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Praktisches Beispiel einer Patientenbeteiligung

Nationale VersorgungsLeitlinien
und Patientenleitlinien

Hintergrund

L Wisst ihr, nach welchen Kriterien euer Arzt
handelt? Was hat ihn bewegt, euch eine ganz
bestimmte Therapie vorzuschlagen?* — so lau-
tet der Eingangstext eines der meistbesuchten
und sehr gut aufbereiteten Patientenportale
fiir Tumorpatienten www.inkanet.de/db/
therapien_untersuchungen/leitlinien/index.
html. Und auf dieser Seite sind dann auch
Links zu Leitlinien unter anderem zur Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschafilichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften gesetzt, Das ist
ein guter Weg, denn ,,Hauptziel medizinischer
Leitlinien ist es, unter Beriicksichtigung der
vorhandenen Ressourcen die ,gute klinische
Praxis’ zu fordern und zu unterstiitzen und
die Offentlichkeit dariiber zu informieren®
[1]. Aber nicht nur die Information der Of-
fentlichkeit {iber eine ,gute klinische Praxis®
ist hierbei von Interesse. Im Vordergrund der
Anwendung medizinischer Leitlinien steht
vielmehr die Unterstiitzung der Entschei-
dungsfindung auf der individuellen Arzt-
Patienten-Ebene. Um zu einer gemeinsam
verantworteten Entscheidung zu gelangen,
miissen Arzte und ihre Patienten nicht nur
alle in Zusammenhang mit der Erkrankung
und ihrer Versorgung stehenden Informa-
tionen miteinander austauschen, sondern
auch die gleiche Informationsbasis haben
[2]. Evidenzbasierte Informationen fiir Arzte
und Patienten nehmen somit im Rahmen
der gemeinsamen Entscheidungsfindung ei-
ne Schliisselrolle ein. Sie dienen neben der
Entscheidungsfindung iiber eine angemessene
Vorgehensweise im individuellen Fall auch ei-
ner Qualititsverbesserung der medizinischen
Versorgung [3] tiberhaupt.

Arztliche Leitlinien sind fiir medizinische
Laien durch die moderne Informationstech-
nologie zwar verfigbar, jedoch oft nicht ver-
stindlich. Patienten greifen daher auf das
Uberangebot von an speziell fiir sie aufberei-
teten Informationen im Internet zuriick. Das
Problem hierbei ist, dass deren Qualitit vom
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Verbraucher oft nicht oder nur sehr schwer
eingeschitzt werden kann [4, 5]. Der Inhalt
vieler dieser Informationen steht dariiber
hinaus im Widerspruch zu evidenzbasierten
Leitlinien, was fiir das Arzt-Patienten-Ge-
sprich im Rahmen der Entscheidungsfindung
ein Konfliktpotenzial bergen kann. Um Arz-
ten und Patienten die gleiche Informations-
basis zu geben, ist es sinnvoll, auf der Basis
evidenzbasierter Leitlinien unter Einbezie-
hung der speziellen Patientenanliegen und
-Fragen entsprechende Patientenleitlinien
zu entwickeln.

Die Patientenleitlinie Asthma, die auf der
Basis der Nationalen VersorgungsLeitlinie
Asthma (www.asthma.versorgungsleitlinie.de)
in Zusammenarbeit mit Patientenvertretern
erstellt wurde, ist ein Beispiel fir die Entwick-
lung einer gemeinsamen Informationsbasis
fur Arzte und Patienten. Das Charakeeristi-
kum von Nationalen VersorgungsLeitlinien
liegt auf dem breiten Konsens aller an der
Versorgung eines bestimmeen medizinischen
Problems beteiligten Fachdisziplinen [6].
Nationale VersorgungsLeitlinien richten
sich nicht nur an Arzte und medizinisches
Fachpersonal, sondern auch an betroffene
Patienten. Das setzt ihre konsequente Pa-
tientenorientierung voraus. Diese besteht
zum einen darin, betroffenen Patienten im
Rahmen ihrer Versorgung das evidenzbasierte
Wissen der irztlichen Leitlinien mit Hilfe von
leitlinienbasierten Patienteninformationen
(Patientenleitlinien) in einer verstindlichen
Weise verfiigbar zu machen, und zum ande-
ren, den Erfahrungsschatz betroffener Patien-
ten bereits in die Leitlinienentwicklung und
in die Entwicklung von Patientenleitlinien
einflieflen zu lassen.

Die Grundlage fir die Erstellung von Natio-
nalen VersorgungsLeitlinien wurde durch die
Zustimmung des Arztetages 2002 geschaffen.
Im Jahr 2003 haben die Bundesirztekammer,
die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
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chen Medizinischen Fachgesellschaften und
die Kassenirztliche Bundesvereinigung die
gemeinsame Trigerschaft fiir das Programm
ftir Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-
Programm) vertraglich vereinbart, das sich
als die inhaltliche Grundlage jeglicher Pro-
gramme zur struktutierten medizinischen
Versorgung versteht.

