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R 1. Begrundung und Ziele des Programms flr Nationale
VersorgungsLeitlinien

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) haben im Jahr 2003 die gemeinsame
Tragerschaft Uber das ,Programm fir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-Programm) sowie die
gemeinsame Finanzierung vertraglich vereinbart [1].

Ziele des NVL-Programms sind vor allem:

e Verbreitung von evidenzbasierten und formal konsentierten Empfehlungen zu
versorgungsbereichsiibergreifenden Vorgehensweisen fir spezielle Erkrankungen;

¢ Bereitstellung von Losungsvorschlagen fur Nahtstellen sowohl zwischen verschiedenen Disziplinen als

auch zwischen verschiedenen Versorgungssektoren (Primare Pravention — Sekundéare Pravention —

Kuration — Rehabilitation);

Verbreitung von NVL-basierten Qualitatsindikatoren (Ql);

Verbreitung von qualitativ hochwertiger Patienteninformation durch PatientenLeitlinien;

moglichst flachendeckende Implementierung der NVL-Empfehlungen und Qualitatsindikatoren;

Bericksichtigung von NVL-Empfehlungen durch Vertrage zur integrierten Versorgung bzw. Vertrage zu

strukturierten Behandlungsprogrammen;

e Berlicksichtigung von NVL-Empfehlungen in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung und in
Qualitatsmanagementsystemen.

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung des Patienten gestarkt
werden. Zudem wird von der Berlcksichtigung der Empfehlungen eine Effizienzsteigerung im Gesund-
heitswesen erwartet [2].

Der Entwicklungsprozess fir die NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter wurde durch
das Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ) im Auftrag von BAK, KBV und AWMF zwischen
Januar 2006 und August 2010 organisiert. Zusatzlich wurden zwischen Mai und Juli 2010 Qualitats-
indikatoren von den Mitgliedern der Expertengruppe bewertet und abgestimmt. Methodik und Ablauf der
Leitlinien-Entwicklung im Rahmen des NVL-Programms sind generell im NVL-Methodenreport [3] und fir die
NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter im vorliegenden NVL-Report NVL Nieren-
erkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter beschrieben (Internet: http://www.versorgungsleitlinie.de).
Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren wird dariiber hinaus im Manual Qualitatsindikatoren beschrieben
[4].

Die Erarbeitung der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt unter wesentlicher Bertcksichtigung der
Konzepte des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N [5], der Leitlinien-Empfehlungen des Europarats [2],
der Beurteilungskriterien fiir Leitlinien von BAK und KBV [6] des ,Leitlinien-Manuals* von AWMF und AZQ
[7], der Empfehlungen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [8] sowie des Deutschen Leitlinien-
bewertungsinstruments DELBI [9].

Bei einer Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL) handelt es sich um eine ,systematisch entwickelte
Entscheidungshilfe (ber die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen
Problemen im Rahmen der strukturierten medizinischen Versorgung” [2] und damit um eine Orientierungs-
hilfe im Sinne von ,Handlungs- und Entscheidungsvorschlagen”, von denen in begriindeten Fallen abge-
wichen werden kann oder sogar muss. Die Entscheidung dariiber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt
werden soll, muss vom Arzt unter Beriicksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden
Gegebenheiten und der verfligbaren Ressourcen getroffen werden [2].

Ebenso wie bei jeder anderen medizinischen Leitlinie, handelt es sich bei einer NVL explizit nicht um eine
Richtlinie im Sinne einer Regelung des Handelns oder Unterlassens, die von einer rechtlich legitimierten
Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veroffentlicht wurde, fir den Rechtsraum dieser Institution
verbindlich ist und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht [2; 5].

Eine NVL wird erst dann wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung

Bericksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen Behandlungsfall hinsichtlich
ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene Uberprft und gegebenenfalls angepasst werden.
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R 2. Adressaten der Nationalen VersorgungsLeitlinien

Die Empfehlungen Nationaler VersorgungsLeitlinien richten sich

e vorrangig an Arztinnen und Arzte aller Versorgungsbereiche;

¢ an die Kooperationspartner der Arzteschaft (z. B. Fachberufe im Gesundheitswesen, Kostentrager);

¢ an betroffene Patienten und ihr persénliches Umfeld (z. B. Eltern, Partner), und zwar unter Nutzung von
speziellen Patienteninformationen;

e an die Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehensweise.

Dariiber hinaus richtent sie sich zusatzlich an:

o die Vertragsverantwortlichen von ,Strukturierten Behandlungsprogrammen* und ,Integrierten
Versorgungsvertragen“ sowie

o die medizinischen wissenschaftlichen Fachgesellschaften und andere Herausgeber von Leitlinien, deren
Leitlinien ihrerseits die Grundlage fur NVL bilden.

R 3. Zielsetzung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter

Die Nationale VersorgungsLeitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter stellt die
Versorgung von Patienten mit dieser Spatkomplikation des Diabetes anhand des aktuellen Standes der
Evidenzbasierten Medizin dar. Diese NVL méchte die sektoriibergreifende Versorgung von Patienten mit
Diabetes und Nierenerkrankung abbilden und Empfehlungen zur Verbesserung der Versorgungskoordination
zwischen allen an der Versorgung beteiligten Bereichen geben.

Auf diesem Weg sollen die Qualitat der Versorgung verbessert und die Stellung der Patienten gestarkt
werden. Zudem kann die Beriicksichtigung der Empfehlungen zu einer Effizienzsteigerung im
Gesundheitswesen beitragen [2].

R 4. Zusammensetzung der Leitlinien-Gruppe fur die NVL
Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter

Die Trager der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter sind BAK, KBV und AWMF.
Priméare Ansprechpartner in der Benennung von Leitlinien-Autoren sind die Mitgliedsgesellschaften der
AWMF sowie die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AKdA). Die an der Versorgung von
Patienten mit Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter mafgeblich beteiligten
Fachgesellschaften wurden durch die Trager angesprochen und um Entsendung von Mandatstragern in die
NVL-Expertengruppe gebeten. Die Nominierung liegt im Verantwortungsbereich der angesprochenen
medizinischen, wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Die Leitlinien-Gruppe wurde nach dem oben
beschriebenen Verfahren multidisziplindr zusammengesetzt.

