}} Das Leitlinien-Clearingprogramm der

Selbstverwaltungskorperschaftenim
Gesundheitswesen - Ein Projekt zur
Qualitdtsforderung in der Medizin

Zusammenfassung: Leitlinien werden im deutschen Gesund-

heitssystem zunehmend als sinnvolle und notwendige Ent-

scheidungshilfen angesehen. Dabei hingt die Wirksamkeit

von Leitlinien ganz wesentlich von deren methodischer Quali-

tit ab. Da die meisten, in den letzten Jahren bekannt gemach-

ten, deutschsprachigen Leitlinien hier deutliche Defizite auf-

weisen, wurde von der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssiche-

rung innerhalb der letzten 2 Jahre folgendes Programm zur

Qualitdtssicherung und Qualititsférderung von Leitlinien er-

arbeitet:

1. die Definition der Qualitatspolitik zu Leitlinien

2. die Festlegung der Qualititsanforderungen fiir Leitlinien

3. Methodik und Instrumente zur Qualitdtslenkung von Leit-
linienprogrammen

4. MaRnahmen zur Qualitdtsférderung und Qualitatspriifung
von Leitlinien (, Leitlinien-Clearingverfahren*)

Uber Hintergriinde, Ziele, Instrumente, Methodenentwick-

lung und Akzeptanz des Programmes wird im folgenden be-

richtet.

The Guideline Clearing Programme of the Self-Govermental
Bodies in the German Health Care System - A Project to
Promote Quality Assurance in Medicine: Within the German
health system guidelines are increasing considered as a mean-
ingful and nessary aid to decision making. In this context the
effectiveness of guidelines essentially depends on their
methodical quality.

Because of the fact that most of the German-language
guidelines introduced within the past years show obvious
methodological defects, the Agency for Quality in Medicine
developed within the last two years the following programme
for quality-assurance and promotion of guidelines:

1. Definition of quality policies for clinical practice guidelines
in Germany

2. Establishment of quality demands for guidelines

3. Methods and instruments for quality promotion of guide-
line programmes

4, Measures to promote and check the quality of guidelines

(“German Guidelines Clearinghouse”)

The following article reports on background, aims, instru-
ments, method development and acceptance of the pro-
gramme.
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Einfiithrung

Arztliche Leitlinien (zur Definition, s. Tab. 1) werden in unse-
rem Gesundheitssystem zunehmend als sinnvolle und not-
wendige Entscheidungshilfen zur Gewahrleistung einer quali-
tativ hochstehenden medizinischen Versorgung angesehen
[9,12-14,19,37,39,47,67].

Tab.1 Definitionen: Leitlinien [aus 14]

- Leitlinien stellen den nach einem definierten, transparent gemach-
ten Vorgehen erzielten Konsens mehrerer Experten aus unter-
schiedlichen Fachbereichen und Arbeitsgruppen (ggf. unter
Beriicksichtigung von Patienten) zu bestimmten arztlichen
Vorgehensweisen dar.

- Leitlinien sind wissenschaftlich begriindete und praxisorientierte
Handlungsempfehlungen.

— Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von ,,Handlungs- und
Entscheidungskorridoren*®, von denen in begriindeten Fallen abge-
wichen werden kann oder sogar muB.

— Leitlinien werden regelmaRig auf ihre Aktualitat hin iberpriift und
ggf. fortgeschrieben.

- Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen iiber
die angemessene arztliche Vorgehensweise bei speziellen gesund-
heitlichen Problemen.

Mit ihrer Hilfe kénnen Gesundheits- und Versorgungsziele,
der Umfang von VersorgungsmaRnahmen, Versorgungsab-
laufe und MaRRnahmen zur Evaluierung des Versorgungsge-
schehens festgeschrieben sowie interessierten Kreisen be-
kannt gemacht werden. Uber ihre Bedeutung als Instrumen-
tarium zur Strukturierung des Versorgungsgeschehens hinaus
geben Leitlinien vor allem den im Gesundheitswesen Tatigen,
aber auch Patientinnen und Patienten - bei zunehmender In-
formationsflut - Entscheidungsunterstiitzung bei der Aus-
wahl medizinischer Leistungen und gesundheitlicher Verhal-
tensweisen [19, 40, 49].

