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Zusammenfassung

Die Leitliniendiskussion wird in Deutschland seit einigen Jahren gefiihrt, doch seit der Novellierung des
SGB V haben medizinische Leitlinien einen neuen gesundheitspolitischen Stellenwert erlangt: Nach §
137 e SGB V soll der Koordinierungsausschuss auf der Grundlage evidenzbasierter Leitlinien Kriterien
flr zweckmaRige und wirtschaftliche Leistungserbringung beschlieen; Kriterien, die fur alle
Leistungserbringer, Krankenhduser und Kostentrdger unmittelbar verbindlich sind. Dabei sind aus Sicht
der Arzteschaft folgende Chancen von Leitlinien zu beriicksichtigen: (1) Sicherung und Verbesserung der
gesundheitlichen Versorgung der Bevélkerung, (2) Motivation zu wissenschaftlich begriindeter und
6konomisch angemessener arztlicher Vorgehensweise unter Berlicksichtigung der Bediirfnisse und
Einstellungen der Patienten (3) Vermeidung unnétiger und tberholter medizinischer Malinahmen und
unndtiger Kosten (4) Verminderung unerwiinschter Qualitatsschwankungen in der Versorgung (5) der
Information der Offentlichkeit Giber notwendige und allgemein iibliche arztliche MaRnahmen bei
speziellen Gesundheitsrisiken und Gesundheitsstérungen. Dem gegeniiber stehen als magliche Risiken
einer flachendeckend verpflichtenden Implementierung von Leitlinien (1) Einschrankung der arztlichen
Therapiefreiheit (2) Mangelnde Berlicksichtigung des individuellen Patientenwillens (3) Unzureichende
Berlicksichtigung der Bedirfnisse und der Situation des individuellen Patienten (4) Mangelnde
Berlicksichtigung ethischer Aspekte in der Patientenversorgung (5) Festschreibung medizinischer
MaBRnahmen unter dem Primat der Ressourcen-Allokation (6) Unangemessene Standardisierung
medizinischer Malnahmen (7) Behinderung medizinischer Innovationen (8) Beeintrachtigung der Rolle
von Leitlinien als Schlisselinstrument des internen Qualitdtsmanagement.
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1. Leitlinien — Instrumente des Qualitatsmanagements und zur Steuerung im Gesundheitswesen

Das breite Interesse an medizinischen Leitlinien im In- und Ausland beruht auf der Tatsache, dass derzeit
die Gesundheitssysteme aller industrialisierten Lander mit vergleichbaren Problemen konfrontiert
werden: steigenden Kosten infolge erhéhter Nachfrage nach Gesundheitsdienstleistungen, immer teurer
werdenden Technologien, alternden Bevdlkerungen; Qualitdtsschwankungen mit zum Teil inad&quater
Gesundheitsversorgung (Uber- und Unterversorgung) ; und dem selbstverstandlichen Wunsch der
Leistungsanbieter bzw. der Patienten nach bestmoglicher Versorgung. Vor diesem Hintergrund verstehen
Arzte, Entscheidungs- und Kostentrager Leitlinien als ein Instrumentarium, mit dem die
Gesundheitsversorgung konsistenter und effizienter, der Unterschied zwischen arztlichem Handeln und

wissenschaftlicher Erkenntnis gemindert werden kann [Woolf *].

Tab. 1: Definition ,,Evidenzbasierte Leitlinien [Europarat %]

¢ Clinical practice guidelines are systematically developed statements to assist important
professional and patient decisions about appropriate health care for specific
circumstances.

¢ There has always been a body of opinions providing guidance to individual professionals.
The novel aspect of evidence based guidelines is the systematic way in which they are
developed, and their explicit nature.

¢ Evidence-based guidelines are produced using the available best evidence, with a
systematic literature search and review, and are updated regularly or have a designated
last day of use.

(Europarat, Rec. No. R (01) 13 — www.coe.int)

Evidenzbasierte Leitlinien werden international als bedeutendes Instrumentarium des
Qualitatsmanagements akzeptiert [Europarat®’]. Dabei dienen Leitlinien nach Vorstellung der &rztlichen
Korperschaften und Fachgesellschaften in Deutschland unter anderem
e der Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung der Bevolkerung,

e der Motivation zu wissenschaftlich begriindeter und Okonomisch angemessener &rztlicher
Vorgehensweise unter Berlcksichtigung der Bed(rfnisse und Einstellungen der Patienten,

e der Vermeidung unnétiger und Gberholter medizinischer Malthahmen und unnétiger Kosten,

e der Verminderung unerwiinschter Qualitatsschwankungen in der Versorgung,

e der Information der Offentlichkeit Gber notwendige und allgemein tibliche 4rztliche MaBnahmen bei
speziellen Gesundheitsrisiken und Gesundheitsstorungen [AWMF, AZQ"].

