COUNCIL  CONSEIL
OF EUROPE  DE L'EUROPE

Committee of Ministers

Entwicklung einer Methodik
fur die Ausarbeitung von Leitlinien

fur optimale medizinische Praxis

Empfehlung Rec(2001)13 des Europarates
und Erlauterndes Memorandum

Deutschsprachige Ausgabe



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Impressum der deutschsprachigen Ausgabe:

Empfehlung Rec(2001)13 des Europarates und Erlauterndes Memorandum -
Deutschsprachige Ausgabe. Bern (Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte), Kéln
(Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung), Wien (Ludwig Boltzmann Institut fir
Krankenhausorganisation), November 2002

Im Internet verfiigbar liber

e http://www.fmh.ch (Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte, Bern)

e http://www.forumg.at  (Informationszentrum  fur  Qualitdtsmanagement  im
Gesundheitswesen, Wien)

e http://www.leitlinien.de (Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung, Kdln)

Die Erstellung der deutschsprachigen Ausgabe erfolgte mit Genehmigung des
Europarates (Health Department, Directorate General lll — Social cohesion, Mr. Piotr
Mierzewski). Sie wurde ermdglicht durch finanzielle und personelle Unterstiitzung
seitens folgender Institutionen:

e Bundesamt fir Gesundheit, Eidgendssisches Department des Innern der
Schweizerischen Eidgenossenschaft

e Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Slcherung der Bundesrepublik

Deutschland

Bundesministerium fir Soziale Sicherheit und Generationen der Republik Osterreich

Ludwig Boltzmann Institut fir Krankenhausorganisation, Wien

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte, Bern

Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualitatssicherung in der Medizin —

Gemeinsame  Einrichtung  von  Bundesarztekammer und  Kassenarztlicher

Bundesvereinigung, Koln (Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung)

Ubersetzung und Redaktion:

e Karin Beifuss - Ubersetzung

e PD Dr.med. Richard Cranovsky, Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (Internet:
http://www.fmh.ch - Email: rcranovs@hin.ch)

e Univ. Prof. Dipl.LKfm. Dr. Eugen Hauke, Ludwig Boltzmann Gesellschaft Institut flr
Krankenhausorganisation, Wien (Email: office@forumg.at)

e Prof. Dr.Drmed. Ginter Ollenschlager FRCP Edin, Arztliche Zentralstelle
Qualitatssicherung (Internet: http://www.azq.de - Email: ollenschlaeger@azg.de) -
Schriftleitung



http://www.fmh.ch/
http://www.forumq.at/
http://www.leitlinien.de/
mailto:rcranovs@hin.ch
mailto:office@forumq.at
mailto:ollenschlaeger@azq.de

Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Entwicklung einer Methodik
fur die Ausarbeitung von Leitlinien

fur optimale medizinische Praxis

Empfehlung Rec(2001)13
angenommen vom Ministerkomitee
des Europarates

am 10. Oktober 2001

und Erlauterndes Memorandum

Deutschsprachige Ausgabe



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Englischsprachige Ausgabe:

Developing a methodology for drawing up guidelines on best medical practices
(Recommendation (2001)13 and explanatory memorandum)

ISBN 92-871-4788-4

Franzdsischsprachige Ausgabe:

Le développement d’une méthodologie dans I'élaboration de lignes directrices pour de
meilleures pratiques médicales (Recommendation (2001)13 et exposé des motifs)

ISBN 92-871-4787-6

© Council of Europe, April 2002

Weitere Informationen Uber die Arbeit dieser Expertenkommission durch:

Piotr Mierzewski

Health Department

Directorate General lll — Social cohesion
Council of Europe

F-67075 Strasbourg Cedex

Tel.: +33 (0)3 88 41 30 04

Fax : +33 (0)3 88 41 27 26

e-mail : piotr.mierzewski@coe.int
website : http://www.social.coe.int



mailto:piotr.mierzewski@coe.int
http://www.social.coe.int/

Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Inhaltsverzeichnis

INNAIESVEIZEICNNIS ... 5
VOMWOIT .. 6
Empfehlung ReC(2001)13 ..o it e e e e e e e as 10
Anhang zu Empfehlung ReC(2001)13 ... ..o 12
Erlauterndes MemOrandUm.........ooiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e e e e e e s e eeeas 15
Einleitende BemerkUNGEN .........ooo i 15
Kapitel | AKtUelle Strategien ...........oeeiiiiiiie e 16
Kapitel Il Leitlinienfunktionen...............c.cc e 18
Kapitel 111 Methoden der LeitlinienentwiCkIung..............ccoiiiiiiiiieeeee e 21
Kapitel IV Disseminierung und Implementierung ..........ccccueeeeeeiiiiiiiiiiieeeeeeeee e 34
Kapitel V Weitere praktische, soziale, ethische und gesetzliche Aspekte ....................... 47
Kapitel VI Leitlinien und StandardsS .............evuiiiiiiiiiiiiiiiiii e ——————————— 49
Anhang 1: Leitlinienprogramme und Clearingstellen.............ccccooiiiiiiieeee s 52
Anhang 2: Beispiele flir Evidenzstarke in Leitlinien..........ccooooiiiiiiiiiiiiiiiie, 54
Berticksichtigte und weiterfiihrende Literatur...................ccc 56



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Vorwort

1999 setzte die Europadische Gesundheitskommission eine Expertenkommission zur
Entwicklung einer Methodik fur die Ausarbeitung von Leitlinien fur optimale medizinische
Praxis ein. Die Kommission wurde mit der Entwicklung eines Rahmenleitfadens zur
Ausarbeitung medizinischer Leitlinien in den Mitgliedsstaaten des Europarates beauftragt.
Dies geschah in der Absicht folgende Aspekte medizinischer Leitlinien zu bestimmen: ihre
Ziele, die Verantwortlichkeiten fir ihre Ausarbeitung, die Rolle der vielen betroffenen Kreise
(Berufsorganisationen, Regierungsorgane, Versicherungen, Patienten), die Art und Weise
ihrer  Entwicklung (Methodologie), die Methoden ihrer Implementierung und
Wirksamkeitsbewertung. Die Kommission war darum bemuht, nationale und internationale
Verfahren zu Ubertragung der besten verfligbaren Wirksamkeitsbelege (der sogenannten
-Evidenz") in optimale medizinische Praxis zu harmonisieren.

Hochwertige medizinische Versorgung sowie gutes arztliches Handeln liegen im Interesse
des einzelnen Patienten, der heutzutage eine zunehmend aktive Rolle in der medizinischen
Versorgung beansprucht. Diese Faktoren tragen zur Effizienzsteigerung und damit zur
Kostendampfung im Gesundheitswesen bei.

In allen Mitgliedstaaten des Europarates laufen gegenwartig Aktivitaten zur Bewertung und
Starkung von Verantwortlichkeit in der medizinischen Versorgung, die auch die
Qualitadtsbewertung medizinischer Vorgehensweisen und Interventionen mit einschlielen.
Eine solche Qualitdtsbewertung lasst sich dann leichter verwirklichen, wenn Leitlinien fir
optimale medizinische Praxis verfligbar sind.

Medizinische Leitlinien sind Instrumente, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis stellen kann. lhr Ziel ist es, die Qualitat
der Versorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu starken. Dabei hangen
Erfolg oder Misserfolg medizinischer Leitlinien ab von ihrem medizinischen Wert, von
einschlagigen sozialen, juristischen und ethischen Rahmenbedingungen sowie von ihrer
Umsetzung in der taglichen Praxis.

Betrachtet man die Entwicklung von Vorgaben fiir Leitlinien unter Gesichtspunkten des
Versorgungsmanagements, so verdienen verschiedene Aspekte besondere Aufmerksamkeit.

Dazu gehdren die Moglichkeit systematischer Fehler (,Bias“) bei der Erstellung von
Leitlinien, ihre Implementierungsvoraussetzungen (zum Beispiel die Nutzung von
Zwangsmalinahmen anstelle positiver Anreize, um die Berlcksichtigung von Leitlinien zu
erreichen), ihre Anwendung aus Patientensicht sowie die standige Anerkennung des
arztlichen Urteilsvermdgens und der arztlichen Autonomie.

Die folgenden Empfehlungen beschreiben Rahmenbedingungen schlissiger und
umfassender Verfahrensweisen zur Erstellung, Bewertung, Fortschreibung und aktiven
Verbreitung evidenzbasierter Leitlinien auf nationaler Ebene. Hauptziele sind dabei die
Foérderung guter medizinischer Praxis im besten Interesse des Patienten sowie die
Verbesserung von Qualitat und Effektivitdt der Gesundheitsversorgung.
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Die Expertenkommission trat insgesamt vier Mal zusammen, und zwar am 11. und 12. Marz
1999, 16. und 17. September 1999, 2. und 3. Marz 2000 jeweils in Stralburg sowie am 24./
25. August 2000 in Zarich. An der Abschlusssitzung nahmen auf Einladung der Kommission
Reprasentanten folgender Organisationen teil und berichteten tUber Erfahrungen auf dem
Gebiet der medizinischen Leitlinien: ECRI (eine US-amerikanische Forschungs-
Organisation), EORTC (European Organisation for Research and Treatment of Cancer), die
US-amerikanische Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) und das US-
amerikanische National Guideline Clearinghouse.

Die Kommission hatte folgende Zusammensetzung:

Vorsitzender — Prof. Dr. James Petrie (+)
The Royal College of Physicians,

9 Queen Street, Edinburgh EH12 1JQ,
United Kingdom

Beraterin — Prof. Dr. Marjukka Makela

Stakes (Research and Development Centre for Welfare and Health),
P O Box 220, FL-00531 Helsinki

Fax : 358 9 3967 2278

e-mail : marjukka.makela@stakes.fi

Sekretariat — Dr. Piotr Mierzewski,

Administrator, Health Department, Directorate General Ill — Social Cohesion,
Council of Europe, F-67075 Strasbourg

Tel.: 33388413004

Fax : 33 388 41 27 26.

e-mail ; piotr.mierzewski@coe.int

Dr. Nina Khurieva

(Trainee at Health Department, Directorate General lll — Social Cohesion, Council of Europe)
Vasiliyevskaya 2-6-39

Moscow 123056, Russian Federation

Deutschland — Prof. Dr. Glnter Ollenschlager

Director, Agency for Quality in Medicine, Aachener Strasse 233-237,
D-50931 Cologne

Fax : 49 221 4004 590

e-mail : ollenschlaeger@azq.de

Frankreich — Dr. James Goldberg

ANAES (Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé),
159, rue Nationale,

F-75640 Paris Cedex 13

Fax : 014216 73 04

e-mail : jamesgoldberg@anaes.fr

Dr. Patrice Dosquet

ANAES (Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé),
159, rue Nationale,

F-75640 Paris Cedex 13
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Fax:014216 7373
e-mail : p.dosquet@anaes.fr

Niederlande — Prof. Dr. J.K.M. Gevers
Health Law Section,

Academic Medical Center,

University of Amsterdam, P.O.Box 22660,
NL-1100 DD Amsterdam

Fax : 31 20 697 23 16

e-mail ; j.k.gevers@amc.uva.nl

Norwegen — Dr. Frode Forland

Assistant Director of Dept of Public Health and International Affairs
Norwegian Board of Health, PO Box 8128 Dept,

N-0032 Oslo

Fax :47 22 24 88 68

e-mail ; frode.forland@helsetilsynet.dep.telemax.no

Osterreich — Prof. Dr. Eugen Hauke

Wiener Krankenanstalten Verbund, Schottenring 24,
A-1010 Vienna,

Fax:43 153 114/99/66011

e-mail : hae@kav.magwien.gv.at

Rumanien — Dr. Cristian Vladescu

Institute of Health Services Management, Str. Vaselor 31,
72358 Bukarest

Fax : 401 252 3014

e-mail : cvladescu@pcnet.ro.pcnet.ro

Slovakische Republik — Dr. Jozef Slany
Ministry of Health, Limbova 5,

833 07 Bratislava

Fax:421254 77 60 48

e-mail : jozef.slany@health.gov.sk

Slowenien — Prof. Dr. Zoran Arnez

University Medical Centre, Dept of Surgery, Zaloska 7,
SI-1525 Ljubljana

Fax : 386 61 316 889

e-mail : zoran.arnez@@Kclj.si

Schweden — Dr. Claes Mebius

Director, Health and Medical Service Section, Socialstyrelsen,
Linnégatan 87

S-10630 Stockholm

Fax : 46 08 783 36 80

e-mail : claes.mebius@sos.se

Schweiz — PD Dr. R. Cranovsky

Fédération des médecins suisses (FMH), Huobmattstrasse 12,
CH-6045 Meggen

Fax :4141 37800 71

e-mail : Richard.Cranovsky@phin.ch
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Anhorung

Prof. Francoise Meunier

EORTC Central Office, 83/11 avenue Emmanuel Mounier,
B-1200 Brussel

Fax:+322 771 20 04

http://www.eortc.be

e-mail : FMeunier@eortc.be

Mr Denis Lacombe

EORTC Central Office, 83/11, avenue Emmanuel Mounier
B-1200 Brssel

e.mail : dla@eortc.be

Ms Jean Slutsky

Lead Public Health Analyst

Project Officer, National Guidelines Clearing House
Center for Practice and Technology Assessment,
Agency for Healthcare Research and Quality

6010 Executive Boulevard, Suite 300

Rockville, MD 20852, USA

Fax: (301) 594 4027

e-mail : jslutsky@ahrq.gov

Beobachter

WHO — Prof Dr. Isuf Kalo

Quality of Care and Technologies Programme, WHO, 8 Scherfigsvej,
DK-2100 Kopenhagen

Tel.: 453917 71 17

Fax 45 39 17 18 64
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Empfehlung Rec(2001)13

des Ministerkomitees des Europarates an die Mitgliedstaaten
liber die Entwicklung einer Methodik fiir die Ausarbeitung von Leitlinien fiir optimale
medizinische Praxis

(angenommen vom Ministerkomitee, am 10. Oktober 2001, an der 768. Sitzung der
Ministerdelegierten)

Das Ministerkomitee, gemaR Artikel 15.b der Satzung des Europarates,

In der Erwagung, dass es das Ziel des Europarates ist, eine engere Verbindung zwischen
seinen Mitgliedern herzustellen, und dass dieses Ziel unter anderem durch gemeinsames
Handeln im Gesundheitsbereich erreicht werden kann;

In Anbetracht der Bestimmungen der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten und der Europaischen Sozialcharta;

Unter Hinweis darauf, dass Artikel 3 des Ubereinkommens Uber Menschenrechte und
Biomedizin von den Vertragspartnern verlangt, «gleichen Zugang =zu einer
Gesundheitsversorgung von angemessener Qualitat» zu schaffen, dass Artikel 4 des
gleichen Ubereinkommens verlangt, dass jede Intervention im Gesundheitsbereich
einschlieBlich der Forschung, nach den einschlagigen Rechtsvorschriften, Berufspflichten
und Verhaltensregeln erfolgen muss und dass Artikel 10 das Recht jedes einzelnen auf
Auskunft in Bezug auf alle seine Gesundheit betreffenden Informationen betont;

Eingedenk der Empfehlungen des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten Nr. R (97) 5 Uber
den Schutz der medizinischen Daten, Nr. R (97) 17 Uber die Entwicklung und Schaffung von
Systemen zur Qualitatsverbesserung in der Gesundheitsversorgung, Nr. R (99) 21 Uber die
Kriterien fur das Fiuhren von Wartelisten und Wartefristen in der Gesundheitsversorgung
sowie Nr. R (2000) 5 Uber die Entwicklung von Strukturen fiir eine Beteiligung des Blirgers
bzw. Patienten an Entscheidungsprozessen, die die Gesundheitsversorgung betreffen;

In Anerkennung, dass sich die Gesundheitspolitik und die Gesundheitssysteme auf die
besten verfligbaren Erkenntnisse (die sogenannte ,Evidenz®) stlitzen sollten ;

In Anerkennung, dass die in Leitlinien enthaltenen medizinischen Erkenntnisse die
nationalen  Entscheidungen Uber die Aufstellung von Bedarfsprioritaiten im
Gesundheitsbereich - unter Berlicksichtigung der ethischen, sozialen und finanziellen
Fragen, der strukturellen Unterschiede zwischen den Gesundheitssystemen und den
Schwankungen der epidemiologischen und gesundheitlichen Daten - unterstiitzen koénnen,
jedoch nicht zur reinen Kostendampfung oder zu Rationierungszwecken verwendet werden
sollten;

In Anerkennung des Rechts der Patienten und Blrger auf schllssige und leicht zugangliche
Informationen Uber ihre Gesundheit und Uber ihre Gesundheitsversorgung in einer fir sie
verstandlichen Form und Sprache;

In der Erwagung, dass die Grundsatze einer optimalen medizinischen Praxis auf die Primar-,
Sekundar- und Tertidrversorgung und auf alle Gesundheitsberufe sowie auf

10
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Gesundheitsférderung, Pravention, Diagnostik, Behandlung, Rehabilitation und andere
Aspekte der Gesundheitsversorgung gleichermaflen anwendbar sind;

In Anerkennung, dass Leitlinien fur optimale medizinische Praxis in verschiedenen Landern
auf unterschiedliche Weise in einem komplexen durch das Gesundheitssystem sowie durch
ethische, 6konomische, soziale, legale und andere Faktoren gepragten Umfeld entwickelt
werden;

In Erwagung, dass die Methodik der Entwicklung und Implementierung von Leitlinien
nationale Grenzen Uberschreitet, und dass die Evaluation und Interpretation der Belege
(Evidenz) ausreichende Ressourcen und Sachkenntnisse erfordern und gemeinsam
durchgefiihrt werden sollten;

In Anerkennung der Notwendigkeit, eine Harmonisierung der nationalen und internationalen
Vorschriften zur Qualitatsforschung und zur angewandten klinischen Forschung zu férdern;
In Anerkennung, dass Leitlinien nur ein Mittel unter anderen sind, um die Qualitat und die
Angemessenheit der Gesundheitsversorgung zu verbessern, und daher weder ein
fundiertes klinisches Urteil ersetzen kdnnen noch an die Stelle der beruflichen Verantwortung
der Leistungserbringer oder der Praferenzen der Patienten treten kénnen;

In Erwagung, dass der Hauptzweck von Leitlinien die Unterstitzung und Fdrderung einer
guten Klinischen Praxis im besten Interesse der Patienten ist und dass diese deshalb als
gesundheitspolitisches Instrument angesehen werden sollten, dessen Interpretation und
Rechtsstellung von der eigenen Situation des jeweiligen Landes abhangt,

empfiehlt den Regierungen der Mitgliedstaaten:

i. einen koharenten und umfassenden Rahmen fiir die nationalen politischen Konzepte
und Malnahmen zu schaffen, der:

- sicherstellt, dass die nationalen Methoden zur Erarbeitung und Evaluation von Leitlinien flr
optimale medizinische Praxis den international akzeptierten und gegenwartig modernsten
Vorgehensweisen entsprechen;

- sicherstellt, dass die Entscheidungstrager, die Angehdérigen der Gesundheitsberufe, die
Birger und die Patienten die Vorteile anerkennen, die sich aus der Verwendung der besten
verfugbaren Erkenntnisse (Evidenz) als Informationsgrundlage flir medizinische
Entscheidungen ergeben;

- die Erstellung, Verwendung und rechtzeitige Fortschreibung national und lokal
bedeutsamer, evidenzbasierter Leitlinien fir die klinische Praxis und fir medizinische
Behandlungsstrategien zu wichtigen Problemen der Gesundheitsversorgung unterstuitzt;

- sicherstellt, dass Leitlinien unter Berlicksichtigung der ihnen innewohnenden rechtlichen
Aspekte erarbeitet und implementiert werden;

- sicherstellt, dass Leitlinien sachgerecht implementiert werden und ihre Wirkungen auf die
medizinische Vorgehensweise und deren Resultate sowie auf die rechtlichen Folgen flr
Patienten und Erbringer medizinischer Leistungen Uberwacht werden;

- den Zugang zu Leitlinien und deren Anwendung sowie zu Informationen Uber ihren Zweck,

ihren Rechtsstatus und ihre Rechtsfolgen ebenso erleichtert wie die Verfligbarkeit von
Publikationen zur Gesundheitsversorgung und elektronisch verfugbaren Informationen fir
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Blrger, Patienten und Fachkrafte in verstandlicher Sprache und in benutzerfreundlichem
Format;

ii. die internationale Vernetzung von Organisationen, Forschungseinrichtungen,
Clearingstellen1 und anderen Institutionen, die evidenzbasierte, medizinische Informationen
erarbeiten, zu fordern;

iii. die aktive und gezielte Verbreitung dieser Empfehlungen und des Erlauternden
Memorandums zu unterstitzen und dabei die Personen und Organisationen besonders zu
bertcksichtigen, die an Entscheidungen im Gesundheitswesen beteiligt sind.

Anhang zu Empfehlung Rec(2001)13

1. Leitlinien als Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung

Vorrangiges Ziel von Leitlinien ist die Unterstitzung und Férderung guter medizinischer
Praxis.

Leitlinien werden im komplexen Umfeld eines Gesundheitssystems mit seinen ethischen,
Okonomischen, gesetzlichen und anderen Aspekten erarbeitet und verwendet; diese Aspekte
sollten in jedem Land berucksichtigt werden.

Il. Themenauswahl

Die Themenauswahl sollte sich danach richten, dass die zu erarbeitenden Leitlinien die
Entscheidungsfindung in wichtigen Fragen der Gesundheitsversorgung unterstitzen und
fordern.

Die Priorisierung von Leitlinienthemen kann vorgenommen werden aufgrund der
Epidemiologie von Gesundheitsproblemen, von Ungleichheiten im Gesundheitsbereich, von
Schwankungen bei der Bereitstellung und der Qualitdt der Versorgung, aufgrund der
Entwicklung neuer Technologien oder anderer Faktoren, die einen Bedarf an qualitativ
hochwertigen und aktuellen Information entstehen lassen.

Das Vorhandensein von bereits verfiigbaren evidenzbasierten Leitlinien sollte bei der
Themenpriorisierung fur zu erarbeitende Leitlinien berlcksichtigt werden.

Kommentar der deutschsprachigen Version: Unter "Clearinghouse"” (deutsch. ,Clearingstelle) versteht man ,aufgearbeitete
Zusammenstellungen verschiedener (Internet-) Quellen, die fiir ein bestimmtes Fachgebiet oder fiir mehrere Gebiete als
Suchhilfen zusammengestellt werden“ (modif. nach Rusch-Feja, D: Informationsvermittlung, Informationsretrieval und
Informationsqualitat im Internet ZfBB 1996; 43 (4): 334.". Leitlinien-Clearingstellen unterhalten Verzeichnisse existierender, z.T.
auf methodische Qualitdt und / oder inhaltliche Angemessenheit gepriifter Leitlinien (siehe Erlduterndes Memorandum, Kapitel 4
Nr. 12).

12
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Ill. Erarbeitung von Leitlinien

Leitlinien sollten systematisch, unabhangig und transparent und unter Verwendung
geeigneter Qualitatskriterien von Arbeitsgruppen entwickelt werden, die sich aus Fachleuten
verschiedener Berufssparten zusammensetzen.

