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R 1. Begrindung und Ziele des Programms fir Nationale
VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer  (BAK),  Arbeitsgemeinschaft der  Wissenschaftlichen  Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) und Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) haben im Jahr 2003 die
gemeinsame Tragerschaft tiber das ,Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien“ (NVL-Programm) o g%?

sowie die gemeinsame Finanzierung vertraglich vereinbart [1]. 0@

Ziel des NVL-Programms ist es: &

e Schlusselempfehlungen zu bestimmten, prioritiren Versorgungsproblemen abzustim@
darzulegen und zu implementieren;

e die Behandlungsablaufe fiir spezielle Erkrankungen tber die verschiedenen Versorg he
darzustellen, die dabei entstehenden Entscheidungssituationen zu benennen un eilige

Vorgehen der Wahl zu definieren;
e insbesondere Empfehlungen hinsichtlich der Abstimmung und Koordination der Versorgung aller
beteiligten Fachdisziplinen und weiteren Fachberufe im Gesundheitsweser%

e die Nahtstellen sowohl zwischen den verschiedenen arztlichen DisZip als auch den
verschiedenen Versorgungsbereichen (Primére Pravention—Sekundée vention—Kuration—
Rehabilitation) zu definieren und inhaltlich auszugestalten; %0

e Besonderheiten des deutschen Gesundheitswesens zu identi renund darin begriindete
Prozessempfehlungen unter Berticksichtigung internationaler%it u formulieren;

o die Empfehlungen entsprechend dem besten Stand der %{izmischen Erkenntnisse unter
Berlcksichtigung der Kriterien der evidenzbasierten Medizi ualisieren;

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

e durch Einbeziehung aller an der Versorgung bet 'igMziplinen, Organisationen und Patienten
und dem darauf beruhenden umfassenden Kons ine effektive Verbreitung und Umsetzung

der Empfehlungen zu erméglichen;
o auf die systematische Beriicksichtigung de men des Programms erstellten Empfehlungen

in der Aus-, Fort- und Weiterbildung u litdtsmanagementsystemen hinzuwirken.

Der Entwicklungsprozess fir die@Typ—Z—Diabetes — Pravention und Therapie von
Netzhautkomplikationen — wurd das Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin im Auftrag
von BAK, AWMF und KBV zwis¢@aNJuli 2005 und August 2006 organisiert. Methodik und Ablauf der
Leitlinien-Entwicklung im R (ﬁ\;\(..). NVL-Programms sind generell im NVL-Methoden-Report [2]
und fur die NVL Typ- ;,@. — Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen — im
vorliegenden NVL-R @ Typ—2—Diabetes - Pravention und Therapie von
Netzhautkomplikatio '

beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinien.de).

Die Erarbeitun <>d%bationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Beriicksichtigung der
Konzepte d nationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [3], der Leitlinien-Empfehlungen des
Europaral r Beurteilungskriterien fur Leitlinien von BAK und KBV [5], des ,Leitlinien-Manuals*
von /-})W AZQ [6], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [7] sowie des
Deu itinien-Bewertungsinstruments DELBI [8].

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

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

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine "systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe Uber die angemessene &rztliche 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
begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

Die Entscheidung dartiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom Arzt unter
Berucksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten und der verflgbar

Ressourcen getroffen werden [4; 5]. &

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich @

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche; o

e an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Ges esen,
Kostentrager);

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

<&
NVL richten sich weiterhin explizit @

e an die Herausgeber von ,Strukturierten Behandlungsprogrammer)| ie als deren Grundlage bei
der Erstellung von zukinftigen ,Strukturierten Behandlungspr n“ dienen sowie

e an die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellsch K nd andere Herausgeber von
Leitlinien, deren Leitlinien ihrerseits die Grundlage fur die Iden.
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Abbildung 1: Schematischer Ablauf Erstellung NVL Typ-2-Diabetes - Netzhautkomplikationen
Arbeitsschritte NVL Typ-2-Diabetes - Netzhautkomplikationen |
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Arbeitsschritte NVL ]
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R 3. Zielsetzung

Die hohe Pravalenz und Inzidenz von Netzhautkomplikationen (insbesondere mit der Gefahr der
Erblindung) bei Menschen mit Typ-2-Diabetes sowie eine groRe Variationsbreite in der
Versorgungsqualitdt verlangen verstarkte Bemihungen um die Optimierung der Versorgung von
Patienten mit moglichen bzw. existierenden Netzhautkomplikationen bei Typ-2-Diabetes. Hierzu
gehoren verlassliche Definitionen des Notwendigen und Angemessenen in Pravention, Diagnostik und
Therapie. Dieses entspricht dem Ziel der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von @
Netzhautkomplikationen. Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und d'&
Stellung des Patienten gestarkt werden. Zudem kann die Bertcksichtigung der Empfehlungen zu eif
Effizienzsteigerung und damit zur Kostendampfung im Gesundheitswesen beitragen [4]. K

