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Zusammenfassung Auf die Be-
deutung von Leitlinien als Instru-
mentarium der Evidenz-basierten
Medizin ist von Bundesa¨rztekam-
mer und Kassena¨rztliche Bundes-
vereinigung Ende 1998 in der ge-
meinsamen Stellungnahme zur Qua-
litätssicherung hingewiesen worden:
So sollen die Prinzipien der Evi-
denz-basierten Medizin in der Ge-
sundheitsversorgung dadurch Be-
rücksichtigung finden, dass die ak-
tuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisse an den praktizierenden Arzt
künftig systematischer als bisher
herangetragen werden, und zwar

mittels eines mehrstufigen Vorge-
hens:
• Systematische Recherche und Be-

wertung der Evidenz;
• Aufbereitung der bewerteten Evi-

denz und Erstellung evidenz-ba-
sierter Konsensus-Leitlinien fu¨r
prioritäre Versorgungsbereiche;

• Implementierung von Leitlinien
mittels Aus-, Weiter-, Fortbil-
dung, Qualita¨tszirkelarbeit, leit-
liniengestu¨tzter Dokumentations-
systeme u.a¨.;

• Evaluation der a¨rztlichen Tätig-
keit auf der Grundlage evidenz-
gestützter Leitlinien.

Hintergründe, Grenzen und Mo¨g-
lichkeiten dieses Konzeptes werden
im folgenden diskutiert.

Schlüsselwörter Leitlinien –
Evidenz-basierte Medizin –
Qualität im Gesundheitswesen –
Gesundheitspolitik – Deutschland

Summary Clinical Practice Guide-
lines (CPGs) are increasingly com-
mon in the German health care sys-
tem.

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

dence-based medicine (EBM) was
described in a joint policy paper
concerning quality in health care in
late 1998. The German Medical As-
sociation (GMA) and the National
Association for Statutory Health In-
surance Physicians (NASHIP) stated
that “the principles of EBM should
be implemented into the German
Health Care System” by the follo-
wing means:
• to assess systematically and ap-

praise critically the evidence in
health care

• to develop evidence-based con-
sensus CPGs for priority pro-
blems in health care

• to implement CPGs using gradua-
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.

The following paper will discuss the
aims and scopes and the limits of
this concept.

Key words Clinical practice guide-
lines – Evidence-based Medicine –
quality in health care –
health politics – Germany



Bedeutung von Leitlinien

Ärztliche Leitlinien werdenim deutschenGesundheits-
systemzunehmendals sinnvolle und notwendigeEnt-
scheidungshilfen zur Gewährleistung einer qualitativ
hochstehendenmedizinischenVersorgung angesehen(3,
4, 9). Dies entsprichtihrer Bedeutungals wichtigesIn-
strumentariumder Evidenz-basiertenMedizin, wie von
Sackett,Richardson, Rosenberg und Haynesformuliert:

„Leitlinien kombinieren die besteEvidenzmit an-
deren Kenntnissen,die für die Entscheidungsfin-
dung hinsichtlich eines bestimmtenGesundheits-
problemserforderlich sind“ (21).

Leitlinien dienenim einzelnen
• der Sicherungund Verbesserung der gesundheitlichen

Versorgungder Bevölkerung,
• der BerücksichtigungsystematischentwickelterEnt-

scheidungshilfen in der ärztlichenBerufspraxis,
• der Motivation zu wissenschaftlich begründeterund

ökonomischangemessenerärztlicher Vorgehensweise
unter Berücksichtigungder Bedürfnisseund Einstel-
lungender Patienten,

• der Vermeidung unnötiger und überholter medizi-
nischerMaßnahmenund unnötiger Kosten,

• der Verminderung unerwünschter Qualitätsschwan-
kungenim Bereichder ärztlichenVersorgung,

• der Informationder Öffentlichkeit(Patienten, Kosten-
träger, Verordnungsgeber, Fachöffentlichkeit u.a.)
über notwendige und allgemein übliche ärztliche
Maßnahmenbei speziellen Gesundheitsrisiken und
Gesundheitsstörungen.

