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Zusammenfassung

Die Frage nach den geeigneten Methoden der Entwicklung medizinischer Leitlinien
war in den letzten Jahren in Deutschland Gegenstand kontroverser Debatten. In die-
sem Zusammenhang hat sich das Leitlinien-Clearingverfahren bei der Arztlichen
Zentralstelle Qualitétssicherung (AZQ) als ein Diskussionsforum etabliert, auf dem
sich Kliniker, Methodiker, Vertreter der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und Représentanten der &rztlichen
Selbstverwaltung auf einheitliche Standards der evidenz-basierten Strategie der Leit-
linienentwicklung verstandigt haben.

Eswurde ein breiter Konsens dahingehend erzielt, dal3 bei der zuktinftigen Entwick-
lung bzw. Uberarbeitung von Leitlinien strenge methodische Vorgaben sowohl zur
Sicherung der Qualitdt der wissenschaftlichen Fundierung als auch der Konsens-
bildung einzuhalten sind.

Diewissenschaftliche Qualitét von Leitlinien wird gesichert durch: (1) die umfassen-
de und systematische Aufarbeitung und Zusammenstellung der besten verfiigbaren
wissenschaftlichen Evidenz, (2) die Herleitung desin der Leitlinie empfohlenen Vor-
gehens aus der wissenschaftlichen Evidenz und (3) die exakte Dokumentation des
Zusammenhangs zwischen der jeweiligen Empfehlung und der zugehérigen Evi-
denz-Stufe. Die Konsensqualitét und die Akzeptanz der Leitlinie wird gewdahrleistet
durch: (1) die Beteiligung aler relevanten Akteure an der Entwicklung der Leitlinie
und (2) die Durchfiihrung formaler Konsensverfahren.

Eswird davon ausgegangen, dal3 eine solche ,, evidenz-basierte Konsensus-L eitlinie”
die héchste wissenschaftliche und gesundheitspolitische L egitimation besitzt.

Sachworter: Leitlinien, Evidenz-basierte Medizin, Qualitat der Gesundheitsversor-
gung, Entscheidungsfindung, Deutschland

Hintergrund

Die Frage nach den geeigne-
ten Methoden der Entwicklung me-
dizinischer Leitlinien war in den
letzten Jahren in Deutschland Ge-
genstand intensiver und kontrover-
ser Diskussionen.
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In diesem Zusammenhang hat sich
das L eitlinien-Clearingverfahren bei
der Arztlichen Zentralstelle Quali-
tatssicherung (AZQ) as ein zentra-
les Kommunikationsforum etabliert,
auf dem sich Kliniker, Methodiker,

Vertreter der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMEF)
und Représentanten der Selbstver-
waltung im  Gesundheitswesen
(Bundesérztekammer, Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung, Deutsche
KrankenhausgeselIschaft, Spitzen-
verbande der Gesetzlichen Kranken-
versicherung) auf einheitliche Stan-
dards der evidenz-basierten Strate-
gie der Leitlinienentwicklung ver-
sténdigt haben.

Der vorliegende Beitrag fal3t den er-
zielten Konsens hinsichtlich der
Methodik der Leitlinienentwicklung
zusammen. Dabel soll verdeutlicht
werden, dal3 fir die Effektivitét von
Leitlinien die Qualitét der Konsens-
bildung eine ebenso wichtige Rolle
spielt wie die Qualitét der wissen-
schaftlichen Fundierung (14, 33):
Leitlinienquaitdt = Evidenzqualitét
+ Konsensqualitét.

Bei der kiinftigen Entwicklung bzw.
Uberarbeitung von Leitlinien soll-
ten daher einheitliche methodische
Standards sowohl zur Sicherung der
Qualitdt der Evidenzbasierung as
auch der Konsenshildung eingehal-
ten werden.
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Definitionen und Ziel-
setzungen von Leitlinien

Nach einer Definition des Institute
of Medicine (11) versteht man unter
Leitlinien

» Systematically developed state-
ments to assist pracitioner and pa-
tient decisions about appropriate
health care for specific clinical cir-
cumstances' .

Diese Definition hat sich mittler-
weile international durchgesetzt.
Auch die Bundesérztekammer und
die Kassen&rztliche Bundesver-
einigung (8) sowie die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMPF) (5, 6, 37) orientieren sich
daran.

Um den Begriff der Leitlinie vor
Beliebigkeit zu schitzen und von
den dblichen in medizinischen
Lehrbuchern und Zeitschriften ab-
gegebenen Empfehlungen abzu-
grenzen, sollte die Bezeichnung
Leitlinie den (a) externen Empfeh-
lungen und Stellungnahmen auto-
risierter Représentanten von medi-
zinischen Fachgesellschaften, érzt-
lichen Standesorganisationen oder
staatlicher bzw. parastaatlicher In-
stitutionen vorbehalten sein oder (b)
den internen Leitlinien lokaler An-
wender.

Das Besondere an Leitlinienist dar-
in zu sehen, dal3 die Sicherung einer
individuell angemessenen medizi-
nischen Versorgung nicht nur intui-
tiv aufgrund impliziter und oftmals
intransparenter Handlungsmaximen
erfolgt, sondern anhand systema-
tisch entwickelter und explizit aus-
formulierter  Entscheidungshilfen
fur Arzte und Patienten (12, 23, 29).
Vorrangiges Ziel von Leitlinien ist
die Definition einer optimalen Qua-
litdt der Gesundheitsversorgung.
Leitlinien haben dabei die Aufgabe,
das umfangreiche Wissen (wissen-
schaftliche Evidenz und Praxis
erfahrung) zu speziellen Versor-
gungsproblemen zu werten, gegen-
sétzliche Standpunkte zu kldren und
unter Abwéagung von Nutzen und
Schaden das derzeitige Vorgehen
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der Wahl zu definieren, wobei als
relevante ZielgrofRen (Outcomes)
nicht nur Morbiditét und Mortalitét,
sondern auch Patientenzufrieden-
heit und Lebensqualitét zu beriick-
sichtigen sind (24, 27).