<o < :)
R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe °©

Die Trager der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von Net mplikationen -
sind Bundesarztekammer (BAK); Arbeitsgemeinschaft der Wissensché % Medizinschen
Fachgesellschaften (AWMF) und Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).,Pri k Ansprechpartner
in der Benennung von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschal r AWMF sowie die
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA). Die am\der [¥ersorgung von Typ-2-
Diabetikern mit Netzhautkomplikationen aller Altersstufen mafgebli iligten Fachgesellschaften
wurden durch die Trager angesprochen und um Entsendund, andatstragern in die NVL-
Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Veran bereich der angesprochenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

Die Leitlinien-Gruppe wurde nach dem oben W}riebenen Verfahren multidisziplinar
zusammengesetzt.

In der ersten konstituierenden Sitzung wurde dj @Erésentativitat der Gruppe zur Entwicklung der
NVL durch die Experten geprift. Ein Nachb gsverfahren Uber die Herausgeber (Trager und
beteiligte FachgeselIschaften/Organisatior@& e als nicht erforderlich angesehen.

medizinischen, wissenschaftliche esellschaften und den jeweiligen Berufsverbanden tber die

Im Verlauf der Entwicklung der N@@de eine interne Abstimmung zwischen den betroffenen
Inhalte der Leitlinie empfohlen. @

Zur Begleitung des Entwic ozesses der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von
Netzhautkomplikatione aren Referenten aus den zustandigen Dezernaten der BAK und der KBV
benannt, die in den Si des Expertenkreises als Beobachter tatig wurden.

Insgesamt fané’% Zeitraum von Juli 2005 bis September 2006 vier Treffen (inklusive
Telefonkonfer der Leitlinien-Gruppe NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von
Netzhaut tionen — statt.

&P
©)

e 4
© 4Zq



Q)

8] @ _n“.l'rr

[DELITSCHE
hhd
IGESELLSCHAFT

Z

"tr\rw-

MU

oW

e & @ “- 2x ) B

Tabelle 1: An der Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes - Pravention und Therapie von

Netzhautkomplikationen — Beteiligte

AUTOREN

Prof. Dr. Bernd Bertram
Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft e.V. (DOG)

Prof. Dr. Hans-Peter Hammes
Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) / Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)

Dr. Bernd Hemming
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM)

Dr. Claudia Jochmann

PD Dr. Klaus-Dieter Lemmen

Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft e.V. (DOG) Kpo
Prof. Dr. Hans-Gert Struck ) ) %
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) @0

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM) — vertreten durcg d

STEUERGRUPPE der gesamten NVL Typ-2-Diabetes @

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

Prof. em. Dr. F. A. Gries,
Arzneimittelkommission der deutschen / ft (AkdA)
Frau Dr. N. Haller,

Verband der Diabetesberatungs- u% lungsberufe Deutschland e. V. (VDBD)

Prof. Dr. R. Landgraf
Deutsche Diabetes Gesells

BETEILIGTE @@
PD Dr. Ina Kopp&
Moderation x
Arbeitsgeme @f’[ der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
Hennin e HM A, Monika Lelgemann MSc
Red i

trum fir Qualitat in der Medizin (AZQ)
r. Dr. Glnter Ollenschlager

\ ng des Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien
rztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ)

Fachkommission Diabetes Sachsen (FKDS) 0()@ 5
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R 5. Patientenbeteiligung

Ziel der Beteiligung von Patienten am NVL-Programm ist einerseits die Bertcksichtigung der
Patientensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung einer Patientenversion der
NVL. Die Beteiligung von Patienten an der NVL-Erstellung und -Begutachtung erfolgt in Abstimmung
mit dem Patientenforum bei der Bundesarztekammer. Das Patientenforum wurde im Jahr 2002 auf

Organisationen und Institutionen:

eine Initiative der Bundeséarztekammer [9] hin gegriindet und ist ein Zusammenschluss der folgenden 005%9

Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen;

e BAG SELBSTHILFE e.V. — Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen @&

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.; @
Forum chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN;

Bundeséarztekammer (BAK); <>°§©

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

Es dient als Plattform eines gemeinsamen Erfahrungsaustauschs im Hinblic mationen und
Anliegen zwischen Arzteschaft und Patientenselbsthilfe.

Entwicklung durch
e Begleitung des Entwicklungsprozesses in Form eines Reviewyu
e Entwicklung einer PatientenLeitlinie auf der Grundlage der

und Therapie von Netzhautkomplikationen.

