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Zusammenfassung und Empfehlungen fur eine nationale Hypertonie-Leitlinie
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Zusammenfassung

Hintergrund: Zur Qualitétsforderung der Gesundheitsversorgung von Menschen mit hohem Blutdruck oder Hypertonie-Risiko
verabredeten die Spitzenverbande der Selbstverwaltungskorperschaften im Gesundheitswesen 1999 die Durchfiihrung eines L eit-
linien-Clearingverfahrens zu nationalen, deutsch- und englischsprachigen Hypertonie-Leitlinien.

Zielsetzung: Recherche, formale und inhaltliche Bewertung deutsch- und englischsprachiger Hypertonie-L eitlinien nach den Me-
thoden der evidenzbasierten Medizin. Qualitétsdarlegung fur Leitlinien, die den internationalen Qualitétsstandards entsprechen.
Formulierung von Empfehlungen flir eine nationale evidenzbasierte Hypertonie-L eitlinie.

Methode: Leitlinien-Recherche, formale Bewertung: Datenbank-Recherche in Medline, Healthstar, Embase, Leitlinien-In-Fo
(www.leitlinien.de) fir den Zeitraum 1/ 1990 bis 9/ 1999. Sichten des Ergebnisses (548 Zitate) bzw. der den Einschlufkriterien
entsprechenden Abstracts (n = 132). Formale Bewertung von 34 Leitlinien mit der Leitlinien-Checkliste des Clearingverfahrens.
Inhaltliche Bewertung: Inhaltliche Bewertung von 11 Leitlinien mit folgenden EinschluR-Kriterien: Hypertonie — allgemein,
deutsch und englische Leitlinie von Uberregionaler Bedeutung, aktuellste verwendete Originalliteratur nach 1994, aktuellste Ver-
sion bei mehreren Leitlinien eines Herausgebers. Bewertung durch Focusgruppe von &rztlichen L eitlinien-Anwendern aus ambu-
lanter und stationérer Versorgung sowie Methodikern.

Berichtsverfahren: Schriftliche Darlegung von formaler / inhaltlicher Bewertung mittels strukturierter Abstracts, Formulierung
von Eckpunkten einer nationalen Musterleitlinie Hypertonie und Darlegung beispielhafter Textbausteine auf der Grundlage der
Recherche- und Bewertungsergebnisse.

Ergebnisse: Formale Bewertung: 11 von 132 formal bewerteten Leitlinien entsprachen den formalen Bewertungsstandards der
Checkliste des Leitlinien-Clearingverfahrens. Deutliche Qualitétsschwankungen fanden sich insbesondere beztiglich der Fakto-
ren: , Transparenz des Entwicklungsprozesses®, , Unabhéngigkeit der Entwicklung®, , Verknipfung von Empfehlung und Evi-
denz“, , Praktikabilitéat”, ,, Empfehlungen zur Implementierung*. Kunftigen deutsche Hypertonie-L eitlinienprogrammen wird die
Berlicksichtigung folgender Kriterien empfohlen: (1) Formulierung der Empfehlungen mittels standardisierter, transparenter
Konsensusprozesse auf der Grundlage systematischer recherchierter und bewerteter Evidenz (2) Verkniuipfung von Evidenz und
Empfehlungen (3) Erarbeitung unterschiedlicher anwender- und verbraucherorientierter Versionen (4) Erarbeitung leitlinienge-
stitzer Trainingsmaterialien fur Anwender (5) kurzfristige Aktualisierung.

Inhaltliche Bewertung: Keine der bewerteten Leitlinien entspricht vollstdndig den folgenden inhaltlichen Eckpunkten, die die
Focusgruppe fur eine Uberregionale deutsche Hypertonie-Leitlinie empfiehlt: (1) Definition / Epidemiologie / Versorgungspro-
bleme (2) Technik der Blutdruckmessung (3) Anamnese und kdrperliche Untersuchung (4) Case-finding / Screening (5) Schnitt-
stellen in der Patientenversorgung (6) Risiko-Einschétzung (7) Weiterfiihrende Diagnostik (8) Therapieindikationen / -Ziele (9)
Nicht-medikamenttse Therapie (10) Pharmakotherapie (11) Follow-up / Schulung / Mativation / Compliance (12) Besonderhei-
ten / Komorbiditét / spezielle Populationen (13) Prévention (14) Qualitétssicherung/-management (14) Disseminierung / Imple-
mentierung (15) Forschungsauftrag fir die Zukunft.

Sachworter: Hypertonie, Leitlinien, Clearing-Bericht

Empfehlungen fir eine na-
tionale Hypertonie-Leitlinie

chen Praxis entscheidungs- und
handlungsrelevant sind (z.B.: ab
welchem Gelegenheitsblutdruck
systematisch kontrolliert werden, ab
wann immer medikamentts behan-

pie des erhthten Blutdrucks stets un-
ter Angabe von Evidenzen entschei-
dungs- und handlungsrelevante In-
formationen und Befunde vermitteln.

1. Einfuhrung (Versorgungs-
probleme — Ziele —
Adressaten — Definition —
Epidemiologie)

1.1. Ziele der Leitlinie
» Eine Hypertonie-Leitlinie mufd in
Bezug auf die Diagnostik und Thera-
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1.2. Definition der Hypertonie
* Die Blutdruckbereiche sollten an-
gegeben werden, die in der arztli-

delt werden sollte).
* Das diagnostische und therapeuti-
sche Vorgehen mu3von einer indivi-
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duellen Abschétzung des Gesamt-
risikos fur Hypertoniefolgeerkran-
kungen abhéngig gemacht werden,
in die auf3er Blutdruck Alter, Ge-
schlecht, weitere Risikofaktoren,
familidre Belastungen, Endorgan-
schéden und manifeste kardiovas-
kul&re Erkrankungen eingehen.

2. Blutdruckmessung

2.1. MeRtechnik

* Der Stellenwert verschiedener
Mefdmethoden ist unter Abwagung
von epidemiologischer Validitét,
Praktikabilitat, Plausibilitét, uner-
wunschter Effekte und Kosten bzw.
Aufwand zu definieren.

» Bei den meisten Zielgruppen ei-
ner Hypertonie-Leitlinie steht die
konventionelle Blutdruckmessung
(, Gelegenheitsmessung*) im Vor-
dergrund. Die dafir notwendigen
technischen und Beratungs-Kom-
petenzen sind zu definieren. Auf
die unterschiedliche Bedeutung von
Messungen durch Arzte einerseits
und Arzthelferin / Krankenschwe-
ster/-pfleger andererseits ist hinzu-
weisen.

 Die Zielgruppen bendtigen Anga-
ben zu @uleren Bedingungen (z.B.
Raum, ruhiges Sitzen), zu verwen-
denden Mef}gerdten und genauem
Vorgehen.