Bevor eine Leitlinie zur Implementierung freigegeben wird, ist die Beteiligung der
Leitlinienanwender - durch umfassende Begutachtung und / oder durch Testung der
Pilotversion - notwendig.

Werden Leitlinien aus anderen Landern oder Regionen (bernommen, muissen sie
Uberarbeitet und neu redigiert oder auf ihre Anwendbarkeit im neuen Umfeld gepruft werden.

IV. Verbreitung von Leitlinien

Die Finanzierung der Verbreitung, Implementierung, Evaluation und Fortschreibung sollte
zum Zeitpunkt der Entscheidung fiir eine Leitlinienentwicklung sorgfaltig bertcksichtigt
werden. Es kdnnen verschiedene Finanzierungsformen existieren. Die Finanzierungsquelle
muss transparent sein.

Leitlinien sollten verschiedene Zielgruppen ansprechen (Angehérige der Gesundheitsberufe,
Patienten und Entscheidungstrager), und sie sollten in zielgruppengerechten Formaten
verflugbar sein.

Die Verbreitung von Leitlinien sollte geplant, aktiv und nachhaltig sein und einen leichten
Zugang zu Leitlinien sicherstellen.

Leitlinien-Clearingstellen und Programme zur Erarbeitung von Leitlinien erleichtern den
Zugang zu verschiedenen Leitlinien fir gleiche Fragestellungen und kénnen die Qualitat von
Leitlinien verbessern.

V. Implementierung von Leitlinien

Um die Leitlinienimplementierung maoglichst wirkungsvoll zu gestalten, sind systematisches
Qualitdtsmanagement  der  Gesundheitsversorgung und die  Festlegung von
Verantwortlichkeiten essenziell.

Zur Sicherstellung einer maximalen Leitlinienwirkung sollten verschiedene Verbreitungs- und
Implementierungsstrategien miteinander kombiniert werden.

Bei der Leitlinienanwendung mussen sowohl auf nationaler als auf lokaler Ebene positive
und negative Anreize (und zwar berufliche, organisatorische, finanzielle und regelsetzende)
zusammen mit anderen hemmenden und beglnstigenden Faktoren bedacht werden
(maRgeschneiderte Implementierung).

Bei der Leitlinienimplementierung hat das Interesse des individuellen Patienten im

Mittelpunkt zu stehen, auferdem sind die Berufspflichten der Leistungserbringer und die
Patientenrechte zu respektieren.

13



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Leitlinien missen ein wesentlicher Bestandteil sowohl von Grundausbildung und klinischer
Ausbildung der Angehorigen der Gesundheitsberufe als auch der kontinuierlichen Fort- und
Weiterbildung von multiprofessionellen Teams werden.

VI. Evaluation von Leitlinien und ihrer Auswirkungen

Die Festlegung, welche Leitlinien implementiert werden sollen, sollte unter Verwendung von
Instrumenten zur Qualitatsbewertung bestehender Leitlinien erfolgen.

Eine wohl durchdachte Uberwachung von Leitlinienwirkungen, insbesondere der Auswirkung
von Leitlinien auf Gesundheitsversorgung und Krankheitsverlauf, ist von wesentlicher
Bedeutung.

Leitlinien kénnen wesentliche Indikatoren nennen, die zur Evaluation der Ergebnisse der
Leitlinienimplementierung verwandt werden kénnen.

Ein auf internationaler Ebene koordiniertes Forschungsnetzwerk sollte die Methodik der
Leitlinienevaluation und der Uberprifung ihrer Auswirkungen, einschliellich des Einflusses
auf den Lernprozess und die medizinischen Kenntnisse des Fachpersonals, untersuchen.

VII. Fortschreibung

Im Rahmen der Leitlinienerarbeitung sind klare Strategien und Verantwortlichkeiten fur die
Leitlinienfortschreibung festzulegen.
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Erlauterndes Memorandum

Einleitende Bemerkungen

Die Expertenkommission zur Entwicklung einer Methodik fir die Ausarbeitung von Leitlinien
fur optimale medizinische Praxis (SP-MPR) stimmte den Vorstellungen zu, nach denen eine
hochwertige medizinische Versorgung sowie gutes arztliches Handeln im Interesse des
einzelnen Patienten liegen, der heutzutage eine zunehmend aktive Rolle in der
medizinischen Versorgung beansprucht. Die Kommission traf die Feststellung, dass in allen
Mitgliedstaaten des Europarates gegenwartig Aktivitaten zur Bewertung und Starkung von
Verantwortlichkeit in der medizinischen Versorgung ablaufen, die auch die
Qualitadtsbewertung medizinischer Vorgehensweisen und Interventionen mit einschlielen.
Eine solche Qualitdtsbewertung lasst sich dann leichter verwirklichen, wenn Leitlinien fir
optimale medizinische Praxis verfigbar sind.

Medizinische Leitlinien sind Instrumente, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis stellen kann. lhr Ziel ist es, die Qualitat
der Versorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu starken. Zudem tragen sie
im Idealfall zu einer Effizienzsteigerung und damit zur Kostendampfung im
Gesundheitswesen bei. Dabei hangen Erfolg oder Misserfolg medizinischer Leitlinien ab von
ihrer Qualitat, ihrem medizinischen Wert, von einschlagigen sozialen, juristischen und
ethischen Rahmenbedingungen sowie von ihrer Umsetzung in der taglichen Praxis.

Betrachtet man Leitlinien unter Gesichtspunkten des Versorgungsmanagements, so
verdienen verschiedene Aspekte besondere Aufmerksamkeit. Dazu gehdren potenzielle
Fehler und Fehlentscheidungen bei der Erstellung von Leitlinien, ihre
Implementierungsvoraussetzungen (etwa ZwangsmafRnahmen oder positive Anreize), ihre
Anwendung aus Patientensicht sowie die stidndige Anerkennung des arztlichen
Urteilsvermodgens und der arztlichen Autonomie.

Vor diesem Hintergrund stimmten die Kommissionsmitglieder darin Uberein, dass der
Entwicklung eines Rahmenleitfadens zur Erstellung medizinischer Leitlinien fur die
Mitgliedstaaten eine besondere Bedeutung zukommt. Als besonders notwendig erschien
dabei die Beschreibung von Leitlinienzielen, von Verantwortlichkeiten fir ihre Erstellung, der
Rolle betroffener Parteien (von Fachverbanden, Regierungsbehdrden,
Versicherungsgesellschaften und von anderen Finanzgebern, von Patienten und Burgern),
sowie der Methodik der Leitlinienerstellung, ihrer Implementierungsverfahren und der
Bewertung ihrer Effektivitat.

Den Vorgaben der Europaischen Gesundheitskommission des Europarates (CDSP) zufolge
wurden der Expertenkommission folgende Aufgaben Ubertragen:

1. Erstellung eines aktuellen Uberblicks tber die Strategien, die in den Mitgliedstaaten
derzeit eingesetzt werden, um Leitlinien fir gute klinische Praxis und medizinische
Behandlungsstrategien auszuarbeiten;

2. Bestandsaufnahme der Funktionen, Vorteile und Begrenztheit von Leitlinien, sofern sie

als Bestandteil des medizinischen Standards aufgefasst werden, einschlieBlich ihrer
Rolle bei Gerichtsverfahren;
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3. Erarbeitung von Vorschlagen zur Methodik der Erstellung medizinischer Leitlinien,
insbesondere im Hinblick auf

wissenschaftliche und andere Bedingungen;
die praktischen Modalitaten der Leitlinienerstellung (Verantwortlichkeiten,
Beteiligung relevanter Berufsgruppen, von Patienten u.a.);

4. Erarbeitung von Vorschlagen zur Disseminierung von Leitlinien flr gute klinische Praxis
und medizinische Behandlungsstrategien sowie zur Forderung ihrer Implementierung im
medizinischen Praxisalltag;

5. Identifizierung der  praktischen, sozialen, ethischen und gesetzlichen
Rahmenbedingungen fur die Implementierung solcher Leitlinien in den Praxisalltag;

6. Identifizierung der wichtigsten Anforderungen an Normen und Standards flir optimale
medizinische Praxis und Bewertung ihrer Wirksamkeit.

Die folgenden Kapitel befassen sich der Reihe nach mit diesen Aufgaben. Kapitel 1
beschreibt aktuelle Leitlinienstrategien in Europa. In den Kapiteln 2, 3 und 4 werden die
verschiedenen Funktionen von Leitlinien erlautert. AuRerdem sind darin Vorschlage flr eine
Methodik zur Erstellung, Verbreitung und Umsetzung von Leitlinien im Gesundheitswesen
enthalten. Kapitel 5 befasst sich mit den praktischen, sozialen, ethischen und gesetzlichen
Aspekten der Leitliniennutzung. Die Rolle von Normen und Standards wird in Kapitel 6
untersucht. Hier werden auch die in diesem Erlduternden Memorandum verwendeten
Fachbegriffe definiert.

Die Literaturliste umfasst Grundlagenartikel zur Leitlinienthematik, wobei jedoch nicht alle
von der Expertenkommission herangezogenen Literaturstellen in die Bibliographie
aufgenommen wurden. Informationen zu Organisationen und anderen Einrichtungen, die
aktiv an der Erstellung, Verbreitung oder Implementierung von Leitlinien beteiligt sind,
kénnen den in Anhang 1 aufgelisteten Internetseiten entnommen werden. In der Literaturliste
sind auflerdem etliche Grundsatzaufsatze zu diesen Organisationen berucksichtigt. Anhang
2 enthalt Beispiele fir unterschiedliche Definitionen zur Evidenzstarke von Leitlinien.

Kapitel | Aktuelle Strategien

Aufgabe 1

Erstellung eines aktuellen Uberblicks iiber die Strategien, die in den Mitgliedstaaten derzeit
eingesetzt werden, um Leitlinien flur gute klinische Praxis und medizinische
Behandlungsstrategien auszuarbeiten.

Eine Umfrage zum gegenwartigen Stand der Entwicklung, Verbreitung und Implementierung
guter medizinischer Leitlinien in verschiedenen europaischen Staaten wurde 1999 als
ProGuide-Studie verodffentlicht. Dabei gingen 46 Ruckmeldungen aus den folgenden 16
Staaten ein: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, GroR3britannien, Italien,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Schweden, Schweiz, Spanien, Tschechische
Republik und Ungarn. Da sich zahlreiche Lander an dieser Studie nicht beteiligt hatten,
wurde von der Expertenkommission eine Kurzversion des Proguide-Fragebogens an Lander
versandt, die in der urspriinglichen Umfrage nicht bertcksichtigt worden waren. Hierauf
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gingen Ruckmeldungen aus Bulgarien, Polen, Ruméanien, der Slowakischen Republik und
Slowenien ein.

Beide Umfragen sowie ihre Ergebnisbewertung wiesen offensichtliche Schwéachen auf,
insbesondere war die Datenerhebung aus mehreren Griinden verzerrt: Zum einen werden
medizinische Leitlinien unter vielen verschiedenen Bezeichnungen herausgegeben. Zum
anderen ist es schwierig, nationale oder fachspezifische Kontaktstellen zu identifizieren, die
mit allen Fragen der Erstellung und Nutzung von Leitlinien vertraut sind. In vielen Landern
hatten selbst Personen, die sich mit der Leitlinienthematik auskennen, Schwierigkeiten mit
der Benennung aller Aktivititen und Akteure. Sicherlich lasst sich die niedrige
Ruckmelderate beider Umfragen zum Teil auf eben diese Problematik zurickfihren, die im
Ubrigen auch die Interpretation der Daten erschwert. Dennoch kann ein umfassender
qualitativer Uberblick vorgelegt werden, da die Mitglieder der Expertenkommission einem
weitgespannten Netzwerk von Leitlinienerstellern angehoren. Vor diesem Hintergrund lasst
sich daher zuverlassig feststellen, dass in den Staaten, die nicht an den Umfragen
teilgenommen hatten, bis zum jetzigen Zeitpunkt keinerlei bedeutende oder nennenswerte
Leitlinienprogramme existieren.

Die Umfragen zeigen, dass in zahlreichen europaischen Landern umfangreiche Initiativen
zur Erstellung von Leitlinien flr klinische Praxis und medizinische Behandlungsstrategien
vorhanden sind. Daruber hinaus sind auch MaRnahmen zur Sicherung der Leitlinienqualitat
sowie zur Forderung ihrer Implementierung weit verbreitet. Praktikable und gut koordinierte
Ansatze wurden bisher aber nur in wenigen Landern entwickelt.

In manchen Staaten scheinen Leitlinienaktivitdten nur vereinzelt vorhanden, oder ihre
Koordination ist gerade erst im Aufbau begriffen. Eine lokale Anpassung uberregionaler
Leitlinien ist noch immer die Ausnahme. Aus diesem Grund existieren derzeit nur selten
Leitlinien-Implementierungsprogramme, bei denen die Betroffenen volle Verantwortung
(ownership) fur die Leitlinienempfehlungen Ubernehmen. Dies ist in erster Linie darauf
zurtckzufiihren, dass sich die verschiedensten Organisationen unkoordiniert um Leitlinien
kimmern. Hierzu gehdren u.a. staatliche und nicht-staatliche Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen, aulterdem mit Fragen der Gesundheitsversorgung befasste staatliche
Behdrden, wissenschaftliche Einrichtungen, Institutionen und Organisationen der
medizinischen Versorgung (vor allem Krankenhduser) und medizinische Fachgesellschaften.
In verschiedenen Staaten spielen in diesem Zusammenhang auch Organisationen der
Kostentrager im Gesundheitswesen eine Rolle.

Die Qualitat der Leitlinienerstellung wird in einigen Landern u.a. durch die Entwicklung und
Veroffentlichung von Standards fiur die Leitlinienerstellung und fir die Bewertung bereits
existierender Leitlinien sichergestellt. Beispielhaft sind hier zu nennen die vom Schottischen
Leitliniennetzwerk SIGN publizierte Methodik der Leitlinienerstellung sowie die methodischen
Empfehlungen und Qualitatskriterien, die von der deutschen Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) veroffentlicht wurden.
Weitere Beispiele sind das Konsensusprogramm der Nationalen Organisation fir
Qualitatssicherung in Krankenhdusern der Niederlande (CBO), die Leitlinienprogramme der
Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) und der Agence Nationale
d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) in Frankreich sowie die Einrichtung einer
Leitlinien-Clearingstelle bei der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ) in
Deutschland.

Die Europaische Union hat im Rahmen ihres Biomed-Programms eine internationale
Arbeitsgruppe finanziert, die sich die Entwicklung eines Instruments zur Leitlinienbewertung
zur Aufgabe macht. Dieses sogenannte AGREE-Instrument (Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation in Europe) wurde in einem Pilotversuch an mehr als hundert
Leitlinien in 12 Landern erprobt; eine Uberarbeitete Fassung wird derzeit (Stand: 2001)
validiert. Das AGREE-Instrument wurde allgemein positiv aufgenommen und kénnte sich als

17



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

das Instrumentarium erweisen, mit dem sich in den verschiedensten Landern die Methoden
unterschiedlicher Leitlinienersteller bewerten lassen. Eine detailliertere Beschreibung findet
sich in Kapitel III.

Kapitel Il Leitlinienfunktionen

Aufgabe 2

Bestandsaufnahme der Funktionen, Vorteile und Begrenztheit von Leitlinien, sofern sie als
Bestandteil des medizinischen Standards aufgefasst werden, einschlieB3lich ihrer Rolle bei
Gerichtsverfahren.

1. Vorrangiges Ziel von Leitlinien ist die Unterstiitzung und Férderung guter
medizinischer Praxis.

Hauptziel medizinischer Leitlinien ist es, unter Berucksichtigung der vorhandenen
Ressourcen gute klinische Praxis zu férdern und zu unterstiitzen und die Offentlichkeit
dariiber zu informieren. Es muss betont werden, dass Leitlinien nur eine von vielen
Méglichkeiten zur Verbesserung der Versorgungsqualitat darstellen. In jedem Fall ist daftir
ein vielschichtiges Vorgehen erforderlich.

Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen fir Leistungserbringer und
Patienten Uber die angemessene Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen.
Wahrend seit jeher eine Fille an Entscheidungshilfen flr den einzelnen Leistungserbringer
im Gesundheitswesen existiert, ist das Neue an den evidenzbasierten Leitlinien das
systematische Vorgehen bei ihrer Erstellung und ihr expliziter Charakter.

Medizinische Leitlinien missen nach modernsten Methoden entwickelt und vor ihrer
Implementierung kritisch bewertet werden. Dies ist deshalb notwendig, weil in vielen Fallen
die zur Leitlinienerstellung eingesetzte Methodik nicht robust genug, von fragwirdiger
Qualitat oder zweifelhaftem Ursprung ist.

2. Leitlinien werden im komplexen Umfeld eines Gesundheitssystems mit
seinen ethischen, 6konomischen, gesetzlichen und anderen Aspekten
erarbeitet und verwendet; diese Aspekte sollten in jedem Land
berucksichtigt werden.

Mithilfe zuverldssiger Methoden erstellte Leitlinien kénnen von Bilrgern, Patienten,
Leistungserbringern, = Gesundheitsorganisationen und den fur Erstellung und
Implementierung gesundheitspolitischer Strategien Verantwortlichen auf vielfaltige Weise
genutzt werden. Systematisch zusammengestellte wissenschaftliche Belege (die sog.
Evidenz) stellen - bei Existenz zuverlassiger Wirksamkeitsdaten - eine gute Grundlage fir
weitere Interpretationen dar. Medizinische Leitlinien werden oftmals modifiziert. Zum Beispiel
werden sie auf lokaler Ebene in unterschiedlichster Weise an verfiigbare Sachkenntnisse,
Technologien und dkonomische Bewertungen angepasst oder in speziellen Versionen fir
Bilrger, Patienten oder Entscheidungstrager herausgegeben.

Solche Leitlinien haben verschiedene primare und sekundare Funktionen. Sie kénnen zur
Begrindung von Entscheidungen in der Gesundheitsversorgung verwandt werden, als
Referenz in Rechtsstreitigkeiten, als Informationsquelle zur Kosteneffektivitat oder als
Verbindung zwischen Forschung, Ausbildung und Praxis dienen. All diese Funktionen sind
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von den gesellschaftlichen Werten und Gegebenheiten der jeweiligen Staaten abhangig.
Einzelheiten zu grundlegenden Ansatzen werden nachstehend erértert.

Unterstiitzung von Entscheidungen in der Gesundheitsversorgung

Leitlinien kdnnen zur Planung der Gesundheitsversorgung einzelner Individuen oder ganzer
Bevdlkerungsgruppen genutzt werden. Sie tragen dazu bei, die Rationalitat und Transparenz
von Entscheidungen in der Gesundheitsversorgung zu erhéhen. Unabhdngig von ihrem
jeweiligen Verwendungszweck miuissen sie jedoch verninftig und unter Aspekten der
Versorgungspraxis interpretiert sowie besonnen angewendet werden.
Leitlinienempfehlungen beziehen sich eher auf den ,durchschnittlichen Patienten® als auf ein
spezielles Individuum. Aus diesem Grund konnen Leitlinien das fundierte klinische Urteil
auch nicht ersetzen. Eine Leitlinie muss in dem Sinne flexibel sein, dass sie Ausnahmen
benennt und Hinweise darauf gibt, wie die Winsche des Patienten berlcksichtigt werden
kdénnen.

Soweit es um die Versorgungsqualitdt flr einzelne Patienten oder spezielle
Patientengruppen geht, kann die Anwendung Klinischer Leitlinien die Einheitlichkeit der
Versorgung verbessern helfen (Reduktion unerklarlicher Qualitdtsschwankungen) und dazu
beitragen, bessere Behandlungsergebnisse (Outcomes) zu erzielen.

Weiterhin kdnnen Leitlinien den Patienten darin unterstiitzen, informierte Entscheidungen zu
treffen. Die sachgerecht erstellte Patientenversion einer Leitlinie, die auf den Bildungsstand
sowie den soziodkonomischen Status medizinischer Laien zugeschnitten und sprachlich
verstandlich formuliert ist, versetzt Patienten in die Lage, angemessene Entscheidungen
hinsichtlich ihrer Gesundheitsprobleme zu treffen. Der Blirger sollte von der Existenz solcher
Leitlinien-Laienversionen Kenntnis haben und dartber informiert sein, wie er sie erhalten
kann; dem Patienten sollten sie automatisch ausgehandigt werden.

Weder die Existenz einer Leitlinie - sei es in Form einer Version flr Patienten oder fir
Leistungserbinger - noch die Annahme, dass einzelne Patienten damit vertraut sind, enthebt
den Arzt der Verpflichtung, sich an die Prinzipien des ,Informed Consent” zu halten, d.h. den
Patienten aufzuklaren und seine Zustimmung zu einer medizinischen Maflinahme
einzuholen.

Anwendung bei Gerichtsverfahren

Haufig wird nach dem medizinrechtlichen Status klinischer Leitlinien gefragt. Da Leitlinien
nicht von Gesetzgebungskorperschaften erlassen werden, stellen sie keine gesetzlichen
Regelungen dar. Sie kénnen jedoch rechtliche Bedeutung haben oder erlangen, wenn sie
z.B. in rechtsverbindliche Vorschriften eingebunden oder vor Gericht als Hilfsnormen
angewendet werden, um im Fall eines arztlichen Fehlverhaltens oder einer arztlichen
Fehlbehandlung zu einem Urteil zu gelangen.

Gerichte konnen Leitlinien als Hilfsnormen heranziehen, um Uber einen Fall arztlicher
Fehlbehandlung zu urteilen. Hier sei jedoch angemerkt, dass es eher unwahrscheinlich ist,
dass Leitlinien die einzige Grundlage fur die Beurteilung von Fahrlassigkeit bilden, und in
vielen Gerichtsbarkeiten wird ihnen vor dem Gesetz nicht einmal ein besonderer Status
zuerkannt. Fir gewohnlich hangt der Stellenwert, den Leitlinien vor Gericht einnehmen, von
mehreren Faktoren ab, insbesondere davon, inwieweit sie wissenschaftlich fundiert sind,
einen Expertenkonsens darstellen und von einer dazu autorisierten Gruppe oder Institution
herausgegeben wurden.

Grundsatzlich werden Leitlinien keine endgultigen Antworten geben, auch wenn sie im

Hinblick auf ihre Anwendung nur wenig Flexibilitat gestatten. Jede einzelne Handlungsweise
muss im Lichte des speziellen Gesundheitsproblems sowie der besonderen Umstande des
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jeweiligen Patienten beurteilt werden. Manchmal existieren konkurrierende, z.B. in
unterschiedlichen Krankenhausern oder Regionen erstellte Leitlinien; in anderen Fallen
kdnnen gutachterliche Aussagen vor Gericht dazu benutzt werden, die Autoritdt einer
Leitlinie in Frage zu stellen. Aus all diesen Griinden werden die Gerichte die Befolgung von
Leitlinien nicht automatisch mit guter medizinischer Praxis gleichsetzen.

