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Zusammenfassung Auf die Be-
deutung von Leitlinien als Instru-
mentarium der Evidenz-basierten
Medizin ist von Bundesatekam-
mer und Kassematliche Bundes-
vereinigung Ende 1998 in der ge-

meinsamen Stellungnahme zur Qua-
litdtssicherung hingewiesen worden:

So sollen die Prinzipien der Evi-
denz-basierten Medizin in der Ge-
sundheitsversorgung dadurch Be-
ricksichtigung finden, dass die ak-
tuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse an den praktizierenden Arzt
kiinftig systematischer als bisher
herangetragen werden, und zwar
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mittels eines mehrstufigen Vorge- dence-based medicine (EBM) was
hens: described in a joint policy paper

» Systematische Recherche und Bezoncerning quality in health care in
wertung der Evidenz; late 1998. The German Medical As-
Aufbereitung der bewerteten Evi- sociation (GMA) and the National
denz und Erstellung evidenz-ba- Association for Statutory Health In-
sierter Konsensus-Leitlinierifu
prioritare Versorgungsbereiche;
Implementierung von Leitlinien

that “the principles of EBM should
be implemented into the German
mittels Aus-, Weiter-, Fortbil- Health Care System” by the follo-
dung, Qualiteszirkelarbeit, leit-  wing means:

liniengestitzter Dokumentations- * to assess systematically and ap-
systeme u.a praise critically the evidence in
Evaluation der'eetlichen Tdig- health care

keit auf der Grundlage evidenz- < to develop evidence-based con-
gestiizter Leitlinien. sensus CPGs for priority pro-
blems in health care

Hintergrinde, Grenzen und Mp .
lichkeiten dieses Konzeptes werden

im folgenden diskutiert. te, post-graduate, and continuing

medical education, as well as au-
dits and CPG-based information
management

 to evaluate quality in health care
against the background of CPGs.

Schlisselwater Leitlinien —
Evidenz-basierte Medizin —
Qualita im Gesundheitswesen —
Gesundheitspolitik — Deutschland , o
The following paper will discuss the
Summary Clinical Practice Guide- &ms and scopes and the limits of
lines (CPGs) are increasingly com- this concept.
mon in the German health care sys-

tem.

The German physicians’
self-governmental body’s position
regarding CPGs as a tool of Evi-

Key words Clinical practice guide-
lines — Evidence-based Medicine —
quality in health care —

health politics — Germany

surance Physicians (NASHIP) stated

to implement CPGs using gradua-
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Bedeutung von Leitlinien

Arztliche Leitlinien werdenim deutscherGesundheits-
systemzunehmendals sinnvolle und notwendigeEnt-
scheidungshiin zur Gewdrleistung einer qualitativ
hochstehendemedizinischerVersogung angesehei(3,
4, 9). Dies entsprichtihrer Bedeutungals wichtigesIn-
strumentariunder Evidenz-basierteedizin, wie von
SackettRicharden, Rosenbeay und Haynesformuliert:

.Leitlinien kombinieen die besteEvidenzmit an-
deren Kenntnissendie fur die Entscheidunsfin-
dung hinsichtlich eines bestimmtenGesundheits-
problemserforderlich sind* (21).

Leitlinien dienenim einzelnen

 der Sicherungund Verbesserunder gesundhdiichen
Versogungder Bevdkerung,

 der Bericksichtigungsystematiscrentwickelter Ent-
scheidungshiéin in der arztlichenBerufspraxis

» der Motivation zu wissenschftlich begrindeterund

okonomischangemessenerztlicher Vorgehensweise

unter Bericksichtigungder Bedufnisse und Einstel-
lungender Patienten,

» der Vermeidung unndiger und Uberholter medizi-
nischerMalRnahmernund unndiger Kosten,

» der Verminderug unerwinschter Qualitdsschwan-
kungenim Bereichder arztlichenVersogung,

« derInformationder Offentlichkeit (PatientenKosten-
trager  Verordnungsgebe Fachdfentlichket wu.a.)
tber notwendige und allgemein tbliche arztliche
MaRnahmenbei speziellen Gesundhedtrisiken und
Gesundheit¢srungen.