 Zur Sicherung der Prozef3qualitét
sind Implementierungsmodul e (z.B.
Informations-Broschirren, -Poster,
elektronische Lerneinheiten) zur
Verfigung zu stellen.  Deren
Berlicksichtigung bel Ausbildungs-
gangen von Gesundheitsberufen ist
dringend zu fordern.

 FUr die ergdnzenden Mef3metho-
den (Selbstmessung, ABDM) sind
prézise Indikationen anzugeben. Je
nach Zielgruppe sind Angaben zu
Anwendungstechnik, zu Erforder-
nissen an Geréte und zu Methoden
der Auswertung (einschliefdlich
Normwerte) zu machen. Eine Hy-
pertonie-Leitlinie soll einen Hin-
weis geben auf eine Informations-
quelle (z.B. Internet-Adresse) zu
aktuell angebotenen Geréten, die
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nach einem Standardprotokoll eva-
luiert worden sind.

2.2. MelRzeitpunkte und -haufig-

keit

* FUr folgende Gruppen bzw. Situa-
tionen sind Mefzeitpunkte und
-haufigkeit anzugeben:

— Menschen ohne bekannte Hyper-
tonie oder andere kardiovaskulédre
Risikofaktoren, d.h. im Rahmen
von Case-finding bzw. Screening
(siehe Abschnitt 4.),

— Patienten mit einem erhohten,
abklarungsbedirftigen  Blutdruck-
wert; hier sind vorangegangene
Blutdruck-Messungen und andere
Risikofaktoren zu beriicksichtigen,

— Patienten mit einem behand-
lungsbedirftigen Blutdruck zur
Therapieeva uation.

3. Anamnese und kdrper-
liche Untersuchung

» Das Vorgehen bei identifizierten
Hypertonikern ist auf die unter-
schiedlichen Zielgruppen von Lei-
stungserbringern zu beziehen. Im
Vordergrund steht hier der hausérzt-
liche Bereich, wo Anamnese und
korperliche Untersuchung Folgen-
des zu kléren haben:

— Dauer und Ausmal3 der Blut-
druck-Erh6hung und bisherige Be-
handlung,

— mogliche Ursachen der Blut-
druck-Erhohung (z.B. Alkohol, Me-
dikamente, Adipositasetc.),

— Zielorgan- bzw. arterioskleroti-
sche Schéaden,

— weitere kardiovaskuldre Risiko-
faktoren oder Komorbiditéat,

— psychosoziale Situation,

— Gesichtspunkte fir therapeuti-
sche Entscheidungen (z.B. Komor-
biditdten — fur Medikamentenaus-
wahl, Motivation fir Verhaltensan-
derung).

» Ein Kern von unverzichtbaren
anamnestischen Informationen und
Befunden (Items) ist mit klarer,
zielbezogener Struktur so zu pré
sentieren, dal? diese in der Regel-

versorgung vollsténdig berlicksich-
tigt werden konnen. Die geforder-
ten Items sind zu begriinden, publi-
zZierte Evidenz sollte - wenn vorhan-
den —ebenfallsangefiihrt werden.

e Anamnestische  Informationen
und korperliche Befunde, die nur in
bestimmten Situationen von Bedeu-
tung sind, sollten als solche gekenn-
zeichnet sein.

* Bei der Anamnese wie auch bei
der korperlichen Untersuchung sind
Okonomische Aspekte (Zeit!) zu
beriicksichtigen.

4. Case-finding und Screening

« Bel Empfehlungen zu Screening
und Case-finding sind folgende ge-
nerellen Uberlegungen zu bertick-
sichtigen:

— ggf. Differenzierung zwischen
verschiedenen Risikogruppen — un-
ter Berticksichtigung epidemiologi-
scher Gesichtspunkte (kardiovas-
kulére Risiken, zu erwartende the-
rapeutische Effekte),

— Praktikabilitéts-, Akzeptanz- und
Okonomische Gesichtspunkte,

— Benennung von Modulen zur
Qualitétssicherung

« Bel Empfehlungen zum Scree-
ning muf3 dargestellt sein:

— unter welchen Voraussetzungen
Screenings durchgefiihrt  werden
sollen,

— welche technischen und organi-
satorischen Voraussetzungen erfor-
derlich sind (Gerdte, Mefdtechnik,
Ruhebedingungen etc.),

— welche Beratungskompetenz er-
forderlich ist (z.B. abklarungsbe-
dirftiger Blutdruck, Verweis an
Hausarzt).

» Bei Empfehlungen zum Case-fin-
ding mui eine Leitlinie Ausfihrun-
gen machen zu:

— Art der Gesundheitseinrichtun-
gen (hausérztliche Praxen, fachéarzt-
liche Praxen mit spezifischem Be-
zug [Kardiologie, Nephrologie, En-
dokrinologie, Geburtshilfe], fach-
arztliche Praxen ohne Bezug [z.B.
HNO, Dermatologi€], Apotheken),
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— Haufigkeit der Blutdruckmes-
sung,

— technischer und Beratungs-Kom-
petenz wie beim ‘ Screening’ .

5. Schnittstellen in der
Patientenversorgung

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
die notwendigen Versorgungsein-
richtungen und Schnittstellen defi-
nieren, z.B.:
— Nichtarztliche bzw. nichtkurative
Bereiche, in denen ein Screening
stattfindet. Hier sind auch fach-
arztliche Praxen und stationdre Ab-
teilungen ohne Bezug zu Herz-
Kreisauf-Erkrankungen einzuord-
nen, bei denen erhthte Blutdruck-
werte festgestel It werden (Case-fin-
ding).
- Unter welchen Bedingungen
(Melergebnisse) ist an den Haus-
arzt zu Uber- bzw. verweisen?
— Hausarzt
- Unter welchen Bedingungen
ist an den Facharzt mit spezieller
Kompetenz zu liberwei sen?
- Unter welchen Bedingungen
ist eine stationdre Behandlung er-
forderlich?
— Facharzt mit spezieller Kompe-
tenz in der Diagnostik und Behand-
lung der Hypertonie
- Unter welchen Bedingungen
ist an den Hausarzt zuriickzu-
Uberweisen?
- Unter welchen Bedingungen
ist eine stationdre Behandlung er-
forderlich?
— Sationare Behandlung mit spe-
zZieller Kompetenz in der Diagno-
stik und Behandlung der Hyperto-
nie.

» Die Zuordnung der Versorgung
zu Einrichtungen sowie die Defini-
tion von Schnittstellen muf3 begriin-
det werden, evtl. vorhandene publi-
Zierte Evidenz ist zu diskutieren.

« Um die spdtere Umsetzung zu
sichern, ist eine grundliche und in
ihrem Ergebnis dokumentierte
Abstimmung mit den Vertretern
der betroffenen Bereiche / Gruppen
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von Leistungserbringern erforder-
lich.

