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Bewertung und Implementierung von Leitlinien

H. Kirchner
M. Fiene
G. Ollenschldger

Assessment and Implementation of Guidelines

Zusammenfassung

Die Bedeutung von Leitlinien nimmt auf gesundheitspolitischer
Ebene kontinuierlich zu, wahrend auf Seiten der Anwender Vor-
behalte und Unsicherheiten bestehen bleiben. Somit werden
Leitlinien nicht addquat in der Versorgung beriicksichtigt. Leitli-
nien konnen aber ihre Wirkung nur entfalten, wenn sie konse-
quent in das komplexe Geschehen der Versorgungsrealitdt ein-
gebunden werden. Die Akzeptanzprobleme lassen sich u. a. auf
Probleme bei der Leitlinienentwicklung und bisher unzurei-
chend beriicksichtigte Aspekte von Disseminierung und Imple-
mentierung zuriickfithren. Aus diesem Grund wurden in vielen
Liandern Qualitdtskriterien fiir Leitlinien definiert und Program-
me zur Qualitdtsférderung etabliert. Damit die Anwendung von
Leitlinien in der realen Versorgungssituation gefordert werden
kann, sind bereits bei der Planung einer Leitlinie MalRnahmen
zur Disseminierung und Implementierung zu beriicksichtigen.
Dies wird bisher zu wenig in der Praxis beriicksichtigt. Die Im-
plementierung von Leitlinien erfordert einen systematischen
Ansatz, der nahtlos mit anderen Bestrebungen (wie z. B. Quali-
tdtsmanagement) verkniipft wird. Dabei sollte der Prozess add-
quat begleitet und evaluiert werden, damit eine kontinuierliche
Anpassung erfolgen kann. Die meisten Leitlinienprogramme be-
riicksichtigen dies nicht ausreichend. Der Beitrag gibt einen
Uberblick iiber bisherige Ergebnisse und stellt MaBnahmen und
Instrumente zur Bewertung und Implementierung medizini-
scher Leitlinien dar.
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Abstract

The importance of guidelines increases continuously on the po-
litical level whereas on the user level reservations and uncertain-
ty persist. Consequently guidelines are not considered as they
should be. Guidelines will develop their effectiveness only if
they are firmly implemented in the delivery process. Acceptance
problems spring from problems in development and from
aspects of dissemination and implementation not sufficiently
considered so far. Therefore a lot of countries have developed
quality criteria for guidelines and programmes for quality pro-
motion. To further the use of guidelines in the care process as-
pects of dissemination and implementation have to be recog-
nized even in the development process. This has not been recog-
nized sufficiently so far. Implementation of guidelines is a sys-
tematic approach which has to be connected seamlessly with
other activities (e. g. quality management). The implementation
process should be accompanied and evaluated so that a continu-
ous adjustment is possible. Most of the existing guideline pro-
grammes do not consider this sufficiently. The following contri-
bution gives a survey of results and introduces means and instru-
ments for assessment and implementation of guidelines.
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Einleitung

Das aktuelle Interesse an Leitlinien im In- und Ausland [1 - 3] be-
ruht auf der Tatsache, dass derzeit die Gesundheitssysteme der
industrialisierten Linder mit vergleichbaren Problemen kon-
frontiert werden: steigende Kosten infolge erhohter Nachfrage
nach Gesundheitsdienstleistungen, immer teurer werdende
Technologien, alternde Bevélkerungen, Qualititsschwankungen
mit zum Teil inaddquater Gesundheitsversorgung (Uber- und
Unterversorgung) und der selbstverstindliche Wunsch der Leis-
tungsanbieter bzw. der Patienten nach bestmoglicher Versor-
gung. Vor diesem Hintergrund verstehen Arzte, Entscheidungs-
und Kostentrager Leitlinien als ein Instrumentarium, mit dem
sich die Gesundheitsversorgung konsistenter und effizienter ge-
stalten ldsst, der Unterschied zwischen drztlichem Handeln und
wissenschaftlicher Erkenntnis gemindert werden kann [4-6].

Konkret zielen Leitlinien auf:

- Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen Versor-
gung der Bevolkerung,

- Motivation zu wissenschaftlich begriindeter und 6konomisch
angemessener drztlicher Vorgehensweise unter Berticksichti-
gung der Bediirfnisse und Einstellungen der Patienten,

- Vermeidung unnétiger und iiberholter medizinischer Maf3-
nahmen und unnétiger Kosten,

- Verminderung unerwiinschter Praxisvariationen und Quali-
tatsschwankungen in der Versorgung sowie auf die

- Information der Offentlichkeit iiber notwendige und allge-
mein {(ibliche adrztliche MaRnahmen bei speziellen Gesund-
heitsrisiken und Gesundheitsstérungen.

Medizinische Handlungsempfehlungen werden von den unter-

schiedlichsten Interessenkreisen unter vielerlei Bezeichnungen

- Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen, Standards etc. - heraus-

gegeben. Um Missverstdndnissen vorzubeugen, wird mittlerwei-

le der Schutz der Bezeichnung Leitlinien empfohlen, indem man

sie den

- Empfehlungen und Stellungnahmen autorisierter Reprasen-
tanten von medizinischen Fachgesellschaften, drztlichen
Standesorganisationen oder staatlichen bzw. parastaatlichen
Institutionen: nationale Leitlinien [7-9] und den

- internen Leitlinien regionaler und lokaler Anwender: regiona-
le Leitlinien und lokale, leitliniengestiitzte Handlungsempfeh-
lungen [10]

vorbehiilt.