Auf ausdriicklichen Wunsch des Patientenforums erfolgte die Patiznte ﬁigung bei der NVL-

backverfahrens’;
Typ-2-Diabetes — Pravention

Zu diesem Zweck wird vom Patientenforum eine themenspezifische Expertengruppe von 6

Patientenvertretern eingesetzt: W

¢ 3 von den Dachverbanden benannte Vertreter;

e 3 von der jeweiligen Erkrankung betroffene_Personen, die ebenfalls von den Dachverbanden
benannt werden; @

A
¢ 1 Moderator des AZQ. g@

Die Vertreter der Dachverbénde sind: @
e Frau Dr. Jutta Hundertmark-r\& utsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppe e. V. (DAG
SHG);

e Herr Christoph Nachtigé BAG SELBSTHILFE e.V. - Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE von M n mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen;

e Herr Prof. Gerf;@@glert, Deutsche lleostomie-Colostomie-Urostomie-Vereinigung e. V.

e Frau Gahr uchholz, Deutscher Diabetiker Bund;
e Herr RN ann Finck, Deutscher Diabetiker Bund;
. ed Wolfert, Deutscher Diabetiker Bund.

%

Bundesgeschifts
< %
Die Interessen@ g der von der Erkrankung betroffenen Personen nehmen wahr:

H&%
&%? Expertenkreis konsentierte NVL-Konsultationsentwurf wurde jedem Mitglied des
tigyifengremiums mit der Bitte um Kommentierung zugesandt. Die aus dem Patientengremium
egangenen Kommentare zu dem vorgelegten Konsultationsentwurf der NVL Typ-2-Diabetes —
ravention und Therapie von Netzhautkomplikationen — sind fir die zu erstellende Patientenfassung
sowie die nachste Uberarbeitung der NVL Typ-2-Diabetes — Préavention und Therapie von
Netzhautkomplikationen — relevant.

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

! Aufgrund des fortgeschrittenen Entwicklungsstadiums der NVL Typ-2-Diabetes - Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen
- wurden die Patienten mit Beginn der 6ffentlichen Konsultationsphase einbezogen.
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Abbildung 2: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung

Zusammenstellung des
Patientengremiums
{einschliefllich Expertenvertreter)

v

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

v

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

der graduierten Empfehlungen)

v

Kommentierung der NVL wahrend der
dffentlichen Konsultationsphase

v

Erstellung der Patientenversion zur
NVL (vom Patientengremium flr
Patienten)

v

Festlegung der Inhalte der @
Patientenversion auf der Basis der
NVL, den Anforderungen des OOQ
Patientengremiums und vorhandene%&
F'atienteninformalioner;\
v /\\\4>
Textentwurf und Konsenl
{mehrmalige agen’e
Fatientengremjum teiligung
des M ratongdes

Expy /ﬁ miums
O ¢

N\
Pru@r varlaufigen Finalversion
auf in iche Richtigkeit und NVL-

S

reue” durch einen aus dem
lligen Expertenkreis benannten

Uberarbeitung in Abstimmung

mit dem Patientengremiu
und Moderator des §§%

Experten krei;,es@ﬂ

Experten

N4

Patientenversion
inhaltlich richtig?

Ja

v

Erstellung der Endfassung in
Zusammenarbeit mit dem Moderator
des Expertenkreises

v

Offentliche Kommentierung und
letztmalige Konsentierung im
Patientengremium

v

Publikation und Verbreitung
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R 6. Gliederung und Fragestellungen

Die Schwerpunktsetzung und Bearbeitungstiefe der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie
von Netzhautkomplikationen — orientierte sich an den Ausfihrungen und Vorschlagen des
Clearingberichtes Diabetes mellitus Typ 2 [10].

Auf dieser Grundlage wurde die dargelegte Gliederung konsentiert (s. Tabelle 2). Besonderer 00%7
Schwerpunkt lag, entsprechend den Zielen des Programms flr Nationale VersorgungsLeitlinien, auf
Aspekten der Versorgungskoordination.