* Hinweise auf Mal3nahmen (z.B.
Fachgesellschaften, Entscheidungs-
gremien der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen etc.), welche die
Rahmenbedingungen fir nichtme-
dikamentdse M al3nahmen (z.B. Ver-
haltensmodifikation: Diét, korperli-
che Bewegung usw.) verbessern
kdnnen, sind wiinschenswert.

6. Risiko-Einschétzung

» Eine Hypertonie-Leitlinie muf3
eine quantitative Abschétzung des
Gesamtrisikos (basierend auf der
zerebralen, kardialen, renalen und
vaskuléren Morbiditédt und Morta
litét) ermdglichen. Anzugeben sind
— neben dem Blutdruck - die fir die
Abschétzung des Gesamtrisikos re-
levanten Kofaktoren: Alter, Ge-
schlecht, Lipidspiegel, Diabetes,
Rauchstatus, Endorganschaden und
manifeste atheroskl. KH, familiére
Disposition.

» Dabei stellen Risikotafeln nur ei-
ne grobe und ggf. auf andere Bevdl-
kerungen nicht Ubertragbare Risi-
koeinschdtzung dar. Aus diesem
Grund sollen Risikotabellen durch
Angabe der Formel bzw. der Litera-
turquelle erganzt werden, auf der
die Berechnung beruht (im allge-
meinen Framingham).

» Die Anwender sind mit Hilfsmit-
teln zur Berechnung des kardiovas-
kuldren Gesamtrisikos und dessen
Vermittlung in der Beratung auszu-
statten.

» Eine Hypertonie-Leitlinie muf3
darauf verweisen, dal Patienten
arztlich in Bezug auf den zu erwar-
tenden Nutzen diagnostischer und
therapeutischer Mal3nahmen zu be-
raten sind. Auch die moglichen
Nachteile und Kosten sind bei der
Beratung zu beriicksichtigen. Aus-
schlaggebend sind letztlich die
Wertvorstellungen und die Risiko-
abwégung des Patienten, die durch
eine Evidenzbasierung nicht prju-
diziert, sondern nur unterstitzt wer-
den kénnen.

 Die Betrachtung des Risikos fir
Hypertoniefolgeerkrankungen sollte
auch in die Empfehlungen zu Thera
pie-Indikation und Therapie-Zielen
einflieBen. Um die einschlagigen
Optionen fur die betroffenen Patien-
ten transparent zu machen, sollte ei-
ne individuelle Abschdtzung des
Gesamtrisikos (einschliefdlich zu er-
wartender absoluter Risikoreduk-
tion bzw. NNT) auch dann erfolgen,
wenn alein auf Grund der Blut-
druckhohe bereits eine Therapie fur
erforderlich gehalten wird.

« Die Betonung des Risikos fiir Fol-
geerkrankungen weist auf die Not-
wendigkeit hin, verschiedene Risi-
kofaktoren in die Betrachtung einzu-
beziehen. Die Behandlung der Hy-
pertonie sollte langfristig Teil eines
umfassenden kardiovaskuldren Risi-
kofaktoren-Managements werden.
 Es sollten Werkzeuge entwickelt
werden, die es Patienten erlauben,
ihr Risiko und ihren individuellen
Therapie-Benefit zu verstehen und
eine selbstandige Entscheidung
zum Therapiebeginn zu treffen.

7. Weiterfihrende Diagnostik

¢ Grundsétzlich sollte in einer
Hypertonie-Leitlinie unterschieden
werden zwischen verschiedenen
Zielsetzungen der empfohlenen Un-
tersuchungen, die

— zur Beschreibung mdglicher Hy-
pertonieursachen (z.B. Katechola-
min im Urin, oder renal es seitenge-
trenntes Renin),

— zur Diagnose anderer bel Hyper-
tonie haufigerer Erkrankungen
(z. B. Blutzucker),

— zur Beschreibung weiterer Risi-
kofaktoren und Risikomarker (z.B.
Serum- Cholesterin),

— zur Beschreibung von Hyperto-
niefolgeschdden (z.B. LVH im
Echo, Serum- Kreatinin),

— zur Auswahl geeigneter antihy-
pertensiver Medikamente (z.B. Se-
rum-Kreatinin)

— as Sicherheitsparameter wah-
rend der Therapie (z.B. Kalium) be-
stimmt werden sollten.
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» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
definieren, ob eine bestimmte dia
gnostische Mal3nahme fir ale Pa
tienten mit Hypertonie oder flr eine
bestimmte, besonders charakteri-
sierte Untergruppe empfohlen wird.
» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
Indikationen fir weiterfihrende
Diagnostik nicht als ,selbst-evi-
dent® hinnehmen, sondern deren
Aussagekraft und klinischen und /
oder 6konomischen Nutzen kritisch
reflektieren.

8. Therapieindikationen und
Therapieziele

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
betonen, dal intuitive &rztliche
Schétzungen des individuellen Ri-
sikos eines Patienten fir Folge-
erkrankungen sehr ungenau und da-
her am besten strukturiert zu ermit-
telt sind.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
zwischen Daten aus epidemiolo-
gischen Beobachtungsstudien fir
die Risikoabschétzung (siehe Ab-
schnitt 6) und aus kontrollierten In-
terventionsstudien fur die Abschét-
zung des Therapie-Effektes unter-
scheiden.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
Evidenzgrade fur die Empfehlun-
gen beschreiben, welche Patienten-
gruppen von einer therapeutischen
Intervention profitieren und ab wel-
chen Blutdruckwerten eine nicht-
medikamentdse und / oder eine me-
dikamentose Therapie den Patien-
ten vorgeschlagen werden sollte.
Grundsétzlich gilt dabei:

— die Patientengruppen sollten ge-
nau hinsichtlich ihres Risikostatus
charakterisiert sein (siehe Abschnitt
6);

— die Grenzwerte sollten genau
nach Art der Messung definiert wer-
den (z.B. Praxismessung, 24-Std.-
Messung, Selbstmessung) (siehe
Abschnitt 2).

