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Zusammenfassung

Mit der Checkliste ,, Methodische Qualitét von Leitlinien” liegt ein deutschsprachiges
Instrument zur standardisierten Erfassung und Dokumentation von Qualitatskriterien
fur Leitlinien vor. Zu diesem Instrument wurde ein Nutzermanual erarbeitet, in dem
diein der Checkliste aufgefihrten Fragen erldutert, kommentiert und vertieft werden.
Der vorliegende Beitrag beschreibt Aufbau, Inhalt und Ziel setzungen des Manuals.
Unter Berticksichtigung der einschlagigen Literatur und der Erfahrungen anderer
Arbeitsgruppen werden die Ziele, Mdglichkeiten und Grenzen einer vorausschauen-

den systematischen Qualitatsbewertung von Leitlinien kritisch gewdirdigt.

Sachworter:
Deutschland

Hintergrund

Leitlinien sind sowohl ein
Instrument zur as auch ein Gegen-
stand der Qualitatssicherung (25).
Einerseits kdnnen systematisch ent-
wickelte, evidenzbasierte und pra
xisgerechte Leitlinien zu einer qua-
litativ hochstehenden medizinischen
Versorgung beitragen (15, 16). An-
dererseits sollten Leitlinien selbst
bestimmten Qualitdtsanforderungen
genligen (3, 4, 12, 18, 19, 25, 27).
Trotz der zunehmenden Verbreitung
von Leitlinien und des Enthusias-
mus, mit dem fir sie geworben wird,
waren in Deutschland die bisherigen
Bemlhungen um eine Qualitétsfor-
derung arztlicher Leitlinien erstaun-
lich durftig. Dabel zeigen Ergebnis-
se auslandischer Studien, dai3 viele
Leitlinien von schlechter Qualitat
sind und von Experten mit ener

A

custay/ Gustav Fischer Verlag

FISCHER| Z. arztl. Fortbild. Qual.sich. (ZaeFQ) (1998) 92: 361-365

Leitlinien, Qualitétssicherung,

Quaitdt im Gesundheitswesen,

informellen  ad-hoc-Methodologie
konsentiert wurden (6, 7, 31). Derart
erstellte Leitlinien sind mit hoherer
Wahrscheinlichkeit anfélig fur sy-
stematische Fehler (Bias) und emp-
fehlen eher eine ineffektive oder so-
gar schadliche klinische Praxis als
systematisch entwickelte, evidenz-
basierte Leitlinien (7).

Auch an der Qualitét zahlreicher
deutschsprachiger Leitlinien wur-
den wiederholt Zweifel gedul3ert (2,
24). Aus diesem Grund hat die Pla
nungsgruppe der Arztlichen Zentral -
stelle Qualitdtssicherung auf der Ba
Sis der von der Bundesarztekammer
und Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigung festgelegten , Beurteilungs-
kriterien fUr Leitlinien in der medi-
zinischen Versorgung“ ein deutsch-
sprachiges Instrument zur standardi-

sierten Erfassung und Dokumenta-
tion der Qualitétskriterien von Leit-
linien erarbeitet und verabschiedet
(24). Zu dieser Checkliste liegt ein
Nutzermanual vor, in dem die ein-
zelnen Fragen der Checkliste kom-
mentiert und ndher erklért werden
(20).

Der vorliegende Beitrag beschreibt
Aufbau, Inhalt und Zielsetzung des
Manuals. Einen breiten Raum
nimmt hierbei die Ubersicht tiber die
dem Manual zugrundeliegende Lite-
ratur zur methodischen Qualitét von
Leitlinien ein. Unter Berlicksichti-
gung der Erfahrungen internationa-
ler Arbeitsgruppen werden Ziele,
Moglichkeiten und Grenzen einer
vorausschauenden Qualitatsbewer-
tung von Leitlinien kritisch gewdr-
digt.

