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Umfang und Gute des AWMF-Leitlinienregisters:
eine Herausforderung fur das Qualitatsmanagement

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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(1)NVL = Nationale VersorgungsLeitlinien
(2)OL = Onkologische Leitlinien im Leitlinienprogramm Onkologie

In S3-Leitlinien 2022;
8 NVL (1)
31 0L (2)

Patient*innenversionen
ca.’5

November 2023:
Angemeldete
LL-Projekte: 533

Anzahl LL aktuell: 828
S3: 207
S2e: 49
S2k: 313
S1: 259
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Transfer von Vertrauenswiirdigem (Leitlinien)- Wissen
im Digitalen Zeitalter ?

Kl in der Partizipativen
Entscheidungsfindung ?

Wir missen KI mit vertrauenswiirdigem
Oops! Leitlinienwissen trainieren!

Kiinstliche Intelligenz

Our systems are a bit busy at the moment, please take

Teil der arztlichen Entscheidung abreak and try again soon.

Die Anwendung von Systemen kiinstlicher Intelligenz ist in der Medizin mit hohen Erwartungen sowie mit
Angsten verknipft. Mit inrem aktuellen Papier beleuchtet die ZEKO jetzt die bei der arztlichen Tatigkeit
auftretenden Fragen aus medizinischer, ethischer und rechtlicher Perspektive Go back

Patient

Arzt

Objektive Erfahrunge
Kompetenz

Subjektive Erfahrungen
Erwartungen

Werte (Praferenzen)
Bewidltigungsstrategien
Kultureller Hintergrund

Individ. Ent-

scheidungs-
Situation

Intuition
Ethos und Recht
Kostenbewusstsein
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Internationale Vision: ein Digitales, vertrauenswiurdiges

Evidenz-Okosystem

Trustworthy Efficient Integrated
Evidence Ecosystem

Synthesize evidence
Relevant, timely, structured living
systematic reviews and HTA reports

=1

SR

Disseminate evidence and
recommendations to policy-

makers and clinicians
Trustworthy, well disseminated, useful HTA
reports and living clinical practice guidelines

Trustworthy Common
understanding
e of methods V
Produce evidence
More relevant and higher quality D'sseg“"ate evidence
primary research, real world to patients
evidence and big data Trustworthy evidence for shared
Tools and Culture for and personalized decisions, in
platforms sharing decision aids, linked to guidelines
Audit practice
P Implement evidence

Recording real world evidence in
structured EHRs and registries, (
linked to evidence production

Trustworthy evidence and guidelines for CDS
in EHRs and quality improvement initiatives,
linked to audit of practice and production of
new evidence

Quelle:
MAGIC Foundation
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Beitrag der AWMEF: Konzept zur Digitalisierung von
Leitlinienwissen

Nutzung von durch die AWMF realisierte Startlosungen Fir FG:
- PlattForm Interessenerklarung online SEHR GUT
- AWMF-Lizenz fir Nutzung von MAGIC

In Kurze:
elektronische Anmeldung
von Leitlinienvorhaben

Pilotprojekt
DissoLVe

Gefordert durch:

* Bundesministerium
Loy fiir Gesundheit

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

Umsetzung &
Proof of Concept

Datenmodell,

Terminologie,
Schnittstellen,

Infrastruktur

Begleitende Forschung

A netzwerk
S [universitots 4 | Bundesministenum
A s ® 1t 8itdung
medizin
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netzwerk-universitaetsmedizin.de

Aufbau eines COVID-19 Evidenz-Okosystems zur

g von und -
translation (CEO-sys)

Impl

ementierung

in den ,,Lebenszyklus”

von

Leitlinienwissen:

Iterativer Prozess

%

Evaluierung

| Implementierung |

I Entwicklung |

Vorbereitung

Bestands- und

Planung

Erstellung des

Qualitatsicherung

Erstellung des

Startlosungen
AWMEF- Portal

Verwaltung

Nationaler Aktionsplan

Bedarfsanalyse Lastenhefts Pflichtenhefts Interessenerklarung zur Digitalisierung von
online, MAGICapp Leitlinienwissen
2016-2017 2018 2019 2020 2021-2024

Beratung, Supervision:

AWMF-Task Force IT
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Breaking News:
Forderung tiber den Innovationsfonds des G-BA (01VSF23021)

Zusage Projektantrag ,,Dissolve-E” beim Innovationsfonds/G-BA:
»Digitalisierung des AWMF-Leitlinienregisters fur ein offenes,
leitlinienbasiertes, vertrauenswiirdiges Evidenz-Okosystem®”

Kirzungen um 60% auf 2,8 Mio Euro
Projektstart 02/2024

https://innovationsfonds.g-
ba.de/projekte/versorgungsforschung/dis
solve-e-digitalisierung-des-awmf-
leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-
leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-
evidenz-oekosystem.597

Konsortialpartner: aQua - Institut fir angewandte Qualitdtsforderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH; Berlin Institute of Health (BIH); Freiburg
GRADE-Center /Cochrane Deutschland, vertreten durch das Institut fiir Evidenz in
der Medizin (IfEM), Universitatsklinikum Freiburg; Universitatsmedizin Greifswald,
Klinik far Anasthesie, Intensiv- Notfall- und Schmerzmedizin, Arbeitsgruppe
Medizinische Informatik; Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und
Wundbehandlung (DGfW). Kooperationspartner: Programm fir Nationale
VersorgungsLeitlinien (NVL) von Bundesirztekammer (BAK), Kassenirztlicher
Bundesvereinigung (KBV) und AWMF, vertreten durch das Arztliche Zentrum fiir
Qualitidt in der Medizin (AZQ); Leitlinienprogramm Onkologie (OL) von AWMF,
Deutsche Krebsgesellschaft e.V. (DKG), Deutsche Krebshilfe (DKH), vertreten durch
das OL-Office; Clinical Guidelines Services gmbH; GRADEpro Guideline Development
Tool, vertreten durch Evidence Prime Inc.; MAGICapp, vertreten durch MAGIC
Evidence Ecosystem Foundation; HL7 Deutschland; Computable Publishing LLC;
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM); Howto Health GmbH.
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https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dissolve-e-digitalisierung-des-awmf-leitlinienregisters-fuer-ein-offenes-leitlinienbasiertes-vertrauenswuerdiges-evidenz-oekosystem.597

V.