VorrangigesZiel von Leitlinien ist die Definition einer
optimalenQualitd der Gesundhitsversagung. Leitlini-
en habendabeidie Aufgabe,dasumfangréche Wissen
(wissenschaftlich&videnzund Praxiserfahung) zu spe-
ziellen Versogungsproblemen zu werten,gegenstliche
Standpunkteu klaren und unter Abwagungvon Nutzen
und SchaderdasderzeitigeVorgehender Wahl zu defi-
nieren,wobei als relevanteZielgra3en (Outcomeshicht
nur Morbidita und Mortalitét, sondernauch Patienten-
zufriedenheit und Lebensqualita zu bericksichtigen
sind (18).

Da Leitlinien auf Wissen,Einstellungund Verhalten
von Arzten und medizinischenLaien Einfluss nehmen
kdnnen, kommt ihnen unter den Qualitassicherungs
mafl3nahmerin der medizinischervVersogung eine zen-
trale Bedeutungzu — insbesonderén der individuellen
BeziehungzwischenPatientenund TherapeutenLeit-
linien kdbnnenaberauchals Steuerungsitgiment— fir

Tab.1 Definitionen: Leitlinien — Richtlinien (BAK, KBV 1997 —
()

 Leitlinien sind systematisctentwickelte Entscheidungshilferiiber
die angemessenarztliche Vorgehensweisdei speziellengesund-
heitlichenProblemen.

¢ Leitlinien stellenden nach einemdefinierten,transparengemach-
ten Vorgehen erzielten Konsens mehrerer Experten aus unter
schiedlichen Fachbereichenund Arbeitsgruppen (ggf. unter
Bericksichtigung von Patienten)zu bestimmtenérztlichen Vor-
gehensweisedar

e Leitlinien sind wissenschaftlichbegrindete und praxisorientierte
Handlungsempfehlungen.

¢ Leitlinien sind Orientierungshilfenm Sinnevon ,Handlungs-und
Entscheidungskorridorention denenin begrindetenFdlen abge-
wichenwerdenkannodersogarmuss.

 Leitlinien werdenregelmi®ig auf inre Aktualitét hin tberprift und
ggf. fortgeschrieben.

Der Begriff Richtliniensollte hingegenRegelungerdesHandelnsoder
Unterlassensorbehalterbleiben,die von einerrechtlichlegitimierten
Institution konsentiert,schriftlich fixiert und verdfentlicht wurden,
fir den Rechtsraumdieser Institution verbindlich sind und deren
NichtbeachtunglefinierteSanktionemachsich zieht.

nahmen,tber die Angemessedreit der Leistung, Uber
den Ablauf von Betreuunggrozessem.a

Das Leitlinien-Thema in der gesundheitspolitischen
Diskussion

Die gesundheitspdlsche Bedeutungvon Leitlinien ist
insbesonderén den USA und GrofRbritannia immer
wieder hervogehobenworden: It is not stretching
thingstoo far to saythatwhoevercontrolspracticepoli-
cies controls medicine” schriebim Jahre 1990 David
Eddy (8), einer der flilhrendenAutoren auf diesemGe-
biet.

In Deutschlandverdenmedizinistie Handlungsem-
fehlungenseit Jahrzehnterunter vielerlei Bezeichnun-
gen (Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen,Standards
etc.) von den verschiedenste Interessenkisen (s.
Tab.2) herausgegebein die gesundhispolitischeDis-
kussion wurde die Thematik 1993 von dem Sachver
stendigenratfur die Konzertiete Aktion im Gesund-
heitswesergebracht Auf seineAnregunghin erarbeite-
ten die Mitgliedsgeskschaftender Arbeitsgemmschaft
der Wissenschaftliten MedizinischenFachgesellscti-
ten (AWMF) bis heutehundertefachspezifischéeitlini-
enfir Arzte, die Uber Internetfir jedermanreuganglich
sind. 1997 entwickeltenBundeSaztekammerund Kas-
senaztliche Bundesvereimgjung ein Programmzur Qua-
litatsforderungvon Leitlinien (20) und etablierten1999

die Gestaltungdes Gesundheitsvgens herangezogenin diesem Zusammenéing gemeinsammit der Deut-

werden— so z.B. bei der Auswahlvon Leistungenim
Rahmen der vertragSeetlichen Versogung, bei Ent-
scheidungeniber den Umfang von Versogungsmal3-

schenKrankenhaugesellschafund den Spitzenverbia-
dender GesetzlicherKrankenkasse dasDeutscheleit-
linien-Clearingerfahren.Seit dem 1. Januar2000 sind
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Tab.2 Herausgebewon Leitlinien in deutschenGesundheitswesen

