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ZUSAMMENFASSUNG

Die Bundesarztekammer hat im Marz 2002 ein Nationales Programm fiir Versorgungs-
Leitlinien etabliert. Im Mittelpunkt von NPL steht die Darlegung und Implementierung ab-
gestimmter Schliisselempfehlungen deutscher Leitlinien und evidenzbasierter Handlungs-
empfehlungen verschiedener Herausgeber zu einer bestimmten, prioritaren Versorgungs-
problematik. Damit soll unter anderem erreicht werden, dass (1) Leitlinien im Rahmen der
strukturierten Krankenversorgung nicht den Charakter einer verpflichtenden Vorgabe an-
nehmen; (2) evidenzbasierte Grundsatze fiir strukturierte Behandlungsprogramme wis-
senschaftlich begriindet und praktikabel sind sowie bereits funktionierende Leitlinien
berticksichtigen; (3) die inhaltlichen Eckpunkte strukturierter Behandlungsprogramme im
Konsens zwischen den Institutionen der arztlichen Selbstverwaltungskdrperschaften und
der AWMF sowie den zustandigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften erarbeitet, ge-
pflegt und implementiert werden; (4) die Ergebnisse des Leitlinien-Clearingverfahrens
berlicksichtigt werden.

Die methodischen Grundlagen des Programm:s fiir Versorgungsleitlinien sind im folgenden
Methodenreport zusammengestellt.

Sachwarter: Leitlinien, Disease Management, Evidenzbasierte Medizin, Versorgungsleitlinien

EINLEITUNG

» die Ergebnisse des Leitlinien-Clear
ingverfahrens von Bundeséarztekam-
mer, Kassenarztlicher Bundesvereini-
gung in Kooperation mit den Spitzen-
verbanden der Kranken- und Renten-
versicherungen und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie die
Anliegen des Patientenforums bei der
Erstellung von Versorgungs-Leit-
linien berucksichtigt werden.

Als erstes Ergebnis des NPL konnte
im April 2002 die Versorgungs-Leit-
linie Diabetes mellitus Typ 2 zwi-
schen der Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft, der
Deutschen Diabetes Gesellschaft,
der Fachkommission Diabetes Sach-
sen, der Deutschen Gesellschaft fiir
Innere Medizin und der AWMF

durch die Art ihrer Definition noch konsentiert werden (7).

durch die Anwendung externerDie methodischen Grundlagen des
Der 105. Deutsche Arztetag hat anPriifroutinen den Charakter einerProjektes sind im nachfolgenden
im Mai 2002 in Rostock das von derverpflichtenden Vorgabe annehmen;Methodenreport zusammengefasst.
Bundesarztekammer im Marz eta-~ evidenzbasierte Grundsétze von

blierte Projekt ,Nationales Pro- Diagnostik und Therapie fur struk-

gramm fur Versorgungs-Leitlinien turierte Behandlungsprogramme inDEFINITIONEN

bei der Bundesarztekammer (NPL)“der GKV wissenschaftlich begriin-

zustimmend zur Kenntnis genom-det und praktikabel sind sowie be- Bei einer Versorgungs-Leitlinie

men {). Der Arztetag sprach sich fiir reits  funktionierende
eine Prifung der Institutionalisie- beriicksichtigen;

Leitlinien handelt es sich um eine ,systema-

tisch entwickelte Entscheidungshil-

rung des Programms aus, weil damit die inhaltlichen Eckpunkte struk- fen Uber die angemessene arztliche

erreicht werden kann, dass:

turierter Behandlungsprogramme imVorgehensweise bei speziellen ge-

« die Festlegung der Behandlungkonsens zwischen den Institutionersundheitlichen Problemen* und da-
und ihre Koordination im Rahmen der arztlichen Selbstverwaltungskér-mit eine Orientierungshilfe im Sinne

strukturierter Behandlungsprogram-perschaften und der AWMF sowievon

"Handlungs- und Entschei-

me Aarztliche Aufgabe bleibt sowieden zustdndigen wissenschaftlichemlungskorridoren”, von der in be-