Ein blolRes Abweichen von einer Leitlinie wird kaum als fahrlassiges Verhalten ausgelegt
werden, es sei denn, die betreffende Vorgehensweise ist so gut etabliert, dass kein
verantwortlicher Arzt sie aufler Acht lassen wiirde. Dies bedeutet aber nicht, dass eine
Leitlinie — selbst wenn sie flir die Feststellung fahrlassigen Handelns nicht mafigebend ist - in
einem Gerichtsverfahren keine weiteren Konsequenzen haben kann. Zum Beispiel kann sie
zu einer Umkehr der Beweislast fihren: Hat ein Arzt eine Leitlinie nicht befolgt, wird von ihm
mdglicherweise der Nachweis verlangt, dass der dem Patienten zugefligte Schaden nicht
durch das Nichtbefolgen der Leitlinie entstanden ist.

Derlei Uberlegungen zum medizinrechtlichen Status von Leitlinien haben allgemeinen
Charakter. In Anbetracht der Unterschiede, die in bezug auf Praxis, Gesetzgebung und
Auslegung zwischen den einzelnen Landern bestehen, sollte es jedem Staat Uberlassen
bleiben, die Interpretation und den rechtlichen Stellenwert von Leitlinien selbst zu regeln.

Die juristischen Aspekte klinischer Leitlinien werden in jedem der folgenden Kapiteln weiter
verfolgt.

Férderung einer kosteneffektiven Versorgung

Eine der Funktionen medizinischer Leitlinien, wenn auch nicht ihr wichtigstes Ziel, ist die
Kostendampfung. Leitlinien kdnnen zur Identifizierung und Abschaffung unwirksamer,
veralteter und kostenintensiver Verfahren benutzt werden. Die aktive Implementierung von
Leitlinien kann jedoch dazu fiihren, dass spezielle Interventionen und Therapien auf der
Grundlage besonders zuverlassiger Evidenz vermehrt angeboten und in Anspruch
genommen werden. Dies macht die Vergabe zusatzlicher und nachhaltiger personeller und
finanzieller Ressourcen erforderlich.

Dieser potenzielle Effekt der Leitlinienimplementierung unterstreicht, wie wichtig es ist,
Prioritaten in der Gesundheitsversorgung zu setzen und die Themenauswahl fir die
Leitlinienerstellung in einen breiteren nationalen und sozioékonomischen Kontext zu stellen.
Eine gute medizinische Versorgung hat ihren Preis. Eine schlechte Versorgung ist langfristig
aber deutlich kostspieliger, wie es das Beispiel unzureichend versorgter Diabetespatienten
zeigt, bei denen infolge Unterversorgung Komplikationen wie Blindheit, Nierenversagen oder
Schlaganfall auftreten kénnen. Die Herausforderung der Zukunft besteht darin, Leitlinien zu
erstellen, die sowohl Gber Kosten als auch Wirksamkeit informieren.

Chancen flir eine angemessenere Verwendung finanzieller Ressourcen ergeben sich
daraus, dass evidenzbasierte Entscheidungen zur strukturierten Krankenversorgung auf der
Basis medizinischer Leitlinien getroffen werden. Dabei ist stets die Beurteilung des klinischen
Bildes zwingend zu beriicksichtigen und der dem einzelnen Patienten angemessene Umfang
an Flexibilitdt zu respektieren. Leitlinien kbnnen zwar allein keine ausreichende Grundlage
fur Finanzierungsentscheidungen bilden; aber effektive Finanzierungsentscheidungen sind
auch nicht ohne die Informationen moglich, die nach modernsten Methoden erstellte
Leitlinien daflr bereitstellen.

Verbindung von medizinischer Wissenschaft, Praxis und Ausbildung
Systematische Literaturtibersichten dienen der Verbreitung solider Forschungsergebnisse
und sind ein wichtiges Feedback fur Leistungserbringer und Verbraucher und damit auch fir

die medizinische Forschung. Der Transfer von Wissen und Information wie auch die Zahl der
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einzelnen Experten auf dem Gebiet der kritischen Bewertung nimmt bestandig zu, da
Leitlinienprogramme in mehreren Landern erfolgreich eingefiihrt und lokal angepasst
wurden. Dadurch haben sich zahlreiche neue Forschungsfragen im Bereich des
Gesundheitswesens ergeben, die fur die Gesundheitsversorgung und Gesundheitsférderung
von Bedeutung sind.

Die Anpassung der von nationalen Organisationen in angemessener Form erstellten
Leitlinien an die Praxis bietet eine Chance zur Ubernahme von Verantwortung auf lokaler
oder regionaler Ebene. Dieser Prozess gewahrleistet, dass die besonderen lokalen
Probleme und Prioritdten bei der Entscheidung Uber die zu implementierenden Leitlinien
sowie bei der Planung lokaler oder regionaler Gesundheitsdienste Berucksichtigung finden.
Die Verflugbarkeit bewerteter und unparteiischer wissenschaftlicher Erkenntnisse und
Empfehlungen erleichtert lokale Entscheidungsprozesse. Leitlinien zeigen eher Wirkung,
wenn sie an lokale Epidemiologien, Versorgungsstrukturen und Ressourcen angepasst
werden.

Leitlinien nehmen einen wichtigen Stellenwert in den Lehrplanen der Aus-, Weiter- und
Fortbildung fur Angehorige der Gesundheitsberufe ein. In der Ausbildung muss eine gesunde
kritische Einstellung gegenuber Leitlinien gelehrt und die Fahigkeit vermittelt werden, ihre
Qualitdt zu bewerten. Im Rahmen der Weiterbildung sollten die Methoden der
Leitlinienentwicklung im allgemeinen und die Praxis der kritischen Bewertung medizinischer
Literatur im besonderen thematisiert werden.

Kapitel I  Methoden der Leitlinienentwicklung

Aufgabe 3

Erarbeitung von Vorschlégen zur Methodik der Erstellung medizinischer Leitlinien,
insbesondere im Hinblick auf

i. wissenschaftliche und andere Bedingungen;
ii. die praktischen Modalitdten der Leitlinienerstellung (Verantwortlichkeiten, Beteiligung
relevanter Berufsgruppen, von Patienten u.&.).

Der Prozess der Leitlinienerstellung muss systematisch, unabhangig und transparent sein.
Wichtigste Zielgruppe sind die Angehdrigen der Gesundheitsberufe, und die
Hauptverantwortung fir die Leitlinienentwicklung sollte bei ihnen und ihren Berufsverbanden
liegen. Ferner sind bei Bedarf auch andere betroffene Gruppen (Patienten, Kostentrager und
Entscheidungstrager) zu beteiligen. Leitlinien sollten diesen wichtigen Zielgruppen in einer
verstandlichen Version zugéanglich sein.

In Anbetracht dieser Zielsetzung sollten sich Leitlinien nachdricklich auf wissenschaftliche
Erkenntnisse und klinische Ergebnisdaten stitzen, auf der Grundlage arztlicher Erfahrung
interpretiert und notigenfalls durch Expertenmeinungen vervollstandigt werden. Die
nachfolgenden Kapitel beschaftigen sich der Reihe nach mit den einzelnen Phasen der
Leitlinienerstellung und Leitliniennutzung. Der gesamte Prozess der Leitlinienerstellung und -
implementierung ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1 — Uberblick iiber den Prozess der Erstellung und Nutzung von Leitlinien
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Erstellung und Nutzung von Leitlinien

Themenauswahl

1. Die Themenauswahl sollte sich danach richten, dass die zu erarbeitenden
Leitlinien die Entscheidungsfindung in wichtigen Fragen der
Gesundheitsversorgung unterstiitzen und fordern.

Die Erstellung und Implementierung von Leitlinien erfordert Zeit und Sachkenntnis. Es ist
nicht maoglich, Leitlinien in kurzer Zeit und fir alle oder auch nur fir einen Grofdteil der
Probleme zu erstellen, mit denen Patienten, Leistungserbringer oder Gesundheitspolitiker
taglich konfrontiert sind. Deshalb bedarf es einer Priorisierung der Leitlinienthemen. Im
Idealfall legen Leistungserbringer, Epidemiologen, Entscheidungstrager und Burger diese
gemeinsam fest, weil jede dieser Gruppen an den Entscheidungen Uber die
Gesundheitsversorgung beteiligt ist. AulRerdem misst jede Gruppe den verschiedenen
Themenbereichen unterschiedliche Bedeutung bei.

Leitlinien kénnen zur Unterstlitzung von gesundheitspolitischen Entscheidungen auf allen
gesellschaftlichen Ebenen verwandt werden, d.h. auf nationaler, regionaler und kommunaler
sowie auf der Ebene des einzelnen Patienten. Selbstverstandlich durfen Leitlinien bei
solchen Entscheidungen nicht die einzige Informationsquelle darstellen, aber hochwertige
Leitlinien konnen zuverlassige Daten zur Wirksamkeit von Interventionen liefern, die dann
unter Berlcksichtigung der verfigbaren Ressourcen mit den gesellschaftlichen
Wertvorstellungen abgestimmt werden kénnen (siehe Abbildung 2). Den grélten Nutzen
haben Leitlinien, wenn sie medizinische Leistungserbringer und Laien in umfassender und
verstandlicher Form mit Informationen zur Wirksamkeit (oder fehlenden Wirksamkeit)
medizinischer Malinahmen versorgen.
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Abbildung 2 — Elemente von Gesundheitsentscheidungen
(in Anlehnung an Muir Gray, 1997)
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Stehen keine Leitlinien zur Verflgung, kommt es vor, dass Berufsgruppen (z.B.
Fachrichtungen oder “Schulen” mit unterschiedlichen Ansatzen hinsichtlich der Pravention,
Diagnostik,  Therapie @ oder  Rehabilitation  von Patienten mit  bestimmten
Gesundheitsproblemen) unterschiedliche Auffassungen (ber den relativen Nutzen
verschiedener Behandlungsformen vertreten. Im allgemeinen ist es einfach, eine Reihe
wissenschaftlicher Publikationen anzufiihren, die den eigenen Standpunkt untermauern, und
solche zu ignorieren, die dazu im Widerspruch stehen. Zu einer ahnlichen Situation kann es
kommen, wenn Leitlinien von unterschiedlichen Interessengruppen ohne entsprechende
Systematik erstellt werden. Ein ausgewogener Standpunkt kann sich nur entwickeln, wenn
bei der Suche nach Studien und ihrer Zusammenfassung systematisch vorgegangen wird.

Ein relevantes Problem in der Gesundheitsversorgung erweist sich oft als komplexe Frage,
und mogliche Lésungsansatze konnen fir die Betroffenen positive wie negative Anreize
bereithalten. Beispielsweise berihren Entscheidungen Uber Diagnostik und Therapie der
Osteoporose die Interessen vieler Gruppen. Dabei geht es u.a. um Fragen zu neuen
Diagnoseverfahren und Therapeutika mit ihren unterschiedlichen Vorteilen und
Nebenwirkungen (siehe Tabelle 1). Derart wichtige strategische Entscheidungen erzeugen
sowohl politisches als auch kommerzielles Interesse und sind haufig Gegenstand der
offentlichen  Diskussion. Wenn eine Leitlinie flir eine allgemein anerkannte
Informationsgrundlage sorgt, kdnnen medizinische Fakten leichter von Fragen des Wertes
und der Ressourcen unterschieden werden.

23



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Tabelle 1: Fachliche Fragen und die Rolle von Interessengruppen bei
gesundheitspolitischen Entscheidungen am Beispiel Osteoporose-
Screening

Fragen

Wie haufig tritt dieses Gesundheitsproblem auf?

Wie gut lassen sich Frakturen aufgrund verschiedener Risikofaktoren (Alter, Ernahrung, andere Erkrankungen,
Knochendichte) vorhersagen?

Welches sind die kurzfristigen Wirkungen praventiver MaRnahmen (Calcium, korperliche Bewegung, Hormone
etc.) auf Knochendichte, Sturzgefahr etc.? Verringern diese MalRnahmen tatséchlich die Anzahl der Frakturen?

Wie gut sind die verschiedenen diagnostischen Verfahren (Radiographie, Knochendichtemessung etc.), um
zwischen Patienten mit hohem und geringem Risiko zu unterscheiden, und wie hoch sind die Kosten der
einzelnen Verfahren?

Interessengruppen und ihre jeweiligen Anliegen

Risikopatienten: Angst, Kosten fiir Screening und Pravention, Nebenwirkungen, Zufriedenheit

Diagnostisches Personal: Arbeitsbelastung, Ausbildung, Erfahrung, Einkommen

Andere Gesundheitsberufe (Primarversorgung, Gesundheitspadagogen): Arbeitsbelastung,
Patienteninformation

Leistungserbringer: Ressourcentransfer aus anderen Gesundheitsbereichen
Entscheidungstrager: gleicher Zugang zu medizinischen Leistungen und gleiche Qualitat der Leistungen,

Wirksamkeit
Medizinindustrie: Verkauf diagnostischer Instrumente und praventiver Arzneimittel

2. Die Priorisierung von Leitlinienthemen kann vorgenommen werden aufgrund
der Epidemiologie von Gesundheitsproblemen, von Ungleichheiten im
Gesundheitsbereich, von Schwankungen bei der Bereitstellung und der
Qualitat der Versorgung, aufgrund der Entwicklung neuer Technologien oder
anderer Faktoren, die einen Bedarf an qualitativ hochwertigen und aktuellen
Information entstehen lassen.

Epidemiologie von Gesundheitsproblemen

Schatzungen zufolge stellt ein Allgemeinmediziner jahrlich etwa drei- bis vierhundert
verschiedene Diagnosen; davon machen die 33 haufigsten Diagnosen ca. zwei Drittel seiner
Arbeit aus. Die am haufigsten auftretenden Gesundheitsprobleme unterscheiden sich von
Land zu Land nur wenig, je nachdem wie die Gesundheitsversorgung organisiert ist und
welche Traditionen im Bereich Selbstversorgung vorherrschen. Normalerweise umfassen sie
Infektionen der oberen Atemwege, andere akute Infektionen (Harnwegs-, Haut- und
gastrointestinale Infektionen), einfache Angst- und Spannungszustande sowie oberflachliche
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Verletzungen.  Daneben  zdhlen  Vorsorgeuntersuchungen, Schwangeren-  und
Sauglingsvorsorge wie auch Kontrazeptionsberatung zu den wichtigsten Griinden fir einen
Arztbesuch.

Zu den haufig auftretenden schweren Akuterkrankungen gehdren Anamie, Dyspepsie,
Frakturen und Depression. Im Zusammenhang mit chronischen Gesundheitsstérungen treten
in der Primarversorgung am haufigsten Adipositas, Hypertonie, Diabetes, Asthma und
chronische Bronchitis, chronische Herzinsuffizienz, Schlaganfall, Alkoholismus sowie
chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates auf.

Auch die Bandbreite der Gesundheitsprobleme, mit denen Krankenhausarzte konfrontiert
sind, variiert in Abhangigkeit von der lokalen Epidemiologie und der Organisation der
medizinischen Versorgung. Die haufigsten Probleme umfassen Unfalle, Entbindungen,
kardiovaskulare Stérungen (Myokardinfarkt, Schlaganfall), Sehstérungen (Katarakt,
Glaukom), schwere Infektionen (Pneumonie, Infektionen der oberen Harnwege) sowie
Krebserkrankungen.

Bei einigen der haufig auftretenden Gesundheitsprobleme besteht hinsichtlich Inhalt und
Organisation der Versorgung weitgehend Ubereinstimmung. Als typisches Beispiel lasst sich
hier aufgrund langer Tradition und des Vorhandenseins einer beruflichen Interessengruppe
(Hebammen) die Schwangerenversorgung nennen. Zu anderen Versorgungsproblemen, z.B:
zu Diabetes mellitus und Asthma bronchiale, existiert in zahlreichen Landern breite
Unterstlitzung durch starke Patientenorganisationen und grof3e, aktive Forschungsgruppen.

Ungleichheiten im Gesundheitsbereich

Patienten mit ahnlichen Gesundheitsstorungen werden nicht immer gleich behandelt.
Zunehmend detaillierte Versorgungsstatistiken zeigen, dass in der Gesundheitsversorgung
beachtliche Unterschiede bestehen. Hinter solch regionalen Schwankungen kénnen sich
auch alters- oder geschlechtsspezifische Unterschiede im Hinblick auf den Zugang zur
Versorgung verbergen. Krankheiten kénnen natirlich in bestimmten Gruppen &fter oder in
schwererer Form auftreten. Zum Beispiel kommen kardiovaskulare Erkrankungen im Alter
unter 50 haufiger bei Mannern als bei Frauen vor. Haufig lassen sich flr
Versorgungsunterschiede aber keine stichhaltigen Grunde anfuhren — statt dessen
reflektieren sie einfach Ungleichheiten in der Versorgung.

Schwankungen in der Versorgungsqualitit

Ferner liefern Statistiken Informationen zu anderen Aspekten der Versorgungsqualitat. So
zeigen Daten zur Arzneimittelkostenerstattung trotz &hnlicher Krankheitspravalenz mitunter
deutliche Schwankungen in der Verordnung inhalativer Kortikosteroide (wichtigstes
Asthmamittel). In manchen Regionen bevorzugt man die medikamentése Therapie der
benignen Prostatahyperplasie, in anderen eher die operative Behandlung. Unterschiede in
der Behandlung verschiedenster Erkrankungen wie etwa Rlckenschmerzen (operativ versus
konservativ), Katarakt (Operationshaufigkeit und Wartezeiten auf Operationen) oder akuter
Atemwegsinfektionen (Wahl der antibakteriellen Wirkstoffe) konnten in zahlreichen Landern
nachgewiesen werden. Ein ernster zu nehmendes Anzeichen fur mangelhafte Qualitat ist die
Haufung von Patientenbeschwerden an einer oder mehreren Einrichtungen.

Wenn grofte Schwankungen in der medizinischen Versorgung beobachtet werden, kann
allein schon der Prozess der Leitlinienerstellung Veranderungen anstof3en. Die Erstellung
einer guten Leitlinie erfordert mehrere Monate Arbeit. Gewodhnlich betragt ihre
»Austragungszeit* zwischen neun Monaten wie beim Menschen und zwei Jahren wie beim
Elefanten. Durch den Entwicklungsprozess angeregte Diskussionen wie auch offene
Beratungen uber den Inhalt der Leitlinie bereiten den Boden fur Veranderungen. Zuweilen
genugt der blofie Hinweis auf Versorgungsunterschiede, damit sehr schlecht abschneidende
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Einrichtungen eine Verbesserung ihrer Versorgungsprozesse in Gang setzen.
Schwankungen in der Versorgung bringen auch die Frage der Gleichstellung zur Sprache
und sind daher als Triebfeder fur Veranderungen von Bedeutung.

Entwicklung neuer Technologien

Die Einfuhrung neuer Arzneimittel, diagnostischer Verfahren und anderer MalRnahmen geht
in der Medizin haufig recht zlgig vonstatten. Die unter optimalen Bedingungen
durchgefiihrten Studien zur Wirksamkeit (efficacy) weisen zwar zuweilen bemerkenswerte
Verbesserungen nach; oft ist aber der Nutzen in typischen Gesundheitseinrichtungen
(effectiveness) weit weniger eindrucksvoll. Manchmal kann beobachtet werden, dass sich
neue Technologien sehr rasch verbreiten. Wesentlich hierbei ist, dass diagnostische und
operative Technologien vielfach schon verbreitet eingesetzt werden, noch bevor Uberhaupt
Studien zur Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness) verfligbar sind.

Neue Technologien kdénnen verstarkt geférdert werden; haufig geschieht dies dadurch, dass
sie mit alteren, anerkannten und fur denselben Zweck eingesetzten Verfahren verglichen
werden und dabei vorteilhaft abschneiden. Zu einer typischen Marketingstrategie gehort es,
beispielsweise eine (grof3e) relative anstelle einer (kleinen) absoluten Risikoreduktion
nachzuweisen. Dadurch entsteht der Eindruck einer beachtlichen Verbesserung, die in
Wirklichkeit jedoch nur grenzwertig ist (siehe Tabelle 2). Gerade bei aggressivem Marketing
kann es sich als durchaus hilfreich erweisen, eine Leitlinie auf der Grundlage korrekt
durchgefiihrter Technologiebewertungen (HTA-Berichte) zu erstellen, bei denen vernlinftige
Vergleiche mit anerkannten Verfahren angestellt werden. Manchmal reicht ein gut erstellter
und aktiv vermarkteter HTA—Bericht bereits als Hebel flir Veranderungen aus.

Tabelle 2: Verschiedene Arten der Prasentation von Wirksamkeitsdaten

Lancelot, ein neues Hochdruckmedikament, wurde in einer klinischen Studie an 20.000 Patienten mit
dem bisher besten Medikament Artus verglichen. Lancelot flhrte nach einjahriger Anwendung
nachweislich zu einer Senkung der durch kardiovaskulére Erkrankungen bedingten Todesfélle um
50%. Dabei kostet Lancelot monatlich 10 Euro mehr als Artus. Die tatsachlich beobachtete Anzahl der
Todesfélle betrug 6 pro 10.000 Arfus-Patienten gegeniber 3 pro 10.000 Lancelot-Patienten. Dies
erklart die relative Risikoreduktion (RRR) in Hohe von 50%: [(6 Patienten — 3 Patienten)/6 Patienten] =
50%; die absolute Risikoreduktion (ARR) hingegen betrégt lediglich (0,06% - 0,03%) = 0,03%. Das
bedeutet, dass jahrlich bei drei von zehntausend Patienten (bzw. bei einem von 3.333) ein Todesfall
vermieden werden kann.

Um einen Todesfall zu verhindern, muissten also 3.333 Patienten ein Jahr lang mit Lancelot anstelle
von Artus behandelt werden. Die Kosten dafiir betragen 400.000 Euro. Da sich die Lebenserwartung
der Patienten durchschnittlich um funf Jahre erhoht, belaufen sich die Kosten pro gerettetem
Lebensjahr auf 80.000 Euro und sind damit geringfligig hoher als die Kosten, die aufgewendet werden
mussten, um bei dialysepflichtigen Patienten ein Lebensjahr zu retten.

Sonstiger Bedarf an aktuellen Informationen

Manchmal erwéachst Bedarf flr eine klinische Leitlinie aus nationalen oder lokalen
Problemen. Strategische Entscheidungen, beispielsweise hinsichtlich der Einflhrung bzw.
Beendigung von Screeningprogrammen oder beziiglich Anderungen in der Kostenerstattung
fur die Behandlung chronischer Erkrankungen, fordern regelmaRig 6ffentliche Diskussionen
heraus, bei denen gelegentlich auch Forderungen von Interessengruppen laut werden. Eine
bereits vorhandene Leitlinie kann sich in solchen Fallen als nitzlich erweisen, die Erstellung
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einer neuen Leitlinie hingegen wirde zu lange dauern. Ferner schaffen zugig erstellte
Bewertungen von  Gesundheitstechnologien eine gemeinsame  Grundlage fir
gesundheitspolitische Diskussionen.

3. Das Vorhandensein von bereits verfiigbaren evidenzbasierten Leitlinien
solite bei der Themenpriorisierung fiir zu erarbeitende Leitlinien
berucksichtigt werden.

