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Zusammenfassung

Bundesarztekammer und Kassenarztliche Bundesvereinigung haben 1997 in ,, Beur-
teilungskriterien flr Leitlinien in der medizinischen Versorgung* festgelegt, welche
Qualitétsanforderungen die &rztlichen Selbstverwaltungskorperschaften an Leit-
linien stellen. Diese Maf3nahme hatte auch zum Ziel, die Bemihungen der AWMF
um qualitativ hochwertige Leitlinien zu unterstiitzen und zu bestérken. Auf der
Grundlage dieser Beurteilungskriterien wurde — erstmalig fir den deutschsprachigen
Bereich - ein Instrument zur systematischen Erfassung und Dokumentation von
Qualitétskriterien guter Leitlinien erarbeitet, Uber das nachfolgend berichtet wird.
Diese Checkliste orientiert sich wesentlich an Struktur und Inhalten der — , Criteria
for Appraisal for National Guidelines® des Scottish Intercollegiate Guidelines

Network.

Sachworter:
Deutschland

Hintergrund

Arztliche Leitlinien werden in
unserem  Gesundheitssystem  zuneh-
mend als sinnvolle und notwendige Ent-
scheidungshilfen zur Gewahrleistung
einer qualitativ hochstehenden medizi-
nischen Versorgung angesehen (1-3, 11,
12, 17). Dabei wird mittlerweile allge-
mein akzeptiert, dad Wirksamkeit und
Bedeutung von Leitlinien ganz wesent-
lich von deren Qualitét abhéngen (2-3,
5-8, 12-15). Allerdings wurden in letz-
ter Zeit wiederholt Zweifel an der Qua-
litét eines grof3en Teils der verdffentlich-
ten deutschsprachigen Leitlinien ge
aulert, wie etwa E. Buchborn vor dem
50. Bayerischen Arztetag 1997: ,So
gleichen die in den letzten Jahren kurz-
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Leitlinien, Qualitatssicherung,

Quaitdt im Gesundheitswesen,

fristig und hektisch zustande gekomme-
nen, mehreren hundert Leitlinien der
Fachgesellschaften und ihrer ad hoc ge-
bildeten Expertengruppen mehr dem re-
daktionell verdichteten Inhalt von Lehr-
buchern und Erfahrungssétzen eines tra-
dierten Konsenses a's wirklichen Stan-
dardisierungen mit gesicherter Wissens-
basis’ (2).

Aus diesem Grund haben die Vorstande
von Bundesérztekammer und Kassen-
arztlicher Bundesvereinigung 1997 in
ihren , Beurteilungskriterien fir Leit-
linien in der medizinischen Versorgung*
(3) festgelegt, welche Qualitdtsanforde-
rungen die é&rztlichen Selbstverwal-
tungskorperschaften an Leitlinien stel-

len, die sie in ihrem eigenen Verantwor-
tungsbereich nutzen wollen. Diese Mal3-
nahme hatte auch zum Ziel, die Be-
mihungen der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) um quali-
tativ hochwertige Leitlinien (13, 16) zu
unterstiitzen und zu bestérken.

Auf der Grundlage dieser Beurteilungs-
kriterien wurde ein Instrument zur syste-
matischen Erfassung und Dokumenta-
tion von Qualitétskriterien guter Leit-
linien erarbeitet, Uber das nachfolgend
berichtet wird.

Zielsetzung und Methodik

Im Verlauf des Jahres 1997 wurde
durch die Arztliche Zentralstelle
Qualitatssicherung auf der Grundla-
ge einer Empfehlung von Lauter-
bach, Lubecki, Oesingmann et al.
(12) die Konzeption eines Clearing-
verfahrens fur &rztliche Leitlinien
mit folgenden Zielsetzungen ent-
wickelt:

» Bewertung von wichtigen Leitli-
nien anhand vorab festgelegter Kri-
terien,

» Kennzeichnung der fir gut befun-
denen Leitlinien,

» Monitoring der Fortschreibung
von Leitlinien.
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In einem ersten Schritt auf dem We-
ge zu einer Konkretisierung der Be-
urteilungskriterien far Leitlinien
war eine Checkliste zu erarbeiten,
an Hand derer Leitlinienberichte
erstellt werden kénnen, die Grund-
lage einer standardisierten Beurtei-
lung der Qualitdt der Leitlinie sein

Letlinien (HH.R, O.R., HK.S,
U.O.) der Arztlichen Zentralstelle
Quialitétssicherung, um deren Mitar-
beiter (G.O., L.K.C.) sowie um Mit-
glieder einer universitéaren Forscher-
gruppe, die bereits Vorarbeiten fir
einen deutschsprachigen Kriterien-
katalog geleistet hatte (A.H., M.P).

Ergebnisse

Der Kriterienkatalog zielt auf die
Beschreibung der Qualitét der Leit-
linienentwicklung und auf die Cha-
rakterisierung von Inhat, Format
und Anwendbarkeit einer Leitlinie
ab(s. Tab. 1).

sollten. Die Checkliste enthélt da-
her ale Kriterien, deren Auspré
gung in einem folgenden Beurtei-
lungsverfahren zu messen und zu
bewerten sind.

Zur Formulierung des Kriterienkas
teloges wurden publizierte oder . Nennung der Autoren der Leitlinie

Uber Datennetze zugangliche Vor-  « Methodik der Identifizierung und Interpretation der Evidenz
schldge fur Qualitétskriterien von  « Technik der Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Tabelle 1. Struktur der Checkliste,, Methodische Qualitét von Leitlinien® .

1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung
Angabe der Verantwortlichkeit fir die Leitlinienentwicklung

Leitlinien (4, 5, 7-9, 15) analysiert , Angabe von Gutachterverfahren und Pilotstudien

gewertet und unter Berlicksichti- Kennzeichnung von Giltigkeitsdauer / Aktualisierung der Leitlinie
gung der Vorgaben von Bundesarz- Hinweise auf dieTranSparenZ der LeitllnlenerSellung

tekammer und Kassenérztlicher
Bundesvereinigung (3) zusammen-  *
gestellt. Die Checkliste orientiert |
sichimwesentlichenandem Instru-
ment , Criteriafor Appraisal for Na=
tional Use" des Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (15). 3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie

Bei den Autoren des deutschspra-  « Vorstellungen zur Verbreitung und Implementierung
chigen Instrumentes handelt essich = Techniken fUr die Uberprifung der Anwendung

um Mitglieder des Expertenkreises

2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie

Beschreibung der Ziele der Leitlinie

Bezeichnung des Kontextes (Anwendbarkeit / Flexibilitét)
Hinweise fir Klarheit, Eindeutigkeit der Empfehlungen
Angabe von Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnissen

Tabelle2. Inhalteder Leitliniencheckliste: 1. Fragen zur Qualitat der Leitlinienentwicklung.

 Verantwortlichkeit fir die Leitlinienentwickung

1.1. Wird diefir die Leitlinienentwicklung verantwortliche Institution klar genannt?

1.2. Existieren detaillierte Angaben Uber finanzielle oder andere Formen der Unterstiitzung durch Dritte

1.3. Falls Unterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen erfolgte bzw. Hinweise auf mogliche Verpflichtungen / Inter-
essenkonflikte existieren, wurde die mogliche Einflunahme auf die Leitlinie diskutiert?

¢ Autoren der Leitlinie

1.4. Sind die an der Erstellung der Leitlinie Beteiligten (Fach-, Interessen-, Patientengruppen) hinsichtlich ihrer Funktion und
der Artihrer Beteiligung klar genannt?

1.5. Waren an der Erstellung der Leitlinie die von den Empfehlungen im wesentlichen Betroffenen (die mit der Thematik befal3-
ten Fachdisziplinen und Patienten) beteiligt?

« |dentifizierung und Interpretation der Evidenz

1.6. Werden Quellen und Methoden beschrieben, mit deren Hilfe die den Empfehlungen zugrunde liegenden Belege (Evidenz)
gesucht, identifiziert und ausgewahlt wurden?

