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1 Vorwort



Dieses Handbuch zur regionalen Leitlinienentwicklung ist ein Ergebnis eines vom Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (vormals Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung) geforder-
ten Projektes zur Implementierung von Leitlinien in der hausérztlichen Versorgung'. Das Projekt
wurde gemeinsam vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitdt in der Medizin (AZQ) und der PMV for-
schungsgruppe in Kooperation mit der »Leitliniengruppe Hessen - Hausdrztliche Pharmakothera-
pie« durchgefiihrt und zeigt in exemplarischer Weise, wie evidenzbasierte Handlungsempfehlun-
gen erfolgreich durch die Anwender - hier Hausdrzte - entwickelt und umgesetzt werden kdnnen.
Die Empfehlungen der von der »Leitliniengruppe Hessen« erarbeiteten hausarztlichen Leitlinien
stiitzen sich auf die beste verfiigbare Evidenz, berlicksichtigen die eigenen klinischen Erfahrungen
in angemessener Weise und sind fiir den eigenen Versorgungsbereich unmittelbar relevant. Auch
wird die Forderung, bereits bei der Planung und Entwicklung von Leitlinien deren spdtere Verbrei-
tung (Disseminierung) und Anwendung (Implementierung) zu beriicksichtigen, hier erfolgreich
verwirklicht.

Das vorliegende Handbuch, das ganz wesentlich auf den Erfahrungen der »Leitliniengruppe
Hessen« beruht, beschreibt den Zyklus der Leitlinien von der Entwicklung bzw. Adaptation vor-
handener Leitlinien an die hausdrztlichen Problemstellungen (ber die Disseminierung und Imple-
mentierung bis hin zur Evaluation und Aktualisierung. Das Handbuch ist als Leitfaden und Hilfe-
stellung flir Gruppen aus dem ambulanten Bereich konzipiert, die mit der Leitlinienarbeit begin-
nen wollen und Anregungen fiir den Arbeitsprozess suchen.

Als Vorlage fiir dieses Handbuch dienten insbesondere das Leitlinien-Manual des Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 1999) [1], das gemeinsam vom Arztlichen Zentrum fiir Qua-
litdt in der Medizin und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften entwickelte deutsche Leitlinien-Manual [2] und das Slowenische Leitlinien-Manual [3].

Die Herausgeber danken allen, die an der Entstehung des Handbuchs mitgewirkt haben,
insbesondere der »Leitliniengruppe Hessen«. Wir sind an Ihren Erfahrungen interessiert. Bitte
kommentieren Sie das Handbuch. Senden Sie uns Vorschldge und Hinweise aus ihrer eigenen
Leitlinienarbeit. Ihre Kommentare sind uns jederzeit willkommen unter: mail@azq.de.

Fir die Autoren
Ingrid Schubert, Monika Lelgemann, Joachim FeRler

1 Projekt »Implementierung interdisziplindrer Leitlinien fiir wichtige Versorgungsbereiche mit Hilfe des Leitlinien-Clearingverfahrens
der Selbstverwaltungskorperschaften im Gesundheitswesen« im Rahmen des Modellprogramms zur Férderung der medizinischen
Qualitdtssicherung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Forderzeitraum: 1. Mai 2000 bis 30. April 2003.

Siehe hierzu: Abschlussberichte unter http://lwww.azq.delprojekte/implementierung/view
http:/lwww.pmvforschungsgruppe.de/content/o2_forschung/2_b_leitlinien_3.htm
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2 Einfuhrung



2.1

Medizinische Leitlinien

Nach der allgemein akzeptierten Definition des US-amerikanischen Institute of Medicine handelt
es sich bei Leitlinien um »systematisch entwickelte Entscheidungshilfen fiir Leistungserbringer und
Patienten iiber die angemessene Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen« [4].
Hauptziel medizinischer Leitlinien ist es, unter Beriicksichtigung der vorhandenen Ressourcen gute
klinische Praxis zu fordern und die Offentlichkeit dariiber zu informieren. Zudem trégt die ange-
messene Nutzung von Leitlinien im Idealfall zu einer Effizienzsteigerung und damit zur Kosten-
ddmpfung im Gesundheitswesen bei [5; 6].

Leitlinien biindeln das umfangreiche Wissen aus klinischer Erfahrung und wissenschaftlicher Evi-
denz, kldren gegensatzliche Standpunkte und definieren unter Abwdgung von Nutzen und Scha-
den das derzeitige Vorgehen der Wahl, ohne dabei das erwiinschte Outcome (Morbiditdt, Morta-
litat, Patientenzufriedenheit, Lebensqualitdt, etc.) auRer Acht zu lassen [7]. Damit bieten sie
Anhaltspunkte fiir die Sicherung oder Verbesserung der existierenden Qualitdt.

Leitlinien unterscheiden sich von systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA-Berichten (Health
Technology Assessment) durch ihre primére Zielsetzung, klinisch tatigen Arzten explizit ausformu-
lierte, konkrete Entscheidungshilfen bereitzustellen [8; 9].

Leitlinien sind weder als Anleitung fiir eine so genannte »Kochbuchmedizin« zu verstehen,
noch stellen sie die Meinungen einzelner Fachexperten dar. In Abgrenzung zu der Fiille an Ent-
scheidungshilfen fiir den einzelnen Leistungserbringer im Gesundheitswesen (Lehrbiicher, Origi-
nalpublikationen, Ubersichtsartikel, etc.) ist das Besondere an Leitlinien darin zu sehen, dass die
Sicherung der individuell angemessenen medizinischen Versorgung nicht intuitiv und aufgrund
von impliziten und intransparenten Handlungsmaximen erfolgt, sondern auf der Grundlage wis-
senschaftlicher Erkenntnisse anhand von systematisch entwickelten und konsentierten Hand-
lungsempfehlungen [10]. Im Gegensatz zu verbindlichen Richtlinien (z. B. von Arbeitsanweisun-
gen im klinischen oder von Richtlinien der Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkassen im
vertragsarztlichen Bereich) sind diese Leitlinien als Handlungskorridore zu verstehen, die auf dem
Prinzip der Freiwilligkeit beruhen und eine Entscheidungsunterstiitzung darstellen [6].

Darliber hinaus konnen aus Leitlinien Indikatoren fiir Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt
abgeleitet werden, an denen die Qualitat der Versorgung gemessen werden kann. Dieser Soll-Ist-
Vergleich ist zum einen hilfreich fiir die einzelnen Entscheidungen des Arztes mit seinem Patien-
ten, kann aber auch bei entsprechender Dokumentation und Darlegung im Rahmen des externen
Qualitditsmanagements im Sinne eines Leistungsvergleiches genutzt werden [11; 12].

Der giinstige Einfluss von Leitlinien auf die Prozess- und Ergebnisqualitdt im Gesundheitswe-
sen ist mittlerweile ausreichend wissenschaftlich belegt [13]. Allerdings hdngt die Wirksamkeit von
Leitlinien von zahlreichen Faktoren ab, die insbesondere die Zuverldssigkeit der Empfehlungen
und die Akzeptanz durch die Anwender beeinflussen [14; 15]. Ein zentrales Kriterium ist dabei die
Validitédt (Giiltigkeit) der Aussagen, welche entscheidend vom Aufwand und der Sorgfalt abhdngig
ist, die bei ihrer Entwicklung betrieben werden.

