Anlage Nr. 4a und 4b: Haus- und Facharztspezifischer Behandlungs- und Navigationsleitfaden mit
weiterfiihrenden Informationen zum SEAL-Programm
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Strukturierte Fritherkennung einer asymptomatischen Leberfibrose
und Leberzirrhose in Rheinland-Pfalz und im Saarland

Gefordert vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA),
Férderkennzeichen 01NVF16026

Behandlungs- und Navigationsleitfaden fiir den Hausarzt

DAS SEAL-PROGRAMM IM UBERBLICK

m Check-up 35 Regelversorgung

Leberwerte

normwerti .
2 Kein relevanter

Leberschaden

Leberwerte auffllig

Risileo-chre
Leberfibrose- gnalydtly Kein relevanter
.. | I N
Risiko-Score Leberschaden

l Risiko-Grenzwert liberschritten I
‘ Facharztliche Kein relevanter
Diagnostik Leberschaden
V. a. relevante Leberfibrose/Leberzirrhose
|, Weitere AbRldrung erforderlich
Zentrums-
Leberzentrum

Diagnostik

l Relevanter Leberschaden

Therapie
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Kontakt zum SEAL-Programmbiiro

Sollten bei der Aufklirung, Dokumentation, Uberweisung, Rechnungsstellung oder bei
anderen Themen des SEAL-Programms Probleme auftreten, dann kimmern wir uns gern

darum! Sie erreichen uns Montag bis Freitag:

Anita Arslanow, anita.arslanow@uni-mainz.de, Tel. 06131 — 172844

Dr. med. Michael Nagel, michael.nagel@unimedizin-mainz.de, Tel. 06131 — 175711

Ubersicht — Hausirztliche Abklirung

Patient mit Anspruch auf Check-up 35

nein : .
Versicherter der AOK Rheinland-Pfalz/Saarland _ Keine Teilnahme
am SEAL-Programm

L
S .. per Post AOK
Unterschrift Einwilligungserklarung sl R cinland-Pfalz/Saarland
|

Check-up 35
+ ALT, AST- und Thrombozyten-Bestimmung

J/ Anamnese und Laborwerte

Dokumentation auf SEAL-Webplattform
niedrig 5
Leberfibrose-Risiko-Score* _— SERL IO
abgeschlossen
l Hoch

Uberweisung an einen SEAL-Facharzt

SEAL-Webplattform — Anmeldung

Melden Sie sich bitte mit lhrem Benutzernamen und Passwort auf der SEAL-Website
www.lebervorsorge.de an.

Sie werden dann auf lhre SEAL-Inbox weitergeleitet, von der aus Sie

= auf die SEAL-Webplattform zur Dokumentation der SEAL-Patienten zugreifen
kénnen

= eine Ubersicht aller SEAL-Dokumente einsehen und ggf. bestellen oder
herunterladen kénnen

= (ber Neuigkeiten und Anklndigungen informiert werden, z.B. Giber die Teilnahme
von neuen Facharzten im SEAL-Programm
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Teilnahmevoraussetzung am SEAL-Programm fiir lhre AOK-Patienten

Einschlusskriterien

= Jeder bzw. jede Versicherte der AOK Rheinland-Pfalz/Saarland mit Anspruch auf

eine Check-Up 35-Untersuchung
= Die Teilnahme ist unabhdngig von einem Verdacht auf eine Leberwerterhohung
oder einer bestehenden Erkrankung der Leber

=»  Alter > 35 Jahre - es gibt keine Altersgrenze!

Wichtig - Die Check-Up 35-Untersuchung und die Erweiterung durch das SEAL-Programm
(zusatzliche Laboruntersuchung von ALT, AST, Thrombozyten sowie das Ausfiillen des kurzen
Fragebogens) missen nicht am selben Tag durchgefiihrt werden — lediglich im selben
Quartal. Bitte bedenken Sie hierbei, dass die SEAL-spezifischen Untersuchungen nur nach
Teilnahme am SEAL-Programm, also der Unterschrift des Patienten auf der
Teilnahmeerklarung, erfolgen darf.

Ausschlusskriterien

=»  Versicherte anderer AOK- Kassen
=» Patienten mit bekannter Leberzirrhose
=» Patienten, die nicht eigenstdndig ihre schriftliche Einwilligung geben kdnnen

= Schwangerschaft

Aushandigen der Teilnahmeerkldrung zur Information und schriftliche Aufklarung sowie
Beantwortung von Fragen zum SEAL-Programm

=> Seite 1 — Erklarung — Exemplar fiuir die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland
Angabe der Patientendaten
eigenhéindige Unterschrift und Datum durch den Patienten

Ilhr Vertragsarztstempel

L2

Versand an die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland — bitte versenden Sie diese(n)
spatestens 14 Tage mittels des AOK-Freiumschlages. Die Teilnahmeerklarungen
konnen auch (jederzeit) gemeinsam mit HZV- und/oder DMP-Unterlagen im
gleichen Umschlag an die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland versendet werden.
=>» Seite 2 — Erkldrung — Exemplar fur den Arzt

=  bitte bewahren Sie dieses Exemplar in lhrer Praxis auf. Wir werden es am Ende

des SEAL-Programms, voraussichtlich Ende 2019, in lhrer Praxis abholen.

=>» Seite 3-6 — Erkldrung, Teilnahmeinformation, Merkblatt zum Datenschutz

= Exemplar fur den Patienten (Seite 3): bitte mitgeben
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SEAL-Webplattform — Dokumentation von SEAL-Patienten

1. Melden Sie sich unter www.lebervorsorge.de mit Ihrem Benutzernamen und Passwort

an und klicken Sie auf den Button ,Zugang zur SEAL-Webplattform. Bei der ersten
Anmeldung werden Sie gebeten die Referenzwerte lhres Labors flr ALT (ALAT, GPT) und
AST (ASAT, GOT) fir Manner und Frauen anzugeben.