Leitlinien im Rahmen der struktu- Fachgesellschaften erarbeitet,
rierten Krankenversorgung wederpflegt und implementiert werden;

gegriindeten Fallen abgewichen wer-

den kann oder sogar muss.
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» Die Versorgungs-Leitlinie ist we- und des ,Leitlinien-Manuals von grammen zur strukturierten Kran-

der als Anleitung fur eine falsch ver-AWMF und AZQ (3). kenversorgung (Disease Manage-
standene ,standardisierte Medizin“ ment Programmen) verantwortlich
(so genannte ,Kochbuchmedizin®) T sind.

zu verstehen, noch stellt sie die Mei%E?T,%%%%’XGMMS

nungen einzelner Fachexperten dar. DRESSATEN

Vielmehr handelt es sich bei derAngestol3en durch die Beratungeﬁt\

Leitlinie um den nach einem defi- des Koordinierungsausschusse®ie Versorgungs-Leitlinien richten

nierten, transparent gemachten Vorgem. § 137 f SGB V zur Definition sich primér an alle praktizierenden
gehen erzielten Konsens multidiszi-von Anforderungen an strukturierte Arzte in Deutschland. Dariiber hin-
plindrer Expertengruppen zu be-Behandlungsprogramme (5) Uber-aus dienen sie zur Information der
stimmten Vorgehensweisen in demimmt die Bundesarztekammer dieOffentlichkeit.

Medizin. Grundlage dieses Konsen-Schirmherrschaft liber ein ,Nationa-Versorgungs-Leitlinien richten sich
ses ist die systematische Recherchles Programm fir Versorgungs-Leit-weiterhin explizit an Leitlinien-Her-
und Analyse der Literatur. linien bei der Bundesarztekammerausgeber, da sie als gemeinsame
» Die Empfehlungen einer Versor- (NPL)". Grundlage bei der Erstellung von
gungs-Leitlinie kdnnen nicht unter Strukturierte Behandlungsprogram-zukiinftigen und weiterfiihrenden
allen Umstanden zweckdienlich ge-me miuissen auf einheitliche Theraleitlinien sowie von damit verbun-
nutzt werden. Die Entscheidung darpieempfehlungen gestitzt werdendenen Produkten (z.B. Praxisversio-
Uber, ob einer bestimmten Empfeh{ir die in Deutschland die notwendi-nen, Patienteninformationen, Fort-
lung gefolgt werden soll, muss vomgen evidenzbasierten Konsensusbkildungsmalnahmen) dienen sollen.
Arzt unter Berlcksichtigung der leitlinien bislang nicht in jeder Hin-

beim individuellen Patienten vorlie- sicht zur Verfligung stehen. NPL

genden Gegebenheiten und der veischafft mit ,Versorgungs-Leit- AUTOREN/HERAUSGEBER
fugbaren Ressourcen getroffen werlinien“ die inhaltliche Grundlage fiir Die an der Erarbeitung Giberregiona-
den. Strukturierte Behandlungsprogram-ler Leitlinien zu einer bestimmtem
» Eine Versorgungs-Leitlinie wird me und garantiert die AktualisierungThematik ausgewiesenen Herausge-
erst dann wirksam, wenn ihre Emp-nach dem besten verfligbaren Stanter und Verfasser von Leitlinien und
fehlungen bei der individuellen Pati- der medizinischen Erkenntnisse unevidenzbasierten  Handlungsemp-
entenversorgung Berucksichtigungter Berlcksichtigung der Kriterien fehlungen werden vom Prasidenten

finden. Als nationale Leitlinie muss der evidenzbasierten Medizin. der Bundesarztekammer zu einem
sie hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit ersten Abstimmungsgesprach gela-
auf regionaler oder lokaler Ebene } den. In der Regel sind die AWMF
begutachtet und gegebenenfalls ar%:EE%EIBEENVERSORGUNGS bzw. die jeweilige Fachgesellschaft
gepasst werden sowie die Arzneimittelkommission