— Der Effekt der Therapie sollte
leicht vorstellbar beschrieben wer-
den, also zum Beispiel unter Anga-
be von absoluter Risikoreduktion
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oder von ,Numbers-needed-to-
treat" pro Jahr (NNT/y).
» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
deshalb Empfehlungen zur Thera-
pie-Indikation basierend auf ran-
domisierten, kontrollierten Inter-
ventionsstudien vornehmen und da-
bei:
— Blutdruck-Grenzwerte (treatment
thresholds) angeben, oberhalb derer
Behandlung nachweidlich wirksam
ist;
— angeben, fir welche Messverfah-
ren (Art, Haufigkeit und Zeitpunk-
te) diese Grenzwerte gelten;
— den Blutdruckbereich benennen,
in dem potenziell in Abhangigkeit
vom Gesamtrisiko behandelt wer-
den sollte.
Eine tabellarische Ubersicht wird
hierfur als hilfreich erachtet. Diese
sollte die Therapie-Optionen in den
verschiedenen Risikogruppen ver-
deutlichen. Bei der Empfehlung
zum risikogesteuerten Therapiebe-
ginn sollte darauf hingewiesen wer-
den, dai’ dieses VVorgehen beziiglich
einer Uberlegenen Wirksamkeit ge-
gentiber konventionellen Vorge-
hensweisen durch keine kontrollier-
te Interventionsstudie belegt ist.
» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
aulBerdem Therapie-Ziele (treat-
ment targets) basierend auf Inter-
ventionsstudien angeben:
— Erreichen eines Zielblutdrucks:
- Angabe des angestrebten Ziel-
blutdruckes,
— Senkung des Risikos fur Morbi-
ditdt und Mortalitét:
- Angabe der erreichbaren relati-
ven Risikoreduktionen,
— Beschreibung der erwarteten Ef-
fektivitét bei verschiedenen Aus-
mal3en der Blutdrucksenkung.
— Die Bedeutung nicht hypertonie-
bezogener Therapiemodalitéten
(z.B. Rauchentwéhnung, Acetylsa
lycylsdure etc.) sollte hier ebenfalls
berticksichtigt werden.
» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
es dem Benutzer ermdglichen, dem
Patienten eine konkrete Vorstellung
von Risiko und Therapienutzen zu
vermitteln, um vom Patienten eine
informierte Zustimmung zur Thera-

pie (oder ihre Ablehnung) zu erhal-
ten (z.B.: Wie vidle Menschen mit
dem gleichen Risikoprofil werden
im Laufe der néchsten 10 Jahre eine
kardiovaskuldre Komplikation mit
und wie viele ohne eine antihyper-
tensive Therapie erleiden?).

* DielLaéitlinie sollte darauf hinwel-
sen, dal3 die NNT eine wichtige
Grundlage fur die ©konomische
Einordnung der Hypertoniebehand-
lung zur Verfligung stellt (mittlerer
Aufwand pro vermiedenem Kom-
plikationsereignis).

9. Nicht-medikamentdse
Therapie

* Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
beschreiben, welcher Benefit be-
zlglich der Reduktion der Hyperto-
niefolgen durch unterschiedliche
nichtmedikamenttse  Therapiean-
sétze erreicht werden kann.

* Die Léitlinie sollte die Evidenz-
grade fur die Empfehlung beschrei-
ben, welche Patientengruppen von
welchen nicht-medikamentdsen
therapeutischen Interventionen pro-
fitieren — einschliefdlich der Ertrte-
rung:

— der Indikation zur Empfehlung
einer nicht-medikamentdsen Thera
piemalinahme nach Risikoeinschét-
zung;

— sinnvoller und nicht-sinnvoller
nicht-medikamenttser ~ Mal3nah-
men,;

— der Effektgrofe hinsichtlich der
Surrogatparameter — wie Blut-
drucksenkung und Reduktion erfor-
derlicher medikamenttser Mal3nah-
men, sowie harter Endpunktpara-
meter - wie Reduktion der Morbi-
ditét und Mortalitdt, konomische
Aspekte und L ebensqualitét;

— der GrofRe von moglichen uner-
winschten Effekten (z.B. Sportver-
letzungen);

— von zum Erreichen der Therapie-
ziele notwendige(s) Ausmald/ Dosis
| Stérke der Intervention (z.B. Hohe
der Gewichtsabnahme);

— der Patientengruppen, fir die be-
stimmte nicht-medikamenttse Mal3-
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nahmen geeignet oder ungeeignet
sind (z.B. Kochsal zeinschrankung);
— von Problemen der Motivation zu
den verschiedenen nicht-medika
menttsen Mal3nahmen;

— der Effekte nicht-medikamento-
ser Mal3nahmen auf haufig mit Hy-
pertonie assoziierte Krankheiten
und Risikofaktoren.

o Grundsétzlich ist bei der Beurtei-
lung der Evidenz zu diesem The-
menkomplex zwischen explanatori-
schen Fragestellungen (etwa: Wel-
che Blutdrucksenkung kann da-
durch erreicht werden, dal3 eine
Stichprobe hochmotivierter junger
Probanden eine vollstandig vom
Studienzentrum gestellte Diét ein-
nimmt?) und pragmatischen Fra-
gestellungen (etwa: Welche Blut-
drucksenkung wird erreicht, wenn
as hyperton identifizierte Hyperto-
niker in der Allgemeinpraxis eine
motivierende Erndhrungsberatung
erhalten?) zu unterscheiden. Beide
Arten von Studien sind fir den
Kontext der Hypertoniebehandlung
von Bedeutung.

10. Pharmakotherapie

 Die Einnahme von antihyperten-
siv wirkenden Arzneimitteln stellt
fur die Mehrzahl der Patienten eine
unverzichtbare Therapieoption zur
dauerhaften Senkung des Blut-
druckes auf die gewiinschten Ziel-
werte dar. Aufgrund der hohen Pré&
valenz der Hypertonie wurden und
werden zahlreiche Antihypertensiva
entwickelt und vermarktet.

* Die verfligbaren Arzneimittel un-
terscheiden sich nicht nur hinsicht-
lich ihrer Wirkmechanismen, son-
dern auch im Hinblick auf Sicherheit
(unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen), Vertraglichkeit (Lebensgua
litét), Langzeitwirksamkeit (Sen-
kung der Mortalitét) und K osten.

» Diese Aspekte einzelner Pharma-
ka bzw. Substanzgruppen sollten in
einer Leitlinie differenziert darge-
stellt werden.

 Fur die antihypertensive Pharma-
kotherapie existieren zahireiche
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randomisierte, kontrollierte klini-
sche Studien zur Reduktion der
Morbiditdt und Mortalitét und zur
Beeinflussung der Lebensqualitét,
d.h. die Voraussetzungen fir evi-
denzbasierte Empfehlungen in be-
zug auf , Outcome" sind gegeben.
 Hier ist es Aufgabe der Leitlinie,
bei der Vielfalt der Mdglichkeiten
Transparenz zu schaffen und den
Anwender der Leitlinie bei der indi-
viduellen Therapieauswahl sowohl
unter  klinisch-pharmakol ogischen
als auch unter 6konomischen Ge-
sichtspunkten zu unterstiitzen.

Die nachfolgend aufgefiihrten Ein-
zelaspekte der antihypertensiven
Pharmakaotherapie sollten in einer
Hypertonie-Leitlinie Berlicksichti-
gung finden.

10.1. Therapie und Risiko-
stratifizierung

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
nennen:

— den Zeitpunkt des Beginns einer
antihypertensiven Pharmakothera-
pie, und zwar in Abhangigkeit vom
individuellen Risiko, vom zu erwar-
tenden Therapienutzen;

— die Zielvorgaben, innerhalb wel-
cher Zeit weitere Therapieverande-
rungen und Anpassungen erfolgen
sollten.