Manche Staaten verfligen Uber eigene, mehr oder weniger umfassende Leitlinienprogramme
und machen die Themenlisten oder sogar die vollstandigen Leitlinienversionen oft im Internet
zuganglich. Kommt ein Thema naher in Betracht, so ist es zunachst sinnvoll zu prifen, ob
bereits aktuelle, zuverlassig erstellte oder positiv bewertete Leitlinien oder systematische
Reviews zu diesem Thema existieren. Hier ist ein systematisches Vorgehen angebracht, und
inzwischen werden bereits verfigbare Leitlinien auch von mehreren Clearingstellen in den
verschiedenen Sprachen zusammengetragen und bewertet. Internetadressen wichtiger
Leitlinienorganisationen und Clearingstellen sind im Anhang aufgefuhrt.

Wenn eine Leitlinie mithilfe griindlicher und explizit beschriebener Literaturrecherchen erstellt
wurde und ihre Schlussfolgerungen und Empfehlungen sich nachvollziehbar auf die
gefundenen Daten stitzen, kann der Inhalt der Leitlinie an eine neue Umgebung angepasst
werden, anstatt zeitraubende wissenschaftliche Arbeiten zu wiederholen. Beispielsweise hat
die schwedische HTA-Agentur umfassende Ubersichtsarbeiten zur Behandlung von
Ruckenschmerzen und Substanzmissbrauch erstellt und aktualisiert; diese Reviews werden
von Leitliniengruppen in Finnland aufgegriffen, ins Finnische Ubersetzt und auf eine neue,
geringflgig differierende Versorgungsumgebung tbertragen.

Leitlinienerstellung

Das Institute of Medicine verdffentlichte 1990 eine Liste erstrebenswerter
Leitlinieneigenschaften (Tabelle 3). Von der AGREE-Gruppe wurde kirzlich eine Reihe von
Qualitatskriterien fir medizinische Leitlinien erarbeitet, die in 23 Punkten u.a.
Anwendungsbereich und Zweck von Leitlinien, Beteiligung von Interessengruppen,
Identifizierung und Anwendung von Evidenz, Exaktheit der Entwicklung, Klarheit,
Anwendbarkeit und redaktionelle Unabhangigkeit umfassen. Darlber hinaus haben
verschiedene Leitlinienprogramme ihre eigenen Verfahren zur Erstellung von Leitlinien
veroffentlicht.

Die unten aufgefuhrten Erlauterungen beruhen hauptsachlich auf den vom Scottish
Intercollegiate  Guidelines Network (SIGN) und dem finnischen Current-Care-
Leitlinienprogramm verwendeten Methoden.

Tabelle 3: Erstrebenswerte Eigenschaften klinischer Leitlinien (IOM
1990)

* Validitat * Klinische Flexibilitat

» Evidenzstarke * Klarheit

» Wahrscheinliche Therapieergebnisse Multidisziplinarer Prozess

* Zuverlassigkeit/Reproduzierbarkeit + PlanmaRige Uberpriifung

* Klinische Anwendbarkeit * Dokumentation
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Leitlinien kdnnen mithilfe unterschiedlichster Methoden erstellt werden. Das herkémmliche
Vorgehen bei der Formulierung medizinischer Empfehlungen war unsystematisch und daher
auch anfallig fir systematische Fehler (Bias). Bei diesen konventionell erstellten
Ubersichtsarbeiten wurde normalerweise von einer Expertengruppe nach dem
Konsensprinzip zunachst Uber die Empfehlungen entschieden und erst nach dieser
Entscheidung nach unterstiitzender Evidenz gesucht. Das Problem besteht darin, dass sich
nur allzu leicht Studien finden lassen, mit denen man nahezu jede Empfehlung begriinden
kann. Wenn aber grindlich und systematisch nach Evidenz gesucht wird, sind selbst
erfahrene Arzte zuweilen Uberrascht, wenn sie feststellen miissen, dass viele gebrauchliche
Behandlungsverfahren keine wissenschaftliche Grundlage haben.

Zur Zeit wird bei der Leitlinienerstellung ein Verfahren bevorzugt, bei dem explizit und
systematisch nach einschlagiger Evidenz gesucht wird, um alle zentralen Fragen, die in der
Leitlinie angesprochen werden, zu beantworten. Erst dann werden die Empfehlungen auf der
Grundlage der besten verfligbaren wissenschaftlichen Belege formuliert. Im Idealfall ist eine
Leitlinie aber nicht nur in der verfliigbaren Evidenz verankert, sondern stlitzt sich zusatzlich
auf explizite Ergebnisschatzungen fir alternative Vorgehensweisen. Ferner sind
Leitlinienempfehlungen in unterschiedlichem Male auch von den jeweiligen ethischen,
gesetzlichen, sozialen und dkonomischen Rahmenbedingungen abhangig. Beispiele fir
verschiedene Definitionen von Evidenzklassen und Empfehlungsstarken sind in Anhang 2
angefuhrt.

Leitlinien kénnen nicht nur evidenzbasiert, sondern auch ergebnisorientiert (outcome-based)
sein. In diesem Fall wird die Grolle der erwarteten Effekte von den Experten in der
Leitliniengruppe in einem offenen Verfahren geschatzt, und Vor- und Nachteile werden
gegeneinander abgewogen. Dadurch kann sich die Grundlage der Leitlinienempfehlungen
von einer qualitativen zu einer quantitativen Argumentationsebene verschieben. Diese
Methode erfordert besondere (statistische, mathematische, 6konomische) Sachkenntnis, Zeit
und Ressourcen. Angesichts der standigen Verbesserung von Behandlungsregistern und
Ergebnisdatenbanken kann sich ein solch ergebnisorientiertes Vorgehen bei der
Leitlinienerstellung zu einem wirksamen Instrument der Ausgestaltung einer optimalen
medizinischen Praxis entwickeln.

Fehlt es an zuverlassiger Evidenz, kann die Expertengruppe Feststellungen zu essenziellen
Versorgungsentscheidungen nach dem Konsensprinzip treffen. Dabei bleibt jedoch die
Frage, ob tatsachlich nachgewiesen werden konnte, dass die in der Leitlinie empfohlenen
Vorgehensweisen die Behandlungsergebnisse wirksam verbessern. Auflerdem besteht nicht
immer ein direkter Zusammenhang zwischen Evidenzstarke und Empfehlungsklasse (siehe
Abbildung 3). Wenn Studien beispielsweise an einer hochselektierten Patientenpopulation
durchgefuhrt wurden, kann die Evidenz fur die Anwendung der Ergebnisse auf eine
allgemeine Population unter Umstanden schwacher als sonst Ublich eingestuft werden.

Manchmal stehen zur Begriindung einer wichtigen Entscheidung im Gesundheitswesen nur
wenige Daten zur Verflgung. In solchen Fallen kénnten sich die Experten der
Leitliniengruppe fir eine hdhere Empfehlungsklasse entscheiden, als dies die Evidenz im
Normalfall zulieRe. Auch gréRere Kostenunterschiede zwischen Interventionen (z.B. wenn
Therapie A hundertmal teurer ist Therapie B) kdnnen die Experten dazu veranlassen, die
Einstufung von Leitlinienempfehlungen zu éandern.

Zu Modifikationen bei der Interpretation der Evidenz kann es auch auf der
Implementierungsebene kommen. Zwar sollten sich Leitlinien Uberwiegend auf
wissenschaftliche und fachliche Uberlegungen stiitzen, doch kann es nétig sein, die Evidenz
auf lokaler Ebene je nach Werturteilen, Prioritaten und lokalen Besonderheiten anzupassen
und entsprechend zu gewichten. Die Umsetzung von Leitlinien in regionalen
Behandlungsprogrammen oder lokalen Praxisstrategien kann demnach auch inhaltliche
Anderungen der Empfehlungen zur Folge haben.
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Abbildung 3 — Beziehungen zwischen Evidenzstiarke und Empfehlungsklassen

(Naheres zur Evidenzstarke und zur Einteilung der Leitlinienempfehlungen in
Empfehlungsklassen finden Sie in Anhang 2).
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1. Leitlinien sollten systematisch, unabhdngig und transparent und unter
Verwendung geeigneter Qualititskriterien von Arbeitsgruppen entwickelt
werden, die sich aus Fachleuten verschiedener Berufssparten
zusammensetzen.

Als das US-amerikanische Institute of Medicine sein Leitlinienprogramm plante, wurde
vehement daflir eingetreten, die relevanten Interessengruppen in den Erstellungsprozess
einzubinden. Gemeint waren wu.a. Vertreter sowohl der Primar- als auch
Sekundarversorgung, leitende Wissenschaftler und praktizierende Assistenzarzte, relevante
Fachgesellschaften und alle an der Versorgung der Zielgruppe Dbeteiligten
Mitarbeitergruppen. Auch Patientenvertreter sollten in diesen Prozess einbezogen werden.
Wenn diese Bedingung nicht erfullt wird, besteht die Gefahr, dass eine Leitlinie aus den
unterschiedlichsten Grinden beanstandet wird, nicht zuletzt weil sie fachwissenschaftliche
Auffassungen ignoriert, in der taglichen Praxis unbrauchbar ist oder die Vorstellungen von
Patienten nicht beriicksichtigt.

Eine systematische Vorgehensweise bei der Auswertung der Literatur sowie bei der
Formulierung evidenzbasierter Empfehlungen tragt mit dazu bei, die Qualitat einer Leitlinie
zu bewerten. Eine explizite Beschreibung der verwendeten Methodik sollte allen Anwendern
leicht zuganglich sein. Der Entwicklungsprozess muss hinreichend gut dokumentiert sein, um
die Quellen potentieller Probleme spater identifizieren zu kdnnen. AuRerdem missen die
Verfahren fiir Anderungsvorschldge zur Leitlinie sowie ihre Aktualisierungsprozesse
beschrieben werden, um die Validitdt der Leitlinie zu wahren. Ein wichtiger Schritt der
Leitlinienerstellung ist die Formulierung essenzieller Leitlinienempfehlungen, damit sie in
einfache, leicht messbare arztliche Handlungsweisen umgesetzt werden kénnen.
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Tabelle 4: Das von der AGREE-Gruppe (Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation in Europe) entwickelte Instrument zur
Leitlinienbewertung

Anwendungsbereich und Zweck

1. Das/Die Gesamtziel(e) der Leitlinie wird/werden spezifisch beschrieben.

2. Die in der Leitlinie behandelte(n) medizinische(n) Frage(n) ist/sind spezifisch beschrieben.
3. Die von der Leitlinie betroffenen Patienten sind spezifisch beschrieben.

Beteiligung von Interessengruppen
4. Die Entwicklungsgruppe der Leitlinie schlieBt Mitglieder aller relevanten Berufsgruppen ein.
5. Die Vorstellungen und Wiinsche der Patienten wurden ergriindet.

Exaktheit der Entwicklung

6. Bei der Suche nach Evidenz wurden systematische Methoden abgewandt.

7. Die Kriterien fir die Auswahl der Evidenz sind eindeutig beschrieben.

8. Die zur Formulierung der Methoden verwendeten Methoden eindeutig beschrieben.

9. Gesundheitlicher Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken wurden bei der Formulierung der
Empfehlungen berticksichtigt.

10. Die Verbindung zwischen den Empfehlungen und der zugrunde liegenden Evidenz ist explizit
dargestellt.

11. Die Leitlinie ist vor ihrer Verdffentlichung von unabhéngigen Experten begutachtet worden.

12. Es existiert ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie.

Klarheit und Gestaltung
13. Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig.

14. Die zur Behandlung der Erkrankung verfligbaren Handlungsalternativen sind klar dargestellt.
15. Schllisselempfehlungen der Leitlinie sind leicht zu identifizieren.

Anwendbarkeit

16. Die Adressaten der Leitlinie sind eindeutig definiert.

17. Die mdglichen organisatorischen Barrieren gegenuber einer Anwendung der Empfehlungen
wurden erortert.

18. Die durch Anwendung der Empfehlungen mdglicherweise entstehenden Kosten wurden
berlcksichtigt.

19. Die Leitlinie wird durch Anwendungsinstrumente unterstitzt.

20. Die Leitlinie nennt Schilisselpriifkriterien fur Monitoring und / oder Qualitatsbeurteilung.

21. Die Leitlinie wurde unter potentiellen Leitlinienanwendern erprobt.

Redaktionelle Unabhédngigkeit
22. Die Leitlinie ist von der finanzierenden Organisation redaktionell unabhangig.
23. Interessenkonflikte von Mitgliedern der Leitlinienentwicklungsgruppe wurden offengelegt.

Im Idealfall sollten Leitlinien auler Wirksamkeitsdaten auch Angaben zu den Kosten
verschiedener Interventionen enthalten. Empfehlungen kénnen gerade auf lokaler und
gesundheitspolitischer Ebene haufig von Kostendaten beeinflusst sein. In der Regel sind
arztliche wie auch nicht-arztliche Mitglieder von Leitliniengruppen nicht mit
gesundheitsokonomischen Methoden vertraut. Daher ist es sinnvoll, ausgebildete
Gesundheitsékonomen in die Leitliniengruppe einzubeziehen, damit sie ihren Beitrag zur
Erstellung der Leitlinie leisten und die Gruppe fiir diese Problematik sensibilisieren kénnen.

Leitlinien lassen sich mithilfe verschiedener allgemein oder international anerkannter
Qualitatskriterien bewerten. Sie koénnen von Endverbrauchern, Patienten oder
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Entscheidungstragern genutzt werden. Im Idealfall wird die Erstellung einer Leitlinie bereits
zu Beginn anhand solcher Qualitatskriterien geplant, um ihre Validitat, Anwendbarkeit und
Akzeptanz sicherzustellen. Eine Reihe von Qualitatskriterien fir Leitlinien wurde von einer
internationalen Arbeitsgruppe entwickelt und in 9 europédischen Landern erprobt (siehe
Tabelle 4).

Juristisch gesehen sind Leitlinien, wie in Kapitel 2 dieses Memorandums beschrieben, Teil
des beruflichen Standards. Daher muss die Leitlinienentwicklung zuerst und vor allem unter
Einbeziehung der betroffenen Berufsgruppe und gemal zuverlassiger interner beruflicher
Standards erfolgen. Andernfalls wirde die Leitlinie in der Praxis in eine falsche Richtung
leiten. In gewissem Male kann man eine Leitlinie mit einem Medizinprodukt oder einem
Arzneimittel vergleichen, bei dem der Hersteller die Haftung fir Produktmangel Gbernimmt.
Ferner kbénnen auch unzureichende oder mangelhafte Informationen (ber
Anwendungsbereich und Anwendungsgrenzen des Produkts zu Haftungsanspruchen fuhren.
Bislang ist dies bei Leitlinien zwar eher ein theoretisches als praktisches Problem. Man ist
jedoch gut beraten, solche Aspekte von vornherein im Lichte der jeweiligen nationalen
Gesetzgebung zu berlcksichtigen, vor allem wenn mehrere Leitlinien erstellt werden.

2. Bevor eine Leitlinie zur Implementierung freigegeben wird, ist die
Beteiligung der Leitlinienanwender - durch umfassende Begutachtung und /
oder durch Testen der Pilotversion — notwendig.

Normalerweise ist es nicht zweckmaRig, samtliche Interessengruppen in den schwierigen
und oftmals langwierigen Prozess der Literaturbewertung und Erarbeitung von
Empfehlungen einzubinden. Wenn ein solches Vorgehen wie etwa bei Leitlinien mit einem
relativ engen Anwendungsbereich aber moglich ist, so kann dies zum Erfolg der inhaltlichen
Ausgestaltung und Formulierung einzelner Empfehlungen beitragen. Haufig ist es aber
praktikabler, verschiedene Sichtweisen erst zu einem spateren Zeitpunkt in diesen Prozess
einzubringen. Aber wie man auch vorgeht: Dies ist ein wichtiger Schritt nicht nur fur die
Leitlinienerstellung, sondern auch fur die Vorbereitung ihrer erfolgreichen Implementierung.

Liegt ein brauchbarer Rohentwurf der Leitlinie vor, kdnnen dazu Kommentare eingeholt
werden. Schottland verfligt Uber jahrelange Erfahrungen mit der Organisation offener
nationaler Tagungen, bei denen solche Rohversionen von den beteiligten Experten
vorgestellt werden. Die Leitliniengruppe erhalt ihr Feedback durch Stellungnahmen, die sich
aus der anschlieBenden Diskussion ergeben. SIGN stellt den Leitlinienentwurf flir begrenzte
Zeit auch ins Internet ein und berlcksichtigt entsprechende Kommentare im weiteren
Bearbeitungsprozess. Danach zirkuliert die bearbeitete Version der Leitlinie in verschiedenen
Organisationen bzw. bei Einzelpersonen zur Kommentierung. AnschlielRend fasst die
Entwicklungsgruppe in der abschlieRenden Bearbeitungsphase alle Stellungnahmen in der
Leitlinie zusammen.

Bei den finnischen Current-Care-Leitlinien werden Leitlinienanwender in einer umfassenden
Konsultationsrunde um Stellungnahme gebeten. Angesprochen werden Vertreter der Primar-
und Sekundarversorgung, private und offentliche Leistungserbringer, verschiedene
Praxisrichtungen, Patientengruppen sowie andere Personen oder Organisationen, die die
Leitliniengruppe hierzu konsultieren mochte. Haufig wird die Leitlinie in  der
Konsultationsrunde aufgrund wichtiger praktischer Aspekte geandert (siehe Tabelle 5).
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Tabelle 5: Anderung einer Leitlinie durch Konsultation

Eine evidenzbasierte Leitlinie zur Behandlung der Extrauteringraviditat wurde in Finnland vorbereitet.
Darin wurde empfohlen, den Verlauf der Schwangerschaft durch Bestimmung der hCG-Werte
(Humanes Chorion-Gonadotropin) zu verfolgen. Der Spiegel dieses Hormons fallt dramatisch, wenn
das embryonale Gewebe zu wachsen aufhért, und I&sst so erkennen, ob die Schwangerschaft
wirksam beendet wurde. Wahrend der Kommentarrunde gab ein Krankenhaus mittlerer Grofle an,
dass man dort lediglich einen qualitativen hCG-Test durchfihren konne, der nicht alle
entscheidungsrelevanten Informationen bereitstellt. Daher wurde nachgefragt, wie man die betroffenen
Patientinnen auflerhalb der Sprechzeiten am besten iberwachen kénnte. Die Leitliniengruppe blieb
zwar dabei, die exakte Messung als optimales Verfahren zu empfehlen, erganzte die Leitlinie aber um
einen Abschnitt iiber Entscheidungen auf der Grundlage qualitativer Tests.

Die Geschichte nahm ein gutes Ende: Schon ein Jahr nach Veroffentlichung der Leitlinie begann eben
dieses Krankenhaus, den exakteren hCG-Test einzufiihren, nachdem Berechnungen ergeben hatten,
dass sich die Behandlungskosten fiir dieses Krankheitsbild dadurch tatséchlich reduzieren lieRen.

3. Werden Leitlinien aus anderen Landern oder Regionen libernommen,
miissen sie liberarbeitet und neu redigiert oder auf ihre Anwendbarkeit im
neuen Umfeld gepriift werden.

Um eine evidenzbasierte Leitlinie von Grund auf neu (d.h. angefangen bei Suche und
Bewertung der Literatur etc.) zu erstellen, benétigt man viel Zeit und Personal. Dabei lassen
sich in den meisten Fallen die grundlegenden Daten, die zur Erstellung einer Leitlinie
erforderlich sind, auch auf andere Lander und Umstande Ubertragen. Werden Leitlinien, die
in einem bestimmten Land entwickelt wurden, in verschiedene Sprachen Ubersetzt und ins
Internet eingestellt, kdnnen sie so auch in anderen Landern einen Beitrag zur Erstellung und
Implementierung hochwertiger Leitlinien leisten.

Tabelle 6: Strategien zur Entwicklung von Leitlinien in Rumanien

Bei bislang in Rumanien entwickelten Leitlinien handelte es sich in der Regel eher um volumindse
(130-400 Seiten) akademische Abhandlungen als um direkt anwendbare Leitfaden fiir Arzte im
Praxisalltag. Der neue Ansatz zur Entwicklung von Leitlinien beruht auf der Anwendung
verschiedener Strategien:

Leitlinien von Grund auf neu zu entwickeln (d.h. mit einer Bewertung der Literatur zu
beginnen, um relevante Studien und Forschungsarbeiten zu identifizieren);

i Von den Ergebnissen von Metaanalysen der Literatur auszugehen und diese bei Bedarf
zu aktualisieren;

i von einer auslandischen Leitlinie auszugehen und diese unter Beriicksichtigung weiterer
Forschungsergebnisse zu modifizieren und an rumanische Verhaltnisse anzupassen.

Am héaufigsten entscheidet man sich in Rumanien fiir die dritte Vorgehensweise. Ausgehend von
auslandischen Metaanalysen und mehr noch von bereits entwickelten Leitlinien konnten
betréchtliche Zeit- und Kostenersparnisse erzielt werden.
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Der Transfer von Leitlinien aus einem Setting in ein anderes ist zwar in kurzer Zeit machbar,
wirft aber auch zahlreiche Probleme auf. Die Uberarbeitung einer Leitlinie besteht aus
verschiedenartigen Ubertragungen, zum einem aus der Ubersetzung in andere Sprachen,
zum anderen aber auch aus der Ubertragung auf unterschiedliche Epidemiologien,
Ressourcen- und Praxismuster, die dabei zu berticksichtigen sind. Darlber hinaus ist es fir
die Akzeptanz einer Leitlinie unabdingbar, dass die nationalen Experten auf dem jeweiligen
Gebiet die Anwendung der Leitlinie befirworten und unterstiitzen. Zu Zeiten, da sich die
arztliche Praxis splrbar andert, ist es hilfreich, die Reaktionen der Zielpopulation (sowohl der
Leistungserbringer und Politiker als auch der Offentlichkeit) zu antizipieren. In vielen Landern
werden derzeit unterschiedliche Méglichkeiten der Ubertragung von Leitlinien oder der
Entwicklung eigener Leitlinien erprobt (siehe Tabelle 6).

Staaten unterscheiden sich auch in ihren Traditionen. Beispielsweise beruhen die Leitlinien
zu Halsschmerzen in Finnland, den Niederlanden, Norwegen und Schottland praktisch zwar
alle auf denselben wissenschaftlichen Erkenntnissen, unterscheiden sich jedoch beziiglich
ihrer Empfehlungen zum Streptokokkentest. Diese Unterschiede sind z.T. durch
unterschiedliche Laboreinrichtungen in der primararztlichen Versorgung dieser Lander
bedingt: entweder werden Patienten zur Durchfihrung des Tests an externe Labors
Uberwiesen, oder der Test wird von Laborassistentinnen in der Praxis durchgefiihrt und
ausgewertet. Die einzelnen Lander verfolgen auch unterschiedliche Strategien in der
Antibiotikatherapie: In einigen Landern werden Antibiotika mit einem engeren
Wirkungsspektrum recht groRRziigig angewendet, wieder andere verfolgen ein nationales
Programm zur Reduktion unnétiger Antibiotikaanwendung.