(Auswahl)

A. Leitlinien/Standads fir Fachberufeém Gesundheitswesen

« Pflegestandardd>flegeeinrichtungen)

¢ Ermgotherapie- Leitlinien/IndikationskatalogBerufsverband)

« Ernérungsberatungs-StandarfBeutscheGesellschaffir Erné-
rung)

» Physiotherapieind Ergotherapien der Rheumatologie- Leitlinien
(Berufsverband)

B. Leitlinienfir Arzte

« Berufsgenossenschaften

* Berufsverbade

» Bundeseaztekammer:WissenschaftlicheBeirat, Arzneimittelkom-
missionder Arzteschaft

« Bundesausschuster Arzte und Krankenkassef,Richtlinien)

¢ Kliniken/Klinikverbinde

« Krankenhaustger

« Medizinische-wissenschaftlichieachgesellschaftemit und ohne
Koordinationder AWMF)

* Praxen/Praxisveiinde

« Wissenschaftlichénstitute/Experten

alle in der gesetzlichenKrankenversiceérung tétigen
Arzte und Krankenhaser zur Bericksichtigungleitlini-
en-gestteter Kriterien fur eine zweckm@®ige und wirt-
schaftliche Leistungserbrigung gesetzlich verpflichtet

(7).

Leitlinien und Evidenz-basierte Medizin

Auf die Bedeutungvon Leitlinien als Instrumentatim
der Evidenz-basierteMedizin ist von den Dachogani-
sationender arztlichen Selbstverwaltung@rperschaften
in Deutschland(BundeSeztekammerund Kasseriezt-
liche Bundesvereinigng) Ende 1998 in einer gemein-
samenStellungnahmezur Qualitdssicherunghingewie-
senworden:

So sollendie Prinzipiender Evidenz-baiertenMedi-
zin in der Gesundhestversogung dadurchBericksichti-
gung finden, dassdie aktuellenwissenschalichen Er-
kenntnissean den praktizierendemrzt kiinftig systema-
tischerals bisher herangetragemwerden,und zwar mit-
tels einesmehrstufjenVorgehens:

» Systematisch®echerchaind Bewertungder wissen-
schaftlicherErkenntnise (Evidenz)— Methodik: Vor-
gehender CochraneCollaboration;

» Aufbereitungder bewerteterEvidenzund Prioritden-
setzungspeziellerHandlungsempfehlungen- Metho-
dik: Evidenz-basiert&onsensus-Ldihien;

» Standige Anpassungvon Leitlinien und Empfehlun-
genan die fortschreiendenEntwicklungen der Medi-
zin;

» Implementerungvon Leitlinien mittels Aus-, Weiter,
Fortbildung, Qualitaszirkelarbeit, leitliniengestteter
Dokumentationsystemeu.a.;

Evaluationder arztlichen Tatigkeit auf der Grundlage
evidenz-gestater Leitlinien.

Was sind evidenz-basierte Leitlinien?

Die evidenz-basrte Strategieder Leitlinienentwcklung
ist gekennzeichnedurch (15, 22)

¢ die systematischeAufarbeitungund Zusammertsl-
lung der bestenverfigbarenwissenschdlichen Evi-
denz (systematischeReviews, eventuell Metaana-
lysen),

 die Herleitungdesin der Leitlinie empfohlenervor-
gehensausderwissenschafithenEvidenz,

» die exakteDokumentationdes Zusammenharsgzwi-
schender jeweiligen Empfehlungund der zugelioi-
genEvidenz-Stufg18).