Aktuelle gesundheitspolitische Situation

Die gesundheitspolitischen Reformen der letzten Jahre haben
evidenzbasierten Leitlinien in Deutschland eine zunehmend
zentrale Rolle in der Definition medizinischer Inhalte und der
Steuerung von Versorgungsabldufen eingerdumt. Urspriinglich
von der Bundesarztekammer bewusst als freiwilliges Qualitdts-
sicherungsinstrument definiert, bekommen Leitlinien durch die
aktuellen Anderungen des Sozialgesetzbuches einen deutlich
verpflichtenderen Charakter. Dies wird vor allem im Zusammen-
hang mit den Arbeitsauftrigen des Koordinierungsausschusses
deutlich. Dieser soll nach § 137 e SGB V , Kriterien fiir eine zweck-
madRige und wirtschaftliche Versorgung* definieren, und zwar

insbesondere fiir Erkrankungen, bei denen Hinweise auf eine un-
zureichende, fehlerhafte oder {iberméRige Versorgung bestehen.
Die dort gefassten Beschliisse sind fiir Krankenkassen, zur ver-
tragsdrztlichen Versorgung zugelassene Krankenhduser und Ver-
tragsdrzte unmittelbar verbindlich. Grundlage dieser Beschliisse
sollen evidenzbasierte Leitlinien sein.

Weiterhin hat der Koordinierungsausschuss die Aufgabe, chroni-
sche Krankheiten auszuwadhlen, fiir die ,strukturierte Behand-
lungsprogramme* nach §137 f SGB V (Disease-Management-
Programme) entwickelt werden sollen. Ziel dieser Programme
ist es, durch eine bessere sektoreniibergreifende Abstimmung
und Betreuung der Patienten die Versorgungsqualitit chronisch
Kranker zu verbessern. Die medizinischen Inhalte der Program-
me werden ebenfalls von evidenzbasierten Leitlinien abgeleitet.
Die Verkniipfung mit dem Gesetz zum Risikostrukturausgleich
soll fiir die Krankenkassen Anreiz bieten, sich an diesen Pro-
grammen zu beteiligen.

Mit der Umsetzung der medizinischen Inhalte in eine Rechtsver-
ordnung, wie dies erstmalig fiir die beiden Erkrankungen Diabe-
tes mellitus Typ 2 und Mammakarzinom erfolgt ist, macht der
Gesetzgeber den Willen nach einer stringenteren Umsetzung
qualitdtssichernder MafSnahmen bis hin zur Festlegung medizi-
nischer Inhalte deutlich.

Voraussetzungen fiir die Wirksamkeit nationaler Leitlinien:
Leitlinien-Qualitdt

Mit den o. a. Vorgaben wurden politische Rahmenbedingungen
fiir die Nutzung nationaler Leitlinien in unserem Gesundheits-
system festgeschrieben. Auf dieser Grundlage sind nun verstark-
te MaBnahmen fiir die Realisierung von Leitlinien-Empfehlun-
gen notwendig. Hierzu gehoéren vorrangig Qualitdtsforderung
und Implementierung von Leitlinien-Programmen.

Die Methodik der Leitlinien-Entwicklung hat einen grofen Ein-
fluss darauf, ob die fiir die Versorgung definierten Qualitdtsziele
auch tatsdchlich erreicht werden konnen. In der Literatur besteht
Konsens dariiber, dass Akzeptanz und damit die Wirksamkeit
von Leitlinien wesentlich von deren Qualitdt abhdngen [11]. Al-
lerdings entspricht die Mehrzahl der in den deutsch- und engli-
schen Sprachbereichen publizierten Leitlinien bisher nicht den
internationalen methodischen Standards [12 - 14].

Es werden Leitlinien unterschiedlichster Qualitdt verbreitet, de-
ren Zielsetzung hdufig die Vertretung von Einzelinteressen ist
[15]. Insbesondere wird ein Mangel an Standards zur Methodik
und an Studien beklagt, welche die Konzeption, Implementie-
rung und Evaluation von Leitlinien vorbereiten und begleiten
sollten [16]. Dabei handelte es sich offensichtlich um ein interna-
tionales Phanomen. Analysen aus Deutschland [13], den USA [17]
und Australien [18] belegen {ibereinstimmend die geringe Be-
riicksichtigung von Qualitdtskriterien fiir drztliche Leitlinien
durch deren Autoren oder Herausgeber.
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Die Qualitdtsdefizite betreffen im Allgemeinen:

- Autorenschaft, Konsens- und Auswahlverfahren fiir Empfeh-
lungen, Unabhdngigkeit von interessierten Kreisen (haufig
nicht beurteilbar)

- Belege fiir Empfehlungen (unzureichende Dokumentation
von Quellen, Recherchestrategie, Auswahlverfahren, Ver-
kniipfung von Empfehlungen und Belegen)

- Angaben zum Umfang von Nutzen und Kosten der Empfeh-
lungen (fehlen meist)

- Angaben iiber Disseminierung und Implementierung (fehlen
meist)

- Existenz verschiedener Leitlinien zu identischen Versor-
gungsproblemen unabgestimmt nebeneinander

Aus diesem Grund entstanden in den letzten Jahren zahlreiche
internationale Aktivitdten zur Qualitdtsférderung von Leitlinien.
Besonders hervorzuheben sind hierbei das US-amerikanische
National Guideline Clearinghouse [19], das schottische Leitlini-
en-Netzwerk SIGN [20], die Stellungnahme des Europarates zur
Qualitat von Leitlinien, das Wissenschaftsnetzwerk AGREE Colla-
boration [21] und die Vorbereitung eines Internationalen Leitli-
nien-Netzwerks [22].