Leitlinien haben dabei die Aufgabe, das umfangreiche Wissen (wissenschaftliche Evidenz und

Praxiserfahrung) zu speziellen Versorgungsproblemen zu werten, gegensatzliche Standpunkte zu klaren

und unter Abwagung von Nutzen und Schaden das derzeitige Vorgehen der Wahl zu definieren, wobei als

relevante  ZielgréRen  (Outcomes) nicht nur Morbiditit und Mortalitdt, sondern auch
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Patientenzufriedenheit und Lebensqualitét zu beriicksichtigen sind [Ollenschlager °].

Die Erfahrung aus verschiedenen Projekten zur Leitlinienimplementierung haben gezeigt, dass
die Arzte hinsichtlich des Leitlinienthemas noch starke Vorbehalte haben. Dies liegt zum einen daran,
dass Patienten, Arzte, Kostentrager, Gesundheitsverwaltung ,,Qualitat aus verschiedenen Interessenlagen
zum Teil sehr unterschiedlich bewerten, zum anderen and der Tatsache, dass die Evidenzlage beziiglich
der Wirksamkeit von Leitlinien unter Alltagsbedingungen noch unzulénglich ist [Woolf 1] und die
Empfehlungen hdufig widerspriichlich oder nicht eindeutig sind.

Ein weiterer, die Akzeptanz und Nutzung von Leitlinien moglicherweise beeintrachtigender
Faktor wurde in einer kirzlichen Empfehlung des Europarates diskutiert: Leitlinien werden nicht nur als
Instrument des internen Qualitdtsmanagements genutzt, sondern auch als Steuerungsinstrument im
Gesundheitswesens [Europarat 2]— so in Deutschland zum Beispiel bei der Auswahl von Leistungen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, bei Entscheidungen (ber den Umfang von
Versorgungsmalinahmen, tber die Angemessenheit der Leistung. In diesem Zusammenhang sind die
Ubergange zwischen Leitlinien und Richtlinien hinsichtlich ihrer rechtlichen Bedeutung (s. Tab. 2) haufig
flieRend, und zwar bei vertraglicher Verpflichtung der Leistungserbringer zum Einhalten von Leitlinien-

Empfehlungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung — also des Sozialrechtes.

Tab. 2: Definitionen : Leitlinien — Richtlinien (BAK, KBV 1997 °)

o Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen tber die angemessene arztliche
Vorgehensweise bei speziellen gesundheitlichen Problemen.

o Leitlinien stellen den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen erzielten Konsens
mehrerer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen und Arbeitsgruppen (ggf. unter
Beriicksichtigung von Patienten) zu bestimmten &rztlichen VVorgehensweisen dar.

o Leitlinien sind wissenschaftlich begriindete und praxisorientierte Handlungsempfehlungen.

¢ Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von “Handlungs- und Entscheidungskorridoren®, von
denen in begriindeten Fallen abgewichen werden kann oder sogar muss.

o Leitlinien werden regelméRig auf ihre Aktualitat hin Gberpriift und ggf. fortgeschrieben.

Der Begriff Richtlinien sollte hingegen Regelungen des Handelns oder Unterlassens vorbehalten bleiben,
die von einer rechtlich legitimierten Institution konsentiert, schriftlich fixiert und veréffentlicht wurden,
flr den Rechtsraum dieser Institution verbindlich sind und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen
nach sich zieht.

Die juristischen Implikationen von Leitlinien beschranken sich aber nicht auf das Sozialrecht.
Institutionelle Handlungsregeln (z.B. Richtlinien / evtl. auch Leitlinien der Arztekammern) sind im
Rahmen ihrer jeweiligen Bindungswirkung auch berufsrechtlich bindend. Ihre Nichtbefolgung ist - unter
Beriicksichtigung von Abweichungsvorbehalten - eine berufsrechtliche Verfehlung [Hart ’]. Dariiber
hinaus zeigen erste Beispiele, dass medizinische Leitlinien durchaus auch geeignet sind, &rztliches
Handeln normativ zu begriinden und somit auch im Haftungsrecht eine Rolle spielen [Fischer °].

Die medicolegale Stellung von Leitlinien ist also vielschichtig und fuhrt zur Unsicherheit der
Gesundheitsberufe gegentiber dieser Problematik. Experten gehen davon aus, dass dies einer der

wesentlichen Griinde fir die teilweise mangelnde Akzeptanz von Leitlinien ist [Hurwitz °].
www.ollenschlaeger.net 3
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2. Leitlinien in Deutschland — historischer Rickblick und aktuelle Entwicklungen
In die gesundheitspolitische Diskussion wurden medizinische Leitlinien erstmalig 1924 von F.
Kraus gebracht [Kraus '°] und vom Reichsgesundheitsrat in seinen ,,Leitsatzen fiir eine sparsame und

doch sachgeméle Behandlungsweise der Kranken durch Aerzte* festgeschrieben (s. Tab. 3) .

