Tabelle 2
Evidenzkriterien (US Agency for
Health Care Policy and Research)

la Evidenz aus Metaanalysen und
randomisierten kontrollierten Trials

Ib Evidenz aus mindestens einem
randomisierten kontrollierten Trial

Ila Evidenz aus mindestens einer gut
konzipierten kontrollierten Studie ohne
Randomisierung

Ilb Evidenz aus mindestens einer anderen
Art von gut konzipierter, quasi-
experimenteller Studie

Ill Evidenz aus gut konzipierten, nicht-
experimentellen, deskriptiven Studien
wie Vergleichsstudien, Korrelations-
studien und Fallstudien

IV Evidenz aus Berichten von Experten-
komitees oder Meinungen und/oder
klinischer Erfahrung von geachteten
Autoritdten

Fir den Grad C wird die Evidenz
von Expertenkomitees und/oder klini-
scher Erfahrung von geachteten Autori-
tdten erwartet. Dabei wird auf das Feh-
len von direkt anwendbaren klinischen
Studien mit guter Qualitdt hingewiesen
(Evidenz Level IV).

Die Deutsche Gesellschaft fiir In-
nere Medizin und ihre Schwerpunktge-
sellschaften unterstiitzen nachhaltig

die Bemiihungen um eine Qualitdtsver-
besserung in der Inneren Medizin in
Diagnostik und Therapie. Dabei wer-
den aber die komplexe Problematik
und die zum Teil politischen, zum Teil
finanziellen Aspekte kritisch gesehen.
Durch das Heben und Senken der Stan-
dards von Leitlinien durch Gesetzgeber,
Offentlichkeit und Kassen kénnen sich
Qualititsstandards und Kosten verla-
gern. Die Aufnahme von diagnosti-
schen und therapeutischen Mafinah-
men ermoglichen die Anwendung (und
Abrechnung) durch die Arzte.

Weiterhin stellen sich konkret die
Fragen: Wer macht unter den oben an-
gesprochenen strengen Kriterien die
Arbeit der Leitlinienerstellung? Wer
macht zu welcher die Uberarbeitung?,
und schliellich: Wer bezahlt die auf-
wendigen Leitlinien der Klasse III?

Die Herausgeber des Manuals be-
miihen sich im Namen der Deutschen
Gesellschaft fiir Innere Medizin und ih-
rer Schwerpunktgesellschaften um die
Verbesserung und Aktualisierung. Sie
beziehen auch die Interessen und Beitra-
ge anderer Gruppen und wissenschaftli-
cher Fachgesellschaften wie die der
Chirurgen, Radiologen usw. mit ein. Bei
tibergreifenden Themen wie zum Bei-
spiel in der Gastroenterologie sind von
Beginn an Autoren der verschiedenen
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Evaluation von Leitlinien

Das Leitlinien-Clearingverfahren von Bundesarztekammer
und Kassendrztlicher Bundesvereinigung

Hintergrund

Bundesirztekammer, Kassenirztliche
Bundesvereinigung, Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft und die Spitzen-
verbidnde der Gesetzlichen Krankenver-
sicherungen haben im Mai 1999 einen
Vertrag tiiber die Einrichtung eines
»Leitlinien-Clearingverfahrens® bei der

Arztlichen Zentralstelle Qualititssiche-
rung in Koln geschlossen.

Die Partner des Clearingverfah-
rens begriindeten diese Institution in
ihrem Vertrag folgendermaflen: BAK,
KBV, DKG und GKV-Spitzenverbiande
fordern und unterstiitzen gemeinsam
wissenschaftlich begriindete und prak-
tikable Leitlinienprogramme in der

medizinischen Fachgebiete an der Bear-
beitung der einzelnen Kapitel beteiligt.

Die Deutsche Gesellschaft fiir In-
nere Medizin und ihre Schwerpunktge-
sellschaften sehen die derzeitige Leitli-
nieneuphorie kritisch und haben daher
nur einige wenige Leitlinien zu groflen
Krankheitsbildern wie Hypertonie,
Herzinsuffizienz, Angina pectoris er-
stellt. Sie halten statt dessen wegen der
Vielzahl und der Komplexitét der inter-
nistischen Krankheitsbilder die konse-
quente Weiterentwicklung des Manuals
»Rationelle Diagnostik und Therapie in
der Inneren Medizin“ unter Bertick-
sichtigung der Evidence Based Medici-
ne fiir den besseren Weg.
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Medizin. Die Partner sehen Leitlinien
als

« Hilfen fiir drztliche Entscheidungs-
prozesse im Rahmen einer leistungs-
féhigen Versorgung der Patienten;

« wesentliche Bestandteile von Quali-
tatssicherung und Qualitdtsmanage-
ment;

Gesundheitswesen

Der Internist 7-2000 ‘ M 165

BDI



+ Instrumente zur Verbesserung der
Versorgungsergebnisse, zur Mini-
mierung von Behandlungsrisiken
und zur Erhohung der Wirtschaft-
lichkeit;

« Hilfen fiir die drztliche Aus-, Weiter-
und Fortbildung.