In Deutschland legten Bundesarztekammer und Kassendrztliche
Bundesvereinigung bereits 1997 in einer gemeinsamen Stellung-
nahme ,Beurteilungskriterien fiir Leitlinien in der medizinischen
Versorgung* [5] fiir solche Leitlinien fest, die sie in ihrem eige-
nen Versorgungsbereich nutzen wollten. Die Kriterien sind in
Tab.1 dargestellt. Diese , Leitlinie fiir Leitlinien“ beriicksichtigte
die nationalen und internationalen Vorstellungen iiber die Cha-
rakteristika ,,guter” Leitlinien [23].

Tab.1 Qualitatskriterien fiir Leitlinien [5]

Transparenz: Ziele, Methoden, Quellen, Autoren, Betroffene, Alternativen
werden genannt.

Giiltigkeit: Empfehlungen sind zuverldssig und reproduzierbar. Ihre Anwen-
dungen fithren zu erwiinschten Versorgungsergebnissen.
Multidisziplindre Entwicklung: Beteiligung von Reprasentanten der
betroffenen Gruppen (Anwender und ggf. Zielgruppen)

Anwendbarkeit: Zielgruppen und zu erwartende Effekte werden genannt.
Flexibilitat: Ausnahmen und Berticksichtigung der Patientenwiinsche
werden erwahnt.

Klarheit, Eindeutigkeit: Allgemein verstandliche, prézise, logisch nachvoll-
ziehbare Darstellung.

Dokumentation der Leitlinienentwicklung: Verfahren, Beteiligte, Material
werden genannt, Verknlipfung der Empfehlungen mit den verfiigbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen (Evidenz).

PlanmiRige Uberpriifung: Zeitpunkt und Verantwortlichkeit der
Uberarbeitung werden genannt.

Uberpriifung der Anwendung: EvaluationsmaRnahmen werden vorge-
schlagen.

Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Nutzen-Kosten-Relation wird diskutiert.
Verfiigbarkeit der Leitlinie: ImplementierungsmaRnahmen werden
vorgeschlagen.

Das deutsche Programm zur Qualititsforderung von
Leitlinien: Leitlinien-Clearingverfahren

Vor dem Hintergrund der Qualitdtsprobleme deutscher Leitlini-
en [24] wurde 1997 von der Arztlichen Zentralstelle Qualititssi-

cherung (jetzt: Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin)
die Konzeption eines standardisierten Verfahrens zur Identifizie-
rung und Darlegung der besten verfiigharen nationalen Leitlini-
en (,Leitlinien-Clearingverfahren“) vorgestellt und - in modifi-
zierter Form - im Sommer 1999 als gemeinsames Projekt von
Bundesdrztekammer und Kassendrztlicher Bundesvereinigung
in Kooperation mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
den Spitzenverbanden der Gesetzlichen Krankenversicherungen
institutionalisiert. Dabei wurden die in Tab. 2 dargestellten Auf-
gaben festgelegt.

Tab.2 Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrens

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

- Kennzeichnung der fiir gut befundenen Leitlinien

- Monitoring des Fortschreibens von Leitlinien

- Information Uber Leitlinien

- Unterstltzung bei der Verbreitung von Leitlinien

- Koordination von Erfahrungsberichten tiber bewertete Leitlinien

- Unterstlitzung bei der Evaluation von Leitlinien

Koordiniert werden die Aufgaben des Clearingverfahrens durch
die Leitlinien-Clearingstelle des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét
in der Medizin. 2002 sind die Rentenversicherungsverbdnde
(Verband Deutscher Rentenversicherungstrdger, VDR, und Bun-
desversicherungsanstalt fiir Arbeit, BfA) und der Verband der
Privaten Krankenversicherungen der Kooperation beigetreten.
Das Verfahren zielt primadr auf Information und Transparenz.

Mithilfe einer methodischen Bewertung anhand vorgegebener
Qualitdtsstandards (siehe Tab.3) werden Stdarken und Schwa-
chen verschiedener Leitlinien in Form von methodischen Abs-
trakts dargestellt. Erginzt wird die methodische Bewertung
durch ein Peer-Review-Verfahren, durch das die Angemessenheit
und Darstellung der Empfehlungen bewertet werden.

Tab.3 Struktur der Checkliste ,Methodische Qualitdt von Leit-
linien* [25]

1. Fragen zur Qualitdt der Leitlinienentwicklung

- Angabe der Verantwortlichkeit fir die Leitlinienentwicklung
- Nennung der Autoren der Leitlinie

- Methodik der Identifizierung und Interpretation der Evidenz
- Technik der Formulierung der Leitlinienempfehlungen

- Angabe von Gutachterverfahren und Pilotstudien

- Kennzeichnung von Giiltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie
- Hinweise auf die Transparenz der Leitlinienerstellung

2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie

- Beschreibung der Ziele der Leitlinie

- Bezeichnung des Kontextes (Anwendbarkeit/Flexibilitat)

- Hinweise fiir Klarheit, Eindeutigkeit der Empfehlungen

- Angabe von Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse
3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie

- Vorstellungen zur Verbreitung und Implementierung

- Techniken fiir die Uberpriifung der Anwendung

Bewertungsinstrument des Clearingverfahrens ist die ,,Checklis-
te zur methodischen Qualitdt von Leitlinien*, die auf der Grund-
lage der Beurteilungskriterien und unter Beriicksichtigung ver-
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gleichbarer Instrumente aus dem Ausland erarbeitet wurde.

