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Werden Leitlinien zu Standards?

Standards, Richtlinien und Leitlinien im Wandel

Do Guidelines become Medical Standards? - The Change of Standards, Directives

and Guidelines

Zusammenfassung

Leitlinien, Richtlinien und Standards nehmen in der Diskussion
in der Medizin immer breiteren Raum ein. Ublicherweise werden
die Begriffe nach ihrer Verbindlichkeit fiir das Handeln des Arz-
tes gegeneinander abgegrenzt: Standards gelten als Kernbestand
des fachwissenschaftlichen Konsenses der jeweiligen Zeit und
sind haftungsrechtlich verbindlich. Richtlinien haben als sank-
tionsbewehrte Handlungsregeln von Institutionen sozialrecht-
lich und/oder berufsrechtlich den gleichen Verbindlichkeitsgrad.
Leitlinien dagegen - traditionell von Fachgesellschaften erstellt —
werden als Handlungskorridore mit Abweichungsmdglichkeiten
oder sogar der Verpflichtung zur Abweichung im Einzelfall ver-
standen. Durch die Einbettung des Begriffs der evidenzbasierten
Leitlinien in das Sozialrecht kann es zu einer Verschiebung der
bisherigen Verbindlichkeitsstufen kommen: Leitlinien kénnten
nach juristischer Auffassung unmittelbare Verbindlichkeit erhal-
ten. Damit steigen die Anforderungen an die Qualitdt der Leitlini-
en und die methodische Qualitit des Prozesses der Leitlinienent-
wicklung. Die Verbesserung der Leitlinienqualitdt hat aber zur
Folge, dass die Abgrenzung zum haftungsrechtlich konstitutiven
Standard mit zunehmender sozialrechtlicher Verbindlichkeit
unscharfer wird. Leitlinie und Standard kénnten zusammen-
fallen, wenn Leitlinien die formalen und inhaltlichen Anforde-
rungen an Standards erfiillen. Die Definitionen werden aus den
Perspektiven von Haftungs- und Sozialrecht diskutiert und die
Verdanderungen durch die Weiterentwicklung des Sozialrechts
vor dem Hintergrund der gesundheitspolitischen Entwicklung
dargestellt. Der Prozess der Leitlinienentwicklung in Deutsch-
land bis hin zum Nationalen Programm fiir Versorgungsleitlinien
bei der Bundesarztekammer wird beschrieben.

Abstract

The concepts of clinical guidelines and standards are of an in-
creasing importance in medicine. They are distinguished from
each other by their liability for doctor's decisions. Standards are
regarded as consent knowledge. It is mandatory to follow stan-
dards for legal reasons. Clinical guidelines (“Leitlinien”) are
more flexible and show also possible or even obligatory alterna-
tives. In Germany clinical guidelines are traditionally developed
by medical colleges. By introducing the concept of evidence ba-
sed guidelines into social legislation a shift in the degree of liabi-
lity may occur: guidelines may become mandatory from a legal
point of view. Because of this better guidelines and a better pro-
cess of developing guidelines are needed. However, an improve-
ment in the quality of guidelines implies a fading delimitation to
clinical standards. Guidelines (“Leitlinien”) and standards could
become synonyms. The definitions are discussed from a legal
point of view and changes in social legislation are described in
the context of the course of health politics. The process of deve-
loping clinical guidelines in Germany into the national program
for clinical guidelines at the German Medical Associaton is des-
cribed.
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Leitlinie, Richtlinie, Standard

Die Bundesirztekammer (BAK) hat sich ,.zur Frage der Verbind-
lichkeit von Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen und Stellung-
nahmen“ 1998 gedufert und dies mit Definitionen verbunden
[1]. Die BAK betont den Handlungsspielraum bei Leitlinien: ,Sie
lassen dem Arzt einen Entscheidungsspielraum und ,Handlungs-
korridore’, von denen in begriindeten Einzelfillen auch abge-
wichen werden kann.“ Es besteht weitgehend Einvernehmen,
dass im entsprechenden Einzelfall von Leitlinien abgewichen
werden muss - d.h. auch, dass der Riickgriff auf Leitlinien nicht
unmittelbar haftungsentlastend ist.

Die Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Medizinischer
Fachgesellschaften (AWMF) hat ihre Definitionen an den Ausfiih-
rungen der fritheren Agency for Health Care Policy and Research
[2] fiir die ,,Clinical Practice Guidelines* der USA orientiert:

~Leitlinien sind systematisch entwickelte Darstellungen und Emp-
fehlungen mit dem Zweck, Arzte und Patienten bei der Entschei-
dung iiber angemessene MafSnahmen der Krankenversorgung (Prd-
vention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge) unter spezifischen
medizinischen Umstdnden zu unterstiitzen [3].“ Diese Definition
ist umfassender als die der Bundesdrztekammer und bezieht die
Patientenperspektive ein.