Fiir die Erarbeitung von Leitlinien und auch fiir die Adaption von vorhandenen Leitlinien-
empfehlungen fiir den eigenen Versorgungsbereich sind die Beachtung der folgenden Punkte
unerldsslich:
- Die Zusammensetzung der Leitlinien-Autorengruppe: An der Erstellung einer Leitlinie sollten
die von den Empfehlungen im wesentlichen Betroffenen (die mit der Thematik befassten
Fachdisziplinen und Patienten) beteiligt werden.
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- Die Auswahl, Darlegung und Eingrenzung des Versorgungsproblems: Je nach Zusammenset-
zung der Leitliniengruppe und ihrer Adressaten kann ein und dasselbe Versorgungsproblem
- je nach Versorgungsbereich - unterschiedliche professionelle Entscheidungsprobleme auf-
werfen und entsprechend unterschiedliche Losungsstrategien (Empfehlungen) erfordern

(z. B. Beriicksichtigung der Schnittstelle Krankenhaus - ambulante Versorgung; Hausarzt -
ambulante Pflege). Die Definition des zu bearbeitenden Versorgungsproblems muss als ein
erster Schritt in der Leitliniengruppe erfolgen.

Die systematische Recherche und Auswahl der Quellen aus Wissenschaft und Praxis (die so
genannte Evidenz) fiir die Fragestellungen einer Leitlinie: Leitlinien, die auf der Grundlage
unsystematischer Literaturrecherchen erstellt oder ausschlieRlich als Resultat von Experten-
konsens zustande gekommen sind, werden international als unzureichend bewertet. Ihre
besondere Schwdche liegt hdufig in der mangelnden Beriicksichtigung und unausgewo-
genen Wiirdigung des aktuellen Stands der medizinischen Wissenschaft und Erfahrung [16].
Die systematische und transparente Herleitung des in einer Leitlinie empfohlenen Vorgehens
aus der vorhandenen Evidenz mit expliziter Dokumentation des Zusammenhangs zwischen
der jeweiligen Empfehlung und der zugehdrigen Evidenz [17].

Die Auswahl der evidenzbasierten Schliisselempfehlungen einer Leitlinie mit Hilfe formali-
sierter Konsensverfahren [18].

Die Entwicklung von Leitlinien in Deutschland

Auch in Deutschland haben medizinische Leitlinien in den letzten Jahren eine zunehmende
Bedeutung erlangt,
- als Instrumente des Qualitdtsmanagements zur Verbesserung
und Sicherung der medizinischen Versorgung,
- in der Definition medizinischer Standards,
als Grundlage strukturierter Behandlungsprogramme,
um Wirtschaftlichkeitsreserven in der Gesundheitsversorgung aufzuzeigen.

Bei der groBen Anzahl an Leitlinien und Empfehlungen ist es fiir den Ungeiibten fast unmdglich
den Uberblick zu behalten. Die von den unterschiedlichsten Interessenkreisen herausgegebenen
Leitlinien unterscheiden sich aber zum Teil gravierend hinsichtlich ihrer Zielsetzung und Entwick-
lungsstrategie.

Zurzeit wird bei der Leitlinienerstellung ein Verfahren bevorzugt, bei dem explizit und syste-
matisch nach einschldgiger Evidenz gesucht wird, um alle zentralen Fragen (Schliisselfragen), die
in der Leitlinie angesprochen werden, zu beantworten. In einem zweiten Schritt werden die Emp-
fehlungen auf der Basis der besten verfiigbaren wissenschaftlichen Belege, unter Beriicksichtigung
Patienten relevanter Outcomekriterien, der Anwendbarkeit der Studienergebnisse sowie moglichst
einer Nutzen-Risiko Abwdgung der empfohlenen MaBnahme formuliert. Noch werden allerdings
viele Leitlinien verdffentlicht, die den international und national anerkannten Standards nicht
entsprechen [19].

Neben formalen Qualitatsdefiziten fehlt den Leitlinien hdufig der Adressatenbezug. So bedeutet
es einen Unterschied, ob eine Leitlinie die hausdrztliche Versorgung von Patienten mit einem
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bestimmten Beschwerdebild oder die Versorgung an einer Universitdtsklinik abbilden soll. Auch
Leitlinien erfordern eine Form von »Kundenorientierung / Zielgruppenorientierung«. Hierin liegt
eine Stdrke von Leitlinien, die auf regionaler Ebene von Anwendern mit entwickelt werden.

2.2.1 Lleitlinien in der strukturierten medizinischen Versorgung

In der strukturierten Versorgung (z. B. in Praxisnetzen) spielen Leitlinien eine zentrale Rolle. So
sind beispielsweise evidenzbasierte Leitlinien im SGB V § 137f [20] als wesentliches Element von
Disease-Management-Programmen definiert worden. Neben der Bereitstellung evidenzbasierter
Information zu der Erkrankung und deren Therapie sollen sie die Schnittstellen zur Mit- und
Weiterbehandlung definieren. Die Beteiligung an Disease-Management-Programmen und auch an
anderen Projekten der integrierten Versorgung erfordert daher ausreichende Anwendungskennt-
nisse der in den jeweiligen Vertragsstrukturen festgelegten Mindestanforderungen und zugrunde
gelegten Leitlinien einschlieBlich der Praxisversionen und Patienteninformationen. Strukturierte
Behandlungsprogramme sollten auf einheitliche Empfehlungen gestiitzt werden, fiir die in
Deutschland die notwendigen evidenzbasierten Konsensusleitlinien bislang nicht in jeder Hinsicht
zur Verfligung stehen.

Das Programm fiir Nationale-Versorgungsleitlinien (NVL), welches in gemeinsamer Tragerschaft
der Bundesdrztekammer, der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung steht, hat unter anderem den Anspruch,
mit den Nationalen Versorgungsleitlinien die inhaltliche Grundlage fiir strukturierte Behandlungs-
programme zu schaffen. Bei der Formulierung der Empfehlungen steht daher der Konsens aller an
der Versorgung der jeweiligen Patienten beteiligten Fachdisziplinen und Berufsgruppen insbeson-
dere zu Sektoren- und Versorgungsbereiche iibergreifenden Empfehlungen im Vordergrund [21;22].

Kontext der Leitlinienentwicklung in Hessen

Die Griindung einer »Arbeitsgruppe Hausdrztliche Leitlinien Hessen« geschah in Weiterfiihrung
einer grundsatzlichen Entscheidung, die der damalige Vorsitzende der KV Hessen, Dr. Jiirgen
Bausch, Anfang der goer Jahre getroffen hatte. Dieser wollte einer Herausforderung der Arzteschaft
durch die Gesundheitspolitik konstruktiv entgegentreten. Die Einfiihrung von Budgets fiir die Arz-
neimittelverordnungen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen betraf vor allem die Hausdrzte
und Internisten, von denen die meisten hausdrztlich tatig sind. Auf ihre Therapieentscheidungen
entfallen mehr als 70% aller Arzneimittelverordnungen. Nach dem jdhrlich erscheinenden Arznei-
ver-ordnungsreport [23] weist dieser Anteil eine bemerkenswerte Konstanz auf. Wer die Arznei-
mittelkosten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung beeinflussen will, um »Wirtschaft-
lichkeitsreserven zu erschlieRen« oder die Qualitdt der Arzneitherapie anzuheben, muss bei dem
Verschreibungsverhalten dieser beiden Arztgruppen ansetzen.