Hiermit konnen wesentliche Aspekte der Leitlinienentwicklung

erfasst und beurteilt werden. Die Checkliste besteht aus einem

Katalog von 44 Fragen und untersucht in 3 Rubriken

- die Qualitat der Leitlinienentwicklung,

- Inhalt und Format der Leitlinie (wissenschaftliche Begriin-
dung der inhaltlichen Empfehlungen),

- Aussagen zur Anwendbarkeit der Leitlinie.

Die Struktur der Checkliste ist in Tab. 3 [25] dargestellt. Im Leit-
linien-,Manual“ [10] werden die Bewertungskriterien erldutert
und durch entsprechende Beispiele erganzt.

Aus den dargestellten Analysen des Leitlinien-Clearingverfah-
rens resultiert also nicht eine einzige zertifizierte Leitlinie. Die
vorgeschlagene Vorgehensweise zielt vielmehr auf eine differen-
zierte Darlegung der oben genannten Kriterien in Form des Ver-
gleichs verschiedener Leitlinien zu einem Themenbereich. Auch
wenn eine , TUV-Plakette* aus Anwendersicht auf den ersten
Blick wiinschenswert erscheint, wird doch bei intensiverer Be-
schdftigung mit dem Thema deutlich, dass Leitlinien in unter-
schiedlichen Versorgungsbereichen und mit spezifischen Zielen
auch verschiedene Schwerpunkte haben miissen. Ein generelles
Zertifikat ,geeignet zur Implementierung” kénnte nur sehr un-
genau sein und gibt keine Auskunft dariiber, ob eine Leitlinie fiir
den speziellen Versorgungsbereich auch tatsichlich sinnvoll an-
wendbar ist.

Dies zeigt sich auch im Bereich der Rehabilitation. Da sich die
tiberwiegende Mehrzahl der Leitlinien auf die ,,Akutmedizin“ be-
zieht, miissen gerade bei chronischen Erkrankungen Schnittstel-
len und unterschiedliche Krankheitsbegriffe bzw. Krankheitsfol-
gen beriicksichtigt werden. Dabei handelt es sich nicht nur um
Schnittstellen von der Akut- zur Rehabilitationsmedizin, son-
dern genauso um die Schnittstelle Rehabilitation zur ambulan-
ten Versorgung. Hier sollten die vorhandenen bzw. in Entwick-
lung befindlichen Leitlinien der stationdren Rehabilitation mit
Leitlinien aus der Akutversorgung abgeglichen werden, um die
Versorgungskontinuitdt zu erhalten. Bei der Neuentwicklung
von Leitlinien sollte dies im Vorfeld beriicksichtigt und die am
Versorgungsprozess beteiligten Berufsgruppen mit einbezogen
werden. Die Beteiligung der Rentenversicherungsverbdnde am
Leitlinien-Clearingverfahren ist ein wichtiger Schritt in diese
Richtung. Der Clearingbericht , Asthma bronchiale* [26] greift
diese Thematik erstmals auf. Der Ablauf des Clearingverfahrens
wird in Tab. 4 dargestellt.

Eine differenzierte Darstellung ermdglicht dem Nutzer eine Ori-
entierung tiber die Validitdt und die methodischen Grundlagen
unter der Vielzahl von publizierten Leitlinien. Fiir die Anbieter
von Leitlinien kénnen die Ergebnisse wichtige Impulse fiir die
Weiter- oder Neuentwicklung von Leitlinien geben und im Sinne
eines Benchmarkings zur Orientierung an den Besten genutzt
werden. Und nicht zuletzt geben die Bewertungen fiir die Ent-
scheidungstrager im Gesundheitswesen wichtige Hinweise da-
rauf, welche Leitlinien die notwendigen Voraussetzungen im
Sinne der ,technischen Qualitdt“, ,,Angemessenheit" und , Prakti-
kabilitdt“ bieten, um erfolgreich in die Versorgung implemen-
tiert werden zu kénnen.

Tab.4 Durchfiihrung des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens

Auswahl der Themenbereiche/Benennung der Experten

Auswahlkriterien
fiir Expertenkreise

- Leitlinien-Nutzer (nicht Leitlinien-Ersteller)

- Unabhangigkeit (Deklaration)

- Ausgewogenheit hinsichtlich der relevanten
Fachgebiete/Versorgungsbereiche

- standardisiertes Verfahren

- Uberregionale Leitlinien (keine institutionellen
Leitlinien)

- Recherchezeitraum: 10 Jahre

- Literatur- und Leitlinien-Datenbanken

- Sprachen: Deutsch und Englisch

- neueste Version einer Leitlinie

Recherche und
Auswahl von Leitlinien

Methodische
Bewertung

- Grundlage ,Beurteilungskriterien fir Leitlinien®

- formales Bewertungsinstrument: ,,Checkliste
zur Beurteilung von Leitlinien®

- Erstellen eines Methodikabstrakts

— Erstellen einer Rangliste

Vorbereitung der - Erstellen von deutschen Leitlinien-

inhaltlichen Zusammenfassungen
Bewertung - synoptische Darstellung der verblindeten
Reviews