Leitlinien nehmen somit unter den Qualitdtssicherungsmafg-
nahmen in der medizinischen Versorgung eine zentrale Stel-
lung ein. Die Aufmerksamkeit, mit der die Offentlichkeit -
und zwar nicht nur die Fachéffentlichkeit - derzeit die
Entwicklung von Leitlinien in Deutschland beobachtet,
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kommt in der Fiille von Stellungnahmen, Aufsitzen [z.B. 14,
19, 33, 49, 54] und rechtlichen Bewertungen [24, 61], die sich
im letzten Jahr mit dieser Thematik beschdftigt haben, zum
Ausdruck. Dabei konzentrieren sich die Diskussionen vorran-
gig auf die fragliche Qualitit der in den vergangenen drei Jah-
ren publizierten deutschsprachigen Leitlinien.

Akzeptanz und Qualitdt von Leitlinien

In der internationalen Literatur besteht Konsens dariber, dag
Akzeptanz und damit die Wirksamkeit von Leitlinien ganz
wesentlich von deren Qualitdt abhdngen [8, 21-23, 27, 28, 30,
34, 38, 51].

Obwohl! das entsprechende Schrifttum seit Jahren allgemein
zugdnglich ist, entspricht die Mehrzahl der in den letzten drei
Jahren in Deutschland publizierten Leitlinien nicht den inter-
nationalen methodischen Standards [30].

Die allgemeine Kritik wurde treffend von E. Buchborn vor
dem 50. Bayerischen Arztetag 1997 formuliert: ,So gleichen
die in den letzten Jahren kurzfristig und hektisch zustande ge-
kommenen, mehreren hundert Leitlinien der Fachgesellschaf-
ten und ihrer ad hoc gebildeten Expertengruppen mehr dem
redaktionell verdichteten Inhalt von Lehrbiichern und Erfah-
rungssdtzen eines tradierten Konsenses als wirklichen Stan-
dardisierungen mit gesicherter Wissensbasis“ [11].

Bei dem Qualitdtsdefizit von Leitlinien handelt es sich offen-
sichtlich um ein internationales Problem. Analysen aus
Deutschland [30], den USA und Australien [62] belegen tiber-
einstimmend die insgesamt geringe Beriicksichtigung von
Qualitdtskriterien fiir drztliche Leitlinien [35] durch deren Au-
toren oder Herausgeber.

Dementsprechend werden die Widerstinde gegen Leitlinien

hdufig mit Qualititsmdngeln begriindet [49]:

1. Die Qualitdt von Leitlinien (insbesondere des Entwick-
lungsprozesses) ist haufig nicht beurteilbar.

2. Belege fiir Empfehlungen sind oft nur unzureichend doku-
mentiert.

3. Angaben zum Umfang von Nutzen und Kosten fehlen
meist.

4. Es existieren verschiedene Leitlinien zu identischen Ver-
sorgungsproblemen unabgestimmt nebeneinander.

Voraussetzung fiir die Nutzung von Leitlinien als Steuerungs-
instrumente auf der Grundlage von Gesundheitszielen ist so-
mit eine Konzeption zur Qualitdtsférderung und Akzeptanz-
steigerung von Leitlinien.

Ist die Qualitatsforderung von Leitlinien moglich?

MaRnahmen zur Qualititsférderung von Leitlinien-Program-
men sind in den letzten Jahren - ausgehend von den Konzep-
tionen des Institutes of Medicine — 1990 {35] im angelsdchsi-
schen Sprachraum [4, 15, 16, 22, 27, 28, 51, 47, 63] - aber
auch in Frankreich [3, 52} wiederholt diskutiert worden. Da-
bei beschrinkte sich die systematische Anwendung bisher
vorwiegend auf ausgewdhlte Versorgungsbereiche - z.B.
Health Maintenance Organizations in den USA, oder z.B. on-
kologische Leitlinien in Frankreich.