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapj %;
Netzhautkomplikationen @ﬂ
N

1. Definition, Ziele und Epidemiologie

<
<
2. Symptome, Risikofaktoren (Risikostratifizierung) und Prognose @

3. Allgemeine Behandlunsstrategie und Préavention @90
4. Kontrollintervalle @0
’ O

Therapie

6. Versorgungsmanagement und Schnittstellen g\&

7. Qualitditsmanagement
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R 7. Quellen

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

Makulopathie” der DDG als Quell-Leitlinie [11]

e Leitlinie ,Diagnostik, Therapie, Verlaufskontrolle und Pravention der diabetischen Retinopathie uQ&

e Leitlinie ,Management of Type 2 Diabetes — Retinopathy — screening and early manage %2]
des National Institute for Clinical Excellence (NICE) als Referenz-Leitlinie. 00%

Auswahl der Leitlinien /ﬁé}
eit

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

Die Auswahl stitzt sich auf die Qualitatskriterien des Clearingv s, die Qualitditsmerkmale
fordert, welche eine Leitlinie erflllen sollte, um als Quell-Leit %& nen zu konnen. Besonders
bertcksichtigt wurden dabei eine systematische Entwi % und eine nachvollziehbare
Evidenzbasierung der abgegebenen Empfehlungen.

Synoptierung der Quell-&@%ferenz-Leitlinie

Aus den beiden als Quell- und Referenz-Leitli Myrunde gelegten Dokumenten wurden in einem
ersten Arbeitsschritt die Empfehlungen i t und extrahiert. Die Inhalte der so identifizierten
Empfehlungen wurden Themenbereichen net und synoptiert.

Insgesamt ergab sich eine o(': n 30 inhaltlichen Aussagegruppen in Bezug auf 7
Themenbereiche. @

Tabelle 3: Themenbereiche unI der Empfehlungen in der Synopse

Themenbereich ~ ~N\N) Identifizierte Bereiche mit Empfehlungen
Screening X)) < 1
Diagnostik ony> 5
Dokumentation,, {2 & 1
Untersuchungsz8itimkte 14
Schnittstellepkgsydhation 1

Behandlurg——"

~ (@aRetologisch 3
L A \auggnarztlich 5
SSRWe” 30

nd der erstellten Synopse haben die Autoren der NVL konsentiert, welche Themenbereiche
#ginerhalb der NVL als Empfehlungen darzustellen sind und wie diese ggf. inhaltlich zusammengfasst
werden kdnnen. Die Autoren stimmten in einem schriftlichen Umlaufverfahren tber die Bereiche und
die Inhalte ab. Fir die weitere Arbeit wurde festgelegt, dass zunéchst die Empfehlungen fir 14 der 30
Bereiche weiter bearbeitet werden sollten, die in der Abstimmung mindestens die einfache Mehrheit
bekommen hatten. Diese Auswahl wurde als Vorauswahl definiert, die im Verlauf der spateren Arbeit
modifiziert werden konnte, und diente primar der Identifizierung der bendétigten Empfehlungen im
Abgleich der Quell- und Referenzleitlinie.

&

e 4
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Adaptierung der Empfehlungen

Auf Basis der Synopse der Quell- und Referenz-Leitlinie wurde fur die NVL Typ-2-Diabetes —
Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen — festgelegt, dass die weitere Bearbeitung
auf der DDG-Leitlinie basiert. Durch die Synoptierung waren die Bereiche identifiziert worden, die in
beiden Quellen gleichermaf3en abgebildet wurden, abweichende Bereiche konnten identifiziert werden.
Durch die Festlegung auf die DDG-Leitlinie als Quell-Leitlinie wurde auch festgelegt, dass die
Evidenzgrundlagen der DDG-Leitlinie sowie die erlauternden Hintergrundtexte als Basis fir die NVL
mibenutzt wurden.

S

Die wichtigsten abweichenden Punkte zwischen der Quell- und der Referenz-Leitlinie waren: @&g

e fachliche Zuordnung der Vorsorgeuntersuchung (Augenarzt/Optometrist)
¢ anzuwendende Methoden bei der Vorsorgeuntersuchung (binokulare biomikroskopisgh
Untersuchung/Kamera). 7

Aufgrund der Relevanz des Themas ,Vorsorgeuntersuchungen/Untersuchungsi mg‘ wurde durch
das AZQ eine gesonderte Evidenzaufbereitung durchgefiihrt, welche die Grun entiir die Aussagen
zu diesem Thema zusammenfasste. Die Empfehlungen zu den Kontrollintervalle sieren auf dieser
Analyse, die als Hintergrundtext in die NVL unmittelbar eingefiigt worden is o

Die urspriinglichen 30 inhaltlichen Aussagen zu den 19 Empfehlu@reichen aus der Synopse
wurden durch entfernen von im Kontext der NVL nicht <hefqc n Aussagen oder durch
Umformulierung und dadurch erreichte Zusamenfassung zu fehlungen und 9 Statements
verdichtet. @

Tabelle 4: Themenbereiche und Anzahl der Empfehlungen fhx@ler},\lVL
\Y,

. Anzahl der
Kaﬁ'rtel i Kapiteliberschrift \/ SAtgf:gle?ﬁg graduierten
' Empfehlungen