Leitlinien kdnnen auch dazu beitra-
gen, die 6konomische Effizienz der
Versorgung zu verbessern, wenn
Bereiche einer medizinisch nicht
begriindbaren Uber- oder Fehlver-
sorgung wirksam angegangen wer-
den. Umgekehrt ist es aber auch
maoglich, dal3 es in Bereichen einer
medizinischen  Unterversorgung
durch die Anwendung von Leit-
linien zu enem Kostenanstieg
kommt. Aus diesem Grund kdnnen
die summativen medizinischen und
Okonomischen Effekte der Leit-
linienanwendung unter den Be-
dingungen der Routineversorgung
nicht zuverlassig vorhergesagt wer-
den (40).

Zuwarnen ist generell vor einer ein-
seitig 6konomisch motivierten Leit-
linienanwendung und vor Uberzo-
genen Erwartungen hinsichtlich ra-
scher, qualitatssteigender oder qua
litétsneutraler, aber kostensenken-
der Effekte und beliebig umschicht-
barer Rationalisierungreserven. Die
Hoffnung auf rasche medizinische
und 6konomische Erfolge der An-
wendung von Leitlinien oder ande-
ren qualitatsorientierten Mal3nah-
men kodnnte durch ein mdgliches
zeitlichen Auseinanderdriften von
Kosten und Nutzen der durchge-
fUhrten Interventionen getriibt wer-
den. Sofort anfallende Kosten kon-
nen eventuell erst mittel- und 1an-
gerfristig gesundheitliche Ertrége
gegeniberstehen. Dies spricht flr
die Sinnhaftigkeit langfristig ausge-
richteter Leitlinien- und Qualitdts-
forderungsprogramme. Es besteht
andernfalls die Gefahr, dai3 eine auf
allzu schnelle Erfolge ausgerichtete
Gesundheitspolitik langfristig loh-
nenden Malinahmen der Qualitéts-
forderung durch Leitlinien ihre
Unterstiitzung vorzeitig versagen
konnte.

In der Kostenddmpfungsdebatte
darf ferner nicht aus dem Auge ver-

loren werden, dald Qualitéat im Ge-
sundheitswesen ein Wert an sich ist,
die sich auch 6konomisch auswirkt.
Die Methodik der Erstelung, die
Dissemination und die Implemen-
tierung von evidenzbasierten Leit-
linien bedarf daher auch dann einer
nachhaltigen gesundheitspoliti-
schen Unterstiitzung, wenn sie nicht
zu Kostensenkungen, aber doch zu
verbesserten gesundheitlichen Out-
comes, mehr Patientenzufriedenheit
und mehr gesundheitsbezogener
L ebensqualitét beitragt.

Leitlinien sind — im Gegensatz zu
Richtlinien — Orientierungshilfen
im Sinne von ,, Handlungs- und Ent-
scheidungskorridoren”, von denen
in begriindeten Falen abgewichen
werden kann oder sogar mul3. Dies
bedeutet, dal3 Leitlinien zwar nicht
juristisch, aber normativ verbind-
lich sind (5, 8, 36): sie sollen in der
Regel befolgt werden, lassen aber
im individuellen Fall bei entspre-
chender Begrindung Handlungs-
spielraum.

Evidenz-basierte Leitlinien sind al-
so keine ,, Kochbuchmedizin® oder
gar ein ,Korsett", sondern kénnen
im Gegenteil Patienten, Leistungs-
erbringer und Kostentréger vor me-
dizinisch unsinnigen, unwirtschaft-
lichen und inflexiblen Vorgaben
bzw. Forderungen schitzen, die
nicht durch entsprechende wissen-
schaftliche Daten, klinische Rele-
vanz oder den berechtigten Patien-
teninteressen abgesichert sind (38).

Merkmale evidenz-basier-
ter Leitlinien

In den letzten Jahren hat sich das I n-
strumentarium der klinischen Epi-
demiologie as methodischer Stan-
dard der evidenz-basierten Leit-
linienentwicklung international eta-
bliert.

Die evidenz-basierte Strategie der
Leitlinienentwicklung ist gekenn-
zeichnet durch (15, 21, 38):

« die systematische Recherche, Be-
wertung und Synthese der besten
verfligbaren wissenschaftlichen Evi-
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denz (systematische Reviews, even-
tuell Metaanalysen),

* dieHerleitung desin der Leitlinie
empfohlenen Vorgehens aus der
wissenschaftlichen Evidenz,

» die exakte Dokumentation des
Zusammenhangs zwischen der je-
weiligen Empfehlung und der zu-
gehorigen Evidenz-Stufe.

* Sicherung der Reportqualitét der
Leitlinienentwicklung durch einen
Hintergrundbericht (Guideline Tech-
nical Report) oder ein strukturiertes
Abstract (19) bzw. standardisierte
Zusammenfassung (8), in denen die
verwendeten Methoden, die zugrun-
de liegenden Ziele, Werte, Préamis-
sen und wissenschaftlichen Belege
(Evidenz) nachvollziehbar und voll-
stdndig dokumentiert sind.

Leitlinien unterscheiden sich von
systematischen Ubersichtsarbeiten
und HTA-Berichten (Health Tech-
nology Assessment) durch ihre
primére Zielsetzung, klinisch tati-
gen Arzten explizit ausformulierte
und konkrete Handlungsanwei sun-
gen und Entscheidungshilfen be-
reitzustellen. Aullerdem sind Leit-
linien hinsichtlich ihrer Fragestel-
lung meist weiter gefaldt als Uber-
sichtsarbeiten, so dald zu den unter-
schiedlichen Aspekten des Leit-
linienthemas jeweils eigene Uber-
sichten erstellt werden missen (10).
Falls zu Einzelaspekten des behan-
delten Gesundheits- und Versor-
gungsproblem bereits systemati-
sche Reviews oder HTA-Berichte
vorliegen, kann dies jedoch die
Leitlinienerstellung erheblich er-
leichtern (14).

Ein konstitutives Merkmal evidenz-
basierter Leitlinien ist die explizite
Bewertung und Kenntlichmachung
der Evidenzstérke (levels of eviden-
ce) der verwendeten wissenschaft-
lichen Belege. Einen Schritt weiter
geht die Bildung von Empfehlungs-
klassen (grades of recommenda
tions), in denen neben der methodi-
schen Qualitét der zugrunde liegen-
den Evidenz andere klinisch be-
deutsame Aspekte berilicksichtigt
werden kénnen, z.B. die GrofRe und
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die klinische Relevanz des Effekts
(16, 17).