Grinde und Ziele einer
Qualitatsbewertung
von Leitlinien

Das zentrale Qualitétskriterium ei-
ner Leitlinie ist die Validitét. Eine
Leitlinieist dann valide, wenn durch
ihre Anwendung tatsachlich die er-
warteten medizinischen und 6kono-
mischen Ergebnisse erzielt werden
(9, 10, 12, 15). Streng genommen
liefle sich daher eine Leitlinie nur
durch eine rigorose Effektevaluation
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validieren. Aufgrund methodischer
Probleme und angesichts des be-
tréchtlichen finanziellen und perso-
nellen Aufwands ist eine routi-
neméallige Evaluation der zahlrei-
chen bestehenden Leitlinien nicht
realisierbar. Daher benétigen Arzte,
Patienten, Kostentrager und andere
interessierte  Gruppen  Entschei-
dungskriterien, anhand derer vor der
Implementierung die Stérken und
Schwéchen bestehender Leitlinien
erfasst werden kénnen. Eine solche
vorausschauende Bewertung unter-
scheidet sich also von der nachfol-
genden ergebnisorientierten Evalua-
tion von Leitlinien hinsichtlich ihrer
Effektivitét und Effizienz (1, 12).
Instrumente zur standardisierten Er-
fassung der Qualitét von Leitlinien
kénnen von verschiedenen Gruppen
mit unterschiedlicher Zielsetzung
eingesetzt werden (12):

e zu Fortbildungszwecken und
zur Selbstkontrolle kinftiger Leit-
linienautoren;

 zur Bewertung und Verbesserung
bestehender Leitlinien;

« flr externe Gruppen und poten-
tielle Nutzer zur Entscheidung, ob
eine bestimmte L eitlinie angewandt
werden soll.

Zentrale Pradiktoren fir
die Validitat einer Leitlinie

Unter den zahlreichen formulierten
Qualitétskriterien von Leitlinien
scheinen drei Faktoren eine beson-
dere Bedeutung fir die Validitét ei-
ner Leitlinie zu haben (5, 9, 14, 16)
(s. Tab. 1).

Die systematische Suche,
Identifizierung, Auswahl und
Synthese der wissenschaftli-
chen Evidenz

Die Ersteller von Leitlinien sollten
im Idedfal in einer Weise verfah-
ren, die dem Vorgehen der syste-
matischen Review-Erstellung ent-
spricht (8, 16). Da aber Leitlinien
hinsichtlich ihrer  Fragestellung
meist weiter gefalt sind als Re-
views, missen zu den unterschied-
lichen Aspekten des Leéitlinienthe-
mas jeweils eigene Ubersichten er-
stellt werden. Falls zu dem behan-
delten Gesundheits- oder Versor-
gungsproblem bereits systemati-
sche Reviews vorliegen, erleichtert
dies die Arbeit des Leitlinienpanels
(14). Allerdings sind vorliegende
Ubersichtsarbeiten hinsichtlich ih-
rer methodischen Qualitét, ihrer
Aktualitét, klinischen Nitzlichkeit
und externen Validitét kritisch zu
Uberprifen.

Die reprasentative Zusammen-
setzung des Leitlinienpanels

An der Erstellung der Leitlinie soll-
ten Vertreter aler wesentlichen von
den Empfehlungen betroffenen
Gruppen beteiligt werden, dadie er-
folgreiche Einfuhrung einer Leitli-
nie Verhaltensénderungen mehrerer
Zielgruppen  voraussetzt  (10).
Durch die Einbindung dieser Grup-
pen in den Prozef der Leitlinienent-
wicklung entsteht ein Gefihl der
Teilhaberschaft, das die Akzeptanz
und Implementierung der Leitlinie
fordert (16).

