Deutsche Gesellschaft
flir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
Sektion Qualitatsforderung

Konzept zur

Entwicklung, Verbreitung,
Implementierung und Evaluation von
Leitlinien fur die hausarztliche Praxis

mit der DEGAM-Musterleitlinie Nr. 1 ,,Brennen beim VWasserlassen “

Fir den DEGAM-Arbeitskreis ‘Leitlinien’:

FM Gerlach, H-H Abholz, M Berndt,
M Beyer, GC Fischer, P Helmich,
E Hummers-Pradier, MM Kochen,
K Wahle ' ' C



FM Gerlach, H-H Abholz, M Berndt, M Beyer,
GC Fischer, P Helmich, E Hummers-Pradier,
MM Kochen, K Wahle

fir den DEGAM-Arbeitskreis ‘Leitlinien’
in der Sektion ‘Qualitatsférderung’

Konzept zur

Entwicklung, Verbreitung,
Implementierung und Evaluation von
Leitlinien fiir die hausarztliche Praxis




[99)

DEGAM-Konzept
Die Deutsche Bibliothek — CIP-Einheitsautnahme

Konzept zur Entwicklung, Verbreitung, Implementierung und Evaluation von Leitlinien
fiir die hausiirztliche Praxis / [Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin, Sektion Qualititsforderung], FM Gerlach ... - Stand: April 1999, -

Hannover ; Diisseldorf : DEGAM, 1999
ISBN 3-9806900-0-8

Anschrift der DEGAM-Geschiftsstellen:

Leitlinienentwicklung Leitlinienverbreitung und -implementierung
Priv.-Doz. Dr. med. Dieter Borgers Priv.-Doz. Dr. med. Ferdinand M. Gerlach, MPH
Silke Brockmann (Sprecher der Sektion Qualitdtsforderung)
Abteilung fiir Allgemeinmedizin Dipl.Soz. Martin Beyer, Monika Lelgemann
Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf Abteilung Allgemeinmedizin

Moorenstrasse 5 Medizinische Hochschule Hannover

40225 Diisseldorf 30623 Hannover

Telefon: 0211-81-17750 Telefon: 0511-532-2746

Telefax: 0211-81-18755 Telefax: 0511-532-4176

Email: andreac@med.uni-duesseldorf.de Email: Lelgemann.Monika@MH-Hannover.de

Stand: April 1999
Planméfige Revision: spétestens 2002

Dieses Konzept wurde vom DEGAM-Arbeitskreis ‘Leitlinien’ in der Sektion Qualititsforde-
rung am 17.03.1999 einstimmig verabschiedet und vom Préisidium der DEGAM am 24. 04 1999
einstimmig als verbindliches Konzept der DEGAM autorisiert.

© DEGAM — Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin e. V.

Das Werk einschlieB3lich aller seiner Teile ist urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung au-
Berhalb der engen Grenzen des Urheberrechtsgesetzes ist ohne Zustimmung der DEGAM unzu-
lissig und strafbar. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfil-
mungen und die Einspeicherung und Verarbeitung in elektronischen Systemen.

Druck: Copy Print Center, Hannover
Printed in Germany 1999
ISBN: 3-9806900-0-8



T TR T

DEGAM-Konzept 4

Inhalt

1. Zusammenfassung......oeeeiiiiiiiiiiineennnns ceree 6
2. Definition ‘Leithinien’ ........cccoecrecnesicuensccssnscncnscsecncs 3
R AT (0] WT 11 0 10 0 1] 9
4. Anforderungen ... ereoieneiinniiiieinne e 11
5. Entwicklung von Leithinien ......ccocoeceiiiiieiniiiiiiiinnncininnnn, 12
6. Verbreitung der Leitlinien.....cccccvveeeieiiireenenceineceecannnnneee. 16
7. Implementierung von Leitlinien in die Praxis................. 17
8. Evaluation der Leitlinien........cccccvviiiiiiiininiiiinnnnnnnnnennnnee. 19
9. Literatur (zitiert oder weiterfilhrend)ssseeeeeesssesecerssseresesssseeeesssnsenns 20

Anlagen: A bis M




DEGAM-Konzept

Anlagen

A) DEGAM-Leitlinien: Themenvorschlige und koordinierende
Zentren ’

B) Anforderungen an Leitlinien fiir die Praxis
(modifiziert nach Institute of Medicine 1992)

C) ‘Levels of evidence’ und ‘grade of recommendation’
(nach Agency for Health Care Policy and Research 1992)

D) Beurteilungskriterien fiir Leitlinien in der medizinischen Ver-
sorgung (Beschliisse der Vorstdnde von BAK und KBV 1997)

E) Checkliste ‘Methodische Qualitiit von Leitlinien’

F) DEGAM-Zehnstufenplan zur Leitlinienentwicklung

G) Vorgehensweise zur Einbeziehung anderer Fachgesellschaften
H) Praxistest

I) Langfassung fiir Arztinnen und Arzte
(Muster: ‘Brennen beim Wasserlassen” — einzeln entnelunbar)

J) Kurzversion fiir Arztinnen und Arzte
(Muster: ‘Brennen beim Wasserlassen’ — einzeln entnehmbar)

K) Telefon- bzw. Praxisleitfaden fiir Arzthelfer/-innen
(Muster: ‘Brennen beim Wasserlassen’ — einzeln entnehmbar)

L) ‘Infozept’

(Muster: ‘Brennen beim Wasserlassen” — einzeln entnehmbar)

M) Patienteninformation
(Muster: Faltblatt ‘Brennen beim Wasserlassen’ — einzeln entnelhinbar)




DEGAM-Konzept 6

Die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
hat nach internationalen Vorbildern damit begonnen, wissenschaftlich fundierte
und zugleich praxiserprobte Leitlinien zu entwickeln. Ziel ist die Verbesserung der
Versorgungsqualitit und die Erhohung der Nutzen-Aufwands-Relation hausdrztli-
cher Versorgung.

Die Entwicklung erfolgt nach den Prinzipien der ‘evidence-based medicine’, be-
zieht Anwender wie Patienten ein und umfaflt bereits vor Verdffentlichung einer
Leitlinie die Priifung von Praktikabilitit und Akzeptanz in einem Praxistest. Zur
Unterstiitzung der Implementierung in die Praxis besteht jede Leitlinie aus minde-
stens fiinf Modulen, darunter speziellen Materialien, die sich an Praxismitarbeiter
und Patienten richten. Anhand einer Checkliste wird die methodische Qualitat der
Leitlinien tiberpriift. Die Evaluation von Folgen und Wirkungen der Leitlinien auf
die Patientenversorgung ist fester Bestandteil des DEGAM-Konzeptes.

Das DEGAM-Konzept zur Entwicklung, Verbreitung, Implementierung und Eva-
luation von Leitlinien fiir die hausirztliche Praxis umfal3t eine Reihe von innovati-
ven Aspekten bzw. Elementen, die im deutschen Sprachraum bisher wenig beach-
tet und n dieser Form erstmals realisiert worden sind. Die wichtigsten Merkmale
des Konzeptes zeigt die folgende Zusammenstellung:

e Die Themen, der zu bearbeitenden Leitlinien werden nach Moglichkeit so aus-
gewahlt, daB ein Patientenanliegen — und nicht emne bereits verifizierte Diagno-
se —zum Ausgangspunkt wird.

e Die DEGAM-Leitlinien beschreiben mcht alle maximal moglichen Versor-
gungsoptionen, sondern eine optimale, im Einzelfall angemessene, bedarfs-
und aufgabengerechte hausirztliche Grundversorgung.

* Das Entwicklungskonzept beruht auf internationalen Vorbildern bzw. Ergebnis-
sen von Evaluationsstudien und sieht ein schrittweises Vorgehen im Rahmen
eines transparenten ‘Zehnstufenplans’ vor.

e Die Entwicklung der einzelnen Empfehlungen erfolgt auf der Basis griindlicher
Literaturanalysen nach den Prinzipien der ‘evidence-based medicine’.

» Soweit Studien als Belege fir einzelne Empfehlungen vorliegen, werden in der
Langfassung sechs verschiedene ‘levels of evidence’ unterschieden. In der
Kurzfassung werden diese zu einer dre:stuﬁgen ‘Stiirke der Empfehlung’ zu-
sammengefalt.
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e Die Beteiligung der spiiteren Anwender von Leitlinien ist essentieller Be-
standteil des Zehnstufenplans. Eine kritische Beurteilung von Entwiirfen erfolgt
erstmals auf dem Wege einer Panel-Befragung von etwa 25 erfahrenen Allge-
meinirzten/innen aus Forschung, Lehre und Praxis.

e Dariiber hinaus wird in einem Praxistest bereits vor der Veriffentlichung die
Praktikabilitit und Akzeptanz der Leitlinien unter Praxisbedingungen durch
Arzte/innen, Praxismitarbeiter/innen und Patienten/innen beurteilt.

e Fiir Praxismitarbeiter/innen werden spezielle Telefon- bzw. Praxisleitfiden
mit Empfehlungen erstellt, die den Aufgaben des Praxisteams gerecht werden
und z. B. bei Anrufen von Patienten eine erste Vorkldarung ermoglichen.

o Wichtige Leitlinieninhalte werden in Form von allgemeinverstandlichen Patien-
ten-Faltblittern und individuellen Infozepten auch in die Sprache von Pati-
enten ‘iibersetzt’.

e Die fir den Einsatz in der Praxis bestimmten Module enthalten prozeBhafte
Darstellungen, die sich an typischen Praxisabliufen orientieren.

e Der ablauforientierte — und bewuBt nicht enzyklopadische — Aufbau pradesti-
niert fiir die angestrebte Integration der Module in Praxis-EDV- bzw. Inter-
und Intranetkonzepte (insbesondere in ‘vernetzten Praxen’).

e Die Definition der Schnittstellen zu Kliniken, anderen Fachspezialisten bzw.
Gesundheitsberufen, mit Angabe von Indikationen zur Uberweisung und Ein-
weisung, sind fester Bestandteil der Leitlinien und werden soweit moglich mit
den betroffenen Fachgesellschaften abgestimmt.

e Soweit entsprechende Daten verfiigbar sind, werden gesundheitsékonomische
Auswirkungen der einzelnen Empfehlungen, msbesondere in Form von Ko-
sten-Nutzen- und Kosten-Kosten-Rechnungen explizit beriicksichtigt.

e Eine Strategie zur Verbreitung, Implementierung und Evaluation der Leitli-
nien 1st integraler Bestandteil des DEGAM-Konzeptes.

e Zur Vorbereitung einer spiteren Uberpriifung von Wirkungen und Folgen wer-
den in jeder Leitlinie detaillierte Evaluationsziele und -kriterien angegeben.

e Die Uberpriifung der methodischen Qualitiit aller DEGAM-Leitlinien erfolgt
mit Hilfe einer Checkliste der Arztlichen Zentralstelle Qualitiitssicherung.