Die Bewertung der Evidenzstérke
und die Bildung von Empfehlungs-
klassen sind ungemein niitzliche In-
strumente, um die methodische
Qualitét und die klinische Bedeu-
tung einer Behandlungsempfehlung
in einer standardisierten und trans-
parenten Form zu kennzeichnen.
Allerdings bedirfen sowohl die Be-
wertung der Evidenzstérke als auch
die Graduierung von Empfehlungen
einer entsprechenden Anpassung —
inAbhangigkeit von:

» der klinischen Fragestellung (Dia-
gnose, Therapie, Prognose)

e dem Mandat der Leitlinienauto-
ren

 der Kklinischen Relevanz der in
Betracht kommenden Handlungs-
optionen

* den strukturellen Besonderheiten
des national en Versorgungssystems
* den verfligharen Ressourcen

* den gesellschaftlichen Werten

* den Patientenpréferenzen.

Daher sollten vorliegende Evidenz-
Klassifikationen, insbesondere aus-
landischer Leitlinien, vor einer
Ubernahme sorgféltig gepriift und
ggf. modifiziert werden. Die bishe-
rigen Erfahrungen zeigen, dal3 eine
solche flexible Handhabung nicht
willkdrlich, sondern sachlich gebo-
tenist (46).

Konsensqualitat
der Leitlinien

Eine ausschliefdich evidenz-basierte
Strategie der Leitlinienentwicklung
ist andererseits auch problematisch.
Bel der Entwicklung von Leitlinien
werden nolens volens immer auch
die Interessen unterschiedlicher
Gruppen und Akteure im Gesund-
heitswesen bertihrt, die einen stérke-
ren Einflul® auf die Inhalte und Ak-
zeptanz der Leitlinien haben kénnen
als die wissenschaftliche Evidenz.
Sowohl die Generierung, Interpreta
tion und Umsetzung wissenschaftli-
cher Erkenntnisse as auch die Ent-

wicklung von Leitlinien sind nicht
interessenfrei (41).

Ein weiteres Problem stellt das
Recht der betroffenen Gruppen auf
Partizipation und die Notwendig-
keit der Beachtung grundlegender
gesellschaftlicher Werte dar. Dies
ist um so wichtiger, als die Entwick-
lung und Anwendung von Leitlinien
eine Reihe von Fragen berthrt, die
nicht ausschliefdlich durch den
Ruckgriff auf die wissenschaftliche
Evidenz, sondern auch konsensual
gelost werden missen. Dies gilt
nicht nur fUr die Graubereiche feh-
lender oder unzureichender Evi-
denz, sondern ebenso fur die Expli-
zierung, Wahrung und politische
Durchsetzung  gesellschaftlicher
Grundwerte und Ziele, z.B. Gerech-
tigkeit, Gleichheit, Solidaritét, frei-
er Zugang, soziale Vertraglichkeit
und Wirtschaftlichkeit der medizi-
nischen Versorgung gegeniber den
Partikularinteressen und Egoismen
einzelner Interessengruppen und
Verbanden.

Insbesondere fur das deutsche Ge-
sundheitswesen ist — aufgrund der
Strukturen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und der Selbstver-
waltungstradition — der einver-
nehmliche Konsens der maidgebli-
chen gesundheitspolitischen Akteu-
re von zentraler Bedeutung. Der
Qualitét der Konsenshildung ist da-
her eine mindestens ebenso wichti-
ge Rolle beizumessen wie der Qua-
litét der wissenschaftlichen Fundie-
rung (33):

 Durch den Einsatz formaler Kon-
sensverfahren sollen die Nachteile
informeller  Konsensbildungspro-
zesse (z.B. Intransparenz, systema-
tische Verzerrungen der Konsens-
findung durch gruppendynamische
Prozesse, Status- und Personlich-
keitsvariablen der Teilnehmer so-
wie deren politische und wirtschaft-
liche Interessen) reduziert werden.

o Multidisziplinaritét geht Uber ei-
ne Zusammenarbeit von Arzten un-
terschiedlicher Fachrichtungen hin-
aus und beinhaltet die Représentanz
weiterer gesundheitspolitischer Ak-
teure im Leitliniengremium. Hier-
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bei sind auch Patientenverbénde
und Selbsthilfegruppen einzubezie-
hen, da sie unmittelbar die Interes-
sen von Betroffenen artikulieren,
die sich in ihrem Anliegen von den
reguldren Mechanismen der Defini-
tion medizinischer Standards und
Leitlinien unterreprasentiert sehen.

Es besteht alerdings in bezug auf
die multidisziplinér-partizipative
Strategie der Leitlinienentwicklung
ein bhislang offensichtlich noch
nicht befriedigend gel Gster Zielkon-
flikt zwischen einer moglichst brei-
ten Reprasentanz aller relevanten
Interessengruppen und der Auf-
rechterhaltung einer effektiven
Gruppengrol3e, die nach den bishe-
rigen Erfahrungen zwischen 6-10
Personen liegt (42). Auch steigen
erfahrungsgemal’ mit zunehmender
GruppengréfRe und Multidisziplina-
ritdt die Spannungen zwischen den
Mitgliedern des Leitliniengre-
miums, insbesondere aufgrund di-
vergierender Interessen sowie un-
terschiedlicher beruflicher Erfah-
rungen und Sichtweisen (42). Mihe

bereitet auch die Integration von
Patienten in den Prozef} der Leit-
linienerstellung, insbesondere auf-
grund von Wissens- und antizipier-
ten Statusunterschieden sowie
asymmetrischen Kommunikations-
mustern, die sich aus dem Zusam-
mentreffen von medizinischen Lai-
en und Experten ergeben (14). Hier
bedarf es noch der Entwicklung und
Konzeption entsprechender Verfah-
ren.

Evidenz-basierte
Konsensus-Leitlinien:
Modell der Zukunft?

In der Praxis werden die unter-
schiedlichen Ansétze der Leitlinien-
entwicklung haufig miteinander
kombiniert, so dal sich unter-
schiedliche Leitlinien-Typen unter-
scheiden lassen (Tab. 1).