Tabelle 1. Faktoren, diedie Validitét von Leitlinien beinflussen (mod. n. 16)

Wahrschein- Suche, Auswahl, Zusammensetzung Methodik der

liche Bewertung und desLeitlinienpanels  Leitlinienentwicklung

Validitét Synthese der Evidenz

Hoch Systematische Alle betroffenen Evidenz-basiert
Ubersichtsarbeit Gruppen

Mittel Unsystematische Einige betroffene Formaler Konsens
Ubersichtsarbeit Gruppen

Niedrig Expertenmeinung Eine betroffene Gruppe Informeller Konsens
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Zudem ist die Evidenzbasierung
eine notwendige, aber nicht hinrei-
chende Voraussetzung fir die Erstel-
lung valider Leitlinien. Erstens ist
klinisches Handeln sdten aus
schliefflich evidenzgeleitet, sondern
berlicksichtigt die Werturteile und
Nutzzuweisungen der beteiligten
Personen, insbesondere die Wiinsche
und Erwartungen der Patienten (8,
19, 23, 28). Zweitens spielt bel der
Erstellung effektiver Leitlinien die
Qualitdt des Konsensprozesses eine
mindestens genauso wichtige Rolle
wie die Qualitdt der wissenschaftli-
chen Fundierung (14). Daher sollten
bei der Formulierung der Leitlinien-
empfehlungen die unvermeidbaren
Interessenskonflikte und divergie-
renden Wertvorstellungen  unter-
schiedlicher Gruppen im Lichte der
verfligbaren wissenschaftlichen Evi-
denz von einer multidisziplindren
Leitlinienkommission durch die An-
wendung kontrollierter Gruppenent-
scheidungsprozesse gelost werden
(néheres zu formalen Konsensusver-
fahrens. 11, 13, 21, 29, 30, 33). Sall-
te aus technischen Griinden die Ein-
bindung aller relevanten Gruppen
nicht moglich sein (z. B. aufgrund
unpraktikabler Gruppengrof3en), so
ist sicherzustellen, daf? deren Vorstel -
lungen auf eine andere Weise
berticksichtigt werden (4, 34).

Die explizite Kenntlichmachung
des Zusammenhanges zwi-
schen den Empfehlungen und
der zugrundeliegenden Evidenz

Das Experten-Panel sieht sich bei
der Leitlinienerstellung in der Regel
mit Evidenzbelegen unterschiedli-
cher methodischer Qualitét und kli-
nischer Relevanz konfrontiert. Falls
hinsichtlich bestimmter Fragestel-
lungen keine methodisch akzepta-
blen Evidenzbelege vorliegen, ge-
winnen nach dem Prinzip der , best
available evidence® Expertenmei-
nungen an Gewicht. Die meisten
Leitlinien bestehen daher aus einer
Mischung evidenz- und konsensge-
stiitzter Empfehlungen (8, 14). Inje-
dem Fall sollte aber eindeutig her-
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vorgehen, in welchem Mal3 sich die
Empfehlungen auf empirisch abge-
sichertes Wissen stlitzen, d. h. der
Zusammenhang zwischen den wich-
tigsten Empfehlungen der Leitlinie
und der Stérke der diesen zugrunde-
liegenden Evidenz ist nachvollzieh-
bar zu dokumentieren. Bei der Be-
wertung der Empfehlungen sollte
klar differenziert werden zwischen
der Aussage ,Belege fur eine feh-
lende Wirksamkeit* und der Fest-
stellung , fehlende Belege fir eine
Wirksamkeit*. Aullerdem ist zu un-
terscheiden zwischen ,guter Evi-
denz zweifelhafter klinischer Rele-
vanz und zweifelhafter Evidenz
grof3er klinischer Relevanz* (14). Es
liegen mehrere Vorschlage vor, wie
die Empfehlungen von Leitlinien
hinsichtlich ihrer Evidenzstérke und
klinischen Relevanz eingeteilt wer-
den koénnen (17, 27, 32, 33, 34).
Neben diesen drei als Hauptfakto-
ren angesehenen Pradiktoren fr die
wahrscheinliche Validitdt einer
Leitlinie wird in letzter Zeit akzep-
tiert, dafd aulRer der methodischen
Qualitat der Leitlinienentwicklung
eine Reihe weiterer Gesichtspunkte
zu berlicksichtigen sind. Zu nennen
sind u.a. die adressatengerechte in-
haltliche und formale Gestaltung
des Leitliniendokumentes, Kosten-
aspekte sowie geeignete Methoden
der Dissemination, Implementie-
rung und Anwendungsprifung der
Leitlinie (4, 10, 26).