Leitlinien, die in angemessener Weise die verfiigbare wissenschaftliche Evidenz
sowie die Praktikabilitit und Akzeptanz unter Praxisbedingungen beriicksichtigen,
richten sich als Hilfen zur Entscheidungsfindung an Arzte wie Patienten. Insbeson-
dere in der hier angestrebten Verbindung mit einem strukturierten Qualititsmana-
gement in der Praxis sind sie geeignet, in unserem Gesundheitswesen als Instru-
mente zur Steuerung von Qualitiat und Aufwand zu wirken.
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“Leitlinien sind systematisch entwickelte Empfehlungen, die Grundlagen fiir
die gemeinsame Entscheidungsfindung von Arzten und deren Patienten zu ei-
ner im Einzelfall sinnvollen gesundheitlichen Versorgung darstellen.”

Diese DEGAM-Formulierung orientiert sich an der international akzeptierten Defi-
nition des Institutes of Medicine (Field and Lohr 1990, 38) und der Agency for
Health Care Policy and Research, AHCPR: “... systematically developed state-
ments to assist practitioners” and patients’ decisions about health care to be provi-
ded for specific clinical circumstances.” (AHCPR 1995, Vol. 1:35, Vol. 1I:117).

Leitlinien sind somit eine orientierende Hilfe fiir Arzte und Patienten, die ihre ge-
meinsamen Entscheidungen leiten und von deren Empfehlungen abgewichen wer-
den kann oder nach Lage des Einzelfalls sogar mul3. Leitlinien geben den aktuellen
Stand des Wissens wieder und haben prinzipielle Giiltigkeit fir definierte Situatio-
nen. Ein Abweichen des Arztes sollte begriindet und nachvollziehbar sein. Ent-
scheidungen iiber eine sinnvolle gesundheitliche Versorgung im Einzelfall werden
durch Leitlinien nachhaltig gepragt und beruhen in der Regel auf insgesamt drei
verschiedenen Saulen:

1. den Leitlinieninhalten

2. der medizinischen (drztlichen) Beuwrteilung der besonderen Bedingungen des
Einzelfalls (‘clinical judgement” bzw. ‘clinical reasoning’) und damit auch der
Anwendbarkeit einzelner Leitlinienempfehlungen

3. den Praferenzen des Patienten ‘
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Die Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienme-
dizin zielen auf die Beschreibung angemessenen, aufgabengerechten Handelns 1m
Rahmen hausirztlicher bzw. allgemeinmedizinischer Grundversorgung.

Hausirztliche Leitlinien gehen von der hausérztlichen Versorgungsebene aus und
definieren hausarztliche Handlungsstrategien. Dabei erfolgt gef. gleichzeitig die
Abgrenzung zur nichsten Versorgungsebene durch gemeinsam zu definierende
Schnittstellen.

Unbenommen bleibt dabei, daf Hauséarzte ggf. auch Spezialgebiete beherrschen
und dementsprechend in Einzelbereichen eine Spezialversorgung anbieten konnen,
diese hat dann allerdings den'Leitlinien einer spezialisierten Versorgung zu folgen.

Fiir die hausarztlichen Leitlinien gilt:

a) sie sollen beantworten, was zur Vermeidung von gefihrlichen Verlidufen be-
achtet werden mul,

b) was im Regelfall notwendig ist und getan werden sollte und

¢) was die grifite Wahrscheinlichkeit eines effektiven Nutzens fiir den einzel-
nen Patienten und die Bevolkerung unter Abwagung der Risiken ergibt.

d) Sie sollten explizit nicht beantworten, was in Bezug auf eine Fragestellung
maximal moglich ist.

Dabei sind in den Leitlinien nach Méglichkeit anzugeben:

a) die Evidenzstufe der wissenschaftlichen Begriindung (Langfassung) oder die
Starke der Empfehlung (Kurzfassung) jeder einzelnen diagnostischen oder the-
rapeutischen Empfehlung (siehe Anlage C) sowie

b) die Schnittstellen zu anderen hausarztlichen Leitlinien oder Leitlinien anderer
Fachdisziplinen.

Besonders hervorzuheben ist, dall Leitlinien i ihrem Wert entscheidend davon
abhéngen, welche empirische Evidenz fiir die einzelnen Empfehlungen innerhalb
einer Leitlinie besteht. Daher ist es unabdingbar, daf3 in der Langfassung bei jeder
Empfehlung — fir Diagnostik, Behandlung, Kontrollen etc. — der nach sechs Stufen
unterschiedene ‘level of evidence” (Anlage C) fir die Empfehlung angegeben
wird. In der Kurzfassung werden diese sechs ‘levels” zu drei verschiedenen
‘Starken der Empfehlung” zusammengefal3t. .
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Ausgangspunkt der Leitlinien soll nach Moglichkeit weniger eine bereits verifi-
zierte Diagnose, sondern ein konkreter Beratungsanlaf sein. Aus den Leitlinien
sollen konkrete Kriterien hervorgehen, nach denen die Versorgungsqualitiat (und
der Versorgungsaufwand) bewertet werden kénnen.

Eine Zusammenstellung von geplanten Leitlinienthemen sowie allgemeinmedizini-
schen Zentren, die eine koordinierende Funktion fiir die themenspezifische Erar-
beitung von Leithinien iibernommen haben, findet sich in Anlage A. Die DEGAM
setzt sich zum Ziel, bis zum Ende des Jahres 2002 zu etwa 15 bis 20 Themen, die
aus allgemeinmedizinischer Sicht prioritar sind, Leitlinien zu erarbeiten.
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Anforderungen, die DEGAM-Leitlinien fiir die Praxis erfiillen soliten, sind in An-
lage B zusammengefaht. Die Zusammenstellung orientiert sich an entsprechenden
Ausfithrungen einer Arbeitsgruppe des Institutes of Medicine, [OM (Iield and
Lohy 1992). Umfang und Qualitit vorhandener wissenschaftlicher Nachweise bzw.
untermauerter Expertenurtelle sollen fiir jede einzelne Empfehlung m emer
DEGAM-Leitlinie angegeben werden. Die DEGAM greift zu diesem Zweck auf
die in der Anlage C aufgefithrte Einteilung von ‘levels of evidence’ und darauf
autbauend den ‘grade of recommendation’ der Agency for Health Care Policy and
Research zurtick.

Die Herleitung des ‘levels of evidence’ fiir Originalarbeiten unterschiedlicher Fra-
gestellung (z. B. zur Diagnostik, Therapie, Prognose, Kausalitit oder Symptom-
evaluation) kann nicht einheitlich erfolgen. Niheres dazu wird in einem separaten
Autorenmanual begriindet und erlautert.

Im Juni 1997 haben die Vorstinde von Bundesirztekammer (BAK) und Kassen-
arztlicher Bundesveremigung (KBV) Beurtetlungskriterien fiir Leitlinien in der
Medizinischen Versorgung beschlossen (Anlage D). Die in Abschnitt 4 der Be-
kanntmachung genannten ““Qualitéitskriterien von Leitlinien” beruhen weitgehend
auf den vom IOM formulierten Anforderungen. Die Arztliche Zentralstelle Quali-
titssicherung (AZQ) hat diese Kriterien in einer Checkliste "Methodische Qualitit
von Leitlinien" operationalisiert (AZQ, BAK und KBV 1998, Ollenschliiger, Helou,
Kostovie-Cilic et al. 1998). Die DEGAM unterstiitzt die vom IOM entwickelten
sowie von BAK und KBV bekraftigten Anforderungen und ist bestrebt, hausérztli-
che Leitlinien zu entwickeln, die diesen Qualitatskriterien gentigen.

Dokumentiert wird dieser Anspruch durch eine obligatorische Uberpriifung aller
DEGAM-Lettlinien anhand dér Checkliste , Methodische Qualitit von Leitlinien
(Anlage E).
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Die einzelnen Stufen sowie die zugehorigen Elemente der Entwicklung von
DEGAM-Leitlinien werden in Form eines zehnstufigen Ablaufplans dargestellt
(Anlage F).

Die themenbezogene Embezichung betroffener wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften und von Berufsverbanden auf Stufe 6 des Zehnstufenplans zur Entwick-
lung von Leitlinien erfolgt grundsatzlich im Rahmen eines formal standardisierten
Vorgehens (Anlage G).

