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1. HINTERGRUND DER TAGUNG

Initiativen zur Reform des Gesundheitswesens sind derzeit in vielen Landern im Gange, meist
vorangetrieben durch eine nicht mehr finanzierbare Kostensteigerung in der Gesundheitsversor-
gung. Besonderes Augenmerk wird dabei auf Instrumente zur Verbesserung des Versorgungser-
gebnisses (,,Qutcome”) genichtet, die die Qualitdt der Gesundheitsversorgung und die Kosten-
Nutzen-Relation zu verbessern vermoégen. Diese Initiativen werden von den Nutzern des Ge-
sundheitssystems und in zunehmendem MaBe auch von den Leistungserbringern durch die Idee
unterstiitzt, daB medizinische Praxis-Leitlinien wichtige Instrumente zur Reduktion unangemes-
sener Behandlung und zur Verbesserung der Behandlungsqualitdt im Hinblick auf Wirksamkeit
und Effizienz darstellen.

Wie eine regelrechte , Epidemie” wird in vielen Lindern zur Zeit eine Flut von Leitlinien erar-
beitet. Dennoch ist festzustellen, dafl nur wenige dieser Leitlinien explizit, evidenz-basiert und
mit geplanter Verbreitungs-, Implementations- und Evaluationsstrategie erstellt werden. Viele
Gruppierungen und Organisationen sind in die Leitlinienforschung und -entwicklung involviert
und es ist an der Zeit, die internationalen Erfahrungen auszutauschen, um eine Ubereinkunft zu
erlangen, welche Strategien sich in der Leitlinienentwicklung und -implementation als angemes-
sen und effektiv erwiesen haben.

2. ZIEL DER TAGUNG

Die WHO Tagung in SchloB Velen wurde organisiert, um den an der Leitlinienentwickiung be-
teiligten Gruppierungen und Organisationen die Moglichkeit zum Erfahrungsanstausch zu geben
und Strategien zur Entwickiung, Implementation und Evaluation von Leitlinien zu diskutieren.
Insbesondere sollte wahrend der Tagung eine , Leitlinie fiir Leitlinien” entwickelt werden. (Siehe
Teilnehmerliste in Anhang 1).

Professor Hans Konrad Selbmann wurde zusammen mit Dr. Kathleen Lohr als Tagungsleitung
berufen. Professor Rodney Jackson erklirte sich bereit, als Rapporteur zu fungieren. Dr. Doro-
thea Bronner ibernahm die Verantwortung fiir die deutsche Berichtfassung und Dr. Herbert
Zollner die Rolle des Sekretirs.

3. DIE WICHTIGSTEN SCHLUBFOLGERUNGEN DER TAGUNG:

31. Definition einer Leitlinie

Leitlinien werden im allgemeinen definiert als ,,systematisch entwickelte Aussagen, die dem be-
handeinden Arzt und Patienten die Entscheidungsfindung fiir eine angemessene Behandlung spe-
zifischer Krankheitssituationen erleichtern sollen”. Leitlinien sind demnach Werkzeuge, die den
Arzt bei der Entscheidungsfindung unterstiitzen sollen. Fiir den Erfolg (Wirksamkeit) von Leitli-
nien ist es daher wesendich, daB die Entwicklungs- und Implementierungsstrategien eindeutig
auf die Endnutzer, die ,behandelnden Arzte ausgerichtet sind,

In diesemn Bericht wird nicht zwischen , Richtlinien®, ,,Leitlinien” und -Empfehlungen* unter-
schieden, alle genannten Instrumente sind wichtige Informationshilfen im EntscheidungsprozeB.
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3.2. Neuere Erkenntnisse in der Leitlinienentwickiung

Obwoh! die Leitlinienentwicklung an und fiir sich kein neuer Prozef ist, gibt es doch eine Reihe
neuerer Erkenntnisse, die einen wesentlichen EinfluB auf die Leitinienentwicklung haben oder
haben werden:

i. Die Betonung einer systematischen Anndherung an das Thema, der Eindeutigkeit, der
Validitit (Leitlinien sollen nach Méglichkeit auf einem externen Nachweis der Wirksam-
keit basieren) und klarer Implementations- und Evaluationsstrategien. Dennoch werden
Rereiche verbleiben, in denen ein externer Nachweis der Wirksamkeit derzeit nicht ver-
fiigbar ist. Hier kann ein Proze8 zur Leitlinienentwicklung, der Validitit anstrebt, beste-
hende Liicken identifizieren und einen Stimulus fiir weitere Forschung auf diesem Gebiet

bieten.

Die Vorstellung, daf die Entwicklung individueller Leitlinien Teil eines nationalen Pro-
gramms sein sollten, in dem nach konsentierten Leitlinien fiir Leitlinien vorgegangen
wird, findet zunehmende Akzeptanz. Ein weiterer Aspekt ist die Einsicht, da8 Leitlinien
einen wesentlichen EinfluB auf die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen haben und
daher Organisationen, die das Gesundheitswesen finanzieren, an der Leitlinienentwick-
lung beteiligt werden miissen.

iii. Die Erkenntnis, daf es parallele Initiativen, Expertisen und Erfahrungen von Gruppen
und Organisationen gibt, die in Qualititsmanagement und Qualitatssicherung, in die Ent-
scheidungsanalyse, in die Gesundheitstkonomie, die technische Bewertung und Evidenz-
basierte Medizin involviert sind. Daraus wird auch klar ersichtlich, daB multidisziplinire
Ansitze, idealerweise koordiniert durch nationale Programme, die Entwicklung von Pra-
xis-Leitlinien deutlich fordern kénnen.

3.3. Leitlinien fiir Leitlinien

Die folgenden Komponenten wurden von den Teilnehmern der Tagung auf Schlof Velen als we-
sentlich fiir eine erfolgreiche Entwicklung und Implementation von Leitlinien bewertet:

A. Leitlinienentwicklung.

Nur anerkanate Organisationen mit allgemeiner Akzeptanz im Gesundheitswesen sollten
die iibergeordnete Verantwortung und Fihrung fiir die Leitlinienentwicklung iiberneh-
INen.

Fine klare Zieldefinition und ausfiihrliche Diskussion der wesentlichen Inhaite, der ethi-
schen und rechtlichen Aspekte und der Kosten soll in den Entwicklungsproze mit einbe-
zogen werden.

Die Themenauswahl soll nach formalen Kriterien geschehen, so dafl gewéhrleistet wird,
daB Themen mit ausreichender gesundheitspolitischer Relevanz prioritdr berlicksichtigt
werden. Dies kann auch eine mehr oder weniger formale Bedarfsbestimmung beinhalten.

Alle diejenigen, die die Leitlinien nutzen, wie Patienten und im besonderen die Lei-
stungserbringer, sollten in den EntwicklungsprozeB einbezogen werden. Hauptaufgabe ist
dabei, Schilisselentscheidungen zu identifizieren, die fiir einen besttmmten Behandlungs-
umstand getroffen werden miissen, wichtige Parameter des Versorgungsergebnisses sowie
soziale, ethische, rechtliche und $konomische Einschrinkungen, die bei der Leitlinienent-
wicklung beriicksichtigt werden miissen, gegeneinander abzuwiigen.
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s  Es sollte Konsens iiber einen formalen Leitlinienentwicklungsprozefl herbeigefiihrt werden.
der die verschiedenen, fiir die endgiiltige Leitlinie bendtigten Komponenten {Entscheidungs-
Algorithrnus, Wirksamkeitsnachweis, Balance sheet, etc. ) und das Vorgehen ber der
Gruppenentscheidung (Nominale Gruppentechnik, etc.) beriicksichtigt.

+ Ein ausfiihrlicher, systematischer und kritischer Bericht iiber die zur Verfiigung stehende
Evidenz verschiedener, alternativ moglicher Vorgehensweisen und die damit zu erwar-
tenden Ergebnisse und Kosten sollten Teil des Entwicklungsprozesses sein.

¢ Leidinien sollten von den Endnutzern (Leistungserbringem) erprobt, iiberpriift, revidiert
und iiberarbeitet werden.