Da die Erstellung einer Leitlinie,
die den international geforderten
Qualitétsanspriichen gentigt, me-
thodisch anspruchsvoll, arbeits- und
kostenintensiv ist, wird in Zukunft
die Frage der Priorisierung in den
Vordergrund rucken. Hierbel hat
sich die Leitlinienentwicklung auf
Bereiche hoher Versorgungsrele-
vanz zu konzentrieren (10, 15, 22).

Internationale Erfahrungen
mit der Qualitatsbewer-
tung von Leitlinien

Die Erstellung des Nutzermanuals
stiitzt sich auf die Erfahrungen und
i?}
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Vorschlage unterschiedlicher Initia-
tiven. Zu nennen sind u.a. die Krite-
rien des US-amerikanischen I nstitu-
te of Medicine (IOM) (12), die Vor-
schlége der McMaster-Gruppe (Ha-
milton/Ontario/Canada) (18, 19,
32), die Kriterien des Scottish Inter-
collegiate Guidelines Network
(SIGN) (27) und das Instrument der
St. George's Hospita Medica
School/London (4).

Am bekanntesten sind sicherlich die
von dem IOM formulierten ,, Desi-
rable Attributes of Clinical Practice
Guidelines* (12), die auch von der
Bundesdrztekammer und Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung in
der Bekanntmachung ,Beurtei-
lungskriterien fur Leitlinien in der
medizinischen Versorgung” bertick-
sichtigt wurden (3). Weniger be-
kannt ist, daf3 von dem Komitee des
IOM ein , Provisiona Instrument
for Assessing Clinical Practice
Guidelines* entwickelt wurde (12),
das auf eine systematische Bewer-
tung der methodischen Qualitét
publizierter Leitlinien abzielt.
Klinische Epidemiologen der Mc-
Master University (Hamilton/Onta-
rio, Canada) haben unter Beteili-
gung US-amerikanischer Wissen-
schaftler einen Vorschlag fir infor-
mative Abstracts klinischer Leit-
linien erarbeitet (19). Zudem liegt
ein ,Users guide’ vor, der den An-
wendern von Leitlinien sowohl eine
Anleitung zur kritischen Bewertung
der Validitét (18) a's auch der klini-
schen Relevanz und Anwendbarkeit
(31) desin einer Leitlinie empfohle-
nen Vorgehens bietet.

Das Instrument des IOM und die
McMaster-Kriterien befassen sich
in erster Linie mit der methodischen
Qualitét der Leitlinienentwicklung.
Die ,Clinical Guidelines — Criteria
for Appraisal for National Use" des
Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (27) und das ,Appraisal
Instrument for clinical guidelines’
der St. George's Hospital Medical
Schooal (4) sind inhaltlich umfassen-
der und berticksichtigen auch Ko-
stengesichtspunkte sowie Fragen
der Verbreitung, Implementierung

und lokalen Anpassung der Leit-
linie.

Wahrend die Anwendung des |OM-
Instruments sowohl fundierte wis-
senschaftliche und klinische Sach-
kennntnisse zu dem behandelten
Gesundheits- oder Versorgungspro-
blem al's auch methodol ogische Er-
fahrungen auf dem Gebiet der Leit-
linienerstellung voraussetzt (12),
richten sich die Kriterien der schot-
tischen (27) und englischen Gruppe
(4) auch an Klinisch tétige Arzte,
Kostentréger, Patienten und interes-
sierte Laien.

Die Erstellung des deutschsprachi-
gen Nutzermanual s (20) stiitzte sich
vor dlem auf die SIGN-Kriterien
und das Instrument der St. George's
Hospital Medical School.