- Ubereinstimmung/Unterschiede

- Angemessenheit der Themenschwerpunkte

- Angemessenheit der Empfehlungen

- Angemessenheit der Korridore
(Indikation/Kontraindikation)

Inhaltliche Bewertung
durch Expertenkreise
aus unabhédngigen
Leitliniennutzern und
Methodikern

Bericht iiber das
Clearingverfahren

- Expertenkreis erstellt Bericht

- Diskussion des Berichts mit Leitlinien-Autoren

- Steuergruppe des Clearingverfahrens
verabschiedet, Abschlussbericht Giber inhaltliche
Angemessenheit/methodische Qualitat der
bewerteten Leitlinien

Veroffentlichung - Veroffentlichung des Abschlussberichtes
- Einstellen der bewerteten Leitlinien ins Internet

(Abstrakts, Bewertung)

Leitlinien-Clearingberichte liegen vor fiir die Themenbereiche:
Hypertonie, Akuter Riickenschmerz, Tumorschmerz, Diabetes
mellitus Typ 2, Asthma bronchiale, koronare Herzerkrankung. In
Vorbereitung sind die Berichte zu Depression, Diabetes mellitus
Typ 1, COPD und Mammakarzinom.

Das Leitlinien-Clearingverfahren richtet sich an Leitlinienanbie-

ter und Leitlinien-Nutzer. Es zielt nicht nur auf Qualititsférde-

rung der Leitlinien-Entwicklung, sondern auch auf Implementie-

rung guter Leitlinien. Zu diesem Zweck wurden verschiedene In-

strumente und Mafnahmen, die sich im Ausland bewdhrt haben,

an deutsche Verhdltnisse adaptiert und neue entwickelt:

- Instrumente zur formalen Leitlinienbewertung fiir Anwender
und Autoren: ,Beurteilungskriterien fiir Leitlinien*

- ,Checkliste zur kritischen Bewertung von Leitlinien“

- Verfahren zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit
von Leitlinien [27,28]

— Ergebnisberichte des Clearingverfahrens - zugdnglich iiber
Internet (URL: www.leitlinien.de) und in Schriftform [29]

- MaBnahmenkataloge der Trdger des Clearingverfahrens zur
Realisierung der Empfehlungen der Clearingberichte [30]

-, Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ* - das nationale Trai-
ningsprogramm fiir Leitlinienautoren und -herausgeber - s.
Abb.1 ([10]; URL: www.leitlinien.de)
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- Trainingsprogramm fiir Arztenetze, die interne Leitlinien er-
arbeiten [31]

- Programm zur Qualitiatsférderung von medizinischen Laien-
informationen ([32]; URL: www.patienten-information.de)

Voraussetzungen fiir die Wirksamkeit medizinischer
Leitlinien: Disseminierung und Implementierung

Die Ubertragung wissenschaftlicher Erkenntnisse in den Praxis-
alltag ist ein generelles Problem. Seit Jahren wird hier nicht nur
in Bezug auf Leitlinien von einer Knowledge- bzw. Research-Per-
formance-Gap gesprochen [33]. Zahlreiche Studienergebnisse
zur Leitlinienimplementierung lassen den Schluss zu, dass in
der Arzteschaft hiufig Unkenntnis oder Vorbehalte hinsichtlich
Leitlinien existieren [34]. Fiir diese Situation werden neben der
schlechten formalen Qualitdt von Leitlinien auch verschiedene
andere Faktoren verantwortlich gemacht - wie z. B.: mangelnde
Praxisrelevanz von Leitlinien, ihre unzureichende Verbreitung
und Implementierung beim praktizierenden Arzt, widerspriich-
liche Empfehlungen oder die fehlende Beriicksichtigung der
strukturellen Rahmenbedingungen der Gesundheitsversorgung
(z. B. des Honorierungssystems).

Dies liegt zum einen daran, dass Patienten, Arzte, Kostentriger,
Gesundheitsverwaltung ,Qualitdt“ aus verschiedenen Interes-
senlagen zum Teil sehr unterschiedlich bewerten, zum anderen
an der Tatsache, dass die Evidenzlage beziiglich der Wirksamkeit
von Leitlinien unter Alltagsbedingungen noch unzuldnglich ist
[6] und die Empfehlungen hdufig widerspriichlich oder nicht
eindeutig sind. Dariiber hinaus kénnen persoénliche Erfahrungen,
Angste und Gewohnheiten professionelles Handeln stark beein-
flussen. Aber auch andere Faktoren wie organisatorische oder
6konomische Rahmenbedingungen sind von Bedeutung.

Der Sachverstdndigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesen wies in seinem letzten Gutachten darauf hin, dass,,...
die bisherigen Erfahrungen mit der Anwendung von Leitlinien
unter den Bedingungen der Routineversorgung gezeigt haben,
dass Leitlinien oftmals aufgrund von vermeidbaren Defiziten
und Versdaumnissen bei der Planung, Entwicklung, Dissemina-
tion und Implementierung sowie aufgrund der unzureichenden
vorausschauenden Beriicksichtigung potenzieller Barrieren und
Widerstdnde gegen ihre Anwendung nicht ihr volles Wirksam-
keitspotenzial entfalten kénnen. Fehlschldge und Enttduschun-
gen sind somit in der {iberwiegenden Zahl nicht dem ,Qualitéts-
instrument Leitlinie’ an sich, sondern seiner unsachgemaif3en
Entwicklung und Umsetzung anzulasten“ [35].