In der ersten konstituierenden Sitzung wurde die Reprasentativitéat der Gruppe zur Entwicklung der NVL
durch die Experten geprift. Ein Nachbenennungsverfahren Uber die Herausgeber (Trager und beteiligte
Fachgesellschaften/Organisationen) wurde als nicht erforderlich angesehen.

BAK und KBV haben zur Begleitung des Entwicklungsprozesses der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes
im Erwachsenenalter diskontinuierlich Referenten aus den zustdndigen Dezernaten als Beobachter in die
Sitzungen des Expertenkreises entsandt.

Insgesamt fanden im Zeitraum von Januar 2006 bis August 2010 siebzehn Sitzungen der Leitlinien-Gruppe
NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter statt.
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Tabelle 1: Vertreter der Fachgesellschaften/Organisationen, die an der Erstellung der NVL Nierenerkrankungen
bei Diabetes und dem formalen Konsensusverfahren beteiligt waren

Benannter Vertreter

Prof. Dr. med.
Manfred Anlauf

Prof. Dr. med.
Emanuel Fritschka

Prof. Dr. med.
Hermann Haller

Prof. Dr. med.
Christoph Hasslacher

Prof. Dr. med.
Uwe Heemann

Dr. med.
Bernd Hemming

Dr. med. Christof Mayer

(bis 11/2007)

Dr. med. Jan Menne

Prof. Dr. med.
Wolfgang Pommer

ri
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Fachgesellschaft/
Organisation

Arzneimittelkommission
der deutschen
Arzteschaft (AkdA)

Deutsche Gesellschaft fir
Rehabilitationswissen-
schaften (DGRW)

Deutsche Gesellschaft fur
Nephrologie (DGfN)

Deutsche Diabetes-
Gesellschaft (DDG) /
Deutsche Gesellschaft fir
Innere Medizin (DGIM)

Deutsche
TransplantationsGesell-
schaft (DTG)

Deutsche Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und
Familienmedizin
(DEGAM)

Fachkommission
Diabetes der
Sachsischen
Landeséarztekammer
(FKDS)

Deutsche Gesellschaft fir
Nephrologie (DGfN)

Deutsche Gesellschaft fur
Nephrologie (DGfN)

Beruflicher Hintergrund

Facharzt fir Innere
Medizin, Nephrologie.
Praxis: Vogelsand 167
27576 Cuxhaven

Chefarzt

Sinntalklinik Bad
Briickenau

Wernarzer Str. 12
97769 Bad Briickenau

Med. Hochschule
Hannover

Abt. Nephrologie
Carl-Neuberg-Str. 1
30625 Hannover

Chefarzt Innere Medizin
des St.
Josefskrankenhaus
Heidelberg
Landhausstr. 25

69115 Heidelberg
Leitender Arzt des
Diabetesinstituts
Heidelberg

Nephrologe

Med. Hochschule
Hannover

Abt. Nephrologie
Carl-Neuberg-Str. 1
30625 Hannover

Hohe Str.8
47051 Duisburg

Uniklinikum Leipzig
Liebigstr. 22
04103 Leipzig

Oberarzt; Leiter
Studienzentrum

Med. Hochschule
Hannover
Carl-Neuberg-Stralie 1
30625 Hannover

Chefarzt der Abteilung fir
Innere Medizin -
Nephrologie

Vivantes Humboldt
Klinikum

Innere Medizin -
Nephrologie

Am Nordgraben 2

13509 Berlin

Funktion in der
NVL-Gruppe

Schriftfihrer Kapitel 4;
stimmberechtigter Autor

Schriftfihrer Kapitel 5

stimmberechtigter Autor

stimmberechtigter Autor

Schriftfiihrer Kapitel
4.1.und 4.2.1,
stimmberechtigter Autor

stimmberechtigter Autor

stimmberechtigter Autor

stimmberechtigter Autor

Schriftfihrer Kapitel 3.3
und 4.3,
stimmberechtigter Autor

Schriftfihrer Kapitel 1,
stimmberechtigter Autor
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Benannter Vertreter

Prof. Dr. med.
Karl Heinz Rahn

PD Dr. med.
Ulrike Rothe

Prof. Dr. med.
Gerhard Riimenapf

Prof. Dr. med.
Gunnar Tepe

Prof. Dr. med.
Richard Viebahn

Fachgesellschaft/
Organisation

Deutsche Hochdruckliga

Fachkommission
Diabetes der
Sachsischen
Landeséarztekammer
(FKDS)

Deutsche Gesellschaft fur
Gefalchirurgie (DGG)

Deutsche
Roéntgengesellschaft
(DRG)

Deutsche
TransplantationsGesell-
schaft (DTG)

Mitglieder der Steuergruppe

Prof. Dr. med.
Harald Abholz

Dr. rer. medic.
Nicola Haller

Prof. Dr. med.
Rudiger Landgraf

Prof. Dr. med.
Joachim Spranger

ri
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Deutsche Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin und
Familienmedizin
(DEGAM)

Verband der
Diabetesberatungs- und
Schulungsberufe
Deutschland (VDBD)

Deutsche Diabetes-
Gesellschaft (DDG)

Arzneimittelkommission
der deutschen
Arzteschaft (AkdA)

Beruflicher Hintergrund

Facharzt fir Innere
Medizin

Poststiege 42
48161 Munster

Uniklinikum der TU
Dresden
Fetscherstralle 74
01307 Dresden

Chefarzt der Klinik fir
Gefal3chirurgie
Oberrheinisches
GefalRzentrum Speyer-
Mannheim, Diakonissen-
Stiftungs-Krankenhaus
Speyer

67346 Speyer

Klinikum Rosenheim
Institut flr Diagnostische
und Interventionelle
Radiologie
Pettenkoferstr. 10
83022 Rosenheim

Chirurgische
Universitatsklinik der
Ruhr Universitat Bochum
Knappschaftskrankenhau
S

In der Schornau 23-25
44892 Bochum

Allgemeinmediziner,
Leiter der Abt.
Allgemeinmedizin der
Heinrich-Heine-
Universitat,
Universitatsklinikum,
Universitatsstr. 1
40225 Diisseldorf f

Diabetologische
Schwerpunktpraxis &
Gemeinschaftpraxis,
Mering; Lehrbeauftragte
verschiedener
Akademien und
Fachhochschule Rheine