VorrangigesZiel von Leitlinien ist die Definition einer
optimalenQualität der Gesundheitsversorgung. Leitlini-
en habendabeidie Aufgabe,dasumfangreiche Wissen
(wissenschaftlicheEvidenzund Praxiserfahrung) zu spe-
ziellenVersorgungsproblemen zu werten,gegensa¨tzliche
Standpunktezu klärenund unterAbwägungvon Nutzen
und SchadendasderzeitigeVorgehender Wahl zu defi-
nieren,wobei als relevanteZielgrößen(Outcomes)nicht
nur Morbidität und Mortalität, sondernauch Patienten-
zufriedenheit und Lebensqualita¨t zu berücksichtigen
sind (18).

Da Leitlinien auf Wissen,Einstellungund Verhalten
von Ärzten und medizinischenLaien Einfluss nehmen
können, kommt ihnen unter den Qualitätssicherungs-
maßnahmenin der medizinischenVersorgung eine zen-
trale Bedeutungzu – insbesonderein der individuellen
BeziehungzwischenPatientenund Therapeuten.Leit-
linien könnenaberauchals Steuerungsinstrument– für
die Gestaltung des Gesundheitswesens herangezogen
werden– so z.B. bei der Auswahl von Leistungenim
Rahmen der vertragsa¨rztlichen Versorgung, bei Ent-
scheidungenüber den Umfang von Versorgungsmaß-

nahmen,über die Angemessenheit der Leistung, über
denAblauf von Betreuungsprozessenu.ä.

Das Leitlinien-Thema in der gesundheitspolitischen
Diskussion

Die gesundheitspolitische Bedeutungvon Leitlinien ist
insbesonderein den USA und Großbritannien immer
wieder hervorgehoben worden: „It is not stretching
thingstoo far to saythat whoevercontrolspracticepoli-
cies controls medicine“ schrieb im Jahre1990 David
Eddy (8), einer der führendenAutoren auf diesemGe-
biet.

In Deutschlandwerdenmedizinische Handlungsemp-
fehlungenseit Jahrzehntenunter vielerlei Bezeichnun-
gen (Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen,Standards
etc.) von den verschiedensten Interessenkreisen (s.
Tab.2) herausgegeben.In die gesundheitspolitischeDis-
kussion wurde die Thematik 1993 von dem Sachver-
ständigenrat für die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesengebracht.Auf seineAnregunghin erarbeite-
ten die Mitgliedsgesellschaftender Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen MedizinischenFachgesellschaf-
ten (AWMF) bis heutehundertefachspezifischeLeitlini-
en für Ärzte, die über Internetfür jedermannzugänglich
sind. 1997 entwickeltenBundesa¨rztekammerund Kas-
senärztliche Bundesvereinigung ein Programmzur Qua-
litätsförderungvon Leitlinien (20) und etablierten1999
in diesem Zusammenhang gemeinsammit der Deut-
schenKrankenhausgesellschaftund den Spitzenverba¨n-
dender GesetzlichenKrankenkassen dasDeutscheLeit-
linien-Clearingverfahren.Seit dem 1. Januar2000 sind
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Tab. 1 Definitionen: Leitlinien – Richtlinien (BÄK, KBV 1997 –
(5))

• Leitlinien sind systematischentwickelteEntscheidungshilfenüber
die angemesseneärztliche Vorgehensweisebei speziellengesund-
heitlichenProblemen.

• Leitlinien stellenden nacheinemdefinierten,transparentgemach-
ten Vorgehen erzielten Konsens mehrerer Experten aus unter-
schiedlichen Fachbereichen und Arbeitsgruppen (ggf. unter
Berücksichtigung von Patienten)zu bestimmtenärztlichen Vor-
gehensweisendar.

• Leitlinien sind wissenschaftlichbegründete und praxisorientierte
Handlungsempfehlungen.

• Leitlinien sind Orientierungshilfenim Sinnevon „Handlungs-und
Entscheidungskorridoren“,von denenin begründetenFällen abge-
wichenwerdenkannodersogarmuss.

• Leitlinien werdenregelma¨ßig auf ihre Aktualität hin überprüft und
ggf. fortgeschrieben.