Die AWMF definiert an gleicher Stelle ,Richtlinie®:

~Richtlinien sind Handlungsregeln einer gesetzlich, berufsrechtlich,
standesrechtlich oder satzungsrechtlich legitimierten Institution,
die fiir den Rechtsraum dieser Institution verbindlich sind und de-
ren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich ziehen kann.“

Die Unterscheidung von Richtlinien und Leitlinien ist im ame-
rikanischen Sprachgebrauch uniiblich, aber in Europa durchgdn-
giges Prinzip (,guideline* = , Leitlinie", , directive* = ,Richtlinie*).

Metrologie Norm, Festgelegtes VergleichsmaR
Statistik Normalverteilung (Standardabweichung)
Arzthaftungsrecht arztlicher Standard = fachspezifischer Standard

Qualitatssicherung arztlicher fachspezifischer Standard (state of the art)
Berufsauslibung

Umgangssprache das ,Normale*, Durchschnittliche, Ubliche

Key words
Guidelines - directives - medical standards - confinement rights -
sozial law - guideline clearing

Die AWMF fiihrt auch eine Reihe von Bedeutungen des Begriffs
»Standard“ an:

Aufgrund der Vielschichtigkeit der Bedeutungen empfiehlt die
AWM, ,den Begriff ,Standard‘ moglichst nicht zu benutzen oder
nur mit einer prazisierenden Angabe, welche Bedeutung von
,Standard‘ gemeint ist.“ Die Empfehlung zur Prdzisierung ist hilf-
reich, denn in allen Rechtsrdumen - Berufsrecht, Sozialrecht und
Haftungsrecht - wird der Begriff des medizinischen Standards
verwendet.

Haftungsrecht und Sozialrecht

Standards und Leitlinien im Haftungsrecht

In der forensischen Beurteilung von Behandlungsfehlervorwiir-
fen steht die bei der regelrechten Behandlung zu beachtende
Sorgfalt nach dem Wissensstand zur Zeit der Behandlung im Fo-
kus. Nach §276 (2) des BGB handelt fahrlassig, ,wer die im Ver-
kehr erforderliche Sorgfalt aufSer Acht lasst“. Was die Sorgfalt im
Einzelnen erforderlich macht, wird als Standard, als Wissens-
stand der Medizin oder auch als Stand der Wissenschaft bezeich-
net. Der medizinisch gebotene Standard wird im Gerichtsverfah-
ren letztlich durch den vom Sachverstindigen beratenen Richter
im konkreten Einzelfall fiir den Zeitpunkt der Behandlung fest-
gestellt. In Leit- und Richtlinien wird gerade nicht auf diesen Ein-
zelfall abgestellt. Richt- und Leitlinien kénnen naturgemaR , den
Erkenntnisstand der medizinischen Wissenschaft grundsatzlich
nur deklaratorisch wiedergeben, nicht aber konstitutiv begriin-
den [4]“. Leitlinien entfalten eine doppelte Wirkung: ,In ihrer
qualitatssichernden Funktion dienen Leitlinien der Festlegung
oder Prdzisierung von drztlichen Standards, in ihrer verbindlich-
keitsstiftenden Funktion beschrdnken sie die individuelle thera-
peutische Freiheit des Behandlers [5]".

Um haftungsrechtliche Implikationen von Leitlinien von vorn-
herein auszuschliefBen, druckt die AWMEF deshalb zu jeder ihrer
Leitlinien folgenden Vermerk (siehe Kasten):

Der Begriff des medizinischen Standards ist bei den Definitionen
bereits als fachspezifischer Standard konkretisiert worden. Der
Standard ist der ,gemittelte Wert validierter Indikatoren von
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit von Kliniken und Arz-
ten, die mit der erforderlichen Sorgfalt arbeiten. Damit ist das
tatsdchliche, gegenwartig gegebene durchschnittliche Leistungs-

Die ,Leitlinien“ der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft sind systematisch entwickelte
Hilfen fiir Arzte zur Entscheidungspfindung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und in der Praxis bewdhrten Verfahren und sorgen fiir mehr Sicherheit in der
Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen. Die , Leitlinien* sind fiir Arzte rechtlich
nicht bindend und haben daher weder haftungsgriindende noch haftungsbefreiende Wirkung.