Eine Ausnahme stellen die konsequenten Bemiihungen um

die Qualitdt von Leitlinien in Schottland dar. Hier ergdanzen

sich in idealer Weise

- die wissenschaftliche Konzeption der Leitlinienmethodik
[16,21-23],

- die professionelle Erarbeitung von methodisch einwand-
freien Leitlinien fiir prioritire Gesundheitsziele [56],

— ihre Verbreitung mit Hilfe moderner Kommunikations-
techniken [51] sowie

- wissenschaftlich begleitete Implementierung und Evalua-
tion von Leitlinien [42].

Die schottischen Erfahrungen lehren, daf die Qualitdtsforde-
rung von Leitlinien flichendeckend méglich ist, allerdings
verbunden mit hohem Aufwand - unter Nutzung unter-
schiedlicher, aufeinander abgestimmter Instrumente. Dies
fithrt unter anderem auch zur Beschrankung auf die Entwick-
lung nationaler Leitlinien ausschlieRlich fiir prioritire Ge-
sundheitsziele.

Die Entwicklung und Anwendung von Manahmen zur Quali-
titsférderung von Leitlinien miissen deshalb wohlbegriindet
sein: es mufd nachweislich ein Bedarf bestehen; die Imple-
mentierung mufd politisch gewollt sein und gestiitzt werden.

Bestandsaufnahme: Die Leitlinien-Situation in Deutschland

Handlungsempfehlungen fiir den Arzt werden in Deutschland
seit Jahrzehnten unter vielerlei Bezeichnungen (Richtlinien,
Leitlinien, Empfehlungen, Standards etc.) von den verschie-
densten Interessenkreisen (s. Tab. 2) entwickelt und bekannt
gemacht. Insbesondere die drztlichen Selbstverwaltungs-
kérperschaften haben solche Handlungsempfehlungen ent-
wickelt, und zwar vornehmlich mit interdisziplindrem An-
satz. Dabei bieten bestimmte wissenschaftliche Gremien (z.B.
der Wissenschaftliche Beirat der Bundesdrztekammer und die
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft oder Ar-
beitskreise des Ausschusses der Arzte und Krankenkassen)
das Forum fiir die strukturierte, multiprofessionelle Erarbei-
tung von mehr oder weniger bindenden Handlungsempfeh-
lungen. Insbesondere der Wissenschaftliche Beirat der Bun-
desdrztekammer sah in den letzten 15 Jahren den Schwer-
punkt seiner Arbeit in der Entwicklung von Konsensus-
Handlungsempfehlungen auf der Grundlage umfassender Evi-
denzrecherche [13].

Tab.2 Herausgebervon Leitlinien im deutschen Gesundheitswesen

- Medizinische-wissenschaftliche Fachgesellschaften (mit und ohne
Koordination der AWMF)

- Arztliche Berufsverbande

- Bundesarztekammer: Wissenschaftlicher Beirat, Arzneimittelkom-
mission der Arzteschaft

- BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen (,,Richtlinien*)

- Einzelexperten

- Kassendrztliche Vereinigungen

- Kostentrdger (Berufsgenossenschaften, Rentenversicherer)

- Krankenhduser [ Krankenhausverbdnde

- Landesdrztekammern

- Medizinindustrie

- Qualitatszirkel [ Praxisverbande

- Regierungsagenturen

- Verbande der Fachberufe im Gesundheitswesen

- Wissenschaftliche Institute
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Seit Mitte der 90er Jahre wurde die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) - angeregt durch eine Empfehlung des Sachverstin-
digenrates fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen
- auf dem Gebiet der Leitlinien-Entwicklung aktiv. Bis heute
haben die Mitgliedsgesellschaften der AWMF ca. 600 Leitli-
nien entwickelt und iiber Internet der Offentlichkeit zuging-
lich gemacht.