Der Begriff RichtliniensolltehingegenRegelungendesHandelnsoder
Unterlassensvorbehaltenbleiben,die von einerrechtlichlegitimierten
Institution konsentiert,schriftlich fixiert und veröffentlicht wurden,
für den Rechtsraumdieser Institution verbindlich sind und deren
NichtbeachtungdefinierteSanktionennachsich zieht.



alle in der gesetzlichenKrankenversicherung tätigen
Ärzte und Krankenha¨userzur Berücksichtigungleitlini-
en-gestu¨tzter Kriterien für eine zweckma¨ßige und wirt-
schaftliche Leistungserbringung gesetzlichverpflichtet
(7).

Leitlinien und Evidenz-basierte Medizin

Auf die Bedeutungvon Leitlinien als Instrumentarium
der Evidenz-basiertenMedizin ist von den Dachorgani-
sationender ärztlichen Selbstverwaltungskörperschaften
in Deutschland(Bundesa¨rztekammerund Kassena¨rzt-
liche Bundesvereinigung) Ende 1998 in einer gemein-
samenStellungnahmezur Qualitätssicherunghingewie-
senworden:

So sollendie Prinzipiender Evidenz-basiertenMedi-
zin in der GesundheitsversorgungdadurchBerücksichti-
gung finden, dassdie aktuellenwissenschaftlichen Er-
kenntnissean denpraktizierendenArzt künftig systema-
tischerals bisherherangetragenwerden,und zwar mit-
telseinesmehrstufigenVorgehens:

• SystematischeRechercheund Bewertungder wissen-
schaftlichenErkenntnisse(Evidenz)– Methodik:Vor-
gehender Cochrane-Collaboration;

• Aufbereitungder bewertetenEvidenzund Prioritäten-
setzungspeziellerHandlungsempfehlungen– Metho-
dik: Evidenz-basierteKonsensus-Leitlinien;

• Ständige Anpassungvon Leitlinien und Empfehlun-
genan die fortschreitendenEntwicklungen der Medi-
zin;

• Implementierungvon Leitlinien mittelsAus-, Weiter-,
Fortbildung, Qualitätszirkelarbeit, leitliniengestu¨tzter
Dokumentationssystemeu.ä.;

• Evaluationder ärztlichenTätigkeit auf der Grundlage
evidenz-gestu¨tzterLeitlinien.

Was sind evidenz-basierte Leitlinien?

Die evidenz-basierte Strategieder Leitlinienentwicklung
ist gekennzeichnetdurch(15, 22)

• die systematischeAufarbeitung und Zusammenstel-
lung der bestenverfügbarenwissenschaftlichen Evi-
denz (systematischeReviews, eventuell Metaana-
lysen),

• die Herleitungdesin der Leitlinie empfohlenenVor-
gehensausder wissenschaftlichenEvidenz,

• die exakteDokumentationdesZusammenhangs zwi-
schender jeweiligen Empfehlungund der zugeho¨ri-
genEvidenz-Stufe(18).

Leitlinien unterscheiden sich von systematischenÜber-
sichtsarbeitendurch ihre primäre Zielsetzung,klinisch
tätigen Ärzten explizit ausformulierte und konkrete
Handlungsanweisungenund Entscheidungshilfen bereit-
zustellen.Außerdemsind Leitlinien hinsichtlich ihrer
Fragestellungmeist weiter gefasstals Übersichtsarbei-
ten, sodasszu denunterschiedlichen AspektendesLeit-
linienthemasjeweils eigeneÜbersichten erstelltwerden
müssen. Falls zu dem behandeltenGesundheits-und
VersorgungsproblembereitssystematischeReviewsvor-
liegen, kann dies die Leitlinienerstellung erheblicher-
leichtern.