B.  Leitlinienverbreitung und -implementierung

«  Die beste Strategie ist, verschiedene Leitlinien-“Produkte® zu entwickeln, die auf die un-
terschiedlichen Endnutzer ansgerichtet sind. Zum Beispiel hat es sich als giinstig erwie-
sen, Leitlinien in Form eines detaillierten Manuals fiir den Spezialisten, einer Broschiire
fiir den Allgemeinarzt und als Faltblatt fiir den Patienten zu verbreiten.

»  Ursachen, die eine Implementierung behindern, sind zu identifizieren.

= Unter Benicksichtigung der zuvor identifizierten Hinderungsgriinde sind verschiedene
Strategien der Implementierung zu entwickeln. In den Entwicklungsprozef sind die Mei-
nungsbildner (Entscheidungstriger), Ansiize zur Aus-, Fort- und Weiterbildung, Quali-
tdtsmanagement- und Qualitdtssicherungsprogramme sowie finanzielle und professionelle
Anreize einzubeziehen.

» Ein fortlaufendes Montitoring Gber Anwendung und Befolgung von Leitlinien sollte im
Voraus geplant werden, die Zufriedenheit der Leistungserbringer und Patienten und, so-
weit dies moglich ist, der Einflu der Leitlinien auf gesundheitsrelevante Versorgungser-
gebnisse bestimmt werden.

= Mit Beginn der Implementation sollte ein fortlaufender Abgleich und die Aktualisierung
der Leitlinien vorgesehen werden.

4. UBERBLICK UBER DIE WICHTIGSTEN DISKUSSIONSTHEMEN DER TAGUNG

Wiihrend der zwei Tage des Treffens beinhaltete der Hauptteil des Programums (siehe auch das
Programm im Anhang 2} eine Reihe von Prasentationen zur Entwicklung und Implementierung
von Leitlinien. Zusitzlich wurde in einigen kurzen Betrigen iiber nevere Erfabrungen in ver-
schiedenen Lédndemn berichtet und zwei Gruppenarbeiten durchgefiihrt. Die erste Gruppenarbeit
veranschaulichte unterschiedliche Vorgehensweisen von Leitlinjen, die Arzte in ihrer Entschei-
dungsfindung zu unterstiitzen. Hierzu wurden zwei unterschiedliche Leitlinien zurn Management
von erhdhtem Blutdruck auf ein Fallbeispiel angewendet, In der zweiten Gruppenarbeit wurde
die Nominale Gruppentechnik in modifizierter Form angewendet, um die ,Leitlinien fiir Leitlini-
en* (wie unter Punkt 3.3 beschrieben) zu entwickeln.

Im folgenden werden die wichtigsten Themen der Tagung kurz zusammengefaBt. Der Inhait ba-
siert dabei auf den vorab vorbereiteten Manuskripten der Beitrige, die ungekiirzien Originale
sind auf Anfrage erhiltlich,
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Beitriige, zu denen kein schriftliches Manuskript vorlag, und viele der 1ﬁnderspeziﬁsch.en Dete'lils
konnten nur begrenzt beriicksichtigt werden. Die wesentlichen Inhalte dieser Prasentationen sind

jedoch erwihnt.

4.1  Die,Pathologie* des Entscheidungsfindungsprozesses in der Gesundheitsversor-
gung und die Analyse der Entscheidungsfindung bei der Leitlinienentwicklung und

Behandlungspraxis

Vor dem Hintergrund, daB vielfach die Gesundheitsversorgung nicht mit der Qualitét erbracht
wird, wie dies eigentlich der Fall sein konnte, werden medizinische Leitlinien als zunehimend
notwendig und wiinschenswert betrachtet. In den letzten dreiBig Jahren wurden verschiedene
Ursachen, die Anla8 zur Besorgnis iiber die erbrachte Qualitit der Gesundheitsversorgung gaben,
ausfindig gemacht. Wichtige 6konomische, technologische, soziale und demographische Ent-
wicklungen, begleitet von verinderten Einstellungen und Erwartungen der Bevélkerung, fordern
von den Medizinern mehr Offenheit und Rechenschaft iiber ihre Entscheidungen nach aufien.
Bisher wurde die medizinische Behandlungspraxis, bis auf wenige eindeutige Fille von Fahrlas-
sigkeit, ungefragt akzeptiert.

Es existieren im wesentlichen zwei Wege die Behandlungspraxis zu evaluieren. Erstens, die
,kriterien-bezogene* Herangehensweise, in der folgende Frage im Mittelpunkt steht: Handeln
Mediziner entsprechend einem zuvor festgesetzien Standard? Und zweitens, die ,horm-
bezogene* Herangehensweise, in der die Frage gestellt wird: Handeln Mediziner so, wie es bei
anderen Medizinem iiblich ist? Die beiden Arten unterscheiden demnach, ob sich die Evaluation
auf den EnischeidungsprozeB konzentriert oder auf das Wissen und die Beurteilung, die dem
EntscheidungsprozeB zugrunde liegt.

In der Regel konzentrierte sich die Evaluation in der Gesundheitsversorgung auf die Unterschie-
de in der Behandlungspraxis (Gemeint ist damit obige Frage: Handeln Mediziner so, wie es bei
anderen Medizinemn iiblich ist?) und es besteht die libereinstimmende Uberzeugung, daB es we-
sentliche Unterschiede in der Behandlungspraxis gibt, die nicht mit vnterschiedlichen Fallgrup-
pen oder spezifischen Gegebenheiten erklart werden kdnnen. Es wurde nachgewiesen, da8 durch
unterschiedliche Gewichtung und Kombination der Schliisselelemente auf demn Weg der Ent-
scheidungsfindung sehr unterschiedliche Vorgehensweisen eingeschlagen werden. Das wesentli-
che Ergebnis der empirischen Untersuchungen hierzu hat ergeben, daf der betroffene Arzt sich in
einen komplizierten ProzeB verwickelt sieht und die vorhandene Unsicherheit in Bezug auf die
vor ihm liegende Entscheidung oftmals unterschétzt.

Als Gegenargument wurde angefiihrt, daB die medizinischen Praktiker sich im wesentlichen des-
halb unterschiedlich verhielten, weil sie keinen Zugang zur bestméglichen Evidenz haben oder
diese nicht ausreichend beurteilen kénnen. Andererseits wird in einer anderen Sichtweise vorge-
schilagen, daB die Liicke zwischen Forschung und Praxis nur deshalb besteht, weil Forscher und
Praktiker aufgrund ihrer vnterschiedlichen Denkweise verschieden an das Problem herangehen.
Wihrend sich der Forscher auf eine analytische Herangehensweise einem Problem nihert, erfolgt
dies beim Kliniker eher auf eine intuitive Art und Weise. Beide Herangehensweisen konnen als
zwei einander gegeniiberstehende Extreme eines ,kognitiven Kontinuums®“ betrachtet werden
(Abbildung 1, in englischer Sprache) (1,2).

Die meisten Praktiker werden von der Aufgabe absorbiert, eine Entscheidung zu einem individu-
ellen Patienten mit multiplen Charakteristika zu treffen. Im Gegensatz dazu versucht der For-
scher moglichst alle subjektiven Uberlegungen auszuschlieBen, um zu einem objektiven Urteil zu
kommen. Es wird deshalb postuliert, daB diese nicht deckungsgleichen Ziele die eigentliche
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Ursache fir die Liicke zwischen Praxis und Forschung sind und da8, solange diese Tatsache in
Leitlinien nicht beriicksichtigt wird, diese Liicke durch eine weitere zwischen Leitlinien und Pra-

xis ersetzt wird.