1.7. Sind die Informationsguellen und Suchstrategien nachvollziehbar dokumentiert?

1.8. Werden die Methoden zur I nterpretation und Bewertung der Evidenzstérke genannt?

e Formulierung der Leitlinienempfehlungen

1.9. Werden diezur Auswahl der Leitlinienempfehlungen eingesetzten M ethoden genannt?

1.10. Werden die zur Konsentierung der L eitlinienempfehlungen eingesetzten Verfahren genannt?

1.11. Wird erwéhnt, wie die Vorstellungen von interessierten Gruppen, die nicht an der Leitlinienerstellung beteiligt waren,
berticksichtigt wurden?
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Tabelle2. (Fortsetzung).

1.12. Ist die Verknipfung der wichtigsten Empfehlungen mit der zugrunde liegenden Evidenz exakt dokumentiert?

 Gutachterverfahren und Pilotstudien

1.13. IstdieLeitlinie vor der Veroffentlichung durch unabhéngige Dritte begutachtet worden?
1.14. Werden die Methoden, Kommentierungen, Konsequenzen einer Begutachung erwahnt?
1.15. Wurdedie Leitlinie einer Vortestung oder einem Pilotversuch unterzogen?

1.16. Werden die Methoden, Ergebnisse und K onsequenzen eines Pilotversuchs erwdhnt?
1.17. Wurde die Leitlinie mit anderen thematisch vergleichbaren Leitlinien verglichen?

» Gultigkeitsdauer / Aktualisierung der Leitlinie
1.18.Istinder Leitlinie ein Zeitpunkt genannt, an dem sie Uberpriift / aktuaisiert werden soll?
1.19. Sind Zustandigkeit und Verfahrensweisen fir Uberpriifung / Aktuaisierung klar definiert?

 Transparenzder Leitlinienerstellung

1.20. Wurden die mdglichen systematischen Fehler / Konflikte umfassend diskutiert?

1.21. Exidtiert eine zusammenfassende Darstellung tber den Inhalt, die Empfehlungen der Leitlinie sowie Uber die Methodik der
Erstellung (z.B. in Form eines L eitlinien-Reports)?

Tabelle 3. Inhalteder Leitliniencheckliste: 2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie.

o Zieleder Leitlinie
2.1. Sind die Grinde fir die Leitlinienentwicklung explizit genannt?
2.2. Sind die Ziele der Leitlinie eindeutig definiert?

» Kontext (Anwendbarkeit / Flexibilitat)

2.3. Ist (sind) die Patienten-Zielgruppe(n) der Leitlinie eindeutig definiert (z.B. hinsichtlich Geschlecht, Alter, Krankheits-
stadium, Begleiterkrankungen)?

2.4. Ist(sind) die &rztliche(n) Zielgruppe(n) der Leitlinie eindeutig definiert?

2.5. Enthélt die Leitlinie Angaben Uber Situationen, in denen spezielle Empfehlungen der Leitlinie nicht berticksichtigt werden
kdnnen oder sollen?

2.6. Wird erwéhnt, inwieweit die Bedrfnisse der Patienten bel der Anwendung in der Leitlinie zu berlicksichtigen sind?

 Klarheit, Eindeutigkeit

2.7. Beschreibt die Leitlinie das behandelte Gesundheits- / Versorgungsproblem eindeutig und in allgemein verstandlicher
Sprache?

2.8. Sind die Empfehlungen logisch, inhaltlich konsistent, eindeutig, |eicht nachvollziehbar dargestellt und Ubersichtlich pré-
sentiert?

2.9. Sinddiein Frage kommenden Handlungsalternativen und die Entscheidungskriterien fir ihre Auswahl prézise beschrieben?