TN
Definition, Ziele und Epidemiologi€( ™

1 - -
2 Symptome, Risikofaktoren ugd(f ose 4 -
3 Allgemeine Behandlungsstr, ie-nd Préavention - 3
4 Kontrollintervalle N 1 2
5 Therapie O - 2
6 Versorgungsmana und Schnittstellen 2 -
7 Qualitatsmanag v 2 -

9 7

Summe CON
NO) <
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R 8. Auswahl und Bewertung der Empfehlungen

Die Empfehlungen der NVL Typ-2-Diabetes — Préavention und Therapie von

Netzhautkomplikationen — basieren auf der DDG-Quell-Leitlinie, deren Evidenzeinstufung fir

einzelnen Quellangaben Ubernommen wurde. Das zugrunde liegende Schema ist im folgenden

dargestellt.

Tabelle 5: Evidenzbewertungsschema der DDG

die

O

Klassifizierung der Studien und Analysen von Studiendesigns gemaR ihrer wissenschaftlichen Beweiskraft in Anlehnyf
AHCPR und SIGN in Evidenzklassen I-1V (s. Tabelle A) durch erfahrene Arzte und Biometriker. Im Falle der digegg

Meinung wurde mittels Diskussion durch Konsens klassifiziert. Evaluation der Evidenz nach international g&g
Qualitatskriterien (s.o.). Klinische Studien werden entsprechend ihrer wissenschaftlichen Validitat und Wertig

%@n z.B.

dign den hochsten

verschiedene Evidenzgrade eingeteilt und zusatzlich nach ihrer klinischen Relevanz gewichtet. D

Metaanalysen aus randomisierten kontrollierten klinischen Studien und randomisierte kontrollie

Stellenwert ein. Die Gewichtung der ausgesprochenen Interventionsempfehlungen (Screeningy Pr: tion, Diagnostik,

g

Evidenz und der klinischen Relevanz vorgenommen.In Bereichen, in denen die klinis idenz abweichend von der
e

wissenschaftlichen Evidenz gewichtet werden musste, wurde der Hartegrad de g in einem interdisziplinaren

Konsensusverfahren festgelegt (s. Tabelle B).Empfehlungen, fir die die verﬁ erne Evidenz nicht ausreichend bis

n dagegen wegen ihrer geringfligigen
ransparenz wird dadurch erzielt, dass den

jeweiligen Empfehlungen sowohl die zugrunde liegende externe Evi

wird (s. Tabelle A). @%
Erstellungsprozess :g@

der Evaluation durch die Expertenteam Formulierung eines Rohentwurfs der Leitlinien auf Grundlage der

Kernaussagen der gesicherten und b n Literatur. Zusatzlich erfolgt die Integration von interner Evidenz (nicht

publizierte Studien, Erfahrungen en) in die Rohentwiirfe durch Diskussionsrunden der zustandigen

Expertenteams und den E zender Fachdisziplinen.Publikation des auf Praktikabilitdt und Plausibilitat

gepriiften und Uberarbeit mssionsentwuﬁs auf den Internetseiten der DDG. Damit wird der Entwurf einem
@m Bewertung vorgestellt, verbunden mit der Aufforderung, sich aktiv an der Erstellung der

eingegangene ngswiinsche werden nach Diskussion innerhalb der Expertengruppe entsprechend ihrer Relevanz

O

@ Sidbetologie und Stoffwechsel, jede Aktualisierung wird auf den Internetseiten der DDG (www.deutsche-
b

es-gesellschaft.de) veroffentlicht.

?Tabelle A

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

Evidenzklassen (EK)

la Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter Studien
lla Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten Studie ohne Randomisation
Ib Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten, kontrollierten Studie

Bewertung und Evaluation @
‘N

Therapie und Rehabilitation) mit Hartegraden A bis C wurde von klinisch versierten Exgerten i3 der zugrunde liegenden

nicht vorhanden ist, die aber erfahrungsgemaf fiir den klinischen Ablauf un gbar sind, kdnnen den hdchsten Hartegrad

z als auch der Hartegrad der Empfehlung zugeordnet

Nach Abschluss der systematischen Literaturréherghe durch die Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders Group und

erweiterten Forum kriti
Leitlinien durch Eio;@r%yon Kommentaren, Erganzungs- und Anderungswiinschen zu beteiligen. Alle bis zur Drucklegung

&
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IIb Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, nicht randomisierten und nicht kontrollierte
klinischen Studie, z.B. Kohortenstudie

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

I\ Evidenz aufgrund von Berichten der Experten-Ausschilsse oder Expertenmeinungen und/odg
klinischer Erfahrung anerkannter Autoritaten

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

Hartegrade Zugrundeliegende Evidenz

A Evidenzklassen la, Ib oder aus Kklinischer Sicht erstrangig &Q

B Evidenzklassen lla, llIb, 1ll oder aus klinischer Sicht zweitrangig

B.