TraditionsgemiB befinden sich die Leistungserbringer eher auf der Seite des intuitiven Extrems
des kognitiven Kontinuums (Modus 6 in der Abbildung 1) wihrend im Gegensaiz dazu die
experimentelle Forschung, die andere Seite, das analytische Extrem (Modus 1 in Abbildung 1)
reprisentiert. Medizinische Praktiker, die sich auf evidenz-basierte Praxis stiitzen, beriicksichti-
zen die Unsicherheit, die sich aus einer rein intuitiven Herangehensweise ergibt und beziehen die
verfiigbare Evidenz in ihre Entscheidung mit ein. Der Analytiker wiirde dem entgegenhalien, daB
letztlich 1mmer noch die Erfahrung das Urteil bestimmt (Modus 5 in Abbildung 1). Im Gegensatz
hierzu bezieht der Ansatz einer ,,analytisch-basierten Entscheidungsfindung® alle Modi des ko-
gnitiven Kontinuums in einem angeniherten Modell mit ein; diese Herangehensweise legt mehr
Wert auf Modellhaftigkeit als auf die Erfahrung.

Abbildung 1

The Cognitive Continvum, modes of evaluation and rhe 'research-practice gap' *
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Im Zentrum beider Vorgénge, der Leitlinjenentwicklung und der generellen Entscheidungsfin-
dung in der Praxis, steht die ,Evaluation der alternativ méglichen Aktionsrichtungen”. Einem
analytisch-basierten Entscheidungsweg zu folgen, bedeutet, daB der behandelnde Arzt keinen
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Gesamtiiberblick iiber den Weg der Entscheidungsfindung, die bei der Leitiinienentwicklung
verfolgt wurde, braucht, sehr wohl jedoch ein an die reale Situation des Klinikers angepabtes kli-
nisch relevantes Modell, das die Leitlinienentwickler verwendet haben, um zu jhren Empfehlun-
gen zu kommen. Dieses klinisch relevante Modell kann auf die Charakteristika individueller
Patienten angewendet werden und ist als klinischer Entscheidungsbaum bekannt. Mit zunehmen-
der Komplexitit der medizinischen Praxis und vergleichbarer Bedeutung von Wirksamkeit und
Kosten-Nutzen-Abwéigungen von verschiedenen Behandlungsmethoden ist die Entscheidung
dariiber, wer behandelt werden soll, unter Einbeziehung des moglichen Nutzens, der Kosten und
der Priferenz des Patienten, nahezu unmbglich. Daber kann der analytisch-basierte Entschei-
dungsweg, der klinische Entscheidungsbaum, der idealerweise auch per Computertechnik ein-
setzbar sein sollte, nicht nur das Werkzeug zur Erstellung einer Leitlinie sein, sondern die Leitli-
nie selbst sowie das Werkzeug zur Implementation und Evaluation.

4.2  Qualitiit medizinischer Leitlinien und Qualitiit in der Gesundheitsversorgung

,Qualitit” in der Gesundheitsversorgung wurde vom Institut fiir Medizin der Akademie der Wis-
senschaften der Vereinigten Staaten definiert als: ,der Grad, in dem Einrichtungen des Gesund-
heitswesens fiir Individuen und Populationen die Wahrscheinlichkeit einer angestrebten Gesun-
dung nach dem Stand des Wissens erhthen.” Diese Vorstellung von Qualitiit erdfinet vier wich-
tige Interpretationen fiir die Entwicklung, Implementierung und Evaluierung von Leitlinien. Be-
trachtet man die Gesundheitsversorgung als Ganzes, bedeutet dies zunéchst einmal, dal ein Leit-
linienprogramm entwickelt werden solite, das zum einen die Qualitét der Versorgung verbessert
und zum anderen fiir einen groBen Bereich medizinischer Behandlungen, fiir Arzte verschiedener
Fachgebiete, fiir verschiedene Institutionen und Patienten anwendbar ist. Wenn weiterhin sowohl
Populationen als auch Individuen in Betracht gezogen werden sollen, richtet die Definition ihr
Augenmerk auf die verschiedenen Perspektiven von Individuen, auf unterschiedliche Untergrup-
pen von Populationen und die Gesellschaft als Ganzes. Wenn demnach Priorititen fiir die Leitli-
nienentwicklung festzulegen sind, sollten diese breit angelegten Populationsaspekte nicht aufler
Acht gelassen werden. Die dritte Uberlegung bezieht sich auf den Ausdruck der ,,angestrebten
Gesundung” und betont die Verbindung zwischen dem Prozeff und dem angestrebten Endergeb-
nis (gemeint ist die Verbindung zwischen Praxisleitlinien und der Qualitiit der Gesundheitsver-
sorgung). Und schlieflich richtet der Passus ,.,nach dem Stand des Wissens" sein Augenmerk auf
die Rolle der Leitlinien als systematische Zusammenfassung der Evidenz, die relevant fiir die
tagliche Praxis ist.

Das Institut fiir Medizin (USA) hat umfassende Kriterien vorgeschlagen, die eine Qualititsbeur-
teilung spezifischer Leittinien (JOM 1992} (3) und Leitlinienprogramme (IOM 1990, Lohr 1995)
(4.5) ermoglichen. Diese Kriterien sind inzwischen weithin als Goldstandard anerkannt und wur-
den wihrend der Tagung diskutiert. Da diese Kriterien ausfiihrlich in der Literatur beschrieben
sind, sollen sie an dieser Stelle nicht weiter aufgefiihnt werden,

4.3  Die Rolle der wissenschaftlichen Evidenz in der Leitlinienentwicklung

Wie bereits im vorigen diskutiert wurde, sollen Praxisleitlinien dem Arzt Hilfestellung geben,
eine Behandlungsentscheidung auf der Basis nmfassender Information zu treffen. Wenigstens
drei Arten von Informationen und Beurteilungskriterien sind fiir Leitlinien Voraussetzung, um
eine rationale SchluBfolgerung treffen zu konnen. Erstens, klinisches Urteilsvermdgen ist not-
wendig, um Gesundheitsprobleme identifizieren und diagnostizieren zu kénnen und um darauf
aufbauend zu kldren, welches gesundheitliche Ergebnis fiir den Patienten wichtig ist und welche
diagnostischen, priventiven Mafinahmen, bzw. Rehabilitationen in Betracht gezogen werden
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sollten. Zweitens, um verschiedene Optionen im Endergebnis gegeneinander abzuwigen, miissen
Ubcrlegungen zu ihrer Wirksamkeit und ihren nachteiligen Auswirkungen angestellt werden. Die
Information iiber die Wirksamkeit und nachteiligen Auswirkungen sollte dabei von vergleichen-
den Studien kommen, die vorzugsweise als systematische Ubersichtsartikel verfalt, die Wirk-
samkeit zuverlissig und valide belegen. Betrachtet man beide Uberlegungen gemeinsarn, so lassen
sich Aussagen zum erwarteten Gesundheitsergebnis in Abhéngigkeit von den zur Verfiigung ste-
henden Behandlungsoptionen abschitzen. SchiieBlich sollten darauf aufbauend moglicher Nut-
zen, Schaden und Kosten gegeneinander abgewogen werden

Das Kernelement systematisch entwickelter evidenz-basierter Praxis-Leitlinien ist eine syste-
matische und vergleichende Ubersicht der verfiigbaren Evidenz. Ubereinstimmung in der Be-
handlung 138t sich leichter erzielen, wenn ein klarer Nachweis der Wirksamkeit verfiigbar ist.
Uberdies ist die Wahrscheinlichkeit geringer, zu einem bestimmten BehandlungsanlaB in ver-
schiedenen Leitlinien nicht zu erkldrende Variationen der Empfehlung zu finden. Diese Art der
Leitlinien sollte Aussagen beinhalten, welches Studiendesign voraussichtlich valide, zuverlissige
Daten lefern wird, mit dem die vorigen Fragen zu beantworten sind. Es ist wichtig, bei Einbe-
ziechung nicht-randomisierter Studien die Ergebnisse vorsichtig zu interpretieren, damit mégliche
Vorurteile ausgeschlossen werden und keine Uberbewertung einzelner Effekte eintritt. Nicht-
randomisierte Studien sind jedoch die Studien der Wahl bei Untersuchungen zur Prognose
(Kohorten-Studien) und zur Genauigkeit diagnostischer Tests, Betrachtet man auBerdem die
Schwierigkeiten, alle relevanten Studien zu einem Thema zu identifizieren und dem Risiko des
sogenannten Publikations-Bias zu entgehen, sind aufwendige Bemiihungen erforderlich, um voll-
stindige Ubersichten zu erstellen, wie dies die Cochrane Collaboration oder die Agency for
Health Care Policy and Research (AHCPR) der Vereinigten Staaten unternimmt. Da sich medi-
zinisches Wissen und das Behandlungsumfeld standig verindern, haben Leitlinien nur eine be-
grenzte Gilltigkeit und sollten kontinuierlich iiberarbeitet werden.