Der VorstoR des Bundesgesundheitsministers, die Kassendrztlichen Vereinigungen und die ein-
zelnen Arzte fiir die Kosten der Arzneiverordnungen finanziell zur Verantwortung zu ziehen, stellte
die niedergelassenen Arzte vor das Dilemma: Entweder nachzuweisen, dass sich die therapeuti-
schen Entscheidungen der Vertragsdrzte konsequent am »anerkannten Stand der medizinischen
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Kenntnisse« orientieren und eine Budgetierung zu einer Rationierung der Leistungen fiihren
wiirde oder zuzugeben, dass dieses nicht der Fall ist, und damit das Tor fiir willkiirliche Kiirzungen
des Budgets zu 6ffnen.

In realistischer Einschdtzung dieses Dilemmas initiierte die KV Hessen das Fortbildungs- und Quali-
tatssicherungsprogramm »rationale und rationelle Pharmakotherapie«, das die Selbstbestimmung
der Arzte iber Qualitdt und Wirtschaftlichkeit ihrer Arzneiverordnungen zu wahren versprach.

Das Programm setzte auf die Aktivierung von zwei Elementen professionellen Selbstverstandnisses:

1. Die Qualitdt der hausdrztlichen Arzneitherapie ist einer Beurteilung nach wissenschaftlichen
Kriterien zugdnglich. Diese Kriterien sind lehr- und lernbar, sie unterliegen aber auch einer
fortwdhrenden Verdnderung. Der anerkannte Stand in der Arzneitherapie bedarf einer standi-
gen Uberpriifung, um therapeutische Innovationen vom Marketing der Hersteller zu scheiden.
Die Mdngel in der Verordnungsweise sind daher weitgehend auf die Vernachldssigung der Aus-
und Fortbildung in der Pharmakotherapie zuriickzufiihren. Der Arzneitherapie ist in der conti-
nuing medical education eine hohe Prioritdt einzurdumen.

2. Wie alle Berufe, deren Tatigkeit durch eine wissenschaftliche Ausbildung geprdgt ist, messen
die Arzte ihren beruflichen Erfolg nicht allein an den betriebswirtschaftlichen Ergebnissen ihrer
Arbeit, sondern auch an dem Nutzen, den ihre Dienstleistungen stiften. Fortbildungsangebote,
die die professionelle Qualitdt sichtbar und die Dienstleistungen wirksamer machen, wirken
daher motivierend und konnen auf eine nachhaltige Beteiligung zdhlen.

Das Aktionsprogramm »Rationelle und rationale Arzneitherapie« war die Geburtsstunde der haus-
drztlichen Pharmakotherapie-Qualitdtszirkel in Hessen, kurz Pharmakotherapiezirkel (PTZ)
genannt. Diese dienen vornehmlich zwei Zielen:
- Den anerkannten Stand medizinischer Kenntnisse (iber die hausdrztliche Arzneitherapie
an die Zielgruppe heranzutragen und (ber die Teilnehmer zu verbreiten. Die PTZs erfiillen
eine »informative Funktion« [2z].
- Die Verordnungsweise der Zielgruppe im Sinne einer guten hausdrztlichen Arzneitherapie
zu beeinflussen. Die PTZs erfiillen eine »regulative Funktion« [25], sie sind eine Intervention
im Interesse von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit.

Diese Ziele konnten fldchendeckend fiir Hessen nur iiber den Aufbau einer geeigneten Infrastruk-
tur und durch eine methodisch gut begriindete Vorgehensweise angestrebt werden. Die Imple-
mentierung der PTZs stellte anspruchsvolle Aufgaben.

Die folgenden Fragen mussten (iberzeugend beantwortet werden:
1. Welche Themen sind vordringlich?
2. Wie werden die Teilnehmer gewonnen?
3. Wer ist fiir die Moderation geeignet?
4. Wie soll die Moderation gestaltet und unterstiitzt werden?
5.Wie sollen die Teilnehmer motiviert werden?
6.Wie sollen die Ergebnisse der PTZs evaluiert werden?



Eine Infrastruktur entsteht nicht aus dem Nichts. Die Entwicklung eines Konzepts kostet Zeit, erfor-
dert die Geduld zur Arbeit am Detail und erwartet die Anwendung wissenschaftlicher Kenntnisse.
Die folgenden Bedingungen ergdnzten sich und machten die PTZs in Hessen zu einem tragenden
Bestandteil der Qualitétssicherung [26].

Die Bezirksstellen organisierten gemeinsam mit der Landesstelle ein Angebot »Beratung geht
vor Regress«. Dieses richtete sich primdr an die »Hochverordner«, die als erste ins Visier der Bud-
getierung zu geraten drohten. Dieser Einstieg erwies sich als werbend. Die Berater, in der Pharma-
kotherapie kompetente Hausarzte, schlossen sich zu einer Gruppe zusammen, um gemeinsam ihre
Beratungstatigkeit methodisch zu fundieren. Diese Gruppe von Moderatoren nannte sich »Peer
Review Group«. Dieser Schritt flihrte konsequenter Weise zur Entwicklung von Leitlinien. In Zu-
sammenarbeit mit der Forschungsgruppe Primarmedizinische Versorgung (Leitung bis 2003
PD Dr. med. Liselotte von Ferber) und Prof. Dr. Alberti (Heinrich Heine Universitdt Diisseldorf)
wurde ein wissenschaftlich begriindetes Konzept fiir die PTZs entwickelt. Dieses Konzept wurde
zundchst in einem Selbstversuch der Peer Review Group getestet [27; 28].

Die folgenden Vorgehensweisen erganzten sich zu einem Konzept [28]:

1. Auswahl von Indikationen als standige Themen der PTZs. Es gab 2 Kriterien fiir die Auswahl:

a)Hinweise auf Defizite der hausarztlichen Verordnungen hinsichtlich Wirtschaftlichkeit und
Qualitat.

b)Die Defizite mussten an den Verordnungsdaten der Teilnehmer an den PTZs {iberzeugend
belegt werden kdnnen.

2. Darstellung und Kommentierung der Verordnungsdaten der Teilnehmer in einer Form,
die jeden Teilnehmer personlich anspricht und sein Interesse an der Fortbildung weckt
und fordert.

3. In der Moderation die Gruppendynamik entwickeln [29] mit dem Ziel, unter den Teilneh-
mern Betroffenheit hervorzurufen und sie zu motivieren, ihre Verordnungsweise (z. B. durch
Beobachtung und Erfassung) zu kontrollieren, von den Kollegen in der Gruppe zu lernen
und sich Ziele fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit zu setzen (»Prinzip der objektivierenden
Selbsterfahrung« [27]).

4. Die Erreichung der Ziele durch Evaluationen zu dokumentieren, um das Konzept an den
Erfahrungen weiter zu entwickeln und es an die sich verandernden Rahmenbedingungen
anzupassen.