Der Praxistest zur Beurteilung von Akzeptanz und Praktikabilitdt der Leitlinie so- .
wie der Implementierungsmodule im Rahmen der Leitlinienentwicklung (Stufe 7
des Zehnstufenplans) wird fiir jede Leitlinie durchgefiihrt (Anlage H).

Die nach dem Zehnstufen-Plan erstellten Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) werden — soweit sinnvoll bzw.
thematisch moglich — in einem einheitlichen Format und in einer gleichartigen
Struktur erstellt. Dadurch wird gewdhrleistet, daf3 sich einerseits der Leser in der
Langfassung leichter zurechtfindet und dal} andererseits die Leitlinien und Imple-
mentierungssmodule ein einheitliches Produktdesign und —image erhalten. Der
Autbau der Langfassung der DEGAM-Leitlinien ist in weiten Teilen an die Vor-
schlage der Arzilichen Zentralstelle Qualititssicherung (Ollenschiciger, Oesing-
mann, Thomeczek und Kolkmann 1998) angelehnt.

Als Prototyp fiir das Design und den Aufbau aller weiteren Leitlinien dient die
Leitlinte Nr. 1 ‘Brennen beim Wasserlassen’:

In der Langfassung der Leitlinie (Anlage I) werden sowohl das inhaltliche Er-
gebnis der von einem Behandlungsanlall ausgehenden Erarbeitung als auch die
Methodik der Erstellung dokumentiert. Zur besseren Ubersicht ist sie abschnitts-
weise aufgebaut:
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Einfiihrung und
Inhaltsverzeichnis

Auf der Umschlaginnenseite: Definition von Leitlinien, Definiti-
on und Erklarung der wissenschaftlichen Evidenzstufen (‘levels
of evidence’) und Stirke der Empfehlung (‘grade of recommen-
dation’) sowie die Darstellung der Zielgruppe mit einem in allen
DEGAM-Leitlinien identischen Text; auf Seite 1: Auffihrung
des leitlinienspezifischen Inhaltsverzeichnisses.

Ziele und
Epidemiologie des
Beratungsanlasses

Skizzierung der Zielsetzung: qualitativ hochwertige hausérztli-
che Versorgung von Patienten/innen durch eine sinnvolle Dia-
gnostik sowie durch eine wirksame, angemessene und kosten-
gunstige Therapie in der hausarztlichen Praxis; detaillierte Dar-
stellung der Zielgruppe flir die Leitlinie (insbesondere Patienten
und Arzte), spezielle Zielsetzungen der Leitlinie, Privalenz und
Inzidenz des Beratungsanlasses bzw. der Erkrankung, Nennung
von konkreten Gesundheitsproblemen, Differentialdiagnosen
und abwendbar gefihrlichen Verldufen.

Vorgehensweise

Ablaufschema der empfohlenen Vorgehensweise ausgehend
vom Beratungsanlaf}; Differenzierung der Vorgehensweise in
Notwendiges, Wiinschenswertes, Uberfliissiges und Obsoletes
einschliefllich der jeweiligen Begriindung fur Empfehlungen;
Darstellung und Begriindung von Schnittstellen von hausarztlich
ambulanter Diagnostik und Therapie zu spezialdrztlich ambu-
lanter bzw. stationarer Diagnostik und Therapie. Soweit in der
internationalen und nationalen Literatur identifizierbar, werden
grundsatziich  ‘levels of evidence® im Text angegeben
(entsprechend Anlage C).

Zusammen-
fassung der
Empfehlungen

Darstellung der wesentlichen Leitlinienaussagen (einschliefilich
der Stirke der Empfehlung entsprechend Anlage C) in der Rei-
henfolge, in der sie in der Patientenberatung als Entscheidungs-
problem auftreten; enthdlt keine erschopfende Differentialdia-
gnose, entspricht dem zweiten Implementierungsmodul
‘Kurzfassung fiir Arztinnen und Arzte’.

Ergebnisse

Erwartete Ergebnisse der vorgeschlagenen Diagnostik und The-
rapie bezogen auf Patientenoutcomes auch im Vergleich zu an-
deren, in der Leitlinie nicht vorgeschlagenen Vorgehensweisen.

Methodik,
Beweise,
Auswahlkriterien

Dokumentation der Vorgehensweise bei der Literaturrecherche
und —auswahl, Darstellung der wissenschaftlichen Belege fiir die
Ergebnisse der empfohlenen Vorgehensweise, Auswahlkriterien
und Werturteile fur die Nennung und Abwiagung der wissen-
schaftlichen Belege, konkreter Verweis auf das Literaturver-
zeichnis unter Punkt 11.

Nutzen,
Nebenwirkungen,
Kosten bzw.
Aufwand

Prognose zu erwiinschten und unerwinschten Wirkungen durch
die in der Leitlinie empfohlenen Vorgehensweisen, nach Mog-
lichkeit mit ‘Darstellung ihrer finanziellen Auswirkungen
(Einsparungen, Umverteilung von Mitteln bzw. zusitzlichen
Kosten); Vergleich zu alternativen Vorgehensweisen.
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7. | Verbreitungs- Bestandteil jeder Leitlinie 1st ein Plan zu ‘deren Yerbreitung und
und Implementie- zur Implen.qenhe'rung der E11?pfeh1ungen‘111 praktisches Har.ldel.n
unter Praxisbedingungen. Hier werden msbesondere Publikati-
rungsplan onswege und -medien sowie Konzepte zur Umsetzung genannt

(vgl. Abschnitte 5 und 6 dieses Konzeptes).

8. Evaluation! und Angabe von Ergebnissen vorliegender Evaluationen bzw. Be—
vergleichbare nennung von Fragestellungen bzw. Zielkriterien ﬁjr .zFllfﬂnftlge
Leitlinien Evaluationen; Angabep ube-r 'Akzeptan;, 'P.raktlkabmtat_, An-

wendung und Nutzendimensionen der Leitlinie; Benennung ver-
gleichbarer Leitlinien oder Empfehlungen im deutschsprachigen
und internationalen Raum.

9. | Giiltigkeitsdauer Datum der Veroffentlichung und entsprechendes Revisionsda-
und Fortschrei- tum (nach etwa dret Jahren); Nennung der Verantwortlichen fur
bung di¢ kontinuierliche Eoﬁ;chrelbupg, Aktuallslerpng und Be-

kanntmachung der Leitlinie; Terminierung des Zeitpunktes einer
formlichen Uberarbeitung. B

10.] Beteiligte Nennung
Autoren, Koope- e aller Leitlinien-Autoren,
rationspartner, e der jeweils Verantwortlichen fur die Konzeption und das
Sponsoren und Layout der Langfassung sowie der Implementierungsmodule,
Konsensusver- e der Verantwortlichen fur die wissenschaftliche Redaktion,
fahren e ailer Kooperationspartner (wissenschaftliche Fachgesell-

schaften, Berufsverbdnde, Patientenorganisationen etc.),

e der Beteiligten an der Arztepanelbefragung,

e der Beteiligten am Praxistest,

e sowie der Sponsoren und anderer finanzieller Forderer ein-
schlieBlich ihrer Rolle und der Fordersumme.

Darstellung des Zehnstufenplans zur Leitlinienentwicklung zur

Dokumentation des Entwicklungsprozesses und zur Darsteltung

der Konsensusverfahren.

\il_ Literatur Vgrzeichnis der Literaturquellen und -verweise

Nicht immer werden alle vorgenannten Anforderungen an die Inhalte einer Leitlinie
im Rahmen der Erstellung erfiillt werden koénnen. Fehlende Informationen (z. B.
zur Privalenz eines Behandlungsanlasses oder Ergebnisse einer 6konomischen
Evaluation) sollten jedoch explizit an den entsprechenden Stellen benannt werden.
Spétestens vor Autorisierung der Leitlinie erstellen die Autoren eine Liste mit offe-
nen, zu diesem Zeitpunkt nicht beantwortbaren Fragen zur Leitlinie und ggf. Vor-
schldgen, wie die Autoren bzw. die DEGAM ‘diese Fragen bis zur nichsten plan-

' Bvaluation <lat.> =, Bewertung, Beurteilung®. Gemeint ist hier vor allem die Feststellung und Bewertung von
Wirkungen und Folgen der Empfehlungen ciner Leitlinie (vgl. dazu auch Abschnitt 7 dieses Konzeptes)
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maBigen Uberarbeitung beantworten kdnnten. Wie im Zehnstufenplan beschrieben,
erfolgt die Autorisierung der Leitlinien auf Stufe 9 durch den Arbeitskreis
‘Leitlinien” in der Sektion Qualititsforderung und durch formellen Beschluf3 des
Prasidiums.

Bereits wihrend der Leitlinienentwicklung werden (neben der Langfassung) min-
destens die folgenden vier Iimplementierungsmodule erarbeitet:

. Kurzversion fiir Arztinnen und Arzte: Eine prozeB- bzw. ablaufbezogene Zu-

sammenfassung der in Abschnitt 2 der Langfassung empfohlenen Vorgehens-
weisen anldBlich eines Beratungsanlasses. Sie weist explizit auf notwendige und
gef auch auf obsolete Verfahren hin. Die Benutzung der Kurzversion setzt die
Kenntnis der Langfassung voraus.

. Telefon- bzw. Praxisleitfaden fiir Arzthelferinnen und —helfer: Eine Emp-

fehlung fiir das Management eines Beratungsanlasses durch Praxismitarbeiter in
der Vorbereitung und ggf. Nachbereitung des Arztkontaktes. Zukiinftig vorstell-
bar sind erginzende Module (z. B. Checklisten), welche die verlaBiliche und mn
der Qualitit gesicherte Delegation ausgewihlter Leistungen an Praxismitarbei-
ter/innen erlauben.