Schneider et al. [34] konnten in einer Studie am Beispiel der arte-
riellen Hypertonie zeigen, dass Leitlinienkenntnisse insbesonde-
re bei den niedergelassenen Arzten nur unzureichend verankert
sind und es nicht gelingt, relevante Aspekte der Diagnostik und
Therapie so zu vermitteln, dass sie aktiv verfiigbar bleiben.

Dabei hdngt die Wirksamkeit einer Leitlinie wesentlich von Art
und Umfang der MaRnahmen ab, die Verbreitung (Dissemi-
nierung) und Implementierung von Leitlinien zum Ziel haben.
Unter der Implementierung versteht man den Transfer von Hand-
lungsempfehlungen in individuelles Handeln bzw. Verhalten von

Arzten, anderen Gesundheitsberufen, Patienten, Betroffenen etc.
[36].

Jeder Ansatz, Veranderungen herbeizufiihren, sollte zunachst
eine Analyse einschlieRen, mit der Faktoren identifiziert werden,
die geeignet sind, erwiinschte Verdnderungen zu erzielen. Da-
rauf abgestimmt konnen gezielte Interventionen zur Disseminie-
rung und Implementierung ausgewdhlt werden, die unter den
speziellen Voraussetzungen und Rahmenbedingungen wirksam
und in der Lage sind, potenzielle Implementierungsbarrieren zu
iiberwinden. Solche Barrieren sind in Tab. 5 aufgefiihrt.

Tab.5 Barrieren der Leitlinienanwendung

Entwicklung:

- mangelnde methodische Qualitat

- Widerspriichlichkeit der Empfehlungen

- aktuelle Entwicklungen werden nicht berticksichtigt
Disseminierung/Implementierung:

- mangelnde Verfiigbarkeit

- unklare juristische Implikationen

- Angst vor Reglementierung

- ungeeignete Publikationsform (Medien)

- fehlender Praxisbezug

Evaluation:

- Qualitatsindikatoren nicht definiert

- Messung, Dokumentation nicht gegeben

- keine Feedbackmechanismen

- mangelnde Einbindung in Qualitdtsmanagementsysteme

In den Leitlinien sollten konkrete Vorschldge zur Verbreitung
und Implementierung vorliegen. Dabei kann es sich um Angaben
zur Nutzung etablierter Strukturen (z. B. Qualitdtszirkel, Selbst-
hilfegruppe, Fachverbande), Veranstaltungen oder Materialien
handeln. Insbesondere kénnen Kurzversionen, die Darstellung
der wichtigsten Empfehlungen in Form von Algorithmen oder
Flussdiagrammen, Arzneimittellisten oder Ubungsmaterialien
hilfreich sein. Sie sollten auf die Zielgruppe zugeschnitten wer-
den. Auch die gezielte Information der Patienten wie z. B. durch
geeignete Patienteninformationen kann einen starken Einfluss
auf das Verhalten der Arzte ausiiben und Verhaltensinderungen
unterstiitzen [37]. Allerdings bieten nur wenige Leitlinien eine
kompatible Patientenversion an. Eine Ubersicht iiber Strategien
zur Implementierung von Leitlinien gibt Tab. 6 [38].

Leitlinienimplementierung:
Was hat sich als wirkungsvoll erwiesen?

Eine Reihe von MalRnahmen ist bereits evaluiert worden ([39];
siehe Tab. 7) und haben sich als wirksam erwiesen, professionel-
les Handeln zu beeinflussen. Dass sie jedoch nicht alle in glei-
chem MaRe wirksam sind, zeigt eine 1999 versffentlichte Uber-
sichtsarbeit des NHS Center for Reviews and Dissemination in
York [40].

Fiir eine effektive und effiziente Implementierung sind viele ver-
schiedene Faktoren verantwortlich, die miteinander kombiniert
werden miissen, damit sie ihr volles Potenzial entwickeln koén-
nen [38]. Hierzu gehoren u. a. edukative Interventionen, finan-
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Tab.6 Strategien zur Implementierung von Leitlinien

Interventionen Aktivitdten (Beispiele)

- Leitlinien-Konferenzen

- lokale Konsensus-Verfahren

- Information durch bekannte Meinungsfiihrer

- Erfahrungsaustausch mit lokalen Experten

- Nachfrage seitens der Patienten

- Qualitatszirkel

- Praxishilfen (Kurzfassungen, Checklisten,
Doku-Hilfen)

- Fokusgruppen

- Konsil

Edukative

Leistungserbringer-[Institutionen-orientiert

- Honorierungssystem (Einzelleistung/Budget/Gehalt)
- Bonusleistungen

- Verglitungsabschldge

- Leistungsausschliisse (Arzneimittellisten usw.)
Patienten-orientiert

- Pramienhohe/Kostenbeteiligung

- Bonusleistungen

- Leistungsabschldge/Strafzahlungen

Finanzielle

Struktur-orientiert

- Form/Ort/Institution/Ausstattung der Leistungs-
erbringung

- Telemedizin

- Bericht- und Informations-Systeme

- Ziele/Umfang/Ablauf der Dienstleistungen

- Existenz/Organisation von Qualitdtsmanagement-
programmen

Leistungserbringer-orientiert

- Revision von Rolle/Qualifikation der Leistungs-
erbringer

- multidisziplindre Teams

- individuelle Beratung im Sinne von ,Case
Management*

- Konsumenten-orientierte Dienstleitungen

Patienten-orientiert

- individuelle Aktivitaten: Entscheidungshilfen
fur Patienten

- Gruppenaktivitdten: Patientenbeirdte, Fokusgruppen

Organisatorische

- Verantwortlichkeit der Leistungserbringer
- Umgang mit Patientenbeschwerden
- Lizensierung/Akkreditierung/Zertifizierung

Regulative
Vorgaben fiir

Qualitat der

Tab.7 Ergebnisse aus der Forschung zur Anderung professionellen
Verhaltens [39]

- Keine Intervention ist unter allen Umstanden effektiv; die meisten
Interventionen sind in speziellen Situationen effektiv.