2. Patienten anlegen

3. Stammdaten des Patienten erfassen

| Stammdaten I Patientenstatus l Patientenakie Hausarzt I Patientenakte Facharzt l Patientenakte Leberzentrum _

Nachdem Sie die Daten erfasst haben, wird Sie das System bitten die PID

(personenidentifizierende Identifikationsnummer) zu notieren. Sie brauchen die PID
nicht zu notieren, da diese fiir Sie irrelevant ist.
4. Patientenakte Hausarzt: Patienten-Basisdaten erfassen
5. Patientenakte Hausarzt: Anamnese, Klinischer Befund, Vorerkrankungen erfassen
=» Hier soll u.a. erfasst werden, inwieweit bereits eine vorbestehende Lebererkrankung
bekannt ist bzw. welche spezifischen Risikofaktoren fiir chronische
Lebererkrankungen sich aus der Anamnese ergeben.
=  Wir empfehlen die Verwendung des beigefiigten Anamnese-Fragebogens, den lhr
Patient zum Beispiel im Wartezimmer vorab ausfillen kann, und der strukturiert die
0.g. Punkte erfasst. Der ausgefiillte Fragebogen beinhaltet alle fiir die Dokumentation
auf der SEAL-Webplattform erforderlichen anamnestischen Daten.
= Weiterhin empfehlen wir die Verwendung der beigefiigten Patienten-Checkliste
KOMPAKT fiir Sie als Hausarzt, die die Inhalte der SEAL-Webplattform im
Papierformat darstellt. Mithilfe dieser Liste konnen Sie SEAL-relevante Informationen

Ubersichtlich dokumentieren und in die SEAL-Webplattform tbertragen.

SEAL s
Lene vk Lebervorsons S0
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Patientenakte Hausarzt: Abdomen-Ultraschall (Optional), Labor, APRI erfassen

=  Abdomen-Ultraschall (Optional): Wenn Sie bei Ihrem Patienten zusatzlich zur Check-

up 35-Untersuchung einen Abdomen-Ultraschall durchfiihren, steht es Ihnen frei, uns
diesen mitzuteilen.
Labor: Die Bestimmung der Leberwerte erfolgt im Rahmen der ohnehin fir den
Check-up 35 erforderlichen Blutentnahme. Zusatzlich zu Gesamt-Cholesterin und
Niichtern-Glukose sollen zusatzlich folgende Laborwerte fiir das SEAL-Programm
bestimmt werden:

e ALT (ALAT, GPT)
e AST (ASAT, GOT)
e Thrombozyten

Die Bestimmung der o.g. Werte veranlassen Sie wie in der Routine Ublich bei dem
Labor mit dem Sie zusammenarbeiten. Bitte tragen Sie die fiir dieses Labor
verwendeten Referenzwerte flir ALT und AST in der SEAL-Webplattform unter
Referenzwerte Labor ein.

APRI-Leberfibrose-Risikoscore: Da Erhohungen der Leberwerte ALT und AST in der
Allgemeinbevolkerung haufig sind und bei den meisten Patienten nicht mit einer
relevanten Leberfibrose oder Leberzirrhose einhergehen, wird im Rahmen des SEAL-
Abklarungs-Algorithmus zur Selektion von Patienten mit relevantem Risiko ein
Leberfibrose-Risikoscore berechnet, der sogenannte APRI-Score (AST/Platelet-Ratio-
Index; AST/Thrombozyten-Ratio-Index).

Der APRI ist ein vielfach validierter und einfach zu berechnender Marker fiir die nicht
invasive Detektion von Patienten mit erhohtem Risiko fiir eine fortgeschrittene

Leberfibrose und Leberzirrhose. Er wird wie folgt berechnet:

AST
AST ULN

9
Thrombozyten (%)

* 100
APRI =

ULN = Upper Limit of Normal = obere Normwertgrenze

Die Berechnung erfolgt automatisiert mit der Dokumentation der Leberwerte ALT
und AST sowie der Thrombozyten auf der SEAL-Webplattform. Der resultierende
APRI-Score wird Ihnen dort direkt angezeigt. Bei erhéhten Transaminasen und einem
APRI > 0,5 ist eine relevante Leberfibrose moglich, in diesem Fall ist im SEAL-

Programm eine Uberweisung zu einer weiterfiihrenden Leberdiagnostik vorgesehen.
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Fiir Patienten mit einem APRI £ 0,5 ist das SEAL-Programm abgeschlossen. Bei Bedarf
konnen Sie lhrem SEAL-Patienten gern Informationsmaterial der Deutschen
Leberhilfe (Erhohte Leberwerte: was nun?, Nicht-alkoholische Fettleber, Erndahrung
bei Lebererkrankungen, Alkohol und Leber) mitgeben. Siehe , SEAL-Webplattform —

Rechnungsstellung”.

Patientenstatus: Uberweisung an einen am SEAL-Programm teilnehmenden Facharzt
oder das Leberzentrum der Universitatsmedizin Mainz oder des Universitatsklinikums
des Saarlandes
Die Uberweisung erfolgt unter Patientenakte Hausarzt: Uberweisung an einen am
Programm teilnehmenden Facharzt in der Region. Es werden Ihnen die verfligbaren
Facharzte angezeigt. Sofern in der Region kein Facharzt verfligbar ist bzw. auf
Wunsch kann auch eine direkte Uberweisung an eines der teilnehmenden
Leberzentren in Mainz oder Homburg erfolgen. Die ausgewahlte Praxis bzw. der
verantwortliche SEAL-Arzt im Leberzentrum erhdlt eine vom System automatisch
erstellte Benachrichtigung zu diesem Patienten.
Bitte geben Sie lhrem Patienten auf jeden Fall eine schriftliche Uberweisung zu
einem Internisten mit und bitten ihn, telefonisch einen Termin mit der ausgewahlten

Praxis oder dem Leberzentrum zu vereinbaren.

Bitte hdndigen Sie Patienten zusitzlich zur Uberweisung den

. . . . Leber%ogsﬁgls ::;:;3?&0
SEAL-Patientenpass aus. Hier konnen Sie den Namen des S enfonpass 5
Facharztes eintragen oder ein Leberzentrum auswahlen. ;

B oot S S R

Dieser Pass soll den Patienten bei der telefonischen

Im Rahmen des SEAL-Lebervorsorge-Programms werden Sie
2ur Abklzrung von auffalligen Leberwerten iiberwiesen an:

Terminvereinbarung daran erinnern zu erwahnen, dass er o .. I

@ Leberzentrum Universitatsmedizin Mainz

bzw. sie am SEAL-Programm. Nur so kann eine friihzeitige % 0

Bitte geben Sie bei der Terminvereinbarung an, dass Sie
lmmmmu.mm

Terminvergabe, von der die SEAL-Patienten im Rahmen des | =

SEAL-Programms profitieren sollen, gewahrleistet werden.