. ‘Infozept’: Eine spezifische Patienteninformation, die im Sprechzimmer durch

die Arztin oder den Arzt tibergeben wird und miindliche Informationen des
Arztes zusammenfalit bzw. unterstiitzt.

. Patienteninformation: Ein allgemeinverstandliches Faltblatt mit problembezo-

genen Himweisen zu Ursachen, Verlauf und Prognose der Erkrankung sowie
Empfehlungen zur nicht-medikamentsen Selbsthilfe. Es kann an der Anmel-
dung oder im Wartezimmer bereitgehalten werden.
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Wie Reviews zahlreicher Evaluationsstudien zeigen (z.B. Grimshaw und Russel
1993, Grimshaw, Freemantle, Wallace et al. 1995), 1st eine einmalige Veroffentli-
chung von Leitlinien (z. B. in einer Fachzeitschrift) allein nicht ausreichend, um
eine Umsetzung der Empfehlungen in die Praxis zu gewahrleisten. Deshalb 1st zu
deren Verbreitung die Entwicklung verschiedener, parallel zu beschreitender Stra-
tegien erforderlich. Dabei muf3 sichergestellt werden, dall das originale Copyright
bei der DEGAM verbleibt.

Die Erstveroffentlichung der Leitlinien-Kurzfassung mit Erlauterungen der wichtig-
sten Empfehlungen erfolgt im ‘Forum Qualitit” der ‘ZFA— Zeitschrift fur Allge-
meimnmedizin® (vgl. Stufe 10 des Zehnstufenplans) sowie im Rahmen einer [nternet-
Prisentation auf den offiziellen Web-Seiten der DEGAM — Sektion Qualitatsforde-

rung (http://www.degam.de).

Zur fortlaufenden Archivierung und Aktualisierung der Leitlinien inkl. der zugeho-
rigen Implementierungsmodule wird dartiber hinaus die Herausgabe eines Lose-
blattsystems in einem renommierten wissenschaftlichen Verlag angestrebt. Durch
eine entsprechende inhaltliche Konzeption des Loseblattsystems muf3 dariiber hin-
aus die zur Umsetzung in die tégliche Praxis notwendige Verbindung zu Methoden
und Werkzeugen des Qualititsmanagements in der hausirztlichen Praxis sicherge-
stellt werden.

Mittelfristig ist weiterhin die Konzeption und . Entwicklung von Modulen fiir die
Praxis-EDV  vorgesehen. Diese konnten in die Praxissoftware integriert sein
und / oder auf Inter- bzw. Intranet-Technologien basieren.

Das inhaltliche Primat der DEGAM-Leitlinien vorausgesetzt, kénnen auch ergin-
zende leitlinienorientierte Fortbildungsmaterialien, wie z. B. die Manuale des Be-
rufsverbandes (BDA), die Verbreitung der Empfehlungen unterstiitzen.
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Zur Forderung der Implementierung in die hausarztliche Praxis werden nach imter-
nationalen Vorbildermn auf Basis der Langfassung je Leitlinie mindestens vier zu-
satzliche Implementierungsmodule erarbeitet (vgl. Abschnitt 5):

1. Kurzversion fiir Arztinnen und Arzte

2. Telefon- bzw. Praxisleitfaden fiir Arzthelferinnen und —helfer
3. ‘Infozept’

4. Patientenfaltblatt

Auch spezielle leitlinienbasierte Schulungsmaterialien fiir die Aus-, Weiter- und
Fortbildung sowie eine sukzessive Integration der Leitlinieninhalte i die entspre-
chenden Curricula (Gegenstandskatalog, Kursbuch Weiterbildung) wird ange-
strebt. Neue didaktische Konzepte zur problem- und handlungsorientierten Ver-
mittlung der Leitlinieninhalte konnten hier ebenfalls unterstiitzend wirken. Fir Pa-
tienten mit chronischen Erkrankungen konnen auch auf die Leitlinieninhalte abge-
stimmte Schulungsprogramme ein geeignetes Implementationsmodul sein.

In die Praxis-EDV integrierte oder auf Internet- bzw. Intranettechnologie basieren-
de Programme sollen zukiinftig dazu beitragen, die Leitlinienempfehlungen im Au-
genblick der klinischen Entscheidung tiber diagnostische oder therapeutische Wege
verfligbar zu machen. Im Sinne eines medizinischen Controllings, z. B. der eigenen
Verordnungen, kénnten leitlinienorientierte Feedbacksysteme die Umsetzung for-
dern. '

Eine weitere Chance zur Implementierung der Leitlinien bieten insbesondere die
innerhalb von ‘vernetzten Praxen’ durch die Beteiligten selbst entwickelten
‘Versorgungspfade’. Hier werden die Leitlinienempfehlungen an lokale Besonder-
heiten angepal3t. Dabei werden u. a. konkrete Zustandigkeiten, Verantwortlichkei-
ten und Indikationen zur Uberweisung und Riickiiberweisung an Schnittstellen zur
spezialérztlichen bzw. stationaren Versorgung benannt.

Generell miissen Anreizsysteme analysiert und ggf. so modifiziert werden, daf3 ein
leitliniengerechtes Verhalten unterstiitzt, zumindest aber nicht behindert wird. Ent-
sprechend der Empfehlungen des Sachverstandigenrates fiir die Konzertierte Akti-
on im Gesundheitswesen (1997) kénnte eine Implementierung der Leitlinienemp-
fehlungen z. B. durch ,leitlinien- bzw. ergebnisorientierte” Vergiitungsanteile un-
terstiitzt werden. Da insbesondere die Gestaltung von Honorarsystemen keine
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Aufgabe der DEGAM als wissenschaftlicher Fachgesellschaft ist, sind hier andere
Partner im Gesundheitswesen aufgerufen, die anreizrelevanten Rahmenbedingun-
gen entsprechend zu tiberpriifen und ggf. zu modifizieren.
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Eine medizinische Leitlinie hat letztlich nur dann eine Berechtigung, wenn durch
thre Umsetzung die Lebensqualitat und / oder -dauer von Patienten verbessert

wird.

Die Evaluation erfolgt in mindestens drei Stufen:

1. Im Rahmen der Leitlinienentwicklung werden in einem explorativen ‘Praxistest’
bereits Akzeptanz und Praktikabilitat der Leitlinie sowie der Implementierungs-
module evaluiert.

2. Nach Autorisierung und Breiteneinfithrung der Leitlinien gilt es den tatsachli- .
chen Grad der Umsetzung der emzelnen Empfehlungen in praktisches Handeln
durch Arzte/innen, Patienten/innen und Praxismitarbeiter/innen festzustellen.

3. Auf der letzten und methodisch anspruchsvollsten Evaluationsstufe, soll der
Frage nachgegangen werden, ob diec DEGAM-Leitlinien auch zu einer Verbes-
serung der Patientengesundheit beitragen. Zur Vorbereitung einer entsprechen-
den Feststellung des Zielerreichungsgrades ist die Formulierung konkreter Eva-
luationsziele bereits fester Bestandteil der Langfassung jeder Leitlinie.

Parallel zu den Stufen zwei und drei sollten auch die 6konomischen Auswirkungen
der Leitlinie, get. in Zusammenarbeit mit Kassenarztlichen Vereinigungen, behan-
delnden Arzten und Krankenkassen ermittelt werden.

Die geschilderten Evaluationsvorhaben sind methodisch aufwendig, zeit- sowie
personalintensiv und damit teuer. Ihre Realisierung ist von der Bereitstellung aus-
reichender Mittel abhdngig. Untersuchungen zur Evaluation der Wirkungen und
Folgen von Leitlinien sollen daher zunachst dort erfolgen, wo bereits Daten erho-
ben werden bzw. diese vergleichsweise leicht verfiigbar sind und wo die Bildung
von Kontrollgruppen unproblematisch ist. Entsprechende Bedingungen koénnten
gef n ‘vernetzten Praxen’ angetroffen werden.
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DEGAM-Leitlinien: Themenvorschldage und koordinierende Zentren
(Stand: April 1999)

: 1. Brennen beim Wasserlassen . Gottingen
12, Der iltere Sturzpatient  Ulm

E. Hummers-Pradier

M. M. Kochen

H. P. Zeitler
M. Gulich

:\3 Diabetes melhtus Diisseldorf

B. Hemming
H.-H. Abholz

‘4, Geriatrisches Assessment

Marbﬁrg
Munster

9 Midigkeit

i Hannover

t1() Nachlassen geistiger Leistﬁhgsﬁihi gkeit

H SandhOlZer R b
G. C. Fischer

C. Niederstadt
G. C. Fischer

N. Donner-Banzhoff

E. Baum

E. Hesse

P. Maisel

Cc. bérr
H. Sandholzer

1 1. Ohrenschmerzen Witten-Herdecke

W. Sohn

1 7 Ruckenschmelzen : Freiburg
e GOMtingen
13 Schlaganfall . Frankfurt

W. Niebling
M. M. Kochen

.......................................................................... Dusseldorf P Helmich .
14, Schwindel  Diisseldorf H.-H. Abholz
: Frankfurt K. Jork
§1‘} Smusitis Egannover J. Szecsenyl
§16 Sterbebegleitung Bonn A. Keseberg
17 Umgang mit pflegenden Angehérigen  : Hannover G. C. Fischer
: T. Lichte

‘18, . Hamburg

i 18. Venenlerden K. Minter
: : Diisseldorf J. Horlemann
M. Erhardt
; H.-H. Abholz
19. Beinschmerzen / periphere arterielle . Heidelberg H.-D Klimm

Durchblutungsstérungen (Arbei tstitel)’

" Wenn mehrere koordinierende Zentren zusanunenarbeiten ist das federfiihrende Zentrum hervorgehoben.
~ Es werden jewells die Autoren genannt, die federfithrend fiir die Entwicklung verantwortlich sind.
* Das endgiiltige Thema wird gemeinsamn mit den Autoren der Leitlinie , Venenleiden® festgelegt.