Methodische Probleme bei
der Qualitatsbewertung
von Leitlinien

Unzureichende Interrater-
Ubereinstimmung

Eine britische Pilotstudie mit der
modifizierten Fassung des IOM-In-
strumentes zeigte, dai die Interra-
ter-Ubereinstimmung bei der An-
wendung dieses Instrumentes unbe-
friedigend war (7). Die Entwick-
lung eines reliablen Instrumentes
zur Qualitatsbewertung von Leit-
linienist schwierig. Diesliegt einer-
seits an der Komplexitdt von Leit-
linien, anderseits an der subjektiven
Natur des Bewertungsprozesses.
Zudem ist das Antwortverhalten
durch interprofessionelle Unter-
schiede gekennzeichnet. So legten
in der genannten britischen Studie
Angehdrige der Pflegeberufe ein
strkeres Gewicht auf die Betei-
ligung der Patienten an der Leit-
linienerstellung als Arzte (7). In ei-
ner spateren von der gleichen Grup-
pe durchgefiihrten, umfassenderen
Untersuchung zur Qualitétsbewer-
tung von Leitlinien (6) beurteilten
Krankenschwestern die methodi-
sche Qualitéat der Leitlinien durch-
schnittlich glinstiger als andere Be-
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rufsgruppen (Allgemeinarzte, Kli-
nikérzte, Public-Health-Experten,
L eitlinienexperten). Am negativsten
filen die Bewertungen der Leit-
linienexperten aus.

Bislang sind uns aber keine syste-
matischen Untersuchungen be-
kannt, die sich primér mit den inter-
professionellen Unterschieden bei
der Bewertung von Leitlinien befas-
sen.

Unzureichende Dokumentation
der Leitlinienerstellung

Eine verld@iche Bewertung der
Qualitét setzt voraus, dald entweder
in der Leitlinie die verwendeten
Methoden und Evidenzbelege voll-
standig dokumentiert werden oder
daid digienigen, die die Leitlinien
bewerten, auf andere Weise Zugang
zu allen notwendigen Informatio-
nen der Leitlinienerstellung haben
(5-7, 12, 14, 16). Ansonsten kommt
es zu einem Problem, das uns bel
der Bewertung klinischer Studien
for die Erstellung systematischer
Ubersichtsarbeiten bereits bekannt
ist: Die Qualitét der Studie (hier: die
Qualitét der Leitlinie) wird mit der
Qualitét der Berichterstattung (Re-
portqualitét) verwechselt. Leider
enthalten nur wenige Leéitlinien
genuigend Details Uber die verwen-
deten Methoden, um die Qualitat
verladich beurteilen zu kénnen (7).
Dies steht im Widerspruch zu dem
geforderten Qualitétskriterium der
sorgfdltigen Dokumentation. Vor-
schlége fur strukturierte, informati-
ve Abstracts sollen die Autoren von
Leitlinien ermutigen, die erforderli-
chen methodischen Informationen
zu publizieren (19, 25).

Aufgrund der geschilderten Proble-
matik der Verwechslung von Leit-
linien- und Reportqualitét liegt die
Zielsetzung des deutschen Instru-
ments und des zugehdérigen Nutzer-
manuals weniger in der Bewertung
der Qualitét als vielmehr in der sy-
stematischen Erfassung und Doku-
mentation bestehender Leitlinien
hinsichtlich ausgewahlter Qualitéts-
Kriterien.
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Zielsetzung, Aufbau und
Inhalt des Nutzermanuals

Aus der Qualitétsbewertung von
Studien zur Erstellung systemati-
scher Ubersichtsarbeiten ist be-
kannt, daR die Ubereinstimmung
zwischen verschiedenen Ratern
durch eine Explizierung und Opera-
tionalisierung der verwendeten Be-
wertungskriterien verbessert wer-
den kann (26).