Die Qualitdtsproblematik der deutschsprachigen Leitlinien ist
beispielhaft an einer Untersuchung der von der AWMF bis
Ende 1997 herausgegebenen Empfehiungen dargestellt wor-
den [30]. Die Ergebnisse dieser Analyse belegen, daR die
groBe Mehrzahl nicht zur Implementierung und Qualititssi-
cherung von Gesundheitszielen geeignet ist.

Die deutsche Konzeption zur Qualititsférderung
von Leitlinien

Die Bedeutung, die die drztlichen Selbstverwaltungskoérper-
schaften auf Bundesebene guten Leitlinien zumessen, wurde
von seiten der Bundesarztekammer und der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung dadurch unterstrichen, daR sie der 1995
als gemeinsame Einrichtung gegriindeten Arztlichen Zentral-
stelle Qualitdtssicherung als wesentliche Aufgabe die Bewer-
tung und - gegebenenfalls - die Erarbeitung von Leitlinien
tbertrugen. Auf der Grundlage dieses Auftrages wurde - un-
ter Beratung durch ausgewiesene Experten - ein Programm
zur Qualitdtsforderung von Leitlinien erarbeitet. Die Instru-
mente dieses Programmes stellen Bausteine des Qualitits-
managements im Gesundheitswesen dar [12].

Sie betreffen im einzelnen:

1. Definition der Qualitdtspolitik zu Leitlinien,

2. Qualitdtsplanung, d.h. die Festlegung der Qualititsanforde-
rungen fiir Leitlinien,

3. Methodik und Instrumente zur Qualititslenkung,

4. MaRnahmen zur Qualititsforderung und Qualititspriifung:
(,Clearingverfahren fiir Leitlinien*).

LLeitlinie fiir Leitlinien*

Bundesdrztekammer und Kassendrztliche Bundesvereinigung
haben 1997 in ihrer gemeinsamen Stellungnahme ,Beurtei-
lungskriterien fiir Leitlinien in der medizinischen Versor-
gung” [14] festgelegt, welche Ziele sie mit Leitlinien verbin-
den und welche Qualitdtsanforderungen die drztlichen Selbst-
verwaltungskorperschaften an Leitlinien stellen, die sie in
ihrem eigenen Verantwortungsbereich nutzen wollen. Diese
~Leitlinie fiir Leitlinien” beriicksichtigt die nationalen und in-
ternationalen Vorstellungen (iber die Charakteristika ,guter*
Leitlinien [3, 5, 6, 15, 35, 44]; sie wurde unter anderem auch
mit dem Ziel verdffentlicht, die Bemithungen der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) um qualitativ hochwertige Leitlinien [5, 6,
44, 67] zu unterstiitzen und bestiarken.

»Checkliste zur methodischen Qualitdt von Leitlinien“

Auf der Grundlage der Beurteilungskriterien wurde Anfang
1998 ein Instrument vorgelegt, mit dem die methodische
Qualitdt von Leitlinien systematisch erfaRt werden kann |1,

48). Diese Checkliste (s. Tab. 3) orientiert sich an Vorbildern
aus England und Schottland [16, 51]. Die Checkliste wurde -
gemeinsam mit einem Nutzermanual [29] - von Mirz 1998
bis November 1998 wiederholt allen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften, Arztekammern und Kassenirztlichen Ver-
einigungen - sowie der Offentlichkeit (u.a. iiber Internet und
durch Veroffentlichung im Deutschen Arzteblatt) zur Kennt-
nis gebracht.