10.2. Auswahl und Begrindung

eines abgestuften Vorgehens

» Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherpie sollte die bevor-
zugten Substanzklassen angeben,
sofern eine evidenzbasierte Begriin-
dung fur eine Bevorzugung vorlie-
gen. Dabei haben klinische Studien
mit klinisch relevanten Outcomes
gegeniber  pathophysiologischen
Uberlegungen definitiv im Vorder-
grund zu stehen (z.B. Outcome-
Studien fur B-Blocker und Diure-
tika).

10.3. Bevorzugte Anwendung
und Kontraindikationen

* Die Substanzklassenauswahl soll-
te an ausgewdhlten, haufigen Be-
gleiterkrankungen orientiert sein,
wenn_es eine evidenzbasierte Be-

grindung gibt (z.B. 3-Blocker nach
Infarkt).

* Mehrere Studien haben gezeigt,
daid trotz vergleichbarer Blutdruck-
senkung, unterschiedliche antihy-
pertensive Substanzen bezuglich ih-
rer Effekte auf klinische Endpunkte
(Morbiditét und Mortalitét) diver-
gieren konnen. Daher sollen bei
Empfehlungen zur medikamento-
sen ,, Therapie der ersten Wahl“ kei-
ne Surrogatparameter berticksich-
tigt werden. Vielmehr sind Stu-
dienergebnisse bezliglich harter kli-
nischer Endpunkte zu berticksich-
tigen. Dabei sollte es sich um Stu-
dien handeln, bei denen die ge
priften Antihypertensiva nicht mit
Placebo, sondern mit der konven-
tionellen, medikamentdsen, anti-
hypertensiven Therapie verglichen
wurden.

» Kontraindikationen und Alterna
tiven bei Unvertréglichkeiten sind
Zu nennen.

* Der Zeitverlauf, wann und wie
Blutdruckkontrollen erfolgen soll-
ten und welche Konsequenzen aus
den Kontrollbefunden resultieren,
sollten angegeben werden.

10.4. Kombinationen

e Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherapie sollte angeben,
wann eine Umstellung auf ein an-
deres Arzneimittel (wegen man-
gelnder Wirksamkeit), eine Dosis-
steigerung oder der Einstieg in die
Kombinationstherapie erfolgen
sollte.

» Dabel sollte Stellung genommen
werden zu

— rotierendem Wechsel verschiede-
ner Monotherapien

— dessen maoglichem Einfluld auf
Compliance / Motivation der Pa
tienten.

10.5. Begrindung fir sinnvolle
Kombinationen

* Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherapie sollte die ver-
schiedenen madglichen Therapie-
kombinationen systematisch be-
schreiben und die bevorzugten
K ombinationen begrinden.
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10.6. Darstellung anderer
Antihypertensiva

» Eine Hypertonie- Leitlinie zur
Pharmakotherapie soll sich diffe-
renziert zur Verwendung seltener
eingesetzter Substanzen &auf3ern,
wie z. B. zu Vasodilatatoren und
zentrale Antihypertensiva.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
sich zu obsoleten Vorgehensweisen
und Substanzen &uf3ern.

10.7. Motivation /Compliance/
Einbeziehung des Patienten

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
sich im Rahmen der Diskussion der
Pharmakotherapie aul3ern zu:

— Schulung des Patienten in der
korrekten Medikamenteneinnahme,
— regelmaRiger Uberpriifung von
Motivation und Compliance

— Vor- / Nachteilen bestimmter Do-
sierungsformen (Beispiel: tagl. Ein-
malgabe).

10.8. Unerwinschte Arzneimit-
telwirkungen und Interaktionen
* Eine Hypertonie-Leitlinie zur Phar-
makotherapie muf3 sich ausfiihrlich
zu unerwinschten Arzneimittelwir-
kungen und Interaktionen &ufdern.

10.9. Laborkontrollen und
andere Kontrollparameter

» Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherapie sollte sich aus-
fuhrlich zu erforderlichen Kontrol-
len von Laborwerten oder sonstigen
Parametern aufern.

10.10. Beendigung der Therapie
e Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherapie soll sich ausfihr-
lich zur Mdglichkeit und zum Pro-
cedere der Therapiebeendigung
aulRern (step-down).

10.11. Okonomische Aspekte
der Therapie

e Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
sich zu den 6konomischen Aspek-
ten der Therapiewahl aul3ern.

10.12. Begleitmedikation zur
antihypertensiven Therapie

* Eine Hypertonie-Leitlinie zur Phar-
makotherapie soll sich angemessen
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zur Begleitmedikation aufdern, zum
Beispiel beziglich der Indikationen
zu lipidsenkenden oder gerinnungs-
beeinflussenden Mal3nahmen.

10.13. Notfallmedikation
(hypertensiver Notfall,
hypertensive Krise)

Eine Hypertonie-Leitlinie zur Phar-
makotherapie soll sich zu mdgli-
chen Notfall-Behandlungen auiiern.

10.14. Antihypertensivain der
Schwangerschaft

» Eine Hypertonie-Leitlinie zur
Pharmakotherapie sollte sich zur
Arzneimitteltherapie in der
Schwangerschaft aufern.

11. Versorgung im Langzeit-
Verlauf: Follow-up /
Schulung / Motivation /
Compliance

In einer Hypertonie-Leitlinie soll-
ten die nachfolgend dargestellten
Aspekte angesprochen und die Evi-
denzlage dargel egt werden.

11.1. Follow-up

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
beschreiben, welche Betreuungs-
konzepte und die Compliance for-
dernde Malinahmen bei der Be-
handlung der Hypertonie evaluiert
wurden beziiglich:

— Senkung der Morbiditdt und
Mortalitét,

— Senkung der Blutdruckwerte,

— Senkung der Therapiekosten,

— Verbesserung der Lebensqualitét,
— Verbesserung begleitender Risi-
kofaktoren.

* Die Leitlinie sollte begrindet be-
schreiben: Haufigkeit / Art der
Malnahmen zur Uberwachung von
Krankheitsverlauf / Behandlungser-
folg (Anamnese, Einsatz von Labor
und technischer Diagnostik), und
zwar bei unterschiedlichen Patien-
tengruppen sowie nach Erreichen
der Zielwerte.