Tab. 3: Leitsatze des Reichsgesundheitsrates flr eine sparsame und doch sachgeméliie Behandlungsweise
der Kranken durch Aerzte vom 9.11.1924

1. ..wirtschaftlich zweckmaRige, mdglichst einfache Behandlungsweise.....
2. ..unter gleichwertigen Arzneimitteln stets das billiger verordnen, ...die mit Namenschutz versehenen
...Spezialpraparate durch gleichwertige Préparate ...ersetzen...

3. ...neueste Arzneimittel nur dann verschreiben, wenn ihr Wert durch systematische
Untersuchungen...erwiesen oder wahrscheinlich gemacht worden ist...
4, .. , dass Vielverschreiberei und sonstige Polypragmasie, die freilich oft durch die Neigung des Publikums

selbst gefordert, unterbleibt.

5. ...die Verordnungen der Kassenarzte unter strenge Kontrolle gestellt..

6. Wirksamer als die obligatorische Beschrankung des &rztlichen Handelns werden sein: In kollegialer Weise
gegebene Richtlinien..., umfassende, aber kurz dargestellte therapeutische Ratschlage vom Gesichtspunkt
6konomischer Krankenbehandlung aus, verfasst von hervorragenden Praktikern und Theoretikern...,
wiederholte Fortbildungskurse fiir Arzte, Einwirkung auf den arztlichen Nachwuchs..Aber auch das
Krankenkassenpublikum sollte von seiten der Krankenkassen dariber aufgeklart werden, dass Sparsamkeit
bei der Verordnung von Arzneien durchaus sachgeman und fir den Kranken nutzbringend sein kann.™.

Aktuell wiederaufgegriffen wurde das Thema 1993 vom Sachverstandigenrat fiir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen. Auf seine Anregung hin erarbeiteten die Mitgliedsgesellschaften der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) bis heute
nahezu 1000 fachspezifische Leitlinien fir Arzte, die tiber Internet fir jedermann zugénglich sind.
Daneben gibt es noch eine Reihe von anderen Interessenskreisen, die medizinische
Handlungsempfehlungen teilweise schon seit Jahren und unter den verschiedensten Bezeichnungen
(Leitlinien, Empfehlungen, Richtlinien, Standards, etc.) herausgeben.

Durch die Novellierung des SGB V werden medizinische, evidenzbasierte Leitlinien erstmals
explizit in einem Gesetzestext erwahnt [Hermann*?]. Dies hat zur Folge, dass alle in der gesetzlichen
Krankenversicherung tatigen Arzte und Krankenhéuser seit dem 1. Januar 2000 zur Beriicksichtigung
Leitlinien-gestitzter Kriterien fiir eine zweckmaRige und wirtschaftliche Leistungserbringung gesetzlich

verpflichtet [Deutscher Bundestag **] sind.
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Tab. 4: Herausgeber &rztlicher Leitlinien

AWMF - Medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften

Berufsgenossenschaften

Berufsverbdnde

Bundesarztekammer: Wissenschaftlicher Beirat, Arzneimittelkommission der Arzteschaft
Kliniken / Klinikverbiinde

Krankenhaustrager

Praxen / Praxisverbiinde

Wissenschaftliche Institute / Experten

3. Das Leitlinien-Thema in der gesundheitspolitischen Diskussion — ungeklérte Fragen

Die Unsicherheit im Umgang mit Leitlinien ist mit der Novellierung des SGB V nicht geringer
geworden. § 137 e schreibt vor, dass ,, der Koordinierungsausschuss auf der Grundlage evidenzbasierter
Leitlinien die Kriterien fiir eine zweckmaRige und wirtschaftliche Leistungserbringung fiir mindestens 10
Krankheiten pro Jahr beschliel3t und Empfehlungen zu den zur Umsetzung und Evaluierung der Kriterien
notwendigen Verfahren gibt; die Kriterien sind unmittelbar verbindlich fur Arzte, Krankenhauser und
Krankenkassen®.

Diese VVorgaben regen zu zahlreichen Fragen an: Was verstanden die Autoren des Gesetzes unter
»evidenzbasierten“ Leitlinien? Mit welcher Methodik sollen die genannten Kriterien identifiziert oder
definiert werden ? Welche Sanktionen sind vorgesehen, wenn die Kriterien — und damit indirekt die
entsprechenden Leitlinien - nicht berlicksichtigt werden ? Wer bezahlt die — bekanntermal3en teure —
Implementierung der Kriterien und Indikatoren ? Viele Fragen warten auf eine Antwort. Und dies tragt

nicht gerade zur Akzeptanz von Leitlinien im deutschen Gesundheitswesen bei (siehe auch Tab. 5).