Anlage A - Themen + Zentren.doc



Noch nicht bearbeitete Themenvorschlage:

. Depressive Verstimmungen }
Luftnot :

D Q0 B

. 7. Umgang mit Tumorleiden
:8. Unkontrollierter Alkoholkonsum

i Alkoholabusus T e

2

Anlage A - Themen + Zentren.doc



Anforderungen an Leitlinien fiir die Praxis
(modifiziert nach: Field und Lohr [Institute of Medicine] 1992, BAK und KBV 1997)

Validitit Anwendung der Leitlinien sollte zu den erwiinsch-
ten Gesundheitsergebnissen und -ausgaben fithren

wissenschaftliche | Angabe von Umfang und Qualitdt vorhandener

Nachweisbarkeit Nachweise und untermauerter Expertenurteile

(Evidenz) (,Jevels of evidence™)

voraussichtlicher | Angabe zu erwartender Gesundheitsergebnisse und

Outcome damit verbundener Kosten im Vergleich zu

alternativem Vorgehen unter Beriicksichtigung
von Patientenerwartungen

Reliabilitit, Repro-
duzierbarkeit

Leitlinienentwicklung und -anwendung durch un-
terschiedliche Experten bzw. Arzte sollte zu konsi-
stenten Ergebnissen fithren

praktische
Anwendbarkeit

Angabe der Anwendungstille (Ein- bzw. Aus-
schlulBkriterien)

Flexibilitit Identifizierung und Beriicksichtigung von spezifi-
schen bzw. allgemein erwarteten Ausnahmefillen
sowie individuellen Priaferenzen der Patienten

Klarheit UnmiBverstandliche Terminologie sowie eindeuti-
ge, leicht nachvollziehbare Empfehlungen

Multidisziplinaritit | Beriucksichtigung der Sichtweisen und Probleme
aller beteiligten Berufsgruppen

planmillige Angabe planméBiger Aktualisierungen und Uber-

Revision arbeitungen

Dokumentation Angabe von zugrundeliegenden Annahmen,

wissenschaftlichen Nachweisen, Methoden der
Leitlinienentwicklung sowie beteiligten Personen

und Institutionen

Anlage B Leitford.doc




‘Levels of evidence’ und ‘Grade of recommendation’

: : : : 1
| ‘Levels of evidence’ (Stufe der wissenschaftlichen Evidenz)
o (nach: Agency for Health Care Policy and Research 1992, AHCPR Pub 92-0032)

Ia Metaanalyse randomisierter kontrollierter Studien
Ib einzelne randomisierte kontrollierte Studie
| I1a gut geplante nicht randomisierte kontrollierte Studie
11b gut geplante quasi-experimentelle Studie
111 gut geplante nicht-experimentelle deskriptive Studie

(z. B. Vergleichs-, Korrelations- oder Fallstudie)

I1A\Y% Expertenmemungen, Konsensuskonferenzen etc.

“Grade of recommendation’ (Starke der Empfehlung)
(nach: Agency for Health Care Policy and Research 1992, AHCPR Pub 92-0032)

A Erfordert mindestens eine randomisierte kontrollierte
(Evidence | Studie als Teil qualitativ guter und konsistenter
levels I, Ib) |1 iteraturnachweise

B Erfordert methodisch korrekt durchgefiihrte klinische
(Evidence levels| Studien aber keine randomisierten kontrollierten Studien
la, I1b, 111)

C Erfordert Stellungnahme von Expertengruppen oder
(Evidence | Meinung und / oder klinische Erfahrung angesehener
level1V) | Fachautorititen™ |
(weist auf das Fehlen guter klinischer Studien hin)

Anlage C Evidence.doc

I' Die Herleitung des ‘levels of evidence’ fiir Origiﬁalarbeiten unterschiedlicher Fragestellung (z. B. zur Diagnostik,
Therapie, Prognose, Kausalitit oder Symptomevaluation) kann nicht einheitlich erfolgen. Naheres dazu wird in
einem separaten Autorenmanual begriindet und erliutert.




FRENDESERZTENAMMER

KESSENERZFEECHE  BUNDESVEREENIGENG

Beurteilungskriterien filr Leitlinien in der
medizinischen Versorgung

Beschliisse der Vorstinde von

Bundesdrztekammer und Kossendirzilicher Bundesvereinigung,
Juni 1997

1. Einfiihrung

Bei zunchmender Komplexitdt der
Medizin sind Leitlinien Hilfen fiir arztli-
che Entscheidungsprozesse im Rahmen
einer leistungsfihigen Versorgung der
Patienten sowie wesentliche Bestandtei-
le von Qualitétssicherungsprogrammen.
Leitlinien konnen Einflu3 nehmen auf
Wissen, Einstellung und Verhalten von
Arzten, von Mitgliedern der Fachberufe
im Gesundheitswesen und von medizini-
schen Laien. Leitlinien sollen somit Ver-
sorgungsergebnisse verbessern, Risiken
minimieren und die Wirtschaftlichkeit
erhdhen.

Die nachfolgenden Empfehlungen
beschreiben Definitionen, Ziele und in-
ternational akzeptierte Qualitdtskriteri-
en flir Leitlinien.

2. Definitionen

@ Leitlinien sind systematisch ent-
wickelte Entscheidungshilfen iiber die
angemessene drztliche Vorgehensweise
bei speziellen gesundheitlichen Proble-
men.

e [eitlinien stellen den nach einem
definierten, transparent gemachten Vor-
gehen erzielten Konsens mehrerer Ex-
perten aus unterschiedlichen Fachberei-
chen und Arbeitsgruppen (gegebenen-
falis unter Beriicksichtigung von Patien-
ten) zu bestimmten drztlichen Vorge-
hensweisen dar.

e Leitlinien sind wissenschaftlich be-
griindete und praxisorientierte Hand-
lungsempfehlungen.

® Methodische Instrumente zur Er-
stellung von Leitlinien sind unter ande-
rem Konsensuskonferenzen, Delphiana-
lysen, Therapiestudien, Metaanalysen.

® Leitlinien sind Orientierungshilfen
im Sinne von ,,Handlungs- und Entschei-
dungskorridoren®, von denen in begriin-

deten Féllen abgewichen werden kann

oder sogar mus.

@ Leitlinien werden regelmiBig auf
ihre Aktualitdt hin tiberpriift und gege-
benenfalls fortgeschrieben.

Der Begriff Richtlinien sollte hingegen
Regelungen des Handelns oder Unterlas-
sens vorbehalten bleiben, die von einer
rechtlich legitimierten Institution konsen-
tiert, schriftlich fixiert und verdffentlicht
wurden, fiir den Rechtsraum dieser Insti-
tution verbindlich sind und deren Nicht-
beachtung definierte Sanktionen nach
sich zieht. Die Inhalte der vorliegenden
Empfehlung beziehen sich ausdriicklich
nicht auf Richtlinien der d#rztlichen
Selbstverwaltungskorperschaften.

3. Ziele von Leitlinien

Leitlinien dienen

® der Sicherung und Verbesserung
der gesundheitlichen Versorgung der
Bevdlkerung,

@ der Berticksichtigung systematisch
entwickelter Entscheidungshilfen in der
arztlichen Berufspraxis,

@ der Motivation zu wissenschaftlich
begriindeter und 6konomisch angemes-
sener drztlicher Vorgehensweise unter
Berticksichtigung der Bediirfnisse und
Einstellungen der Patienten,

@ der Vermeidung unnétiger und
iiberholter medizinischer MafBnahmen
und unnétiger Kosten,

& der Verminderung unerwiinschter
Qualititsschwankungen im Bereich der
drztlichen Versorgung,

® der Information der Offentlichkeit
(Patienten, Kostentriger, Verordnungs-
geber, Fachoffentlichkeit und andere)
iiber notwendige und allgemein iibliche
drztliche MaBnahmen bei speziellen Ge-

_sundheitsrisiken und Gesundheitsstd-

rungen.

4, Qualititskriterien von Leitlinien

Leitlinien soliten folgenden Quali-
tatskriterien geniigen:

@ Transparenz: L¢itlinien soliten nur
dann Bertiicksichtigung finden, wenn ih-
re Ziele sowie die bei der Erstellung be-
nutzten Methoden und die den Empfeh-
lungen zugrundeliegenden relevanten
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Erkenntnisse, Quellen und Autoren so-
wie die betroffenen Kreise genannt wer-
den. Die vorgeschlagenen Vorgehens-
weisen sollen i Vergleich zu nicht in
den Leitlinien empfohlenen Verfahren
diskutiert werden.

o Giiltigkeit: Leitlinien sind als giil-

_ tig (valide) anzusehen, wenn durch die

Befolgung ihrer Empfehlungen die zu
erwartenden gesundheitlichen und 8ko-
nomischen Ergebnisse tatsichlich erzielt
werden kénnen.

@ Zuverldssigkeit und Reproduzier-
barkeit: Leitlinien sind als zuverlissig
und reproduzierbar anzusehen, wenn

(1) andere unabhingige Experten bei
der Benutzung der gleichen zugrunde-
licgenden empirischen Erkenntnisse
(Evidenz) mit gleicher Methodik zu
identischen Empfehlungen gelangen und
wenn

(2) Leitlinien unter identischen klini-
schen Umstinden immer gleich interpre-
tiert und angewandt werden kénnen.