4.4  Strategien zur Verbreitung und Implementation von Leitlinien

Es gibt ein grofles Spektrum an Strategien zur Verbreitung und Implementierung von Leitlinien,
angefangen bei der einfachen Verdffentlichung iiber edukative, marketing-spezifische, sozial-
interaktive und organisationsbedingte Methoden. Dennoch hinkt die Forschung weitgehend hin-
terher, was die Beurteilung zur Effektivitit der unterschiedlichen Strategien anbelangt und wel-
che Strategien sich in bestimmten Umstinden als vorteilhafter im Vergleich mit anderen erwie-
sen haben. Trotzdem sind Riickschliisse aus einigen Reviews zur Wirksamkeit

méglich (6-8).

Erstens, keine der Strategien ist die beste; die verschiedenen Strategien tragen besser zur Ver-
breitung bei, wenn sie auf die Leitlinie und avf die Zielgruppe zugeschnitten sind.

Zweitens, unterschiedliche Leitlinien erfordern unterschiediiche Verbreitungsstrategien, z.B.
eignen sich , feedback-reminders” bei Verinderungen des tiblichen Testanforderungsverhaltens
oder bei der Implementierung von PriventivinaBnahmen; Vor-Ort-Besprechungen eignen sich
fir eine Verdnderung des Verschreibungsverhaltens.

Drittens, komplexere und intensivere Strategien sind in der Regel erfolgreicher, vor allem dann,
wenn verschiedene Interventionen, ausgerichtet auf spezielle Verinderungshemmnisse, mitein-
ander kombiniert werden.
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Viertens, unterschiedliche Gruppen der Praktiker zeichnen sich durch unterschiedliche chmm—
nisse aus, deshalb ist hiufig eine Unterteilung der Zielgruppe bei der Verbreitungsstrategie der
Leitlinien notwendig.

Zusammengenommen ist festzustellen, daB die Implementierung von Leitlinien nicht durch eine
Einzelaktion erreicht wird. In dem stufenweisen ProzeS: Entwicklung der Leitlinie, Verbrei-
tung in der Zielgruppe, Annahme durch die Zielgruppe, Einfiihrung in die aktuelle Praxis und
Aufrechterhaltung in der tiglichen Routine, muB jedem der Schritte ausreichend Beachtung bei-
gemessen werden. Ein stufenweises, zyklisches Verfahren ist anzustreben, in der die Entwick-
lung einer konkreten Leitlinie, die Identifikation von Implementierungshemmnissen, die Ver-
kniipfung von Hemmnissen mit Interventionen, die sorgfaltige Planung und Implementierung des
Verinderungsprozesses und die Evaluation der Verbesserungen einbezogen werden.

Ein besonders vielversprechender Ansatz, der in verschiedenen Lindern und auch landeriiber-
greifend angewandt wird, bettet Leitlinienentwicklung in einen Prozef der Qualititsentwick-
lung ein. Letzterer umfaBt: (i) ein Protokoll aus literatur- oder konsensgestiitzten Schliisselin-
dikatoren, die aktuelles Wissen und die Evidenz beziiglich der fiir den Erfolg entscheidenden
Faktoren widerspiegeln; ( ii) ein partizipatorisches, freiwilliges und vertrauliches System
tiglicher Datengewinnung, -analyse und -riickmeldung aus der Praxis und unter Beriicksichti-
gung der ortlichen Umstinde; (iii) ein System der Erfolgsanalyse und des Feedbacks mit der
Aufforderung an die erfolgreichsten Kliniker, ihre Methoden und Erfahrungen mit anderen zu
teilen; und (iv) eine stindige Neubewertung der “zur Verfiigung stehenden Evidenz” und der
Zielvorgaben (Benchmarks), und damit eines kontinuierlichen Prozesses des Lernens und der
Qualititsentwicklung.

4.5 Evaluation von medizinischen Praxisleitlinien

Trotz der regen Vermehrung von medizinischen Leiilinien besteht eine relative groBe Unsicher-
heit, ob Leitlinien das Behandlungsverhalten wirklich zu &ndern vermigen. Grimshaw und
Russell sind dieser Frage durch eine systematische und umfassende Suche nach Studien zur
Leitlinienavaluation nachgegangen und haben zwei Ubersichtsartikel veréffentlicht, die zunichst
59 Studien (7} beinhalteten, gefolgt vor einem aktvalisierten Review mit 91 (9) einbezogenen
Studien. Von den genannten Studien bezogen sich 34 auf Priventivmedizin, 35 auf klinische
Medizin und 22 auf Verschreibungen oder Anwendung von Untersuchungen. Zwei Drttel der
Studien sind dem allgemeinmedizinischen, bzw. ambulanten Versorgungsbereich zuzuordnen.
Der Ubersichtsartikel wies nach, daB Leitlinien in den meisten Fillen die ProzeBqualitét (81 von
87) und die Ergebnisqualitat (12 von 17) verbessemn. Bei den meisten Interventionen Konnte ge-
zeigt werden, daB sie zumindest fiir gewisse Zeit einen Effekt zeigten, wenn auch die GriBe des
Effekts schwankte. Die Reviewer stellten einen Zusammenhang her zwischen spezifischen
Aspekten der Leitlinienprogramme und den resultierenden Effekten in der Behandlungspraxis.
Eine Ubersicht der Faktoren, die die erfolgreiche Implementierung von Leitlinien beeinfluBt, ist
in Tabelle 1 wiedergegeben.
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Tabelle 1: Faktoren, die eine erfolgreiche Einflhrung von Leitlinien beeinflussen

Relative Erfolgswahrschein- Entwicklungs- Verbreitungs- Implementations-
lichkeit strategie strategie strategie
Hoch Intern spezifische p&agogi- Patienten-spezifische

sche Interventionen Erinnerungshilfen bet
aktuellern Behand-

lungsaniaf
Uberdurchschnittlich Intermediar Fortlaufende medizini- Patientenspezifi-sches
sche Waiterbildung Feedback
Unterdurchschnittlich Extemn, iokal Postalische Informati-  Allgemeines Feedback
on der Zielgruppen
Niedrig Extern, national Verdffentiichung in Allgemeine Erinnerung
Fachzeitschriften an Leitiinie

Obwohl die Reviews von Grimshaw und Russell den Nachweis erbringen, daB Leitiinien effektiv
sind und einen Hinweis auf effektivere Implementationsstrategien geben, gibt es doch immer
noch unzureichende Nachweise fiir die Wirksamkeit von Leitlinien. Griinde hierfiir sind: Erstens,
die meisten Studien werden nur fiir eine kurze Dauver durchgefiihrt und es bleibt unklar, ob der
Erfolg aufrechterhalten werden Konnte. Zweitens, der EinfluB von Leutlinien auf das Verhalten
der Pflegenden wurde nur in sehr wenigen Studien untersucht. Drittens, Aspekte der Verbreitung
und Implementierung von multiplen Leitlinien, wie sie fiir die nicht spezialisierte Praxis benotigt
werden, wurden nicht untersucht. Viertens, das Verhiltnis der Kosten-Nutzen-Relation hat bisher
sehr wenig Beriicksichtigung in den bisherigen Leitlinienprogrammen erfabren. Schlieflich, der
noch imumer relativ schiecht verstandene ProzeB der Entscheidungsfindung, das eigentliche Ziel
von Leitlinien, bedarf noch sorgfaltiger Ausarbeitung im Hinblick auf die Implementierung von
Leitlinien.