Der Beitrag erldutert am Beispiel der Erstel-
lung der Pacientenleitlinie Asthma [7] auf
der Grundlage der Nationalen Versorgungs-
Leitlinie Asthma [8], wie eine Patientenein-
bezichung praktisch umgesetze werden kann.
Der Prozess der Patienteneinbeziehung wird
diskutiert, und basierend auf den ersten Er-
fahrungen werden Verbesserungspotenziale
und Konsequenzen fiir zukiinftige Verfahren
aufgezeigt.

Patienteneinbeziehung in die Erstel-
lung medizinischer Leitlinien

Die Einbeziehung von Patienten in Entschei-
dungsprozesse des Gesundheitswesens wurde
gesetzlich erstmals in dem am 1. Januar 2004
in Kraft getretenen GKV-Modernisierungs-
gesetz festgeschrieben. Die dort enthaltenen
Neuregelungen (§ 140 f SGB V) sehen eine
Patientenbeteiligung nicht nur im gemein-
samen Bundesausschuss, sondern auch in
relevanten Gremien auf Landesebene vor.

Im Jahr 2000, also lange bevor diese gesetz-
liche Regelung in Kraft trat, wurde auf eine
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Initiative der Bundesirztekammer hin das Pa-
tientenforum gegriindet [9]. Das Patientenfo-
rum ist ein Zusammenschluss von Vertretern
der Bundesarbeitsgemeinschaft Selbschilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehérigen . V., dem
Forum chronisch Kranker und behinderter
Menschen im Parititischen, der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.
der Bundesirztekammer und der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung. Vorrangige
Ziele dieses Forums sind die Schaffung von
Transparenz der Strukturen der Arzte und
Patienten vertretenden Organisationen,
die Einbeziechung von Patientenvertretern
in Entscheidungsprozesse des Gesundheits-
wesens, die Verbesserung der Arzt-Patien-
ten-Kooperation, die patientenorientierte
Weiterentwicklung von Versorgungsstandards
und -formen und die Verbesserung der Pati-
enteninformation. Vor diesem Hintergrund
sind in Zusammenarbeit von Patientenforum
und dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitit in
der Medizin eine Reihe von Projekten initiiert
und Materialien entwickelt worden, so die
Weiterentwicklung von Instrumenten zur
Qualititsbewertung von medizinischen Laien-
informationen [10] und Aufklirungsmaterial
und Checklisten zur Nutzung des Internets

fiir Patienten [11] sowie zur Einschitzung
der Qualitit von Arztpraxen [12].

Im Jahr 2004 hat das Patientenforum eine
Beteiligung am Programm fiir Nationale Ver-
sorgungsLeitlinien beschlossen. Nationale
VersorgungsLeitlinien werden orientiert an
den Kriterien flir eine gute Leitlinienqualitit
entwickelt. Basis hierfiir ist das Deutsche
Leitlinien-Bewertungsinstrument DELBI
[13]. Ein wichtiges Qualitdtskriterium fiir
Leitlinien ist nach DELBI die Ermittlung
der Ansichten und Priferenzen der Patiencen

(siche Abb. 1).

Dies geht auch mit den Ansichten der Selbst-
hilfe konform, die im Erfahrungswissen der
Patienten einen hohen Glaubwiirdigkeitsbo-
nus bei den Patienten sieht [14, 15].

Vorgehen im Programm fiir

Nationale VersorgungslLeitlinien —
eine Wegbeschreibung

Die Einbezichung von Patienten in die Er-
stellung von Leitlinien hat zwar international
bereits eine ldngere Tradition [16-23] und
wird auch im deutschsprachigen Raum mehr
und mehr umgesetzt [24], einen ,,Konigsweg®

oder ,,Goldstandard® hierfiir gibc es derzeic

Deutsches Instrument zur methodischen

Leitlinien-Bewertung (DELBI) - Fassung 2005/2006
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5. Die Ansichten und Priferenzen der Patienten wurden ermittelt.
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Die Anwendung einer Leitlinie kann dadurch erschwert werden, dass die Wiinsche oder Bediirfnisse von
Patienten nicht oder nicht ausreichend beriicksichtigt werden. In die Entwicklung einer Leitlinie sollten
daher Patienten/Angehérige einbezogen worden sein. Eine Einbeziehung kann direkt, durch Mitgliedschaft
in der Autorengruppe, oder indirekt, durch Einbeziehung in ein Review-Verfahren oder durch eine 6ffentliche
Diskussion vor Inkrafttreten der Leitlinie, geleistet werden. Idealerweise existiert mit der Leitlinie immer eine
speziell fiir Patienten ausformulierte Fassung der Leitlinie.