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaft mit gréRtmaoglicher Sorgfalt - dennoch kann die AWMF

fiir die Richtigkeit - insbesondere von Dosierungsangaben - keine Verantwortung tibernehmen.
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niveau (state of the art) beschrieben [6]“. Der ,state of the art*
bezeichnet also nicht ein denkbares Maximum oder Optimum
moglicher Leistung, sondern einen SorgfaltsmaRstab, der juris-
tisch als Prinzip der Gruppenfahrldssigkeit gefasst ist:

»Gegen seine Sorgfaltspflicht verstoRt der Arzt, wenn er gegen-
iiber dem Patienten nicht die berufsfachlich gebotene Sorgfalt
walten ldsst, also das in Kreisen gewissenhafter und aufmerk-
samer Arzte oder Fachirzte vorausgesetzte Verhalten unterlisst.
Der MaRSstab fiir die Beurteilung, welche Sorgfalt im Einzelfall
erforderlich ist, ist damit objektiv-typisierend und nicht subjek-
tiv-individuell. Diesem sog. Prinzip der Gruppenfahrldssigkeit
folgend kommt es auf die im jeweiligen Facharztkreis voraus-
gesetzten Fdhigkeiten und erwarteten Kenntnisse, nicht aber
auf die tatsichlichen Fdhigkeiten und Kenntnisse des einzelnen
Arztes an“ [7].

Die Rechtsprechung ist bei der Frage, ob ein Abweichen von Leit-
linien einen groben (schweren) Behandlungsfehler darstellt, un-
einheitlich: Wahrend das OLG Hamm konstatiert: ,Nicht jeder
Verstof§ gegen Leitlinien stellt einen groben Behandlungsfehler
dar [8]“, kommt das OLG Diisseldorf zu dem Schluss, es handele
sich um einen ,VerstoR gegen das Dickgedruckte in der Medizin*
und damit um einen schweren Behandlungsfehler [9]. Die Frage,
ob einfacher oder schwerer Fehler, ist fiir Schadenersatzanspriiche
irrelevant. Sie ist aber beziiglich méglicher Beweislasterleichte-
rungen oder sogar einer Beweislastumkehr von Bedeutung.

Der Europdische Rat folgt dem Prinzip des Handlungskorridors bei
Leitlinien: ,,CPGs should not limit the possibilities to provide the
treatment which is most suitable in the individual case* und sieht
nicht im Abweichen von einer Leitlinie an sich bereits einen Feh-
ler: ,Deviation from a CPG does not by itself imply malpractice*
[10].

Im Zusammenhang mit der Frage der Verbindlichkeit von Leit-
linien wird hdufig das Prinzip der Therapiefreiheit bemiiht.
Dazu beschreibt Fehn die Voraussetzungen, unter denen ein Ab-
weichen vom medizinischen Standard moglich ist: ,Der Arzt
muss nach gewissenhafter Priifung des Einzelfalls zu dem
Schluss gelangen, dass die vom medizinischen Standard abwei-
chende Behandlung zum Wohle des Patienten angezeigt ist. Von
einer gewissenhaften Priifung ist auszugehen, wenn er alle Be-
funde genau und umfassend erhoben und darauf aufbauend
eine gewissenhafte Abwdgung der Vor- und Nachteile der beab-
sichtigten Therapie vorgenommen hat. Schlief§lich muss der Arzt
objektiv alle ernsthaft in Betracht kommenden Alternativverfah-
ren bertiicksichtigen.“ Moglich ist die Entscheidung fiir ein Alter-
nativverfahren, wenn die Uberlegenheit eines Standardverfah-
rens nicht allgemein anerkannt ist. Jede Therapiefreiheit endet
dort, ,wo sie dem ausdriicklichen oder mutmaglichen Willen
des Patienten widerspricht [11]“.

Standards und Richtlinien im Sozialrecht

Traditionell wird im Sozialrecht des Sozialgesetzbuches V fiir
den vertragsarztlichen Bereich das Spektrum der zulasten der
Krankenversicherung abzurechnenden Leistungen durch Richt-
linien eingeschrankt.

,8136 a Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen be-
stimmt fiir die vertragsarztliche Versorgung durch Richtlinien
nach §92 (...) Kriterien fiir die indikationsbezogene Notwendig-
keit und Qualitdt der durchgefiihrten diagnostischen und thera-
peutischen Leistungen ...“

Analoges gilt fiir stationdre Leistungen (§ 137 SGB V in Verbindung
mit § 137 ¢ SGB V), wobei hier die Spitzenverbande der Kranken-
kassen, der Verband der privaten Krankenversicherung und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft unter Beteiligung der Bundes-
drztekammer sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflege-
berufe die Kriterien festlegen und der Ausschuss Krankenhaus
priift, ob Verfahren ,fiir eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind [12]“. Anderenfalls diirfen sie nicht
zu Lasten der Krankenversicherungen erbracht werden.