5. Leitlinien zu entwickeln: »Primdrdrztliches Entscheiden steht nicht nur unter dem Risiko des
Kunstfehlers, sondern unter der Unsicherheit, aufgrund unvollstandiger Information und
begrenzten Wissens handeln zu miissen. Pharmakotherapiezirkel erhéhen die Qualitat drzt-
lichen Entscheidens und therapeutischen Handelns, indem sie bei einem Kernelement fiir
die Gefahrdung der Qualitdt in der primdrdrztlichen Versorgung, der Unsicherheit drztlicher
Entscheidungsprozesse ansetzen und diese (mit der Verbreitung anerkannten Wissens durch
Leitlinien) verringern. Mit der Formulierung von Leitlinien, die der komplexen Zieldimension
primdrdrztlicher Versorgung Rechnung tragen: Qualitat, Praxisbedingungen, Patientenerwar-
tungen, Wirtschaftlichkeit, wird ein Fundus »gesicherter primardrztlicher Erkenntnisse« ent-
stehen, die die sozialpolitische Gesetzgebung immer schon als gegeben voraussetzt, ohne
Wege dafiir zu wissen, wie ein solcher Fundus entstehen kdnnte« [28].
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Am 5. Mdrz 1997 griindeten die Moderatoren gemeinsam mit der Forschungsgruppe PMV aus Koln
die »Leitliniengruppe Hessen - hausarztliche Pharmakotherapiezirkel« mit dem Ziel, kurze und
pragnante Leitlinien fiir die Pharmakotherapie bestimmter Erkrankungsbilder und Indikations-
gruppen fiir die Qualitdtszirkelarbeit bereit zu stellen. In der Leitliniengruppe werden die Erkennt-
nisse der Evidenzbasierten Medizin und die davon abgeleiteten Handlungsempfehlungen in regio-
nalen - hier: Hessen — »Hausdrztlichen Leitlinien« zusammengetragen. Der Bezug zur Evidenzba-
sierten Medizin wird in einem eigenen Verfahren hergestellt.

Die Kassendrztliche Vereinigung Hessen stellt simtlichen Arzten diese Leitlinien regelméRig zur
Verfligung, unabhdngig von der Teilnahme an einem Pharmakotherapiezirkel. Dies geschieht auf
Grund der Uberzeugung, dass Leitlinien und die Beschaftigung mit ihnen gleich in welcher Form,
z. B. in Qualitdtszirkeln auBerhalb der PTZ, eine positive Wirkung entfalten. Arzte werden auf die-
sen Informationswegen mit Fragen der Evidenzbasierung, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit ihrer
Verordnungen bekannt gemacht.

Die Hausdrztlichen Leitlinien werden im Rahmen der regelmdRigen offentlichen Informations-
veranstaltungen fiir Pharmakotherapieberater sowie Qualitdtszirkelmoderatoren vorgestellt und
kritisch diskutiert. Als aktuelles Publikationsorgan dient der Informationsdienst der Kassendrzt-
lichen Vereinigung Hessen: »KVH aktuell - Pharmakotherapie«.

Die Hausdrztlichen Leitlinien sind heute ein wesentlicher Bestandteil in der Qualitdtssicherung der
Pharmakotherapie und der Zirkelarbeit. Die Pharmakotherapiezirkel arbeiten nach dem Konzept
der datengestiitzten Qualitatssicherung, d. h., jeder Teilnehmer erhdlt zu jedem Sitzungsthema ein
schriftliches Feedback (iber seine Verordnungsgewohnheiten basierend auf der Analyse seiner
Verordnungs- und Krankenscheindaten. Dieses individuelle Feedback ist eingebettet in einen als
Manual bezeichneten Bericht. Neben der Verordnungsanalyse enthdlt das Manual einige Angaben
zur Epidemiologie und Versorgungssituation der jeweils im Zirkel behandelten Erkrankung, eine
Darstellung der in diesem Bereich vorhandenen hausdrztlichen Probleme sowie Hinweise zur
Arzneimitteltherapie. Fiir den Erfahrungsaustausch im Zirkel werden in den von der PMV for-
schungsgruppe begleiteten Zirkeln die Verordnungsdaten der Teilnehmer in anonymisierter Form
vergleichend aufbereitet. Es werden die Verordnungsdaten der Teilnehmer jedes Zirkels intern
untereinander und extern mit der Leitliniengruppe, als einer per definitionem in der Pharmako-
therapie besonders qualifizierten Bezugsgruppe, verglichen. Die Verordnungsanalyse zeigt Indika-
toren fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit. Beide Gruppen - Teilnehmer und Moderatoren — kdnnen
dadurch Abweichungen von den angestrebten Zielen einer rationalen Verordnungsweise erkennen.

Seit 1997 wurden zu den folgenden Themen Therapieleitlinien erarbeitet
(siehe auch www.leitlinien.de), die regelméRig aktualisiert werden:

- Arzneimittel im Alter

- Asthma bronchiale und (OPD

- Chronischen Herzinsuffizienz

- Diabetes mellitus Typ 2

- Fettstoffwechselstorung

- Hypertonie

- Magen-Darm-Beschwerden

- Schmerz

- Stabile Angina pectoris und

asymptomatische Koronare Herzkrankheit



- Orale Antikoagulantien (in Arbeit)

- Vendse Thromboembolie (in Arbeit)

- Palliativmedizin (in Arbeit)

- Hausdrztliche Gesprachsfiihrung (in Arbeit)
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2.4 Uber dieses Handbuch

Inhalt und Struktur des Leitlinien-Handbuchs entsprechen den Arbeitsschritten, die durch die
Leitlinienautoren der Leitliniengruppe Hessen — Hausdrztliche Pharmakotherapie - vollzogen
worden sind (siehe hierzu idealtypisch: Abbildung 1), und werden in einzelnen Kapiteln ndher
erldutert. Einleitend werden die Arbeitsschritte in den Kontext der international und national
akzeptierten und konsentierten Qualitdtskriterien der Leitlinienentwicklung gestellt.

ABBILUNG 1:

Struktur der Leitlinienentwicklung
modifiziert nach [2]

Themenauswahl
(Versorgungsproblem)

v
Zusammenstellung der Leitliniengruppe
(Autoren, Support, Moderator)
v
Definition von
Zielen und Schliisselfragen
v
Organisation der Leitlinienentwicklung
(Arbeitsprozess)
v
Evidenzbasierung
(systematische Recherche / Bewertung /
Darlegung / Auswertung)
v
Formulierung und Konsentierung
der Empfehlungen
v
Konsultation und externe Begutachtung
v o . o
Prdsentation und Disseminierung
v
Implementierung
v

Monitoring, Evaluation und Uberarbeitung



Der jeweils folgende KOMMENTAR beschreibt Aspekte der konkreten Umsetzung aus der Per-
spektive der Leitliniengruppe Hessen, deren Erfahrungen, die typischen Irrwege und Probleme, die
sich im Laufe der Arbeit ergeben haben und deren mogliche Losungsstrategien.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Leitliniengruppe Hessen explizit das Problem der rationa-
len und rationellen Arzneitherapie als Ausgangspunkt der Leitlinienarbeit gewdhlt hat und daher
den Fokus der hausdrztlichen Leitlinien auf Empfehlungen zu therapeutischen Interventionen
gelegt hat.