Patienten, die von lhnen lGberwiesen wurden, kdnnen Sie in der SEAL-Webplattform
nachverfolgen. In der Patientenakte Facharzt und der Patientenakte Leberzentrum
werden lhnen die betreffenden Befunde angezeigt, sobald diese Dokumentiert

wurden.
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SEAL-Webplattform — Rechnungsstellung

In der Patientenliste sehen Sie alle SEAL-Patienten, die bei lhnen eingeschrieben sind. Bei
Patienten mit dem Status OK € liegt die Dokumentation sowie ggf. die Uberweisung an den
Facharzt bzw. das Leberzentrum vollstandig vor, sodass Sie flr diese Patienten eine

Rechnung erstellen kénnen.

=»  Bitte Uberpriifen Sie, ob Sie die Stammdaten des Patienten angegeben haben. Aus
datenschutzrechtlichen Griinden werden diese Angaben nicht in die
systemgesteuerte Uberpriifung fiir den Status OK & integriert, sodass der Patient
ggf. als vollstandig dokumentiert gefiihrt wird obwohl Angaben fehlen

=  Unter Leistungsiibersicht werden lhnen alle abrechenbaren Patienten angezeigt. Die
Abrechnung wird durch den Button ,Erstelle Abrechnung” erstellt. Die
Rechnungsnummer ist frei wahlbar und kann demnach der
Nummernvergabesystematik |hrer Praxis angepasst werden (z.B. nach Quartal:
4/2018, nach Datum: 31.10.2018, eine beliebige Zahl)

= Unter Abrechnungsliste konnen Sie die erzeugte Rechnungsliste dann ausdrucken.
Diese finden Sie Uber den Button ,Details”, gefolgt von ,Anlage zur Rechnung
drucken”. Bitte legen Sie die Rechnungsliste der Rechnung bei!

=»  Bitte beachten Sie, dass die Rechnung folgende Angaben haben muss:

e Name und Anschrift lhrer Praxis

Praxis Musterfirma

Musterweg 1

12345 Musterstadt
e Rechnungsadresse

UNIVERSITATSMEDIZIN Mainz

I. Medizinische Klinik und Poliklinik
SEAL-Programmbdiro, Anita Arslanow (*)
LangenbeckstraBe 1

55131 Mainz

* diese Zeile ist besonders wichtig, damit Ihre Rechnung den Weg in das SEAL-
Programmbliro findet.

e Rechnungsnummer, Rechnungsdatum und Rechnungsbetrag - wie sie auf der
Rechnungsliste dargestellt ist

e Eine Bankverbindung, an die der Betrag liberwiesen werden soll

SEAL — Behandlungs- und Navigationsleitfaden — Hausarzt — Version 06 — Stand 05.11.2018
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=  Wir empfehlen eine monatliche Abrechnung, eine Einreichung ist jedoch jederzeit

moglich.

= Nachdem die Rechnung im SEAL-Programmbiro eingegangen ist, wird sie intern

geprift und an die Finanzbuchhaltung der Universitatsmedizin Mainz weitergeleitet.

Hier werden zahlreiche Rechnungen bearbeitet, sodass es unter Umstanden zu einer

langeren Bearbeitungszeit kommen kann.

= Im Reiter Leistungsiibersicht kénnen Sie einsehen, ob der Betrag zur Uberweisung

freigegeben wurde.

=» Im Falle des Status fehlend © oder Status fehlerhaft o liegen noch nicht alle fiir die

Abrechnung bendétigten Daten vor. Falls Sie unsicher sind, welche Daten dies betrifft,

dann wenden Sie sich bitte an Frau Arslanow, Telefon 06131 - 172844.

=»  Ein Muster zur Rechnungsstellung :

Musterfirma | Musterweg 1 | 12345 Musterstadt

UNIVERSITATSMEDIZIN Mainz

I. Medizinische Klinik und Poliklinik
SEAL-Programmbiiro, Anita Arslanow
LangenbeckstraRe 1

55131 Mainz

Rechnung Nr. xxxxx

Bitte liberweisen Sie den Betrag von xx,00 Euro auf mein Konto

Musterfirma
Volksbank Musterstadt
IBAN: XXXXXXX

BIC: xxxxxxx

XXX
Unterschrift

=>» Beispiel einer Rechnungsliste:

ZentrumsNr.:

RechnungsNr:

Abrechnung vom:

Patient Leistung
Einschreibe-,
_E\nschreibe—,

Name und Adresse |hrer Praxis

Bitte verwenden Sie diese
Rechnungsadresse.

Rechnungsdatum: TT.MM.JJJJ

Bitte verwenden Sie die
Rechnungsnummer auf der
Rechnungsliste.

Bitte fiigen Sie der Rechnung
die zur Rechnung gehérige
Rechnungsliste hinzu.

SEAL ¢

Lebervorsorge 8L

Dok tati und Behandl pauschale
Dokumentations- und Behandlungspauschale

Einschreibe-,
Einschreibe-,
Zu zahlender Betrag

Dokumentations- und Behandlungspauschale
Dokumentations- und Behandlungspauschale
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Anbei finden Sie eine Ubersicht von hiufig gestellten Fragen

Teilnahme und Einschluss von Patienten

Warum kdnnen nur AOK-Versicherte an dem SEAL-Programm teilnehmen?
Da das SEAL-Programm auf Grundlage eines Selektivvertrags zwischen der
Universitdtsmedizin Mainz, dem Universitatsklinikum des Saarlandes sowie der
AOK Rheinland-Pfalz durchgefiihrt wird, ist eine Teilnahme von Versicherten
anderer Kassen nicht moglich.

Ist fiir die Teilnahme die Installation von Software auf meinen Praxisrechnern
erforderlich?