Tab. 5 .: Ursachen fir mangelnde Akzeptanz von medizinischen Leitlinien

Unterschiedliche Definitionen der Begriffe ,,Qualitat” und ,,Leitlinie*
Angst vor Reglementierung

Unklare juristische Implikationen

Unzureichende Evidenzlage unter Alltagsbedingungen
Widersprichlichkeit der Empfehlungen

Mangelnde methodische Qualitat

Orientierungslosigkeit (Leitlinieninflation)
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4. Qualitat und Adressatenbezug — Voraussetzungen fur die Wirksamkeit von Leitlinien

In der Literatur besteht Konsens dariiber, dass Akzeptanz und damit die Wirksamkeit von Leitlinien
ganz wesentlich von deren Qualitat abhdngen [Europarat 2, Grol *°]. Allerdings entspricht die Mehrzahl
der in den deutsch- und englischen Sprachbereichen publizierten Leitlinien nicht den internationalen
methodischen Standards [Cluzeau *°, Helou *’, Shaneyfelt *®].

Die Qualitatsdefizite betreffen im allgemeinen
e Autorschaft, Konsens- und Auswahlverfahren fir Empfehlungen, Unabhdngigkeit von Interessierten

Kreisen (haufig nicht beurteilbar)

e Belege fir Empfehlungen (unzureichende Dokumentation von Quellen, Recherchestrategie,

Auswahlverfahren, Verkniipfung von Empfehlungen und Belegen)
¢ Angaben zum Umfang von Nutzen und Kosten der Empfehlungen (fehlen meist).

e Angaben tber Disseminierung und Implementierung (fehlen meist).

Neben den genannten formalen Qualitéatsdefiziten fehlt Leitlinien hdufig der Adressatenbezug:
praktizierende Arzte akzeptieren Leitlinien, deren Empfehlungen keinen Bezug zur individuellen
Situation des Berufsalltages haben, nur selten. Fir verschiedene Versorgungsbereiche macht es deshalb
durchaus Sinn, unterschiedliche Leitlinien (in Format und Fragestellung angepasste Empfehlungen) zu
entwickeln. Hier ist auch eine Form von ,,Kundenorientierung*/ Zielgruppenorientierung erforderlich
(sogenanntes,, Tailoring*). Dies ist z. B. die Starke von Leitlinien, die auf regionaler Ebene von
Anwendern selbst entwickelt werden (siehe z.B. [Schrappe %]). Es hat sich gezeigt, dass die Akzeptanz
einer Leitlinie steigt, wenn die spateren Anwender direkt in den Erstellungs-/ Entwicklungsprozess
miteinbezogen werden. Leider missen daftr haufig andere methodische Schwachen (unsystematische

Recherche und Bewertung der Evidenz, u. a.) in Kauf genommen werden. (siehe Tab. 6)
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Tab. 6: Vor- und Nachteile regionaler und nationaler Leitlinien [Gerlach 1998

21]

Entwicklungsstrategie

potentielle Vorteile

potentielle Nachteile

dezentrale Entwicklung

(z. B. in Qualitatszirkeln,
Kliniken, Praxen)

péadagogischer Effekt flr alle
Beteiligten

Engagement der Zielgruppe,
Identifizierung mit der
Leitlinie

Leitlinien sind der lokalen
Situation angepafit
Akzeptanz und Ubernahme
erleichtert

zeitintensive, schwierige
Aufgabe

Mangel an spezifischer
Expertise/Féahigkeiten
keine systematische
Literaturanalyse
Ergebnisse haufig von
Gruppenprozessen
beeinfluf3t
durchschnittliches Handeln
wird zur Leitlinie

zentrale Entwicklung

(z. B. nationale Leitlinien einer
Fachgesellschaft)

grindliche wissenschaftliche
Fundierung

strukturierter umfassender
Prozel}

breite professionelle Basis
Beitrag zur Einheitlichkeit
Berlicksichtigung neuer
Einsichten und
Forschungsergebnisse
Ausstrahlung auf Fort-und
Weiterbildungsinhalte
Effizientes VVorgehen

zeitaufwendig, teuer
Zielgruppe nicht involviert
notwendigerweise global
nicht an spezifische
Bedurfnisse und lokale
Besonderheiten angepaft
provoziert Angst vor
Reglementierungen

Zur Loésung der Qualitatsproblematik sind in vielen Landern Qualitatssicherungsprogramme fir die

Leitlinienentwicklung etabliert worden. So foérdert die Europdische Kommission die Bemuhungen der

~AGREE-Gruppe* zur Entwicklung eines europdischen Instrumentes fur die Qualitatsbewertung von
Leitlinien [Cluzeau 16 ]. In Deutschland wurden die Leitlinien-Clearingstelle der AWMF [AWMF, AZQ
4] und das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren der Selbstverwaltungskdrperschaften im
Gesundheitswesen bei der AZQ [BAK, KBV 1999 %] eingerichtet (s. Tab. 7). mit dem Ziel, die

Disseminierung und Implementierung guter Leitlinien zu unterstitzen.