Als erganzende Information haben wir den jeweiligen Kapiteln entsprechende Fragen aus dem
»Deutschen Instrument zur Methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)« zugeordnet [30]. Sie sind
am Ende eines Kapitels in einem getrennten Kasten zu finden. Die in DELBI enthaltenen 29 Fragen
aus 7 Domdnen spiegeln die international und national anerkannten Anforderungen an die
methodische Qualitdt von Leitlinien wider [5; 6; 31; 32]. Das DELBI-Instrument erfiillt im Kontext
der Erstellung und Adaptation von Leitlinien auf regionaler Ebene somit zwei Funktionen, zum
einen dient es der Beurteilung der methodischen Qualitdt und somit der Eignung der Quellleitli-
nien, zum anderen kann es als Orientierung fiir den Adaptationsprozess als solchen verwendet
werden.

Das Handbuch gibt Hilfestellungen fiir die regionale Leitlinienentwicklung. Es geht nicht darum,
die von den groRen internationalen Leitlinienagenturen (siehe www.g-i-n.net) herausgegebenen
Publikationen zu kopieren und in neuem Layout zu veréffentlichen. Es geht vielmehr darum, den
Prozess der Entwicklung von regionalen Handlungsanleitungen zu strukturieren und planbar zu
machen und auf Fallstricke sowie Unterstiitzungsmaoglichkeiten hinzuweisen.

Die Nutzung von Quellleitlinien bietet einen guten Ausgangspunkt fiir die Leitlinienarbeit auf
regionaler Ebene. Durch die Beschdftigung mit den einzelnen Aussagen vorhandener Leitlinien
entsteht bei der Adaptation deren Spezifikation und gleichermaRen eine Identifikation mit den
inhaltlichen Empfehlungen der zu erarbeitenden Leitlinie. Auf diese Weise kdnnen die Vorteile der
anwenderorientierten regionalen Entwicklung mit denen der Entwicklung auf nationaler Ebene in
Ubereinstimmung gebracht werden.

Die Bedeutung einer solchen regionalen Anpassung internationaler und nationaler Leitlinien
fir die Implementierung und damit die Wirksamkeit von Leitlinien kann nicht hoch genug einge-
schatzt werden.

Dieses Handbuch soll daher zum Nachahmen animieren.



20

3 leitlinienentwicklung



3.1

"

Auswahl eines geeigneten Themas

Die Erstellung und Implementierung von Leitlinien erfordert Zeit und Sachkenntnis. Es ist nicht
moglich, Leitlinien in kurzer Zeit und fiir alle oder auch nur fiir einen GroRteil der Probleme zu
erstellen, mit denen Patienten, Leistungserbringer oder Gesundheitspolitiker tdglich konfrontiert
sind. Entwicklung und Implementierung von Leitlinien sind auRerdem mit hohen Kosten verbun-
den [19]. Deshalb bedarf es einer sorgfaltigen Priorisierung der Leitlinienthemen. Aus Griinden der
Akzeptanz sollte die Entscheidung fiir die Bearbeitung einer bestimmten Problemstellung nach
einem transparenten Verfahren im Konsens mit allen Beteiligten erfolgen [33; 34]. Zudem sollte
sichergestellt sein, dass das Thema fiir alle an der Erarbeitung Beteiligten von hoher Relevanz ist,
d. h. den eigenen Praxisalltag betrifft. Fiir lokale Leitliniengruppen ist der letztgenannte Punkt der
»Relevanz fiir alle Beteiligten« von besonderer Bedeutung. Nur unter der Voraussetzung, dass das
Thema den eigenen Praxisalltag betrifft, wird ein entsprechendes Engagement der Gruppe gegeben
sein und nur bei tatsdchlich fiir die Beteiligten relevanten Fragen ldsst sich eine Anwendung der
Leitlinie erreichen.

KOMMENTAR:

Zu Beginn der Tatigkeit der Leitliniengruppe waren die Leitlinien sowohl als Hilfestellung fiir die
Moderation der Pharmakotherapiezirkel gedacht als auch als kurze, pragnante Empfehlungen fiir
Kollegen, die aufgrund ihres hohen Verordnungsvolumens von Regressen bedroht waren und
denen die Teilnahme an einem Pharmakotherapiezirkel empfohlen wurde.

Die Themenstellung fiir die Erarbeitung einer Leitlinie ergab sich damals aus der Erfahrung,
dass Kollegen bei bestimmten Indikationen deutliche Verordnungsprobleme aufwiesen, z. B. Ver-
ordnung von Arzneimitteln umstrittener Wirksamkeit. Aus diesem Grund wurde z. B. eine Leitlinie
zur Therapie von Durchblutungsstorungen entwickelt. Diese Empfehlungen wurde nach einigen
Jahren nicht mehr aktualisiert, da der wirtschaftliche Anlass nicht mehr existierte und die Proble-
matik auch nicht mehr durch Verordnungsdaten abgebildet werden konnte.

Zurzeit werden die Themen der hausdrztlichen Leitlinien nach folgenden Kriterien gewahlt:

1. Gibt es einen aktuellen Anlass fiir ein Thema?

Die Frage stellt sich vor dem Hintergrund der Anforderung, eine schnellere Implementierung von
evidenzbasierten Innovationen in den Versorgungsalltag sowie einen Abbau von wahrgenomme-
nen Qualitdtsdefiziten zu erreichen bzw. iiberholtes Therapieverhalten abzuldsen.

Weiterhin sollte die Leitlinie eine Hilfestellung sein, um nicht evidenzbasierten Argumentationen
von Pharmareferenten u. a. bei Pseudo-Innovationen widersprechen zu konnen. Auch kontrovers
diskutierte Themen konnen Anlass fiir die Erarbeitung von Handlungsempfehlungen sein.

2. Bertihrt das Thema ein 6konomisches Interesse des verordnenden Arztes, des Patienten, der GKV?
Wenn eine Priorisierung verschiedener Themen vorzunehmen ist, sollten deren wirtschaftliche
Auswirkungen mit beriicksichtigt werden. Bestehen keine wirtschaftlichen Implikationen, muss
das Thema in Bezug auf die Qualitdt der Behandlung von groBer Wichtigkeit sein (z. B. Verordnung
von ASS, von Benzodiazepinen).

3. Ist das angedachte Thema gut eingrenzbar?
Zu groBe Themen fiihren zu »Leitlinien-Lehrbiichern«, die in der Praxis nicht benutzt werden.
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L. Ist das Thema praxisnah und tritt es in der Allgemeinpraxis auch hdufig auf?
Spezifische Themen, die selten in der Allgemeinarztpraxis vorkommen, sollten entsprechend
spezialisierten Fachkreisen tiberlassen werden.

5. Gibt es bereits brauchbare Leitlinien zu diesem Thema oder zumindest Hinweise auf qualitativ
hochwertige Studien?

Derartige Studien sind wichtig und hilfreich, da hieraus Empfehlungen fiir eine hausdrztliche Leit-
linie formuliert und mit Evidenzgraden versehen werden konnen. Auch lassen sich aus solchen
Studien Qualitatsmarker ableiten. Werden Themengebiete gewdhlt, fiir die noch keine Leitlinie zur
Verfligung steht, ist mit einem deutlich hdheren Bearbeitungsaufwand zu rechnen.