Trifft Uberhaupt nicht zu Trifft uneingeschrankt zu

Das Statement muss mit ,, Trifft iiberhaupt nicht zu“ (,,1") beantwortet werden, wenn Patienten nicht beteiligt
worden sind bzw. Art und Umfang der Beteiligung anhand der (nicht) dargelegten Angaben nur zu vermuten
sind.

Fiir eine Beantwortung mit ,,2 ist erforderlich, dass Patientenvertreter indirekt (z.B. durch ein Review-Ver-
fahren oder eine 6ffentliche Diskussion der Leitlinie inklusive Modifikation von Inhalten vor Inkrafttreten)
beteiligt wurden.

Fiir eine Beantwortung mit ,,3" ist eine direkte Beteiligung bei der Leitlinienerstellung notwendig.

Fiir eine Antwort mit , Trifft uneingeschrankt zu“ (,,4"} ist ergdnzend die Angabe und Darlegung von Ent-
scheidungskonsequenzen durch die Beteiligung von Patienten notwendig. Dies kann in der Leitlinie selber
oder in einem Leitlinien-Report erfolgen, wobei die Existenz eines Leitlinien-Reports klar aus der Leitlinie
hervorgehen muss.
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jedoch noch nicht. So wurde — basierend auf
internationalen Erfahrungen und Anleitun-
gen [22, 25, 26] — in Abstimmung mit dem
Patientenforum eine pragmatische Vorge-
hensweise gewihle [27], die im Folgenden
vorgestellt wird.

Zu jedem NVL-Verfahren wird ein Patien-
tengremium gebildet, das sich aus maximal
drei Vertretern einer Selbsthilfeorganisati-
on der betreffenden Erkrankung und drei
Vertretern der Selbsthilfedachverbinde und
einem Moderator (ein Methodiker des Arzt-
lichen Zentrums fiir Qualitdc in der Medi-
zin) zusammensetzt, Im Falle der Nationa-
len VersorgungsLeitlinie Asthma waren dies
drei Vertreter des Deutschen Allergie- und
Asthmabundes e. V. sowie drei Vertreter der
Dachverbinde Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren An-
gehorigen e. V., dem Forum fiir chronisch
kranke und behinderte Menschen im Pariiti-
schen und der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e. V. Die Benennung der
Patientenvertreter erfolgte durch das Pati-
entenforum.

Die Aufgaben der Patientenvertreter im Rah-
men der Erstellung von VersorgungsLeitlinien
und der zugehdrigen Patientenleitlinie ist in
Tabelle 1 dargestellt.

Der detaillierte Ablauf der Erstellung der
Patientenleitlinie Asthma ist in einem Me-
thodenreport festgehalten [28]. Bei der Er-
stellung der Nationalen VersorgungsLeitlinie
Asthma und der darauf basierenden Pati-
entenleitlinie wurde die Einbeziehung von
Patienten erstmalig praktiziert. Sowohl die
irztliche Leitlinie als auch spezielle Praxis-
hilfen und die Patientenleitlinie werden als
Komplettpaket neben der Veroffendichung
im Internetportal www.versorgungsleitlinien.
de auch in Buchform erscheinen (siche www.
print.n-v-l.de/). Weitere Programme mit Pati-
enteneinbeziehung zu den Themen chronisch
obstruktive Lungenerkrankung, chronische
koronare Herzkrankheit und Typ-2-Diabetes
sind bereits in Bearbeitung,.

Abb. 1: Einbeziehung der Patientenpriferenzen
als Qualititskriterium fiir Leitlinien

49



g g g |
¥ Patientenorgunisation |

Diskussion

Die im Verfahren der NVL Asthma gewon-
nenen Erfahrungen bei der Einbezichung
der Patientenvertreter haben ergeben, dass
die Patientenbeteiligung praktisch umgesetzt
werden konnte. Der verfolgte pragmatische
Ansatz hierbei diente nicht nur dazu, Pati-
entenvertreter an der Erarbeitung entspre-
chender Produkte zu beteiligen, sondern
auch auf der Basis der hierbei gewonnenen
Erfahrungen Anforderungen an eine syste-
matische und umfassende Einbeziehung des
Erfahrungsschatzes der Patienten zu definie-
ren {nach [29]).