Vorsitzender der
Deutschen Diabetes-
Stiftung, Miinchen

Charité —
stellvertretender Direktor
der Abteilung fir
Endokrinologie, Diabetes
und Erndhrungsmedizin
Hindenburgdamm 30
12007 Berlin

Funktion in der
NVL-Gruppe

Schriftfihrer Kapitel
4.2, stimmberechtigter
Autor

stimmberechtigte
Autorin

Schriftfihrer Kapitel 4,
stimmberechtigter Autor

stimmberechtigter Autor

Schriftfihrer Kapitel
4.4; stimmberechtigter
Autor

Schriftfihrer Kapitel
2.2, 6;
stimmberechtigter Autor

Schriftfihrerin Kapitel
41,5
stimmberechtigte
Autorin

Schriftfihrer Kapitel
2,4,6,7 ;
stimmberechtigter Autor
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Fachgesellschaft/ . . Funktion in der
Organisation Beruflicher Hintergrund NVL-Gruppe

Redaktion und Moderation

Benannter Vertreter

Prof Dr. med. Ina Kopp  Kommision Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Moderation
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF), AWMEF-Institut fur Medizinisches
Wissensmanagement

MPH; Dr. med. Dagmar  Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) Methodische

Villarroel Gonzalez, Begleitung, Redaktion,

MPH (bis Mai 2009) Schriftfiihrung

Dr. med. Arztliches Zentrum fiir Qualitéat in der Medizin (AZQ) Methodische

Berit Meyerrose Begleitung, Redaktion,

(ab Mai 2009) Schriftfiihrung

Dr. med. Beate Weikert  Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) Methodische

(ab Mai 2009) Begleitung, Redaktion,
Schriftfiihrung

Dr. med. Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) Moderation,

Susanne Weinbrenner, Methodische

MPH Begleitung, Redaktion;
Schriftfiihrung

Dr. med. Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ) Methodische

Monika Nothacker, Begleitung bei der

MPH Entwicklung der
Qualitatsindikatoren

Prof. Dr. Dr. med. Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin (AZQ) Moderation, Leiter des

Gunter Ollenschlager Programms fiir NVL

R 5. Patientenbeteiligung bei der NVL- Entwicklung

Ziel der Beteiligung von Patienten am Programm fir NVL ist einerseits die Bertucksichtigung der
Patientensicht bei der Erstellung der NVL und andererseits die Erarbeitung von Patientenversionen 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 Initiative der Bundeséarztekammer [10] gegrindet und ist ein
Zusammenschluss der folgenden Organisationen und Institutionen:

e BAG SELBSTHILFE e. V. - Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen;

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.;

FORUM chronisch Kranker und behinderter Menschen im PARITATISCHEN;

Bundesérztekammer (Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Arztekammern);

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV).

Es dient als Plattform eines gemeinsamen Erfahrungsaustausches im Hinblick auf Informationen und
Anliegen zwischen Arzteschaft und Patientenselbsthilfe.

Die Patientenbeteiligung bei der NVL-Entwicklung wurde durch die Kooperation mit dem Patientenforum
gewabhrleistet und erfolgte durch Begleitung des Entwicklungsprozesses selbst sowie der Entwicklung einer
PatientenLeitlinie auf der Grundlage der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter.

Zur Einbeziehung der Patienten siehe auch:
http://www.leitlinien.de/patienten/patientenbeteiligung.
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ARZTET

Zusammenstellung des
Patientengremiums
(einschlieBlich Expertenvertreter)

v v

Einbindung des Patientengremiums in Erstellung der Patientenversion zur
die Entwicklung der NVL zur Wahrung NVL (vom Patientengremium fiir
der Patienteninteressen Patienten)

v

Festlegung der Inhalte der
Patientenversion auf der Basis der
NVL, den Anforderungen des
Patientengremiums und vorhandenen
Patienteninformationen

Beteiligung eines Vertreters des
benannten Patientengremiums an der
NVL-Erstellung
(persdnliche Teilnahme)

Kommentierung der NVL wahrend der #
offentlichen Konsultationsphase Textentwurf und Konsentierung
(mehrmalige Schleife) im
Patientengremium unter Beteiligung
des Moderators des
Expertengremiums

v

Prifung einer vorldufigen Finalversion
auf inhaltliche Richtigkeit und ,NVL-

» Treue” durch einen aus dem
jeweiligen Expertenkreis benannten
Experten
Uberarbeitung in Abstimmung
mit dem Patientengremium
und dem Moderator des
Expertenkreises

* Nein / Patientenversion
B \ 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

Abbildung 1: Ablaufschema Ubersicht zur Patientenbeteiligung
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R 6. Gliederung und Fragestellungen

Tabelle 2: Gliederung und Fragestellungen der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter

1. Einfihrung
e Hintergrund und Definition
e Epidemiologie
e Naturlicher Verlauf

2. Risikofaktoren und Screening auf Albuminurie

o Risikofaktoren fur Nierenerkrankungen bei Patienten mit Diabetes mellitus
e Screening auf Albuminurie bei Menschen mit Diabetes mellitus

3. Anamnese und allgemeine Diagnostik

Anamnese

Grunduntersuchung bei Patienten mit Verdacht auf Nierenerkrankung bei Diabetes
Differentialdiagnostische Abklarung einer Nierenschadigung

Weitergehende Diagnostik bei Patienten mit Diabetes und Nephropathie
Bildgebung bei Patienten mit Nierenerkrankung

4. Allgemeine Behandlungsstrategien

Spezifische therapeutische MaRnahmen

Pharmakotherapie des Diabetes mellitus, der Hypertonie und der Dyslipoproteindmie
Behandlung weiterer Folgeerkrankungen

Nierenersatztherapie bei Diabetes mellitus

5. Rehabilitation bei Nierenerkrankungen und Diabetes mellitus

Besonderheiten der Rehabilitation bei Diabetes und Nierenerkrankungen

Indikationen

Rehabilitation im Vordialysestadium

Rehabilitation im Dialysestadium

Rehabilitation nach Nierentransplantation

Verfugbarkeit von spezialisierten stationaren und ambulanten Rehabilitationseinrichtungen

6. Versorgungsmanagement und Schnittstellen

Bereich der Grundversorgung (Langzeitbetreuung)