4.6 Kosten-Nutzen-Effekte von Leitlinien

In der Zwischenzeit besteht zwar die allgemeine Ubereinkunft, da8 in die Leitlinienentwicklung
nicht nur die Wirksamkeit allein, sondern auch Kosten-Nutzen-Effekte einbezogen werden soll-
ten, dennoch enthalten nur wenige Leitlinien Uberlegungen zu den Kosten. In einer Medline
Datenbank Recherche zu Literatur von 1992 ~ 1996 mit Leitlinien, Kosten, Kosten-Analysen
oder Kosten-Nutzen-Analysen als Suchbegriffen, konnten nur 24 Verdffentlichungen identifiziert
werden. Erst kiirzlich wurde die Empfehlung ausgesprochen, die Kosten-Nutzen-Effektivitit zu
untersuchen (/0-/2). Dabel wurde empfohlen, die Analysen auf der Basis einer sozialen Sicht-
weise aus durchzufiihren, die bevolkerungsspezifische Interessen beriicksichtigt. Weiterhin soll-
ten die Analysen nur Kosten des Gewinns (bzw. Einsparungen) wiedergeben, und nicht die tota-
len Kosten. Damit ist die Differenz zwischen den Ressourcen der iiblicherweise praktizierten
Versorgung und der Versorgung, wie sie mit Leitlinien empfohlen wird, feststellbar. Die alige-
meine MaBeinheit in der Leitlinieneffekie gemessen werden sollten, sind ,,Jahre gesteigerter Le-
bensqualitit®.

Auflerdem sollten die Kosten fiir die Entwicklung und Implementierung mitbestimmt werden,
diese werden meistens nicht beriicksichtigt, Doch sind sie von hoher Relevanz vor allem in Fil-
len, in denen sich Leitlinien auf seltene Fille beziehen. Entsprechend sind dann die Kosten fiir
die Entwicklung und Implementierung relativ hoch, verglichen mit der Zahl, der damit behan-
delten Patienten.
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4,7  Ethische und rechtliche Aspekte von medizinischen Leitlinien

Viele Aspekte der Leitlinien implizieren ethische und rechtliche Konsequenzen, wie zum Bei-
spiel: die Verteilung der Ressourcen im Gesundheitswesen, Fahrlidssigkeit, Behandlungsfehler
ohne Fahrlissigkeit und die Autonomie des Arztes und Patienten. Der moglicherweise weitrei-
chendste Aspekt hierbei betrifft die Verteilung der Ressourcen im Gesundheitswesen, der ur-
spriinglich auch die Motivation zur Leitlinienentwicklung war. Sowohl explizite als auch impli-
zite Leitlinien haben gesundheitliche und ékonomische Verbesserungsziele. Leitlinien werden
immer auch vorhersehbare Skonomische Konsequenzen haben, weshalb die Skonomischen Ziele
immer auch im Voraus klar definiert werden sollten. Insgesamt sind mindestens vier mégliche
okonomische Ziele von Leitlinien bekannt: Erstens, unnétige und schidliche Kosten zu reduzie-
ren. Zweitens, die optimale Gesundheitsversorgung zu akzeptablen Kosten zu ermoglichen.
Drittens, akzeptable Gesundheitsversorgung zu optimalen Kosten zu ermiglichen. Viertens, die
Gesundheitsversorgung im ,Korridor* zwischen dem zweiten und dritten Ziel anzusiedeln.

Das angemessene dkonomische Ziel sollte vor der Entscheidung, ob Leitlinien Einfluf auf die
Gesundheitspolitik oder Vergiitung haben, der Definition von ,,angemessener Behandlung der
Entscheidung, wer die Leitlinien anwenden soll bestimmt werden. Sobald die dkonomischen
Ziele inkonsistent, unrealistisch oder nicht belegt sind, wird die Glaubwiirdigkeit und Wahr-
scheinlichkeit einer Implementierung der Leitlinien gefdhrdet.

Zwei wesentliche theoretische Betrachtungsweisen bestimmen die Gkonomischen Ziele: Er-
stens, die Theorie des sozialen Lastenausgleichs, die dazu tendiert, die optimale Versorgung zu
akzeptablen Kosten zu gewdhrleisten. Zweitens, der Utilitarismus, der akzeptable Versorgung zu
optimalen Kosten favorisier.

Es gibt keine eindeutigen Lésungen fiir die Wahl der 6konomischen Ziele, aber eine Reihe von
pragmatischen Losungen. Diese beinhalten: Transparenz der 6konomischen Kriterien, interne
Ubereinstimmung (z.B. innerhalb einer Leitlinie oder eines Leitlinienprogramms), externe Uber-
einstimmung (die politischen und Skonomischen Rahmenbedingungen), Validitit (Kosten-
Nuizen-Analyse unter iiblichen Praxisbedingungen), Flexibilitit (Patientenbediirfnisse mit einbe-
zichen) und Standardisierung der Kosten-Nutzen- und Kosten-Wirksamkeits-Analysen. Und
schluBendlich soliten die ethischen und rechtlichen Aspekte von Leitlinien ffentlich diskutiert
und die Beteiligung der Bevilkerung bei Leitlinienaspekten geférdert werden.

4.8  Leitlinien und Qualitiismanagement

Qualititsmanagement umfaBt alle Aktivititen, die die Qualititspolitik bestimmen, Ziele ebenso
wie Verantwortlichkeiten und wird durch Qualititsplanung, Qualititskontrolle, Qualititssiche-
rung und Qualitdtsverbesserung implementiert (ISO norm). Der Problem-orientierte Qualitiits-
verbesserungszyklus, genannt PDCA-Zyklus (nach Plan-Do-Check-Act) wurde entwickelt, um
die Kundenzufriedenheit in Bezug anf die Wirksamkeit und Effizienz der Gesundheitsversorgung
zu verbessern. Der PDCA-Zyklus beinhaltet eine Rejhe von Schritten: Problemerkennung, Ana-
lyse der zugrundeliegenden Prozesse, Losungssuche und Implementation der Losungen, Evalua-
tion und im Fall des erfolgreichen Verlaufs die Integration von priventiven Qualititssicherungs-
maBnahmen. Leitlinien werden speziell in den Schritten Problemerkennung, Problemldsung und
Qualititssicherung bendtigt. Es kann sogar behauptet werden, da8 ein Qualitdtsmanagement in
der Gesundheitsversorgung ohne Praxis-Leitlinien nicht méglich ist (13).
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49  Leitlinienentwicklung in Europa

Eine Reihe von Lindern hat Programme zur systernatischen Leitlinienentwicklung und
-implementation gestartet, wenn diese auch nur in wenigen Fillen national koordiniert werden.
Finnland, Schottland, die Niederlande und Schweden haben national koordinierte Programme
eingerichtet. In vielen anderen Landern findet eine Reihe von lokalen oder nationalen Leitlinien-
aktivitdten statt, die durch den medizinischen Berufsstand, lokale und regionale Autoritéten oder
Gesundheitsforschungsinstitute betrieben werden. Im wesentlichen werden dabei zwej Vorge-
hensweisen in den national koordinierten Programmen verfolgt, der top-down- oder der bottom-
up-Ansatz.

In Frankreich produziert die zentral organisierte , National Agency for the Development of Me-
dical Evaluation” (ANDEM) eine ganze Reihe nationaler Leitlinien unter Verwendung von Me-
thoden wie Konsensus-Konferenzen, systematischer evidenz-basierter Entwicklungsprozesse
(basierend auf der Methodologie der US Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR),
die bis zu zwei Jahren fiir die Entwicklung einer Leitlinie bendtigt) und weniger aufwendige me-
dizinische Empfehlungen {(mit bis zu sechs Monaten Entwicklung je Leitlinie). Die regionale
Verbreitung hat zusammen mit lokalen und nationalen Audits, die von gesetzlichen und profes-
sioneilen Regularien unterstiitzt werden, zu einer weit verbreiteten Beachtung der Leitlinien ge-
fiihrt.