Leitlinien unterschiglen sich von systematischet/ber
sichtsarbeiterdurch ihre primae Zielsetzung,klinisch
tatigen Arzten explizit ausformulierte und konkrete
Handlungsaneisungenund Entscheidungslien bereit-
zustellen. AulRerdemsind Leitlinien hinsichtlich ihrer
Fragestellungmeist weiter gefasstals Ubersichtsdrei-
ten, sodasszu denunterschielichen AspektendesLeit-
linienthemageweils eigeneUbersichta erstelltwerden
mussen. Falls zu dem behandeltenGesundheits-und
Versogungsproblenbereitssystematisch®eviewsvor-
liegen, kann dies die Leitlinienastellung erheblicher
leichtern.

Die wissenschftliche Fundierungist zwar eine not-
wendige,aberkeine hinreichendé/oraussetzungir die
Erstellungvalider Leitlinien: Zum einen ist klinisches
Handeln seltenausschliellicrevidenz-geliet, sondern
bericksichtigtauch die Werte, Prderenzenund Interes-
sender beteiligtenPersoneninsbesondereder Patienten
und der involvierten BerufsgruppenDaher sollten bei
der Leitlinien-Entwickung die unvermeidlicherinteres-
senkonflikteund divergierendenWertvorstellugen un-
terschiedlickr Gruppenim Lichte der verfigbarenwis-
senschaftlichenEvidenz von einer multidiszipinaren
Leitlinien-Kommission durch die Anwendungformaler
Konsensverfalen geltst werden(13). Der Qualita der
Konsensbildug wird hierbei eine mindestensebenso
wichtige Rolle beigemessemvie der Qualitd der wis-
senschaftlichefrundierungZum anderersieht sich das
Leitliniengremiumin der Regel mit wissenschéalichen
Belegen unterschielicher methodische Qualitd und
klinischer Relevanzkonfrontiert. Falls hinsichtlich be-
stimmter Fragestellunge keine methodischakzeptablen
Daten vorliegen, gewinnt nach dem Prinzip der ,best
available evidence” der Expertenkosens an Gewicht.
Die meisten deutschsprachige Leitlinien sollen und
werdendaherkinftig auseinerabgewogean Mischung
von evidenz-und konsensgégtzten Empfehlungerbe-
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Tab.3 Faktorendie die Validita von Leitlinien beeinflusserfaus18
mod. n. Grimshawu. Russel1993)

Validit& Evidenz- ZusammensetzungLeitlinien-
derLeitlinie  Synthese des entwicklung
Leitliniengremium

Hoch Systematische Alle maRgeblichen evidenz-basiert
Ubersichtsarbeit Gruppen

Mittel UnsystematischeEinige betrofene  Formaler
Ubersichtsarbeit Gruppen Konsens

Niedrig Expertenmeinundtine Gruppe Informeller

Konsens

stehenWas die Methodik der Leitlinienentwicklung an-
belangt,unterscheidesich die bislangpubliziertenLeit-

linien teilweise erheblichhinsichtlich (3) der Methodik
der Evidenz-Synthee, (4) der Zusammensetzgndes
Leitliniengremiuns und (9) der Methodik der Konsens-
findung (s. Tab.3).

Das Problem der Qualitat von Leitlinien

In derinternationalerLiteratur bestehtKonsensdariber,
dassAkzeptanzund damit die Wirksamkeitvon Leit-
linien ganz wesentlichvon deren Qualitd abhagen
(11). Allerdings entsprichtdie Mehrzalh der internatio-
nal publizieren Leitlinien nicht den methodische Stan-
dards. Die Defizite betrefen dabei hauptSahlich auf
folgendePunkte:

1. die Qualitd von Leitlinien (insbesonder des Ent-

wicklungsprozsses)ist haufig nicht beurteilbar

2. Belegeflir Empfehlungersind oft nur unzureichend

dokumentiert

3. Angabenzum Umfang von Nutzenund Kostenfeh-
len meist.

4. es existierenverschielene Leitlinien zu identischen
Versogungsproblemerunabgesthmt nebeneinater
(10, 12, 14, 23). Aus diesemGrund werdenderzeit
in verschigenen Landern nationale Aktivitaten zur
Forderungvon Leitlinien entwickelt.