Tab. 3 Struktur der Checkliste ,Methodische Qualitit von Leitlinien*
[1,48]

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung
- Angabe der Verantwortlichkeit firr die Leitlinienentwicklung
Nennung der Autoren der Leitlinie
Methodik der Identifizierung und Interpretation der Evidenz
- Technik der Formulierung der Leitlinienempfehlungen
- Angabe von Gutachterverfahren und Pilotstudien
- Kennzeichnung von Giiltigkeitsdauer | Aktualisierung der Leit-
linie Hinweise auf die Transparenz der Leitlinienerstellung
2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie
Beschreibung der Ziele der Leitlinie
Bezeichnung des Kontextes (Anwendbarkeit | Flexibilitat)
Hinweise fiir Klarheit, Eindeutigkeit der Empfehlungen
- Angabe von Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnissen
3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie
- Vorstellungen zur Verbreitung und Implementierung
- Techniken fiir die Uberpriifung der Anwendung

Tab. 4 Aufgaben des Leitlinien-Clearingverfahrens der Arztlichen
Zentralstelle Qualitatssicherung [aus 49]

- Bewertung von wichtigen Leitlinien (gemessen an dem zu
erwartenden Nutzen bzw. der Wirtschaftlichkeit) anhand vorab
festgelegter Kriterien; ggf. Empfehiungen zur Verbesserung

- Kennzeichnung der fiir gut befundenen Leitlinien

- Monitoring der Fortschreibung von Leitlinien

- Information Giber Leitlinien

- Unterstiitzung bei der Verbreitung von Leitlinien

- Beratung {iber die Multiplikation von Leitlinien

- Koordination von Erfahrungsberichten iiber bewertete Leitlinien

- Unterstiitzung bei der Evaluation von Leitlinien

Clearingverfahren fiir Leitlinien - ,Das Deutsche Leitlinien-
Clearinghouse*

In Analogie zu einem US-amerikanischen Projekt ,National
Clinical Guideline Clearinghouse* der AHCPR [4, 63] wurde
1997 die Konzeption fiir ein deutschsprachiges Leitlinien-
Clearingverfahren [38] vorgestellt und - in modifizierter
Form - Anfang 1998 als gemeinsames Projekt von Bundesirz-
tekammer und Kassendrztlicher Bundesvereinigung beschlos-
sen (siehe [49] und Tab. 4). Strukturelle Grundlage des Clea-
ringverfahrens soll ein Netzwerk aus Anbietern und Nutzern
von Leitlinien sowie von wissenschaftlich auf dem Gebiet der
Medizin und des Gesundheitswesens Titigen sein. Koordi-
niert werden die Aufgaben des Clearingverfahrens durch die
Leitlinien Clearingstelle der Arztlichen Zentralstelle Qualitits-
sicherung (,,Deutsches Leitlinien-Clearinghouse*).

Die ,Beurteilungskriterien fiir Leitlinien" stellen die inhaltli-
che Grundlage des Clearingverfahrens dar, die ,,Checkliste zur

107



108 Gesundheitswesen 61 (1999)

G. Ollenschléger et al.

Tab. 5 Vorschiag tiir eine standardisierte Zusammentassung von
Leitlinien [aus 14]

1.

Ziele: Vorrangige Ziele der Leitlinie mit Nennung des Gesund-
heitsproblems, der Zielgruppe (Patienten und Leistungserbrin-
ger) und der Rahmenbedingungen.

. Vorgehensweise: Ablaufschema der empfohlenen Vorgehens-

weise. In diesem Zusammenhang sollte die Leitlinie - wenn még-
lich — Antwort auf folgende Fragen geben: Was ist notwendig?
Was ist {iberfliissig? Was ist obsolet? Wie sollen Verlaufsbeo-
bachtungen durchgefiihrt werden? LiRt sich eine differenzierte
Empfehlung zur Entscheidung hinsichtlich ambulanter oder
stationdrer Versorgung machen?

. Ergebnisse: Zusammenstellung der Ergebnisse der empfohlenen

Vorgehensweise, auch im Vergleich zu anderen, nicht vorge-
schlagenen Vorgehensweisen.