2r

C Evidenzklasse IV oder aus klinischer Sicht drittrangig Aom
N

Die Evidenzeinstufungen der Literatur wurden unverandert aus der DDG-Leitlinie tber men. Die
Empfehlungsgrade wurden gemafR den Festlegungen fir das NVL-Program den Autoren der
NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von Netzhautkomplikatio sierend auf den
der Literatur zugeordneten Angaben zur Evidenzstarke neu zugeordnet. Wenn v nden, wurden die
originalen Empfehlungsgrade der Quell-Leitlinie der DDG als Basis genyttt. Rie Uberleitung in die
Darstellung der Empfehlungsgrade lasst sich aus der im folgenden dargestellight Tabelle ableiten.

Tabelle 6: Empfehlungsgrade der NVL <>A<<
- N
Empfehlungs Beschreibung @ Symbol
grad
A ~
Starke Empfehlung il
: >
Empfehlung i
0 Empfehlung off A o

Die in der NVL Typ-2-Diabetes — Pr tion und Therapie von Netzhautkomplikationen —
verwendeten Empfehlungsgrade oriept sich, wie im aktuellen Methoden-Report zum Programm
fur Nationale VersorgungsLeitIini rieben [2], an der Einteilung nach GRADE [13]. Die Vergabe
der Empfehlungsgrade beriic :\;' neben der zugrunde liegenden Evidenz, z. B. ethische
Verpflichtungen, klinische E {b’ z der EffektivitatsmaRe der Studien, Anwendbarkeit der

Studienergebnisse auf die P @j nzielgruppe und die Umsetzbarkeit im &rztlichen Alltag [4].

Die NVL-Methodik si mer die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die NVL-Autoren im
Rahmen eines fo alt@’onsensusverfahrens vor. Diese Zuordnung fand in einer Telefonkonferenz
durch die Nutz ines fir Telefonkonferenzen angepassten Verfahrens (modifizierter Nominaler
Gruppenproze t. Aus methodischer Sicht war die telefonische Durchfihrung wegen der sehr
kleinen tdr uppe mdglich. Die Autoren hatten zur Vorbereitung der Abstimmung die
Redaktio%ng der NVL in ausreichender Zeit vorher erhalten, so dass die inhaltlichen
Anfom@

FaNN

an die Durchfiihrung eines NGP eingehalten werden konnten.
> Vorgehen in einem NGP

hgwmatisches Vorgehen in einem NGP:
@ stille Durchsicht des Leitlinien-Manuskripts und
Gelegenheit zu Notizen zu den Schlisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung;
e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschldge zu allen Empfehlungen im Einzel-
Umlaufverfahren durch die Moderatorin, dabei Rednerbeitrage nur zur Klarstellung;
e Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;
e Diskussion der Punkte, fir die im ersten Durchgang kein "starker Konsens" erzielt werden konnte;

e endglltige Abstimmung.
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R 9. Externe Begutachtung

Vor der Veroffentlichung der endgultigen Version der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und
Therapie von Netzhautkomplikationen — wurde der Entwurf in einem o6ffentlich zuganglichen
Diskussionsforum drei Monate lang (Juni — August 2006) bereitgestellt.

Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekanntgegeben.
Beitrage der interessierten Fachdéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder
auch individuelle Beitrage wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt und an den Expertenkreis zur

Stellungnahme weitergeleitet.
q %br
%nl@
e
Die im Konsens (NGP, Methodik wie zuvor) abgestimmten Anderungen fan Eingang in die
veroffentlichte NVL, die Anderungen wurden gesondert protokolliert. % <

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wurde Uber die Tréager und die beteiligten g%?
<
N\

Alle eingegangenen Kommentare und Anderungsvorschlage wurden mit den Mitglied
Autorengruppe und den Mitgliedern der Steuergruppe der NVL Typ-2-Diabetes — Pr&
Therapie von Netzhautkomplikationen — in einer abschliessenden Telefonkonferenz @jS

Homepage des NVL hinterlegt, so dass Anderungen ggf. im Detail nac gen werden konnen.
Uber durchgefiihrte Anderungen wird erganzend explizit auf der Hotepage des NVL-Programms
berichtet (s. http://www.versorgungsleitlinien.de/aktuelles). &

Alle Versionen der NVL sind — beginnend mit der Version 1.00 der Konsyitatiai#sfassung — auf der
I%BI?S
p

Y

<
N
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R 10.Gultigkeit und Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Diese Leitlinie wurde am 17.10.2006 durch die Gremien des NVL beschlossen. Sie ist bis zur nachsten
Uberarbeitung bzw. bis spatestens 30.09.2010 giiltig.