 Inshesondere sollte die Rolle
von strukturierten Nachbetreu-
ungskonzepten (inklusive der Ein-

bindung von anderen Fachberufen
im Gesundheitswesen) und deren
Ergebnis evaluiert werden. Dabei
sind insbesondere folgende, kli-
nisch relevante Ziele zu berlick-
sichtigen:

— Compliance mit der Medikation,

— Senkung der Blutdruckwerte,

— Senkung der Morbiditét (,harte”
Endpunkte wie KHK oder Apoplex;
sowieals, weiche* Endpunkte: End-
organschdden wie Augenbeteili-
gung, Linksvertikulére Herzhyper-
trophie, Nierenbeteiligung ohne
Funktionseinschrankung),

— Senkung der Mortalitét,

— Verbesserung der Lebensqualitét,
— Behandlungskosten.

e Bel Interventionsstudien sollen
dabei Angaben zu Evidenzgrad, re-
lativer / absoluter Risikoreduktion
und zur Number-Needed-to-Treat /
(1 Jahr oder 5 Jahre) gemacht wer-
den.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
begriindet auf die besondere Situa-
tion des sogenannten ,, Therapie-re-
sistenten* Patienten (inklusive De-
finition, Haufigkeit, haufigste Ursa-
chen, weitere erforderliche Abkl&-
rung, ambulant /station&r) einge-
hen.

11.2. Patienten-Schulung

« Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
beschreiben, Uber welche Eckdaten
der Hypertonie und ihrer Behand-
lung der Patient aufgeklart werden
sollte.

* Die Leitlinie sollte beschreiben,
welche strukturierten Schulungsin-
terventionen (inklusive der Schu-
lungs- Inhalte und -Formen) mit kli-
nisch relevanten Endpunkten — mit
welchem Ergebnis — evaluiert wur-
den (unter Angabe der Literaturstel-
len und mit Beschreibung der Schu-
lungsinterventionen). Dabei sollten
die Nutzen-Kosten-Relationen dis-
kutiert werden.

* Die Leitlinie sollte begriindet die
Bedeutung von Patienten-Selbst-
Uberwachungs-Maltnahmen  (Blut-
druck-Selbstmessung,  Blutdruck-
pal3, etc.) mit ihren Vor- und Nach-
teilen (inklusive 6konomischer Kon-
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sequenzen / Kosten und Nutzen) be-
werten.

* Die Leitlinie sollte beschreiben,
welche sonstige, als wichig erach-
teten Patienteninformationen ver-
fugbar und wo sie auffindbar sind —
z.B. Informationsvermittiung in
der Sprechstunde, Broschiren —
u.a. auch Blutdruck-Pass, Selbst-
hilfegruppen, Angebote der Kran-
kenkassen und Volkshochschulen
ua

11.3. Motivation / Foérderung der
Compliance

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
Compliance-fordernden  Mal3nah-
men und ihre Bedeutung —inklusive
der zu erwartenden Kurz- und
Langzeitwirkung fur klinisch be-
deutsame Endpunkte — beschreiben.

12. Besondere Patienten-
gruppen und Begleit-
erkrankungen

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
auf der Grundlage von epidemiolo-
gischen und Interventionsstudien:

— die jeweiligen besonderen Perso-
nen- und Patientengruppen definie-
ren sowie die gednderten Ausgangs-
risken fur die Entwicklung von
Komplikationen beschreiben,

— Stellungnahme beziehen zu Ca
se-finding/Screening und ggf. zu
beachtenden Schwellenwerten;

— die fur den jeweiligen Personen-
oder Patientenkreis geltenden Ziel-
werte definieren;

— beschreiben, wo die algemein
empfohlenen Maldnahmen Uber-
nommen werden kénnen, bzw. im
Gegensatz oder in Ergdnzung dazu
andere / bevorzugte / weitere dia-
gnostische und therapeutische Mal3-
nahmen eingesetzt werden miissen;

— Anderungen in der Betreuung im
Langzeitverlauf beschreiben (z.B.
haufigere Kontrollen, Suche nach
Endorganschéaden).

» Die Empfehlungen zum Hyperto-
nie-Management verschiedener Pro-
fessionen (z. B. Allgemeinmedizin,
Innere Medizin, Geburtshilfe, Diabe-
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tologie, Nephrologie etc.) sollten mit-
einander verglichen und Abweichun-
gen diskutiert werden. (Noch) nicht
existierende Leitlinien / Empfehlun-
gen sollten eingefordert werden.

» Dabei ist insbesondere auch auf
das Behandlungsmanagement (Ko-
operation zwischen Hausarzt und
Spezialist) einzugehen.

» Padiatrische Aspekte sollten in
speziellen Leitlinien berlicksichtigt
werden.

13. Primarpravention

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
erwahnen, fir welche Interventio-
nen die Senkung des Blutdruckes
bei Gesunden bzw. die Senkung der
Inzidenz einer Hypertonie in Inter-
ventionsstudien beschrieben wur-
den.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte,
sofern valide Daten zu einem Pr&
ventionsaspekt fehlen, dies explizit
erwahnen.

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
bei der Diskussion von Effekten
primarpraventiver  Interventionen
beschreiben, mit welchem Aufwand
(z.B. Ausmald / Dosis / Stérke), mit
welchen Nebenwirkungen (z.B. Ver-
letzungen) fir welche Dauer (z.B.
Wochen oder Jahre) und bei welchen
Bevolkerungsgruppen (z.B. Alter)
die Effekte erreicht wurden.

14. Qualitatssicherung/
-management

» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
praktikable und aussagekréftige
Kriterien anfuhren, mit denen die
Anwender die Einhaltung der Emp-
fehlungen abschédtzen kdnnen (in-
ternes Qualitatsmonitoring).
» Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
Aspekte  der  Strukturgualitét
berticksichtigen, z.B.:
— Ausbildung: z.B.
- Verstandnis von absoluter und
relativer Risiko-Reduktion, Be-
stimmung des individuellen kar-
diovaskuléren Gesamtrisikos,

- Technik der BD-Messung, Be-
ratungsprogramme, Mitarbeiter
flr Patienten-Schulungsprogram-
meo.a;
— Arbeitsplatzmanagement  (z.B.:
Leitlinie in Praxis présent, Mitar-
beitern bekannt 0.8);
— Arbeitsroutinen (z.B.: ,interne
LL* vorhanden: Mef3bedingungen,
Wiederholungsmessungen, Wieder-
einbestellungsintervalle)
— Geratequalitdt — insbesondere
Blutdruck-Mef3geréte (z.B.: letzte
Eichung, geeignete Mef¥platzum-
gebung 0.8);
— Materialien zur Patientenbera-
tung (z.B.: Diét, korperliche Bewe-
gung, Selbstmessung (Infozepte)
0.4;
— Dokumentation (z.B.: Maske im
PC, Formulare 0.& zur Dokumenta-
tion der Versorgung).

* Eine Hypertonie-Leitlinie sollte
Aspekte der Prozel3qualitét bertick-
sichtigen, z.B.:

— Blutdruckmessung bei Gesunden:
- Anteil von Patienten ohne be-
kannten Bluthochdruck mit do-
kumentierter Messung innerhalb
desdefinierten Zeitraums;

— Bekannte Hypertoniker:

- Alle Messungen dokumentiert?
- Kontaktintervalle entsprechend
Linterner LL“?

- Andere Risikofaktoren unter-
sucht gemal LL?