Fiir die Teilnahme am SEAL-Programm ist keine Installation von Software auf
Praxisrechnern erforderlich. Die Dokumentation von SEAL-Patienten sowie die
Rechnungserstellung von Dokumentationshonoraren erfolgt liber eine Web-
Plattform. Fur den Zugriff sind einzig ein Internet-Anschluss und ein (blicher
Web-Browser erforderlich.

Ich nehme gerne an SEAL teil, kann aber in jedem Quartal nur eine begrenzte
Anzahl von Check-up 35-Untersuchungen durchfiihren. Ist das moglich?

Ja. Uber den Einschluss einzelner AOK Rheinland-Pfalz/Saarland-versicherter
Patienten und somit Uber die Anzahl der untersuchten Patienten entscheiden
Sie selbst. Sollten Sie lhre Teilnahme am SEAL-Programm fiir einen gewissen
Zeitraum pausieren wollen, kénnen Sie diese Einstellung auf der SEAL-
Webplattform vornehmen. Oder Sie schreiben uns einfach eine E-Mail an
anita.arslanow@uni-mainz.de.

Ich fiihre einen Abdomen-Ultraschall z.B. bei erhdhten Leberwerten
tiblicherweise selbst durch. Ist das im SEAL-Programm moglich?

Sie konnen alle Leistungen und Untersuchungen, die Sie in der
Regelversorgung erbringen, auch an SEAL-Patienten erbringen und regular zur
Abrechnung bringen.

Wenn Sie bei SEAL-Patienten mit auffilligen Leberwerten einen Abdomen-
Ultraschall durchfiihren, konnen Sie das Ergebnis auf der Webplattform

dokumentieren. Ist der APRI-Leberfibrose-Risikoscore erhoht, sollte aber in
jedem Fall eine Uberweisung zu einem teilnehmenden Facharzt, bei Nicht-
Verfligbarkeit zu einem teilnehmenden Leberzentrum zur weiteren Abklarung
erfolgen.

Dokumentation

5.

Wie aufwiandig ist die Dokumentation eines Patienten auf der SEAL-
Webplattform?

Die Dokumentation der Leberabklarung nimmt ca. 10 Minuten pro Patient in
Anspruch.

Muss die Dokumentation von mir selbst durchgefiihrt werden, oder kénnte
das auch eine Praxisangestellte iibernehmen?

Die Dokumentation kann auch durch eine Praxisangestellte durchgefiihrt
werden. Denkbar ist zum Beispiel, alle Dokumentationen auf der SEAL-
Webplattform durch eine Mitarbeiterin in der Praxis durchfiihren zu lassen, die
entsprechend geschult ist.

Zu welchem Zeitpunkt soll die Dokumentation auf der SEAL-Webplattform
erfolgen?

Fir die Dokumentation auf der Webplattform existiert keine Frist. Wir
ermutigen dazu, die Dokumentation mdglichst rasch, z.B. innerhalb von 4
Wochen nach Durchfiihrung des Check-up 35 vorzunehmen.

Damit ist z.B. die gesammelte Dokumentation von SEAL-Patienten durch eine
Praxisangestellte moglich.

Miissen zum Zeitpunkt der Dokumentation alle Befunde, z.B. alle Laborwerte
vorliegen, oder kann auch schrittweise dokumentiert werden?

Eine schrittweise Dokumentation ist moglich, sofern dies gewlinscht wird. Alle
eingegebenen Daten konnen zwischengespeichert werden. Fir die
Abrechnung missen jedoch alle Angaben vorliegen.
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Strukturierte Friiherkennung einer asymptomatischen Leberfibrose
und Leberzirrhose in Rheinland-Pfalz und im Saarland

Gefordert vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA),
Férderkennzeichen 01NVF16026

Behandlungs- und Navigationsleitfaden fiir den Facharzt

DAS SEAL-PROGRAMM IM UBERBLICK

m Check-up 35 Regelversorgung

Leberwerte

normwerti .
2 Kein relevanter

Leberschaden

Leberwerte auffllig

Risileo-chre
Leberfibrose- gnalydtly Kein relevanter
.. | I N
Risiko-Score Leberschaden

l Risiko-Grenzwert liberschritten I
‘ Facharztliche Kein relevanter
Diagnostik Leberschaden
V. a. relevante Leberfibrose/Leberzirrhose
|, Weitere AbRldrung erforderlich
Zentrums-
Leberzentrum

Diagnostik

l Relevanter Leberschaden

Therapie
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Kontakt zum SEAL-Programmbiiro

Sollten bei der Aufklirung, Dokumentation, Uberweisung, Rechnungsstellung oder bei
anderen Themen des SEAL-Programms Probleme auftreten, dann kimmern wir uns gern
darum! Sie erreichen uns Montag bis Freitag unter 06131 - 172844 oder

per E-Mail an anita.arslanow@uni-mainz.de

Ubersicht — Fachirztliche Abklirung

Patient mit Anspruch auf Check-up 35
nein ; :
Versicherter der AOK Rheinland-Pfalz/Saarland e Felne Teaohme
am SEAL-Programm

S - per Post AOK
Unterschrift Einwilligungserklarung B Rheinland-Pfalz/Saarland
L

Check-up 35
+ ALT, AST- und Thrombozyten-Bestimmung

l Anamnese und Laborwerte

Dokumentation auf SEAL-Webplattform
niedrig o
Leberfibrose-Risiko-Score* e 2 A e
abgeschlossen
J/ Hoch

Uberweisung an einen SEAL-Facharzt

SEAL-Webplattform — Anmeldung

Melden Sie sich bitte mit lhrem Benutzernamen und Passwort auf der SEAL-Website
www.lebervorsorge.de an.