Tab.7: Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrens der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung

e Bewertung (formal und inhaltlich) von wichtigen Leitlinien (gemessen an dem zu erwartenden
Nutzen bzw. der Wirtschaftlichkeit) anhand vorab festgelegter Kriterien; ggf. Empfehlungen zur

Verbesserung

Information Uber Leitlinien

Kennzeichnung der fiir gut befundenen Leitlinien
Monitoring der Fortschreibung von Leitlinien

Unterstiitzung bei der Verbreitung und Implementierung von Leitlinien
Unterstiitzung bei der Evaluation von Leitlinien

Das Verfahren richtet sich an Leitlinien-Anbieter und —Nutzer. Es zielt auf Entwicklung und
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Implementierung von Leitlinien, die sich an den besten verfligbaren Leitlinienprogrammen orientieren.
Zu diesem Zweck wurden verschiedene Instrumenten und MaRnahmen, die sich im Ausland bewahrt
haben, an deutsche Verhaltnisse adaptiert und neue entwickelt:

(a) Instrumente zur formalen Leitlinien-Bewertung fir Anwender und Autoren (,,Beurteilungskriterien
fiir Leitlinien* [BAK/KBYV 1997 6], ,,Checkliste zur Kritischen Bewertung von Leitlinien“ [AZQ
2000a %)),

(b) Verfahren zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von Leitlinien [AZQ 2000b ]

(c) Die Ergebnisse des Clearingverfahrens werden in Form von "Leitlinienclearing-Berichten™ ins

Internet eingestellt und verdffentlicht [Donner-Banzhoff *°] (Internet: http://www.leitlinien.de). Die

Tréger des Verfahrens entwickeln daraus einen MaRnahmenkatalog zur Realisierung der
Empfehlungen [AZQ 2000c *°].
(d) das ,,Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ* — ein Trainingsprogramm fir Leitlinien-Autoren

[AWMF/AZQ 2001 4] (Internet: http://www.awmf-leitlinien.de und http://www.leitlinien.de)

(e) das Trainingsprogramm fiir Arztenetze, die interne Leitlinien erarbeiten [Kirchner 2]
(f) das erste deutschsprachige Programm zur Qualitatsférderung von medizinischen Laien-

Informationen www.patienten-information.de [AzQ 2000d % 1.

Insbesondere die erwdhnten Trainingsprogramme fur Autoren und Anwender von Leitlinien (z.B. in
Arztnetzen zielen darauf, die unterschiedlichen Zielsetzungen und Schwerpunkte nationaler und lokaler
Leitlinien kinftig besser aufeinander abzustimmen, sowie Vor- und Nachteile auszugleichen (s. Tab. 5).
Nur so kann erreicht werden, dass Leitlinien in der Versorgung beriicksichtigt werden, die den
international akzeptierten Standards flr gute Leitlinien entsprechen und gleichzeitig die alltaglichen

Probleme der Patientenbetreuung angemessen behandeln.

5. Systematische Disseminierung und Implementierung — VVoraussetzung fur die Umsetzung von

Leitlinien

Die Wirksamkeit einer Leitlinie h&ngt ganz wesentlich von Art und Umfang der MalRnahmen ab, die
Verbreitung (Disseminierung) und Implementierung von Leitlinien zum Ziel haben [Feder #°]. Unter der
Implementierung versteht man den Transfer von Handlungsempfehlungen in individuelles Handeln bzw.
Verhalten von Arzten, anderen Gesundheitsberufen, Patienten, Betroffenen usw. [CDC **]. Um diesen
Transfer erfolgreich zu gestalten, miissen im allgemeinen verschiedene, sich ergdnzende MalRnahmen
vorgenommen werden. Dabei handelt es sich um edukative, finanzielle, organisatorische und / oder
regulatorische Strategien (siehe Tab. 8). Zweifelsfrei fiihrt die alleinige Produktion und Publikation einer
Leitlinie — oder auch die Verbreitung ausschlieRlich mit Hilfe passiver edukativer Maltnahmen (z.B.
durch Frontalvortrage) - nicht zur Verhaltensanderung [Davis *'].
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Aus diesen Griinden sollten bereits vor dem Entschluss zur Entwicklung einer Leitlinie
Uberlegungen zu Form, Aufwand und Kosten der Disseminierungsstrategie angestellt werden. Die
Entwicklung einer Leitlinie — und sei diese noch so gut — ist eine Verschwendung von Ressourcen, wenn
nicht auch Verbreitung, Implementierung und Evaluation geplant und abgesichert werden [Europarat
Fehler! Textmarke nicht definiert.].