Zwischen den Partnern besteht der
Konsens iiber die Notwendigkeit eines
institutionellen Verfahrens zur ,Kriti-
schen Bewertung von Leitlinien“ (sog.
»Leitlinien-Clearingverfahren®). Ein sol-
ches Clearingverfahren zielt auf Trans-
parenz, Praktikabilitdt, Wissenschaft-
lichkeit und Wirtschaftlichkeit im Be-
reich der Leitlinien. Es ist Vorausset-
zung fiir die Nutzung und Propagie-
rung von Leitlinien in den Verantwor-
tungsbereichen der Partner. Die
Partner beteiligen sich an einem Leitli-
nien-Clearingverfahren bei der Arztli-
chen Zentralstelle Qualititssicherung.

Aufgaben des Clearingverfahren

Die Partner halten folgende Aufgaben
fiir vorrangige Bestandteile des Leitlini-
en-Clearingverfahrens:

+ Bewertung von wichtigen Leitlinien
anhand vorab festgelegter Kriterien,
ggf. Empfehlungen zur Verbesserung;

» Kennzeichnung der fiir gut befunde-
nen Leitlinien;

+ Monitoring des Fortschreibens von
Leitlinien;

« Information iiber Leitlinien;

+ Unterstiitzung bei der Verbreitung
von Leitlinien;

+ Koordination von Erfahrungsberich-
ten iiber bewertete Leitlinien;

+ Unterstiitzung bei der Evaluation von
Leitlinien.

Instrumente des Clearingverfahrens

»Leitlinie fiir Leitlinien®: In den ,,Beur-
teilungskriterien fiir Leitlinien“ haben
BAK und KBV 1997 ihre Vorstellungen
iiber die Qualitdt von Leitlinien in der
medizinischen Versorgung definiert.
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Diese Beurteilungskriterien und Exper-
tengutachten sind die inhaltliche Grund-
lage des Clearingverfahrens.

»Checkliste zur Beurteilung von
Leitlinien: Auf der Grundlage der “Be-
urteilungskriterien” wurde ein Instru-
ment zur Beurteilung der Qualitdt von
Leitlinien vorgelegt, um die Entwick-
lung und Einfithrung wissenschaftlich
begriindeter und praktikabler Leitlini-
en fachlich begleiten und bewerten zu
kénnen. Diese ,,Checkliste“ ist das for-
male Bewertungsinstrument des Leitli-
nien-Clearingverfahrens.

»Organisationsformen des Leitli-
nien-Clearing-Verfahrens*: Organisato-
rische Grundlage des Clearingverfah-
rens ist ein Netzwerk aus Anbietern
und Nutzern von Leitlinien sowie von
wissenschaftlich auf dem Gebiet der
Medizin und des Gesundheitswesens
Tdtigen unter maf3geblicher Bertick-
sichtigung der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) und der drztli-
chen Berufsverbidnde. Die Arbeiten
werden koordiniert durch die Leitlini-
en-Clearingstelle bei der Arztlichen
Zentralstelle Qualitédtssicherung. Steu-
ergruppe des Clearingverfahrens ist die
sog. ,Erweiterte Planungsgruppe® in
der die Partner des Verfahrens repri-
sentiert sind. Sie hat die Aufgabe, {iber
folgende Aspekte des Clearingverfah-
rens einvernehmlich zu beschlieflen:
Themenschwerpunkte; Arbeitsziele; Zu-
sammensetzung der Expertenkreise;
Bewertung und Schlussfolgerung von
Evidenzberichten.

Arbeitsschritte

Nach Diskussion und Bewertung des
Evidenzberichtes benennen die Partner
gegebenenfalls gemeinsam in der Er-
weiterten  Planungsgruppe Versor-
gungsbereiche und é&rztliche Betreu-
ungsmafinahmen, fiir die die Entwick-
lung oder Fortschreibung von Leitlini-
en notwendig erscheint. Diese Vor-
schldge richten sich insbesondere an
Mitgliedergesellschaften der AWMF in

Abstimmung mit Berufsverbanden, den
Wissenschaftlichen Beirat der Bundes-
arztekammer, die Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft, den
Ausschuss Arzte und Krankenkassen.

Arbeitsprogramm 1999/2000

Mit der Konstituierung der Erweiterten
Planungsgruppe hat das Leitlinien-
Clearingverfahren im Juli 1999 seine
Arbeit aufgenommen und beschlossen,
zundchst Leitlinien fiir die Versor-
gungsbereiche ,,Schmerztherapie“ und
»Hypertonie“ priifen zu lassen. Die
Priifung wird - in Abstimmung mit der
AWMEF - unter Beriicksichtigung ver-
gleichbarer Programme (z.B. National
Guidelines Clearinghouse der US-
Agency for Health Care Policy and Re-
search und AGREE-Projekt im Rah-
men des Biomed-2-Prgrammes, siehe

<http://www.leitlinien.de> durchgefiihrt.
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