Mitbetreuung durch den Diabetologen bzw. eine qualifizierte Einrichtung
Mitbetreuung durch den Nephrologen

Einweisung zur stationdren Behandlung

Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

7. Qualitditsmanagement, Qualitatsindikatoren und Leitlinien-Implementierung

Qualitdtsmanagement
Qualitatsindikatoren
Leitlinien-Implementierung
Kosten

ri
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R 7. Quellen

Entsprechend dem grundsatzlichen Vorgehen im NVL-Programm [1] und den internationalen Bemihungen
zur Kooperation und Arbeitsteilung im Bereich der Leitlinien-Entwicklung [5] entschloss sich die Leitlinien-
Gruppe bei der Erarbeitung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter
Evidenzdarlegungen aus evidenzbasierten Leitlinien aus dem In- und Ausland zu bertcksichtigen, in
denen konsentierte Themenbereiche und Fragestellungen adressiert wurden.

Nachstehend genannte Quell-Leitlinien wurden herangezogen:

e National Kidney Foundation. KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice
Recommendations for Diabetes and Chronic Kidney Diesease. 2007 [11].

e Clinical Guidelines and Evidence Review for Type 2 Diabetes. Renal Disease: Prevention and Early
Management. 2002 [12].

e The CARI Guidelines-Caring for Australasians with Renal Impairment. 2006 [13-18].

Fur einzelne Themenbereiche wurden weitere Leitlinien berlicksichtigt. Die entsprechenden Angaben
werden in den jeweiligen Kapiteln in der Leitlinie aufgefihrt.

Auswahl der Quell-Leitlinien

Die Auswahl der Leitlinien erfolgte auf der Grundlage einer systematischen Leitlinien-Recherche von Juli
2006 mit einem Recherchezeitraum von 6 Jahren. Suchstrategie, Suchzeitraum und Trefferzahlen fur die
durchgefiihrten systematischen Recherchen kénnen den Anlagen im Anhang 3 entnommen werden. Die
Auswahl der Quell-Leitlinien erfolgte in drei Schritten:

1. Der erste Schritt besteht in einer Vorauswahl potentiell in Frage kommender Leitlinien anhand einfach
zu sichtender Kriterien. Der Leitlinien-Titel und die verfligbaren Leitlinien-Beschreibungen wurden
Uberprift. Alle Leitlinien, die eines der folgenden Kriterien nicht erfullen, wurden ausgeschlossen:

a. Relevanz fur die NVL aufgrund Themensetzung, Fragestellungen und Zielen der Leitlinie;
b. Anwendbarkeit, Ubertragbarkeit der Empfehlungen auf die Zielpopulation der NVL;

c. Evidenz- und/oder (formalisierte) Konsensusbasierung;
d

Sonstiges (besondere Félle mit Einzelfallbegrindungen fur weiteres Verbleiben im Auswahlprozess).

2. Im zweiten Schritt wurden die Volltexte der in der Auswahl verbliebenen Leitlinien nach folgenden
Kriterien Uberprift:

a. Methodische Qualitat der Leitlinie (Empfehlungen missen mit Evidenz verknlpft werden kénnen, die
.Herkunft* der Evidenz muss erkennbar sein, Analyse der Qualitdit des formalisierten
Konsensusprozessess);

b. Urheber/Herausgeber/Autoren (wurde die Leitlinie von einer ,anerkannten“ Organisation mit
Uberregionaler Bedeutung herausgegeben; oder wurde die Leitlinie von Autoren verfasst, die bereits
hochwertige Beitrdge im Themenumfeld geleistet haben oder ist der Urheber eine wichtige
Fachgesellschaft im Themenumfeld, bleibt die Leitlinie in diesem Schritt in der Auswahl);

c. Sonstiges, Spezialfalle (Leitlinien, die nach informierter Beurteilung keine klare Evidenzbasierung
aufweisen, aber aufgrund medizinischer Bedeutung der angebotenen Empfehlungen dennoch als
mdgliche ,second-line* Quelle weiter bereitgehalten werden.).

3. Im dritten Schritt wurden die in der Auswahl verbliebenen Leitlinien einer rigorosen Qualitatsprifung
unterzogen. Hierzu wurde das DELBI-Instrument benutzt [9], um die methodische Qualitat der Leitlinien
zu bewerten. Bei ausreichender Punktzahl/ausreichender methodologischer Qualitat der Leitlinie(n),
wurde(n) diese(n) als Quell-Leitlinie(n) eingestuft.

ri
© 424 5011 11



NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter

g F AWMF
1. Auflage, Version 2 @,\)v ?—

A ME™

JONOg

Leitlinien-Report

7,

Adaptation der Quell-Leitlinien

Die Methodik der Adaptation orientierte sich an der Vorgehensweise z. B. der New Zealand Guidelines
Group von 2001 zur Adaptation nationaler Leitlinien [22] und an weiteren Projekten zur Leitlinien-Adaptation
[23-28]. Entsprechend den Themenbereichen in den einzelnen Kapiteln wurde eine Gegeniberstellung der
Empfehlungen und der begriindenden Literatur in den Quell-Leitlinien in Form einer Leitlinien-Synopse
erstellt. Falls erforderlich, wurde zuséatzliche Literatur durch die beteiligten Experten eingebracht oder eine
zusatzliche Literaturrecherche und Auswertung der Literatur vorgenommen. Die Vorgehensweise in den
einzelnen Kapiteln wird in diesem Leitlinien-Report dargestellt, der ergdnzend zur NVL Nierenerkrankungen
bei Diabetes im Erwachsenenalter verdffentlicht wird.

R 8. Auswahl und Bewertung der NVL-Empfehlungen

Auf der Grundlage der Ergebnisse des Auswahlverfahrens entschloss sich die Leitlinien-Gruppe einstimmig
fur die oben genannten Quell-Leitlinien. Bei der Entscheidungsfindung wurde besonderer Wert auf eine
systematische Entwicklung und nachvollziehbare Evidenzbasierung der gegebenen Empfehlungen gelegt.
Waéhrend der ersten Monate der Erstellung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter
wurde die Leitlinie der National Kidney Foundation [11] verdffentlicht. Diese wurde auf ihre methodische
Qualitat geprift und als weitere Quell-Leitlinie in Abstimmung mit dem Expertenkreis aufgenommen.