Es kann festgehalten werden, dass die Abweichung vom Stan-
dard auch im Sozialrecht haftungsbegriindend ist. Leitlinien
sind demgegeniiber zundchst und dem Wesen nach Handlungs-
empfehlungen mit Abweichungskorridoren, bei begriindeten
Ausnahmen darf oder muss abgewichen werden. Sozialrechtlich
sind Standards und Richtlinien verbindlich; den Leitlinienbegriff
gibt es bis 2000 im Sozialgesetzbuch nicht.

Der medizinische Standard im Sinne des Haftungsrechts unter-
scheidet sich nicht vom ,anerkannten Stand der Wissenschaft*
im Sinne des Sozialrechts oder Berufsrechts. Es ist folglich aus ju-
ristischer und gesundheitspolitischer Sicht wiinschenswert, eine
in allen Rechtsgebieten gleichermafen anerkannte Definition des
jeweiligen Standes der medizinischen Wissenschaft zu haben, da
sjede rechtliche Entscheidung von der normativen Aussage, eine
Behandlung entspreche dem Standard, abhangig ist [13]".

Damit stellt sich die Frage, wer den Standard definiert.

Gesundheitspolitik und Leitlinien

Es sind drei teils konkurrierende ,Definitionsmdchte* fiir Stan-
dards erkennbar:

1. Gerichte legen nach gutachterlichem Rat den Standard fiir
den Einzelfall fest. Durch einen Stamm von ,Hausgutach-
tern“ schaffen sie anndhernde Gleichférmigkeit der Spruch-
praxis.

2. Die Verwaltung baut eigene medizinische Kompetenz auf,
z.B. iiber den Medizinischen Dienst der Krankenkassen und
dessen Gutachten.

3. Der Gesetzgeber bestimmt eine ,zustindige Stelle“ fiir die
Festlegung des Standes der Wissenschaft [14].

Die beiden erstgenannten Verfahren ermoglichen eine gewisse
Steuerung {iber die Einzelfallentscheidung bzw. gerichtlich nach-
priifbare Verwaltungsentscheidungen zur stindigen Rechtspre-
chung. Letztlich ist der Ausgang jedoch nicht sicher vorhersagbar.

Die letztgenannte Strategie bietet demgegeniiber dem Gesetz-
geber und den Juristen einen wesentlichen systematischen Vor-
teil. Sie vollzieht den Ubergang zu einer vom Einzelfall unabhin-
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gigen Globalsteuerung. Weitere Vorteile dieser Losung sind: Ein-
beziehen des medizinischen Sachverstands und ggf. zeitnahe Ak-
tualisierung unterhalb der Schwelle von Gesetzesnovellen. Das
Verfahren ist bislang u.a. beim Transplantationsgesetz [15],
dem Transfusionsgesetz [16] und auch bei der Betaubungsmit-
telverschreibungsverordnung (BtMVV) [17] angewandt worden.
Die Bundesarztekammer ist in diesen Fillen als zustdndige Stelle
bestimmt worden. Die Richtlinien auf der Grundlage dieser Zu-
standigkeit werden Bestandteil der jeweiligen Gesetze und da-
mit unmittelbar geltendes Recht.

Das langfristig angelegte Ziel der Politik, zu einer einheitlichen
Qualitdtsstrategie im Gesundheitswesen zu kommen, ist auf der
72. Gesundheitsministerkonferenz in Trier 1999 [18] formuliert
und parteiiibergreifend einstimmig (!) beschlossen worden.

Eines der strategisch bedeutsamsten Ziele ist die Weiterentwick-
lung der qualitdtsorientierten Steuerung: Es sollen bis 2008 Kri-
terien entwickelt werden, nach denen ,Planungen, Zulassungen,
Kiindigungen von Versorgungsvertragen und/oder Vergiitungen
soweit wie moglich auch an Qualitdtskriterien gekoppelt wer-
den“ (Ziel 7). Bei der Entwicklung dieser Kriterien werden Leit-
linien eine zentrale Rolle spielen: Es sind bis 2005 ,drztliche Leit-
linien und Pflegestandards in der Diagnostik und Behandlung
von 10 prioritiren Krankheiten von den Spitzenorganisationen
anzuerkennen“ (Ziel 2). Zum gleichen Termin sind ,,durchgehen-
de Versorgungsketten mittels drztlicher Leitlinien bzw. Pfle-
gestandards im Sinne integrierter Versorgungskonzepte zu ent-
wickeln und abzustimmen* (Ziel 3).