. Beweise und Auswahlkriterien: Wissenschaftliche Belege fir die

Ergebnisse der empfohlenen Vorgehensweise. Angabe, welche
Auswahlkriterien und Werturteile fiir die Nennung der
wissenschaftlichen Belege von wem genutzt wurden.

. Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten: Umfang des Nutzens, der

Risiken, Nebenwirkungen, Kosten, die bei Berticksichtigung der
Leitlinie zu erwarten sind. Erwiinscht sind Hinweise auf die
Nutzen-Kosten-Relation der vorgeschlagenen Vorgehensweise
(wenn méglich, auch im Vergleich zu anderen Vorgehensweisen).

. Zusammenfassende Empfehlungen der Leitlinie
. Implementierungsplan: Angabe problemorientierter Implemen-

tierungsinstrumente (z. B. Praxishilfen, Patienteninformations-
material, Fortbildungsmaterial, Dokumentationshilfen)

. Belege fiir die Beriicksichtigung und Wirksamkeit der Leitlinie:

Angabe externer Evaluation der Leitlinie und ihrer Beriick-
sichtigung, Vergleich mit vergleichbaren Leitlinien oder
Empfehlungen.

. Giiltigkeitsdauer und Verantwortlichkeit fiir die Fortschreibung
. Angabe von Autoren, Kooperationspartnern, Konsensusver-

fahren, Sponsoren

Beurteilung von Leitlinien* ist das formale Bewertungsinstru-
ment des Leitlinien-Clearingverfahrens. Die Bewertung von
Leitlinien wird von multidisziplinir zusammengesetzten Ex-
pertenkreisen durchgefiihrt werden.

Die Bewertungsergebnisse werden der Fachéffentlichkeit in
Form von ,Leitlinienberichten” sowie - iber Internet (http://
www.azq.de) als Recherche-Datenbank mit strukturierten
Leitlinien-Abstrakts zur Verfiigung gestellt. Vorbild ist ein In-
formationsprogramm der McMaster-Universitdt, Toronto
[28].

Dabei orientiert sich die Form des Leitlinien-Berichtes an den
Vorstellungen von Bundesdrztekammer und Kassendrztlicher
Bundesvereinigung beziiglich einer standardisierten Zusam-
menfassung von Leitlinien (s. Tab. 5).

Der erste Leitlinienbericht zum Thema ,Asthma bronchiale”
[2] wurde von der AZQ in Zusammenarbeit mit dem Deut-
schen Cochrane Zentrum, Freiburg, erstellt und Ende
Oktober 1998 veréffentlicht. Leitlinienberichte zu den Versor-
gungsbereichen ,Diabetes mellitus* und ,Riickenschmerzen*
sind in Vorbereitung.

Benennung prioritérer Versorgungsbereiche im Rahmen des
Clearingverfahrens

Die Partner des Clearingverfahrens haben vor, kiinftig ge-
meinsam Gesundheitsziele, Versorgungsbereiche und Betreu-
ungsmaRnahmen zu benennen, fiir die ihrer Meinung nach
die Entwicklung oder Fortschreibung von Leitlinien notwen-
dig erscheint. Dabei sollen sich diese Vorschlige insbesondere
an Wissenschaftliche Fachgesellschaften in Abstimmung mit
Berufsverbianden, den Wissenschaftlichen Beirat der Bundes-
irztekammer, die Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft und den BundesausschuR Arzte und Krankenkas-
sen richten.

Tab.6 Beispiele fiir Priorititenkriterien von Leitlinien-Themen
[aus 49]

Gesundheitsproblem, fiir das eine wirksame Prévention oder Thera-

pie wissenschaftlich belegt ist, mit deren Hilfe vorzeitige, vermeid-

bare Todesfille oder hohe Morbiditat, Behinderung oder einge-

schrinkte Lebensqualitit reduziert werden kénnen.