- Interventionen, die auf einer Analyse potenzieller Barrieren aufbauen,
sind wahrscheinlich effektiver.

- Mehrschichtige Interventionen, die unterschiedliche Barrieren zum Ziel
haben, sind wohl effektiver als Einzelinterventionen.

- Alleinige passive Disseminierung wird das Verhalten wohl kaum andern,
aber dieser Ansatz kann sinnvoll sein, um das Bewusstsein von neuen
Forschungsergebnisse zu erhéhen.

- Erinnerungssysteme sind generell effektiv fiir eine Reihe von
Verhaltensformen.

- Audit und Feedback, Meinungsfiihrer und andere Interventionen haben
unterschiedliche Effekte und sollten sorgfaltig ausgewahlt und
angewandt werden.

- Praxisbesuche sind im nordamerikanischen Raum hinsichtlich der
Veranderung des Verschreibungsverhaltens evaluiert worden;
die Ubertragbarkeit auf andere Systeme/Regionen muss durch Studien
untersucht werden.

zielle, organisatorische und regulative Vorgaben (siehe Abb.1).
Unterschiedliche, sich ergdnzende Interventionen sind dabei
wirkungsvoller als einzelne MaBnahmen. Vor allem die vorwie-
gend passive Vermittlung der Inhalte durch Printmedien oder
Vortrdge auf Kongressen ist weitgehend ineffektiv, wenn es um
tatsdchliche Verhaltensinderungen im Versorgungsalltag geht.
Den groRten Effekt zeigten aktive Strategien, wie z. B. interaktive
Workshops, Erinnerungssysteme und kombinierte Interventio-
nen.

Die Verfiigbarkeit am Ort des Geschehens, also direkt bei der
Versorgung, ist ein weiterer wichtiger Faktor, den es zu beriick-
sichtigen gilt. Je enger Leitlinien in den Versorgungsprozess inte-
griert werden kénnen, umso wahrscheinlicher ist deren Anwen-
dung. Dies kann in Form von Versorgungsabldufen, deren Unter-
stiitzung mit Dokumentationshilfen und Formularen und ande-

Abb.1 Einflussfaktoren fiir die Implemen-
tierung von Leitlinien.
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ren Hilfen geschehen. Hier bietet sich natiirlich die Unterstiit-
zung durch die Informationstechnologie an.

Durch die Verkniipfung von Patientendaten mit Leitlinienemp-
fehlungen kdnnen Warnhinweise, Erinnerungshilfen und andere
Funktionen generiert werden.

Umsetzung von Leitlinien in Deutschland:
Aktuelle Entwicklungen

Die seit 1999 realisierten Novellierungen des SGB V haben weit-
reichende Anderungen zur Folge. Neben der festen Verankerung
von evidenzbasierten Leitlinien werden auch Kriterien fiir eine
im Hinblick auf das diagnostische und therapeutische Ziel ausge-
richtete zweckmadRige und wirtschaftliche Leistungserbringung
fiir Krankenkassen, die zugelassenen Krankenhduser und die
Vertragsdrzte gefordert. Dabei miissen an die Entwicklung klini-
scher MessgréBen dhnliche Qualitdtsanforderungen wie an die
Leitlinienerstellung gestellt werden [41]. Das Arztliche Zentrum
fiir Qualitadt in der Medizin wird aus diesem Grund in Koopera-
tion mit der Agency for Health Research and Quality (URL:
www.ahrq.gov) im Jahr 2003 ein Clearingverfahren fiir klinische
MessgrofRen etablieren.

Die folgenden Beispiele beschreiben aktuelle Entwicklungen zur
Leitlinienimplementierung in Deutschland.

Implementierung nationaler Leitlinien in

Disease-Management-Programmen

Vor dem Hintergrund der Programme zur strukturierten Kran-

kenversorgung fiir chronische Krankheiten nach §137 f, g SGB V

hat die Bundesdrztekammer im Frithjahr 2002 ein ,Nationales

Programm fiir Versorgungs-Leitlinien (NPL)“ initiiert und im

Mai die erste Versorgungsleitlinie zum Thema Diabetes mellitus

Typ 2 publiziert [9]. Ziele dieses Projektes sind:

- Abstimmung und Konsentierung von Schliisselempfehlungen
deutscher Leitlinien zur Vermeidung widerspriichlicher Emp-
fehlungen verschiedener Leitlinien-Herausgeber zu prioritd-
ren Versorgungsproblemen

- Implementierung der Versorgungsleitlinien — insbesondere
im Rahmen von Disease-Management-Programmen nach
SGBV

Die Koordination dieses Projektes wurde an das AZQ delegiert.