Die wissenschaftliche Fundierungist zwar eine not-
wendige,aberkeinehinreichendeVoraussetzungfür die
Erstellungvalider Leitlinien: Zum einen ist klinisches
Handelnseltenausschließlichevidenz-geleitet, sondern
berücksichtigtauchdie Werte,Präferenzenund Interes-
sender beteiligtenPersonen,insbesondereder Patienten
und der involvierten Berufsgruppen.Daher sollten bei
der Leitlinien-Entwicklung die unvermeidlichenInteres-
senkonflikteund divergierendenWertvorstellungen un-
terschiedlicher Gruppenim Lichte der verfügbarenwis-
senschaftlichenEvidenz von einer multidisziplinären
Leitlinien-Kommission durch die Anwendungformaler
Konsensverfahren gelöst werden(13). Der Qualität der
Konsensbildung wird hierbei eine mindestensebenso
wichtige Rolle beigemessenwie der Qualität der wis-
senschaftlichenFundierung.Zum anderensiehtsich das
Leitliniengremiumin der Regel mit wissenschaftlichen
Belegen unterschiedlicher methodischer Qualität und
klinischer Relevanzkonfrontiert. Falls hinsichtlich be-
stimmterFragestellungen keine methodischakzeptablen
Daten vorliegen, gewinnt nach dem Prinzip der „best
available evidence“ der Expertenkonsens an Gewicht.
Die meisten deutschsprachigen Leitlinien sollen und
werdendaherkünftig auseinerabgewogenen Mischung
von evidenz-und konsensgestützten Empfehlungenbe-
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Tab. 2 Herausgebervon Leitlinien in deutschenGesundheitswesen
(Auswahl)

A. Leitlinien/Standards für Fachberufeim Gesundheitswesen
• Pflegestandards(Pflegeeinrichtungen)
• Ergotherapie– Leitlinien/Indikationskatalog(Berufsverband)
• Ernährungsberatungs-Standards(DeutscheGesellschaftfür Ernäh-

rung)
• Physiotherapieund Ergotherapiein der Rheumatologie– Leitlinien

(Berufsverband)

B. Leitlinien für Ärzte
• Berufsgenossenschaften
• Berufsverba¨nde
• Bundesa¨rztekammer:WissenschaftlicherBeirat, Arzneimittelkom-

missionder Ärzteschaft
• Bundesausschussder Ärzte und Krankenkassen(„Richtlinien“)
• Kliniken/Klinikverbünde
• Krankenhaustra¨ger
• Medizinische-wissenschaftlicheFachgesellschaften(mit und ohne

Koordinationder AWMF)
• Praxen/Praxisverbu¨nde
• WissenschaftlicheInstitute/Experten



stehen.Wasdie Methodik der Leitlinienentwicklung an-
belangt,unterscheidensichdie bislangpubliziertenLeit-
linien teilweiseerheblichhinsichtlich (3) der Methodik
der Evidenz-Synthese, (4) der Zusammensetzung des
Leitliniengremiums und (9) der Methodik der Konsens-
findung (s.Tab.3).

Das Problem der QualitaÈt von Leitlinien

In der internationalenLiteraturbestehtKonsensdarüber,
dassAkzeptanzund damit die Wirksamkeit von Leit-
linien ganz wesentlich von deren Qualität abhängen
(11). Allerdings entsprichtdie Mehrzahl der internatio-
nal publizierten Leitlinien nicht denmethodischen Stan-
dards. Die Defizite betreffen dabei hauptsa¨chlich auf
folgendePunkte:
1. die Qualität von Leitlinien (insbesondere des Ent-

wicklungsprozesses)ist häufig nicht beurteilbar.
2. Belegefür Empfehlungensind oft nur unzureichend

dokumentiert.
3. Angabenzum Umfang von Nutzenund Kosten feh-

len meist.
4. es existierenverschiedene Leitlinien zu identischen

Versorgungsproblemenunabgestimmt nebeneinander
(10, 12, 14, 23). Aus diesemGrund werdenderzeit
in verschiedenen Ländern nationaleAktivitäten zur
Förderungvon Leitlinien entwickelt.

Das deutsche Programm zur QualitaÈtsfoÈ rderung
von Leitlinien

In DeutschlandhabenBundesa¨rztekammerund Kassen-
ärztliche Bundesvereinigung1997 ein solches Pro-
gramm gestartet.Mit der Entwicklung und Erprobung
der entsprechendenInstrumente wurde die gemeinsame
Einrichtung„Ärztliche ZentralstelleQualitätssicherung“
beauftragt.

Die InstrumentediesesProgrammesstellenBausteine
des Qualitätsmanagementsim Gesundheitswesendar.
Sie betreffen im einzelnen:

• Definition der Qualitätspolitik zu Leitlinien
• Qualitätsplanung,d.h die Festlegungder Qualitätsan-

forderungenfür Leitlinien
• Methodikund Instrumentezur Qualitätslenkung
• Maßnahmenzur Qualitätsförderungund Qualitätsprü-

fung: („Clearingverfahren für Leitlinien“).