Das Schwedische ,,Council for the Evaluation of Medical Technology (SBU)™ erstellt unter Einbezie-
hung von Expertengruppen Ubersichtsartikel auf der Basis von systematischen Literamrrecherchen.
Seit 1988 haben sie iiber 20 solcher systematischer Reviews zur Anwendung und Wirksamkeit
von medizinischen Behandlungsverfahren erstellt. Viele dieser Ubersichten sind umfassend, ei-
nige wurden als Leitlinien verbreitet und die Evaluation einer dieser Leitlinien zur prioperativen
Routine zeigte, dal sie einen groBen EinfluB auf die alltigliche Praxis hatte.

In den Niederlanden wurde mit einem nationalen koordinierten Programm zur Leitlinienerstel-
lung ein eher bottom-up gesteuerter Weg beschritien. I Lauf von sieben Jahren wurden so iiber
60 Leitlinien hauptsdchlich von Allgemeinmedizinern und weniger von Spezialisten durch das
Holidndische College fiir Allgemeinmedizin entwickelt.

Der systematische evidenz-basierte ProzeB wird in dhnlich stringenter Weise in den Leidinien-
programmen in Frankreich und Schweden angewandt; jede Leitlinie braucht zu threr Ersteliung
bis zu eineinhalb Jahren und ist mit Kosten in Hohe von $ 75.000 verbunden. Eine Kemgruppe
von 3-8 erfahrenen Allgemeinmedizinem entwickelt die Leitlinie nach einem Set von Kriterien.
AnschlieBend wird die Leitlinie von Spezialisten und einer nach dem Zufallsprinzip ausgewihi-
ten Gruppe von Allgemeinmedizinern bewertet. Die Verbreitung erfolgt hauptsichlich durch
Veroffentlichung in Fachzeitschriften. Eine Reihe von friiher ersteliten Leitlinien, die inzwischen
sehr gut in der Praxis angenommen wurde, wurde umfassend evaluiert. Die Leitlinien hatten sich
als Unterstitzung fiir die tigliche Praxis erwiesen und werden von den Arzten nicht als Kon-
trollinstrument verstanden. Leitlinien werden von den hollindischen Arzten weniger als geeig-
netes Mittel fitlr Genehmigungen oder zur Budgetkontrolle gesehen, obwohl die Evaluation der
Leitlinien doch belegte, daB Leitlinien kostenrelevante Auswirkungen haben.

Die Leitlinienentwicklung in den anderen europiischen Lindern umfaBt verschiedene Aktiviti-
ten, die jedoch meist nicht nach systematischen oder umfassenden, national vereinbarten Kriteri-
en, wie in den franzosischen oder niederlandischen Initiativen, ausgerichtet wurden.
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Eine betrichtliche Aktivitit in der Leitlinienentwicklung ist auch im Vereinigten Konigreich
(UK) zu verzeichnen. Viele Initiativen in UK wurden durch den ,National Health Service™
(NHS) und das ,Research and Development” (R&D) Programm finanziert, inzwischen werden
1,5 % des Budgets des NHS zur Leitlinienentwicklung zur Verfiigung gestellt. AuBerdem exi-
stieren eine Reihe von Leitlinienprogrammen des ,Royal College”. Ein englisches Pilot-
Programm zur Anwendung von Leitlinien richtet sich nach expliziten Qualitétskriterien. Ein
Zentrum im NHS ist verantwortlich fiir die Erstellung von Reviews und die Verbreitung und er-
stellt 2-4 systematische Ubersichten pro Jahr und verbreitet diese Ergebnisse als Forschungsbe-
richte und kompakie Leitlinienbroschiiren fiir die Arzte.

Die britische Cochrane Collaboration und eine Reihe weiterer evidenz-basierter-Praxis Einrich-
tungen werden ebenso durch das WHS finanziert und sind entweder direkt oder indirekt (z.B.
durch die Produktion von Evidenz-Reviews und Anwendungs-Trainingsprogramme) in die Leit-
linienentwicklung involviert.

Auch in Deutschland ist eine betrdchtliche Aktivitdt zur Leitlinienentwicklung zu verzeichnen,
wobei klar unterschieden wird, zwischen verbindlichen Richtlinien und Empfehlungen. Das
Vorgehen zur Leitlinienentwicklung ist allgemein nicht national koordiniert. Die Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) koordiniert die Zu-
sammenstellung und Verbreitung von 170 Leitlinien iiber das Internet. Eine bottom-up initiierte
Entwicklung von Leitlinien der Fachgesellschaft fiir Chirurgie wurde auf der Basis von klini-
schen Algorithmen unter Einbeziehung der Daten individueller Patienten durchgefiihit. Quali-
titssicherungs-MaBnahmen in Deutschland waren der Leitlinienentwicklung ebenso dienlich und
sind Voraussetzung fiir Evaluationsprogramme.

In Spanien hat sich die Leitlinienentwicklung eher auf priventive und Public Health Themen fo-
kussiert. Die ,Spanish Society of Family and Community Medicine® hat zum Beispiel die
Erstellung, Verbreitung und Implementation evidenz-basierter Empfehlungen fiir Praventivial-
nahmen in Angriff genommen.

In Osteuropa haben die kiirzlichen drastischen, politischen vnd ékonomischen Verdnderungen
eine Leitlinienentwicklung erschwert. Historisch wurden viele zentral vorgegebene Anweisungen
in Form von ,Leitlinien* durchgesetzt. Wihrend es nun in einigen Lindern, wie z.B. RuBland,
moglich ist, neue Programme auf der Basis der alten Strukturen aufzubauen, werden in anderen
Lindern, wie der Tschechischen Republik, Leitlinien als mit dem alten Regime assoziierte
Strukturen abgelehnt und nicht akzeptiert. Die Entwicklung von Krankenversicherungsprogram-
men, die Dezentralisierung der Gesundheitsversorgung, die zunehmende Autonomie der Arzte,
die zunehmenden internationalen Kontakte und die Verfiigbarkeit never Technologien hat zu we-
sentlichen Steigerungen der Kosten und gréBeren Behandlungsvariationen gefiihrt. Als Ergebnis
hat sich das Interesse an Mechanismen zur Qualitiits- und Kostenkontrolle, wie z.B. Leitlinien,
wieder emeuert.

4.10 Leitlinienentwicklhmg auBlerhalb Europas

Die Diskussion zu diesem Thema beinhaltete zwei Berichte aus den Vereinigten Staaten und ej-
nen Bericht aus Neuseeland. Es war nicht beabsichtigt, eine umfassende Ubersicht zu weiteren
internationalen Entwicklungen zu geben.
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4.10.1 Die wesentlichen Aktivitdten in den USA

Viele der wesentlichsten kiirzlichen Entwicklungen in der Leitlinienentwickiung hatten ihren Ur-
sprung in den Vereinigten Staaten. Einer der wichtigsten verantwortlichen Faktoren fiir c?len ho-
hen Aktivitdtsgrad auf diesem Gebiet war die anBerordentlich hohe Kostensteigerung 1m Ge-
sundheitswesen der USA. Als ein Ergebnis der nicht mehr tragbaren Kostensteigerung haben
sich die Strukturen der Gesundheitsversorgung in den letzten Jahren drastisch verdndert. Von
dem bisherigen System der freien Arztwahl durch den Patienten und der Vergiitung des geleiste-
ten Services, wurde das System zu einem tiberwiegenden ,Managed Care*-System umstruktu-
riert, in dem der Patient den behandelnden Arzt nur aus einem begrenzien Spektrum auswihlen
kann, das Angebot der Behandlungen genauestens iiberpriift wird und das Entgelt strikt kontrol-
liert wird. Die Zunahme des , Managed Care” als Instrument zur Kostenddmpfung hat zu etner
Zunahme von MaBnahmen zur Beurteilung und Kontrolle der medizinischen Behandlungspraxis
gefiihrt, mit dem Ziel die Kosten zu senken und gleichzeitig eine hohe Qualitdt zu erhalten. Leit-
Jinien spielen in diesem ProzeB eine zunehmende Rolle.