Evidenz- und Empfehlungsgrade

In der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter wurde auf eine explizite Darstellung der
Evidenzklassifikation der zu Grunde liegenden Literatur auf Grund der Heterogenitat der in den Quell-
Leitlinien verwendeten Hierarchiesysteme verzichtet. Angaben zum Design (z. B. RCT oder Kohortenstudie)
und zu Verzerrungsrisiken (z. B. aufgrund methodischer Schwéachen) der berticksichtigten Studien kdnnen
den Hintergrundtexten zu den Empfehlungen entnommen werden.

Die systematische Beriicksichtigung der Evidenz zur Formulierung und Graduierung der Empfehlungen
orientiert sich, wie im Methoden-Report zum Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien beschrieben [3],
grundsétzlich an dem von der internationalen GRADE (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation Arbeitsgruppe) vorgeschlagenen Vorgehen [34; 35]. Dies beinhaltete die
folgenden Schritte:

Bewertung der Evidenz hinsichtlich der methodischen Qualitat,

Darlegung der Evidenz zu einer Fragestellung

Ableitung des Inhaltes der Empfehlung aus der ausgewahlten, dargelegten und bewerteten Evidenz.
Graduierung der Empfehlung hinsichtlich der Aussagefahigkeit und Anwendbarkeit der methodisch
aufgearbeiteten Evidenzen (klinische Beurteilung, ,considered judgement).

Getrennte Darstellung der methodischen Qualitat der beriicksichtigten Literatur (Evidenzstarke) und der
Graduierung der Empfehlung (Empfehlungsstarke).

PonNPE

o

Tabelle 3: Einstufung von Leitlinien-Empfehlungen in Empfehlungsgrade
(Grades of Recommendation) [1]

Empfehlungsgrad Beschreibung Formulierung Symbol
A Starke Empfehlung soll lil]
B Empfehlung sollte (0
0 Offen kann =N

" die im Methodenreport, 4. Auflage vorgesehene Darlegung in Form von Evidenztabellen war bei Beginn
des Erstellungsprozesses der Leitlinie noch nicht Bestandteil der NVL-Methodik

ri
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Die Vergabe der Empfehlungsgrade bertcksichtigt dabei neben der zugrunde liegenden Evidenz aber auch
ethische Verpflichtungen, klinische Relevanz der EffektivititsmalRe der Studien, Anwendbarkeit der
Studienergebnisse auf die Patientenzielgruppe und die Umsetzbarkeit im &rztlichen Alltag [2]. Die NVL-
Methodik sieht die Vergabe von Empfehlungsgraden durch die Leitlinien-Autoren im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens vor.

Dementsprechend wurde ein zweiteiliger Nominaler Gruppenprozess (NGP) [29-31] moderiert von Herrn
Prof. Gunter Ollenschlager (AZQ) und Frau Prof. Ina Kopp (AWMF) durchgefiihrt. An diesem Prozess
nahmen die benannten Vertreter der an der Erstellung beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen
teil. Falls die benannten Vertreter nicht am Konsensverfahren teilnehmen konnten, wurde von ihnen in
Abstimmung mit ihrer Fachgesellschaft oder Organisation ein Reprdsentant ausgewahlt. Jeder
Fachgesellschaft und Organisation stand im Abstimmungsverfahren jeweils eine Stimme zur Verfligung.
Waren mehrere Vertreter einer Fachgesellschaft anwesend, war der Leitlinien-Autor stimmberechtigt, der
sich nach eigenem Ermessen mit seinen Vertretern intern besprechen und vorabstimmen konnte.

Der Ablauf erfolgte in sechs Schritten:

o stille Durchsicht des Leitlinien-Manuskripts und

e Gelegenheit zu Notizen zu den Schlisselempfehlungen und der vorgeschlagenen Graduierung;

e Registrierung der Stellungnahmen und Alternativvorschlage zu allen Empfehlungen im Einzelum-
laufverfahren durch den Moderator/die Moderatorin, dabei Rednerbeitrage nur zur Klarstellung;

¢ Vorherabstimmung aller Empfehlungsgrade und der genannten Alternativen;

e Diskussion der Punkte, fur die im ersten Durchgang kein ,starker Konsens* erzielt werden konnte;

e endgultige Abstimmung.

Die Empfehlungen wurden Uberwiegend im ,starken Konsens" (mit einer Zustimmung von mehr als 95 %)
verabschiedet. Im Zuge des Erstellungsprozesses konnte zu allen bearbeiteten Fragestellungen ein
Konsens zwischen den Autoren hergestellt werden. Die Ergebnisprotokolle der Sitzungen kdénnen unter
nvi@azg.de angefordert werden.

Alle Texte, insbesondere auch die der Kapitel, die keine graduierten Empfehlungen enthalten, wurden
wahrend der Erstellung der Leitlinie zwischen den Autoren abgestimmt.

ri
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R 9. Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Die Entwicklung von NVL-Qualitatsindikatoren basiert auf den Vorschlagen des Expertenkreises
~Qualitatsindikatoren fur NVL“. Auf der Grundlage des QUALIFY-Instruments erarbeitete der Expertenkreis
eine Methodik fur die Erarbeitung von vorlaufigen Qualitatsindikatoren (QI), fur die noch keine
Datengrundlage vorhanden ist. Eine ausfihrliche Darstellung dieser Methodik findet sich im Manual
Qualitatsindikatoren [4]. Entsprechend dem Manuals wurden aus starken Empfehlungen (Empfehlungsgrad
A), die den Zielen der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter entsprachen und von
zwei unabhéangigen Reviewern als potentiell messbar eingestuft wurden, Vorschlage fir QI erstellt. Sie
werden als ratenbasierte QI entwickelt, das heift sie bestehen aus Zahler und Nenner.