Sie werden dann auf lhre SEAL-Inbox weitergeleitet, von der aus Sie

= auf die SEAL-Webplattform zur Dokumentation der SEAL-Patienten zugreifen
kénnen

= eine Ubersicht aller SEAL-Dokumente einsehen und ggf. bestellen oder
herunterladen kénnen

=> ber Neuigkeiten und Ankilindigungen informiert werden, z.B. Gber die Teilnahme
von neuen Facharzten im SEAL-Programm
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SEAL-Programm — Teilnahmevoraussetzung beim Hausarzt

Dieser Abschnitt sowie die Teilnahmeerklarung sind fiir Sie rein informativ
zum Teilnahmeprozess am SEAL-Programm

Einschlusskriterien

= Gesetzlich krankenversichertes Mitglied der AOK Rheinland-Pfalz/Saarland,
nachgewiesen durch die Versichertenkarte (Versicherte anderer AOK- Kassen kdnnen
am SEAL-Programm nicht teilnehmen!) mit Anspruch auf die Check-Up 35-
Untersuchung in der Regelversorgung

Alter > 35 Jahre

>
= Eigenstandige schriftliche Einwilligung mittels Angabe von Datum und Unterschrift
nach schriftlicher und mindlicher Aufklarung durch den Hausarzt

Ausschlusskriterien

Fehlende Einwilligungsfahigkeit
Anzweifelbare oder nicht vorliegende Einsichtsfahigkeit in das Forschungsvorhaben
Schwangerschaft

L2 2

Bekannte chronische Lebererkrankung: Leberzirrhose

Aushandigen der Teilnahmeerklarung zur Information und schriftlichen Aufklarung sowie
Beantwortung von Fragen zum SEAL-Programm

Seite 1 — Erklarung — Exemplar flr die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland

Seite 2 — Erklarung — Exemplar fir den Hausarzt

Seite 3-6 — Erklarung, Teilnahmeinformation, Merkblatt zum Datenschutz - Exemplar fiir den

Patienten:
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SEAL-Programm — Teilnahmevoraussetzung beim Facharzt

Patienten, die zu Ihnen fiir eine weiterfiihrende Leberdiagnostik (iberwiesen wurden, hatten

bei der Check-Up 35-Blutuntersuchung beim Hausarzt einen APRI-Score > 0,5.

=>» APRI-Leberfibrose-Risikoscore: Da Erhohungen der Leberwerte ALT und AST in der
Allgemeinbevolkerung haufig sind und bei den meisten Patienten nicht mit einer
relevanten Leberfibrose oder Leberzirrhose einhergehen, wird im Rahmen des SEAL-
Abklarungs-Algorithmus zur Selektion von Patienten mit relevantem Risiko ein
Leberfibrose-Risikoscore berechnet, der sogenannte APRI-Score (AST/Platelet-Ratio-
Index; AST/Thrombozyten-Ratio-Index).
Der APRI ist ein vielfach validierter und einfach zu berechnender Marker fir die nicht
invasive Detektion von Patienten mit erhohtem Risiko fiir eine fortgeschrittene

Leberfibrose und Leberzirrhose. Er wird wie folgt berechnet:

AST
AST ULN

9
Thrombozyten (%)

* 100
APRI =

ULN = Upper Limit of Normal = obere Normwertgrenze

Die Berechnung erfolgt automatisiert mit der Dokumentation der Leberwerte ALT
und AST sowie der Thrombozyten auf der SEAL-Webplattform. Bei erhohten
Transaminasen und einem APRI>0,5 ist eine relevante Leberfibrose maglich. In
diesem Fall ist im SEAL-Programm eine Uberweisung zu einer weiterfiihrenden
Leberdiagnostik vorgesehen.

Fiir Patienten mit einem APRI < 0,5 ist das SEAL-Programm beim Hausarzt

abgeschlossen.
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SEAL-Webplattform — Dokumentation von SEAL-Patienten

1. Melden Sie sich unter www.lebervorsorge.de mit Ihrem Benutzernamen und Passwort

an

und klicken Sie auf den Button ,Zugang zur SEAL-Webplattform®. Bei der ersten

Anmeldung werden Sie gebeten die Referenzwerte lhres Labors fiir ALT (ALAT, GPT) und

AST (ASAT, GOT) fir Manner und Frauen anzugeben.

2. Wahlen Sie den Patienten aus der Patientenliste aus. (Unter Patientenakte Hausarzt

kdnnen Sie die Befunde der Check-up 35-Untersuchung einsehen.)

3. Patientenakte Facharzt: Anamnese, Klinischer Befund, Vorerkrankungen erfassen

SEAL-Leber

Hier soll u.a. erfasst werden, inwieweit bereits eine vorbestehende Lebererkrankung

bekannt ist bzw. welche spezifischen Risikofaktoren fiir chronische

Lebererkrankungen sich aus der Anamnese ergeben.

Wir empfehlen die Verwendung des beigefligten Anamnese-Fragebogens, den |hr
Patient zum Beispiel im Wartezimmer vorab ausfiillen kann, und der strukturiert die
0.g. Punkte erfasst. Der ausgefiillte Fragebogen beinhaltet alle fiir die Dokumentation
auf der SEAL-Webplattform erforderlichen anamnestischen Daten.

Weiterhin empfehlen wir die Verwendung der beigefligten Patienten-Checkliste
KOMPAKT fiir Sie als Facharzt, die die Inhalte der SEAL-Webplattform im
Papierformat darstellt. Mithilfe dieser Liste konnen Sie SEAL-relevante Informationen
Ubersichtlich dokumentieren und in die SEAL-Webplattform tbertragen.

Wir méchten Sie bitten, die Unterlagen bis zum Ende der Studie, voraussichtlich

Ende 2019, aufzubewahren.

SEAL

Lebervorsorge %

SEAL

Lebervorsorge 5

P - ‘

Ty
deannne

Patienten-Checkliste KOMPAKT Lebervorsorge e

Bitte fiillen Sie diesen Fragebogen yollstindig aus.