Selbst wenn Leitlinien auf derselben Evidenz beruhen und zu ahnlichen Schlussfolgerungen
kommen, werden sie unter den unterschiedlichsten Bedingungen genutzt. So kénnen etwa
Ressourcenfragen oder der Zuschnitt der Versorgungspraxis Anderungen von
Leitlinienempfehlungen erforderlich machen. Stutzt sich eine Leitlinie in Teilen auf
Okonomische Evaluationen, dann entstehen sogar noch komplexere Fragestellungen. Die
relativen Ausgaben fir Gesundheitspersonal, Arzneimittel etc. sind von Land zu Land
verschieden, und Schatzungen der 6konomischen Auswirkungen verschiedener Therapien
mussen fur jedes Land neu ermittelt werden.

Zu den umstrittensten Fragen gehort dabei, ob die medizinischen Uberlegungen in einer
Leitlinie durch nicht-medizinische Faktoren, insbesondere finanzielle bzw.
Budgetbeschrankungen, modifiziert werden dirfen. Jedoch fiihrt die Bericksichtigung des
Kostenfaktors nicht zwangslaufig zur Beeintrachtigung des professionellen oder rechtlichen
Status von Leitlinien. Leitlinien sollten vor unndétigen oder schadlichen Interventionen
warnen. Weist eine kostspielige Behandlung gegenlber einer alteren, preiswerteren
Therapieform nur einen geringfligigen Zusatznutzen auf, liegt es auf der Hand, dass die
Leitlinie die kostenglnstigere Alternative empfehlen kann. Neue Technologien, die noch
nicht adaquat evaluiert wurden, kénnen lediglich zu Forschungszwecken empfohlen werden.

Es ist nicht die Aufgabe von Leitlinien, in jedem Falle die maximal mogliche Therapie
anzubieten, sondern vielmehr eine angemessene bzw. verninftige Behandlung.
Entscheidend ist aber, dass Leitlinienempfehlungen das von einem verantwortungsvollen
arztlichen Standpunkt als notwendig erachtete Niveau nicht unterschreiten.
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Kapitel IV  Disseminierung und Implementierung

Aufgabe 4

Erarbeitung von Vorschlédgen zur Disseminierung von Leitlinien fiir gute klinische Praxis und
medizinische Behandlungsstrategien sowie zur Fbérderung ihrer Implementierung im
medizinischen Praxisalltag.

Medizinische Leitlinien sollten Leistungserbringer im Gesundheitswesen bei Entscheidungen
Uber eine optimale medizinische Praxis unterstiitzen. Die Implementierung von Leitlinien
bedeutet, die zu Papier gebrachten Informationen und Kenntnisse im Rahmen des
Versorgungssystems in praktisches Handeln umzusetzen. Es reicht nicht aus, Leitlinien
systematisch und bedarfsgerecht zu entwickeln; sie missen auch implementiert werden, um
eine Wirkung auf die Versorgungspraxis im Gesundheitswesen erzielen zu kénnen.

Es konnte klar gezeigt werden, dass die bloRRe Erstellung und Publikation einer Leitlinie in
der Praxis keinerlei Veranderungen bewirkt. Daher sollte bei der Entscheidung Uber die
Erstellung einer Leitlinie der gesamte, in Abbildung 1 beschriebene Prozess berucksichtigt
werden, um die tatsachliche Durchsetzung der Empfehlungen zu erleichtern. Entsprechend
werden praktische Probleme wund Licken in einer Leitlinie oft erst in der
Implementierungsphase erkannt und missen dann nachtraglich in den Erstellungs- und
Fortschreibungsprozess eingebracht werden.

Verbreitung von Leitlinien

1. Die Finanzierung der Verbreitung, Implementierung, Evaluation und
Fortschreibung sollte zum Zeitpunkt der Entscheidung fir eine
Leitlinienentwicklung sorgfaltig beriicksichtigt werden. Es kdénnen
verschiedene Finanzierungsformen existieren. Die Finanzierungsquelle
muss transparent sein.

Es bedarf sorgféaltiger Uberlegungen beziiglich der Planung und der Ressourcen, die fiir den
gesamten in Abbildung 1 beschriebenen Prozess bendtigt werden, bevor eine
multidisziplindre Leitliniengruppe zusammengestellt wird. Zeit und Aufwand der Experten
sind wesentliche Kostenfaktoren der Leitlinienerstellung, und die Sicherstellung
ausreichender Unterstlitzung fir ihre Tatigkeit stellt eine Kernfrage der Leitlinienentwicklung
dar. Um die Arbeit der Experten zu erleichtern, missen ausreichende Supportstrukturen fir
Literaturrecherche, Methoden der kritischen Bewertung, statistische Expertise, Redaktion
und Vertrieb geschaffen werden. Diese missen nicht nur fir die Erstentwicklung der
einzelnen Leitlinien, sondern auch fiir deren planmaRige Fortschreibung vorgehalten werden.
Aber auch Disseminierung, Implementierung und Evaluation einer Leitlinie erfordern
vielfaltige Mittel, u.a. flr gedruckte Informationen, Moderatoren, Schulungsprogramme etc.
Die bloRe Erstellung einer Leitlinie, wie gut auch immer sie sein mag, ist eine
Verschwendung von Ressourcen, wenn man auf die Planung und Absicherung der Gbrigen
Phasen verzichtet.

2. Leitlinien sollten verschiedene Zielgruppen ansprechen (Angehorige der
Gesundheitsberufe, Patienten und Entscheidungstrager), und sie sollten in
zielgruppengerechten Formaten verfiigbar sein.

Leitliniennutzer haben unterschiedliche Informationsbedirfnisse und unterscheiden sich
auch hinsichtlich ihrer Fahigkeiten, wissenschaftliche Begriffe, Daten und Argumente zu
verstehen. Generell ware es sinnvoll, gleichzeitig mindestens drei verschiedene Versionen
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einer Leitlinie zu erstellen. Neben einer umfassenden Version fir Leistungserbringer missen
eine kurze Patientenversion sowie eine ausflhrliche Zusammenfassung flr
gesundheitspolitische Zwecke herausgegeben werden. Die “offizielle” umfassende Version
mit Hintergrunddokumentation sollte aber auch anderen Anwendergruppen zuganglich sein.
Zusatzlich kann die kurzgefasste Praxisversion einer Leitlinie, die die wichtigsten
Empfehlungen enthalt, fir Arzte nitzlich sein. Samtliche Versionen kénnen sowohl in
gedruckter als auch elektronischer Form zuganglich gemacht werden.

Viele Leitlinienprogramme sehen die Erstellung von Patientenversionen neben und auf der
Grundlage der Arzteversion vor. Diese Version wird von einem erfahrenen Fachjournalisten
in einer fUr Laien verstandlichen Sprache verfasst und befasst sich mit denjenigen Aspekten
der Leitlinie, die fir die Mehrzahl der Patienten relevant sind. Die Verteilung der
Patientenversionen kann durch Patientenorganisationen, Gesundheitszeitschriften sowie
Uber andere Marketingkanale erfolgen. Die Uber das Internet zugénglichen elektronischen
Patientenversionen kénnen zum besseren Verstandnis mit Hilfefunktionen ausgestattet
werden.

Auch ausfuhrliche Zusammenfassungen von Leitlinien fur Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen werden im Rahmen verschiedener Leitlinienprogramme nach einem
systematischen Verfahren erstellt. In der Hintergrunddokumentation zu diesen
Zusammenfassungen werden die wichtigsten Empfehlungen und in der Regel auch ihre
okonomischen Auswirkungen erértert. Die Verteilung solcher Dokumente muss separat
geplant werden. Im Idealfall sollte man auch ihre Wirkungen evaluieren.

Vor der endglltigen Fertigstellung des Textes hat es sich als sinnvoll erwiesen, nicht zur
Leitliniengruppe gehdrige Personen zu bitten, den gesamten Text zu lesen und hinsichtlich
seiner inhaltlichen Klarheit zu kommentieren. Sind fur die schriftliche Abfassung von Teilen
des Rohentwurfs mehrere Personen zustandig, so empfiehlt es sich, schon in einer frihen
Phase einen einzelnen Autor mit der Uberarbeitung des Gesamtentwurfs zu betrauen.
Dieses Vorgehen garantiert nicht nur einen einheitlichen Sprachstil, sondern ermdglicht auch
die Prufung des Textes auf Vollstandigkeit und interne Konsistenz.

3. Die Verbreitung von Leitlinien sollte geplant, aktiv und nachhaltig sein und
einen leichten Zugang zu Leitlinien sicherstellen.

Erstellung, Disseminierung und Implementierung einer Leitlinie gehen Hand in Hand. Wie
bereits erortert, ist es entscheidend, dass man die Verbreitung der Leitlinie (einschlieRlich
der dazu bendtigten Ressourcen) als Bestandteil des Erstellungsprozesses plant. Die
verschiedenen Phasen der Leitlinienentwicklung stellen eine nutzliche Moglichkeit zur
Vermarktung einer Leitlinie dar. Dies gilt vor allem fur diejenigen Empfehlungen, die von der
bestehenden Praxis abweichen. Eine grof3flachige Verteilung und ein leichter Zugriff auf die
Entwirfe férdern die inhaltliche Auseinandersetzung mit der Leitlinie. Dabei besteht jedoch
die Gefahr, dass friihe Leitlinienversionen bereits implementiert und Anderungen in der
endgultigen Version nicht mehr wahrgenommen werden. Zur Vorbeugung empfiehlt es sich
daher, in Entwirfen, in den publizierten Endversionen wie auch in aktualisierten Versionen
bereits veroffentlichter Leitlinien ein Verfalldatum anzugeben. Ferner muss auch der Erfolg
der Leitlinienverbreitung evaluiert werden.

Leitlinien kédnnen sowohl in gedruckter als auch elektronischer (fir Computer geeigneter)
Form verbreitet werden. Durch diese unterschiedlichen Formen erreicht man verschiedene
Leserkreise. Der enorme Vorteil elektronischer Veroéffentlichungen ist ihre leichte
Aktualisierbarkeit; zudem sind die dabei anfallenden Kosten niedriger als bei gedruckten
Versionen. Im Idealfall sollten sich beide Formen erganzen. Elektronische Leitlinien kdnnen
durch Verwendung von Hypertext-Links so aufbereitet werden, dass wahrend der
Sprechstunde ein schneller Zugriff auf die Leitlinie moglich ist. Sind dieselben Leitlinien
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sowohl in elektronischer als auch gedruckter Version zugénglich, so werden sie von Arzten
auch entsprechend eingesetzt. Die Art der Publikation hat keinen Einfluss auf die Befolgung
der Leitlinie. Der praktizierende Arzt bevorzugt kurze, umfassende und flexible Leitlinien. An
einer Stelle zugangliche Leitliniensammlungen sind natirlich viel nitzlicher als einzeln
publizierte Leitlinien, nach denen man erst in verschiedenen Biichern, Zeitschriften,
Datenbanken oder Internetseiten suchen muss.

Hilfreich ist die Unterstltzung der Leitlinienimplementierung seitens der Universitaten. Hier
besteht eine Moglichkeit darin, Leitlinien in die medizinischen Lehrplane einzubinden. Im
Rahmen arztlicher Fortbildungsprogramme eignen sich Leitlinien fir Ubungen zum
Qualitdtsmanagement sowie als nutzliches Instrument zur Verbesserung praktischer
Fertigkeiten. Generell sollte eine Leitlinie Gber méglichst viele Kanale verbreitet werden, da
unterschiedliche Formen sich nicht nur gegenseitig verstarken, sondern auch die inhaltliche
Relevanz der Leitlinie betonen.

Der Einsatz von Meinungsflihrern (z.B. von allgemein anerkannten Kollegen) gehért zu den
mdglichen Implementierungsmethoden (,Top-Down-Implementierung®). Zum Zwecke der
Implementierung auf lokaler Ebene empfiehlt sich  haufig, allen Mitgliedern eines
Versorgungsteams im Rahmen gemeinsamer Schulungen Kenntnis Gber und Umgang mit
Leitlinien und ihren Empfehlungen zu vermitteln. Auch Qualitdtsmanagementsysteme lassen
sich als Teil einer Disseminierungsstrategie einsetzen (sieche Empfehlung des
Ministerkomitees zu Systemen fir Qualitdtsverbesserung im Gesundheitswesen —
Empfehlung Nr. R(97)17 des Europarates). Haufig profitieren die Leistungserbringer auch
davon, wenn sie sich sowohl mit der wissenschaftlichen Fassung als auch mit der
Patientenversion derselben Leitlinie befassen.

Aus der Fulle der basalen Implementierungsmethoden ist bisher der Effekt der
Informationsvermittiung von Patienten an Arzte kaum untersucht worden. Dabei bringen
informierte Patienten zunehmend haufiger Leitlinien sowie andere in Bibliotheken oder im
Internet zugangliche Materialien mit in die Sprechstunde. Eine wichtige Rolle der
Leistungserbringer ist darin zu sehen, dem einzelnen medizinischen Laien Empfehlungen
aus Leitlinien zu erlautern und sie an die spezielle Situation eines Patienten sachkundig
anzupassen.

4. Leitlinien-Clearingstellen und Programme zur Erarbeitung von Leitlinien
erleichtern den Zugang zu verschiedenen Leitlinien fiir gleiche
Fragestellungen und kénnen die Qualitét von Leitlinien verbessern.

In Landern ohne eigene nationale Leitlinienprogramme kann es zu einer unkontrollierbaren
Zunahme von Leitlinien kommen, die nicht selten von schlechter methodischer Qualitat sind
und zuweilen widersprichliche Aussagen enthalten. Um leichten Zugang zu Leitlinien zu
ermoglichen, um Transparenz in diesem Bereich zu gewahrleisten sowie Beratung
hinsichtlich der Leitlinienqualitat anbieten zu kdénnen, wurden in verschiedenen Landern
Clearingstellen eingerichtet. Clearingstellen kénnen Verzeichnisse verfugbarer Leitlinien
unterhalten oder Evaluationsdienste anbieten, d.h. sie Uberprifen die methodische Qualitat
von Leitlinien sowie die Angemessenheit ihrer Empfehlungen, bevor sie diese in die
Datenbanken der Clearingstelle dbernehmen.

Clearingstellen stellen entweder Zusammenfassungen (Abstracts) oder Volltextversionen der
Leitlinien zur Verfigung; letztere sind haufig Uber Links zu den Internetseiten der Anbieter
verfugbar. Auch werden Diskussionsforen, Bibliographien zur Methodik sowie Instrumente
zur kritischen Bewertung von Leitlinien angeboten. Generell kann bzw. sollte eine
Clearingstelle gegeniiber dem Benutzer keinerlei Empfehlungen zur Bevorzugung einer
bestimmten Leitlinien aussprechen. Ebenso koénnen Leitlinienprogramme nicht die
Implementierung ihrer Produkte verlangen. Die Entscheidung Uber Wahl und Nutzung einer
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Leitlinie liegt allein bei den Entscheidungstragern und Leistungserbringern. An dieser Stelle
muss angemerkt werden, dass auch aullerhalb von Leitlinienprogrammen und
Clearingstellen viele Leitliniensammlungen verfugbar sind; haufig sind diese jedoch nicht
selektiert oder qualitatsbewertet und kénnen durchaus auch wenig fundierte Informationen
enthalten.

Programme zur Leitlinienentwicklung sind in der Regel auf nationaler Ebene angesiedelt
(siehe Anhang 1 zu den betreffenden Internetadressen). Ublicherweise erstellt ein Programm
zwanzig bis sechzig Leitlinien nach einem systematischen Verfahren, bietet Angehdrigen der
Gesundheitsberufe methodische und praktische Hilfestellung an und kimmert sich auch um
die Verbreitung und/oder Implementierung der Leitlinien. Bis solche Programme voll
arbeitsfahig sind, dauert es normalerweise ein bis drei Jahre, denn die Schulung von
Fachleuten, der Aufbau von Strukturen sowie die Sicherung der Finanzierung erfordern in
der Anfangsphase betrachtliche Anstrengungen.

Leistungserbringern hilft es  sehr, wenn Leitlinien  zu unterschiedlichen
Gesundheitsproblemen in ein- und derselben Quelle verfugbar sind. Dadurch wird vermutlich
auch der tatsachliche Einsatz einer Leitlinie im Praxisalltag gefordert. Sofern Leitlinien
systematisch erstellt oder bewertet werden, braucht sich der Leistungserbringer Uber die
relevante Methodik nur einmal kundig zu machen und darf voraussetzen, dass alle anderen
Produkte aus derselben Quelle von ahnlicher Qualitat sind. Dadurch erspart er sich die
Mdihe, jede Leitlinie getrennt bewerten zu missen.

Leitlinienprogramme und Clearingstellen gehéren in vielen Landern bereits zum
gewachsenen Bestand der Entwicklungsstrategien im Gesundheitswesen. Sie kooperieren in
der Regel mit anderen Arbeitsgruppen oder Einrichtungen, welche den Einsatz von
Methoden und Techniken der Evidenzbasierten Medizin in der Gesundheitsversorgung
fordern. Derlei Verbindungen umfassen zum Beispiel die Kooperation mit HTA-Agenturen,
der Cochrane Collaboration, arztlichen Fortbildungsprogrammen usw. Netzwerke zwischen
Leitlinienprogrammen, Leitlinienerstellern, -bewertern und -anwendern leisten praktische
Unterstitzung und helfen, die unndtige Wiederholung von Arbeitsschritten zu vermeiden.
Solche Vernetzungen sollten daher nicht nur landerintern, sondern auch landeribergreifend
gefordert werden.

Leitlinienimplementierung

Leitlinienempfehlungen lassen sich nicht von Zauberhand in die Praxis umsetzen. Sie
mussen alle méglichen Widerstande von Seiten der Leistungserbringer, Patienten, aber auch
der verschiedenen Organisationen Uberwinden. Planung und aktive Umsetzung von
Implementierungsstrategien sind daher essenzieller Bestandteil jeder Leitlinienerstellung, die
ihr Ziel, ndmlich die Verbesserung der Gesundheitsversorgung, auch erreichen will.

1. Um die Leitlinienimplementierung moglichst wirkungsvoll zu gestalten, sind
systematisches Qualititsmanagement der Gesundheitsversorgung und die
Festlegung von Verantwortlichkeiten essenziell.

Unabhangig davon, welches Qualitatsverbesserungssystem in einer Gesundheitseinrichtung
verwendet wird, sollten Leitlinien als integraler Bestandteil dieses Systems betrachtet werden
und als solcher mit den internen Steuerungsmafnahmen und Prozessen der Organisation
verbunden sein. Die systematische Vorgehensweise bei der Entwicklung, Disseminierung,
Implementierung und Evaluation entspricht den wichtigsten Elementen qualitativ
hochwertiger Arbeit, ndmlich Planen, Ausfihren, Prifen und Handeln (Plan-Do-Check-Act-
ZyKlus).
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Die Ubernahme der Verantwortung fiir eine Leitlinie seitens der Berufsgruppen ist firr eine
effektive Implementierung unverzichtbar. Diese kann durch Beteiligung der Berufsgruppen
am Prozess der Planung, Erstellung und Entscheidungsfindung sichergestellt werden.
Anhorungen oder Kommentarrunden koénnen sich als wirksame Instrumente des
Disseminierungs- und Implementierungsprozesses erweisen. Zudem wird die
Implementierung durch die lokale Erstellung bzw. Anpassung von Leitlinien geférdert.

Die Implementierung von Leitlinien kann auch dadurch erfolgen, dass man sie zur Grundlage
fur die Erstellung von Verfahrens- und / oder Arbeitsanweisungen (practice policies) macht.
Grundsatzlich setzt man Arbeitsanweisungen ein, weil die meisten Entscheidungen im
Gesundheitswesen zu komplex sind, um jede einzelne davon taglich aufs Neue zu treffen.
Arbeitsanweisungen werden schon seit Jahrhunderten zur Ldsung dieses Problems
herangezogen. Sie versetzen sowohl praktizierende Arzte als auch Wissenschaftler in die
Lage, ihre Entscheidungen zu analysieren, bevor sie handeln, ihre Ergebnisse dann in
Strategien umzusetzen und diese letztlich anzuwenden, um zukiinftige Entscheidungen zu
erleichtern. Im Rahmen dieses Prozesses wird die Leitlinie auch auf die praktischen
Besonderheiten der Einrichtung zugeschnitten, die sie anwenden soll.

Verfahrens- und Arbeitsanweisungen kdnnen einen gewaltigen Einfluss haben. Schon eine
einzige gut entwickelte Anweisung (wie z.B. das Handewaschen zwischen zwei
Entbindungen) kann die Versorgungsqualitat fir Hunderttausende von Patienten verbessern.
Lange Zeit hatten solche Anweisungen Ahnlichkeit mit unzureichend definierten Standards
und der sog. “allgemein anerkannten Praxis” und beruhten auf subjektiven Pauschalurteilen.
Entscheidungstrager erledigten ihre Aufgaben entsprechend ihren personlichen
(,subjektiven*) Meinungen (“Urteile”), ohne die zugrunde liegenden Fragen einzeln zu
analysieren (“global”’). Bei einem solchen Vorgehen wurde die Evidenz fiir relevante
Behandlungsergebnisse oder Patientenpraferenzen nicht systematisch bericksichtigt.

2. Zur Sicherstellung einer maximalen Leitlinienwirkung sollten verschiedene
Verbreitungs- und Implementierungsstrategien miteinander kombiniert werden.

In den meisten Projekten zur Leitlinienimplementierung missen unterschiedliche Strategien
miteinander kombiniert werden, um groRtmdgliche Wirksamkeit entfalten zu koénnen. In
Tabelle 7 werden verschiedene strategische Ansatze vorgestellt. Fur sich genommen
scheinen die einzelnen Interventionen kaum ausreichend, um das Verhalten der
Leistungserbringer zeitnah und erst recht dauerhaft zu modifizieren. Die wirkungsvollsten
Strategien  variieren je nach  Gesundheitsproblem, Leistungserbringern  und
Versorgungsbedingungen. Die verschiedenen Elemente der Implementierung missen
detailliert geplant werden, und haufig sind Anpassungen nétig, um den speziellen
Bedurfnissen der Leitlinienanwender gerecht zu werden.

Zu den wirkungsvollsten Implementierungsstrategien gehdren computergestiitzte
Erinnerungssysteme, wissenschaftliche Einzelberatungen - ,academic detailing*
(personliche  Fortbildungsbesuche eines vertrauenswirdigen Experten, der den
Leistungserbringer unmittelbar in der Praxisumgebung berat) sowie die Anwendung
vielschichtiger Implementierungsmaflinahmen. Die wirksamsten Implementierungsmethoden
lehnen sich alle eng an praxisnahe Situationen an. Eine Leitlinie zu entwickeln, ohne die
Mittel fir den Implementierungsprozess bereitzustellen, kdme einer Verschwendung von
Ressourcen gleich.

Zu den wichtigsten Aspekten der Disseminierung und Implementierung gehért, dass eine
Leitlinie in der taglichen Praxis leicht zuganglich, leicht verstandlich und praktisch anwendbar
ist. Arzte kénnen - bzw. kénnten eigenen Angaben zufolge - bei ihrer Arbeit taglich fir
mehrere Patienten neue Informationen gebrauchen. Dies gilt sowohl fir hdufig auftretende
Gesundheitsprobleme wie auch fir seltenere Erkrankungen. Sofern Leitlinien leicht
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zuganglich sind, geben Arzte an, dass sie in liber 50% aller Falle, in denen sie Leitlinien zu
Rate ziehen, ihre Entscheidungen in Anlehnung an die Leitlinie andern.