In Deutschland - wie in den meisten anderen Landern - werden Leitlinien jedoch
vorwiegend mittels eher konventioneller MaBnahmen verbreitet, also primar passiv durch
Fachzeitschriften, Lehrbuchartikel, iber CD-Roms oder Internet sowie durch Vortrédge auf Konferenzen
und Seminaren [Burgers 2002 *]. Dabei ist bisher nicht bekannt, wieviele Arzte wirklich Kenntnis von
der Existenz spezieller Leitlinien haben. Die Zugriffszahlen auf die Leitlinien-Datenbank der AWMF

(www.awmf-leitlinien.de) und auf die Linksammlung der AZQ zu auslandischen Leitlinien

(www.leitlinien.de) l1&sst aber vermuten, dass das Interesse an deutschen und englischsprachigen Leitlinien

kontinuierlich zunimmt. Darlber hinaus engagiert sich die Medizinindustrie international sehr stark an
der Verbreitung von Leitlinien. Sie sieht Leitlinien offensichtlich als ein tiberaus effektives Marketing-
Instrumentarium an [Mattison *]. Allerdings

Allerdings existiert offensichtlich eine grosse Liicke zwischen Kenntnis und Beriicksichtigung
von Leitlinien durch die Arzteschaft [Gernreich *]. Die Uberwindung dieses sog. ,,knowledge-
performance-gap* durch adressatenorientierte Disseminierung und Implementierung ist ein weiterer

wichtiger Faktor fir den Erfolg von Leitlinienprogrammen.
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Tab.8 : Strategien zur Implementierung von Leitlinien [nach Makela *]

Interventionen Aktivitaten (Beispiele)

Leitlinien-Konferenzen

Lokale Konsensus-Verfahren

Information durch bekannte Meinungsfihrer
Erfahrungsaustausch mit lokalen Experten

Nachfrage seitens der Patienten

Qualitatszirkel

Praxishilfen (Kurzfassungen, Checklisten, Doku-Hilfen)
Fokusgruppen

Konsil

Edukative

Finanzielle Leistungserbringer- / Institutionen-orientiert
Honorierungssystem (Einzelleistung / Budget / Gehalt)
Bonusleistungen

Vergltungsabschlége

Leistungsauschliisse (Arzneimittellisten usw.)

VVVVZ>»VVVVVVVYVYY

Patienten-orientiert

Pramienhohe / Kostenbeteiligung
Bonusleistungen
Leistungsabschlége / Strafzahlungen

Struktur-orientiert

Form / Ort / Institution / Ausstattung der Leistungserbringung
Telemedizin

Bericht- und Informations-Systeme

Ziele / Umfang / Ablauf der Dienstleistungen

Existenz / Organisation von Qualitdtsmanagement.Programmen

Organisatorische

VVVVVXP>VYVYYVY W

Leistungserbringer-orientiert

Revision von Rolle / Qualifikation der Leistungserbringer
Multidisziplinére Teams

Individuelle Beratung im Sinne von ,,Case Management*
Konsumenten-orientierte Dienstleitungen

Y VYVYVm

Patienten —orientiert
Individuelle Aktivitaten: Entscheidungshilfen fiir Patienten
Gruppenaktivitaten: Patientenbeirdte, Fokusgruppen

v VO

Regulative Vorgaben fiir

» Verantwortlichkeit der Leistungserbringer

» Umgang mit Patientenbeschwerden

» Lizensierung / Akkreditierung / Zertifizierung

Implementierung von Leitlinien und Richtlinien in der ambulanten Versorgung

Hinsichtlich der systematischen Implementierung von Leitlinien existieren im deutschen
Gesundheitssystem deutliche Unterschiede, und zwar in Abhé&ngigkeit vom Versorgungsbereich, in dem
Leitlinien angewendet werden. Die in der vertragsérztlichen Versorgung tatigen Arzte sind seit
Jahrzehnten an nationale VVorgaben (in Form von vertragsérztlichen Richtlinien) gewohnt. Hingegen ist

die systematische Ber(cksichtigung Uberregionaler Leitlinien in Akutkrankenhdusern,
www.ollenschlaeger.net 10
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Rehabilitationskliniken, ambulanter Versorgung oder ambulant-stationdren Versorgungsnetzen

[Schrappe 20, Egner * | Geraedts *', Sauer **] eine eher neuere Entwicklung.