Dabei besitzt der Typ der , evidenz-
basierten Konsensus-Leitlinie“ die
hdchste wissenschaftliche und poli-
tische Legitimation. Eine solche
Leitlinie basiert einerseits auf einer

Tabelle 1. Klassifikation unterschiedlicher Leitlinien-Typen.

evidenz-basierten  Strategie der
Leitlinienentwicklung, berticksich-
tigt aber andererseits alle mal3geb-
lichen Gruppen und wurde im Rah-
men eines formalen Konsensver-
fahrens verabschiedet.

Der von den Selbstverwaltungs-
korperschaften préferierte Typ der
»evidenz-basierten Konsensus-L eit-
linie* entspricht den Leitlinien der
Stufe 3 der AWMF und steht auch
in Ubereinstimmung mit dem inte-
grativen Modell der Leitlinienent-
wicklung (Abb. 1), das eine Harmo-
nisierung zwischen den Polen einer
ausschliefdlich  evidenz-basierten
oder konsensualen Leitlinienent-
wicklung anstrebt.

Programme zur Qualitéats-
forderung von Leitlinien in
Deutschland

In Deutschland ist es nicht bei der
Entwicklung und Konsentierung
von Standards ,guter Leitlinien”
geblieben. In Anlehnung an interna
tionale Vorhilder (z.B. dem kanadi-

Leitlinien-Typ Zugeordnete Charakteristikader Wissen- Politische/ Aufwand der
AWMF- Leitlinienentwicklung schaftliche normative Leitlinien-
Klassifikation Legitimation Legitimation  entwicklung
Experten-Leitlinie  Leitlinien e LL-Gremium nicht Gering Gering Relativ gering
der Stufe 1 (S1) reprasentativ
» Formalisierter Konsens
nicht belegt
* EBM-Strategie nicht
belegt
Evidenz-basierte Nicht eindeutig » LL-Gremium nicht Hoch Gering Hoch.
Experten-Leitlinie  zuordenbar représentativ Priorisierung
» Formalisierter Konsens empfehlenswert
nicht belegt
* EBM-Strategie belegt
Konsensus-Leitlinie Leitlinien * LL-Gremium représentativ Gering Hoch Relativ hoch.
der Stufe 2 (S2) » Formalisierter Konsens belegt Priorisierung
« EBM-Strategie nicht belegt empfehlenswert
Evidenz-basierte Leitlinien » LL-Gremium reprasentativ Hoch Hoch Sehr hoch!
Konsensus-Leitlinie der Stufe 3 (S3) » Formalisierter Konsens belegt Priorisierung
* EBM-Strategie belegt erforderlich!
.
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Zentrallextern (top down)
« Nationale Experten

« Anerkannte Meinungsfiihrer

« Uberregional

Optimale Balance

Kennzeichen:

*Wissenschaftliche Erkenntnis
+ Systematische Literaturanalyse
* Koppelung Evidenz/Empfehlung

Chancen:

« Demokratische Legitimitat
« Multidisziplinaritat

« Wertegemeinschaft

« Koalitionenbildung

Evidenz-basiert *

Risiken:

« Politikferne

« Nicht demokratisch legitimiert

« Fehlende Akzeptanz u. Praktikabilitat

Dezentrallintern (bottom up)
* Handelnde Akteure vor Ort
» Einbindung durch Werte- und Anreizsysteme essentiell

L

> Konsens

Risiken:

« Zielfremde Politikkalkiile
« Informationsdefizite

+ Einzelinteressen (Claims)
» Manipulierbarkeit

Abb. 1. Dasintegrative Modell der Leitlinienentwicklung (22).

schen ,Guideline Appraisal Pro-
ject”, dem US-amerikanische ,,Na-
tional Guideline Clearinghouse®
und dem ,, Scottish Intercollegiates
Guidelines Network") wurden Pro-
gramme zur gezielten Forderung
wissenschaftlicher begriindeter und
praktikabler Leitlinienprogramme
inder Medizininitiiert.

Die folgende Darstellung konzen-
triert sich exemplarisch auf die
Aktivitdten der AWMF und der AZQ
(Tab. 2), ohne dadurch die verdienst-
vollen Initiativen und Aktivitdten
anderer Gruppen und Institutionen
zu schmélern. Hingewiesen sl ins-
besondere auf das Leitlinienpro-
gramm der Deutschen Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin (DEGAM-
Konzept), die im Rahmen eines
»Zehnstufenplans® (DEGAM-Kon-
zept) wissenschaftlich fundierte und
zugleich praxiserprobte Leitlinien
fur die hausarztliche Praxis ent-
wickelt, verbreitet, implementiert
und evaluiert (13).

Aktivitaten der AWMF
Die AWMF unternimmt betréchtli-

che Anstrengungen zur Forderung
und Sicherung der Interdisziplina
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ritat und Qualitét der von ihren Mit-
gliedsgesellschaften  entwickelten
Leitlinien ( 26, 27, 28).

Im Zentrum dieser Aktivitdten steht
das Dreistufen-Konzept der AWMF
(Tab. 3). Die Mehrzahl der inzwi-
schen 766 Leitlinien entsprechen
der Stufe 1 (informelle Experten-
bzw. Sl-Leitlinien) und Stufe 2
(formal konsentierte bzw. S2-Leit-
linien).