Gesundheitsproblem, bei dem die als wirksam erkannte préventive

oder therapeutische MaRnahmen mit klinisch relevanten, vermeid-

baren Qualititsunterschieden der Betreuungsergebnisse verbun-

den sind.

latrogene Gesundheitsprobleme mit signifikanten medizinischen

oder 6konomischen Folgen.

Medizinische BetreuungsmaRnahmen mit hoher Varianz der klini-

schen Praxis, bei denen ein Fachkonsens notwendig und méglich

erscheint.

Medizinische BetreuungsmaRnahmen mit hohem Kostenaufwand,

z.B. infolge von

- Haufigkeit des Gesundheitsproblems bei niedrigen Tageskosten
pro Patient

- langer Behandlungsdauer bei niedrigen Tageskosten pro Patient

- hohen Tageskosten pro Patient.

Gesundheitsproblem bzw. BetreuungsmaRnahme, fiir welche die

Entwicklung einer Konsensusleitlinie unter Beriicksichtigung der

wissenschaftlich-medizinischen Belege (Evidenz) méglich er-

scheint.

Die Themenvorschidge werden ausgewdhlt auf der Grundlage

der Bedeutung eines Gesundheitsproblems fiir den Einzel-
nen und die Bevolkerung,

der Existenz unangemessener Qualititsunterschiede in der
arztlichen Betreuung,

der Méglichkeit einer Verbesserung der Versorgungsquali-
tat.

Dabei sollen Kriterien fiir die Prioritit von Leitlinien beriick-
sichtigt werden (s. Tab. 6).

Entwicklung von Leitlinien durch BAK und KBV
als Konsequenz des Clearingverfahrens

In Fillen, in denen die Entwicklung einer nationalen Leitlinie
unter Beriicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebotes durch
Dritte trotz besonderer Dringlichkeit nicht absehbar ist, wer-
den Bundesirztekammer und Kassendrztliche Bundesvereini-
gung im Einzelfall die Erarbeitung einer Leitlinie selbst koor-
dinieren.
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Tab. 7 Ablauf der Erstellung von Leitlinien durch Bundesdrztekam-
mer und Kassendsztliche Bundesvereinigung [nach 49]

Arbeitsschritte

- Expertenkreis zusammenstellen, Arbeitsweise vereinbaren, Ziele
der Leitlinie definieren, detaillierten Arbeitsplan erstellen, Erfah-
rungen dber hnliche Leitlinien sammeln, Umfang der Literaturre-
cherche festlegen, Literatursammiung beginnen

— Literaturrecherche, Identifikation von Schlisselpublikationen,
Qualititsbewertung der recherchierten Literatur/Leitlinien

— Detaillierte Literaturanalyse, Definition von Schliisselaussagen der
Leitlinie, Auswahl der Evidenz-Belege, Verkniipfung von Empfeh-
lungen und Evidenz

- Formulierung des 1. Leitlinienentwurfs

_ Offentliche Anhérung oder Delphibefragung

- Uberarbeitung des Leitlinienentwurfs auf der Grundlage der
Anhérung/Befragung

- Externe Begutachtung des 2. Leitlinienentwurfs, Uberarbeitung

~ Beratung, BeschluBfassung durch Gremien, Publikation der end-
gliltigen Leitlinie

Dabei wird die Entwicklung nach einer standardisierten Vor-

gehensweise (s. Tab. 7) vorgenommen, und zwar

- unter Nutzung systematischer Literaturrecherchen zur Er-
fassung der wissenschaftlich-medizinischen Evidenz,

— mit Steuerung der Leitlinienerstellung durch muitidiszipli-
ndre Expertenkreise,

- mit expliziter Nennung der medizinisch-wissenschaftli-
chen Evidenz einzelner Empfehlungen (Tab. 8),

- unter regelmiRiger Uberpriifung und gegebenenfalls Fort-
schreibung der Leitlinie nach einem angemessenen Zeit-
raum, bzw. bei sich ergebender neuer Evidenz.