Als Defizite wurden identifiziert:

a) Beziiglich der Entwicklung Nationaler
VersorgungsLeitlinien
» Rollenunklarheit der Patienten
+ Beratung von Arzten und Patienten

in getrennten Gremien

o TFehlen eines fiir Betroffene handhab-
baren ,Konsultationspfades®

b) Beziiglich der Erstellung von Pacienten-
leitlinien
*  Geringe zeitliche Belastbarkeit
+ Fehlendes methodisches Wissen zur

Strukrurierung der Patientenerfah-
rungen

o Fehlen eines fiir Betroffene handhab-
baren ,Konsultationspfades®

Daraus ergeben sich fiir dic Erarbeitung einer

systematischen methodischen Vorgehenswei-

se der Parientencinbeziehung die folgenden
Aufgaben:

» Entwicklung von Verfahren der Einbe-
zichung der Patientenvertreter (unter
Beriicksichtigung der Beteiligungsres-
sourcen)

» Entwicklung von Verfahren zur Gewin-
nung kollektiver Patientenerfahrungen
in den Bereichen
1 der Festlegung von Standards

der Versorgung,

2 der Feststellung von Ergebnissen
der Versorgung (Qualicit der
Versorgung),

3 der Feststellung von patienten-
relevanten Nebenwirkungen der Ver-
sorgung (z. B. auf Lebensqualitit),

4 der Beachtung der Individualitit in
den Leitlinien (Alter, biologisches
und soziales Geschlecht) und

5 bei der Erstellung von Patienten-
informationen
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Im Prozess der Leitlinienentwicklung

B Kommentierung der NVL im Entwurfssta-
dium im Hinblick auf die Fragestellung,
welche patientenrelevanten Sachverhalte
in der Leitlinie bisher noch nicht beriick-
sichtigt sind

B Riickmeldung der Kommentare an den
entsprechenden Expertenkreis

M Beriicksichtigung der Patientenkommen-
tare im Konsultationsentwurf bzw. beim
nachsten Update

Tabelle 1: Aufgaben der Patienten im Rahmen der
Entwicklung der Nationaler VersorgungsLeitlinien
und Patientenversionen

» Entwicklung von Schulungen zur
Weiterentwicklung der Kompetenz von
Patientenvertretern

Ausblick

Die systematische Beteiligung von Patienten an
der Erstellung und Nutzung nationaler medizi-
nischer Leitlinien in gemeinsamer Trigerschaft
von wissenschaftlichen Fachgesellschaften und
drzelicher Selbstverwaltung kann im Programm
fiir Nationale VersorgungsLeitlinien umgeserzt
werden. Mit der Patientenleitlinie Asthma
konnte erstmalig ein gemeinsames Produkt
fertig gestellt und verdffentlicht werden. Der
Beteiligungsprozess bedarf jedoch auf der Basis
einer Analyse der bisherigen Patientenbetei-
ligung einer stirkeren Ausrichtung an den
Beteiligungstessourcen der Patientenorganisati-
onen sowie der Entwicklung und Verfiigbarkeit
geeigneter methodischer Beteiligungsansitze.
Diese werden begleitend zu den Verfahren
ebenfalls in Zusammenarbeit mit Patienten-
vertretern erarbeitet.

Die Kopplung von Nationalen Versorgungs-
Leitlinien mit den hierauf basierenden Patien-
teninformationen (Patientenleitlinien) wird
als ein sinnvolles und effektives Inserument
angeschen, durch Bereitstellung einer gleichen
Informationsbasis fiir Arzt und Patient den

Bei der Erstellung der NVL-basierten
Patienteninformation

B Festlegung der Inhalte der Patienten-
version durch Patientengremium
(Welche Inhalte aus der NVL werden in
die Patientenversion iibernommen, wel-
che zusitzlichen patientenrelevanten
Informationen werden aufgenommen,
welche Informationen kdnnen nur in-
direkt — durch Erklarungen - iibernom-
men werden?)

B Erster Textentwurf durch Moderator des
Patientengremiums

B Kommentierung und Erganzung des
Textentwurfs durch Patientengremium

B Abstimmungsprozess Moderator-
Patientengremium

W Erstellen einer vorldufigen Finalversion

B Inhaltliche Priifung durch Vertreter des
Expertenkreises

m (Pilottestung)

B Publikation und Distribution

Prozess der individuellen Entscheidungsfin-
dung zu unterstiitzen. Durch eine methodi-
sche Verbesserung der Patientencinbeziehung
mittels systematischer Erhebung des kol-
lektiven Erfahrungsschatzes der beteiligten
Patienten zum betreffenden Problem kann
zukiinftig eine bessere Patientenorientierung
sowoh! der drztlichen als auch der Patienten-
feitlinic erreicht werden, was zu einer Unter-
stiitzung der praktischen Implementierung
beitragen kann. Inwieweit dies tatsichlich
zu realisicren ist, muss Gegenstand weiterer
Untersuchungen sein.
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