Die von der Exekutive gesteckten Ziele 2 und 3 hat der Gesetz-

geber in den §137 e und 137 f SGB V umgesetzt. Damit hat im

Jahr 2000 der Begriff der evidenzbasierten Leitlinie ins Sozialge-

setzbuch Eingang gefunden. Nach §137 e wird ein Koordinie-

rungsausschuss aus Vertretern von GKV, DKG, KBV und BAK ge-

bildet. Dieser Koordinierungsausschuss

- 1. soll insbesondere auf der Grundlage evidenzbasierter Leit-
linien die Kriterien fiir eine im Hinblick auf das diagnostische
und therapeutische Ziel ausgerichtete zweckmafige und wirt-
schaftliche Leistungserbringung fiir mindestens 10 Krankhei-
ten pro Jahr beschlieRen, bei denen Hinweise auf unzureichen-
de, fehlerhafte oder tibermaRige Versorgung bestehen und
deren Beseitigung die Morbiditdt und Mortalitdt der Bevolke-
rung nachhaltig beeinflussen kann, und

- 2. gibt Empfehlungen zu den zur Umsetzung und Evaluierung
der Kriterien nach Nummer 1 notwendigen Verfahren, ins-
besondere beziiglich der Dokumentation der Leistungserbrin-
ger [19]“.

Bei der Entwicklung von Disease-Management-Programmen
(DMP) nach §137f SGB V ist die , Verfiigbarkeit von evidenzba-
sierten Leitlinien“ zu beachten und es sind ,Anforderungen an
die Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien unter Beriick-
sichtigung des jeweiligen Versorgungssektors und, soweit vor-
handen, unter Beriicksichtigung der Kriterien nach § 137 e Abs. 3
Nr. 1 zu benennen. Evidenzbasierte Leitlinien sind also Kriteri-
um zur Auswahl von Krankheiten fiir DMP und Voraussetzung
zur Behandlung in DMP.

Bergmann sieht in Analogie zu den genannten Richtlinien nach
§92 SGB V den einzelnen Arzt an die Leitlinien nach §137 e un-
mittelbar gebunden, auch wenn dieser sie personlich im Einzel-
fall fiir falsch halt [20]. Hochstrichterliche Entscheidungen dazu
stehen noch aus. Offen ist auch die Frage, inwieweit die sozial-
rechtliche Bindung auch aus drztlicher Sicht haftungsrechtlich
entlastende Auswirkungen haben wird. Die Einfiihrung des Leit-
linienbegriffs ins Sozialrecht konnte aber noch weiter gehende
und aus drztlicher Sicht nicht akzeptable Konsequenzen entfal-
ten: Nach juristischer Auffassung werden Leitlinien dann zu
»Standards, wenn sie valide und reproduzierbar sind und dem je-
weiligen Stand der Erkenntnisse entsprechen [21]“. Anders ge-
sagt: Wenn Leitlinien die formalen und inhaltlichen Anforderun-
gen von Standards erfiillen, kénnten sie selbst zu Standards
werden - mit allen rechtlichen Folgen. Damit wiirde der Ver-
bindlichkeitsgrad einer Leitlinie zu einer direkten Funktion ihrer
Qualitat. Hart sieht den Verbindlichkeitsgrad einer Leitlinie nicht
in erster Linie als juristisches Problem, sondern als Funktion
fachlicher - sprich arztlicher - Bewertungen und mahnt hier
mit Recht die erforderliche Prdzision an [22]. Es wird also darauf
ankommen, den erforderlichen Abweichungskorridor als das fiir
Leitlinien konstitutive Element auch bei der erwiinschten Ver-
besserung der Leitlinienqualitdt zu erhalten. Der Prozess der Ent-
wicklung von Leitlinien erhdlt damit eminente Bedeutung.

Wie werden Leitlinien erstellt?

Leitlinienprogramm der AWMF

1994 hat der Sachverstdndigenrat der Konzertierten Aktion im
Gesundheitswesen die AWMF gebeten, Leitlinien zu entwickeln.
Bereits auf ihrer ersten Leitlinienkonferenz 1995 hat die AWMF
einen dreistufigen Prozess zur Leitlinienentwicklung [23] emp-
fohlen. In der Stufe 1 (heute S1) erarbeitet eine reprdsentativ zu-
sammengesetzte Expertengruppe im informellen Konsens eine
Leitlinie, die vom Vorstand der Fachgesellschaft verabschiedet
wird. In Stufe 2 (S2) werden Leitlinien der Stufe 1 in einem for-
malen Konsensusverfahren (Nominaler Gruppenprozess, Konsen-
suskonferenz oder Delphi-Verfahren) beraten und als Leitlinien
der Stufe 2 verabschiedet. In Stufe 3 (S3) werden die Leitlinien
mit allen Elementen systematischer Entwicklung vervollstindigt.