Arbeitshypothesen

Die Anforderungen der unterschiedlichen Nutzendengruppen an ein digitales LL-Register lassen sich unter
Beriicksichtigung internationaler Standards interoperabel umsetzen

Die Benutzerfreundlichkeit des AWMEF-LL-Registers kann fir Leitlinienerstellende, Leitlinienverwaltende und
Leitliniennutzende durch Digitalisierung erhoht werden

Die Akzeptanz und die Vertrauenswirdigkeit des AWMF-LL-Registers konnen fir Leitliniennutzende durch Digitalisierung
erhéht werden

Die Nutzung von Leitlinieninhalten (z.B. Empfehlungen, Evidenz, Patientenleitlinien) des AWMF-LL-Registers, auch
leitlinienlbergreifend, kann durch Digitalisierung erhoht werden

Ein digitales LL-Register ermodglicht mit thematischer Modellierung Widerspriiche in Bezug auf LL-Empfehlungen und
Empfehlungsstarken sowie welche Evidenzliicken zu identifizieren
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Struktur der Zusammenarbeit

Erstellung » Verwaltung » Nutzung
MAGIC
3\ ?AWMF Leginlenverwaltung < Universitats ecizi
GRADEpro |GDT ~ Interoperable Leitlinien-AP!
j t Vumhcm Leitlinienwissen in der
w===__ Leitlinienprogramm > - L J
e Onkologie DGfW
User | (™ linical VM ughar V:"m - " der
Group | 3= uideline ambulanten Versorgung
ervices r
DGZM
FEVIR TR von Fachgeselschafen fvorienn
AWMF Leitlinienregister e T e—
Platform ) ;:c;l.:::fcor:c :::‘se.tzung;‘:3l:i:‘eer;(:teh Evaluation: Q Qu a \ AWMF
WQiterentwlckI:;\g der Leitlinienmethodik: Universitat Freiburg, Webportal
GRADE Zentrum Deutschland @
Kontinuierliche Prifung zur Sicherstellung der Interoperabilitat: 1BIH HL7 _c'g_‘

Peer Review: Standige Kommission Leitlinien der AWMF, AWMF-Task Force IT




Evaluation: Pra-Post-Design

Formative Evaluation: Analyse der Anforderungen an ein digitales Leitlinienregister und dessen
Umsetzbarkeit

Summative Evaluation: prospektive Interventionsstudie.

- primarer Endpunkt: Nutzerfreundlichkeit
(inkl. technischer Interoperabilitat, inhaltlicher Interkonnektivitat

- weitere Endpunkte: Akzeptanz des Registers, Vertrauenswiurdigkeit von Leitlinienwissen,
Anwendung der GRADE-Methodik

Zielgruppen: LL-Erstellende, LL-Verwaltende der FG, Technische LL-Nutzende, LL-Anwendende

Methodik: Leitfadengestiitzte Fokusgruppen, teilstandardisierte Befragung, technische
Anforderungsanalyse, Scoping Review zu digitalen Leitlinien, Erprobung des LL-Imports und
Exports
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Wir kommen

auf Sie zu!
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Erhebungs-
Fragestellung / Endpunkt zeitpunkt
teilstandardisert:
Anforderungsanalyse zu t0 els. ancarciserte
Online-Befragung
Benutzerfreundlichkeit des LL-Registers jeweils zu
(primarer Endpunkt) tound t1 -
. jeweils zu
Akzeptanz des LL-Registers -
P € tOund t1
c
2
=
©
=]
©
@ Nutzung Leitlinieninhalte Jeweils zu
2 € t0und t1 -
®
£
£
a
Vertrauenswiirdigkeit von LL-Wissen eweils zu -
tOund t1
Anwendung GRADE-Methodik eweils zu =
tOund t1
g begleitend zur
B der technischen Entwicklung technischen =
2 Entwicklung
&
[
=
5 begleitend zur
E der Umsetzung und Erprobung S o
S Erprobung
Widerspriiche zwischen Leitlinien, nach
Evidenzliicken LL-Import -

teilstandardisierte
Online-Befragung
unter Einsatz
vorhandener
Instrumente

(z.B. User Experience
Questionnaire)

teilstandardisierte
Online-Befragung
unter Einsatz
vorhandener
Instrumente

(z.B. User Experience
Questionnaire)

leitfadengestiitzte
Fokusgruppe

teilstandardisierte
Online-Befragung
unter Einsatz
vorhandener
Instrumente

(z.B. User
Experience
Questionnaire)

teilstandardisierte
Online-Befragung
unter Einsatz
vorhandener
Instrumente

(z.B. User
Experience
Questionnaire),
ca. 50
Patient*innen nur
zutl

leitfadengestiitzte
Fokusgruppe

Teilnahme
technische
Besprechungen,
Protokollanalyse

strukturierte Erfassung und Analyse von Riickfragen und Problemmeldungen

2.B. Topic Modelling




Vorankindigung:
Symposium zum Projektstart im Fruhjahr 2024

Wir freuen uns auf die Zusammenarbeit
Vielen Dank

f AWMF
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