» Bei einer Versorgungs-Leitlinie Im Mittelpunkt von NPL steht die der Deutschen Arzteschaft An-
handelt es sich explizit nicht um ei-Darlegung und Implementierung ab-sprechpartner. Im Vorfeld findet ei-
ne Richtlinie, das heil3t um eine Regestimmter Schlisselempfehlungeme interne Abstimmung zwischen
gelung des Handelns oder Unterlasdeutscher Leitlinien und evidenz-medizinisch-wissenschaftlicher Fach-
sens, die von einer rechtlich legiti-basierter Handlungsempfehlungergesellschaft und jeweiligem Berufs-
mierten Institution  konsentiert, verschiedener Herausgeber zu einererband iber die Federflihrung statt.
schriftlich fixiert und veréffentlicht bestimmten, prioritdren  Versor- Ziel dieser Abstimmung ist vorran-
wurde, fir den Rechtsraum diesegungsproblematik. Hierdurch wird gig die Klarung der Frage, ob die
Institution verbindlich ist und deren insbesondere die Berlicksichtigungverschiedenen Verfasser/Herausge-
Nichtbeachtung definierte Sanktio-evidenzbasierter Handlungsempfehber sich auf eine durch die Bundes-
nen nach sich zieht. lungen der wissenschaftlichen medi-érztekammer moderierte gemeinsa-
« Die Erarbeitung der Leitlinien des zinischen Fachgesellschaften, deme Erstellung einer ,Nationalen
Nationalen Programms fur Versor-Arzneimittelkommission der deut- Versorgungs-Leitlinie“ einigen kon-
gungs-Leitlinien bei der Bundesarz-schen Arzteschaft und weiterer Ver-nen.