Das deutsche Programm zur Qualititsforderung
von Leitlinien

In DeutschlanchabenBunde$aztekammeiund Kassen-
arztliche Bundesvereinigungl997 ein solches Pro-
gramm gestartet.Mit der Entwicklung und Erprobung

« Definition der Qualitéspolitik zu Leitlinien

» Qualitasplanungd.h die Festlegungder Qualitdsan-
forderungerftir Leitlinien

¢ Methodik und Instrumentezur Qualitédslenkung

* MaRnahmerzur Qualitdsforderungund Qualitdspris
fung: (,Clearingverfahenfir Leitlinien).

.Leitlinie flur Leitlinien”

Bundesaztekammerund Kassefieetlicher Bundesver
einigunghaben1997in ihrer gemeinsamn Stellungnah-
me ,Beurteilunggriterien fur Leitlinien in der medizi-
nischenVersogung"“ (5) festgelegtwelcheZiele sie mit
Leitlinien verbindenund welche Qualitdsanforderungen
die arztlichen Selbstverwaltundg®rperschafteran Leit-
linien stellen,die sie in ihrem eigenenVerantworings-
bereichnutzenwollen. Diese ,Leitlinie flir Leitlinien*
bericksichtigt die nationalenund internatiomalen Vor-
stellungenilber die Charakteristikgguter” Leitlinien.

»Checklistezur methodische Qualita von Leitlinien“

Auf der Grundlageder Beurteilungkriterien wurde An-
fang 1998 ein Instrumentvorgelegt,mit demdie metho-
discheQualitd von Leitlinien systematidt erfasstwer
denkann (1, 17). Diese Checkliste(s. Tab.4) orientiert
sichan VorbildernausEnglandund Schottland.

Clearingverfaten fur Leitlinien —
.Das Deutsche_eitlinien Clearinghouse*

In Analogie zu einemUS-amerikaischenProjekt ,Na-
tional Clinical Guideline Clearinghous" der AHCPR
wurde 1997 die Konzeptionflr ein deutschsprachesg
Leitlinien-Clearingverfahren(16) vorgestellt und — in
modifizierte& Form—im Sommerl999als gemeinsames
Projekt von BundeSeztekammerund Kassefieetlicher
Bundesvereigung in Kooperationmit der Deutschen
Krankenhausgsellschaftund den Spitzenvebanden der
GesetzlicherKrankenvesicherungerbeschlosser{6) —
siehe auch Tab.5. Koordiniert werden die Aufgaben
desClearingverfalensdurchdie Leitlinien Clearingstel
le der Arztlichen Zentralstelle Qualitdssicherung
(,Deutsched_eitlinien Clearinghous™).

Die ,Beurteilungskiterien fir Leitlinien“ stellendie
inhaltliche Grundlagedes Clearingverfatens dar, die
»Checklistezur Beurteilungvon Leitlinien® ist dasfor-

der entsprechendemstrumeng wurde die gemeinsame male Bewertungsinstrment des Leitlinien-Clearingver

Einrichtung ,Arztliche ZentralstelleQualitdssicherung®
beauftragt.

Die InstrumentealiesesProgrammestellenBausteine
des Qualitdasmanagementsm Gesundhéswesendar
Sie betrefen im einzelnen:

fahrens.Die Bewertungvon Leitlinien wird von multi-
disziplina zusammegesetztenExpertenkreiserdurch-
gefthrt werden.

Die Bewertungseebnissewerden der Fachdfent-
lichkeit in Form von ,Leitlinien-Berichten* sowie —
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Tab.4 Strukturder Checkliste,MethodischeQualita von Leitlinien*

. Fragenzur Qualita der Leitlinienentwicklung
Angabeder Verantwortlichkeifr die Leitlinienentwicklung
Nennungder Autorender Leitlinie
Methodik der Identifizierungund Interpretatiorder Evidenz
Technikder Formulierungder Leitlinienempfehlungen
Angabevon Gutachterverfahreand Pilotstudien
Kennzeichnungon Giltigkeitsdauer/Aktualisierunder Leitlinie
Hinweiseauf die Transparenger Leitlinienerstellung

e o o o o o o

. Fragenzu Inhalt und Formatder Leitlinie
Beschreibungler Ziele der Leitlinie
BezeichnunglesKontextes(Anwendbarkeit/Flexibilitg.
Hinweiseflr Klarheit, Eindeutigkeitder Empfehlungen
Angabevon Nutzen,Nebenwirkungenkosten,Ergebnisse