Implementierung von Leitlinien durch klinische MessgrofRen
Die Evaluation von Leitlinien ist Voraussetzung dafiir, dass ihr
Ziel - die Sicherung oder Optimierung der Versorgungsqualitdt
- auch erreicht werden kann. Hierfiir ist die Anwendung von
aus Leitlinien abgeleiteten klinischen MessgroRen hilfreich. Das
Leitlinien-Clearingverfahren priift explizit auf die Darlegung kli-
nischer MessgrofRen in den analysierten Dokumenten. Dabei
sind an klinische Messgrofen dhnliche Qualitdtskriterien wie an
Leitlinien zu legen. Das AZQ entwickelte deshalb ein Instrument
zur kritischen Bewertung klinischer MessgrofRen [41].

Implementierung von Leitlinien durch Patienten-
informationen

Aufgrund der Bedeutung von Patienteninformationen fiir Leit-
linienimplementierung und Entscheidungskompetenz ist das
Leitlinien-Clearingverfahren beim AZQ durch ein Programm zur
kritischen Bewertung von Gesundheitsinformationen nach den
Kriterien der Evidenzbasierten Medizin ergianzt worden [32]. Be-
wertete Patienteninformationen werden {iber das Internet-Por-
tal www.patienten-information.de zuganglich gemacht. Die Ver-
breitung leitliniengestiitzter Patienteninformationen wird durch
ein Trainingsprogramm fiir Patientenberatungsstellen gefordert
[42].

Implementierung von Leitlinien durch regionale Adaptation
Nationalen Leitlinien fehlt hdufig der Adressatenbezug: Prakti-
zierende Arzte akzeptieren Leitlinien, deren Empfehlungen kei-
nen Bezug zur individuellen Situation des Berufsalltages haben,
nur selten. Aus diesem Grund miissen {iberregionale Leitlinien
an die lokale Versorgungsrealitit angepasst werden, um ihre
Wirkung entfalten zu kénnen. Solche Aktivitdten finden sowohl
im ambulanten, vertragsdrztlichen Bereich [30,43,44] als auch
in Kliniken und Klinikverbiinden [45] statt.

Leitlinien in Deutschland: Wo stehen wir, was bleibt zu tun?

Durch die feste Institutionalisierung von Qualitdtsférderungs-
programmen konnten die Forschungsergebnisse hinsichtlich
der Leitlinienentwicklung umgesetzt werden und kommen jetzt
zur Anwendung: Das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren ist
fest etabliert und erreicht durch die Einbindung der Rentenversi-
cherer und der Krankenkassen nahezu alle Versorgungsbereiche,
so dass die Ergebnisse des Verfahrens auf allen Ebenen genutzt
werden kénnen. Gemeinsam mit der AWMF wurde das Leitlini-
en-Manual [10] veroffentlicht, das die wesentlichen Qualitdts-
aspekte medizinischer Leitlinien zusammenfasst und an Anwen-
der und Autoren vermittelt. Leitlinienverantwortliche der Fach-
gesellschaften werden systematisch geschult und die Entwick-
lung hoherwertiger, evidenzbasierter S3-Leitlinien wird konse-
quent durch die AWMF unterstiitzt [8].

Wadhrend das Interesse in den letzten Jahren primdr auf der Me-
thodik der Leitlinienentwicklung lag, stehen jetzt zunehmend
Fragen der Implementierung und Evaluation von Leitlinien im
Vordergrund. Die aktuellen gesundheitspolitischen Entwicklun-
gen unterstreichen die Bedeutung.

Strategien zur Implementierung, Werkzeuge und Methoden, die
sich in Einzelstudien als wirksam erwiesen haben, miissen im
Hinblick auf Effektivitdt und Effizienz unseres eigenen Gesund-
heitssystems {iberpriift werden. Dabei muss auch geklirt wer-
den, welche personellen und finanziellen Ressourcen bendétigt
werden und wer die Implementierung finanziert. Zurzeit werden
in Deutschland nur vereinzelt Projekte zur Implementierung
durchgefiihrt. Deshalb ldsst sich eine abschlieBende Beurteilung
der Kosten-Nutzen-Relation nicht abgeben. Hier ist noch weite-
rer Forschungsbedarf vorhanden.

Da die Ergebnisse die Weiterentwicklung des Informations- und
Wissensmanagements sowie MafRnahmen der Qualitédtssiche-
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rung im Gesundheitswesen beeinflussen werden und - sofern sie
realisiert werden - mafSgeblich die kiinftigen Entscheidungen
der Selbstverwaltung der Arzte und Krankenkassen beeinflussen,
ist eine sorgfaltige wissenschaftliche Begleitung dieser Program-
me erforderlich. Die aktuelle politische Situation driangt jedoch
auf eine schnelle Umsetzung und Implementierung qualitdtssi-
chernder Manahmen.

Da es bisher kein flaichendeckendes Konzept fiir die Implemen-
tierung in Deutschland gibt, sind Entwicklung und konsequente
Evaluation wirkungsvoller Strategien zur Leitlinienimplementie-
rung unter systematischer Beriicksichtigung bereits bekannter
wissenschaftlicher Ergebnisse notwendig. Diese miissen nahtlos
in das komplexe Geflecht von Regelungen und Verantwortlich-
keiten des deutschen Gesundheitssystems eingebunden werden.
Nur so kann verhindert werden, dass Leitlinien an der prakti-
schen Umsetzung scheitern.
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