tekammer erfolgt unter wesentlicherfasser in der Patientenversorgung

Berlcksichtigung der ,Beurtei- geférdert. Dabei wird besondereryp i

lungskriterien fur Leitlinien in der Wert auf die Anforderungen derTRAGERIFINANZIEm‘"\IG
medizinischen Versorgung — Be-Gremien gelegt, die gemal SGB VKoordination, Redaktion und Pflege
schliisse der Vorstande von Bundestir die Nutzung evidenzbasiertervon Versorgungs-Leitlinien im Rah-
arztekammer und Kassenérztlichet eitlinien zur Entwicklung von Ver- men des NPL bei der Bundeséarzte-
Bundesvereinigung, Juni 1997 (4)sorgungskriterien bzw. von Pro-kammer erfolgen bei der Arztlichen
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Zentralstelle  Qualitatssicherung.linie wird durch neutrale Experten Einteilung der Schlisselempfeh-
Die Grundfinanzierung der AZQ er- moderiert. lungen nach Evidenz-Stufen (Le-
folgt paritatisch durch Bundesérzte-Beschliisse sind generell einstimmigvels of evidence}3)
kammer und Kassenérztliche Bunzu fassen. Kommt eine EinigungStufe Evidenz-Typ
desvereinigung. nicht zustande, sind abweichendd a Evidenz aufgrund von Metaana-
Die spezifischen Kosten des NPLVoten mit Autorenschaft und zugrun-lysen randomisierter, kontrollierter
(Koordination, Redaktion, Pflege) de liegender Evidenz darzulegenStudien
werden von der BundesarztekamDer zeitliche und inhaltliche Ablauf | b Evidenz aufgrund mindestens ei-
mer getragen. Die Herausgeber dedes Abstimmungsprozesses sowi@er randomisierten, kontrollierten
Leitlinien tragen die Reisekostendas Abstimmungsergebnis werden irStudie
der Experten und Glbernehmen Koseinem Protokoll festgelegt. Il a Evidenz aufgrund mindestens
ten fur die Verbreitung der Versor- Die Bundesarztekammer delegiereiner kontrollierten Studie ohne
gungs-Leitlinien. die organisatorische RealisierungRandomisierung
des NPL an die Arztliche Zentral- 1l b Evidenz aufgrund mindestens
stelle Qualitatssicherung (AZQ). einer quasi-experimentellen Studie
THEMENAUSWAHL Dabei ist zu gewahrleisten, dasdll Evidenz aufgrund nicht experi-
Der Anstol3 fiir die Themenauswahlkein Interessenkonflikt zwischen menteller deskriptiver Studien (z.B.
zur Entwicklung einer nationalen dem NPL und dem Leitlinien-Clear- Vergleichsstudien, Korrelationsstu-
Versorgungs-Leitlinie erfolgt vor- ingverfahren bei der AZQ entsteht. dien, Fall- Kontrollstudien)
rangig im Rahmen der Beschlus- IV Evidenz aufgrund von Berich-
sempfehlungen des Koordinierungs _ten/Meinungen von Expertenkrei-
ausschusses gem. 88 137 e und_I Riq.xﬁlg:\fgggg‘ﬂg%\:gmk sen, Konsensus-Konferenzen und/
SGB V. oder klinischer Erfahrung anerkann-
Am Anfang aller Uberlegungen zur ter Autoritaten.
ERSTELLUNG UND Evidenzem_wit_tlung far e;ine Versor-
KONSENSUSPROZESS gungs-Leitlinie §teht die Klinische
Fragestellung, fur welche therapeu/METHODISCHE UND INHALT-
Bei der Erstellung einer Versor-tisch relevanten Aussagen die DarLICHE BEGUTACHTUNG
gungs-Leitlinie sind — nach Be- stellung des Belegtheitsgrades an-
schluss des Vorstandes der Bundehand der Literatur wiinschenswertVersorgungs-Leitlinien werden ei-
sarztekammer — folgende Vorgaberbzw. erforderlich erscheint. Es folgtner Bewertung durch das Leitlinien-
ZuU beachten: eine Literaturrecherche mit den in-Clearingverfahren der Selbstverwal-
» Berilicksichtigung der Leitlinien- ternationalen Datenbanken fur Lite-tungsorganisationen im Gesund-
Methodik von AWMF und AZQ (3) ratur und Leitlinien wie z. B. Medli- heitswesen bei der AZQ (2) unter-
 Berucksichtigung der Kiriterien ne, Cochrane Library, DrugdexR,worfen. Weiterhin werden sie in ei-
der Evidenzbasierten Medizin (6,8) www.leitlinien.de. Die Recherche- nem Publikationsorgan mit externer
» Darlegung der Evidenzen zu derergebnisse werden nach Ein- undegutachtung publiziert.
Schlisselempfehlungen der VersorAusschlusskriterien selektiert, die
gungs-Leitlinie sich von der speziellen Fragestel- .
« Formale Vorgaben der Bundesarziung ableiten. Die Bewertung der PHARMAKOOKONOMISCHE
tekammer zur Veréffentlichung der Studien hat allgemein gultigen bio-ASPEKTE
Versorgungs-Leitlinie metrischen Anforderungen, wie
» Obligatorische, interne Abstim- z. B. Eignung der Hauptzielkriterien Das Nationale Programm fir Ver-
mung zwischen Fachgesellschafterfiir die Aussage, hinreichende Fall-sorgungs-Leitlinien erkennt die
und jeweiligen Berufsverbanden imzahl, Reprasentativitét der StudienBedeutung von Kostenaspekten im
Vorfeld zur Federflihrung population, relevante DosierungenSinne einer angemessenen medizi-
» Gemeinsame Autorenschaft durchSignifikanz des Ergebnisses, Rechnischen Versorgung im Rahmen
Bundeséarztekammer und die Hernung zu tragen. Systematische Fehder Gesetzlichen Krankenversiche-
ausgeber der einer Versorgungsler sind prinzipiell auf der Ebene derrung. Bei unumstrittener Prioritat
Leitlinie zugrunde liegenden Leit- Informationsselektion und -bewer-der Qualitatssicherung verschlief3t
linien/evidenzbasierten Handlungs-tung moglich. Der Belegtheitsgradsich das NPL nicht den Fragen der
empfehlungen. wird anhand von 4 Stufen kategori-Wirtschaftlichkeit, insofern sie sich
Der Abstimmungsprozess zwischersiert. Recherche-Strategie und Eviimit den Prinzipien einer rationalen
Verfassern, Herausgebern sowie exdenzbewertung werden in der LangDiagnostik und Therapie zum
ternen Experten und/oder potenzielfassung einer Versorgungs-LeitlinieWohle der Patienten in Einklang
len Nutzern einer Versorgungs-Leit-dargelegt. bringen lassen. In den Nationalen
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Versorgungs-Leitlinien sind Ein- VERBREITUNG UND
sparpotenziale implizit, denn auf|MPLEMENTIERUNG