LN B 2N )

. Fragenzur Anwendbarkeitler Leitlinie
Vorstellungerzur Verbreitungund Implementierung
Technikenfur die Uberprifung der Anwendung

o o

Tab.5 Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrensler Arztlichen
ZentralstelleQualitdssicherung

« Bewertungvon wichtigen Leitlinien (gemesseran dem zu erwar
tenden Nutzen bzw. der Wirtschaftlichkeit) anhand vorab fest-
gelegterKriterien; ggf. Empfehlungerzur Verbesserung
Kennzeichnungler fur gut befundenenLeitlinien

Monitoring der Fortschreibungon Leitlinien

Informationiiber Leitlinien

Unterstiizung bei der Verbreitungvon Leitlinien

Beratunguber die Multiplikation von Leitlinien

Koordinationvon Erfahrungsberichtetiber bewertete._eitlinien
Unterstiizung bei der Evaluationvon Leitlinien

Uber Internet (http://wwwleitlinien.ce) als Recherche-
Datenbank mit strukturierte Leitlinien-Abgracts zur
Verfugung gestellt. Vorbild ist ein Informationspo-
grammder McMasterUniversitd, Toronto.Dabeiorien-
tiert sich die Form desLeitlinien-Beichtesan den Vor-
stellungen von Bunde$aztekammerund Kassefigzt-
licher Bundesveginigung beZiglich einer standardigr
ten Zusammenfasingvon Leitlinien (s. Tab.6).

Der erste Leitlinien-Baicht zum Thema ,,Asthma

Tab.6 Vorschlag flir eine standardisierteZusammenfassungon
Leitlinien (5)

1. Ziele:

VorrangigeZiele der Leitlinie mit Nennungdes Gesundheitsproblems,
der Zielgruppe(Patienterund Leistungserbringenind der Rahmenbe-
dingungen.

2. \brgehensweise:

Ablaufschemader empfohlenenVorgehensweiseln diesemZusam-
menhangsollte die Leitlinien — wennmoglich — Antwort auf folgende
Fragengeben:Was ist notwendig?Was st Uberflissig?Was ist obso-
let? Wie sollen Verlaufsbeobachtungedurchgefiart werden?Lasst
sich einedifferenzierteEmpfehlungzur Entscheidundninsichtlicham-
bulanteroder statioriaer Versogung machen?

3. Ergebnisse:

Zusammenstellungler Ergebnisseder empfohlenenVorgehensweise,
auchim Vemleich zu anderenhicht vorgeschlagenevorgehenswei-
sen.

4. Beweisaund Auswahlkriterien:

WissenschaftlicheBelege flir die Ergebnisseder empfohlenenVor-
gehensweiseAngabe, welche Auswahlkriterienund Werturteile fur
die Nennungder wissenschaftlicheBelegevon wem genutztwurden.

5. Nutzen NebenwirkungerKosten:

Umfang des Nutzens,der Risiken, NebenwirkungenKosten, die bei

Bericksichtigungder Leitlinie zu erwartensind. Erwinschtsind Hin-

weise auf die Nutzen-Kosten-Relatiorder vorgeschlagenenVor-

gehensweise (wenn maoglich, auch im Vemgleich zu anderen
Vorgehensweisen).

6. Zusammenfassen@a@npfehlungemler Leitlinie

7. Implementierungsplan

Angabe problemorientiertedmplementierungsinstrumenig.B. Pra-
xishilfen, PatienteninformationsmateridfortbildungsmaterialPoku-
mentationshilfen).

8. Belegefir die Bericksichtigungund Wirksamkeitder Leitlinie:
AngabeexternerEvaluationder Leitlinie und ihrer Bericksichtigung,
Vermgleich mit vemgleichbarerLeitlinien oder Empfehlungen.