6. Besteht die Moglichkeit fiir die Implementierung und Evaluation der Leitlinienempfehlungen
Verordnungsdaten heranzuziehen?

Es ist wichtig, z. B. Teilnehmern von Pharmakotherapie- oder Qualitdtszirkeln Informationen zur
Verfiigung zu stellen, aus denen sie ihre individuelle Situation in Bezug auf die Leitlinienndhe
ihrer Arbeitsweise (z. B. Verordnungsverhalten) erkennen. Durch diese Konfrontation mit den
eigenen Verordnungsdaten, die oft nicht den eigenen Vorstellungen iiber die eigenen Verord-
nungsgewohnheiten entsprechen, wird eine personliche Betroffenheit der Teilnehmer hervorgeru-
fen, die zur Verhaltensanderung motiviert.

7. Ist eine Verhaltensdanderung bei der gewdhlten Thematik wiinschenswert und auch moglich?
Diese Anderungen sollten anhand von Qualitdtsmarkern messbar sein. In den von der PMV for-
schungsgruppe begleiteten Pharmakotherapiezirkeln der KV Hessen wird mithilfe statistischer Aus-
wertungen ein anonymisierter Vergleich zwischen den Teilnehmern zum Verordnungsverhalten
durchgefiihrt. Dieses regt den Erfahrungsaustausch in der Gruppe zur Leitlinienthematik an und
erlaubt auch ein personliches Benchmarking in Bezug auf die Verordnungsweise und den Umset-
zungsgrad der Leitlinienempfehlungen.

Durch eine zweite statistische Auswertung zu einem spdteren Zeitpunkt kann der Erfolg der Inter-
vention (bezogen auf Verhaltensdnderungen, die die Verordnungsweise betreffen) bei den Teil-
nehmern gemessen werden.

Die vorangestellten Uberlegungen haben im Laufe der Leitlinienarbeit dazu gefiihrt, in jede Leitli-
nie einen kurzen Abschnitt zu den vorrangigen hausdrztlichen Versorgungsproblemen - auch als
Hinweis auf die Relevanz der Thematik — aufzunehmen. Zur Losung dieser Probleme sollten die
Leitlinien mit ihren Empfehlungen einen Beitrag leisten.
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7

Die Leitliniengruppe

3.2.1 Zusammensetzung der Gruppe

Grundsatzlich ist es erstrebenswert, Leitlinien-Autorengruppen multidisziplindr und multiprofes-
sionell zusammenzusetzen. Auf diese Weise wird gewdhrleistet, dass durch die unterschiedliche
Expertise alle relevanten Fragen angesprochen und angemessen behandelt werden, die verfiighare
relevante Evidenz identifiziert und kritisch bewertet wird, die moglichen Anwender und Betroffe-
nen sich mit einer Leitlinie identifizieren, sie akzeptieren und ihre Perspektiven berticksichtigen
werden [35; 36].

Fiir die Entwicklung einer Leitlinie sollten daher maoglichst alle von der Thematik betroffenen
Fachgruppen, aber auch weitere Interessengruppen, angesprochen werden. Eine Einbeziehung
von Personen oder Gruppen in die Erstellung der Leitlinie kann durch Autorenschaft, die Beteiliung
in Form eines Review-Verfahrens oder eine 6ffentliche Diskussion (z. B. Konsultationsverfahren,
Internetforum, Fortbildungsveranstaltung) vor Inkrafttreten der Leitlinie erfolgen. Die an der
Patientenversorgung unmittelbar beteiligten Fachgruppen sind regelhaft diejenigen, die im Kon-
text der Leitlinie adressiert werden (miissen), dariiber hinaus aber ggf. auch Gruppen, die an
Schnittstellen einbezogen sind, z. B. Fachdrzte, stationdr arbeitende Kollegen, Rettungskrdfte /
Notdrzte, Pflegepersonal, medizinische Hilfsberufe. Auf diese Weise konnen mogliche Praxisproble-
me, die sich aus der Anwendung einer Leitlinie ergeben konnten, schon im Vorfeld identifiziert
und vor dem Hintergrund der wissenschaftlichen Belege diskutiert werden. Wie in mehreren Stu-
dien gezeigt wurde, wirkt sich die Ausgewogenheit der beteiligten Disziplinen ganz wesentlich auf
die Formulierung der Leitlinienempfehlungen aus [37; 38].

Im Kontext regionaler und / oder fachgruppenspezifischer Leitlinienentwicklungen bzw.
-adaptationen trifft die Forderung nach Multidisziplinaritdt nicht in gleichem Umfang zu. Hier
kann es gerade erforderlich sein, in einem ersten Schritt die multidisziplindr erstellte Quellleitlinie
den eigenen Bediirfnissen anzupassen. Ein Vorgang, welcher der Leitlinienadaptation entspricht.

KOMMENTAR:
Die Leitliniengruppe Hessen hat die Erarbeitung der Leitlinienempfehlung, deren Fokus auf der
hausdrztlichen Behandlung liegt, zundchst bewusst nicht multidisziplindr angelegt. Die Leitlinien
wurden von einer Gruppe von Hausdrzten erarbeitet, die jedoch unterschiedliche inhaltliche
Schwerpunkte einbrachten (Sportmedizin, Psychosomatik, Innere Medizin u. a.). Zusatzlich konnte
ein Kardiologe zur Mitarbeit - insbesondere bei den Leitlinien zur KHK und Herzinsuffizienz -
gewonnen werden. Dariiber hinaus wurden zu einzelnen Fragestellungen externe Experten (bei-
spielsweise iiber den wissenschaftlichen Beirat von KV-H aktuell) oder stationdr tdtige Kollegen
(zur Abstimmung des Schnittstellenmanagements) einbezogen. Der Austausch wird als unterstiit-
zend und sehr bereichernd erlebt. Auf diese Weise kann der »Tunnelblick« vermieden werden.
Die Leitliniengruppe Hessen empfiehlt dieses zundchst monodisziplindre Vorgehen, da es sich
in den Diskussionen als zielfiihrend erwiesen hat, dass alle Teilnehmer der Leitliniengruppe den
gleichen Erfahrungshintergrund (Fiihren einer hausdrztliche Praxis) teilen. In Bezug auf Schnitt-
stellenfragen wurde soweit maglich die Expertise der Fachdrzte einbezogen bzw. deren Sichtweise
berlicksichtigt. Bei der Erarbeitung einer Leitlinie, die z. B. im Rahmen der integrierten Versorgung
zur Anwendung kommen soll, ist eine andere Gruppenzusammensetzung zu wahlen, als bei rein
hausdrztlichen Anliegen.

3
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3.2.2 GruppengroBe und erforderliche Kompetenzen

Die GruppengroRe einer Leitlinien-Autorengruppe hangt grundsatzlich vom behandelten Thema
ab. Im Allgemeinen muss ein Kompromiss zwischen der Anzahl der beteiligten Disziplinen bzw.
Organisationen und der Arbeitsfahigkeit der Gruppe erzielt werden. Dementsprechend sollte die
Gruppe etwa 10 bis 15 Mitglieder umfassen. Um die GroRBe der Gruppe nicht zu sehr auszudehnen,
konnen themenspezifisch Experten nur zu bestimmten Fragestellungen eingeladen werden.