Eine vierjahrliche Uberarbeitung und Herausgabe, gemessen ab dem Zeitraum der schriftlichen

Publikation, wird angestrebt. g%?

<
Verantwortlichkeit fir die Aktualisierung <
Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse, welche die Uberarbeitung der NVL Typ-2-Diabetes —&
Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen - erforderlich machen, erfolgt
kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit (iber die Internetseite der fi
Aktualisierung verantwortlichen NVL-Redaktion im AZQ (http://www.versorgungsleitlinien.de/ak

, <
Anderungsprotokoll <

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle Uberarbeitungen an den kon@rten und
im Internet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um Anderun transparent und
nachvollziehbar zu machen, werden Art der Anderungen, Zeitpu rindung und
Verantwortlichkeiten tabellarisch erfasst. Die Protokolle werden von der Redaktio AZQ gefiihrt.

<&
Darstellung des Literaturverzeichnisses é %

Das Literaturverzeichnis zur NVL Typ-2-Diabetes - Prav n” und Therapie von
Netzhautkomplikationen — und zum vorliegenden NVL-Rep@r& e mit Hilfe der Software
Reference Manager Professionell Edition Version 11 erstellt. §x

Hinweis zu Internet-basierten Informationen

Im Internet frei verfiigbare Dokumente und Informationeﬁ%n im Literaturverzeichnis entsprechend
gekennzeichnet und mit einem Referenzdatum versekgn: [ : Datumangabe als Jahr, Monat, Tag].
Die zugehdérige Internetadresse (URL) wurde voIIstan'Mer »2Available from:* angegeben.

Beispiel: )
Bundesarztekammer (BAK), Kassenarz
Wissenschaftlichen Medizinischen Fac

: %
undesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der

schaften (AWMF). Vertrag Uber eine Kooperation zum
Zwecke der Entwicklung und Be fassung im Rahmen des Nationalen Programms flr
Versorgungs-Leitlinien.  Koln, Y orf: 2003 [cited: 2005 Jul 28]. Available from:
http://www.aezq.de/aezqg/Oindex ge/pdf/awmfvertragfinal.pdf
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R 11.Darstellung

Die formale Gliederung der NVL Typ-2-Diabetes - Pravention und Therapie von

Netzhautkomplikationen — entspricht folgendem Gliederungsprinzip:

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

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

Ebene 3: Quellen, enthalt zuséatzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu den einzelnen Empfehlungen
zugrunde liegenden Originalliteraturstellen (im Internet mit Links zu Medline oder Volltexte
wenn verfligbar).

&
O

Abbildung 3: Darstellungsebenen der NVL (07)')&
"

Q

%

Ebene 1

Empfehlungen %’%?O
der Kurzfassung %

Ebene 2

A 4
1 1

o ]

=

g 1]
= ]

a2

@

=

Quellenangaben

o

o @ - - Literaturverzeichnis
g @ - Evidenztabellen
A

- Links zu Medline
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In Ebene 1 werden die Schlusselempfehlungen mit Empfehlungsgraden versehen. Bei der
Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie moglichst handlungsorientiert und
leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben
ausdruckt (z.B. "soll" fur eine starke positive Empfehlung/'soll nicht" fir eine starke negative
Empfehlung bei einer Gberflissigen oder obsoleten MalRnahme).

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

R 12. Anwendung, Verbreitung @

Die  Verbreitung der NVL  Typ-2-Diabetes —  Pravention und Thetapi @on
Netzhautkomplikationen — liegt in der Verantwortung der Herausgeber. Die elektronis @on der
Leitlinie wird auf dem gemeinsamen Internetauftritt von AWMF, BAK und % AZQ
http://www.versorgungsleitlinie.de zur Verfiigung gestellt. Hier ist der Zugriff auf glle dreNEbenen der
NVL unentgeltlich méglich. Eine Kurzfassung mit den wesentlichen Schliss eljungen wird in
Druckform tber die Fachgesellschaften verbreitet. Zusatzlich zur Kurzfassung i einsam mit den

Patientenvertretern eine Patientenversion (Kurz- und Langfassung) Erst Diese wird in

elektronischer und gedruckter Form zur Verflgung stehen. lhre Ver ugg wird durch die im
Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstiitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit °, %
Die fur die Implementierung notwendige Verbreitung und Akz ird von gezielten MaRnahmen
begleitet. Dazu gehdrt die elektronische Prasentation im Int enauso wie die Herausgabe als