. X 0
Bei Fragen kdnnen Sie sich an lhren behandelnden Arzt wenden Anpaben zum Patisntsn n
‘omame und Nachnama Gaburtsdatum
Angaben zur Person oo
omame und Nachname Geburisaatum
Anamnesa
»  Datum ger Untersusnung:
Grofs und Gewlchi
+ KaTes (3uch Komenrely Nein[ ] Ja[ ] Keine Angave| ]
Gréde Inem Gewicnt In kg Bel J4 Durchschnitiliche Anzanl Tassen pro Tag __ oder proWoche Macnwelsbar | |
+  AWONDI Keine Angabe [ ] Nie[] 1malprmMonat] ] 2-4mal proMonat( |
2-3mal proWoche [ ] 4 mal oder haufiger pro Woche [ ]
Ganuzsmitis] Sofem Alohol getrunken wird: Wie vieie alkohallsche Getranke werden an Tagen, an
Trinksn Sle Kaffes (auch kofleinfral)? Neain Jal | Kene Angate senzn Alkohol getrunken, typischarweise konsumiert 1-2[ ] 4[] S6[] 79[ ] om
10 oder menr [ | mschadigung (z B. Flbrose.
Bel Ja — Wie viele Tassen trnken Sk rasaem] oder Tassa(n) | g e i
gurchsehnisiich pro Tag adsr pra Wache? pro Tag oo Woche Sofem Alonol getrunken wind: Wie haufg werden & oder menr alkonolsche Getranke
Eine Tasse enisprich 200 mi. Konsumiert Nie[ | Seftener als 1 mal pro Monat[ ] 1 mal pro Monat] ]
Trinkan Sie Alkohoi? Neln Ja Kelna Angabe 1 malpro Waoche | | Taghen oder fast tagleh [ ]

Bel JA —Wie haufig wird AKohol getrunken?

1 mal pro Monat

+ Akbver|v. Drogengebrauch: Nein[ ] Ja[ ] KeneAngabe[ |
+  Zurbeklizgender |v. Drogengetrauch: Nein [ ] Ja[] Keine Angabe |

Iymschadigung [ |

2-4mal pro Monat || 2-3mal proWosne [ | 4 mal oder haufiger GroBs ung Gewient
pro Woche {Farkung (5. Flbrose, 2mhosz) | |
Groge in em Gewicnt In kg
Bel JA —Wie vieke alkoholsche Getranke werden an Tagen, an denen AKohol getrunken, fymenmnkung fesigestein hapen:
Konsumiert? EIn Getrank entsprich 0,331 Bler, 125ml Weln oder
e dogpeies Schnapsgas ()
2] 34| 56 72 10 oder mehr Vorerkrankungen
*»  =ihd emdhie Leberwerte bersits VOR der Check-ug 35 Uniersuchung aufgefalien: {Blutungzereignis | |

Bel J& — WIE N3UNG WSrDen 6 D0er MENT FKONDISCNE GEranke Konsumiert?

Nein[] Jaf]

00000
0000000
SEAL &35

Lebervorsorge %%

Nz ‘Sestener aks 1 mal pro Manat 1 mal pro Monat +  Wurde bersits, unabhingig von auTaligen Leberwsrien beim Check-up 35, sine Leder- Kinisch | |
4 mal pro Wache Taqiich over fast tagikcn ercrankung diagnostizient?: Nen[] Ja| | | Unbekannt [ ]
+  Vorbekannts chronische Leoererkrankung(en):
EBetr=iben Sie akilv Intraventsen Drogengebrauch? Heln Ja Keine Angate Labor
HaDn Sie n der Vargangannet inravantssn Nein Ja[| KeneAngabe + LT [ALAT, 5PTE ua foigenng awfgekiart™ Ja[ ] Nein| ]
Drogengebeaueh betiieban? +  AST(ASAT, GOTE ua en 0oer mi= facnarztiche
Vorbskannts Lonemmmnkung_ . GGT it
Sind be! Ihnen berefis VOR Inrer Chack-up 35-Uniersuchung Nein a = Alalische Phosphatase (APF UM
emante Lebenwerts autgeralien” = GesambSlmbln: __ mgid
+ Abumin o
Viurde bal Ihagn barets 2ing Lebererkrankung diagnostiziert, Nein a PR —— ngim {EAL-Programm abgeschiossan
unabiiangig von aualigen Leperwerten belm CRECk-uD 35 + TranstermSaEgung “ \ssarzt - SEAL Programm

Bel J4 — Um welche Lebererkrankung(an) handelt es sich?

SEAL -

PMitnehanung


http://www.lebervorsorge.de/
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Patientenakte Facharzt: Labor erfassen

=>» Labor: Die Labordiagnostik soll neben den (iblichen Leberwerten eine Einschatzung
der Leberfunktion ermoglichen sowie potenzielle auslésende Grunderkrankungen
identifizieren helfen. Im Rahmen der facharztlichen Abklarung sollten fiir das SEAL-
Programm folgende Laborwerte bestimmt werden:

Klinische Chemie

e  ALT (ALAT, GPT)

e  AST (ASAT, GOT)

e  Gamma-GT (GGT)

e  Alkalische Phosphatase (AP)

e  Gesamt-Bilirubin

e Albumin

° Ferritin

e  Transferrin-Sattigung

e  Alphal-Antitrypsin
Gerinnung

° Quick oder INR
Blutbild

e  Thrombozyten
Virus-Serologie

° Anti-HBs
° HBs-Ag
e Anti-HCV

e  Auto-Antikorper

e Antinukledre AK (ANA)

e  Mitochondriale AK (AMA)

e [Wenn AMA nachweisbar] AMA/M?2
e  Glatte Muskulatur-AK (anti-SMA)

=>» Die Bestimmung der o.g. Werte veranlassen Sie wie in der Routine Ublich bei dem

Labor mit dem Sie zusammenarbeiten.
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Patientenakte Facharzt: Erfassen Ultraschall , Facharztliche Schlussfolgerung

=>» Ultraschall: Bei allen SEAL-Patienten sollte ein Abdomen-Ultraschall durchgefiihrt

werden. Hierbei soll insbesondere auf Zeichen einer relevanten Leberparenchym-
schadigung geachtet werden, wie eine unregelmallige Organoberflache, ein
inhomogenes Leberparenchym, eine Organverkleinerung oder -vergroRerung sowie
eine Rarifizierung von LebergefaBen. Fir die Dokumentation auf der SEAL-
Webplattform ist die Angabe von einzelnen morphologischen Charakteristika der
Leber nicht erforderlich, vielmehr genligt eine zusammenfassende Einschatzung, ob
Sie im Ultraschall Zeichen einer chronischen Leberparenchymschadigung gefunden
haben. Zudem sollte die MilzgroRe im Langsdurchmesser ausgemessen und
dokumentiert werden sowie auf das Vorhandensein von Aszites untersucht werden.
Facharztliche Schlussfolgerung zu(r) Ursache(n) der Leberwerterhohung: Nach
Abschluss der Diagnostik soll eine facharztliche Beurteilung hinsichtlich der folgenden
zwei Fragen abgegeben werden:

1. Liegt eine relevante chronische Leberparenychmschadigung im Sinne einer

Leberfibrose oder Leberzirrhose vor bzw. besteht der Verdacht auf das Vorliegen

einer solchen Schadigung?