Es wird nicht von jedem Mitglied einer Leitliniengruppe erwartet, zu allen aufgeworfenen
Fragen Expertenwissen zu haben. Wichtiger als eine solch umfassende Kompetenz sind:

- Motivation fiir das Anliegen;

- Bereitschaft und Mdglichkeit, Zeit zu investieren;

- Praxiserfahrung;

- Selbstvertrauen;

- Bereitschaft, eigenes Tun kritisch zu hinterfragen.

Eine methodische Schulung der Leitlinienautoren z. B. in Form eines Einflihrungskurses in die
Prinzipien und Techniken der Evidenzbasierten Medizin erleichtert den Arbeitsprozess sehr. Grund-
lagen in Literaturrecherche und die Bereitschaft, englischsprachige Literatur und vor allem Origi-
nalstudien zu lesen, sollten vorhanden sein.

KOMMENTAR:
Die Leitliniengruppe Hessen hat sich aus einer Gruppe von hausdrztlich tatigen Kollegen entwi-
ckelt, die schon seit vielen Jahren in der Pharmakotherapieberatung zusammengearbeitet haben
- ein Aspekt, der flr die Leitlinienarbeit wichtig war, da sich die Teilnehmer mit ihren Stdrken,
Vorlieben und Eigenheiten kannten. Die GruppengroBe von 17 Teilnehmern hat sich als praktikabel
erwiesen.

Die Teilnehmer der Leitliniengruppe Hessen sehen und erleben ihre Arbeit an den Leitlinien im
Kontext mit der Arbeit in den Qualitdtszirkeln als einen kontinuierlichen Fortbildungsprozess und
damit als Gegengewicht zur oftmals verspiirten Isolation in der Einzelpraxis.
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7

Definition von Zielen und Schlisselfragen

Zu den ersten Aufgaben einer Leitliniengruppe gehdren Diskussion und Definition von Ziel und
Iweck der Leitlinie sowie die Benennung der vorrangigen Fragestellungen, die angesprochen wer-
den sollen. Bei der Auswahl und Formulierung der so genannten Schliisselfragen sollte eine
Abwdgung zwischen Anspruch und Machbarkeit getroffen werden, ggf. konnen zusatzliche Schliis-
selfragen in einem zweiten Schritt hinzugefiigt werden.

Die Formulierung von Schliisselfragen hat flir eine Leitliniengruppe unter anderem die Funk-
tion, eine Verstandigung tber die relevanten Probleme zu einem Thema herzustellen und die The-
matik einzugrenzen. Bei der Definition der Ziele ist zu beachten, dass die Patienten, fiir welche die
Leitlinie Anwendung finden soll, differenziert beschrieben werden. Dariiber hinaus ist die Ziel-
gruppe der Leitlinienanwender (z. B. Haus- oder Fachdrzte) anzugeben.

KOMMENTAR:
In der Leitliniengruppe Hessen ist die Definition von Ziel- und Schliisselfragen ein zentrales
Thema, das auf verschiedene Art und Weise bearbeitet wurde.

Als Einstieg in die Leitlinienthematik werden in der Leitliniengruppe die Probleme des haus-
drztlichen Alltags in Bezug auf die Zielerkrankung zusammengetragen und Losungsmaglichkeiten
besprochen. Diese Versorgungsprobleme werden in der Leitlinie unter dem Stichwort »Hausdrztli-
che Schliisselfragen« zusammengefasst. Aufgenommen werden auch Versorgungsprobleme, die
z. B. in Berichten des Sachverstandigenrates der Konzertierten Aktion im Gesundheitswesen oder
durch andere Institutionen formuliert wurden. Beispiele fiir hausdrztlich relevante Versorgungs-
probleme sind z. B. ein unzureichender Einsatz von Betablockern bei KHK und von ACE-Hemmern
bei Herzinsuffizienz oder die »(ortisonangst« vieler Asthmatiker.

Dariiber hinaus werden die fehlende Umsetzung neuer Therapieprinzipien und die Beibehal-
tung obsoleter Therapien, wie die alleinige Behandlung mit Digitalis bei Patienten mit Herzinsuffi-
zienz, thematisiert.

Aus diesen Schliisselfragen werden die Ziele fiir die Leitlinienempfehlungen entwickelt, die neben
der Kostenreduktion (z. B. durch Weglassen von unwirtschaftlichen Therapieprinzipien) eine Qua-
litdtssteigerung der Behandlung in Bezug auf die Verbesserung von Lebensqualitdt und Reduktion
der Mortalitat und Morbiditdt im Fokus haben. Darliber hinaus war und ist es der Leitliniengruppe
Hessen ein besonderes Anliegen, den Stellenwert der allgemeinen, nichtmedikamentdsen MaR-
nahmen als Basistherapie darzustellen. Dies erfordert nicht nur Recherchen zur Darlegung der Evi-
denz, sondern auch spezifische Implementierungshilfen, wie beispielsweise Hinweise auf Materia-
lien zur Ermittlung des KHK-Risikos (Scoretabellen) oder Hilfestellungen fiir die Beratung zur Rau-
cherentwohnung in der Arztpraxis.

Ein weiteres Ziel war, dem Anwender durch die Leitlinie ein Werkzeug an die Hand zu geben,
mit dessen Hilfe er seinen Alltagsablauf besser steuern kann. Die Leitlinien sind somit auch ein
Tool, um der Gefahr von Regressen und Kunstfehlern zu begegnen. Dariiber hinaus erleichtern sie
dem Arzt seine Dokumentationspflicht.
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ABBILDUNG 2:
DELBI Domdne 1/ Domdne 2

Doméne 1: Geltungsbereich und Zweck (Auszug) 1123 ] 4
1 | Das Gesamtziel der Leitlinie ist differenziert beschrieben. 0 O ol 0
Die in der Leitlinie behandelten medizinischen Fragen / Probleme sind
e differenziert beschrieben. O O oo
3 | Die Patienten, fir die die Leitlinie gelten soll, sind eindeutig beschrieben. O O ol 0

Domine 2: Beteiligung von Interessengruppen (Auszug) | 1 | 2 | 3 | 4

2 g:;u@g:ijglgz:}ggipe der Leitlinie schliet Mitglieder aller relevanten olololo

5 | Die Ansichten und Praferenzen der Patienten wurden ermittelt. | O ol 0

6 | Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist definiert. O O o0
Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), 4: trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang 1
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Der Arbeitsprozess

3.4.1 Federfiihrende Leitlinienautoren

Fiir die Erarbeitung einer Leitlinie sollten sich federfiihrende Leitlinienautoren (2 oder 3 Personen
oder eine Steuergruppe) verantwortlich zeichnen. Ihre Aufgabe umfasst eine Literaturrecherche
und -auswahl entsprechend den formulierten Schliisselfragen z. B. eine Darlegung der recher-
chierten Quellen und [ oder das Erstellen eines ersten Textentwurfes sowie dessen weiterfiithrende
Erarbeitung im Rahmen der Gruppendiskussionen.

KOMMENTAR:

Die Erarbeitung einer Leitlinie durch federfiihrende Autoren mit Diskussion in der Gruppe hat sich
bei der Leitliniengruppe Hessen bewdhrt. Auch wurde es als hilfreich empfunden, dass bestimmte
Aufgaben (nach besonderen Fihigkeiten und Vorlieben) von einzelnen Teilnehmern fiir alle Leitli-
nien dbernommen wurden.