9. Giltigkeitsdauerund Verantwortlichkeitfir die Fortscheibung

10. Angabevon Autoren, Kooperationspartnernkonsensusverfaan,
Sponscen

en notwendig erscheint.Dabei sollen sich diese Vor-
schlge insbesonderean Wissenschaftliah Fachgesell-

bronchiale“ Wurde von der AZQ in Zusammenarbeit SChafterin AbStImmunngt Berufsverbaden,demWiS'

mit dem DeutscherCochraneZentrum,Freibug erstellt
und Ende Oktober 1998 verdfentlicht (2). Leitlinien-
Berichte zu den Versogungsbereiagtn ,Hypertonie*,
,O0nkologisthe Schmerztherapietind ,Rickenschmer
zen“sindin Vorbereitung.

Benennungprioritarer Versogungsberette im Rahmen
desClearingverfahrens

Die Partnerdes Clearingverfahrenwerdenkinftig ge-
meinsam Gesundhe#ziele, Versogungsberette und
Betreuungsm@i3nahmeipenennenflr die ihrer Meinung
nachdie Entwicklungoder Fortschrdaung von Leitlini-

senschaftlicheBeiratder BundesSeaztekammerder Arz-
neimittelkonmission der Deutschen Arzteschaft und
demBundesausschs#\rzte und Krankenkasserichten.
Die Themenveoschlge werden ausgewhlt auf der
Grundlage
» der Bedeutungeines Gesundheitspblems flir den
Einzelnenund die Bevdkerung,
» der Existenz unangemesser Qualitdsunterschiede
in derarztlichenBetreuung,
der Moglichkeit einer Verbesserunger Versogungs-
qualitd.
Dabei sollen Kriterien fir die Prioritdt von Leitlinien
bericksichtigtwerden(s. Tab.7).
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Tab.7 Beispielefir Prioritaenkriterienvon Leitlinien-Themen

¢ Gesundheitsproblenfiir daseine wirksamePraention oder The-
rapie wissenschaftlictbelegtist, mit derenHilfe vorzeitige, ver
meidbare Todesfile oder hohe Morbiditd, Behinderung oder
eingeschiakte Lebensqualitareduziertwerdenkonnen.
« Gesundheitsproblenei demdie als wirksam erkanntepraventive
oder therapeutischdlal3nahmermit klinisch relevantenyermeid-
baren Qualitdsunterschiedener Betreuungsgebnisseverbunden
sind.
¢ latrogene Gesundheitsproblemenit signifikanten medizinischen
oderdkonomischerfolgen.
¢ Medizinische BetreuungsmalRnahmenit hoher Varianz der kli-
nischenPraxis,bei denenein Fachkonsensotwendigund moglich
erscheint.
¢ MedizinischeBetreuungsmafnahmenit hohem Kostenaufwand,
z.B. infolge von
— Haufigkeit des Gesundheitsproblentsei niedrigenTageskosten
pro Patient

— Langer Behandlungsdauebei niedrigen Tageskosterpro Pa-
tient

— HohenTageskostepro Patient.

¢ Gesundheitsproblenbzw. Betreuungsmalnahméir welche die
Entwicklung einer Konsensusleitlinieunter Bericksichtigungder
wissenschaftlich-medizinisch8elege(Evidenz)miglich erscheint.

Eignen sich Leitlinien als Steuerungsinstrumente
im Gesundheitswesen ?

In denDiskussionerum die Weiterentwicklug desdeut-

schenGesundtieitssystemsvird medizinistienLeitlinien

seit Jahreneine Schlisselrollefir die Bewdtigung von

Qualitas- und Wirtschaftlichkegproblemerzugemesse

Allerdingsist bisherdie Fragevollig ungelast, obsichdie

Implementérungvon Leitlinienim Sinnedero.a. Defini-

tion in Deutschlandiberhauptgunstig auf

« Verhaltenvon Therapeutemnd Patienten,

« strukturelle Probleme (insbesonder die Schnittstel-
lenproblemak),

« auf Versogungsqualitaund

» auf Wirtschaftlichkeitauswirkenkdnnen.