Tabelle 7: Strategien zur Implementierung von Leitlinien.

In Anlehnung an Thorsen T & Makeld M: Changing Professional Practice, 1999

Edukative Interventionen

Verteilung von Informationsmaterial Patientenvermittelte Interventionen
Konferenzen Audit und Riuckkopplung

Lokale Konsensverfahren Erinnerungshilfen
Beratungsbesuche (outreach visits) Peer-Reviews

Lokale Meinungsflihrer Mafigeschneiderte Interventionen

Finanzielle Interventionen (gegeniiber Leistungserbringern oder Patienten)

Honorarsysteme Anreizsysteme
Gehalt ZuschUsse/Beihilfen
Monatlicher Festbetrag Strafzahlungen

Leistungsbezogenes Entgelt

Organisatorische Interventionen

Anderungen in den Einrichtungen Multidisziplinare Teams
Telemedizin Case Management
Patientenbeteiligung Anderung der beruflichen Rolle
Dokumentations- und

Informationssysteme

Regulatorische Interventionen
Veranderte Haftungsbedingungen Akkreditierung

Beschwerdemanagement Berufszulassung

Die Angehorigen der Gesundheitsberufe benutzen bei ihrer taglichen Arbeit verschiedenste
Informationsquellen. Manche bevorzugen gedruckte Texte, andere suchen im Internet, und
viele von ihnen méchten die Wirkungen ihrer Entscheidungen noch dadurch verstarken, dass
sie ihren Patienten gedruckte Informationen aushandigen. Manchmal méchte sich der Arzt
oder die Arztin ndher mit den Hintergriinden einer Empfehlung befassen, bevor er bzw. sie
bei der Behandlung eines einzelnen Patienten eine Entscheidung trifft. Leitlinien, die in
mehreren Formaten herausgegeben werden, erleichtern ein solch individuelles Vorgehen.
Elektronisch publizierte Leitlinien kdnnen sich Hypertext-Funktionen zunutze machen, durch
die im selben Informationspaket prompter bzw. detaillierter Rat verfligbar wird.

Eine Leitlinie sollte am Arbeitsplatz eines jeden Leistungserbringers im Gesundheitswesen
bei Bedarf verfigbar sein. Die Integration von Leitlinien in computergestitzte
Entscheidungshilfen  stellt  vor allem bei patientenspezifischen interaktiven
Erinnerungssystemen eine wirksame Implementierungsstrategie dar. Kurzversionen,
Taschenausgaben und Schaubilder - in elektronischer oder gedruckter Form - lassen sich an
den unterschiedlichsten Arbeitsplatzen des medizinischen Fachpersonals sinnvoll einsetzen.

3. Bei der Leitlinienanwendung miissen sowohl auf nationaler als auf lokaler
Ebene positive und negative Anreize (und zwar berufliche, organisatorische,
finanzielle und regelsetzende) zusammen mit anderen hemmenden und
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begiinstigenden Faktoren bedacht werden (maRBRgeschneiderte
Implementierung).

Gesundheitsbehdrden kénnen Leitlinien als Steuerungsinstrument einsetzen, um die Praxis
an den gesetzlichen Bestimmungen und medizinischen Standards auszurichten (siehe
Tabellen 8 und 9). Bei Supervisionen durch Systemaudits oder Kontrollen kénnen Leitlinien
dazu verwandt werden, Entscheidungen tber akzeptable Leistungsstufen zu treffen. Ebenso
kann anhand von Leitlinien die fachliche Kompetenz gemessen werden, wobei jedoch auf die
notige individuelle Flexibilitat geachtet werden muss.

Zur Foérderung der Implementierung lassen sich dkonomische oder andere Anreize
einsetzen. Okonomische Anreize kénnen unmittelbar auf den im Gesundheitswesen
Beschaftigten, seinen Arbeitgeber, den Kostentrager oder die verantwortliche
Gesundheitsorganisation abzielen. Gegebenenfalls sind auch andere Anreize (wie etwa
berufliche Anerkennung oder Anreize bezlglich des gesellschaftlichen Status) denkbar. In
manchen Landern kénnen Arzte fir die Beteiligung an der Leitlinienarbeit
Anrechnungspunkte flr die arztliche Fortbildung erwerben, was einen zusatzlichen Anreiz
zur Teilnahme darstellt.

Tabelle 8: Rechtliche Aspekte von Leitlinien am Beispiel Norwegens

Die Inhalte medizinischer Leitlinien des Norwegian Board of Health sind fir die Adressaten nicht
unmittelbar  rechtsverbindlich. Leitlinien kdnnen aber auf verbindliche Bestimmungen und
Entscheidungen Bezug nehmen. Inhaltlich sind sie als Empfehlungen und Ratschlége zu verstehen. In
Bereichen, in denen die norwegische Gesundheitsbehérde kraft Gesetz und Bestimmungen befugt ist,
verbindliche Anordnungen an die Gesundheitsdienste zu erlassen, ergehen diese in Form individueller
Entscheidungen oder Verordnungen.

Dies bedeutet nicht, dass diese Vorschriften und Empfehlungen in medizinischen Leitlinien keinerlei
rechtliche Bedeutung haben. Vielfach beschreibt die norwegische Gesundheitsbehdrde in diesen
Leitlinien Praktiken oder Vorgehensweisen, die als allgemein akzeptierte medizinische Standards zu
betrachten sind. Auf diese Weise zeigt die norwegische Gesundheitsbehdérde an, was der
Gesundheitsgesetzgebung zufolge als gerechtfertigter Standard anzusehen ist. Wer sich fiir Lésungen
entscheidet, die in betrachtlichem Male von den Empfehlungen einer Leitlinie abweichen, muss sich
auf die Dokumentation und Begriindung seiner Entscheidung einstellen. Mehrere Beispiele zeigen,
dass die norwegischen Gerichte bei der Beurteilung der Frage, ob eine Handlung mit der notwendigen
Sorgfalt durchgefihrt wurde bzw. gerechtfertigt war, die in den Leitlinien formulierten Normen flr
anerkannte Praxis berticksichtigen.

Wahrend positive Anreize zur Verbesserung der Leitlinienimplementierung von Nutzen sein
kdnnen, sollte man sich bei Nichtbefolgung einer Leitlinie mit direkten Sanktionen eher
zurtickhalten. Auch wenn Leitlinien keine rechtsverbindlichen Regelungen sind, kdnnen sie
einen verbindlichen Charakter annehmen, vor allem dann, wenn sie in einen Vertrag oder ein
Gesetz entweder direkt oder indirekt (durch Bezugnahme) eingebunden sind. Aber selbst in
diesen Fallen sollte die Nichtbefolgung von Leitlinien nicht automatisch Sanktionen nach sich
Ziehen.

Leitlinien sind kein Ersatz fiir ein solides arztliches Urteil. Wenn die Handlung eines Arztes
bzw. einer Arztin jedoch nicht in Ubereinstimmung mit einer Leitlinie erfolgt, sollte er/sie dafiir
gute Grinde vorweisen kdnnen. Denn kommt der Patient zu Schaden, muss der Arzt bzw.
die Arztin seine/ihre Entscheidung mdglicherweise vor Gericht rechtfertigen. Andererseits
schitzt die Befolgung einer Leitlinie den Arzt aber nicht automatisch vor
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Haftungsanspriichen, vor allem dann nicht, wenn er/sie hatte erkennen mussen, dass eine in
der Leitlinie empfohlene Handlungsweise unter bestimmten Umstanden nicht den
gewdlnschten Effekt erzielen konnte.

Tabelle 9: Leitlinienimplementierung am Beispiel Rumaniens

Disseminierung und Implementierung von Leitlinien sind in Ruméanien eng miteinander verknipft. Die
verbreitetste Form der Disseminierung, die von den Leitlinienentwicklern Gblicherweise selbst
vorgenommen wird, besteht darin, die Leitlinie bei Arzten, Gesundheitsbehdrden und Verbrauchern
bekannt zu machen und sie auf diese Weise (ber Verfiigbarkeit und Inhalt der neuen

Behandlungsleitlinie zu informieren. Dieses Vorgehen lasst sich durch Seminare und Présentationen

etc. bei wissenschaftlichen Fachgesellschaften erganzen. Haufig wird zunéchst die 'primare’ Leitlinie

verbreitet, die fiir die meisten Arzte oder Administratoren aufgrund ihres Formates und Umfangs aber

im allgemeinen keinen direkten Nutzen hat.

Die Implementierungsphase des Leitlinienprozesses wird von Einzelpersonen, Berufsgruppen,

Institutionen und Gesundheitsmanagern getragen. Sie implementieren die Leitlinien, indem sie fiir die

Installation von Systemen sorgen, die die in der Leitlinie empfohlenen Vorgehensweisen unterstitzen.

Diese Implementierungsprozesse umfassen eine ganze Reihe von Aktivitaten:

—  Einzelne Arzte kdnnen die in der Leitlinie empfohlene Vorgehensweise iibernehmen.

— Die Leitlinie kann fur die Anwendung durch den Verbraucher entwickelt bzw. adaptiert werden.

— Fachgesellschaften konnen die Empfehlungen in Ausbildungs- und Weiterbildungskurse sowie in
Peer-Review-Aktivitdten einbinden.

— Gemeinsam mit den Fachgesellschaften kénnen Krankenhduser und Gesundheitsdienste die
primére Leitlinie anpassen, um Flussdiagramme und Schaubilder zu erstellen, die dem Arzt den
Zugriff auf die mafgeblichen Abschnitte einer Leitlinie erleichtern. Sie kénnen Arzneimittellisten
sowie diagnostische Vorgehensweisen und Gerate Uberpriifen, um sicherzustellen, dass die
Leitlinienimplementierung durch die vorhandenen Ressourcen unterstiitzt wird. Behandlungspfade
kénnen auf der Grundlage von Leitlinien entwickelt und notwendige organisatorische Anderungen
eingeleitet werden.

— Anhand von Leitlinienempfehlungen kénnen Gesundheitsmanager und Kostentrager die
Organisation der Dienste sowie Finanzierungsvereinbarungen iberprifen, um zu gewahrleisten,
dass diese die Implementierung der Leitlinie fordern und nicht behindern.

— Auf der Ebene der Krankenhduser und Gesundheitsdienste installierte Informationssysteme
miissen uberpriift werden, um sicherzustellen, dass ausreichende Informationen (iber die aus der
Leitlinienanwendung resultierende Qualitdt der Versorgung und der Behandlungsergebnisse
vorhanden sind, um sie am Ende des planmaRigen Uberpriifungszeitraums zur Uberarbeitung und
Modifikation ~der Leitlinie heranziehen zu konnen. Informationssysteme, die den
Uberpriifungsprozess unterstiitzen, dienen auch der Identifizierung von Unterschieden in der
Versorgungsqualitat.

Wichtiger Bestandteil einer glaubwirdigen Leitlinienimplementierungsstrategie ist die explizite

Beriicksichtigung der Ergebnisse von Informationssystemen, ohne die eine Uberwachung und

Evaluation deutlich behindert werden wirde.

Leitlinien werden durch Wechselwirkungen zwischen wissenschaftlichen und politischen
Entscheidungen in die Praxis umgesetzt. Einerseits ist es zwar essenziell, bei der
Leitlinienerstellung nach streng wissenschaftlichen Methoden vorzugehen, ebenso
unerlasslich ist es jedoch auch, dass die gesellschaftlichen Wertvorstellungen und
Praferenzen in die unterschiedlichen Phasen dieses Prozesses einflieRen. Bei der Auswahl
der Leitlinienthemen bedarf es sowohl wissenschaftlicher als auch gesundheitspolitischer
Impulse. Ublicherweise wollen Gesundheitsorganisationen und ihre Kostentrager an der
Entscheidung dariuber beteiligt werden, welche Leitlinien als erste aktiv implementiert
werden. Und schliel3lich erfordert die Implementierung jeder Leitlinie auch Handeln an der
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Versorgungsfront, in Klinik und Praxis. Die Versorgungsprozesse, die von Veranderungen
hin zu optimaler medizinischer Praxis am meisten profitieren wirden, decken sich dabei aber
nicht immer mit den Prozessen, bei denen Beschéaftigte im Gesundheitswesen
Veranderungen als besonders dringend erachten. In Tabelle 10 wird am Beispiel der
verantwortlichen Akteure und ihrer  Aufgabenbereiche im Rahmen der
Leitlinienimplementierung gezeigt, wie sich wissenschaftliche und politische Aufgaben
aufteilen lassen.

Tabelle 10: Implementierung von Leitlinien im deutschen Gesundheitssystem

Verantwortliche Akteure

Produkte/Ergebnisse

Bundes- oder Landesparlamente
definieren

Selbstverwaltungskorperschaften
definieren

Leitlinien-Clearingstelle
identifiziert

Selbstverwaltungskorperschaften
beschlielRen

Regionale Selbstverwaltungs-
korperschaften implementieren

Leistungserbringer
garantieren

gesetzlichen Rahmen fiur Qualitat im
Gesundheitswesen

\

prioritare Gesundheitsthemen

\

evidenzbasierte und praktikable Leitlinien

\

leitliniengestiitzte Regelungen zu
Qualitatssicherung und Finanzierung

\

leitliniengestiitzte Bildungs- und
Qualitatsmanagementprogramme

gute Gesundheitsversorgung
auf qualitativ hohem Niveau

Entscheidungen Uber die Leitlinienimplementierung fallen auf unterschiedlichen Ebenen. Auf
nationaler Ebene sind die Entscheidungen Uber die Prioritdten bei der Leitlinienerstellung
abhangig von der gesundheitspolitischen Bedeutung der zu behandelnden Themen, den
nationalen Prioritdten im Gesundheitswesen usw. Bei der Leitlinienerstellung stellen die
wissenschaftliche Qualitdt sowie die Beteiligung der Berufsgruppen unverzichtbare
Grundlagen fir die Auswahl dar. Auf regionaler und lokaler Ebene missen bei der
Entscheidung Uber die Leitlinienimplementierung auch strukturelle Faktoren wie Arbeitskraft,
verfugbare Fertigkeiten, Ausrustung, raumliche Entfernungen sowie andere Realitaten der
Ressourcenverfligbarkeit berlcksichtigt werden. Und schlieBlich hat vielleicht auch der
Patient eine Meinung dazu.

Die Rolle der verschiedenen Akteure lasst sich am Beispiel einer Gruppe von Patienten mit
benigner Prostatahyperplasie veranschaulichen. Eine finnische Leitlinie fur diese Erkrankung
umfasst u.a. eine 6konomische Analyse. Demnach sind die verfugbaren Behandlungsformen
(Operation und medikamentdse Therapie) beide hochwirksam, wobei die Operationskosten
mit den Kosten einer vierzehn- bis vierundzwanzigmonatigen medikamentésen Therapie
vergleichbar sind. Ferner werden die Operationskosten hauptsachlich auf regionaler Ebene
getragen, wahrend fur die Arzneimittelkosten das staatliche Krankenversicherungssystem
aufkommt. Die Entscheidung darlber, ob diesen Patienten als Therapie der Wahl die
Operation angeboten wird, hangt aber nicht nur davon ab, welche Behandlungsform am
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wirksamsten ist. Auf regionaler Ebene kann unter Umstanden auch ausschlaggebend sein,
ob Operationssale sowie erfahrene Chirurgen verfligbar sind bzw. ob diese Ressourcen zur
Behandlung anderer Gesundheitsprobleme bendtigt werden.

Auf der Basis der Leitlinie lassen sich dann regionale Behandlungsprogramme einrichten,
um eine Einigung Uber eine neue Arbeitsaufteilung zwischen Primararzten und Chirurgen zu
erzielen. Dabei wird der Primarversorgung mehr Verantwortlichkeit fir diagnostische
Untersuchungen und friihzeitige Behandlung zugewiesen, um auf diese Weise in den
zentralen Krankenhdusern Ressourcen flir Operationen freizusetzen. Hier sind praktische
entscheidungsférdernde Instrumente gefragt, um den Patienten mit eindeutigen und
umfassenden Informationen Uber behandlungsbedingte Vorteile, Risiken und
Nebenwirkungen zu versorgen. Schliellich ist es der Patient, der mit den Ergebnissen der
Behandlung leben muss: Zieht er es vor, nachts mehrfach aufzustehen, eine
Inkontinenzbinde zu tragen oder an medikamentds- oder operationsbedingter Impotenz zu
leiden?

4. Bei der Leitlinienimplementierung hat das Interesse des individuellen Patienten
im Mittelpunkt zu stehen, auBerdem sind die Berufspflichten der
Leistungserbringer und die Patientenrechte zu respektieren.

Gesundheitsentscheidungen missen stets am Interesse des einzelnen Patienten
ausgerichtet sein, und zwar in einem durch wissenschaftliche Erkenntnisse und
allgegenwartige Ressourcenknappheit begrenzten Rahmen. Dabei kénnen Leitlinien eine
starke positive Wirkung entfalten, indem sie die ndtigen Informationen fir den Dialog
zwischen Patient und Arzt bereitstellen.

Vielfach sagt die in einer Leitlinie empfohlene Standardvorgehensweise dem Patienten nicht
zu, und er entscheidet sich deshalb gemeinsam mit seinem Arzt oder seiner Arztin fir eine
andere Option zur Loésung seines Gesundheitsproblems. Zu einer solchen fundierten,
abweichenden Meinung kann auch gehoren, dass der Patient sich fir mehr bzw. weniger
Untersuchungs- oder BehandlungsmaRnahmen entscheidet, als in der Leitlinie empfohlen
werden. So verweigerte z.B. eine 75jahrige Krankenschwester, bei der ein invasives
Mammakarzinom diagnostiziert wurde, sowohl Operation als auch zytostatische Therapie.
Statt dessen entschied sie sich fur ein vielleicht um mehrere Monate kirzeres Leben mit
moglichem Erhalt von Mobilitat und Selbststandigkeit anstatt fir eine Phase aggressiver
wdchentlicher Behandlungen mit unangenehmen Nebenwirkungen.

Von Leitlinienempfehlungen abweichende Entscheidungen und deren Griinde sollten in der
Krankenakte immer explizit dokumentiert werden. Dabei liegt es stets in der Verantwortung
des Arztes, den Patienten Uber verfigbare Diagnose- und Behandlungsoptionen zu
informieren und die Wiinsche des Patienten zu respektieren, wahrend man gleichzeitig eine
gemeinsame Entscheidung herbeizufiihren versucht.

5. Leitlinien miissen ein wesentlicher Bestandteil sowohl von Grundausbildung
und klinischer Ausbildung der Angehoérigen der Gesundheitsberufe als auch
der kontinuierlichen Fort- und Weiterbildung von multiprofessionellen Teams
werden.

Um ihre Implementierung zu férdern, sollten Leitlinien im Rahmen von Bildungsmalinahmen
der Gesundheitsberufe aktiv genutzt werden. Beispielsweise kénnte die Teilnahme an der
Erstellung und Implementierung von Leitlinien auch als Bestandteil der arztlichen Fortbildung
anerkannt werden, und entsprechende Fragen und praktische Prufungsaufgaben kénnten in
die Facharztprifungen eingebunden werden, um Kenntnisse und Befolgung von
Leitlinienempfehlungen zu gewahrleisten.
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Die Arbeit in kleinen Gruppen (z.B. in Qualitatszirkeln) und Bildungsmaf3nahmen nach der
Methode des problemorientierten Lernen sind geeignet, nationale Leitlinien an lokale
Besonderheiten anzupassen und die Beschéaftigten im Gesundheitswesen vor Ort Uber die
Empfehlungen der Leitlinie zu informieren. An der Implementierungsphase sollten lokale
Meinungsfiihrer aktiv beteiligt werden, damit sie ihre Kollegen von Vorgehensweisen
Uberzeugen, die sich an den Empfehlungen der Leitlinie orientieren.

Evaluation von Leitlinien und ihren Auswirkungen

1. Die Festlegung, welche Leitlinien implementiert werden sollen, sollte unter
Verwendung von Instrumenten zur Qualitidtsbewertung bestehender Leitlinien
erfolgen.

Nicht alle Leitlinien sind zuverlassig oder gar nutzlich. Die Anwendung schlechter Leitlinien
kann mehr schaden als nutzen. Wenn Entscheidungstrager, Arzte oder andere
Leistungserbringer mit der Auswahl der zu implementierenden Leitlinien beginnen, missen
verschiedene Fragen zur Qualitat der Leitlinie gestellt werden. Viele dieser Fragen wurden
bereits in den vorangegangenen Kapiteln angesprochen. Auch auf die AGREE-Checkliste
zur Beurteilung der Qualitdt von Leitlinienentwicklungsmethoden wurde bereits an anderer
Stelle (Kapitel 3, Tabelle 4) hingewiesen.

In Gesundheitseinrichtungen ist es nur selten moglich, mehr als ein paar Leitlinien zeitgleich
zu implementieren. Die Anwendung einer neuen Leitlinie im Praxisalltag kostet Zeit und
Mihe. Vor allem wenn Leitlinien zum ersten Mal eingesetzt werden, sollte dafiir eine Leitlinie
gewahlt werden, deren Empfehlungen evidenzbasiert sind und die bereits vorher in der
Praxis erfolgreich angewendet wurde.

2. Eine wohl durchdachte Uberwachung von Leitlinienwirkungen, insbesondere
der Auswirkung von Leitlinien auf Gesundheitsversorgung und
Krankheitsverlauf, ist von wesentlicher Bedeutung.

Die positive Wirkung von Leitlinienimplementierungen ist in mehreren Studien nachgewiesen
worden, allerdings mit unterschiedlicher und vielfach eher geringer Effektgrofle. Wenn
Leitlinien unter neuen Umstanden oder in einer neuen Umgebung eingesetzt werden,
kénnen unversehens Faktoren auftreten, die die Anwendung der Leitlinie férdern oder aber
behindern. Deshalb wird fiir alle neuen Implementierungsprojekte eine Prozessevaluierung
empfohlen. Ferner ist es aus gesundheitspolitischen Grinden sinnvoll, Daten Uber die
Auswirkungen der Leitlinie zu erheben.

Es ist deutlich einfacher, den Erfolg einer Leitlinienimplementierung im Hinblick auf
Prozessfaktoren oder andere Surrogatmarker zu beurteilen als ihren tatsachlichen Nutzen fiir
den Krankheitsverlauf oder anhand von Behandlungsergebnissen nachzuweisen. Selbst
intermediare Surrogatparameter des Krankheitsverlaufs (etwa die Bestimmung des
Blutzuckerspiegels bei Diabetes) sind auf systematische, vergleichbare Weise nur schwer zu
erfassen. Wirkliche gesundheitliche Outcomes werden oftmals erst nach langer Zeit
erkennbar. Um die Wirkung der Implementierung einer Diabetesleitlinie anhand einer
Senkung der diabetesbedingten Todesfalle nachzuweisen, missten Tausende von Patienten
Uber mehrere Jahre beobachtet werden, u.a. auch eine Kontrollgruppe, in der die Leitlinie
nicht angewendet wird. Die Bewertung einer solchen Intervention wirde ferner dadurch
kompliziert, dass die Kontrollgruppe im Laufe der Zeit ebenfalls von den Informationen der
Leitlinie profitieren wirde. Auch sonst ist die angemessene Durchfihrung solcher Studien
schwierig. Und auch ethische Konflikte lassen sich dabei kaum vermeiden, weil man den
Kontrollpatienten durch Gberzeugende Evidenz gestltzte Behandlungen vorenthielte.
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3. Leitlinien kénnen wesentliche Indikatoren nennen, die zur Evaluation der
Ergebnisse der Leitlinienimplementierung verwandt werden kénnen.