lange Sicht ist eine rationale Phar-

makotherapie zumeist auch eine rapje Verbreitung und Implementie-
tionelle Therapie. Hinsichtlich der rung der Versorgungs-Leitlinien

Implementierung von Kosten/Nut- jiegt in der Verantwortung der Her-
zen-Analysen muss jedoch betongysgeber.

werden, dass es fir die meisten the-

guidelines are outlined in the following
method report.

Key Words: Guideline, Disease Ma-
nagement, Evidence based Medicine,
Germany, Health Plans

rapeutischen Interventionen bis-
lang nur eine unzureichende DatengyALUATION LITERATUR
lage gibt, die eine sichere Abschéat- 1. 105. Dt Arztetag 2002 Entsch-

zung 6konomischer Konsequenzenpje Evaluation der Versorgungs-

kaumgestattet. Leitlinien hinsichtlich ihres Einflus-
ses auf Arzneiverordnung, Kosten
und Beeinflussung verschiedener
VERSIONEN g

therapeutischer Ziele wird im Rah-2.
men der Disease Management Pro-
gramme nach § 137 f, g SGB V an-

gestrebt. 3

Die Nationalen Versorgungs-Leit-
linien bestehen aus

1. Kurzfassung mit Darlegung der
Versorgungs-Eckpunkte und -Emp-
fehlungen, zu denen zwischen de')-\BSTRACT

Herausgebern der zugrunde liegen-

den Leitlinien Konsens besteht so-The National Programme for Disease
wie Angabe der zugrunde liegendernvianagement Guidelines under
Leitlinien und Bekanntgabe des Ak-the Auspices of the German Medical
tualisierungsdatums. Association — A Method Report 5

2. Langfassung die zusatzlich zum |, varch 2002, the German Medical
Inhalt der Kurzfassung die Quellen-association established a National Pro-
Sammlung und die Methodik dergramme for Disease Management Gui-
Leitlinien-Erstellung enthalt. Als delines (DMG). This programme focus-
~Quellen-Sammlung” ist zu verste- ses on the development and implementa-
hen die Sammlung der ausfihrli-tion of consented key recommendation$.
chen Texte und Evidenzen der zu©of German guidelines and evidence-
grunde liegenden Leitlinien mit based treatment recommendations for
Darlegung der Literatur-Suchstrate-SPecific prioritised problems of health
gien, einheitlicher Evidenzklassifi- €2 issued by various organisations.

kation sowie der Methodik der Leit- ~M0ng other things, the aim is to ensurer.
gy (1) that guidelines within a framework
linien-Erstellung.

of structured care should not assume the
character of directives; (2) that the evi-
dence-based principles for structured ca-
re programmes be both scientifically ac-

i counted for and practicable and conside8.
Eine zweijahrliche Uberarbeitung undguidelines that have already proved to
Herausgabe der Versorgungs-Leitwork; (3) that a consensus be obtained
linien wird angestrebt. Im Falle neuer,between the institutions of the medical
relevanter Erkenntnisse, die eineself-governing bodies, the Association
Uberarbeitung der Empfehlungen erOf the Scientific Medical Societies in
forderlich machen, erfolgt eine unmit-
telbare Mitteilung Uber die Internet-
Seite der fur die Pflege der Leitlinie
verantwortlichen Institution (Arztli-
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