„Leitlinie für Leitlinien“

Bundesa¨rztekammerund Kassena¨rztlicher Bundesver-
einigunghaben1997in ihrer gemeinsamen Stellungnah-
me „Beurteilungskriterien für Leitlinien in der medizi-
nischenVersorgung“ (5) festgelegt,welcheZiele sie mit
Leitlinien verbindenund welcheQualitätsanforderungen
die ärztlichen Selbstverwaltungskörperschaftenan Leit-
linien stellen,die sie in ihrem eigenenVerantwortungs-
bereichnutzenwollen. Diese „Leitlinie für Leitlinien“
berücksichtigt die nationalenund internationalen Vor-
stellungenüber die Charakteristika„guter“ Leitlinien.

„Checklistezur methodischen Qualität von Leitlinien“

Auf der Grundlageder Beurteilungskriterien wurdeAn-
fang 1998ein Instrumentvorgelegt,mit demdie metho-
discheQualität von Leitlinien systematisch erfasstwer-
den kann (1, 17). DieseCheckliste(s.Tab.4) orientiert
sich an VorbildernausEnglandund Schottland.

Clearingverfahren für Leitlinien –
„Das DeutscheLeitlinien Clearinghouse“

In Analogie zu einemUS-amerikanischenProjekt „Na-
tional Clinical Guideline Clearinghouse“ der AHCPR
wurde 1997 die Konzeption für ein deutschsprachiges
Leitlinien-Clearingverfahren(16) vorgestellt und – in
modifizierter Form– im Sommer1999als gemeinsames
Projekt von Bundesa¨rztekammerund Kassena¨rztlicher
Bundesvereinigung in Kooperationmit der Deutschen
Krankenhausgesellschaftund den Spitzenverbändender
GesetzlichenKrankenversicherungenbeschlossen(6) –
siehe auch Tab.5. Koordiniert werden die Aufgaben
desClearingverfahrensdurchdie Leitlinien Clearingstel-
le der Ärztlichen Zentralstelle Qualitätssicherung
(„DeutschesLeitlinien Clearinghouse“).

Die „Beurteilungskriterien für Leitlinien“ stellendie
inhaltliche Grundlagedes Clearingverfahrens dar, die
„Checklistezur Beurteilungvon Leitlinien“ ist das for-
male Bewertungsinstrument des Leitlinien-Clearingver-
fahrens.Die Bewertungvon Leitlinien wird von multi-
disziplinär zusammengesetztenExpertenkreisendurch-
geführt werden.

Die Bewertungsergebnissewerden der Fachöffent-
lichkeit in Form von „Leitlinien-Berichten“ sowie –
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Tab. 3 Faktoren,die die Validität von Leitlinien beeinflussen(aus18
mod.n. Grimshawu. Russel1993)

Validität
der Leitlinie

Evidenz-
Synthese

Zusammensetzung
des
Leitliniengremium

Leitlinien-
entwicklung

Hoch Systematische
Übersichtsarbeit

Alle maßgeblichen
Gruppen

evidenz-basiert

Mittel Unsystematische
Übersichtsarbeit

Einigebetroffene
Gruppen

Formaler
Konsens

Niedrig ExpertenmeinungEineGruppe Informeller
Konsens



über Internet (http://www.leitlinien.de) als Recherche-
Datenbank mit strukturierten Leitlinien-Abstracts zur
Verfügung gestellt. Vorbild ist ein Informationspro-
grammder McMaster-Universität, Toronto.Dabeiorien-
tiert sich die Form desLeitlinien-Berichtesan den Vor-
stellungen von Bundesa¨rztekammer und Kassena¨rzt-
licher Bundesvereinigungbezüglich einer standardisier-
ten Zusammenfassungvon Leitlinien (s.Tab.6).

Der erste Leitlinien-Bericht zum Thema „Asthma
bronchiale“ wurde von der ÄZQ in Zusammenarbeit
mit demDeutschenCochraneZentrum,Freiburg erstellt
und Ende Oktober 1998 veröffentlicht (2). Leitlinien-
Berichte zu den Versorgungsbereichen „Hypertonie“,
„Onkologische Schmerztherapie“und „Rückenschmer-
zen“ sind in Vorbereitung.