Die sofortige und alleinige Ent-
wicklung von Leitlinien der Stufe 3
(evidenz-basierte Konsensus- bzw.
S3-Leitlinien) war fur die Fachge-
sellschaften und die AWMF ebenso
wiefir ale anderen Kdrperschaften
aufgrund des immensen zeitlichen,
finanziellen, personellen und me-
thodischen Aufwands nicht mach-
bar. Fur die Zukunft ist jedoch eine
kontinuierliche Weiterentwicklung
der Leitlinien auf die jeweils nachst
hohere Stufe geplant (27).
Allerdings ist es aus naheliegenden
Grunden schlechterdings unmég-
lich, dle 766 Leitlinien der AWMF
in S3-Leitlinien zu Uberflhren. Die
Kommission Leitlinien der AWMF
hat daher eine breit angelegte Um-
frage be ihren Mitgliedsgesell-
schaften initiiert, um prioritére Ge-
sundheits- und Versorgungsproble-
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me zu identifizieren, bei denen die
Entwicklung von S3-Leitlinien
dringend geboten erscheint (28).
Die AWMF betont dabel ihre Ab-
sicht, bel der Entwicklung von
S3-Leitlinien die interdisziplindre
Abstimmung zwischen den Mit-
gliedsgesdllschaften und die Har-
monisierung mit den Korperschaf-
ten und Berufsverbénden zu inten-
sivieren und optimieren.
Institutionell gestarkt wird das L eit-
linienprogramm durch eine eigene
Clearing-Stelle  Leitlinien  der
AWMF (CLA). Diese Clearing-
Stelle versteht sich nicht als Kon-
kurrenz oder gar Substitut des L eit-
linien-Clearingverfahrens der AZQ.
Die CLA dellt viemehr ein
AWMF-internes Qualitétsmanage-
ment des Leitlinienprogramms dar
(Abb. 2), wahrend das Leitlinien-
Clearingverfahren bei der AzZQ
(s. u.) eine externe Qualitétssiche-
rung bereits publizierter Leitlinien
unterschiedlicher nationaler oder
internationaler Fachgesellschaften
und Organisationen verfolgt. Die
enge personelle Zusammenarbeit
und Harmonisierung zwischen die-
sen beiden Clearingstellen ist da-
durch gewdhrleistet, dal3 einerseits
Vertreter der AWMF mal3geblich an
dem Leitlinien-Clearingverfahren
bei der AZQ beteiligt sind, wahrend
andererseits wiederum ein Vertreter
der AZQ in der Leitlinienkommis-
sion der AWMF vertreten ist.

Die Qualitétssicherung durch die
AWME-Leitlinienkommission um-
faltu.a (32; s a Tab. 2):

« die Sicherung der Reportqualitét
von S3-Leitlinien durch die Publi-
kation eines ,Leitlinien-Reports*
(., Guideline Technical Report*) mit
ausfiihrlichen methodischen Hinter-
grundinformationen zur Leitlinien-
entwicklung.

« diezukinftige Kennzeichnung al-
ler elektronisch publizierten Leit-
linien hinsichtlich ihrer aktuellen
Entwicklungsstufe 1,2, oder 3 und
der interdisziplindren Abstimmung
(IDA).

« die Priorisierung von S1- und S2-
Leitlinien, die fur eine Weiterent-
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Tabelle 2. Qualitétssicherung der Entwicklung, Dissemination und Implementation von Leitlinien (LL) durch die AZQ und die
AWMF.

Zielsetzung/I nstrumente AZQ(2,3,4,8,9,20,25,35) AWMF (5, 6, 28, 27, 32, 37)
Leitlinienclearing Leitlinien-Clearingverfahren Clearing-Stelle Leitlinien der
bei der AZQ AWMF (CLA)
Sicherung der Interdisziplinaritdt/ < Beteiligung aller relevanten Interdisziplinérer Abgleich der LL zwischen
Reprasentativitét gesundheitspolitischen Akteure den Fachgesellschaften, insbesondere bei
am Leitlinien-Clearingverfahren. gleichen oder Uberlappenden Themenfeldern
* Bildung von interdisziplindren
Expertenkreisen.
Sicherung der Berichtsqualitat Entwicklung eines Schemas fir L eitlinien-Report mit methodischen
vonLL strukturierte Abstractsvon LL Hintergrundinformationen
Instrument zur Qualitétsbewertung  Checkliste Mitwirkung an der 2. Version der Checkliste
von Leitlinien »Methodische Qualitéat von LL" »Methodische Qualitét von Leitlinien*
Sicherung der Aktualitat von LL Monitoring der Aktualitét von » Angabe eines definitiven Aktualisierungs-
publizierten Leitlinien datums

 Selbstverpflichtung der Fachgesellschaften
zur regelméafiigen Aktualisierung
« Zurticknahme nicht fristgerecht aktualisierter

Leitlinien.
Information Uber die Qualitat LL-Berichte Uber Ergebnisse des e Kennzeichnung der LL Stufel, 2, oder 3
einzelner LL LL-Clearingverfahren
« Angaben Uber den Interdisziplindren
Abgleich (IDA)
Informationen zu methodischen ¢ Nutzermanual LL-Manuals (2. er- » Methodische Empfehlungen , LL far LL"
Grundlagen der Entwicklung und weiterte Auflage in Vorbereitung)  Entwicklung eines Manual s mit praktischen
Implementation von LL e Programm LL-Info Ratschlagen zur Erstellung und Weiter-
entwicklung von LL
Dissemination von LL » Umfangreiche Linkliste zu nationalen « Elektronische Publikation im Internet
und internationalen LL-Datenbanken  (http://www.uni-duesseldorf.de/WWW/AWMF)
(http://www.leitlinien.de oder  Unentgeltliche Publikation in klinikinternen
http://www.azg.de) Intranets
» Medizinische Fachinformationen fir ¢ Printversion (Fachzeitschriften,
Laienim Internet L oseblatt-Sammlung)

(http://www.leitlinien.de)

Tabelle3. Das 3-Sufen-Konzept der Leitlinienentwickliung der AWMF (27, 26, 32).

Stufe Methodische Merkmal e der L eitlinienentwicklung

1. Stufe: Expertengruppe  Informelle Konsensfindung

2. Stufe: Formale » Formale Konsentierung (Konsensus-K onferenz, Del phi-K onferenz, Nominaler Gruppenprozef3)
Konsensfindung * Interdisziplinérer Abgleich

3. Stufe: Leitliniemitallen < Priorisierungim Vorfeld der Leitlinienentwicklung
Elementen systematischer ¢ Evidenz-basierte Strategie der Leitlinienentwicklung
Entwicklung » Formaler Konsens und interdisziplindrer Abgleich
Entscheidungsanalyse
KlinischeAlgorithmen
Outcome-Analyse
Sicherung der Reportqualitdt durch einen Leitlinienbericht mit Hintergrundinformationen zu
Methoden, Evidenz und Werten

éé
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Leitliniengruppe der
einzelnen Fachgesellschaften

kontinulierlicher Prozess

Kontinuierliche Weiterbildung

Qualitatszirkel in der AWMF

Qualitatsverbesserung
der Leitlinien

Klassifikation
Systematische Verbesserung
Prioritatensetzung

Evaluierungssystem

AWMF und Korperschaften

Abb. 2. AWMF-interne Qualitétssicherung der Leitlinienentwicklung (28).

wicklung zu S3-Leitlinien in Frage
kommen.