Implementierung von verpflichtenden Direktiven - Beispiel vertragséarztliche Richtlinien

Verpflichtende Direktiven im Sinne von Richtlinien (s.Tab. 2) existieren seit Jahren auf der Grundlage
des SGB V fiir die vertragsérztliche Versorgung. Dabei orientieren sich insbesondere die Richtlinien des
Ausschusses der Arzte und Krankenkassen zu praventiven und gesundheitsfordernden Themen
(Neugeborenen-, Kinderuntersuchung, Gesundheitsuntersuchung, Krebsvorsorge) trotz ihrer
Verbindlichkeit sehr stark an der tblichen Form von Leitlinien (im Sinne unverbindlicher
Handlungsempfehlungen) [Hutzler *°]. Zur Realisierung der Vorgaben wurden verschiedene der in Tab. 7
dargestellten Aktivitaten genutzt.

Seit einigen Jahren werden zunehmend Versorgungsvertrage zwischen den gesetzlichen
Krankenversicherungen und Kassenérztlichen Vereinigungen geschlossen, die verpflichtende VVorgaben
zu Indikationsstellung, Ablauf der Patientenbetreuung und interprofessioneller Kooperation enthalten.
Voraussetzung fir die Honorierung der verabredeten Leistungen ist die schriftliche Verpflichtung der
beteiligten Arzte, dass sie die leitlinien-gestiitzten Direktiven einzuhalten gewillt sind. Der Erfolg dieser
Strategie, gemessen an der Optimierung der Blutzuckereinstellung konnte mittlerweile an tiber 1000

Patientenverldufen belegt werden [Kunath *°].

Scheitern Leitlinien an der praktischen Umsetzung ?

In den Diskussionen um die Weiterentwicklung des deutschen Gesundheitssystems wird
medizinischen  Leitlinien eine Schlisselrolle fir die Bewaéltigung von Qualitdts- und
Wirtschaftlichkeitsproblemen zugemessen. Der politische Anspruch ist hoch, doch bisher ist die
Implementierung nur in wenigen Modellprojekten gelungen.

Die wesentliche Chance von Leitlinien liegt in der mdglichen Qualitatsverbesserung der
Gesundheitsversorgung. Dass sich dies realisieren lasst, ist zwar in systematischen Studien belegt worden
[Grimshaw 93 *, 94 “?]. Ob Leitlinien aber auch im &rztlichen Alltag so wirken, ist weniger klar [Grol

*%]. Eine andere Frage ist die, ob sich die Implementierung von Leitlinien flichendeckend in Deutschland
gunstig auswirkt auf

e Verhalten von Therapeuten, Patienten und Konsumenten

o strukturelle Probleme (insbesondere die Schnittstellenproblematik),

e Versorgungsqualitat und

e Wirtschaftlichkeit der VVersorgung.

Zwar berechtigen die ausléandischen und erste deutsche Erfahrungen zu dieser Annahme. Schon jetzt ist
aber abzusehen, dass die Nutzung von Leitlinien nicht obligatorisch zur "Kostendampfung™ fiihren wird:
einerseits ist die flachendeckende Implementierung teuer, andererseits werden bei erfolgreicher

www.ollenschlaeger.net 11




Ollenschléger - Leitlinien — AG Rechtsanwélte im Medizinrecht, 2001

Implementierung von Leitlinien flr unterversorgte Gebiete (z.B. Diabetikerschulung) die
Betreuungskosten pro Patient zunéchst steigen.

Auflerdem missen zahlreiche Verbesserungen realisiert werden, um die Berlicksichtigung von
Leitlinien in der t&glichen medizinischen Versorgung zu verbessern. Dies betrifft insbesondere die
Problemfelder:

1. Problemorientierte Priorisierung von Leitlinienthemen: Berlicksichtigung des Bedarfs an Leitlinien
in der taglichen Arbeit

2. Ausreichende finanzielle Ausstattung der wissenschaftlichen Fachgesellschaften fir die
professionelle Erstellung von Leitlinien

3. Stérkere Einbeziehung der Betroffenen (praktizierende Arzte und Patienten) in die Entwicklung
von Leitlinien, Implementierungsinstrumenten und Patientenleitlinien unter Bertcksichtigung von

Marketinginstrumenten (Zielgruppenorientierung).

4, Bessere inhaltliche Abstimmung zwischen verschiedenen Leitlinien zur selben Thematik (z.B.

Hypertonie)

5. Berucksichtigung der Ergebnisse von Evalutionsstudien zu medizinischen Technologien [ Hart

2001 *“] in Leitlinien
6. Berucksichtigung von Leitlinienempfehlungen bei Qualitatssicherungsprogrammen.