Die moglichen Qualitatsindikatoren wurden am AZQ entworfen. Hierzu erfolgte ein Abgleich mit nationalen
und internationalen Qualitatsindikatoren. Diese wurden durch eine Suche in einer spezifischen Datenbank
(National Quality Measures Clearinghouse) und weiteren potentiellen Quellen fur Qualitatsindikatoren
(Leitlinien, Disease-Management-Programme, nationale Qualitatsindikatorenprojekte) identifiziert und in
einer Synopse zusammengestellt. Die potentiellen QI werden durch die NVL-Autoren in einem mehrstufigen
Verfahren nach folgenden funf Kriterien bewertet:

1. Bedeutung fur das Versorgungssystem

2. Risiko fur Fehlsteuerung

3. Kilarheit der Definition

4. Starke der Indikatorempfehlung (Evidenzklasse der zugrunde liegenden Literatur + Expertenkonsens)
5

Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung

Dartber hinaus findet eine Deskription dreier weiterer Kriterien statt:
6. Risikoadjustierung

7. Implementierungsbarrieren

8. Datenverfigbarkeit

Bei den zehn in der NVL vorgeschlagenen Indikatoren, die mehr al 75 % Zustimmung erhielten, handelt es
sich um methodisch vorlaufig bewertete Indikatoren, fir die jedoch im Hinblick auf die praktische
Anwendung und die zustandigen Akteure weitere Spezifikationen (konkrete Datenfelder) erforderlich sind.

In Tabelle 4 sind starke Empfehlungen und deren Ausschlussgriinde aufgefiihrt, zu denen keine
Qualitatsindikatoren entwickelt wurden.

Tabelle 4: Starke Empfehlungen, aus denen keine Qualitatsindikatoren entwickelt wurden (G1 = entsprechen
nicht den definierten Zielen, G2 = als nicht messbar eingestuft, G3 = unzureichende Bewertung durch die NVL-
Autoren, G4 = sonstige Grunde))

Empfehlung Ausschlussgrund Empfehlung Ausschlussgrund
2-2 G4 4-26 G2
2-4 G4 4-31 G2
3-2 G2 4-35 G2
3-3 G2 4-38 G2
3-4 G3 4-42 G3
3-5 G2 4-43 G3
3-6 G1 4-44 G3
3-8 G2 4-45 G2
4-3 G3 4-46 G2
4-9 G3 4-47 G2
4-10 G3 6-2 G2
4-15 G1 6-5 G2
4-25 G3
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R 10. Externe Begutachtung

Vor der Vertffentlichung der endgultigen Version der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter wurde der Entwurf in einem o6ffentlich zugénglichen Diskussionsforum drei Monate lang
fur Kommentierungen bereitgestellt.

Der Beginn dieses externen Begutachtungsverfahrens wurde (ber die Trager und die beteiligten
Fachgesellschaften in ihren jeweiligen Bereichen bekannt gegeben.

Beitrage der interessierten Fachdéffentlichkeit, von Vertretern verschiedener Interessengruppen oder auch
individuelle Beitrage wurden durch die NVL-Redaktion gesammelt, an den Expertenkreis zur Stellungnahme
weitergeleitet und in einer Telefonkonferenz und abschlieRenden Sitzung hinsichtlich des Anderungsbedarfs
im Leitlinien-Entwurf beraten. Detaillierte Angaben tber die Kommentare werden auf Anfrage an nvi@azg.de
zur Verfugung gestellt.

R 11. Gultigkeit der NVL, Zustandigkeit fir die Aktualisierung

Gultigkeitsdauer und Fortschreibung

Die Nationale VersorgungsLeitlinie Neuropathie bei Diabetes im Erwachsenenalter wurde im September
2010 verabschiedet. Die Gultigkeit der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter ist in der
aktuellen Fassung der Leitlinie festgelegt. Eine fiinfahrliche Uberarbeitung und Herausgabe — gemessen ab
dem Zeitraum der schriftlichen Publikation — wird angestrebt.

Verantwortlichkeit fur die Aktualisierung

Fir die Aktualisierung ist die NVL-Redaktion im AZQ verantwortlich. Im Falle neuer relevanter Erkenntnisse,
welche die Uberarbeitung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter erforderlich
machen, erfolgt eine kurzfristige Aktualisierung und Information der Offentlichkeit tiber die Internetseite des
Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (http://www.versorgungsleitlinien.de).

Anderungsprotokoll

Notwendige Korrekturen, Anderungen oder redaktionelle _Uberarbeitungen an den konsentierten und im
Internet veroffentlichten Texten werden protokolliert. Um Anderungen transparent und nachvollziehbar zu
machen, stehen auf der Internetseite alle Versionen der NVL zur Verfigung.

Hinweis zu Internetbasierten Informationen

Im Internet frei verfiigbare Dokumente und Informationen wurden im Literaturverzeichnis entsprechend
gekennzeichnet und mit einem Referenzdatum versehen: [cited: Datumsangabe als Jahr, Monat, Tag].

Die zugehdorige Internetadresse (URL) wurde vollstandig unter ,Available from:* angegeben.

Beispiel:

Bundeséarztekammer (BAK), Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Vertrag liber eine Kooperation zum Zwecke

der Entwicklung und Beschlussfassung im Rahmen des Nationalen Programms fiir Versorgungs-Leitlinien.
2003 [cited: 2015 Jan 22]. Available from: http://www.aezq.de/mdb/edocs/pdf/vertraege/awmfvertragfinal.pdf

ri
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R 12. Darstellung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter

Die formale Gliederung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter entspricht
folgendem Gliederungsprinzip:

Ebene 1: Empfehlungen und Stellungnahmen; entspricht der aktuell gultigen 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 Begrindung der
Empfehlungen (im Internet verlinkt mit Ebene 3).

Ebene 3:  Quellen; enthalt zusétzlich zur Ebene 2 die Verbindungen zu den einzelnen Empfehlungen
zugrundeliegenden Originalliteraturstellen (im Internet mit Links zu Medline oder Volltexten,
wenn verfligbar).

Darstellungsebenen der NVL

o Empfehlungen
2 der Kurzfassung
L
~
D Evidenzdarlegung
= > - Hintergrund
i - Erlauterungen

Quellenangaben

- Literaturverzeichnis
- Evidenztabellen

- Links zu Medline

Ebene 3

v

- Kurzfassung, Evidenzdarlegung und die Quellenangaben bilden die NVL-Langfassung -

Abbildung 2: Darstellungsebenen der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter
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Bei der Formulierung der Empfehlungen wurde darauf geachtet, dass sie mdglichst handlungsorientiert und
leicht verstandlich sind und sich ihre Empfehlungsgrade bereits durch die Wahl der Hilfsverben ausdriickt
(z. B. "soll" fur eine starke positive Empfehlung/“soll nicht" fur eine starke negative Empfehlung bei einer
Uberflissigen oder obsoleten MaRnahme).