* die sukzessive Entwicklung eines
Manuals mit methodischen und
praktischen Ratschldgen und Hin-
tergrundinformationen zur Erstel-
lung, Weiterentwicklung und Im-
plementation von Leitlinien.

* die Verpflichtung der Fachgesell-
schaften zur Angabe eines definiti-
ven Uberarbeitungsdatums,

e der interdisziplindre Abgleich
von bestehenden Leitlinien zu glei-
chen oder Uberlappenden Themen-
feldern.

Das Deutsche Leitlinien-
Clearingverfahren
bei der AZQ

Die Arztliche Zentrastelle Quali-
tétssicherung — AZQ (eine gemein-
same Einrichtung der Bundesérzte-
kammer und K assenarztlichen Bun-
desvereinigung) hat sich seit ihrer
Grindung im Mérz 1995 intensiv
mit der Forderung wissenschaftlich
fundierter und praktikabler Leit-
linienprogramme befalit. Die AZQ
entwickelt selbst keine Leitlinien,
sondern unterstiitzt die Bemuhun-
gen unterschiedlicher Fachgesdll-
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schaften (z.B. der AWMF), Institu-
tionen und Gremien um die Ent-
wicklung evidenz-basierter und
qualitativ hochwertiger Leitlinien.
Weiterhin berét sie Organisationen
und Institutionen im Gesundheits-
wesen (Korperschaften, Praxisnet-
ze, Kliniken usw.) hinsichtlich der
Nutzung von Leitlinien.

Unterstiitzt wird die Arbeit der
AZQ durch Expertenkreise, in de-
nen Arzte, Wissenschaftler, M etho-
diker (z.B. des Deutschen Cochra-
ne-Zentrums), Représentanten der
Selbstverwaltungskdrperschaften
und der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (vor al-
lem der AWMF) ihre Expertise, Er-

fahrungen, Perspektiven und Préfe-
renzen einbringen.

Im Mai 1999 haben die Bundesarz-
tekammer (BAK), die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung (KBV), die
Deutsche Krankenhausgesellschaft
(DKG) und die Spitzenverbande der
Gesetzlichen Krankenversicherun-
gen (GKV) enen Vertrag Uber die
Einrichtung enes ,Leitlinien-
Clearingverfahrens’ bei der Arzt-
lichen Zentralstelle Qualitéatssiche-
rung in Koln geschlossen, um ge-
meinsam wissenschaftlich begriin-
dete und praktikable Leitlinienpro-
gramme in der Medizin zu fordern
und zu unterstiitzen (9).

Als formal es Bewertungsinstrument
des Laeitlinien-Clearingverfahrens
dienen die von der AZQ entwickel-
ten , Beurteilungskriterien von BAK
und KBV fir Leitlinien in der medi-
zinischen Versorgung® (8) und die
,Checkliste der AZQ zur Bewer-
tung der methodischen Qualitét von
Leitlinien* (3) sowie das zugehdrige
Nutzermanual (20). An der Uberar-
beitung der zweiten Version der
Checkliste waren auch Vertreter der
AWMF maligeblich beteiligt. Das
Nutzermanual unterliegt derzeit ei-
nem umfangreichen Uberarbei-
tungs- und Erweiterungsprozefs.
Uber das Leitlinien-Clearingverfah-
ren wurde an anderer Stelle bereits
ausfihrlich berichtet (4, 9). Eine
kurze Zusammenstellung der Ziele
und Aufgaben findet sich in Tab. 2
und Tab. 4.

Die wichtigste Aufgabe des Leit-
linien-Clearingverfahrens wird dar-

Tabelle 4. Ziele und Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrens bei der AZQ (4, 9,

25).

» Bewertung von wichtigen Leitlinien anhand vorab festgelegter Kriterien, gof.

Empfehlungen zur Verbesserung

Kennzeichnung der fir gut befundenen Leitlinien
Monitoring der Fortschreibung von Leitlinien

Information Uber Leitlinien

Koordination von Erfahrungsberichten Uber bewertete Leitlinien

 Unterstiitzung bei der Verbreitung von Leitlinien

Unterstiitzung bei der Evaluation von Leitlinien
Anregung fir die Weiterentwicklung der ,, Beurteilungskriterien fir Leitlinien®
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in bestehen, die zahlreichen in
Deutschland initiierten Aktivitéten
der Leitlinienentwicklung und des
Qualitdtsmanagements zu bindeln
und aufeinander abzustimmen. Die-
se Aufgabe wird entscheidend da-
durch erleichtert, dal? das Clearing-
verfahren im Form eines Netzwerks
organisiert ist, in dem neben den
Sel bstverwaltungskorperschaften
auch Anbieter und Nutzer von Leit-
linien sowie wissenschaftlich auf
dem Gebiet der Medizin und des
Gesundheitswesen Tétige einge-
bunden sind, u. a Vertreter der
Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF), der &rztli-
chen Berufsverbande und von Qua-
litétszirkeln.

Methodische
Hintergrunddienste

Eine wichtige Grundlage fur die
Erstellung evidenz-basierter Leit-
linienist die Methodik der systema-
tischen Aufbereitung und Analyse
der wissenschaftlichen Literatur. Es
ist fir die Zukunft zu hoffen, dal3
sich Epidemiologen, Public-Health-
Experten, klinische Epidemiologen,
HTA-Experten, Gesundheitssystem-
forscher und Gesundheitstkonomen
stérker als bisher an der Entwick-
lung und Pflege von Leitlinien be-
teiligen.

Auch mui3 diesem Gesichtspunkt in
der Ausrichtung der klinischen For-
schung der einzelnen Fachgesell-
schaften in  Zukunft wesentlich
mehr Rechnung getragen werden.
Genau so wie die biomedizinische
Forschung (z.B. Biochemie, Immu-
nologie, Molekularbiologie) geho-
ren die klinische Epidemiologie
und die Sozialpsychologie (30) zu
den wesentlichen Disziplinen einer
interdisziplindren und  anwen-
dungsorientierten Gesundheitsfor-
schung (39). Die bislang dominie-
rende Fokussierung auf die biome-
dizinische Forschung ist unzurei-
chend und vernachlassigt die wis-
senschaftliche Evaluation der Ge-
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sundheitsversorgung in Deutsch-
land (43).