Zwar berechtigerdie auslandischenErfahrungereu die-
ser Annahme.Allerdings hat man lernen missen,dass
Empfehlungenvon Leitlinien nur dann wirksam wer
den, wenn differenzierteund (kosten-)afwendigeMal3-

nahmenzu ihrer ErstellungVerbreitungund Implemen-

tierung angewandtwerden. Ob dies dannin Deutsch-

land ebenscerfolgreichist wie anderenortsmissendie

Ergebnissegerade begonnenerStudien zeigen. Schon

jetzt ist aber abzusehendass die Nutzung von Leit-

linien nicht obligatorischzur ,Kostendanpfung” flihren
wird: einerseitsist die flachendeckendémplemenie-
rung teuer anderersés werdenbei erfolgreiche Imple-
mentierungvon Leitlinien fur unterversagte Gebiete

(z.B. Diabetikerschuing) die Betreuungsostenpro Pa-

tient zunahststeigen.

Aulerdemmiissenvorab zahlreicheProblemegeltst
werden,die bisherbei vielen Arztenin Klinik und Pra-
xis zur Ablehnungvon Leitlinien gefihrt haben:

1. die Qualitdsdefizitezahlreicher eitlinien

2. die schlechteinhaltliche Abstimmungzwischenden

arztlichen Berufsgruppen(so gibt es zu verschiede-

nen Versogungsbereichenebeneinaser mehrerein-
haltlich sichwidersprechede Leitlinien)

3. die zum groRenTeil fehlendeAbstimmungzwischen
nichtaztlichenund arztlichenLeitlinien (ein positives
Beispiel ist die Leitlinie ,Ergotherapie“der Deut-
schenGesellschaftir Rheumatologiedie sich expli-
zit auf den gleichnamigenindikationslatalog des
Berufsverbanels der Ergotherapeutebezieht)

. die bisherfehlendeBericksichtigungder Ergebnisse
von Evalutionsstugn zu medizinischenTechnolo-
gienin arztlichenLeitlinien

5. die nochungeklate Beziehungzwischen,Richtlinien

des Ausschussesler Arzte und Krankenkassentind

Leitlinien der Fachgesellschin
6. die mangelndeBericksichtigungvon Leitlinienenp-

fehlungen bei Qualitassicherungspgrammen (z.B.
fur Fallpauschalemund Sonderentgeltebzw bei der
Kalkulationvon Finanzbudgets

. die fehlendeKI&rung juristischerimplikationenvon
Leitlinien insbesonder im Rahmen des Haftungs-
rechtes.

~

Nur durch nahtloseEinbindung des Leitlinien-Thenas
in daskomplexeGeflechtvon Regelungerund Verant-
wortlichkeiten des deutschenGesundheitgstems (s.
Tab.8) wird es gelingen,Leitlinien als effektive Steue-
rungsinstrumesetzu nutzen.
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Tab.8 Qualitdssicherunglurchimplementierung/on Leitlinien (19)

1 Gesetz Vorgabevon QM und QS

2 Spitzenoga. d. Arzte prioritare VVersogungsziele <4+— | LeistungserbringeSelbstverwal-
u. Krankenkassedefinieen tung, Interessiert&reiseschlagen
prioritare Versogungszielevor

LeistungserbringeSelbstverwal-
<4—| tung, AWMF, Interessiertdreise
schlagerLeitlinien vor

v

3 Clearingstellegechechiert, NationaleLeitlinien mit Definition der Versor Informationsflussyon und zu in-
bewertetzertifiziert gungsprozesse/Quétsanforderungen/Schnit und ausladischenEBM-/HTA-
stellenzu priorit&ren Versogungsbereichen Gruppenywiss. Fachges.Selbst-
verw, Leistungserbringern,
PatientenOffentlichkeit

A

<«— | Selbstverwaltungchlagt Rege-
lungsbereicheor

4 Spitzenoganisationen Regelungerzu Qualitdssicherung- Finanzie- | Standes@anisationemegelnin
d. KK/Arzte beschliel3en rung auf der Grundlageanerkannet eitlinien ihrem Verantwortungsbereiciuf
der Grundlageanerk.Leitlinien

< Projektgesctitsstellenentwickeln
koordiniertQS-Instrumente

Standes@anisationermpl. i.i.V.
QS-Programmauf d. Grundl. anerk||
Leitlinien

5 Selbstverwaltga. Lénderebene | Programmezur Qualitdssicherunguf der
implementiert GrundlageanerkanntetL eitlinien
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