Benennungprioritärer Versorgungsbereiche im Rahmen
desClearingverfahrens

Die Partnerdes Clearingverfahrens werdenkünftig ge-
meinsam Gesundheitsziele, Versorgungsbereiche und
Betreuungsmaßnahmenbenennen,für die ihrer Meinung
nachdie EntwicklungoderFortschreibung von Leitlini-

en notwendig erscheint.Dabei sollen sich diese Vor-
schläge insbesonderean Wissenschaftliche Fachgesell-
schaftenin Abstimmungmit Berufsverba¨nden,demWis-
senschaftlichenBeiratder Bundesa¨rztekammer, der Arz-
neimittelkommission der Deutschen Ärzteschaft und
demBundesausschuss Ärzte undKrankenkassenrichten.

Die Themenvorschläge werden ausgewa¨hlt auf der
Grundlage
• der Bedeutungeines Gesundheitsproblems für den

Einzelnenund die Bevölkerung,
• der Existenz unangemessener Qualitätsunterschiede

in der ärztlichenBetreuung,
• der Möglichkeit einerVerbesserungder Versorgungs-

qualität.

Dabei sollen Kriterien für die Priorität von Leitlinien
berücksichtigtwerden(s.Tab.7).
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Tab. 4 StrukturderCheckliste„MethodischeQualität von Leitlinien“

1. Fragenzur Qualität der Leitlinienentwicklung
• Angabeder Verantwortlichkeitfür die Leitlinienentwicklung
• Nennungder Autorender Leitlinie
• Methodikder Identifizierungund Interpretationder Evidenz
• Technikder Formulierungder Leitlinienempfehlungen
• Angabevon Gutachterverfahrenund Pilotstudien
• Kennzeichnungvon Gültigkeitsdauer/Aktualisierungder Leitlinie
• Hinweiseauf die Transparenzder Leitlinienerstellung

2. Fragenzu Inhalt und Format der Leitlinie
• Beschreibungder Ziele der Leitlinie
• BezeichnungdesKontextes(Anwendbarkeit/Flexibilita¨t)
• Hinweisefür Klarheit, Eindeutigkeitder Empfehlungen
• Angabevon Nutzen,Nebenwirkungen,Kosten,Ergebnisse

3. Fragenzur Anwendbarkeitder Leitlinie
• Vorstellungenzur Verbreitungund Implementierung
• Technikenfür die Überprüfung der Anwendung

Tab. 5 Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrensder Ärztlichen
ZentralstelleQualitätssicherung

• Bewertungvon wichtigen Leitlinien (gemessenan dem zu erwar-
tenden Nutzen bzw. der Wirtschaftlichkeit) anhand vorab fest-
gelegterKriterien; ggf. Empfehlungenzur Verbesserung

• Kennzeichnungder für gut befundenenLeitlinien
• Monitoring der Fortschreibungvon Leitlinien
• Informationüber Leitlinien
• Unterstützungbei der Verbreitungvon Leitlinien
• Beratungüber die Multiplikation von Leitlinien
• Koordinationvon Erfahrungsberichtenüber bewerteteLeitlinien
• Unterstützungbei der Evaluationvon Leitlinien

Tab. 6 Vorschlag für eine standardisierteZusammenfassungvon
Leitlinien (5)

1. Ziele:
VorrangigeZiele der Leitlinie mit NennungdesGesundheitsproblems,
der Zielgruppe(Patientenund Leistungserbringer)und der Rahmenbe-
dingungen.

2. Vorgehensweise:
Ablaufschemader empfohlenenVorgehensweise.In diesemZusam-
menhangsolltedie Leitlinien – wennmöglich – Antwort auf folgende
Fragengeben:Was ist notwendig?Was ist überflüssig?Was ist obso-
let? Wie sollen Verlaufsbeobachtungendurchgefu¨hrt werden?Lässt
sich einedifferenzierteEmpfehlungzur Entscheidunghinsichtlicham-
bulanteroderstationärer Versorgungmachen?

3. Ergebnisse:
Zusammenstellungder Ergebnisseder empfohlenenVorgehensweise,
auch im Vergleich zu anderen,nicht vorgeschlagenenVorgehenswei-
sen.