9@ Multidisziplinire Entwicklung:
Arztliche Leitlinien sind unter Beteili-
gung von Reprisentanten der betroffe-
nen Gruppen (Anwender und gegebe-
nenfalls Zielgruppen) zu entwickeln.

@ Anwendbarkeit: Die Zielgruppen,
denen die Empfehlungen von Leitlinien
zugute kommen sollen — Patientenpopu-
lationen et cetera —, sind eindeutig zu de-
finieren und zu beschretben. Dabei sol-
len Angaben iiber den Anteil der cha-
rakteristischen Situationen gemacht
werden, in denen die Empfehlungen von
Leitlinien nach empirischen Erkenntnis-
sen erfolgversprechend sind.

o Flexibilitit: Leitlinien nennen spe-
ziell bekannte und allgemein zu erwar-
tende Ausnahmen von den Empfehlun-
gen. Sie zeigen auf, wie die Bediirfnisse
der Patienten in die &rztliche Entschei-
dungsfindung einzubeziechen sind.

e Klarheit, Eindeutigkeit: Leitlinien
sind in allgemein verstandlicher Sprache
abzufassen, unter Verwendung von pré-
ziser Terminologie und Definitionen so-
wie von logischen und leicht nachvoll-
ziehbaren Darstellungen. Es empfiehlt
sich, soweit wie moglich einheitliche Pri-
sentationsformen zu verwenden.

o Dokumentation der Leitlinienent-
wicklung: Die Verfahren, Beteiligten,
benutzten Materialien, Annahmen, Pra-
missen und Analysenmethoden, mit de-
ren Hilfe Leitlinien entwickelt wurden,
sind ebenso exakt zu dokumentieren wie
die Verkniipfung der Empfehlungen mit
den verfiigbaren wissenschaftlichen Er-
kenntnissen.

@ PlanmiBige Uberpriifung: Die
Leitlinien enthalten Angaben dariiber,
wann, wie und durch wen sie diberprift
werden.
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@ Uberpriifung der Anwendung: Die
Leitlinien zeigen Verfahren auf, mit de-
nen die Akzeptanz und Praktikabilitdt
der Empfehlungen in der Praxis ermit-
telt werden konnen.

® Kosten-Nutzen-Verhiltnis: Leitlini-
en sollen zur Verbesserung der medizini-
schen Versorgung unter Beriicksichtigung
der hierdurch entstehenden Kosten
fihren. Die Empfehlungen von Leitlinien
sollten moglichst erginzt werden durch
Informationen iiber den Umfang des
Nutzens, der Risiken, Nebenwirkungen
und Kosten, die bei Berlicksichtigung der
Empfehlungen zu erwarten sind, sowie
durch Hinweise auf die Nutzen-Kosten-
Relation bei anderen Vorgehensweisen.

@ Verfiigharkeit der Leitlinie: Leitli-
nien sollten durch Angaben iber
problemorientierte Instrumente ergdnzt
werden, mit deren Hilfe die Empfehlun-
gen in der drztlichen Berufspraxis ver-
fighar und nutzbar gemacht werden
kénnen (zum Beispiel Praxishilfen,
Patienteninformationsmaterial, Fortbil-
dungsmaterial, Dokumentationshilfen).

5. Vorschlag fiir eine
standardisierte Zusammenfassung/
Gliederung von Leitlinien

1. Ziele: Vorrangige Ziele der Leitli-
nie mit Nennung des Gesundheitspro-
blems, der Zielgruppe (Patienten und
Leistungserbringer) und der Rahmenbe-
dingungen.

2. Vorgehensweise: Ablaufschema der
empfohlenen Vorgehensweise. In diesem
Zusammenhang sollte die Leitlinie -
wenn moglich — Antwort auf folgende
Fragen geben:

@ Was ist notwendig ?

® Was ist tiberfliissig ?

® Was ist obsolet?

® Wie sollen Verlaufsbeobachtungen
durchgefithrt werden ?

e LiBt sich eine differenzierte Emp-
fehlung zur Entscheidung hinsichtlich
ambulanter oder stationdrer Versorgung
machen ?

3. Ergebnisse: Zusammenstellung der
Ergebnisse der empfohlenen Vorgehens-
weise, auch im Vergleich zu anderen,
nicht vorgeschlagenen Vorgehensweisen.

4. Beweise und Auswahlkriterien: Wis-
senschaftliche Belege fiir die Ergebnisse
der empfohlenen Vorgehensweise. Anga-
be, welche Auswahlkriterien und Wertur-
teile fiir die Nennung der wissenschaftli-
chen Belege von wem genutzt wurden.

5. Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten:
Umfang des Nutzens, der Risiken, Ne-
benwirkungen, Kosten, die bei Beriick-
sichtigung der Leitlinie zu erwarten sind.
Erwiinscht sind Hinweise auf die Nut-
zen-Kosten-Relation der vorgeschlage-

AN NG A BEE N

nen Vorgehensweise (wenn moglich,
auch im Vergleich zu anderen Vorge-
hensweisen).

6. Zusarmmmenfassende Empfehlungen
der Leitlinie

7. Implementierungsplan: Angabe
problemorientierter Implementierungs-
instrumente (zum Beispiel Praxishilfen,
Patienteninformationsmaterial, Fortbil-
dungsmaterial, Dokumentationshilfen)

8. Belege fiir die Berticksichtigung
und Wirksamkeit der Leitlinie: Angabe
externer Evaluation der Leitlinie und ih-
rer Beriicksichtigung, Vergleich mit ver-
gleichbaren Leitlinien oder Empfehlun-
gen.

9. Gultigkeitsdauer und Verantwort-
lichkeit fiir die Fortschreibung

10. Angabe von Autoren, Kooperati-
onspartnern, Konsensusverfahren, Spon-
soren
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Checkliste ‘Methodische Qualitat von Leitlinien’

C BEEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER:

- BUNDESARZTEKAMMER -~
. - KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINFGUNG v

Arztliche Zentralstelle Qualitéitssicherung

lgemeinsame Einrichtung von Bundesarztekammer

und Kassendrzilicher Bundesvereinigung]

Checkliste
,Methodische Qualitat von Leitlinien*
1. Version: Gilltigkeit: 1. 2. 1998 bis 31. 1. 1999

Einfihrung

Bundesdrztekammer und Kassenirzt-
liche Bundesvereinigung unterstiitzen ge-
meinsam wissenschaftlich begriindete und
praktikable Leitlinien in der Medizin. Sie
sehen Leitlinien an als Hilfen fiir drztfiche
Entscheidungsprozesse, Bestandteile von
Qualititssicherungsprogrammen und als
Instrumente, die die Versorgungsergebnis-
se verbessern, Behandlungsrisiken mini-
mieren und die Wirtschaftlichkeit erhhen
sollen. Um die Qualitit deutschsprachiger
Leitlinien zu férdern, haben die Vorstande
von Bundesarztekammer und Kassenarzt-
licher Bundesvereinigung 1997 ,Beurtel-
lungskriterien fiir Leitlinien in der medizi-
nischen Versorgung“ beschlossen, die in-
termnational konsentierte Qualitdtsanfor-
derungen fiir Leitlinien beschreiben (1).

Auf der Grundlage der Beurteilungs-
kriterien wird nun mit der ,,Checkliste*
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ein Instrument vorgelegt, mit dem die
methodische Qualitat von Leitlinien sy-
stematisch erfat werden kann.!

Die Checkliste wurde in Anlehnung
an Vorbilder aus Schottland und Eng-
land (2, 3) durch Mitglieder des , Exper-
tenkreises Leitlinien” der Arztlichen
Zentralstelle Qualitdtssicherung erarbei-
tet, und zwar mit grofiziigiger Unterstiit-
zung des ,,Scottish Intercollegiate Guide-
lines Network (SIGN)“, Edinburgh, so-
wie in Kooperation mit einer Arbeits-
gruppe der MHH Hannover (4).

Wie die schottischen Erfahrungen
zeigen, kann eine solche ,,Checkliste®
insbesondere fiir Autoren und Heraus-
geber, aber auch flir Nutzer von Leitlini-
en hilfreich sein. Es ware wiinschens-
wert, wenn dic vorliegende deutsche
Version die zahlreichen Bemiihungen
um gute Leitlinien in der Medizin unter-
stiitzen konnte.
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1. Bundesirztekammer, Kassendrztliche Bun-
desvereinigung: Beurtetlungskriterien fiir
Leitlinien jn der medizinischen Versor-
gung. Dt Arztebl 1997, 94: A-2154-2155,
B-1622-1623, C-1754-1755.

2. Scottish Intercollegiate Guidelines Net-
work: Clinical Guidelines ~ Criteria for
Appraisal for National Use.
http://pcd7.cee.hw.ac.uk/sign/critmain.htm].

3. Cluzeau F, Littlejohns P, Grimshaw J, Fe-
der G: Appraisal Instrument for clinical
guidelines. St. George’s Hospital Medical
School, London, Mai 1997.

4. Helou A: Methodische Qualitdt der von
den deutschen Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgeselischaften erstellten Leit-
linien (1996/1997) aus klinisch-epidemiolo-
gischer Perspektive. Magisterarbeit, Medi-
zinische Hochschule Hannover 1998.

5. Helou A, Kostovic-Cilic L, Ollenschliager
G: Nutzermanual zur Checkliste , Methodi-
sche Qualitdt von Leitlinien®. Kéin, Arztli-
che Zentralstelle Qualitétssicherung.