Zur Stufe 3 zahlt

- spezielle ,wenn-dann“-Logik (klinischer Algorithmus, Ent-
scheidungsbaum)

- formale und transparente Konsensfindung mit evaluierten
Verfahren

- formale und transparente wissenschaftliche Beweisfithrung
(Evidenzbasierung)

- formale quantitative und qualitative Outcome-Analyse (kli-
nisches Gesamtergebnis und Relevanz)

- formale Analyse der Kosten-Effektivitat.

In den Jahren ab 1995 haben die medizinischen Fachgesellschaf-
ten in Deutschland rasch knapp 1000 Leitlinien entwickelt, die
zundchst hdufig nur den minimalen gemeinsamen Nenner kon-
kurrierender Lehrmeinungen innerhalb der Fachgesellschaften
- Expertenleitlinien mit informellem Konsens - abgebildet ha-
ben. Leitlinien verschiedener Fachgesellschaften zum gleichen
Thema widersprachen sich zum Teil in ihren Empfehlungen. Auf-

Flenker I, Bredehoft J. Werden Leitlinien zu ... Suchttherapie Supplement 2, 2002; 3: S85 - S91

Dieses Dokument wurde zum personlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



grund der Uniibersichtlichkeit des tiberbordenden Angebots bei
unterschiedlicher Qualitdt, zumeist fehlender Evidenzangaben
und oftmals mangelnder Praktikabilitdt haben sie insgesamt ge-
ringe Akzeptanz gefunden. Bei aller Kritik an den Leitlinien der
~ersten Generation“ darf aber nicht vergessen werden, dass sie
regelhaft nur mit Eigenmitteln der jeweiligen Gesellschaften,
also ohne Drittmittel, entwickelt wurden.

Leitlinien-Entwicklung in Deutschland

1994 Sachverstandigenrat empfiehlt LL-Entwicklung
1995 AWMF beginnt LL-Programm
1998 BAK und KBV beschlieRen LL-Clearing-Verfahren

1999 Ubernahme der AZQ-Checkliste durch AWMF
Beginn des LL-Clearing

2000 1000 AWMF-Leitlinien im Internet
EbM-Leitlinien im SGB V (§ 137e) verankert
gemeinsames LL-Manual von AWMF und AZQ

2001 Fortbildungsprogramm fiir LL-Verantwortliche
Koordination der LL-Entwicklung innerhalb der AWMF

2002 LL-gestiitzte Disease-Management-Programme (§ 137 f)

Leitlinien-Clearing-Verfahren der AZQ

Antwort auf die Kritik war die Entwicklung eines standardisiert
ablaufenden Leitlinien-Clearing-Verfahrens. Der Prozess wurde
1998 von der Bundesdrztekammer und der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung beschlossen und 1999 zusammen mit den
Spitzenverbdnden der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) der von BAK und
KBV gemeinsam getragenen Zentralstelle der deutschen Arzte-
schaft zur Qualititssicherung in der Medizin (AZQ) iibertragen.
Seit 2002 sind auch die Gesetzliche Rentenversicherung (VDR
und BfA) und der Verband der Privaten Krankenversicherung
(PKV) am Clearing-Verfahren beteiligt. Das zundchst befristet
angelegte Verfahren ist auf unbefristete Zeit verlingert und
wird durch die Partner paritatisch finanziert. Die Geschaftsfiih-
rung fiir das Leitlinien-Clearing-Verfahren liegt bei der Ge-
schiftsfithrung der AZQ.

Ziele des Leitlinien-Clearing-Verfahrens sind [24]

~Bewertung von wichtigen Leitlinien anhand vorab festgeleg-

ter Kriterien, ggf. Empfehlungen zur Verbesserung

- Kennzeichnung der fiir gut befundenen Leitlinien

- Monitoring des Fortschreibens von Leitlinien

- Information {iber Leitlinien (u.a. zu Hinden des Koordinie-
rungsausschusses gemaf § 137e SGB V)

- Unterstiitzung bei der Verbreitung von Leitlinien

- Koordination von Erfahrungsberichten {iber bewertete Leit-
linien

- Unterstiitzung bei der Evaluation von Leitlinien

- Anregung fiir die Weiterentwicklung der , Beurteilungskrite-
rien fiir Leitlinien“ [24]

Die von der AZQ entwickelten ,Beurteilungskriterien von BAK
und KBV fiir Leitlinien in der medizinischen Versorgung“ [25]
und die ,,Checkliste der AZQ zur Bewertung der methodischen
Qualitdt von Leitlinien“ [26] sind die formalen Bewertungs-
instrumente des Leitlinien-Clearing-Verfahrens. Die Checkliste
bewertet die methodische Qualitdt in drei Dimensionen.