- Komorbiditét?

- Anteil kontrollierter Hyperto-
niegemal3LL?

- Therapietreue — Medikamenten-
verbrauch realistisch?

- Dosierungsintervalle?

- Medikamentenverschreibungen
entsprechend LL?

- Wirtschaftlichkeit (z.B. Anteil
der verordneten Generika oder
der gut erprobten und damit ko-
stengiinstigen Antihypertensiva)?
- Auslalversuch / Therapiebeen-
digung bei gegebener Indikation
erwogen?)

- Beratung zur Verhatensmodi-
fikation dokumentiert?

- Basisuntersuchungen komplett
dokumentiert?
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15. Disseminierung /
Implementierung

 Eine Hypertonie-Leitlinie soll In-
strumente / Mal3nahmen benennen,
diedieAnwendung der Leitlinieun-
terstiitzen kdnnen.

* Bei Uberregionalen Leitlinien soll-
ten darlber hinaus methodische
Empfehlungen zur regionalen An-
passung vorliegen.

* Die Vorschlége zur Leitlinien-Ver-
breitung und -Implementierung sol-
len konkret dargestellt werden. Dabei
kann es sich handeln um Angaben zu:
Materialien, Veranstaltungen, Nut-
zung bereits etablierter Ingtitutionen
und Gruppen, z.B. Qualitétszirkel,
Selbsthilfegruppen, Fachverbande.

e In Umrissen sind Untersuchun-
gen darzustellen, mit deren Hilfe
sich das Ausmald der LL-Imple-
mentierung und damit deren Wirk-
samkeit auf die Versorgung ab-
schétzen 18(3%. Neben der Auswer-
tung von Routine-Daten und geson-
derten Erhebungen kommt solchen
Studien eine besondere Bedeutung
zu, die Probleme und Hindernisse
bei der Umsetzung identifizieren
(z.B. mit qualitativen Forschungs-
Methoden).

16. Forschungsbedarf

e Bel der Erarbeitung einer Hyper-
tonie-Leitlinie sollten die Themen-
bereicheidentifiziert werden, flr die
— die Evidenzlage eingeschrankt
bzw. nicht vorhanden ist und

— dementsprechend Empfehlungen
partiell oder allein auf der Grundla-
ge von Experteneinschétzungen ab-
gegeben werden missen.

e Zu jeder einzelnen Empfehlung
einer Hypertonie-Leitlinie sollte -
ne Gesamtbeurteilung der Evidenz-
lage abgegeben, sowie Stérke /
Schwéche der bisherigen Studien
und die , Sicherheit* Uber das vor-
handene Wissen bewertet werden
(Beispiel: liegt nur eine kleine Stu-
die mit Evidenzgrad B oder C vor
oder 4 grof3e multi-zentrische Stu-
dien mit Evidenzgrad A).
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* Ineiner Hypertonie-Leitlinie soll-
te weiterer Forschungsbedarf pr&
zisiert, begrindet und nach seiner
klinischen Bedeutung geordnet und
gewichtet werden.

Schluf3folgerungen

* Die handlungsrel evanten Empfeh-
lungen einer nationalen Hyperto-
nie-Leitlinie sollten kinftig nicht
nur an der Hohe des Blutdrucks,
sondern an dem aus mehreren Risi-
kofaktoren bestimmten individuellen
Gesamtrisiko fur Herz-Kreidauf-
Erkrankungen (Hypertoniefolgeer-
krankungen) orientiert sein (, Kar-
diovaskulares Gesamtrisiko" ).

* In einer nationalen Hypertonie-
Leitlinie sollte die Grundlage jeder
Empfehlung (wissenschaftliche Evi-
denz, Konsens, Erfahrung) stets ex-
plizit benannt werden (evidenz-ba-
siert).

e In einer nationalen Hypertonie-
Leitlinie sind 6konomische Implika-
tionen als Kriterium bei alternati-
ven Handlungsoptionen explizit zu
ber ticksichtigen.

* Bel der Formulierung einer na-
tionalen Hypertonie-Leitlinie ist
der Handlungskontext der ange-
sprochenen Nutzer (z.B. ambulant
tatige Arzte) zu ber ticksi chtigen.
Die Arbeitsergebnisse des Exper-
tenkreises Hypertonie des Leit-
linien-Clearingverfahrens bei der
Arztlichen Zentralstelle Qualitatssi-
cherung zeigen, da die Erarbei-
tung einer nationalen Hypertonie-
Leitlinie, die den international
konsentierten formalen und inhalt-
lichen Qualitats-Kriterien fir evi-
denzbasierte Leitlinien entspricht,
kurzfristig und mit Uberschaubarem
Aufwand mdglich ist.

Abstract

Critical Appraisal of Clinical Prac-
tice Guidelineson Hypertension
Executive Summary and Recommen-
dations for a future German Hyper-
tension Guideline

Background: In order to promote quali-
ty of hypertension management in Ger-
many, a national hypertension guide-
lines clearing project was initiated in
1999 by the German Guidelines Clear-
inghouse

Objectives: To identify and review pu-
blished German- and English language
hypertension guidelines. To establish
criteria for future guideline develop-
ment and implementation. To familia-
rize stakeholders in Germany with
state-of-the-art hypertension guidelines.
Toidentify key topicsfor afuture natio-
nal evidence-based guideline.

Methods: Search procedure, formal ap-
praisal: Systematic search using litera-
ture databases and English- / German-
language databases, published between
1990 and 1999. Abstract screening of
the search results according to the inclu-
sion criteria (n = 132 of a total of 548
hits). Systematic guideline evauation
using checklist with predefined criteria.
Appraisal of guidelines' contents: Peer
review of guidelines with the following
inclusion criteria: hypertension — gene-
ral, German and English language, pu-
blished later than 1994, original or pri-
mary guideline or update, issued for na-
tionwide use. Peer review was perfor-
med by a multidisciplinary focus group
of EBM experts (primary and secondary
care physicians, clinical pharmacolo-
gist, clinical epidemiologist). None of
these was involved in hypertension gui-
deline development during the review
period.

Documentation of critical appraisal re-
sults: Systematic documentation of me-
thodological appraisal and peer review
results using a structured abstract form.
The focus group wrote a final report
(clearing report) including methodolo-
gica abstracts for each guideline, es-
sential topics for a future German hy-
pertension guideline based on examples
from the appraised guidelines, com-
ments and recommendations for health
care policy makersin Germany.