7. Entwicklung und Nutzung leitlinienbezogener Honorierungssysteme
8. Stérkere Nutzung guter Leitlinien in der &rztlichen Aus-, Weiter- und Fortbildung sowie der

Qualitatszirkelarbeit
9. Entwicklung praktikabler Technologien fir die Verknipfung von Routinedokumentation und

Leitlinien-Empfehlungen in Computerprogrammen fiir Klinik und Praxis.

10.  Entwicklungen von einfachen Controllinginstrumenten, um die Effekte der Leitlinienanwendung
darzustellen.

11.  KIl&rung er juristischen Implikationen von Leitlinien insbesondere im Rahmen des Haftungsrechtes.
Nur durch nahtlose Einbindung des Leitlinien-Themas in das komplexe Geflecht von Regelungen

und Verantwortlichkeiten des deutschen Gesundheitssystems (siehe Tab. 9) kann verhindert werden, dass

Leitlinien an der praktischen Umsetzung scheitern.
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Tab. 9: Qualitatssicherung durch Implementierung von Leitlinien [Ollenschlager 2001 *°]

1

6

Gesetz

Spitzenorga
-nisationen
der Arzte/
Krankenkass
en definieren

Clearing-
stelle
recherchiert,
bewertet,
empfiehlt

Spitzenorga
-nisationen
d.KK / Arzte
beschlieBen

Selbstverw.
a. Lander-
ebene imple-
mentiert

Leistungs-
erbringer
garantieren

Vorgabe von QM und QS

U
U

prioritare Versorgungsziele

Nationale Leitlinien mit
Definition der Versorgungsprozesse /
Qualitatsanforderungen / Schnittstellen
zu prioritaren Versorgungsbereichen

U
U
U

Regelungen zu
Qualitatssicherung + Finanzierung
auf der Grundlage
anerkanner Leitlinien

U
U

Programme zur Qualitatssicherung
auf der Grundlage anerkannter
Leitlinien

U
U

Qualitatsgesicherte
Patientenversorgung
auf der Grundlage anerk. Leitlinien

Leistungserbringer,
Selbstverwaltung,
Interessierte Kreise
schlagen prioritére
Versorgungsziele vor

Informationsfluss von und
zu in- und auslandischen
EBM-/HTA-Gruppen, wiss.
Fachges., Selbstverw.,
Leistungserbringern,
Patienten, Offentlichkeit

Selbstverwaltung
schlagt Regelungs-
bereiche vor

Standesorganisationen
regeln in ihrem Verant-
wortungsbereich auf der
Grundlage anerk. Leitl.

Standesorganisationen
impl. i.i.V. QS-Programme
auf d.Grundl. anerk.
Leitlinien

i
U

Selbstverwaltung,
Standesorganisationen
kontrollieren Qualitat

Dabei sollten die méglichen Risiken von Leitlinien — insbesondere die Risiken ihrer Anwendung als

Instrumente der Steuerung und nicht des Qualitdtsmanagements [Wigge *°]- beriicksichtigt werden, zu

denen sich kirzlich der Europarat in seiner Recommendation R (01)13 [Europarat 2001 2] gedulRert hat:

Folgende Problembereiche wurden benannt, die bei inadéquater Erarbeitung oder Anwendung von

Leitlinien die Qualitat der Krankenversorgung beeintrachtigen kénnten:

1.

Einschrankung der drztlichen Therapiefreiheit

www.ollenschlaeger.net
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Mangelnde Berticksichtigung des individuellen Patientenwillens

Unzureichende Beriicksichtigung der Bedurfnisse und der Situation des individuellen Patienten

2
3
4. Mangelnde Bertcksichtigung ethischer Aspekte in der Patientenversorgung
5. Festschreibung medizinischer Mainahmen unter dem Primat der Ressourcen-Allokation

6. Unangemessene Standardisierung medizinischer MalRhahmen

7. Behinderung medizinischer Innovationen

In diesem Zusammenhang spricht sich die Europaratsempfehlungen deutlich gegen die Vorgabe von
Leitlinien seitens der Politik, Kostentrdger oder Krankenhausverwaltungen aus. Dies widerspréche zum
einen der qualifizierten Methodik fir die Erarbeitung von Leitlinien (Erarbeitung durch Experten und
Betroffene) und ihrer primaren Zielsetzung (Instrument des Qualitdtsmanagement). Zum anderen habe —
zugunsten der problemorientierten individuellen Patientenversorgung - zu gelten, dass
Leitlinienempfehlungen primar aus den besten verfiigbaren medizinischen Erkenntnisse (der sogenannten
Evidenz) abzuleiten seien. Fragen der Praktikabilitat, der Okonomie oder der Politik seien demgegentiber

nachrangig.
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