Hier sollte eine Aussage getroffen werden, ob sich aus der Zusammenschau der
eigenen Befunde der Verdacht auf eine Leberfibrose oder Leberzirrhose ergibt. In der
Interpretation der erhobenen Befunde und der damit verbundenen facharztlichen
Schlussfolgerung sind Sie frei.

2. Was ist die wahrscheinlichste/angenommene Ursache der Leberwerterhdhung?

Mogliche Ursachen, die auf der SEAL-Webplattform dokumentiert werden kénnen,
sind:

e  Alkoholische Hepatopathie
e  Fettleber (NAFLD/NASH)
e Medikamente
e  Chronische Virushepatitis B
e  Chronische Virushepatitis C
e  Autoimmune Lebererkrankung
e  Autoimmune Hepatitis
e  Primar bilidre Cholangitis (PBC)
e  Primar sklerosierende Cholangitis (PSC)
e Nicht ndher differenziert

SEAL — Behandlungs- und Navigationsleitfaden — Facharzt — Version 02 — Stand 05.10.2018

00



00000
) S E A L SL00000
Seite 8 von 11 000000

5.

>

Lebervorsorge %%

e  Eisenspeichererkrankung (Hdmochromatose)

e  Alpha-1-Antitrypsin-Mangel

e  Vaskuldre Stérung

e Sonstige (z.B. Kupferspeicherstérung M. Wilson)
e  Keine Ursache gefunden

Mehrfachnennungen sind moglich.

Patienten, bei denen Sie den Verdacht auf Leberfibrose oder Leberzirrhose stellen,
sollen einem teilnehmenden Leberzentrum zur weiteren Abklarung zugewiesen
werden. Die Auswahl und Uberweisung wird dabei nach Abgabe der fachirztlichen
Stellungnahme von der SEAL-Webplattform unterstiitzt.

Selbstverstandlich kdnnen Sie auch Patienten zur weiteren Abklarung an die Leber-
Hochschulambulanzen Uberweisen, bei denen sich keine Hinweise auf Leberfibrose
oder Leberzirrhose gefunden haben, die aber nach lhrer Einschatzung ebenfalls an
einem Leberzentrum mitbehandelt werden sollten. Die weitere Behandlung dieser
Patienten erfolgt dann allerdings nicht mehr innerhalb des SEAL-Programmes,
sondern im Rahmen der Regelversorgung.

Bitte dokumentieren Sie weiterhin, ob der Patient (ber die facharztliche
Schlussfolgerung aufgeklart wird und geben Sie ein (voraussichtliches) Datum an (z.B.

nachster Termin, Telefonat, durch den Hausarzt)

Patientenstatus: Uberweisung an das Leberzentrum der Universitatsmedizin Mainz oder

des Universitatsklinikums des Saarlandes

Die Uberweisung erfolgt unter Patientenakte Facharzt: Uberweisung an das
Leberzentrum der Universitatsmedizin Mainz oder des Universitatsklinikums des
Saarlandes. Das ausgewadhlte Leberzentrum erhdlt eine vom System automatisch
erstellte Benachrichtigung zu diesem Patienten.

Bitte geben Sie lhrem Patienten auf jeden Fall eine schriftliche Uberweisung zum
Leberzentrum mit und bitten ihn, telefonisch einen Termin mit dem Leberzentrum zu

vereinbaren.

lhr Patient hat von seinem Hausarzt bereits einen SEAL- SEAL &%

oooooo
Lebervorsorge %8s

Patientenpass

Patientenpass ausgehdndigt bekommen. Hier kénnen Sie das

Leberzentrum auswahlen. Dieser Pass soll den Patienten bei m e Sy e A

der telefonischen Terminvereinbarung daran erinnern zu erwahnen, dass er bzw. sie

SEAL — Behandlungs- und Navigationsleitfaden — Facharzt — Version 02 — Stand 05.10.2018
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am SEAL-Programm teilnehmen. Nur so kann eine friihzeitige Terminvergabe, von der
die SEAL-Patienten im Rahmen des SEAL-Programms profitieren sollen, gewahrleistet
werden. Sie erhalten weitere Pdsse zur Aushandigung, falls der Patient seinen
urspriinglichen Pass verlegt hat.

Patienten, die von lhnen Uberwiesen wurden, kénnen Sie in der SEAL-Webplattform
nachverfolgen. In der Patientenakte Leberzentrum werden lhnen die betreffenden

Befunde angezeigt, sobald diese dokumentiert wurden.

SEAL-Webplattform — Rechnungsstellung

In der Patientenliste sehen Sie alle SEAL-Patienten, die bei lhnen eingeschrieben sind. Bei

Patienten mit dem Status & OK liegt die Dokumentation sowie ggf. die Uberweisung an

den Facharzt bzw. das Leberzentrum vollstandig vor, sodass Sie fir diese Patienten eine

Rechnung erstellen kdnnen.

2>

Bitte Uberpriifen Sie, ob Sie die Stammdaten des Patienten angegeben haben. Aus
datenschutzrechtlichen Grinden werden diese Angaben nicht in die
systemgesteuerte Uberpriifung fiir den Status & OK integriert, sodass der Patient
ggf. als vollstandig dokumentiert gefiihrt wird obwohl Angaben fehlen

Unter Leistungsiibersicht werden lhnen alle abrechenbaren Patienten angezeigt. Die
Abrechnung wird durch den Button ,Erstelle Abrechnung” erstellt. Die
Rechnungsnummer ist frei wahlbar und kann demnach der Nummern-
vergabesystematik lhrer Praxis angepasst werden.