2.10. Liegen differenzierte Empfehlungen zur Entscheidung hinsichtlich ambulanter oder stationérer Versorgung vor?

2.11. Existieren Angaben daruber, welche Mal3nahmen notwendig erscheinen?

2.12. Existieren Angaben tUiber Mal3nahmen, die unzweckmafig, Uberfllissig, obsol et erscheinen?

¢ Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

2.13. Wird der bei Befolgen der Leitlinie zu erwartende gesundheitliche Nutzen beziiglich z.B. Morbiditét, Mortalitdt, Sympto-
matik, Lebensqualitdt genannt?

2.14. Werden die bel Befolgen der Leitlinie mdglichen Risiken (Nebenwirkungen und Komplikationen) der Diagnostik / Thera-
pie genannt?

2.15. Gibt es zuverléssige Schatzungen der Kosten / der Aufwendungen, die sich voraussichtlich aus dem empfohlenen Vorge-
hen ergeben?

2.16. Wird eine Abwéagung der mdglichen Vorteile, Risiken, Kosten vorgenommen und unterstiitzt dies die vorgeschlagene Vor-
gehensweise?
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Tabelle4. Inhalteder Leitliniencheckliste: 3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie.

« Verbreitung und I mplementierung

3.1. Existieren Empfehlungen zur Methode der Verbreitung / |mplementierung der

Leitlinie?

3.2. Nur fur Uberregionale Leitlinien: Existieren Empfehlungen zur Methode der re-

gionalen Anpassung der Leitlinie?

« Uberpriifung der Anwendung

3.3. Werden spezifische Ziele, Kriterien oder Verfahren genannt, mit deren Hilfe die
Beriicksichtigung / Befolgung der Leitlinie in der Praxis ermittelt werden

kann?

3.4. Werden mef3bare Kriterien / Indikatoren genannt, anhand derer der Effekt der
L eitlinienanwendung Uberpriift werden kann?

Mithilfe von insgesamt 41 Fragen zu
diesen Faktoren werden alle Kriterien
angesprochen, die nach dem heutigen
Verstdndnis die Qualitét einer Leit-
linie ausmachen (s. Tab. 2-4).

Schluf3folgerungen

Mit der vorgestellten Checklisteliegt
erstmalig ein deutschsprachiges In-
strument zur standardisierten Erfas-
sung und Dokumentation der Qua-
litétskriterien von Leitlinien vor.
Dartber hinaus eignet sich dieser
Kriterienkatalog zu Fortbildungs-
2wecken fur Autoren und Nutzer von
Leitlinien.

Die Checkliste wurde von der Pla-
nungsgruppe der Arztlichen Zentral-
stelle  Qualitatssicherung  verab-
schiedet und fiir den Zeitraum eines
Jahres (1.2.1998 bis 31.1.1999) in
Kraft gesetzt. Die Checkliste wurde—
gemeinsam mit einem Nutzermanual
(10) — an alle Mitgliedsgesellschaf-
ten der AWMF, an Arztekammern,
Kassenarztliche Vereinigungen und
die Fachpresse versandt, aul3erdem
Uber das Deutsches Gesundheits-
netz. (http://www.dgn.de) und Inter-
net (http://www.kbv.de/azq/) allen In-
teressenten zuganglich gemacht. Bis
Anfang 1999 sollen Untersuchungen
zur Akzeptanz und Machbarkeit der
Checkliste durchgefuihrt werden. Un-
ter Berticksichtigung der Ergebnisse
dieser Evaluation wird die Checkli-
ste fortgeschrieben.
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Abstract

A check list for the methodological qua-
lity of guideline — a contribution to the
quality promotion of medical guidelines

The society of physicians of Germany
and the society of panel physicians laid
down in the “assessment criteria for
guidelines in medical care” what kind
of demands the medical selfadministra-
tion makes on guidelines. This measure
also had the goal to support and streng-
then the efforts of the AWMF for guide-
lines of high value. On the basis of these
assessment criteria, atool was compiled
for the systematic registration and docu-
mentation of quality criteria for good
guidelines for the first time in areas of
German language. Thischeck listisgui-
ded by the structure and content of the
“Criteria for Appraisa for Nationa
Guidelines’” by the Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network.

Key words. Guidelines, quality assur-
ance, quality in health care, Germany
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