- Qualitdt der LL-Entwicklung:
Verantwortlichkeit fiir die Leitlinienentwicklung
Autoren der Leitlinie
Identifizierung und Interpretation der Evidenz
Formulierung der Leitlinienempfehlungen
Gutachterverfahren und Pilotstudien
Giiltigkeitsdauer und Aktualisierung der Leitlinie
Transparenz der Leitlinienerstellung

- Inhalt und Format der Leitlinie:
Ziele der Leitlinie
Kontext (Anwendbarkeit/Flexibilitdt)
Klarheit, Eindeutigkeit
Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

- Anwendbarkeit der Leitlinie:
Verbreitung und Implementierung
Uberpriifung der Anwendung

Die Checkliste ist gleichermafSen als methodische Richtschnur
fiir die Entwicklung wie als Maf3stab fiir die Bewertung geeignet.

Die Auswahl der Themen des Leitlinien-Clearing-Verfahrens er-

folgt in einem eigenen Priorisierungsverfahren. Die Steuergrup-

pe beschlieRt die im Clearing-Verfahren zu bearbeitenden The-

men auf der Grundlage der

- Bedeutung eines Gesundheitsproblems fiir den Einzelnen und
die Bevolkerung,

- Existenz unangemessener Qualitdtsunterschiede in der drzt-
lichen Betreuung,

- Moglichkeit einer Verbesserung der Versorgungsqualitat,

- Moglichkeit der Erstellung einer Konsensusleitlinie unter Be-
riicksichtigung der wissenschaftlich-medizinischen Belege
(Evidenz).

Das Priorisierungsverfahren ist aktuell weiterentwickelt worden.
Der diagnoseorientierte Ansatz ist um einen problemorien-
tierten Ansatz ergdnzt worden und es erfolgt eine stdrkere Ein-
beziehung von Leitlinien-Anwendern, -Entwicklern und Patien-
ten in die Themenfindung [27]. Dem Priorisierungsverfahren
kommt wegen der immensen Entwicklungskosten fiir evidenz-
basierte Konsensus-Leitlinien grofSe Bedeutung zu: Es soll breite
Akzeptanz, Transparenz, Effizienz und Machbarkeit sicherstel-
len. Abgeschlossen sind bislang Clearing-Verfahren zu folgenden
Themen: Hypertonie, Tumorschmerz, Akuter Riickenschmerz,
Asthma bronchiale und Diabetes mellitus Typ 2.

Die AWMF ist Kooperationspartner der AZQ in Projekten, selbst
jedoch kein Partner des Clearing-Verfahrens der AZQ. Die
AWMF verfiigt iiber ein eigenes, internes Evaluationsinstrument
und nutzt das AZQ-Verfahren zur externen Evaluierung. Wichti-
ges Produkt der Kooperation von AZQ und AWMF ist das im Jahr
2000 fertiggestellte Leitlinien-Manual [28].

Versorgungsleitlinien

Den vorldufig letzten Schritt der Entwicklung in Deutschland
markieren die 2002 im SGB V im §137 f eingefiihrten Disease-
Management-Programme, die auf evidenzbasierten Leitlinien
fukRen werden [29].
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War bislang immer schon der ,anerkannte Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse” [30] zu beriicksichtigen, so werden mit
der Aufnahme evidenzbasierter Leitlinien ins Sozialrecht die An-
forderungen an die nationale Leitlinienqualitdt auf hochstem Ni-
veau festgeschrieben und Leitlinientypen mit niedrigerem Grad
wissenschaftlicher Validitdt und politischer Legitimation kdnn-
ten in Abgrenzung dazu zukiinftig zu Empfehlungen herab-
gestuft werden [31].