Tab. 8 Finteilung von Empfehlungsklassen Evidencebasierter Leit-
linien [aus 29]

Grad Empfehlungsklasse

A (Evidenz- ist belegt durch schliissige Literatur guter Qualitét,

Gradea, Ib) die mindestens eine randomisierte, kontrollierte
Studie enthdlt

B (Evidenz- ist belegt durch gut durchgefiihrte, nicht

Grade lia, lIb, lll) randomisierte, klinische Studien

C(Evidenz- ist belegt durch Berichte und Meinungen von

Grad V) Expertenkreisen und [ oder klinischer Erfahrung an-
erkannter Autorititen. Weist auf das Fehlen direkt
anwendbarer klinischer Studien guter Qualitat hin

Konsequenzen des Programms zur Qualititsférderung
von Leitlinien

Parallel zum Bekanntwerden der Ideen zum beschriebenen
Programm sowie als Reaktion auf die Verdffentlichung der
einzelnen Instrumente hat bundesweit eine umfassende und
zum Teil sehr kontroverse Diskussion iber Sinnhaftigkeit,
Ziele, Inhalte, Methodik von Leitlinien eingesetzt, die bis
heute anhalt.

Sowohl innerirztlich, aber auch in juristischen Fachkreisen,
bei Kostentrigern, in gesundheitspolitischen und wissen-
schaftlichen Zirkeln wird die Zukunft der Leitlinien im deut-
schen Gesundheitswesen - ihre Terminologie, die Technik der
Priorititensetzung - iiberdacht.

Einzelne Fachgesellschaften und Arbeitsgruppen haben ihre
Leitlinienpolitik umorientiert und - teilweise oder vollstandig
— auf das Konzept der AZQ abgestimmt.

Beispielhaft genannt seien:

_ die Deutsche Geselischaft fiir Allgemeinmedizin (Grund-
satzprogramm zur Leitlinienerstellung in Anlehnung an die
Instrumente des Clearingverfahrens [18])

- die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft
(Nennung der ihren Empfehlungen zugrunde liegenden
Evidenzen) [7].

Dariiber hinaus ist der Einflu von Leitlinien auf die Verdnde-
rung arztlichen Verhaltens - und damit auf die Qualitdt der
Patientenversorgung — in den letzten Monaten im Schrifttum
umfassend diskutiert worden [25, 26, 31, 32, 41, 42, 46, 50,
52, 53, 57, 58, 60, 65, 66]. Die Untersuchungen stimmen mit
fritheren Analysen [17, 20, 21, 23] dahingehend iiberein, daf8
die Empfehiungen von Leitlinien nur dann wirksam werden
konnen, wenn differenzierte Methoden, Instrumente und
MaRnahmen der Verbreitung und Implementierung einer
Leitlinie zur Anwendung kommen. Man empfiehlt deshalb
den Autoren und Herausgebern von Leitlinien, entsprechende
methodische Empfehlungen zu formulieren - auch im Hin-
blick auf die regionale oder lokale Anpassung von nationalen
Leitlinien [14, 29, 36, 43, 56, 64]. Als besonders erfolgverspre-
chend wird die Implementierung von Leitlinien mit Hilfe
strukturierter Datensitze fiir die standardisierte Dokumenta-
tion in der Arztpraxis oder der Klinik angesehen [45, 55]. Die
Konzeption fiir den vertragsdrztlichen Bereich in Deutschland
wurde von Zentralinstitut fiir die Kassendrztliche Versorgung
in der Bundesrepublik Deutschland gemeinsam mit der AZQ
erarbeitet [10). Die Praktikabilitdt dieses Ansatzes wird der-
zeit am Beispiel der Versorgung diabetischer Patienten unter-
sucht.

Sollte sich die Idee der leitliniengestiitzten Dokumentation
im Rahmen des Qualititsmanagements flichendeckend ein-
filhren lassen, wird es moglich sein, den Effekt von Leitlinien
auf die Qualitit der Gesundheitsversorgung in Deutschland zu
evaluieren.
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