Unter Abrechnungsliste konnen Sie die erzeugte Rechnungsliste ausdrucken. Diese
finden Sie Gber den Button ,Details”, gefolgt von ,,Anlage zur Rechnung drucken”.

Ein Muster zur Rechnungsstellung finden Sie auf der nachsten Seite.

Wir empfehlen eine quartalsweise Abrechnung, eine Einreichung ist jedoch jederzeit
moglich.

lhre Rechnung, inklusive der Rechnungsliste und Ilhrer Bankdaten, senden Sie bitte
an folgende Adresse:

UNIVERSITATSMEDIZIN Mainz
I. Medizinische Klinik und Poliklinik
SEAL-Programmbliro, Anita Arslanow
LangenbeckstraRe 1
55131 Mainz
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Musterfirma | Musterweg 1 | 12345 Musterstadt

UNIVERSITATSMEDIZIN Mainz

I. Medizinische Klinik und Poliklinik
SEAL-Programmbiiro, Anita Arslanow
Langenbeckstrafle 1

55131 Mainz

Rechnung Nr. xxxxx

Bitte Uberweisen Sie den Betrag von xx,00 Euro auf mein Konto

Musterfirma
Volksbank Musterstadt
IBAN: XXXXXXX

BIC: XXXXXXX

XXX
Unterschrift

Anbei ein Beispiel einer Rechnungsliste:

ZentrumsNr.:
RechnungsNr:

Abrechnung vom:

Patient Leistung
Einschreibe-, Dokumentations- und Behandlungspauschale 20,00 EUR
_Einschreibe-, Dokumentations- und Behandlungspauschale 20,00 EUR

00000
0000000
OOOOOOOO

Lebervorsorge %%

Name und Adresse |hrer Praxis

Bitte verwenden Sie diese
Rechnungsadresse.

Rechnungsdatum: TT.MM.JJJJ

Bitte verwenden Sie die
Rechnungsnummer auf der
Rechnungsliste.

Bitte fligen Sie der Rechnung
die zur Rechnung gehorige
Rechnungsliste hinzu.

00000
00 000
0000000
00

Lebervorsorge &&°

Einschreibe-, Dokumentations- und Behandlungspauschale 20,00 EUR
Einschreibe-, Dokumentations- und Behandlungspauschale 20,00 EUR

Zu zahlender Betrag

80,00 EUR
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Anbei finden Sie eine Ubersicht von hiufig gestellten Fragen

Teilnahme und Einschluss von Patienten

Warum kdnnen nur AOK-Versicherte an dem SEAL-Programm teilnehmen?
Da das SEAL-Programm auf Grundlage eines Selektivvertrags zwischen der
Universitdtsmedizin Mainz, dem Universitatsklinikum des Saarlandes sowie der
AOK Rheinland-Pfalz durchgefiihrt wird, ist eine Teilnahme von Versicherten
anderer Kassen nicht moglich.

Ist fiir die Teilnahme die Installation von Software auf meinen Praxisrechnern
erforderlich?

Fiir die Teilnahme am SEAL-Programm ist keine Installation von Software auf
Praxisrechnern erforderlich. Die Dokumentation von SEAL-Patienten sowie die
Rechnungserstellung von Dokumentationshonoraren erfolgt liber eine Web-
Plattform. Fur den Zugriff sind einzig ein Internet-Anschluss und ein (blicher
Web-Browser erforderlich.

Ich habe lange Wartezeiten fiir Termine in meiner Sprechstunde. Kann ich
trotzdem teilnehmen?

Ja. Winschenswert ware es, wenn der Termin innerhalb von 4 Wochen
zustande kommt. In vielen Fallen wird sich das aber aufgrund von
Terminengpdssen nicht realisieren lassen.

Ich nehme gerne am SEAL-Programm teil, kann aber nur eine begrenzte
Anzahl von Patienten zur Leberabklarung annehmen. Ist das moglich?

Ja. Sollten Sie keine Kapazitdt haben, um SEAL-Patienten zu behandeln,
kénnen Sie lhre Teilnahme am Programm jederzeit pausieren. Schreiben Sie
uns einfach eine E-Mail an anita.arslanow@uni-mainz.de.

Die Diagnose einer Leberfibrose ohne Biopsie ist als Facharzt schwierig. Wie
stelle ich die Verdachtsdiagnose?

Sollten die Ergebnisse lhrer Abkldarung nicht eindeutig sein, weisen Sie den
Patienten gerne in ein teilnehmendes Leberzentrum zu, in denen eine

weiterfihrende Diagnostik mittels Elastografie und ggf. einer Leberbiopsie
moglich ist.

Dokumentation

6.

Wie aufwiandig ist die Dokumentation eines Patienten auf der SEAL-
Webplattform?

Die Dokumentation der Leberabkldarung nimmt ca. 10 -15Minuten pro Patient
in Anspruch.

Muss die Dokumentation von mir selbst durchgefiihrt werden, oder kénnte
das auch eine Praxisangestellte iibernehmen?

Die Dokumentation kann auch durch eine Praxisangestellte durchgefiihrt
werden. Denkbar ist zum Beispiel, alle Dokumentationen auf der SEAL-
Webplattform durch eine Mitarbeiterin in der Praxis durchfiihren zu lassen, die
entsprechend geschult ist.

Zu welchem Zeitpunkt soll die Dokumentation auf der SEAL-Webplattform
erfolgen?

Fir die Dokumentation auf der Webplattform existiert keine Frist. Wir
ermutigen dazu, die Dokumentation moglichst rasch, z.B. innerhalb von 4
Wochen nach Vorliegen aller Befunde vorzunehmen.

Damit ist z.B. die gesammelte Dokumentation von SEAL-Patienten durch eine
Praxisangestellte moglich.

Miissen zum Zeitpunkt der Dokumentation alle Befunde, z.B. alle Laborwerte
vorliegen, oder kann auch schrittweise dokumentiert werden?

Eine schrittweise Dokumentation ist moglich, sofern dies gewlinscht wird. Alle
eingegebenen Daten konnen zwischengespeichert werden. Fir die
Abrechnung missen jedoch alle Angaben vorliegen.

SEAL - Behandlungs- und Navigationsleitfaden — Facharzt — Version 01 — Stand 08.03.2018





