Design:
Anpassung von Kurzfassungen

Deckblatt von den Folgeseiten "Seitenumbruch" abgrenzen

Achtung: Seitenrander werden abgeschnitten. Alles, was im
HTML sichtbar sein soll, muss innerhalb des Contentbereiches
stehen

Text Uber Bildern vermeiden, Bilder und Texte trennen
(Textumbruch ,oben und unten®)

Farbig hinterlegte Textflachen nicht mit Tabellenfeldern gestalten
sondern mit Hintergrundfarben fur einen Absatz

Tabellen mit wenigen Spalten und ohne feste Spaltenbreite
anlegen

Leitlinsenprogramn
OOOOOOOO
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G-1-N Conference Melbourne 2014

20 - 23 August 2014 + Melbourne Convention and Exhibition Centre, Australia

Creation and Innovation: Guidelines in the Digital Age

—
i

Guidelines International Network Conference Melbourne 2014

End of Early Bird Registration 16 May 2014
Online Reqgistration Closes 15 August 2014
Conference 20-23 August 2014

http://www.gin2014.com.au/
?AWMF