Druckfassung:

e Publikation als "Leitlinien-Set" (Langfassu +Wschenversion+Hinweise fur  Praxis-
/Klinikpersonal+Patientenversion); K/
e Publikation der Kurzfassung im Deutschen Arzteblatt;

e Verbreitung uber die PubIikationsorgane@(ﬂ(ongressveranstaltungen der kooperierenden

Fachgesellschaften;
e Pressekonferenz; @
e |Informationen an maf3gebliche Eingi en wie den Gemeinsamen Bundesausschuss (wegen
itatsindikatoren);

zukinftiger DMPs) und an die B
e Einrichtung von internetbasier ulen zur zertifizierten arztlichen Fortbildung.

In einem gemeinsamen Proj it der Universitat Witten/Herdecke werden auf Grundlage der
Empfehlungen der NVL Jyp< betes — Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen —
interaktive Module ftir difi #rte arztliche Fortbildung erstellt (http://www.leitlinien-wissen.de).

o%& .
@\ R 13.Evaluation
Die Eval er NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen —

hins

% es Einflusses auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Versorgung, Erreichen der
iele, Ressourcenverbrauch und Kosteneffektivitdit sowie ihrer Auswirkungen auf
lerte Behandlungsprogramme” (DMP) wird angestrebt. Wichtigster Bestandteil dieser

ation sind leitlinienbezogene Qualitatsindikatoren. Dabei sollen soweit wie maoglich bereits

stehende Qualitatsindikatoren genutzt werden, insbesondere dann, wenn sie im Rahmen eines

MPs erhoben werden.

Im Rahmen der Fortentwicklung der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von

Netzhautkomplikationen — wird eine Kontaktaufnahme zur BQS angestrebt, um Qualitatsindikatoren

auf angemessener Grundlage unter Beriicksichtigung der Anwendbarkeit in der Breite zu

optimieren[16].
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R 14.Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen —
erfolgte in redaktioneller Unabhéangigkeit von den finanzierenden Trégern. Die Koordination und
methodische Unterstiitzung der Leitlinien-Entwicklung wird im Rahmen des "Programms fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien" finanziert. Trager sind die Bundesarztekammer, die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellscha@&

getragen, die Expertenarbeit erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.

Alle  Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkg
Zusammenhang mit der Erstellung der NVL Typ-2-Diabetes — Pravention und
Netzhautkomplikationen — gegeniiber den Herausgebern schriftlich offen gelegt (Rermplar siehe
Anlage 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung durchgefuihrten Abstimmungsprozes
Gruppenprozess) waren ausschlie@lich die in Tabelle 1 genan% gjtlinien-Autoren

abstimmungsberechtigt.
@o

&
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R 15.Anhang

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

Erklarung von mdéglichen Interessenkonflikten fiir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fir
Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, AWMF und KBV
Préaambel
Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, AWMF und KBV
sollen im Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche Interessenkonflikte darlegen.
Die Experten handeln mit der Darlegung moglicher Interessenkonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter$
S

des AZQ hinterlegt
Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/personlichen Beziehungen %

Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kénnen und die mdgliche Interessenkonflikte darstellen kénnen. Ob ie
erforderliche Neutralitét fiir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaﬂheg iften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestande sowie Intere der Mitglieder selbst
Die Erklarungen werden gegentiber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQ si s?%’@“?ertraulichkeit der
Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit i mg @?enschafthchen Beirat eines

=

pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens

o nein 0 ja, welche?
2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw %mntechmscher Unternehmen  bzw.
kommerziell orientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemesse uitvandsentschadigung fiir die Planung,
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studie ausgehen

0 nein 0ja, he?
3. Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. %heberrecht, Verkaufslizenz)
0 nein 0 We?
4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der_pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben
sind nur bei Betragen > 50.000 € pro Einzeltitel erford@
ja, welche?
5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft .. Mkeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw.
medizintechnischer Unternehmen in den z nden 5 Jahren
0 ja, welche?
Q zeltnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschatft in einem weiteren
VersorgungsLeitIinien ist die Erklarung erneut abzugeben.
' Mltglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale
tne (z. B. Einnahmen anldsslich von der Industrie gesponserter Veranstaltungen,
penden, finanzielle Unterstiitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung
) gilt der von verschiedenen Verbanden im Oktober 2000 veréffentlichte

Relevante Anderungen sind dem Le| ¢

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

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

:] Klinischer Zustand
C> Entscheidungsknoten

Aktionsfeld (Tatigkeit) &

> Logische Abfolge

o
Nummerierung %
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