Results: 11 out of 132 guidelines were
in accordance with the formal minimal
standard with awide range range within
the following domains: “description of
the development process’, “declaration
of authors' independence’, “explicit
link between recommendations and the
supporting evidence”, “management
options’, “tools for implementation”.
None of the guidelinesidentified all the
key identified by the focus group, such
as: (1) definition of hypertenson — epi-
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demiology — health care problems —in-
tended guidline users / goals, (2) blood
pressure measurement, (3) medical his-
tory and physical examination, (4) case-
finding / screening, (5) indications for
referral, (6) risk-stratification, (7) dia-
gnostic procedures, (8) therapeutic
goals/ indications for therapy, (9) non-
pharmacological measures, (10), phar-
macotherapy, (11) follow-up / patient
education / motivation / compliance,
(12) comorbidity, hypertension in child-
hood / elderly, pregnancy, (13) primary
prevention, (14) quality assurance /
quality management, (15) dissemina
tion / implementation, (16) open questi-
ons/ challengesfor thefuture.

Summary points: To improve the quali-
ty of hypertension management in Ger-
many, the expert panel suggested to de-
velop a national evidence-based guide-
line. This should follow internationally
agreed criteriaand procedures. The ex-
perts identified and reviewed 11 out of
132 hypertension, which might make
useful contributions for a future Ger-
man Hypertension guideline. The expert
group identified 16 key topics for a na-
tional hypertension guideline.

Key words: Practice guidelines, Quali-
ty of Health Care, Hypertension, Ger-
many
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AKTUELLES AUS DEM BEREICH HTA ____

Zusammenfassung desHTA-Reports: Ansétze und Metho-
den der 6konomischen Evaluation — eine internationale
Per spektive

Mit diesem internationalen Uberblick soll ein AnstoR zur
Entwicklung der Kultur der 6konomischen Evaluation in
Deutschland gegeben werden. AufRerdem sollen Mdglichkei-
ten der Nutzbarkeit auslandischer Studien, aber auch Ansédtze
fur eine Weiterentwicklung der Evaluationsforschung in
Deutschland, dargestellt werden. Um in einem pluralistischen
Gesundheitswesen die Effizienz mit einer hochentwickelten
Evaluationskultur zu verbessern, sollte den verschiedenen, an
den wirtschaftlichen Entscheidungen beteiligten Akteuren
rechtzeitig Information aus qualitativ hochwertigen und ent-
scheidungsrelevanten Studien zur Verfiigung stehen. In die-
sem Band werden auf der Basis internationaler Erfahrungen
wichtige Punkte auf dem Weg zu einer nicht nur effektiven,
sondern auch kosteneffektiven medizinischen Versorgung auf-
gezeigt.

Der vorliegende Band faldt Beitrége zur gesundheitsokonomi-
schen Evaluation in einer internationalen Perspektive zusam-
men. Inhaltlich steht die Darstellung im Zusammenhang mit
den 6konomischen Evaluationen zur Hochdosis-Chemothera-
pie zur Therapie des metastasierenden Mammakarzinoms,
PSA-Screening beim Prostatakarzinom und Stenting versus
Ballondilatation bei koronarer Herzkrankheit.

Die 6konomische Evaluation medizinischer Leistungen er-
stellt Informationen zur Wirtschaftlichkeit dieser Mal3nah-
men. Diese Informationen kann man as , 6konomische Evi-
denz' bezeichnen. Die 6konomische Evidenz kann verschie-
dene Entscheidungstréger im Gesundheitswesen, Leistungs-
anbieter, Finanzierungstréger und staatliche Institutionen bei
ihren wirtschaftlichen Entscheidungen unterstiitzen. Wenn fur
die Entscheidungstréger Anreize bestehen, den Einsatz wirt-
schaftlicher Malinahmen dem Einsatz unwirtschaftlicher
MalRnahmen vorzuziehen, dann kann mit Hilfe der ékonomi-
schen Evaluation die Effizienz im Gesundheitswesen verbes-
sert werden.

International gesehen, ist die Anzahl 6konomischer Evalua-
tionsstudien in den vergangenen 25 Jahren exponentiell ange-
stiegen. Im November 1998 mel dete das Office of Health Eco-
nomicsin London, das eine Datenbank zu den weltweit durch-
geflhrten Evauationen unterhdlt, 15.600 Studien, die biblio-
graphisch erfal3t wurden (vgl. www.abpi.org.uk/links/heed.
htm). Die Studien umfassen praktisch alle Bereiche des Mor-
biditétsspektrums. Der Beitrag deutscher Studien zu diesem
Fundus ist sehr gering. Die kleine Zahl deutscher Studien,
aber auch die Tatsache, dal? auslandische Studien keinen Be-
zug auf das deutsche Gesundheitswesen nehmen, schranken
spurbar die Informationsgrundlage ein, auf deren Basis in
Deutschland wirtschaftliche Entscheidungen Uber medizini-
schen Mal3nahmen getroffen werden kénnen. Dies zeigt einen
deutlichen Nachholbedarf in der deutschen Forschungsland-
schaft.

Erst seit kurzem beginnt sich auch in Deutschland eine Kultur
der 6konomischen Evaluation zu entwickeln. In dieser frihen
Phase der Entwicklung wurde untersucht, welche Institutio-
nen Forschung auf dem Gebiet der konomischen Evaluation
fordern, in welche Forschungs- und Entschel dungszusammen-
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hénge die Evaluationen eingebunden sind, und welche Ergeb-
nisse erzielt wurden. Fragen aus diesen Bereichen werden im
ersten Teil desvorliegenden Bandesfur Europa, Nordamerika
und Australien behandelt. Im zweiten Teil geht es, ebenfallsin
internationaler Sicht, um Qualitdtsstandards 6konomischer
Evaluationsstudien sowie um die Méglichkeiten, Informatio-
nen aus publizierten Studien, auch aus auslandischen Studien,
fir Entscheidungen im deutschen Gesundheitswesen nutzbar
Zu machen.

Im einzelnen befassen sich die Beitrége im er sten Teil mit der
Art und dem Umfang der Forschungsférderung, mit der in-
haltlichen und methodischen Ausrichtung der Arbeiten sowie
mit den Ansédtzen zur Dokumentation, Verbreitung und Nut-
zung der Ergebnisse von Evauationsstudien in Finnland,
Frankreich, Grof3britannien, Italien, Niederlande, Norwegen,
Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und Australien. Die
umfangreichen Forschungsaktivitéten auf dem Gebiet gesund-
heitsdkonomischer Evaluation in den USA und in Kanada
werden separat dargestellt.

Im zweiten Teil werden Ansédtze zur Standardisierung der
Okonomischen Evaluation beschrieben. Auf3erdem werden
Fragen der Nutzbarkeit von Studien und, soweit die Studien
aus dem Ausland stammen, Fragen der Ubertragbarkeit auf
Deutschland diskutiert. Dies beinhaltet Kriterien, nach denen
eine Evaluationsstudie gepriift und beurteilt werden sollte, zu-
sammengefaldt in einem Transparenz- und einem Bewertungs-
katalog. Erganzend wird eine Priifliste Ubertragbarkeit ent-
wickelt, die bei einer Ubertragung ausl éndischer Studienresul-
tate auf Deutschland zu berticksichtigen ist.
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