4. Beweiseund Auswahlkriterien:
WissenschaftlicheBelege für die Ergebnisseder empfohlenenVor-
gehensweise.Angabe, welche Auswahlkriterienund Werturteile für
die Nennungder wissenschaftlichenBelegevon wem genutztwurden.

5. Nutzen,Nebenwirkungen,Kosten:
Umfang desNutzens,der Risiken, Nebenwirkungen,Kosten,die bei
Berücksichtigungder Leitlinie zu erwartensind. Erwünschtsind Hin-
weise auf die Nutzen-Kosten-Relationder vorgeschlagenenVor-
gehensweise (wenn möglich, auch im Vergleich zu anderen
Vorgehensweisen).

6. ZusammenfassendeEmpfehlungender Leitlinie

7. Implementierungsplan:
Angabe problemorientierterImplementierungsinstrumente(z.B. Pra-
xishilfen, Patienteninformationsmaterial,Fortbildungsmaterial,Doku-
mentationshilfen).

8. Belegefür die Berücksichtigungund Wirksamkeitder Leitlinie:
AngabeexternerEvaluationder Leitlinie und ihrer Berücksichtigung,
Vergleichmit vergleichbarenLeitlinien oderEmpfehlungen.

9. Gültigkeitsdauerund Verantwortlichkeitfür die Fortschreibung

10. Angabevon Autoren,Kooperationspartnern,Konsensusverfahren,
Sponsoren



Eignen sich Leitlinien als Steuerungsinstrumente
im Gesundheitswesen ?

In denDiskussionenum die Weiterentwicklung desdeut-
schenGesundheitssystemswird medizinischenLeitlinien
seit Jahreneine Schlüsselrollefür die Bewältigung von
Qualitäts-undWirtschaftlichkeitsproblemenzugemessen.
Allerdingsist bisherdieFragevöllig ungelöst,obsichdie
Implementierungvon Leitlinien im Sinnedero.a.Defini-
tion in Deutschlandüberhauptgünstig auf
• Verhaltenvon Therapeutenund Patienten,
• strukturelle Probleme(insbesondere die Schnittstel-

lenproblematik),
• auf Versorgungsqualita¨t und
• auf Wirtschaftlichkeitauswirkenkönnen.

Zwar berechtigendie ausländischenErfahrungenzu die-
ser Annahme.Allerdings hat man lernenmüssen,dass
Empfehlungenvon Leitlinien nur dann wirksam wer-
den,wenn differenzierteund (kosten-)aufwendigeMaß-

nahmenzu ihrer ErstellungVerbreitungund Implemen-
tierung angewandtwerden.Ob dies dann in Deutsch-
land ebensoerfolgreichist wie anderenorts,müssendie
ErgebnissegeradebegonnenerStudien zeigen. Schon
jetzt ist aber abzusehen,dass die Nutzung von Leit-
linien nicht obligatorischzur „Kostendämpfung“ führen
wird: einerseitsist die flächendeckendeImplementie-
rung teuer, andererseits werdenbei erfolgreicher Imple-
mentierungvon Leitlinien für unterversorgte Gebiete
(z.B. Diabetikerschulung) die Betreuungskostenpro Pa-
tient zunächststeigen.

Außerdemmüssenvorab zahlreicheProblemegelöst
werden,die bisherbei vielen Ärzten in Klinik und Pra-
xis zur Ablehnungvon Leitlinien geführt haben:
1. die QualitätsdefizitezahlreicherLeitlinien
2. die schlechteinhaltliche Abstimmungzwischenden

ärztlichen Berufsgruppen(so gibt es zu verschiede-
nen Versorgungsbereichennebeneinander mehrerein-
haltlich sich widersprechendeLeitlinien)

3. die zum großenTeil fehlendeAbstimmungzwischen
nichtärztlichenund ärztlichenLeitlinien (ein positives
Beispiel ist die Leitlinie „Ergotherapie“ der Deut-
schenGesellschaftfür Rheumatologie, die sich expli-
zit auf den gleichnamigenIndikationskatalog des
Berufsverbandesder Ergotherapeutenbezieht)