Mit der Einrichtung eines Deutschen
Cochrane Zentrums in Freiburg, der
Etablierung von Health Technology
Assessment (z. B. im Rahmen des
vom Bundesministerium geforder-
ten Projekts ,, Aufbau einer Datenba-
sis ‘Evaluation medizinischer Ver-
fahren und Technologien’ in der
Bundesrepublik Deutschland*) (7),
der Foérderung von Evidenz-basierter
Medizin (z. B. durch das Deutsche
Netzwerk Evidenz-basierte Medi-
zin) und des Ausbaus der gesund-
heitsbkonomischen Evaluationsfor-
schung stehen kompetente Experten
und Methodiker fir eine systemati-
sche Entwicklung evidenz-basierter
Leitlinien zur Verfigung.

Eine Hilfestellung fir die Nutzer
von Leitlinien durch das Deutsche
Cochrane Zentrum erfolgte bereits
in Kooperation mit der AZQ bei der
Erstellung des , Leitlinien-Berichts
Asthma bronchiale®, in dem deut-
sche und auslandische Leitlinien zu
diesem Thema identifiziert und sy-
stematisch nach den Kriterien der
evidenz-basierten Medizin bewertet
wurden (2).

Ausblick

Die wissenschaftlichen und politi-
schen Bemiihungen der letzten Jah-
re konzentrierten sich im wesent-
lichen auf offene Fragen der Leit-
linienentwicklung. Hier sind, wie
oben dargestellt, von der AWMF
und den Selbstverwaltungskorper-
schaften grof3e Anstrengungen un-
ternommen und betréchtliche Fort-
schritte in Hinblick auf eine Kon-
sentierung und Harmonisierung der
zugrunde gelegten Kriterien erzielt
worden.

Es besteht allerdings noch ein er-
heblicher Diskussions- und Hand-
lungsbedarf (31, 34, 37) hinsicht-
lich der geeigneten Mal3nahmen der
Dissemination und Implementation
von Leitlinien sowie der Erfolgs
kontrolle (Monitoring) ihrer An-
wendung.

Schluf3folgerungen

AWMF, Kliniker, Methodiker und
Selbstverwaltung haben sich auf
einheitliche methodische Sandards
der Entwicklung evidenz-basierter
Leitlinien verstandigt. Es besteht ei-
ne breiter Konsens dariber, dafd
» evidence-based® und ,, consens-
based" kein kontréres, sondern ein
komplementéres Wertepaar darstel-
len. Daher sollten bei der zukinf-
tigen Entwicklung bzw. Uberarbei-
tung von Leitlinien strenge metho-
dische Sandards sowohl zur Sche-
rung der Qualitét der wissenschaft-
lichen Fundierung als auch der
Konsenshildung eingehalten wer-
den.

Die wissenschaftliche Qualitat von
Leitlinien wird gesichert durch:

e die umfassende und systemati-
sche Recherche, Bewertung und
Synthese der besten verfligbaren
wissenschaftlichen Evidenz,
 dieHerleitung desin der Leitlinie
empfohlenen Vorgehens aus der be-
sten verfigbaren wissenschaftli-
chen Evidenz,

« die exakte Dokumentation des Zu-
sammenhangs zwischen der jewelli-
gen Empfehlung und der zugehori-
gen Evidenz-Stufe,

« die Scherung der Reportqualitét
durch einen methodischen Hinter-
grundbericht.

Die Konsensqualitat der Leitlinie
wird gewahrleistet durch:

« die Beteiligung aller relevanten
Akteure an der Entwicklung der
Leitlinieund

e die Durchfihrung formaler und
transparenter Konsensverfahren.
Die Einhaltung von methodischen
Sandards zur Scherung der wis-
senschaftlichen und konsensualen
Qualitat von Leitlinien bietet aller-
dings keine Gewahr daflr, daf3 die
erwarteten medizinischen und 6ko-
nomischen Wrkungen auch tat-
sAchlich erzielt werden.

Der Erfolg der Anwendung von
Leitlinien héngt auch ganz ent-
scheidend davon ab, inwieweit es
gelingt, das Wissen, die Einstellun-
gen und das \erhalten aller rele-
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vanten Akteure und Gruppen in die
gewlinschte Richtung zu steuern.
Hierzu bedarf es der Entwicklung
und des Einsatzes patienten- und
nutzerorientierter MafRnahmen der
Dissemination und Implementation
von Leitlinien sowie einer Erfolgs-
kontrolle (Monitoring) und Evalua-
tionihrer Anwendung.

Ungeachtet aller genannten not-
wendigen und winschenswerten
wissenschaftlichen, methodischen,
finanziellen, personellen und in-
strumentellen  Rahmenbedingung
gibt es jedoch eine Voraussetzung,
die fur die erfolgreiche Anwendung
von Leitlinien offensichtlich von
zentraler Bedeutung ist: Die Bereit-
schaft aller relevanten Akteure zur
vertrauensvollen Kommunikation,
Kooperation und Veranderung.

Abstract

Methodological standards of the evi-
dence-based approach of clinical
guidelines development in Germany
—a consensus between scientific com-
munity, self-governed bodies and
guidelineusers

The most appropriate method of clinical
guidelines development has been the
subject of controversial debates in Ger-
many during the last few years. The
German Guidelines Clearinghouse at
the Society for Quality in Medicine
(Cologne) provided a discussion forum
where clinicians, methodologists, the
Association of the Scientific Medical
Societies, and the corporate self-gov-
erned bodies (the health insurances,
physicians' associations, and the hospi-
tal associations) agreed on the most im-
portant methods of an evidence-based
approach for guidelines development.

It was generaly agreed that rigorous
methodological standards should be
followed to ensure both the scientific
quality and the consensus quality in the
development or revision of clinica
practice guidelines.

The agreement draws on the following
topics. Scientifically valid guidelines:
(1) are based on a comprehensive and
systematic review of the best available
evidence, (2) derive the recommenda-
tions from the best available evidence,
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and (3) demonstrate explicitly how the
recommendations are linked to the evi-
dence. The quality of consensus is en-
sured through (1) the participation of all
relevant stakeholders in the guideline
panel and (2) the application of formal
consensus devel opment methods.