Verschiedene Handlungsoptionen werden u. a. mit Hilfe von Algorithmen dargestellt, die auf einer
einheitlichen Syntax beruhen [29; 32] (Ubersicht der verwendeten Symbole: siehe ,Anhang 2:
Standardisierte Terminologie fir klinische Algorithmen*“ [7; 33]).

R 13. Anwendung, Verbreitung

Die Verbreitung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter liegt in der Verantwortung
der Herausgeber. Die elektronische Version der Leitlinie steht auf dem gemeinsamen Internetauftritt von
BAK/KBV und AWMF im AZQ http://www.versorgungsleitlinien.de zur Verfiigung. Hier ist der Zugriff auf alle
drei Ebenen der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter unentgeltlich mdglich. Eine
Kurzfassung mit den wesentlichen Schlusselempfehlungen wird in Druckform Uber die Fachgesellschaften
verbreitet. Die durch die Patientenvertreter erstellte PatientenLeitlinie zur NVL Nierenerkrankungen bei
Diabetes im Erwachsenenalter wird auf der gemeinsamen Internetseite zur Verfliigung stehen. lhre
Verbreitung wird durch die im Patientenforum zusammengefassten Patientenvertreter unterstitzt.

Implementierung und Offentlichkeitsarbeit

Die unten aufgefuhrten MaRnahmen sowie die Verfiigbarkeit im Internet sollen die Voraussetzungen fir eine
Implementierung schaffen.

¢ Publikation als ,Leitlinien-Set" (Kurzfassung + Kitteltaschenversion + Hinweise fur Praxis-/Klinikpersonal
+Patientenversion + Leitlinienreport);

¢ Publikation der Kernaussagen im Deutschen Arzteblatt;

Verbreitung Uber die Publikationsorgane und Kongressveranstaltungen der kooperierenden

Fachgesellschaften und Organisationen;

Pressekonferenzen;

Informationen an Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung und an Berufsorganisationen;

Integration der NVL-Inhalte in bestehende Qualititsmanagementsysteme (z. B. QEP oder KTQ);

Einrichtung von internetbasierten Modulen zur zertifizierten arztlichen Fortbildung.

Diskussion von Barrieren gegentber der Anwendung

Die systematische Aufarbeitung und Darlegung von Faktoren, welche die Umsetzung einer Nationalen
VersorgungsLeitlinie (NVL) in die Praxis beeinflussen (Barrierenanalyse) ist noch kein eigenstandiger
Bestandteil der NVL-Methodik. Definierte Methodikbausteine tragen jedoch dazu bei, im Rahmen des
Leitlinienerstellungsprozesses, Barrieren zu identifizieren. Dazu gehdren die Erarbeitung des Abschnittes
Versorgungskoordination, die Ableitung von Qualitéatsindikatoren aus den starken Empfehlungen sowie das
externe Reviewverfahren (Konsultationsphase). Im Rahmen der Qualitatsindikatorenableitung wurde der
Expertenkreis gezielt um Angaben méglicher Implementationsbarrieren gebeten.
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R 14. Evaluation

Die Evaluierung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter hinsichtlich ihres
Einflusses auf Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Versorgung, Erreichen der Versorgungsziele,
Ressourcenverbrauch und Kosteneffektivitat sowie ihrer Auswirkungen auf "Strukturierte Behandlungs-
programme" (DMP) wird angestrebt. Wichtigster Bestandteil dieser Evaluierung sind leitlinien-bezogene
Qualitatsindikatoren. Dabei sollen soweit wie mdglich bereits bestehende Qualitatsindikatoren genutzt
werden, insbesondere dann, wenn sie im Rahmen eines DMPs erhoben werden.

Die Weiterentwicklung der NVL-Methodik flihrte dazu, dass im Rahmen des Entwicklungsprozesses der NVL
Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter Qualitatsindikatoren aus den Empfehlungen
entwickelt wurden (siehe dazu Kapitel R 9 ,Entwicklung von Qualitatsindikatoren®).

R 15. Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Erstellung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter erfolgte in redaktioneller
Unabhangigkeit. Die Koordination und methodische Unterstitzung der Leitlinien-Entwicklung wird im
Rahmen des "Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien" finanziert. Trager sind die Bundeséarzte-
kammer, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften.

Die im Rahmen der Treffen anfallenden Reisekosten werden von den beteiligten Fachgesellschaften
getragen, die Expertenarbeit erfolgt ehrenamtlich und ohne Honorar.

Alle Mitglieder der Leitlinien-Entwicklungsgruppe haben etwaige Interessenkonflikte im Zusammenhang mit
der Erstellung der NVL Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter gegeniber den
Herausgebern schriftlich offen gelegt (Formular siehe Anhang 1). Bei dem im Rahmen der NVL-Entwicklung
durchgefiihrten Abstimmungsprozess (Nominaler Gruppenprozess) waren ausschlieRlich die in Tabelle 1
genannten Leitlinien-Autoren abstimmungsberechtigt.
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Anhang 1. Formular zur Darlegung von Interessenkonflikten fur die
Autoren der NVL- Nierenerkrankungen bei Diabetes im
Erwachsenenalter

Erklarung von mdglichen Interessenkonflikten fir Mitglieder der Expertenkreise im gemeinsamen Programm fir
Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, KBV und AWMF

Praambel

Mitglieder von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien von BAK, KBV und AWMF
sollen im Rahmen dieser Tatigkeit mogliche Interessenkonflikte darlegen.

Die Experten handeln mit der Darlegung moglicher Interessenkonflikte selbstverantwortlich. Die Darlegung wird beim Leiter
des AZQ hinterlegt.

Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten/persénlichen Beziehungen, deren
Ausprégungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mégliche Interessenkonflikte darstellen kénnen. Ob davon die
erforderliche Neutralitat fir die Tatigkeit als Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung der Experten erfolgen.

Erklarung

Die Erklarung der Unabhangigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestdnde sowie Interessen der Mitglieder selbst.