Um die Wirksamkeit einer Leitlinie zu Uberprifen, bedarf es hochwertiger Kriterien. Wie
bereits erortert, sind solche Kriterien aber nur schwer messbar. Noch schwieriger erscheint
die Entwicklung und Validierung guter Kriterien, die

sich leicht messen lassen,

aus der Routinedokumentation zugéanglich sind,

sich zwischen verschiedenen Einheiten vergleichen lassen und
Indikatoren fir definitive gesundheitliche Outcomes sind.

Bei der Entwicklung evidenzbasierter Leitlinien werden jedoch von den Fachexperten der
Leitliniengruppe oft essenzielle Eckpunkte formuliert und ausgewahlit: Welche grundlegenden
Fragen zu Diagnostik, Therapie und Nachbeobachtung sollten beantwortet werden, damit
eine gute Leitlinie entsteht? Selbstverstandlich mussen die Antworten auf diese Fragen
Daten enthalten, anhand derer man ein Kriterium flr akzeptable Versorgungsmalstabe
entwickeln kann.

Tabelle 11: Indikatoren in nationalen Leitlinien

Nationale Leitlinien in Schweden umfassen eine Reihe von Indikatoren, die sich zur Bewertung
sowohl intermedidrer als auch definitiver gesundheitlicher Outcomes eignen. Diese Indikatoren
messen offensichtlich aber nicht nur die tatséchliche Auswirkung der in der Leitlinie empfohlenen
Interventionen. Auch andere Faktoren wie Lebensflinrung, Compliance sowie allgemeine
gesellschaftliche Rahmenbedingungen haben Auswirkungen, die sich nur schwer von den Effekten
der Gesundheitsversorgung trennen lassen.

Um einige dieser Indikatoren verfolgen zu kénnen, finanziert die schwedische Arztekammer eine
Reihe von nationalen Qualititsregistern. Diese stellen die Wissensbasis einiger nationaler Leitlinien
dar und dienen als Instrument des Benchmarking sowie der Bewertung der Versorgungsqualitat im
allgemeinen.

Als Qualitatsindikatoren fur Strukturen und Prozesse der Versorgung von Patienten mit koronarer
Herzkrankheit und arrhythmischen Komplikationen wurden vorgeschlagen:

— Reanimation: Schulungsplan, Diffusion

— Kooperation mit  Qualittsregistern  [Register  flr  kardiovaskulare  Erkrankungen
(Elektrokardiologie), Schrittmacher und Defibrillatoren]

— Aligemeine Elektrokardiologie: Verfugbarkeit kardiologischer Spezialisten

—  Spezielle Elektrokardiologie: Patientenvolumen und Spezialisierungsgrade

Die Qualitétsindikatoren fiir gesundheitliche Outcomes sind (ber die Register zuganglich und
umfassen neben Mortalitdt auch verschiedene diagnostische und therapeutische Interventionen.

Die Methodik mancher Leitlinienentwicklungsgruppen verlangt die Berilcksichtigung
sinnvoller Indikatoren oder Indikatorengruppen (minimale Datensatze), mit denen sich die
Wirkungen einer Leitlinie beurteilen lassen (siehe Tabelle 11). Die Methodik der Entwicklung
und Validierung solcher Instrumente verlangt sowohl die Existenz umfassender
Informationen  Uber Versorgungsergebnisse in der taglichen Praxis als auch
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multiprofessionelle Expertise. Sie sollten nicht leichtfertig oder ohne empirische
Datengrundlage formuliert werden. Indikatoren erleichtern sowohl die Selbstbewertung als
auch Vergleiche mit anderen Leistungserbringern, verlangen aber auch eine sehr sorgfaltige
Interpretation, da in diesem Zusammenhang StérgroRen (wie etwa Fallmix) auftreten
kdénnen.

4. Ein auf internationaler Ebene koordiniertes Forschungsnetzwerk sollte die
Methodik der Leitlinienevaluation und der Uberpriifung ihrer Auswirkungen,
einschlieBlich des Einflusses auf den Lernprozess und die medizinischen
Kenntnisse des Fachpersonals, untersuchen.

Fortschreibung

1. Im Rahmen der |Leitlinienerarbeitung sind klare Strategien und
Verantwortlichkeiten fiir die Leitlinienfortschreibung festzulegen.

Leitlinien missen in Anbetracht der Fllle von technologischen Fortschritten, neuen
Arzneimitteln und Studien mit neuen Wirksamkeitsdaten regelmaRig aktualisiert werden. So
hat etwa die Einfiihrung der Magnetresonanztomographie den diagnostischen Prozess bei
vielen Krankheitsbildern dramatisch verandert, so dass Leitlinien, die vor der weitverbreiteten
Anwendung dieser neuen Technologie erstellt wurden, mittlerweile veraltet sind.

Das optimale Aktualisierungsintervall einer Leitlinie hangt nicht nur vom Thema, sondern
auch von einer Reihe weiterer Faktoren ab. Mitunter kann ein 5-Jahres-Intervall ausreichen.
Bei einem so langen Zeitraum sollte es jedoch eine Mdglichkeit geben, eine zlgige
Teilaktualisierung der Leitlinie vorzunehmen, falls Teile der Leitlinie von einer
einschneidenden Innovation betroffen sind. Eine Mindestanforderung an jede Leitlinie ist die
Festlegung ihrer Geltungsdauer, d.h. es sollte eine Frist bestimmt werden, nach deren Ablauf
die Leitlinie nicht mehr zuverlassig angewendet werden kann.

Die Fortschreibung ist am einfachsten, wenn die urspriingliche Leitlinie systematisch erstellt
wurde. Literaturrecherchen und Strategien zur Beantwortung spezieller Fragen lassen sich
aufbewahren und wiederverwenden: Fur die aktualisierte Version einer Leitlinie miussen die
Recherchen dann lediglich den Zeitraum nach Herausgabe der friheren Leitlinienversion
abdecken. Aber auch wenn die Fortschreibungsmethoden gut strukturiert sind, ist es
unerlasslich, dass sich die Leitliniengruppe Uber die Entwicklungen im betreffenden
Fachgebiet auf dem Laufenden halt, um signifikante, bahnbrechende Neuerungen zu
erkennen.

Wenn eine Leitlinie umstritten ist und insbesondere dann, wenn die Daten zu einigen
Fragestellungen von geringer Qualitdt oder anderweitig unzureichend waren, kann es sich
als notwendig erweisen, ein Diskussionsforum fur Leitlinienanwender und Leitlinienkritiker
einzurichten. Im Idealfall ist dieser Prozess bereits Teil der Leitlinienerstellung und wird
wahrend des gesamten Lebenszyklus einer Leitlinie offen und wissenschaftlich fortgeflhrt.
Ergeben sich aus der Diskussion stark divergierende Auffassungen, wird die Aktualisierung
der Leitlinie am besten mit Hilfe eines formalisierten Konsensverfahrens durchgefiihrt, in
dessen Rahmen die verschiedenen Denkrichtungen und zentralen Kritikpunkte bertcksichtigt
werden kénnen.

Die Prozesse der Leitlinientberarbeitung sollten ebenso klar und gut geplant sein wie der
urspriingliche Erstellungsprozess. Hierzu bedarf es derselben Elemente: systematische
Recherche, kritische Bewertung, Formulierung der Aussage, Feldversuch bzw.
Kommentarrunde und erneute Implementierung. Bislang liegen erst sehr wenige Daten dazu
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vor, wie aktualisierte Leitlinienversionen aufgenommen und implementiert werden, so dass in
diesem Bereich weiterer Forschungsbedarf besteht.

Die Uberarbeitung einer Leitlinie kann in einer véllig neuen Leitlinie resultieren oder in einem
Anhang zu einer bestehenden Leitlinie. Wichtig ist, dass sich die Leitlinienanwender dartber
im Klaren sind, dass unter Umstidnden mehrere Versionen ein- und derselben Leitlinie
zirkulieren. Um Verwirrung zu vermeiden, ist die Angabe eines Verfallsdatums hilfreich. Eine
praktikable Losung stellt in diesem Zusammenhang die elektronische Veroffentlichung und
Verbreitung Uber das Internet dar.

Kapitel V. Weitere praktische, soziale, ethische und gesetzliche Aspekte

Aufgabe 5

Identifizierung der praktischen, sozialen, ethischen und gesetzlichen Bedingungen fiir die
Implementierung von Leitlinien im Praxisalltag

Viele der praktischen und gesetzlichen Aspekte wurden bereits in den vorangegangenen
Kapiteln aufgegriffen. Sie wurden beispielsweise im Zusammenhang mit der Verwendung
von Leitlinien in Gerichtsverfahren in Kapitel 2 behandelt, ihr Stellenwert bei der
Leitlinienerarbeitung in Kapitel 3 und ihre Rolle bei der Implementierung in Kapitel 4. Die
verbliebenen Fragen werden im folgenden zusammenfassend erértert.

Einer allgemein anerkannten Definition zufolge dienen Leitlinien auch der Unterstitzung des
Patienten bei Entscheidungen Uber eine angemessene Gesundheitsversorgung. Wenn
Leitlinien sowohl den Patienten als auch der Offentlichkeit zugénglich sind, dann verbessert
dies ihre Chancen, am Entscheidungsprozess teilzuhaben und sich in Fragen der
Gesundheit wirklich beteiligt zu flihlen. Damit steht ein wirksames Instrument zur Allokation
der gesellschaftlichen Ressourcen fiir Fragen der Gesundheit. Im Idealfall sollten daher am
Prozess der Leitlinienerstellung Patienten, ihre Angehorigen, Patientenorganisationen und im
weiteren Sinne auch die Offentlichkeit beteiligt werden. Fragen des Zugangs zur
Gesundheitsversorgung und der Starkung von Patientenrechten und Patientenstellung
(,Patient Empowerment®) sind von entscheidender und fundamentaler Bedeutung. Konflikte
kénnen jedoch darlUber entstehen, worin die Evidenz tatsdchlich besteht und wie sie in
speziellen Einzelfallen interpretiert und angewendet wird.

Bei der medizinischen Entscheidungsfindung besteht ein enger Zusammenhang zwischen
medizinischem Wissen einerseits sowie praktischen Gegebenheiten und Wertvorstellungen
andererseits. Vor allem, wenn der Kenntnisstand unvollstandig oder durch zahlreiche
Unsicherheiten gepragt ist, nimmt die Bedeutung von Werturteilen zu. Wertvorstellungen
kénnen quantifizierbare gesundheitliche Werte wie Tod oder permanente Behinderung
umfassen, aber auch monetare oder weniger leicht zu messende Werte wie
Selbststandigkeit, Zufriedenheit oder Chancengleichheit. Diese Werte kénnen entweder
explizit zum Ausdruck gebracht werden oder unausgesprochen bleiben. In der Regel sind sie
eine Mischung von Wertvorstellungen, wie sie von Leistungserbringern, Patienten, anderen
Interessengruppen oder der Gesellschaft als Ganzes vertreten werden.

Das medizinische Urteil ist ein komplexer Prozess. Je nach Ausbildung, Erfahrung,
kulturellen Wurzeln und personlichen Eigenschaften koénnen Leistungserbringer als
Entscheidungstrager bei der Losung der Probleme ihrer Patienten unterschiedlich vorgehen.
Eine solche Vorgehensweise kann teils rational, teils intuitiv sein, von expliziter oder
impliziter Natur. Explizite quantitative Entscheidungsfindungen beinhalten, dass das
zugrunde liegende Problem in seine einzelnen Bestandteile zerlegt wird; es werden
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Antworten flr jede der Komponenten gesucht und dann in einer Entscheidung
zusammengefasst. Wenn moglich sollten aber nicht nur die Daten, die man flir solche
fundierten Entscheidungen benétigt, sondern auch die Unwagbarkeiten sowie der Zeitpunkt
der Entscheidung dargelegt und quantifiziert werden.

Die Entscheidungsanalyse sollte aulerdem alternative Handlungsmaoglichkeiten aufzeigen
und alle als Wert erachteten Outcomes bericksichtigen. Haufig ist ein Abwéagen zwischen
dem erreichbaren Gesundheitsniveau und den daflur erforderlichen Ressourcen
unvermeidlich. Leitlinien kénnen Angehérige der Gesundheitsberufe darin unterstiitzen,
Leistungen zu erbringen, die sich am besten verfligbaren Wissen orientieren. Leitlinien
kénnen nicht belegte Vorgehensweisen verhindern und Meinungsverschiedenheiten
zwischen unterschiedlichen Berufsgruppen und Ebenen im Gesundheitsversorgungssystem
vermeiden helfen. Im Idealfall tragen sie dazu bei, dass die Gesellschaft bedarfsorientierte
gesundheitliche Leistungen im Rahmen der verfugbaren Ressourcen erbringen kann.

In gewissem Malde schranken Leitlinien die arztliche Freiheit ein. In 6ffentlich finanzierten
Systemen sollten keinerlei medizinische Vorgehensweisen zugelassen werden, fir die
Belege fehlen, die bedenklich oder teurer als nétig sind. Die Rechte und Wunsche der
Patienten im Hinblick auf diagnostische oder therapeutische Behandlungen missen
respektiert werden. Es ist unabdingbar, dass bei der Erarbeitung von Leitlinien jedwede
ethische Entscheidung explizit dargestellt und 6ffentlich zur Diskussion gebracht wird.

Wenn Leitlinien nicht nur Arzten, sondern auch Patienten niitzen sollen, dann sollten sie
nicht die Mdéglichkeiten einschranken, die fir den individuellen Fall am besten geeignete
Behandlung bereitzustellen, und sie sollten den Leistungserbringern von der
Krankenhausverwaltung oder Krankenversicherung nicht einfach verordnet werden. Dies
wlrde zu einer Standardisierung der Versorgung flhren, die keinen ausreichenden
Handlungsspielraum liele, um den Bedurfnissen des einzelnen Patienten gerecht zu
werden. Leitlinien sind auch nicht einfach ein Instrument zur Verteilung knapper Ressourcen
auf Bevolkerungsebene. Es ist von fundamentaler Bedeutung, zwischen wissenschaftlicher
Evidenz auf der einen Seite und pragmatischen und politischen Entscheidungen auf der
anderen Seite zu unterscheiden. Daraus folgt, dass weder gesellschaftliche Prioritaten den
evidenzbasierten Gehalt von Leitlinien beeinflussen noch Versicherer Leitlinien als Hintertur
fur die Einfihrung von Rationalisierungs- und Kostendampfungsmaflinahmen nutzen dirfen.
Der Begriff der “guten Praxis” sollte nicht missbraucht werden, indem Leitlinien anderen
Zielen dienen als dem besten Interesse der Patienten.

Leitlinien konnen sich positiv auf den Dialog zwischen Arzt und Patient auswirken. Die
Qualitat und Effektivitat des Informationsprozesses koénnen verbessert werden, da eine
Leitlinie die unterschiedlichen Schritte strukturiert, relevante Alternativen gewichtet und eine
oder mehrere dieser Alternativen als geeignete Vorgehensweise ausweist. Gleichzeitig
dirfen Leitlinien die Patienten aber nicht ihres Rechtes auf Information Gber verninftige und
realistische medizinische Alternativen berauben. Dies schliel3t auch die Option der
Nichtbehandlung ein. Wenn solche Alternativen existieren — auch wenn sie in der Leitlinie
nicht angesprochen werden - sollte der Patient dariber informiert sein. Und der Arzt sollte
die vom Patienten vorgebrachten Wiinsche berlicksichtigen, es sei denn, dies widersprache
dem medizinischen Standard.

Vor allem in unsicheren Situationen sollten die Winsche und Praferenzen des Patienten
ausdricklich Beachtung finden. Wenn sich die bestmdgliche Versorgung eines einzelnen
Patienten nicht explizit als der in der Leitlinie dargelegte medizinische Standard erweist,
bekommt die Stimme des Patienten groReres Gewicht. Auerdem kann es vorkommen, dass
eine Leitlinie auf bestimmte Subgruppen der Bevdlkerung nicht anwendbar ist, da deren
Gesundheitsprobleme einen héheren oder geringeren Schweregrad aufweisen oder eine
andere als die Ubliche Behandlung erforderlich machen.
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Dem von Leitlinien erwarteten Nutzen stehen zahlreiche Probleme gegeniber. Dazu
gehodren u.a. die grofle Anzahl von Leitlinien unterschiedlichster Qualitat, nur bedingt
anwenderfreundliche Formate, schlechte Zuganglichkeit, Schwierigkeiten bei der Integration
in die taglichen Versorgungsabldufe, Bedenken hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit in
unterschiedlichen Umgebungen sowie die Auswirkungen der Leitlinienerstellung und
-implementierung auf die verfligbaren Ressourcen.

Sowohl Leistungserbringer als auch Patienten missen sich Uber die juristischen
Implikationen der Befolgung oder Nichtbefolgung von Leitlinien im Klaren sein. Da Leitlinien
bei Rechtsstreitigkeiten in den verschiedenen Landern einen unterschiedlichen Stellenwert
besitzen, ist es unverzichtbar, dass zumindest Leitlinienprogramme und Clearingstellen ihren
potenziellen Nutzern die allgemeinen gesetzlichen Bedingungen der
Leitlinienimplementierung verdeutlichen.

Auf ahnliche Weise sind auch viele andere Aspekte der Leitlinienerstellung und -
implementierung eng mit den sozialen, politischen und Gesundheitssystemen der einzelnen
Staaten verknlpft. So kénnen beispielsweise Fragen der regionalen Gleichstellung oder der
Mangel an Fachpersonal Bedarf fir eine Modifikation der Leitlinienimplementierung
entstehen lassen. Es ist unmdglich, ein optimales Modell fiir die Erstellung und Nutzung von
Leitlinien zu entwickeln, das sich als solches auf alle Rahmenbedingungen Ubertragen lielke.
Viele der grundlegenden Prinzipien der Leitlinienerstellung sind jedoch durch
wissenschaftliche Evidenz und praktische Erfahrungen so gut abgesichert, dass sie als
Eckpfeiler fir die Erstellung und Nutzung von Leitlinien benutzt werden sollten.

Kapitel VI  Leitlinien und Standards

Aufgabe 6

Identifizierung der wichtigsten Anforderungen an Normen und Standards fiir optimale
medizinische Praxis und Bewertung ihrer Wirksamkeit

Das Fachvokabular, das im Kontext medizinischer Leitlinien und optimaler medizinischer
Praxis verwendet wird, beinhaltet zahlreiche Konzepte, die nur vage definiert sind und tber
die kaum eine Einigung zu erzielen ist. Ferner wird der Sachverhalt dadurch kompliziert,
dass in vielen europaischen Sprachen sehr spezielle Terminologien verwendet werden. Ein
Wort, das in der einen Sprache eine eindeutige Bedeutung hat, kann im Nachbarland etwas
vollig anderes bedeuten. Wérter kdbnnen unterschiedliche Nuancen aufweisen wie etwa im
Zusammenhang mit den Begriffen ,Exaktheit, ,Last der Verantwortung“ und ,juristischer
Stellenwert“. Wer sich mit der Erstellung und Implementierung von Leitlinien beschaftigt,
sollte daher unbedingt den Gebrauch der verschiedenen Begriffe in ihrem jeweiligen sozialen
und sprachlichen Kontext prufen.

Leitlinien und andere Vorgaben zur medizinischen Versorgung lassen sich als allgemeine
Entscheidungen verstehen, als Empfehlungen, die auf Populationen bzw. Patientengruppen
abzielen und nicht auf den einzelnen Patienten. Dies fuhrt zu Unsicherheit. Durch individuelle
Variabilitat wird die Entwicklung von Strategien sogar noch komplexer. Beide Faktoren
bringen zusammen einen dritten Faktor in den gesundheitspolitischen Prozess ein, namlich
den Bedarf an Flexibilitat.

Wenn die Ergebnisse einer Intervention ungewiss oder variabel sind oder die Winsche und
Vorstellungen des Patienten eigentlich nicht bekannt sind bzw. betrachtlich schwanken, dann
muss den Leistungserbringern Flexibilitat zugestanden werden, damit sie ihr Vorgehen zwar
auf der Grundlage einer gemeinsamen Strategie, dennoch aber mafRgeschneidert an den
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individuellen Fallen ausrichten kénnen. Diesem Bedirfnis wird durch drei Arten von
Strategien Rechnung getragen, die sich durch ihren beabsichtigten Flexibilitatsgrad
voneinander unterscheiden, und zwar sind dies Leitlinien, Optionen und Standards. Im
diesem Erlauternden Memorandum verwendet die Expertenkommission diese und andere
zentrale Begriffe, wie nachstehend erklart, in einer sehr speziellen Bedeutung.

Medizinische Leitlinien, wie sie vom Institute of Medicine (1992) definiert wurden, sind
systematisch entwickelte Feststellungen mit dem Ziel, wichtige Entscheidungen von Arzten
und Patienten Uber eine angemessene Versorgung bei spezifischen gesundheitlichen
Problemen zu unterstiitzen. Medizinische Leitlinien missen flexibel sein. Wie in den
vorangehenden Kapiteln erdrtert und in Abhangigkeit vom Gesundheitsproblem des
Patienten sowie anderen Charakteristika und sollten Leitlinienempfehlungen auf individuelle
Bedurfnisse zugeschnitten werden kdnnen. Das Abweichen von einer Leitlinie stellt nicht per
se einen Behandlungsfehler dar. Beispielsweise kann eine Leitlinie Penicillin bei bestimmten
Infektionen als Medikament der Wahl empfehlen, als Option bei Patienten mit
Penicillinallergie aber auch den Gebrauch anderer Antibiotika zulassen.

Evidenzbasierte Leitlinien werden auf der Grundlage der besten verfigbaren
wissenschaftlichen Evidenz erstellt. Sie sind das Resultat einer systematischen
Zusammenstellung und Aufarbeitung der Literatur, werden regelmaRig aktualisiert oder
enthalten einen Hinweis auf ihre Geltungsdauer.

Beste verfligbare Evidenz kann je nach klinischer Fragestellung aus den Ergebnissen
randomisierter Studien, systematischer Reviews, qualitativen Studien oder aus anderen
Informationsquellen bestehen. Bei widersprichlicher oder mangelnder Evidenz kénnen
Feststellungen zur erforderlichen Versorgung durch Expertenkonsens formuliert werden, der
mit Hilfe eines formalisierten Konsensverfahren wie etwa der Delphitechnik zustande
gekommen ist.