Die Regierung richtete 1989 die ,,Agency for Health Care Policy and Research,, (AHCFR) als
wichtigste explizite Bundesbehorde zur Leitlinienerstellung ein. Aufbauend auf Empfehlungen
des Instituts fiir Medizin zu wiinschenswerten Eigenschaften medizinischer Leitlinien, wie
Glaubwiirdigkeit und VerliBlichkeit, startete die AHCPR eine Initiative zur Leitlinienerstellung,
die, wo immer moglich, explizit evidenz-basiert und ansonsten durch professionelles Urteil abge-
sichert war. Zwischen 1989 und 1996 wurden auf diese Weise 19 Leitlinien durch die AHCPR
erstellt. Dazu gehorien auch detaillierte und umfassende Strategien zur Forderung der Leitlinien-
Implementation, zum Monitoring und zur Evaluation.

Viele andere Einrichtungen und Organisationen innerhalb der USA haben Leitlinienprogramme,
darin auch inbegriffen andere Bundesbehorden, wie das ,National Institute of Health® mit einem
Programm fiir Konsensuskonferenzen, weiterhin das ,, American College of Physicians” und viele
der Krankenversicherungen. Nach Entwicklung von Tausenden neuer Leitlinien, zanehmender
Akzeptanz der evidenz-basierten Methoden und der begrenzien Ressourcen hat die AHCPR
nunmehr ein neues Programm initiiert, das das bisherige Leitlinienentwicklungsprogramm erset-
zen wird.

Das neue, evidenz-basierte Leitlinienprogramm wird auf drei verschiedenen Initiativen basieren.
Erstens auf der Einrichtung von bis zu acht evidenz-basierten Praxis-Zentren, die fiir die syste-
matische Erstellung von Wirksamkeitsberichten zu ausgewihiten Themen verantwortlich sein
werden. Diese Berichte solien eine Zusammenfassung der Evidenz, Tabellen, Kosten und For-
schungsaspekie, extensive Bibliographien und wo nétig auch Metaanalysen, Entscheidungs- und
Kosten-Nutzen-Analysen enthalten.

Die zweite Initiative wird die Einrichtung eines nationalen Leitlinien-,,Clearing Houses” betref-
fen, das in einer gemeinsamen privaten und dffentlichen Tragerschaft gefordert werden soll, Es
soll den Charakter einer nationalen, iiber das Internet jederzeit zugéinglichen Einrichtung erhal-
ten, verfiighar fiir Kliniker, Gesellschaften und Verbinde, Gesundheitsplaner und Regierungen.
Die Nuizer sollen auf diese Weise schnell an benttigte Informationen kommen. Dies bedeutet,
daf Leitlinien-Zusammenfassungen, und wenn bendtigt, auch volle Textversionen zur Verfiigung
gestellt sowie kommentierte Vergleiche von Behandlungsempfehlungen gegeben werden sollen,
wenn verschiedene Leitlinien zum selben Thema existieren.
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Dic dritte Initiative bezieht sich auf die Produktforschung und Evaluation in Zusammenhang mt
der Entwicklung von Methoden, von Implementationsstrategien und von Messungen und Pro-
grammen zur Qualititsverbesserung. Die Vorteile des neuen Programmes beziehen die Moglich-
keit ein, die Forschungsgrundlage der Leitlinienentwicklung auf nationaler Ebene zu verbessern,
die nationale Kapazitit zu erhchen, Duplikationen zu vermeiden, Einheitlichkeit zu erreichen
und die privat-ffentliche Zusammenarbeit zu fordern.

Eine weitere wichtige nationale Leitlinien-assoziierte Initiative der USA ist das NIH Entwick-
lungsprogramm fiir Konsensuskonferenzen (NIH Consensus Development Program, CDP). Ob-
wohl dieses urspriinglich nicht zum Zweck der Leitlinienentwicklung ins Leben gerufen wurde,
wurden doch die Konsensusberichte, die aus diesen Konferenzen hervorgingen, oftmals als Leit-
linien aufgefaBt. Ziel des 20 fahre alten Programms war die Absicht, nene medizinische Daten zu
Themen mit bevolkerungsrelevanten Gesundheitsproblemen, angefangen von verfiigharen neuen
Forschungsergebnissen bis hin zur Praxis, zn synthetisieren und zu bewerten und zwar gerade
dort, wo gegensitzliche Auffassungen und Unklarheiten existierten. Seit 1976 haben 102 Kon-
sensuskonferenzen und 15 technische Bewertungen, die nach einem Zhnlichen Procedere verlau-
fen, stattgefunden. Das Vorgehen der Konferenzen basiert auf einem #hnlichen Verfahren wie
dem des wissenschaftlichen Gerichts, das voraussetzt, daf fiir eine verniinftige und unvoreinge-
nommene Gesundheitsversorgung jedwede Ubereinkunft und Empfehlung im Interesse der of-
tentlichen Gesundheit von Bedeutung ist, auch wenn (noch) keine medizinisch-wissenschaftliche
Sicherheit in diesem Punkt besteht.

Die Erklirungen der Konsensuskonferenzen sind sofort verfiigbar fiir Konferenzteilnehmer und
die Presse. Die endgiiltigen Dokumente werden im Home Page des NIH Office of Medical
Applications of Research (OMAR) im World Wide Web verbreitet, innerhalb von sechs Monaten

nach der Konferenz werden sie anBerdem als Broschiire zu 50.000 — 100.000 Stiick verbreitet.
Die Erkidrungen werden normalerweise auch im Journal of the American Medical Association
(JAMA) verdffentlicht. OMAR hatte auBerdem fiir viele Jahre ein weiteres Programm einge-
richtet, um den Effekt der Konsensuskonferenzen zu verfolgen. Dabei wurden die Entwicklungen
der Daten in verschiedenen Datenbanken, die Verinderung im Wissenstand und Behandlungs-
verfahren der Arzte vor und nach der Durchfithrung von Konsensuskonferenzen beobachtet.

OMAR hatte zudem noch ein weiteres Programm zur Beurteilung von mehr als fiinf Jahre alten
Konsensuserklarungen eingerichtet. Diese wurden von der wichtigsten Férdereinrichtung des
NIH beurteilt und blieben entweder unverindert in Originalversion, bzw. modifiziert durch
Ergiinzungen, oder sie wurden verworfen und eine neue Konsensuskonferenz anberaumt, oder
auch verworfen ohne eine neue Kosensuskonferenz anzuberaumen. Von 60 zwischen 1977 und
1987 durchgefiibrten Konsensuskonferenzen wurden 8 der Konsensuserklidrungen weiter beibe-
halten, 11 ergénzend modifiziert, 41 verworfen und 7 Konferenzen wiederhojt, Im Zeitraum von
1987 bis 1997 wurden 43 Konferenzen durchgefiihrt, 34 Erklarungen wurden beibehalten, 4 er-
ginzt, 5 verworfen und 1 Konferenz wiederholt,

Das Programm ist nach wie vor eine wichtige Aktivitit des NTH und sieht fiir 1997 die Durch-
fithrung von sechs weiteren Konferenzen vor.

4.10.2 Neuere Initiativen in Neuseeland

1992 hat das neuseelindische Gesundheitsministerium das sogenannte ,National Advisory
Committee on Core Health and Disability Support Services* (spiter auch das ,National Health
Committee - NHC* benannt) einberufen, um die Regierung zu beraten, welche Kernelemente der
Gesundheitsversorgung durch 6ffentliche Mitte] finanziert werden sollten. Das NHC kam sehr
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rasch zu dem SchiuB, daB es nicht angemessen sei, eine einfache Liste mit zu finanzierenden Be-
handlungsverfahren aufzustellen (dhnlich wie im Oregon Experiment). Sie begriindeten dies da-
mit, daR die Definition von Zugangskriterien zur offentlichen Gesundbeitsversorgung ein kom-
plizierteres Vorgehen voraussetze. Zunichst sei die Beschreibung der Umsténde notwendig, un-
ter denen eine effektive Gesundheitsversorgung den groBtmoglichen Nutzen fiir das Individuum
biete, bei gleichzeitiger umsichtiger Verteilung der vorhandenen Ressourcen.