Die Erklarungen werden gegeniber dem Leiter des AZQ abgegeben. Der Leiter des AZQ sichert die Vertraulichkeit der

Angaben zu.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines
pharmazeutischen, biotechnologischen bzw. medizintechnischen Unternehmens
0 nein 0 ja, welche?

2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen bzw.
kommerziellorientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemessene Aufwandsentschadigung fiir die Planung,
Durchfiihrung und Dokumentation klinischer oder experimenteller Studien hinausgehen

0 nein 0 ja, welche?
3. Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z.B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)
0 nein 0 ja, welche?

4. Besitz von Geschaftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder biotechnologischen Industrie (Angaben
sind nur bei Betrdgen > 50.000 € pro Einzeltitel erforderlich)
0 nein 0 ja, welche?

5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer biotechnologischer bzw.
medizintechnischer Unternehmen in den zuriickliegenden 5 Jahren
0 nein 0 ja, welche?

6. Relevante Anderungen sind dem Leiter des AZQ zeitnah und schriftlich mitzuteilen. Bei Mitgliedschaft in einem
weiteren Expertenkreis im Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien ist die Erklarung erneut abzugeben.

7. Fir weitere Verbindungen zwischen Mitgliedern von Expertenkreisen im gemeinsamen Programm fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien und der Industrie (z.B. Einnahmen anldsslich Industrie gesponserter Veranstaltungen, Annahme
von Geld- und/oder Sachspenden, finanzielle Unterstitzung von Kongressteilnahmen bzw. der Ausrichtung von
medizinischen Fachkongressen) gilt der von verschiedenen Verb&nden im Oktober 2000 verdffentlichte "Gemeinsame
Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbeitern” (Anlage).

8. Bei einem mdglichen Interessenkonflikt entscheidet der Leiter des AZQ nach Beratung iiber notwendige MaRnahmen
wie Ausschluss von Diskussion und Abstimmung bei bestimmten produktbezogenen Fragestellungen oder
Themenbereichen und ggf. Uber eine Beendigung der Mitgliedschaft.

9. st ein Mitglied mit der unter Punkt 8 genannten MaRnahme durch den Leiter des AZQ nicht einverstanden, so kann es
Uber den Présidenten der Bundesérztekammer, den Prasidenten der AWMF oder den Vorstandsvorsitzenden der KBV
um eine endgiiltige Entscheidung bitten, die von den vorgenannten Personen und dem Leiter des AZQ einvernehmlich
getroffen werden muss.

Ich habe diese Regelung zur Kenntnis genommen und erklére, dass meine Angaben der Wahrheit entsprechen.

Name/Anschrift (Stempel) Datum, Unterschrift
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Anhang 2: Standardisierte Terminologie fur klinische Algorithmen

Klinischer Zustand :]

Entscheidungsknoten C>

Aktionsfeld (Tatigkeit)

v

Logische Abfolge

Nummerierung
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Anhang 3: Suchstrategien, Suchzeitraum und Trefferzahlen fir die
durchgefiihrten systematischen Recherchen

Anlage 1: Suchstrategie zu Albuminurie bei Typ 2 Diabetes

(Medline Gber www.pubmed.org, Suchdatum: 13.09.2007)

Search Most Recent Queries Result
#6[Search ((((#1) AND (#2)) AND (#3)) AND (#4)) AND (#5) 148
#5[Search "Sensitivity and Specificity"[Mesh] 232878
#4|Search screening OR testing OR diagnosis 5999506
#3|Search nephropathy OR nephropathies 323319
#2|Search "Albuminuria"[Mesh] 8020
#1[Search "Diabetes Mellitus"[Mesh] 213512
Anlage 2: Suchstrategie zur Stoffwechselkontrolle bei diabetischer Nephropathie
(Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 14.02.2008)
Search Most Recent Queries Result
#8|Search (#5) AND (#6) Limits: Publication Date from 2004/01/01 to 2008/02/14, 128
Humans, Meta-Analysis, Review, English, German, Spanish
#7|Search (#5) AND (#6) 3783
#6|Search "Systematic Review" OR "Meta-Analysis" OR "Randomized Controlled | 285456
Trial"
#5[Search (#3) AND (#4) 49357
#4|Search "Metabolic control" OR "Metabolic adjustment” OR "Glycemic control" | 450674
OR pharmacodynamic* OR pharmacokinetic* OR insulin OR "oral
antidiabetics"
#3[Search (#1) AND (#2) 91385
#2|Search ("Type 1" OR "Type 2") 196937
#1[Search ("Diabetes mellitus" OR "Diabetes Complications" OR "Diabetic 221533
Nephropathies” OR "Diabetic Nephropathy" OR "Diabetic Kidney Disease")
(Nachrecherche nach RCT’s in Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 18.03.2008)
Search Most Recent Queries Result
#6|Search (((#1) AND (#2)) AND (#3)) AND (#4) Limits: Publication Date from 18
2004/01/01 to 2008/03/18, Humans, English, German, Spanish
#5(Search (((#1) AND (#2)) AND (#3)) AND (#4) 181
#4|Search ("Diabetic Nephropathies" OR "Diabetic Nephropathy" OR "Diabetic 16487
Kidney Disease")
#3|Search "Randomized Controlled Trial" 250597
#2|Search "Metabolic control" OR "Metabolic adjustment” OR "Glycemic 453002
control" OR pharmacodynamic* OR pharmacokinetic* OR insulin OR "oral
antidiabetics"
#1|Search ("Type 1" OR "Type 2") 198499
4
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Anlage 3: Suchstrategie zu Kontrastmitteln in der Diagnostik der diabetischen Nephropathie

(Medline Uber www.pubmed.org, Suchdatum: 22.11.2007)

Search Most Recent Queries Result
#8|Search ((#5) AND (#6)) AND (#7) 65
#7|Search (#3) OR (#4) 45150
#6(Search (#1) OR (#2) 21624
#5|Search diagnosis 5745996
#4|Search "contrast media"[TIAB] 7810
#3|Search "Contrast Media"[Mesh] 42816
#2|Search diabetic[TIAB] nephropath*[TIAB] 9870
#1|Search "Diabetic Neuropathies"[Mesh] 12256

Aufgrund geringer Ergebniszahlen wurden keine Limits zu Publikationstyp, Erscheinungszeitraum und
Sprache gesetzt
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