Leitlinientyp wissenschdftliche Validitdt politische Legitimation
Autoren-LL gering gering

evidenzbasierte LL  hoch gering

Konsensus-LL gering hoch

evidenzbasierte hoch hoch

Konsensus-LL

(nach Ollenschldger)

Die Bundesarztekammer hat mit der Schirmherrschaft iiber ein
»Nationales Programm fiir Versorgungsleitlinien bei der Bundes-
drztekammer (NPL)" [32] die Aufgabe {ibernommen, die Erarbei-
tung und Durchfiihrung eines Verfahrens zu koordinieren, das
den gesetzlichen Anforderungen der §§137 e und f zur Entwick-
lung nationaler Versorgungsleitlinien geniigt. Das Programm
verfolgt die Zielsetzung, die Darlegung derjenigen evidenzba-
sierten Schliisselempfehlungen sicherzustellen, zu denen ein
Konsens durch Einbeziehen der wichtigen Gruppen besteht. Die
organisatorische Durchfiihrung erfolgt durch die AZQ, deren
Leitlinienmethodik verwendet wird. Die Leitlinien werden einer
externen Bewertung durch das Clearing-Verfahren der AZQ un-
terworfen. Angestrebt ist eine Moderation des Prozesses durch
neutrale Experten mit dem Ziel von Einstimmigkeit. Bundesdrz-
tekammer und die Herausgeber der einer Versorgungsleitlinie
zugrunde liegenden Leitlinien {ibernehmen gemeinsam die Au-
torenschaft fiir die Versorgungsleitlinien.

Leitlinien und Rationierung

In die Leitlinienentwicklung hat sich die Bundesarztekammer
auch wegen der Sorge um eine moglicherweise hinter dem medi-
zinisch-wissenschaftlichen Standard zuriickbleibende Versor-
gung in DMP-Programmen eingebracht [33]. Er verweist auf die
Gefahr eines Missbrauchs von Leitlinien zur ausschlieBlichen
Okonomisierung der Medizin, die auch vom Europdischen Rat
gesehen wird: ,,...Neither are guidelines a simple tool for alloca-
ting scarce resources at the population level [34]“. Leitlinien
kénnen sehr wohl ,,auch 6konomische Aspekte beriicksichtigen®,
wie die AWMF in ihrem jeder Leitlinie beigegebenen Statement
(s.0.) feststellt. Aber wenn Leitlinien auch oder sogar vorwiegend
mit dem Ziel der Rationierung und Ressourcenallokation auf-
gestellt werden, sollten die Entscheidungen der Herausgeber
durch demokratisch legitimierte oOffentliche Korperschaften
abgesichert und kontrolliert werden [35]. Je hoher der Verbind-
lichkeitsgrad von Leitlinien wird, desto stirker muss bei der
Erstellung neben der Evidenzbasierung auf eine politische Legiti-
mierung durch transparente Konsensverfahren geachtet werden.
Das betrifft auch die Anwendbarkeit in der tdglichen Praxis.
»Guidelines without Evidence-based Medicine are a problem,
but guidelines with Evidence-based Medicine only are a catas-
trophy* [36].

Ein Blick iiber die Grenzen Deutschlands zeigt, dass mit dem
AGREE-Projekt (Appraisal of Guidelines Research and Evalua-
tion) auch auf europdischer Ebene die Entwicklung einheitlicher
Leitlinien-Bewertungs- und -Entwicklungskriterien vorangetrie-
ben wird, verbunden mit der Suche nach den Ursachen heteroge-
ner Leitlinien-Empfehlungen [37].

Studien zur Entwicklung von Leitlinien [38] belegen die zuneh-
mende Internationalisierung. Dabei steht die Verbesserung der
Methodik der Entwicklung und der Globalisierung der effizienten
Suche nach der besten verfiigbaren Evidenz im Vordergrund. Die
Internationalisierung der Leitlinieninhalte ist kein prioritares Ziel,
da die Anwendbarkeit in der jeweiligen Region vorrangig ist.

Ausblick

Das komplexe Verfahren von der legislativen Vorgabe bis zur fld-
chendeckenden qualitdtsgesicherten Versorgung unter Verwen-
dung von evidenzbasierten Konsensus-Leitlinien hat die AZQ
[39] tibersichtlich zusammengefasst:

Rahmen fiir Qualitatspolitik
prioritare Versorgungsprobleme

Gesetzgeber definieren
Selbstverwaltung definiert
Clearing-Verfahren identifiziert evidenzbasierte/praktikable Leitlinien
LL-basierte QS-MaRnahmen/Budgets

LL-basiertes Training und TQM

Selbstverwaltung definiert
regionale Selbstverwaltung
implementiert

Leistungserbringer garantieren qualitatsgesicherte Versorgung

(modifiziert nach AZQ)

Die Selbstverwaltung iibernimmt mit dem umfangreichen Ge-
staltungsspielraum ein hohes Maf3 an gesellschaftlicher Verant-
wortung. Sie setzt mit den Prinzipien der Evidenzbasierung und
der transparenten Konsensverfahren anspruchsvolle Standards
in der Leitlinienentwicklung. Langfristig werden Leitlinien dieser
Qualitdt neue Standards in der Medizin setzen. Werden sie aber
auch selbst zu Standards?
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