Eine Mdglichkeit, die Interrater-
Abweichung zu reduzieren, besteht
darin, sicherzustellen, dal? die Fra-
gen konsistent interpretiert werden.
Gunstige Erfahrungen liegen fur die
Qualitatsbewertung von Leitlinien
mit der Anwendung eines Nutzer-
manuals vor, welches die in dem
Kriterienkatalog aufgefihrten Fra-
gen und Begriffe genau erklért so-
wie die Umstande prézisiert, unter
denen die Antwort JA zutreffend er-
scheint (6). Aus diesen Grunden
wurde auch fur das deutschsprachi-
ge Instrument (24) ein Nutzerma-
nua (20) erarbeitet, das in einem
beiliegenden Heft die einzelnen
Fragen der Checkliste kommentiert
und vertieft.

Die Bewertung von Leitlinien ist
methodisch anspruchsvoll. Es wer-
den u.a. Kenntnisse der klinischen
Epidemiologie und des Qualitdts-
managements vorausgesetzt. Die
Checkliste richtet sich aber nicht
nur an Methodologen, sondern soll
sich auch zu Fortbildungszwecken
far Autoren und Nutzer von Leit-
linien (klinisch tétige Arztinnen und
Arzte, Angehorige anderer medizi-
nischer Berufsgruppen) eignen so-
wie dem Informationsbedirfnis in-
teressierter Laien (z. B. Patienten
und deren Angehorigen) gerecht
werden. Das Manual zielt daher
auler auf eine Verbesserung der Re-
liabilitdt auch darauf ab, die An-
wendung der Checkliste zu erleich-
tern.

Im Anhang des Manuals findet sich
ein Glossar, in dem wichtige Be-
griffe aus der klinischen Epide-
miologie definiert und erklart wer-
den.

Schluf3folgerungen

Aufgrund methodischer Griinde und
angesichts des erheblichen finanz-
ellen und personellen Aufwands ist
eine routinemallige ergebnisorien-
tierte Evaluation der zahlreichen
bestehenden Leitlinien nicht mach-
bar. Daher bendtigen Arzte, Patien-
ten, Kostentrager und andere inter-
essierte Gruppen Entscheidungskri-
terien, anhand derer vor der Im-
plementierung die S&rken und
Schwéchen bestehender Leitlinien
erfafdt werden konnen (12). Mit der
Checkliste ,, Methodische Qualitat
von Leitlinien* (24) hat die Arztli-
che Zentralstelle Qualitatssiche-
rung ein deutschsprachiges Instru-
ment zur standardisierten Erfassung
und Dokumentation der Qualitatkri-
terien von Leitlinien vorgelegt, das
in umfassender Weise dieinternatio-
nal anerkannten Qualitétsanforde-
rungen berticksichtigt.

Inzwischen liegt ein Nutzermanual
(20) vor, das die in der Checkliste
aufgeflhrten Fragen kommentiert
und erlautert sowie in einem aus-
fuhrlichen Glossar die fur die Leit-
linienerstellung relevanten Begriffe
aus der Klinischen Epidemiologie
erklart. Das Manual verfolgt zum
einemdas Ziel, durch eine Explizie-
rung und Operationalisierung der
in der Checkliste aufgefiihrten Fra-
gen die Interrater-Ubereinstim-
mung zu verbessern. Zum anderen
mochte es den Erstellern und Nut-
zern von Leitlinien die Anwendung
der Checkliste erleichtern.

Abstract

Purposes, chances and methodologi-
cal limitations of the quality assess-
ment of clinical guidelines

Recently a German appraisa instru-
ment for clinical guidelines was pub-
lished that could be used by various par-
ties in formal evauation of guidelines.
An user’s guide to the appraisal instru-
ment was designed that contains a
detailed explanation for each question
A
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to ensure that the instrument is inter-
preted consistently.

This paper describes the purposes, for-
mat and contents of the user’s guide,
and reviews the key factors influencing
the validity of guidelines. Taking into
account international experiences, the
purposes, chances and methodological
limitations of a prospective assessment
of clinical practice guidelines are dis-
cussed.

K ey words:. Practice guidelines, quality
assurance, health care, Germany
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