Aus diesem Grund befiirwortete das NHC die Verwendung von Praxisleitlinien als Mittel zur
Beschreibung der Umstiande, unter denen Gesundheitsversorgung dffentlich finanziert werden
sollte, 1992 wurde in der ersten Phase des Programms die Entwicklung von 10 Pilot-Leitlinien
finanziert, hierin eingeschlossen das Management des erhéhten Blutdrucks, ebenso wie die opti-
male Versorgung des Siuglings. Inzwischen sind iiber 25 Projekte, die durch diese Initiative fi-
nanziert wurden, bereits abgeschlossen oder noch im Gange.

1996 wurde eine zweite iiberlappende Phase der Leitlinienentwickiung eingefiihrt, um sowohl
die Entwicklung als auch die Akzeptanz der Leitlinien voranzutreiben und zu verbessern. Statt
weiterhin die Fiihrung in jedem EntwicklungsprozeB zu iibernehmen, hat sich das NHC ent-
schlossen, jeweils auch eine tragfahige Gruppe von Experten zur Leitlinienerstellung zusammen-
zustellen. Auf diese Weise wird die Verantwortung der Leitlinienentwicklung verstdrkt auf die
Endnutzer iibertragen, das Komitee verbindet damit die Hoffnung, daB die Leitlinien dann stirker
auf die Bediirfnisse der Endnutzer ausgerichtet sein werden und positiver aufgenommmen werden.
Desgleichen konnen, je mehr praktische Arzte in die Leitlinienentwicklung integriert werden,
umsomehr Leitlinien entwickelt werden.

In der ersten Phase des Leitlinienprogramms wurden Konsensuskonferenzen als Schiiisselprozes-
se zur Entwicklung eingeserzt. Es gab jedoch kein explizites, einheitliches Vorgehen, auch wenn
eine Reihe genereller Prinzipien, wie die Betonung von allgemeineren, statt spezieller Themen,
die Notwendigkeit von Transparenz und die Ausrichtung auf die Nutzer, befolgt wurde. Das Er-
gebnis war, daf die endgiiltigen Leitlinien in ihrer Form und Qualitit grofle Unterschiede auf-
wiesen.

Die Betonung in der zweiten Phase des Leitlinienprogramms verlagerte sich auf die Notwendig-
keit von expliziten, evidenz-basierten Leitlinien, die einen umsichtigen Umgang der Ressourcen
mit in Betracht zogen und die insgesamt auf einem strukturierteren Entwicklungsprozef fuBiten.
An diesemn Punkt angelangt hat das NHC ein Drei-Tahres-Programm zur Finanzierung von Trai-
nings-Kursen fir Arzte zur Leitlinienentwickiung eingerichtet, 1996 hat der erste Kurs stattge-
funden, an dem etwa 20 Arzte aus unterschiedlichen Fachgebieten teilgenommen haben. Ein
einwochiger Einfiihrungskurs hat in Neuseeland stattgefunden, darauf aufbavend ein zweiwdéchi-
ger praktischer Kurs in Seattle (USA). Die Teilnehmer wurden dabei von dem Leitlinien-
Entwicklungs-Team der ,,Group Health” angeleitet, einer ,Health Maintenance Organisation®,
die seit iiber fiinf Jahren evidenz-basierte Praxis-Leitlinien anwendet. Nach der Riickkehr nach
Neuseeland wird von den Teilnehmern erwartet, dafl sie ein Team zur Leitlinienentwicklung zu-
sammenstellen, um auf den Projekten, die in Seattle initiiert wurden, aufzubauen. Zwei weitere
Gruppen von Arzten (aber auch Nicht-Medizinern) werden 1997 und 1998 an shnlichen Kursen
teilnehmen.

Dieser neuere Ansatz des neuseeldndischen Experiments, der eine , kritische Masse* an Leitlini-
en-Entwicklungs-Expertise” aufbaut, entspricht primir einem bottom-up Vorgehen, indem die
Endnutzer trainiert werden, itwe eigenen expliziten, evidenz-basierten Leitlinien, die intemational
entwickelten Knterien entsprechen, zu entwickeln.
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ANHANG 2

Vorliufiges Programm

Sonntag, 26, Janunar 1997

18:00 = 20:00 Anmeldung der Teilnehmer

20:00 - 21:30 BegriiBung (mit einem Empfang der Deutschen Forschungsanstalt fiir
Luft- und Raumfahrt DLR)

Montag, 27. Jannar 1997
1. BEDEUTUNG VON LEITLINIEN IN DER GESUNDHEITSVERSORGUNG

02:00 —09:15 Er6ffnung (Bundesministerium fiir Gesundheit, WHO Sekretariat)
09:15 -09:30 Einfiihrung in die Problemsteliung (Herbert Zoliner, WHO)
Annahme von Tagesordnung und Programm (Vorsitz)

09:30 — 10:00 Pathologie des Entscheidungsprozesses in der gesundheitlichen Versor-
gung (Einfithrung: Jack Dowie)

10:00 - 11:00 Leitlinien als Instrument der Entscheidungsfindung in der gesundheitli-
chen Versorgung (Arbeitsgruppen)

11:30 - 12:00 Fortsetzung (Gruppenberichte und Diskussion)

12:00-12:30  Qualitiit der Leitlinien und Qualitét der gesundheitlichen Versorgung
(Emnfithrung: Kathleen Lohr)

2. LEBENSZYKLUS VON LEITLINIEN

13:30 - 14:00 Die Bedeutung von Evidenz fiir die Entwicklung von Leitlinien
(Einfiihrung: Marjukka Mikela))

14:00 — 14:30  Strategien zur Anwendung und Verbreitung von Leitlinien (Einfiihrung:
Richard Grol)

14:30 - 15:00 Monitoring und Aktualisierung von Leitlinien in der tiglichen Praxis
(Emnfithrung: Hervé Maisonneuve)

15:00 - 15:30 Bewertung medizinischer Leitlinien (Einfiihrung: Gene Feder)
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3. LEITLINIEN IM INTERNATIONALEN VERGLEICH

16:00 — 16:30 Strategien der Leitlinienentwicklung in Europa (Einfiihrung: Marjukka
Miikela)

16:30 — 17:30 Praxis der Leitlinien in europaischen Landern (Kurzbeitrige aus Tsche-
chien, Deutschland, Finnland, Frankreich, Spanien, den Niederlanden,
Norwegen, der Russischen Foderation und dem Verginigten Konigreich
(Kalim Kalina, Hans Reinaver, Marjukka Mikela, Hervé Maisonneuve,
Myriam Ovalle, Richard Grol, Anna Korotkova und Gene Feder))

Dienstag, 28. Januar 1996
4. DIE ROLLE VON LEITLINIEN IN DER GESUNDHEITSVERSORGUNG

08:30 - 09:00 Kostenwirksamkeit von Leitlinien in der Gesundheitsversorgung
(Einfithrung: Anton Casparie)

09:00 - 09:30 Ethische und juristische Aspekte von Leitlinien in der gesundheitlichen
Versorgung (Einfiihrung: Karl Lanterbach)

09:30 — 10:00 Analysen der Entscheidungsfindung als Grundlage medizinischer Leitli-
nien und Praxis (Einfiihrung: Jack Dowie)

10:30 — 11:00 Leitlinien auBerhalb Europas (Berichte zu Instrumenten und Erfahrun-
gen aus Kanada, den Vereinigten Staaten und Neuseeland durch John
Ferguson, Douglas Kamerov and Rodney Jackson)

5. ENTWICKLUNG LEITEN UND LEITLINIEN ANWENDEN

11:30 - 12:30 Entwicklung einer Leitlinie zur Entwicklung von Leitlinien
(Arbeitsgruppen)

13:30-13:45 Fonsetzung (Gruppenberichte)

13:45 - 14:15  Entwicklung einer Strategie zur Aktualisierung von Leitlinien und Pra-
xis der Gesundheitsversorgung (Einfithrung: Kathleen Lohr)

14:15 - 14:45 Leiilinien und Qualititsmanagement (Einfithrung: Hans Konrad Selb-
mann)

14:45 - 15:00 SchluBfassung und Verdffentlichung der Tagungsergebnisse
(Berichterstatter und Vorsitz)
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