4. die bisher fehlendeBerücksichtigungder Ergebnisse
von Evalutionsstudien zu medizinischenTechnolo-
gien in ärztlichenLeitlinien

5. die nochungeklärte Beziehungzwischen„Richtlinien
desAusschussesder Ärzte und Krankenkassen“und
Leitlinien der Fachgesellschaften

6. die mangelndeBerücksichtigungvon Leitlinienemp-
fehlungen bei Qualitätssicherungsprogrammen(z.B.
für Fallpauschalenund Sonderentgelte)bzw. bei der
Kalkulationvon Finanzbudgets

7. die fehlendeKlärung juristischerImplikationen von
Leitlinien insbesondere im Rahmen des Haftungs-
rechtes.

Nur durch nahtloseEinbindungdes Leitlinien-Themas
in daskomplexeGeflechtvon Regelungenund Verant-
wortlichkeiten des deutschenGesundheitssystems (s.
Tab.8) wird es gelingen,Leitlinien als effektive Steue-
rungsinstrumente zu nutzen.
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Tab. 7 Beispielefür Prioritätenkriterienvon Leitlinien-Themen

• Gesundheitsproblem,für daseine wirksamePrävention oder The-
rapie wissenschaftlichbelegt ist, mit derenHilfe vorzeitige,ver-
meidbare Todesfälle oder hohe Morbidität, Behinderung oder
eingeschra¨nkte Lebensqualita¨t reduziertwerdenkönnen.

• Gesundheitsproblem,bei demdie als wirksamerkanntepräventive
oder therapeutischeMaßnahmenmit klinisch relevanten,vermeid-
barenQualitätsunterschiedender Betreuungsergebnisseverbunden
sind.

• Iatrogene Gesundheitsproblememit signifikanten medizinischen
oderökonomischenFolgen.

• MedizinischeBetreuungsmaßnahmenmit hoher Varianz der kli-
nischenPraxis,bei denenein Fachkonsensnotwendigund möglich
erscheint.

• MedizinischeBetreuungsmaßnahmenmit hohem Kostenaufwand,
z.B. infolge von
– Häufigkeit desGesundheitsproblemsbei niedrigenTageskosten

pro Patient
– Langer Behandlungsdauerbei niedrigen Tageskostenpro Pa-

tient
– HohenTageskostenpro Patient.

• Gesundheitsproblembzw. Betreuungsmaßnahme,für welche die
Entwicklung einer Konsensusleitlinieunter Berücksichtigungder
wissenschaftlich-medizinischenBelege(Evidenz)möglich erscheint.
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Tab. 8 QualitätssicherungdurchImplementierungvon Leitlinien (19)

1 Gesetz Vorgabevon QM und QS

2 Spitzenorga.d. Ärzte
u. Krankenkassendefinieren

prioritäre Versorgungsziele Leistungserbringer, Selbstverwal-
tung, InteressierteKreiseschlagen
prioritäre Versorgungszielevor

Leistungserbringer, Selbstverwal-
tung,AWMF, InteressierteKreise
schlagenLeitlinien vor

3 Clearingstellerecherchiert,
bewertet,zertifiziert

NationaleLeitlinien mit Definition der Versor-
gungsprozesse/Qualita¨tsanforderungen/Schnitt-
stellenzu prioritären Versorgungsbereichen

Informationsflussvon und zu in-
und ausländischenEBM-/HTA-
Gruppen,wiss.Fachges.,Selbst-
verw., Leistungserbringern,
Patienten,Öffentlichkeit

Selbstverwaltungschlägt Rege-
lungsbereichevor

4 Spitzenorganisationen
d. KK/Ärzte beschließen

Regelungenzu Qualitätssicherung+ Finanzie-
rung auf der GrundlageanerkannerLeitlinien

Standesorganisationenregelnin
ihremVerantwortungsbereichauf
der Grundlageanerk.Leitlinien

Projektgescha¨ftsstellenentwickeln
koordiniertQS-Instrumente

5 Selbstverwaltg.a. Länderebene
implementiert

Programmezur Qualitätssicherungauf der
GrundlageanerkannterLeitlinien

Standesorganisationenimpl. i.i.V.
QS-Programmeauf d. Grundl.anerk.
Leitlinien

H

H

H

H

J

J

J

J

J

J

J
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