Optionen sind neutrale Aussagen ohne Empfehlungscharakter hinsichtlich der Nutzung einer
bestimmten Intervention. Sie machen lediglich darauf aufmerksam, dass unterschiedliche
Interventionen verfligbar sind, und verschiedene Personen treffen unterschiedliche
Entscheidungen. Bei der Therapie der benignen Prostatahyperplasie beispielsweise wird die
Wahl des Patienten zwischen Operation oder Anwendung eines antihypertroph wirkenden
Medikaments moglicherweise stark durch die Art des Nebenwirkungsrisikos beinflusst, das
der Patient zu akzeptieren bereit ist.

Der Begriff Standard impliziert in vielen Landern die strikte Anwendung und nahezu
ausnahmslose Befolgung in einer genau festgelegten medizinischen Situation. Weitere,
anstelle von ,Standard“ gebrauchte Begriffe sind “Vorschriften”, “strikte Indikationen oder
Kontraindikationen, “strikte  Kriterien”,  “Protokolle” sowie “angemessene oder
unangemessene Vorgehensweisen”. Ein Beispiel flir einen solchen Standard ist etwa die
Vorschrift, vor einer Transfusion die Eignung des Blutes fiir den Patienten stets durch einen

Vertraglichkeitstest (sog. Kreuzprobe) zu tberprifen.

In der Medizin wird der Begriff “Standard” jedoch unterschiedlich benutzt. Gelegentlich
braucht man ihn im Sinne von ,Norm*“. Alternativ wird der Begriff aber auch zur Definition
(Quantifizierung) von Zielen verwendet (durchschnittliche Qualitat, Modell, Lebensstandard).
In diesem Sinne definieren Standards die exakte Quantitat bzw. das Mal} der Erfillung eines
Kriteriums fur adaquates, akzeptables bzw. optimales Qualitatsniveau. Der Standard gibt an,
welches der winschenswerten Ziele als erreichbar gilt und erreicht werden soll, bzw.
benennt das Ziel, das man sich setzen sollte.

Eine Norm ist ein Dokument, das im Konsens erstellt und von einer anerkannten Einrichtung
gebilligt wurde. Eine Norm definiert die Eigenschaften von Aktivitaten oder ihre angestrebten
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Ergebnisse. Normen sollten stets auf verlasslichen Ergebnissen aus Wissenschaft, Technik
und Erfahrung griinden und der Gesellschaft gréRtmaoglichen Nutzen bringen.

Ein Indikator ist eine quantifizierbare MessgroRe zur Beurteilung medizinischer
Versorgungsablaufe  oder Ergebnisse, die das Mall der Erflillung eines
Versorgungskriteriums beschreibt.

Integrierte Versorgungpfade stellen Vereinbarungen dar, die die Aufgabenverteilung bei der
Versorgung einer definierten Patientengruppe innerhalb eines geographischen Bereichs
(regional) oder einer Institution (lokal) beschreiben. Diese Vereinbarungen kénnen, missen
sich jedoch nicht auf klinische Leitlinien stitzen.

Gute medizinische Praxis besteht aus einer Reihe von Interventionen, die auf der besten
verfugbaren Evidenz beruhen und durch wissenschaftliche Wirksamkeitsnachweise

(optimale medizinische Praxis) gestlitzt werden; ferner sind diese Interventionen fiir den
Patienten akzeptabel, ethisch vertretbar und mit den vorhandenen Ressourcen realisierbar.

*k%k
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Anhang 1: Leitlinienprogramme und Clearingstellen

Internetseiten von Institutionen, die Leitlinien erstellen oder von anderen erstellte Leitlinien
vorratig halten. Aktualisiert im Juli 2000.

Belgien
Public Health Medibel-net
http://health.fgov.be/
Internetseiten des belgischen Ministeriums der sozialen Angelegenheiten,
Volksgesundheit und der Umwelt
www.minsoc.fgov.be/en/index.htm
Danemark
Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering
www.dihta.dk
Deutschland
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)
www.awmf-leitlinien.de
Deutsche Leitlinien-Clearingstelle /Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung (AZQ),
Kdln
www.leitlinien.de
Finnland
FinOHTA
www.stakes.fi/finohta/e
Finnische Arztevereinigung Duodecim (Nationale medizinische Leitlinien)
www.duodecim.fi/kh/
Frankreich
Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ANAES)
www.anaes.fr/ANAES/anaesparametrage.nsf/
CHU de Rouen, Répertoire des lignes directrices de pratique médicale & tables
rondes consensus francophones
www.chu-rouen.fr/ssf/recomfr.html
Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm)
www.inserm.fr/servcom/servcom.nsf
Ministére de 'Emploi et de la Solidarité (recommandations)
www.sante.gouv.fr/htm/recherch/index.htm
Unions régionales des médecins libéraux. Les conférences de consensus
et recommandations de ’Andem
www.upml.frfandem/andem.htm
GroRbritannien
Centre for Evidence-Based Medicine NHS
http ://cebm.jr2.ox.ac.uk/
The Health Evidence Bulletins — Wales
http ://hebw.uwcm.ac.uk/
NHS Centre for Reviews and Dissemination
www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm
NHS R&D Health Technology Assessment
www.hta.nhsweb.nhs.uk/
UK-Medical Portal, Collection of British Guidelines
www.medic8.com/ClinicalGuidelines.htm
The Royal College of Physicians
www.rcplondon.ac.uk/pubs/index.html
The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
www.sign.ac.uk
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Irland
Department of Health and Children
www.doh.ie/cqi-bin/search/searchdohc
Italien
Agenzia per i servizi sanitari regionali Programma Nazionale per le Linee-guida
www.assr.it/lguida/index.html
Gimbe, Gruppo Italiano per la Medicina Basata sulle Evidenze
www.gimbe.org/Link/Linee-guida.htm
Istituto Superiore di Sanita
www.iss.it/scientifica/pubblica/lineguida/comnaz.htm
Niederlande
De federatie Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering der
Geneeskunst (KNMG) Artsennet
www.knmag.nl
Niederlandisches Institut fir Gesundheitsforderung Overzicht Medische Richtlijnen
van
het Kwaliteitsinstituut CBO
www.cbo.nl/richtl/overzicht2.htm
Dutch College of General Practioners
www.artsen.net
Norwegen
Senter for medisinsk metodevurdering
www.oslo.sintef.no/smm/index.htm
Statens helsetilsyn
www.helsetilsynet.no/
Osterreich
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen
www.bmsg.gv.at/
Einheit fir Health Technology Assessment des Instituts flir Technikfolgen-
Abschatzung
www.oeaw.ac.at/ita/hta/
Polen
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia ( CMJ )
Zentrale fur Qualitatskontrollen im Gesundheitswesen
http ://qualy.cmj.org.pl/standardy/standardy.htm
Schweden
Socialstyrelsen, Medicinsk faktadatabas
www.sos.se/mars/rkiflik.htm
Statens beredning for medicinsk utvardering
www.sbu.se/
Schweiz
FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
http://www.fmh.ch/
Spanien
Agencia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediquea
http://www.aatm.es/
Ministerio de sanidad y consumo, Guias de practica clinica
www.msc.es/
Vereinigte Staaten von Amerika
AHRQ National Guidelines Clearinghouse
www.guidelines.gov

53


http://www.doh.ie/cgi-bin/search/searchdohc
http://www.assr.it/lguida/index.html
http://www.gimbe.org/Link/Linee-guida.htm
http://www.iss.it/scientifica/pubblica/lineguida/comnaz.htm
http://www.knmg.nl/
http://www.cbo.nl/richtl/overzicht2.htm
http://www.artsen.net/
http://www.helsetilsynet.no/
http://www.bmsg.gv.at/
http://www.oeaw.ac.at/ita/hta/
http://www.sos.se/mars/rktflik.htm
http://www.sbu.se/
http://www.fmh.ch/
http://www.aatm.es/
http://www.msc.es/
http://www.guidelines.gov/

Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Anhang 2: Beispiele fur Evidenzstarke in Leitlinien

[enthommen aus AHCPR und SIGN (zu den Quellen s. die Literaturhinweise)]

Einteilung der Evidenzstérke in Evidenzklassen, AHCPR

la
Ib
lla

lIb
1]

v

Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter Studien (RCTs).
Evidenz aufgrund mindestens einer RCT.

Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten kontrollierten Studie ohne
Randomisierung.

Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten quasi-experimentellen Studie.
Evidenz aufgrund einer gut angelegten nicht-experimentellen deskriptiven Studie
(z.B. Vergleichsstudien, Korrelationsstudien und Fall-Kontroll-Studien.

Evidenz aufgrund von Berichten / Meinungen von Expertengremien,
Konsensuskonferenzen und/oder klinischer Erfahrung anerkannter Autoritaten.

Einstufung von Empfehlungen in Empfehlungsklassen, AHCPR

A

ist belegt durch schliissige Literatur von insgesamt guter Qualitat, die mindestens
eine RCT enthalt (Evidenzklassen la, Ib)

ist belegt durch gut durchgefihrte nicht-randomisierte klinische Studien.
(Evidenzklassen lla, Ib, 1ll)

ist belegt durch Berichte / Meinungen von Expertengremien, Konsensuskonferenzen

und/oder klinische Erfahrung anerkannter Autoritaten; weist auf das Fehlen direkt
anwendbarer klinischer Studien guter Qualitat hin. (Evidenzklasse V)
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Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN): Einteilung der Evidenzstdrke in
Evidenzklassen und Einstufung von Empfehlungen in Empfehlungsklassen

Einteilung der Evidenzstarke in Evidenzklassen

1++

1+

Hochwertige Metaanalysen, systematische Reviews zu RCTs oder RCTs mit einem
sehr geringen Risiko von Verzerrungen (Bias)

Gut durchgefiihrte Metaanalysen, systematische Reviews zu RCTs oder RCTs mit
einem geringen Risiko von Verzerrungen (Bias)

Metaanalysen, systematische Reviews zu RCTs oder RCTs mit einem hohen Risiko
von Verzerrungen (Bias)

Hochwertige systematische Reviews zu Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien
Hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem sehr geringen Risiko von
Verzerrungen (Confounding, Bias) oder Zufall und einer hohen Wahrscheinlichkeit,
dass Kausalitat besteht

Gut durchgefuhrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem geringen Risiko von
Verzerrungen (Confounder, Bias) oder Zufall und einer mittleren Wahrscheinlichkeit,
dass Kausalitat besteht

Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko von Verzerrungen
(Confounding, Bias) oder Zufall und einem signifikanten Risiko, dass keine Kausalitat
besteht

Nicht-analytische Studien, z.B. Fallberichte, Fallserien

Expertenmeinung

Einstufung der Leitlinienempfehlungen in Empfehlungsklassen

A |Mindestens eine Metaanalyse, ein systematischer Review oder RCT der
Evidenzstarke 1*" , die direkt auf die Zielpopulation anwendbar sind; oder
ein systematischer Review oder RCT bzw. eine Ansammlung von Evidenz, die
hauptsachlich aus Studien der Evidenzstarke 1" besteht, direkt auf die Zielpopulation
anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind

B Eine Evidenzbasis, die aus Studien der Evidenzstarke 2" besteht, direkt auf die
Zielpopulation anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind
oder
extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstarke 17" oder 1"

C Eine Evidenzbasis, die aus Studien der Evidenzstarke 2" besteht, direkt auf die
Zielpopulation anwendbar ist und deren Ergebnisse insgesamt konsistent sind;
oder
extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstérke 2"

D Evidenzstarke 3 oder 4; oder

extrapolierte Evidenz aus Studien der Evidenzstarke 2*

55




Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Beriicksichtigte und weiterfiihrende Literatur

Ausfuhrungsempfehlungen zu Guidelines fur Guidelines (Recommandations de
mise en ceuvre de lignes directrices pour des lignes directrices), Journal des
médecins suisses/Schweizerische Aerztezeitung 1999;80(48) :2809-2811.

AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften),
AZQ (Arztliche Zentralstelle Qualitatssicherung) : Das Leitlinien-Manual. Arztl Fortb Qual
Sich 2001;95 (Suppl 1) :1-84. Internet: www.leitlinien.de

Berg A.O., Atkins D., Tierney W., Clinical practice guidelines in practice and
education. [Review] [42 refs], Journal of General Internal Medicine 1997;12
Suppl 2 :S25-33.

Bero L.A., Grilli R., Grimshaw J.M., Harvey E., Oxman A.D., Thomson M.A.,
Closing the gap between research and practice : An overview of systematic
reviews of interventions to promote the implementation of research findings,
British Medical Journal (BMJ) 1998;317 :465-468.

Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung : Beurteilungskriterien
fur Leitlinien in der medizinischen Versorgung. Dtsch Arztebl 1997 ;94 :A2154-
2155. Internet: www.leitlinien.de

Burgers J., Grol R., Klazinga N., Makelad M., Zaat J. and the AGREE Collaborative
Group, Towards evidence-based medicine : International survey of 19 guideline
programs. Internet: www.agreecollaboration.org

Cluzeau F., Littlejohns P., Grimshaw J., Feder G., Moran S., Development and
application of a generic methodology to assess the quality of clinical guidelines,
International Journal for Quality in Health Care 1999 ;11 :21-28.

Cook D.J., Greengold N.L., Ellrodt A.G., Weingarten S.R., The relation between
systematic reviews and practice guidelines. [Review] [58 refs], Annals of Internal
Medicine 1997;127(3) :210-216.

Council of Europe Recommendation No. R (97) 17 on the development and
implementation of quality improvement systems (QIS) in health care, Council of
Europe, Strasbourg 1997. Internet: www.coe.int

Courté-Wienecke S., Engelbrecht R., v. Eimeren W., A survey on the current
state of development, dissemination and implementation of guidelines of clinical
practice in European countries. Report conducted in the context of the
Telematics Application Programme for Health Care in the European Union.
Neuherberg, medis Institute of Medical Informatics and Health Services
Research, 1999.

Eccles M., Clapp Z., Grimshaw J., Adams P.C., Higgins B., Purves I., et al. North
of England evidence-based guidelines development project : methods of guidelines
development, British Medical Journal (BMJ) 1996;312 :760-766.

Eddy D.M., Guidelines for policy statements : the explicit approach, JAMA
1990;263 :2239-2243.

Field M.J., Lohr K.N. (eds), Institute of Medicine : Guidelines for clinical practice.

56



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

From development to use, Washington D.C. National Academy Press, 1992.
Gevers S., Clinical practice guidelines : Legal aspects, Med Law 1996;15 :407-
411.

Graham 1.D., Hebert P.C., Tetroe J.M., Calder L.A., Carter A.O., A comparison of
clinical practice guideline appraisal instruments, International Journal of
Technology Assessment in Health Care 2000;16 (4) ;1024-1038.

Grimshaw J., Russell |., Effect of clinical guidelines on medical practice : a systematic
review of rigorous evaluations, The Lancet 1993;342 :1317-1322.

Grimshaw J., Eccles M., Russell |., Developing clinically valid practice guidelines.
[Review] [59 refs], Journal of Evaluation in Clinical Practice 1995;1(1) :37-48.

Grol R., Personal paper. Beliefs and evidence in changing clinical practice.
[Review] [30 refs], British Medical Journal (BMJ) 1997;315(7105) :418-421.

Grol R., Dalhuijzen J., Mokkink H., Thomas S., Veld C., Rutten G., Attributes of
clinical guidelines that influence use of guidelines in general practice : observational
study, British Medical Journal (BMJ) 1998;317 :858-861.

Guidelines flr Guidelines (Lignes directrices pour lignes directrices), Journal des
médecins suisses/Schweizerische Arztezeitung 1999;80(10) :581-583.

Guyatt G.H., Sackett D.L., Sinclair J.C., Hayward R.S., Cook D.J., Cook R.J.,
Users’ guides to the medical literature. IX. A method for grading health care
recommendations, JAMA 1995;274 :1800-1804.

Hayward R.S.A., Laupacis A., Initiating, conducting and maintaining guidelines
development programs, Canadian Medical Association Journal 1993;148 :507-
512.

Hayward R.S.A., Wilson M.C., Tunis S.R., Bass E.B., Guyatt G., Users’ guides to
the medical literature. VIII. How to use clinical practice guidelines A. Are the
recommendations valid ? JAMA 1995:274 :570-574.

Helou A., Lorenz W., Ollenschlager G., Reinauer H., Schwartz F.W.,

Methodological standards of the evidence-based approach of clinical guidelines
development in Germany — a consensus between scientific community, selfgoverned
bodies and guideline users, Z Arztl Fortb Qual Sich 2000;94 : 330-

339.

Hurwitz B., Clinical guidelines and the law : advice, guidance or regulation ?
[Review] [80 refs], Journal of Evaluation in Clinical Practice 1995;1(1) :49-60.
Hurwitz B., Legal and political considerations of clinical practice guidelines,
British Medical Journal (BMJ) 1999;318 :661-664.

Hutchinson A., The philosophy of clinical practice guidelines : purposes, problems,
practicality and implementation, Journal of Quality in Clinical Practice

1998;18(1) :63-73.

Jousimaa J., Kunnamo |., Mékela M., Physicians’ patterns of using a computerized
collection of guidelines for primary care ? International Journal of

Technology Assessment in Health Care 1998;14(3) :484-93.

Kamerow D.B., Before and after guidelines [editorial], Journal of Family Practice

57



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

1997;44(4) :344-346.

Kanouse D.E., When does information change practitioners behavior ? International
Journal of Technology Assessment in Health Care 1988;4 :27-33.

Kitchiner D., Davidson C., Bundred P., Integrated care pathways : effective tools
for continuous evaluation of clinical practice, [Review] [26 refs], Journal of
Evaluation in Clinical Practice 1996;2(1) :65-69.

Lohr K.N., The role of research in setting priorities for health care. [Review]
[5 refs], Journal of Evaluation in Clinical Practice 1996;2(1) :79-82.

Lohr K.N., The quality of practice guidelines and the quality of health care, in :
Guidelines in health care. Report of a WHO Conference, January 1997, Baden-
Baden : Nomos Verlagsgesellschaft, 1998.

Lomas J., Anderson G.M., Domnick-Pierre K., Vauda E., Enkin M.W., Hannah W.J.,
Do practice guidelines guide practice ? The New England Journal of Medicine
1989;321 :1306-1311.

Lomas J., Enkin M., Anderson G.M., Hannah W.J., Vayda E., Singer J., Opinion
leaders vs audit and feedback to implement practice guidelines, JAMA
1991;265(17) :2202-2207.

Maisonneuve H., Cordier H., Durocher A., Matillon Y., The French clinical guidelines
and medical references programme: development of 48 guidelines for private
practice over a period of 18 months, Journal of Evaluation in Clinical

Practice 1997;3(1) :3-13.

Mansfield C.D., Attitudes and behaviours towards clinical guidelines : the clinicians’
perspective, Quality in Health Care 1995;4 :250-255.

Margolis C.Z., Methodology matters VII. Clinical practice guidelines : methodological
considerations, International Journal for Quality in Health Care

1997;9(4) :303-6.

Muir Gray J.A., Evidence-based health care, Churchill Livingstone, London 1997.
Muir Gray J.A., Haynes R.B., Sackett D.L., Cook D.J., Guyatt G.H., Transferring
evidence from research into practice : 3. Developing evidence-based clinical
policy, ACP Journal Club 1997;126(2) :A14-6.

Murphy R.N., Legal and practical impact of clinical practice guidelines on nursing
and medical practice., [Review] [3 refs], Advances in Wound Care

1996;9(5) :31-34.

Newman M.G., Improved clinical decision-making using the evidence-based
approach, Journal of the American Dental Association 1998;129(Suppl) :4S-8S.

Oxman A.D., Co-ordination of guidelines development, Canadian Medical
Association Journal 1993;148 :1285-1288.

Sackett D.L., Rosenberg W.M.C., On the need for evidence-based medicine,
Health Economics 1995;4 :249-254.

SIGN Guidelines : An introduction to SIGN methodology for the development of
evidence-based clinical guidelines, SIGN publication 39, Scottish Intercollegiate

58



Methodik medizinischer Leitlinien - Europarat-Empfehlung Rec (2001)13

Guidelines Network, Edinburgh 1999. Internet: www.sign.ac.uk.

The Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation in Europe (AGREE)
Collaborative Group: Guideline development in Europe : An international comparison,
International Journal of Technology Assessment in Health Care

2000;16 :1039-49.

Thomas L., Cullum N., McColl E., Rousseau N., Soutter J., Steen N., Guidelines
in professions allied to medicine (Cochrane review), in : The Cochrane Library,
Issue 2, 2001, Update Software, Oxford.

Thorsen T., Makeld M. (eds.), Changing Professional Practice. Theory and practice
of clinical guidelines implementation, Danish Institute for Health Services
Research and Development (DSI), Copenhagen 1999. Internet: www.dsi.dk.

Tingle J., Developing clinical guidelines : present and future legal aspects, British
Journal of Nursing 1998;7(11) :672-4.

Wilson M.C., Hayward R.S., Tunis S.R., Bass E.B., Guyatt G., Users’ guides to the
medical literature. VIII. How to use clinical practice guidelines. B. What are the
recommendations and will they help you in caring for your patients ? The
Evidence-Based Medicine Working Group, JAMA 1995;274(20) :1630-2.

Woolf S., Grol R., Hutchinson A., Eccles M., Grimshaw J., Clinical guidelines.
Potential benefits, limitations, and harm of clinical guidelines, British Medical
Journal (BMJ) 1999;318 :527-30.

Worrall G., Chaulk P., Freake D., The effects of clinical practice guidelines on

patient outcomes in primary care : a systematic review, Canadian Medical
Association Journal 1997;156(12) :1705-1712.

59



	�
	
	
	
	
	
	
	Entwicklung einer Methodik
	für die Ausarbeitung von Leitlinien
	für optimale medizinische Praxis


	Im Internet verfügbar über
	
	Entwicklung einer Methodik
	für die Ausarbeitung von Leitlinien
	für optimale medizinische Praxis







	Inhaltsverzeichnis
	Vorwort
	Empfehlung Rec(2001)13
	Anhang zu Empfehlung Rec(2001)13
	
	
	I. Leitlinien als Unterstützung der Gesundheitsv�
	II. Themenauswahl
	III. Erarbeitung von Leitlinien
	IV. Verbreitung von Leitlinien
	V. Implementierung von Leitlinien
	Vl. Evaluation von Leitlinien und ihrer Auswirkungen
	VII. Fortschreibung



	Erläuterndes Memorandum
	Einleitende Bemerkungen
	Kapitel I Aktuelle Strategien
	Kapitel IILeitlinienfunktionen
	
	
	Aufgabe 2



	Kapitel IIIMethoden der Leitlinienentwicklung
	
	�
	Themenauswahl
	Fragen
	
	
	
	Interessengruppen und ihre jeweiligen Anliegen




	Leitlinienerstellung
	Klarheit und Gestaltung


	Kapitel IVDisseminierung und Implementierung
	
	Verbreitung von Leitlinien
	Leitlinienimplementierung
	Evaluation von Leitlinien und ihren Auswirkungen
	Fortschreibung


	Kapitel VWeitere praktische, soziale, ethische und gesetzliche Aspekte
	
	
	Aufgabe 5



	Kapitel VILeitlinien und Standards
	Anhang 1: Leitlinienprogramme und Clearingstellen
	Anhang 2: Beispiele für Evidenzstärke in Leitlin
	Berücksichtigte und weiterführende Literatur