This type of an “evidence-based con-
sensus guideling” is assumed to possess
the highest level of scientific and politi-
cal legitimacy.

Key words. clinical practice guiddli-
nes, evidence-based medicine, quality
of health care, decision making, Ger-
many
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NACHRICHTEN UND BERICHTE ___

Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit 1998
—Bericht von der Bundesregierung —

Die Bundesregierung hat kirzlich den jdhrlichen , Bericht
Uber den Stand von Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit
und Uber das Unfall- und Berufskrankheitengeschehen in
Deutschland im Jahr 1998* dem Bundestag und Bundesrat zu-
geleitet. Nach diesem Bericht sind die Zahlen der Arbeitsun-
fale und Berufskrankheiten weiter riicklaufig, insbesondere
schwere Unféalle haben deutlich abgenommen. Diese positive
Entwicklung ist ein Ergebnis der gemeinsamen Anstrengun-
gen der staatlichen Arbeitsschutzbehdrden, der Unfallversi-
cherungstréger, der Fuhrungskréfte, Betriebsréte und Sicher-
heitskréfte vor Ort.

Arbeitsunfallgeschehen

Nach dem Bericht Uber Sicherheit und Gesundheit bei der Ar-
beit 1998 sind die meldepflichtigen Arbeitsunféalle 1998 um
0,9 Prozent auf 1.585.364 zurtickgegangen. Das sind 13.608
Arbeitsunfalle weniger alsim Vorjahr, 42 meldepflichtige Ar-
beitsunfélle je 1.000 Vollarbeiter. Die Unfallhdufigkeit ver-
blieb somit wie schon 1997 auf dem niedrigsten Stand seit Be-
stehen der Bundesrepublik Deutschland.

Bei den meldepflichtigen Wegeunfallen, a so den Unfallen auf
dem Weg vom oder zum Arbeitsplatz, hielt der positive Trend
der Vorjahre nicht an. Sie stiegen 1998 gegentiber dem Vorjahr
um 4 Prozent auf 249.484 an. Die Haufigkeit bezogen auf
1.000 Versichertenverhdltnisse stieg von 5,45 im Jahre 1997
auf 5,70 im Berichtsjahr.

Ein starker Rickgang war 1998 bei den schweren Arbeits- und
Wegeunfallen zu verzeichnen, fir die im Berichtgjahr erstmals
Renten an Versicherte bzw. deren Hinterbliebene gezahlt wur-
den. Diese ,,neuen Arbeitsunfallrenten sind gegentiber dem
Vorjahr um 9,3 Prozent auf 34.811 Félle gesunken. Die Zahl
der ,,neuen Wegeunfallrenten” hat sich 1998 um 9,0 Prozent
auf 9.234 reduziert. Eine deutliche Verringerung konnte auch

Anlage: Unfallbilanz

bei den tddlichen Arbeits- und Wegeunfallen registriert wer-
den. Mit 2.097 Todesféllen ereigneten sich im Berichtgahr
191 Todesféle weniger a'sim Vorjahr, so wenig wie noch nie
seit Bestehen der Bundesrepublik Deutschland. Die Anzahl
der todlichen Arbeitsunfélle sank 1998 um 116 auf 1.287. Im
Berichtszeitraum passierten 810 tddliche Wegeunfélle, das
waren 75 weniger als 1997.

Ber ufskrankheitengeschehen

Die Entwicklung der Berufskrankheiten stellt sich positiv dar.
Im Jahr 1998 wurden insgesamt 85.787 Anzeigen auf Ver-
dacht einer Berufskrankheit gestellt, 3,4 Prozent weniger as
im Vorjahr. In 20.734 Féllen wurde die Krankheit als Berufs-
krankheit anerkannt (11,5 Prozent). In 6.379 der anerkannten
Falle kam es zur Zahlung von Renten an Versicherte bzw. Hin-
terbliebene (18,9 Prozent).

Die schweren Hauterkrankungen stellen mit 23.349 (+6,5 Pro-
zent) den groften Anteil der Anzeigen auf Verdacht einer Be-
rufskrankheit, gefolgt von 12.400 Anzeigen (2,3 Prozent) auf
Verdacht von Gehdrschédigungen durch L&rm und 11.757 An-
zeigen (—13,8 Prozent) auf Verdacht von bandscheibenbeding-
ten Erkrankungen der Lendenwirbelsdule durch langjéhriges
Heben und Tragen schwerer Lasten oder durch langjéhrige
Tétigkeit in extremer Rumpfbeugehaltung. Von den 2.040 im
Jahr 1998 erfassten Todesféllen von Beschéftigten und Be-
rufskrankheitsrentnern infolge einer Berufskrankheit sind
1.002 Erkrankungen durch Einwirkungen von Asbest verur-
sacht.

Kosten

Die Aufwendungen der Unfallversicherungstrager fur die ge-
setzliche Unfallversicherung betrugen im Jahr 1998 rund 23,4
Milliarden Mark (0,6 Prozent zum Vorjahr). Davon wurden
11 Milliarden Mark fur Renten an Versicherte und Hinterblie-
beneund 1,3 Milliarden Mark fir die Unfallverhitung und Er-
ste Hilfe aufgewendet.

1998 1997 Veranderung
Erwerbstétige 35.999.000 35.864.000 +0,4
Meldepflichtige Arbeitsunfalle 1.585.364 1.598.972 -09
Todliche Arbeitsunfélle davon: 1.287 1.403 -8,3
 im Betrieb am Arbeitsplatz 8.94 1.021 -12,4
* im Stral3enverkehr bei der Arbeit 393 382 +2,9
meldepflichtige Wegeunfélle 249.484 239.970 +4.0
Tddliche Wegeunfélle 810 885 -8,5
Anzeigen auf Verdacht 85.787 88.797 -34
einer Berufskrankheit
Anerkannte Berufskrankheiten davon: 20.734 23.432 -11.5
* neue Berufskrankheitenrenten 6.379 7.867 -189
Todesfélle Berufserkrankter infolge 2.040 2.185 —6,6
Berufskrankheit
Kosten der gesetzlichen 23,435 Milliarden 23,569 Milliarden -0,6
Unfallversicherung Mark Mark

Presse- und Informationsamt der Bundesregierung
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