Adresse: Arztliche Zentralstelle Qua-
litdtssicherung, Aachener Straf3e 233-237,
50931 Kéln. E-Mail: azq@dgn.de

} Vor Anwendung der Checkliste empfiehlt
sich die Lektiire des ,Nutzermanuals zur
Checkliste*, erhiltlich bei der AZQ.
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Ifd. Nr. Vgiqnigogtlkl;kgi:;ﬂjy die Leitlinienentwickdung

oy Wurdm die nmghuhu systematischen [‘E Aler/Konflikte umfassend diskutiert?

Wird die fiir die Leitlinfenentwicklung verantwortliche [nstitution. klzu‘ genannt?

. 'h‘\lsmren detaillierte Argaben tiber hnqnzu,lle oder anders Fm men der
" Unterstiltzung durch Dritje? :

 Falls Unterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen u‘fnigte beziehungs-
welse Hinwed
~die mooun,hc i:.lnﬂuﬁnahmc auf die Leitlinie diskutiert?

e auf mdgliche Verpflichtungen/Interessenkonflikte existieren, wurde

Aumren der ielthme

Smd die an der Erstel lung der Luﬂimm Bctu]wttn (E«zu,h— Intuussun— P'm nten-

gruppen) hinsichilich ihrer Funktion und der Art ihrer Beteiligung klar genannt?

Warer an der Erstellung der Leitliniéldie von den Empfehlungen intwegentiichen

- Bctreifem_n (diemit der Thcm'}tlk befaBten Fa c1dls71phm,n und I’Aiwntu}} beteilipt?

Edennf izierung und Interpretatmn der Ewdenz

-Wcrc}un Quellen Lmd Methoden bcschmebcn mit durun Hﬂte die dm metchlungcn
~gugrundeliegenden Belege (Evidenz) gesucht, identifiziert and ausgewiihlt wuzrden?

- Sind die Informationsquellen und Suchtstraiegien nachvollzichbar doktimentizert?

Werden die Methoden zur Interpretation und Beweriung der Evidenzstirke genannt?

Formuherun g der ieulimenempfehimgen

: M.rdcn die zur Auswahl der Lmtllmemmpfehlum,ul cuwt,sn,t/ten \/lelh()dﬁ‘ll gen mm‘?

Werden die zur Konsentierung der Leitlinienempf fehlungen cmﬂcscllt\,n Ve thhrun
,geu"mnt" Co '

k Wml erwihnt, wie dze \()mtdlungen vorL interessierten (xmppen die nicht an der: Luz—

hmemrsmhmv beteiligt waren, berucl\*;uhtwt\\urdn,n"

_Ist die Verkniipfung der wwhtmsmn Fm pfehlungen mit der zugrundeliegenden
plung T
: Evlden/ exakt dokumentiert?

Gutachttrverfa firen und Hlotstud
i dst die Leitlinie vor der Vemffn,mhchuna durch mnhh.mﬂlgc Dritte b‘c“g‘ut"ichtet erden‘?
1 Werden die Methoden, ixommmmcrunwn l«onscquunnn einer Begutamtum s_rwahm"

i Wurde die Leitlinie einer Vor Luslum_ : oder sinem Pi otvcr‘am,h umcrmcrcn 7

Werden die Methoden, Ergcbm‘;‘;c und hor%qumnn cines Pmmcrsuchs LI'Wthli’

Wurde die Leitlinie I’Ill[ anderen themtisch vergleichbaren L ulhnmn Vcrvlmhul”

: Gultigkeﬂsdauer/Aktuahs.erung der Lemmw
;'Ist m der Leitlinie un 7utpunld Uenannt zu dcm sie ubcrpruft/aktuali et dn,n sol I
) bmd z ustiindigkeit und V(,I'td xrcnw, cisen 1ur L;bbrpz ufungAI\tudIm rung I-J.sr cidlms.rt‘

Transparenz der Lenhnlenerste!lung

,').H‘

Existiert eine /usqmm(,nm»mdc Darstellung fiber den Inhalt; die men,hhmgcn der

Lejtlinie sowic tiber die Methodik der Brstelling {zum Bdispiel in Form eines
Leitlinien-Reports)? '

[ C

i

0

£

3

i_:

i
L.

Sl

na;

* Nur eine Antwortkateporie ankreuzen: j: jao n: nein, uk: unklar (auck bdi unvollstindigen/unzureichenden Angaben), na: nicht anwendbar
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- stiitzt dics die vorgeschingene Vorgehensweise?

Ziele der Leitlinie
Sind die Grinde fir dlci eitlinienentwicklung cxp!izil genannt?
Sind die Ziele der Leitlinie eindeutig definier

Kontext (Anwendbarkeit/Flexihilitar)

Ist (sind) die Patlenten-Zielgruppe(n) der Leiilinie eindeutig definiert (zum Beispiel
hinsichtlich Geschlecht, Alter, Krankheitsstadium, Begletterkrankungen usw.)?

Ist {sind) die iiwl’ﬁche( n} Zietgruppe(n) der Leitlinie eindeutig definiert?

Enthilt die Lx,llhmc Angaben iiber Situationen, in denen spuu,l[t, lmpichltmg;.n dex
Leitlinie nicht ber ud{sxdltwt werden kdnnen oder sollen?

Wird erwithnt, inwiewelt dic Bedtrfnisse der Patienten bei der Anwendung in der Leit-
finie zu berlicksichtigen sind? :

Klarheit, Eindeutigkeit -

"Beschreibt die Leitlinie das behandelte Gesundheits-/Versorgungsproblem eindeutig
~und in allgemein verstindlicher Sprache?

Sind die Emplchlungen logisch, inhaltlich konsistent; eindeutig, 1 *icht hachvollziehbarg:
dargestellt und itbersichtlich prisentiert?

Sind die in Frage konuenden Handlungsalternativen und dis Entscheidungskriterien

fiir ihre Auswahl préazise beschrieben?

Liegen differenzierte Empfchlungen zur Entscheidung hinsichtlich ambulanter oder

* stationdrer Versorgung vor?

FExisticren Angaben dartber, welche MaBnahmen notwendig erscheinen?
Existicren f\ngﬂben tiber Mafnshmen, die unzweckmiilig; Uberflissig, obsolet

erschelnen?

Nutzen, | Lbenwmungen Kosten, Ergebnisse

\‘»nd der bel BuiO]UCH der Leitlinie zu erwartende ge cundhumuhc Nutzen hc?LHJth

Czum Beispiel Morbiditit, Mortalitét, .‘:r}’lllpl()]l]atlk. Lebensqualitit genannt?

Werdcea die bel Befolgen der Leitlinic moglichen Risiken (Nebenwirkungen und
Komplikationen) der Diagnosukf Therapie genannt?

Gibt e

s zuverldssige Schiitzungen der Kosten/der Aufwendungen, die sich voraussicht~

¢ lich aus dem unpiohk nen Vorgehen ergeben?

“Wird sine Abwigung der moglichen Vorteile; Risiken, Kosten vorgenonunen, und unter:

9

o
%S

: \ferbre}tunq und imp%emeriti@mng

. Bxisticren Fmptchlhngul zur Methode der \'L,xbxulun"‘anlummluun der Leitlinie?4

Nur fir tiberréegionale Leitlinien: :
Existieren Empf ehlungen zur Methode der regionalen Anpassung der Eeitlinie?

: ‘Uberpriifu‘ng Jer Anwendung
! Werden

l e Zicle, Kntunen oder \ srfahren ﬂvmr'nt mlt dc,rw Ihlxl dm
ng Bgfglgmg der Leitlinic in der Praxis ermm slt werden kann?

Beriicksic

Werden elbare Kriterfen/Indikatoren genannt, aubiand decer der Effekt der
Leitlinienanwendung iberpriift werden kann?

o

na

? Nur eine Antwortkategorie ankreuzen: j: ja, n: nein. uk: unklar {auch bei wnvollstindigen/unzureichenden Angaben), na: nicht anwendbur
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DEGAM-Zehnstufenplan zur Leitlinienentwicklung1

Interessierte Autoren aus allgemeinmedizinischen Universititseinrichtungen
werden durch Beschluf3 des DEGAM-Arbeitskreises ‘Leitlinien’ in der
Sektion Qualitdtsforderung mit der Entwicklung eines Leitlinienentwurfs
fur ein definiertes Thema beauftragt. Die beauftragte Emrichtung iber-
nimmt die Funktion emes koordinierenden Zentrums und ruft zur Griin-
dung einer themenbezogenen Arbeitsgruppe auf. Durch offentliche Be-
kanntmachungen (insbesondere Mailings an DEGAM-Mitglieder bzw. be-
kannte Qualitatszirkel, Publikationen im Forum Qualitat der ZFA etc.), die
von der DEGAM-Geschiftsstelle ‘Leitlinienentwicklung’ sowie dem koor-
dinierenden Zentrum veranla3t werden, wird um die Bereitstellung von be-
reits vorhandenen Arbeitsergebnissen sowie um Mitwirkung gebeten. Auf
diese Weise werden Empfehlungen, Leithnienentwiirfe, Literaturhinweise
etc. gesammelt sowie interessierte Personen zur Mitarbeit gewonnen.

Nach Konstituierung der themenbezogenen interdiszipliniren Arbeits-
gruppe durch das koordinierende Zentrum wird auf der Basis der vorlie-
genden Materialien eine systematische Literatur-Review zum Thema
durchgefiihirt, die der Ermittlung bestehender Leitlinien (z. B. Leitlinien von
NHG, AHCPR, SIGN) sowie der vorhandenen Evidenz (in Literaturdaten-
banken, der Cochrane Library, Best Evidence etc.) dient. Die Arbeitsgrup-
pe sollte auch Patienten, Vertreter des Berufsverbandes sowie je nach
Thema auch Vertreter anderer Berufsgruppen einbeziehen.

Die Arbeitsgruppe erstellt auf der Basis der vorliegenden Informationen
emen Erstentwurf der Leitlinie, der sich inhaltlich nach den festgelegten
Anforderungen richtet und formal dem vorgegebenen Musterformat ent-
spricht.

Der Leitlinien-Ersténtwurf geht iiber die Geschiftsstelle Leitlinienentwick-
lung an ein Panel von etwa fiinfundzwanzig erfahrenen Allgemeiniirz-
ten (aus Forschung, Lehre und Praxis), die nicht an der Leitlinienerstellung
beteiligt waren und eine strukturierte Stellungnahme zu Inhalten, Um-
setzbarkeit, Relevanz und Akzeptanz abgeben.

I Dieser Stufenplan beschreibt nur die Entwicklung von Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin
und Familicnmedizin. Die Verbreitung, Implementierung und Evaluation erfordert weitere Schritte, die anderwei-
tig dargestellt werden.




Aufgrund der Stellungnahmen der Panel-Arzte erstellt die Arbeitsgruppe
einen Zweitentwurf der Leitlinie. Dieser wird mit einzelnen externen Ex-
perten diskutiert und ggf. ein modifizierter Drittentwurf der Leitlinie er-
arbeitet.

Uber die Geschiftsstelle werden die Fachgesellschaften, die ebenfalls mit
der Betreuung des jeweiligen Beratungsanlasses befaB3t sind, um eine abge-
stimmte Kommentierung gebeten (vgl. Anlage (7). Gleichzeitig werden
auch der Berufsverband der Allgemeindrzte Deutschlands (BDA) und Pa-
tienten- bzw. Verbraucherorganisationen beteiligt. Die eingehenden Kom-
mentare werden an die Arbeitsgruppe weitergeleitet. Diese priift deren Re-
levanz und erstellt einen Viertentwurf.

Der Viertentwurt (ggf. auch der Drittentwurf) wird von interessierten Qua-
lititszirkeln, einzelnen Allgemeinpraxen oder Praxisnetzen erprobt. Ziel
dieses explorativen Praxistests ist die Feststellung der Akzeptanz und
Praktikabilitiat der Leitlinie unter Praxisbedingungen (vgl. Anlage H). Die
Implementierungs-Erfahrungen von Arzten/innen, Praxismitarbeitern/innen
und Patienten/innen werden mit Hilfe verschiedener Instrumente festgehal-
ten.

Aufgrund der Ergebnisse des Praxisteste wird von der Arbeitsgruppe ein
Fiinftentwurf der Leitlinie erstellt. Die Geschiftsstelle priift — u. a. an-
hand der Checkliste ,,Methodische Qualitit von Leitlinien™ (vgl. Anlage E)
— ob die von der DEGAM beschlossenen formalen Anforderungen (vgl.
Anlage B und D) erfullt sind.

Vertreter der Arbeitsgruppe stellen” den [Leitlinienentwurf abschlieBend
dem DEGAM-Arbeitskreis ‘Leitlinien’ in der Sektion Qualitatsforderung
vor. Das Prisidium der DEGAM autorisiert durch formellen Beschluf3
die Leitlinie schlieBlich als Empfehlung der Fachgesellschatt.

10.

Die Erstveroffentlichung der Leitlinie erfolgt im ‘Forum Qualitit” der
‘ZFA—Zeitschrift fur Allgemeinmedizin’.

Anlage F - Zehnstufenplan.doc




Anlage G
Vorgehensweise zur Einbeziehung anderer Fachgesellschaften
(BeschluB} des Arbeitskreises ‘Leitlinien” in der Sektion Qualitatstorderung der
DEGAM vom 25.11.1999 in Frankfurt)

Der Arbeitskreis ‘Leitlinien” empfiehlt die Einbindung anderer Fachgesellschaften
und Berufsverbande im Rahmen der Leitlinienentwicklung wie folgt durchzufiih-
ren:

1. Gemall dem Zehnstufenplan der DEGAM erfolgt die Einbindung auf Stufe 6
des Entwicklungsprozesses.

2. Die jeweils in Frage kommenden Fachgesellschaften und Berufsverbinde wer-
den vom Sprecher der Sektion Qualitatsférderung gemeinsam mit dem Prisi-
denten oder der Vizeprasidentin angeschrieben und um eine offizielle Stellung-
nahme gebeten.

3. Angesprochen wird jeweils das Prasidium der Fachgesellschaft bzw. des Be-
rufsverbandes zu Handen des amtierenden Prisidenten.

4. Die Kontaktaufnahme erfolgt auf offiziellem Brietkopf der DEGAM.
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Praxistest'’

[m Rahmen des Entwicklungsprozesses einer Leitlinie erfolgt auf Stufe 7 des Zehnstufen-
plans (vgl. Anlage F) ein erster explorativer Praxistest der Leitlinie sowie der zugehorigen
Implementierungsmodule fiir Arzte/innen, Praxismitarbeiter/innen und Patienten/innen.

Zielsetzung
Ziel des Praxistests ist die Erprobung einer Leitlinie und der zugehorigen Module unter den
Bedingungen der Allgemeinpraxis. Zielsetzungen sind insbesondere:

« die Akzeptanz der Leitlinie bei Arzten, Praxisteam und Patienten,

o die Praktikabilitit der vorgesehenen Vorgehensweisen und Prozeduren, sowie die Ab-
schitzung des Grades, in dem zentrale Leitlinienempfehlungen i der Praxis umgesetzt
werden,

o und die vorausschauende Identifikation von Implementationshindernissen ber der
Breiteneinfithrung (z. B. zuwiderlaufende Erwartungen der Patienten, divergierende Wir-

kungen von Anreizsystemen etc.)

Im Ergebnis sollen auch die erginzenden Erfahrungen und Verbesserungsvorschlige von
praktisch titigen Allgemeinédrzten in den EntwicklungsprozeB eingehen.

Das Ziel des explorativen Praxistest ist noch nickr die Evaluation der Wirkungen und Folgen
(insbes. Kosten oder Outcomes beim Patienten) der Leitlinie nach der Breiteneinfithrung
(vgl. hierzu Abschnitt 8: Evaluation).

Methode

Der Praxistest wird in mindestens 15 Allgemeinpraxen durchgefithrt. Damit auch nicht re-
gelmapig haufige Konstellationen erfafit werden, sollten jeweils mindestens 15 vom Pro-
blem betroffene Patienten eingeschlossen werden. Je nach Privalenz bzw. Inzidenz des Be-
ratungsanlasses 1st eine Erprobungsdauer von etwa vier Wochen erforderlich.

Praxen, die im Praxistest beteiligt sind, miissen selbstverstandlich im Studienzeitraum allen
Patienten die erforderlichen Informationen zur Verfiigung stellen und die Praxisumstellun-
gen vollziehen.

Die forschungsethischen Gegebenheiten sind zu berticksichtigen (Einverstindnis der Pati-
enten, Datenschutz, ggf. Finverstdndnis der zustdndigen Ethikkommission)

! Konzeption: Martin Beyer. Matthias Berndt, Ferdinand M. Gerlach




Instrumente
Zur Erprobung der verschiedenen Module und zur Befragung der jeweiligen Zielgruppen
sind verschiedene Instrumente erforderlich:

Arzte:

Fragebogen zur strukturierten Beurteilung zum Schluf} der Beobachtungsphase. Der hier
eingesetzte Erhebungsbogen kann an den Fragebogen der Panelbefragung (Stufe 4 des Zehn-
stufenplans) angelehnt werden. Dabei besteht fiir die Befragten auch Gelegenhert, erginzen-
de eigene Erfahrungen oder Verbesserungsvorschlage einzubringen.

Kurzdokumentationsbogen zur anliegenbezogenen Falldokumentation der konkreten Be-
ratungen im Erprobungszeitraum. Die Erhebung des konkreten Handelns unter Alltagsbe-
dingungen ist wiinschenswert, aufgrund des erhdhten Aufwandes aber emn fakultativer Be-
standteil des Praxistests (zur weitergehenden Evaluation vgl. Abschnitt 8).

Praxismitarbeiter/innen:

Kurzfragebogen zur strukturierten Beurteilung zum Schlufl der Beobachtungsphase. Mit
Hilfe des Kurzfragebogens werden die Akzeptanz und Eignung des Telefonleitfadens sowie
die Praktikabilitit der Empfehlungen (z. B. Umstellungen im Praxisablauf) eruiert.

Patienten/innen:

Fragebogen zur postalischen Riicksendung oder strukturiertes Telefoninterview etwa
eine Woche nach Behandlungsabschlufl. Bei chronischen Konditionen ggf. nach anzuneh-
mendem Wirkungseintritt. Von Interesse sind vor allem folgende Aspekte:

¢ Beurteillung der Patientenmodule (Infozept, Patientenfaltblatt)

e Erfillung der Erwartungen an Beratung und Behandlung

e Kenntnis der Schliisselaussagen

e Finhaltung, Hilfestellung und Nutzen der Empfehlungen zur Privention

Zeitaufwand

Der Praxistest kann (inkl. Vor- und Nachbereitung) in etwa drei Monaten durchgefiihrt wer-
den. Wiinschenswert ist es, zum Abschlul der Testphase den Praxistestteilnehmern eine
Gruppensitzung (nach Art einer Qualitatszirkelsitzung) anzubieten, um die Ergebnisse erfah-
rungsbezogen aufarbeiten zu kénnen. '

Anlage H - Praxistest.doc



Nachbestellungen:
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