So hat insbesondere ein Mitglied der Leitliniengruppe kontinuierlich zu allen Leitlinien Litera-
turrecherchen durchgefiihrt bzw. aktuelle Literatur, sofern als Datei verfiigbar, den Kollegen per
Email zugeleitet. Andere Teilnehmer haben neben den inhaltlichen Anregungen zu allen Leitlinien
Vorschldge zur besseren sprachlichen Formulierung eingebracht.

3.4.2 Teilnahme und Protokoll
Ein effizienter Arbeitsprozess setzt eine regelmdRige Teilnahme voraus. Da diese nicht immer
gewdhrleistet werden kann, ist eine qualifizierte Protokollfiihrung unerldsslich. Neben Beschliis-
sen und Verabredungen sind insbesondere die kontrovers diskutierten Punkte mit den verschiede-
nen Argumentationen festzuhalten. Die an einer Sitzung verhinderten Teilnehmer sollten sich mit
Hilfe des Protokolls iiber den Stand der Arbeit informieren kénnen. Durch die Moderation (s. u.) ist
sicherzustellen, dass unnotige Wiederholungen von bereits gekldrten Diskussionspunkten vermie-
den werden.

An der Erarbeitung der Leitlinie sollten alle Gruppenmitglieder aktiv beteiligt sein und der Text
im Konsens (s. u.) verabschiedet werden.

KOMMENTAR:

Der Einsatz einer Beamerprdsentation der Leitlinie, bei der die in der Gruppe diskutierten Aspekte
unmittelbar eingegeben wurden, hat die gemeinsame Erarbeitung der Leitlinien sehr erleichtert,
da die vorgenommenen Anderungen von allen Teilnehmern unmittelbar verfolgt werden konnten.
Dadurch wurde auch die Protokollfiihrung erleichtert.

3.4.3 Die Rolle des Moderators der Leitliniengruppe
Insbesondere in multiprofessionellen Leitliniengruppen besteht hdufig die Gefahr, dass die Arbeit
durch interprofessionelle Konflikte und Hierarchien beeintrdchtigt wird. Vor diesem Hintergrund
kommen den Fdhigkeiten des Moderators und dem Bemiihen der Gruppe um faire und zielgerich-
tete Teamarbeit eine besondere Bedeutung fiir den Erfolg des Projektes zu [17; 36].

Der Moderator sollte ein Gesplr fiir mogliche interprofessionelle Spannungen und Hierarchien
mitbringen und somit die angemessene Partizipation aller Gruppenmitglieder am Entwicklungs-
prozess gewdhrleisten. Die erfolgreichsten Leitliniengruppen zeichnen sich durch einen Leiter /
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Moderator aus, der professionell den Kleingruppenprozess moderiert, die Interaktionen und Ent-
scheidungsprozesse mit Empathie sowie problemorientiert unterstiitzt, auf komplizierte Verhand-
lungen vorbereitet ist und als Flihrungspersonlichkeit akzeptiert ist.

KOMMENTAR:

Fiir die Leitliniengruppe Hessen ist ein wichtiges Ziel, Gber die Auswahl der Themen »Betroffen-
heit« herzustellen. Das kann nur gelingen, wenn alle bereit sind, die Unklarheiten und Probleme
aus dem Behandlungsalltag offen zu diskutieren. Bei heiklen Themen ist es besonders wichtig, ein
wertschdtzendes Klima in der Gruppe herzustellen, um zu erméglichen, dass ein breites Spektrum
an Meinungen offen vertreten werden kann.

Des Weiteren ist es eine wichtige Aufgabe der Moderation, nicht nur auf den Gruppenprozess
zu achten, sondern auch auf den Fortschritt des Arbeitsprozesses und auf das Zeitmanagement in
der Sitzung. Der Moderator kann durch Riickfragen zur Kldrung von Punkten beitragen (auf blinde
Flecken hinweisen) und der Gruppe mégliche Widerspriiche und Konflikte (z. B. Qualitdtsanspruch
und Praxiswirklichkeit) spiegeln.

3.4t Zeitrahmen

Der zeitliche Aufwand fiir die Leitlinienentwicklung wird meist unterschatzt. Liegen bereits evi-
denzbasierte Leitlinien oder entsprechende Reviews vor, erleichtert das die Arbeit. Dennoch sollte
- auch abhdngig von den zeitlichen Ressourcen der Gruppe und der federfiihrenden Autoren -
mit einem sich auch Gber mehrere Jahre erstreckenden Arbeitsprozess gerechnet werden. AuBer-
dem darf nicht vergessen werden, dass die Arbeit nicht mit der Verdffentlichung der Leitlinie abge-
schlossen ist: Auch fiir die Uberarbeitung und Aktualisierung muss ausreichend Zeit eingeplant
werden. Bei der Verabschiedung der Leitlinie sind bereits die Verantwortlichkeiten und der Zeit-
punkt der Uberarbeitung festzulegen.

KOMMENTAR:

Die Erstellung der hausdrztlichen Leitlinien zog sich - je nach Thema und Quellenlage - bis zu drei
Jahren. Aktualisierungen nahmen ca. drei bis sechs Monate, z. T. auch Idnger in Anspruch. Die
Bearbeitungsdauer ist auch abhdngig von den zeitlichen Ressourcen der federfiihrenden Autoren
und der Mitglieder der Leitliniengruppe.

Uber den Verlauf der letzten fiinf Jahre nahm die Frequenz der Sitzungen der Leitliniengruppe
Hessen deutlich zu (mitunter 2 x pro Monat), da parallel sowohl eine neue Leitlinie erarbeitet wie
eine vorhandene grundlegend iiberarbeitet wurde.

Eine gute Vorbereitung der Gruppenmitglieder wie auch der Sitzungen selbst (dazu gehdren der
rechtzeitige Versand des zur Diskussion stehenden Leitlinienentwurfes, eine Tagesordnung, eine
gute Protokollfiihrung und Moderation) tragen zu einer effizienten Arbeit bei.

3.4.5 Darlegung von Interessenkonflikten

Jedes Mitglied einer Leitlinienentwicklergruppe hat verschiedenste berufliche und private Interes-
sen und Verbindungen und kann deswegen in Interessenkonflikte kommen. Dies trifft beispiels-
weise auch zu, wenn ein Autor auf dem von der Leitlinie betroffenen Gebiet wissenschaftlich
arbeitet und dabei von einer pharmazeutischen Firma finanziell unterstiitzt wird.
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Selbst unter Beriicksichtigung der Prinzipien der Evidenzbasierten Medizin besteht die Gefahr,
dass Empfehlungsformulierungen nicht unabhdngig von potenziellen finanziellen Interessen erfol-
gen. Von daher ist die Offenlegung solcher Interessenkonflikte von vorrangiger Bedeutung [39; 40].

Mitglieder von Leitliniengruppen haben obligatorisch ihre persénlichen und professionellen
Interessen formal darzulegen. Zu den personlichen Interessen, welche zu Konflikten fiihren konn-
ten, zdhlen z. B. Honorare fiir Beratungen oder Vortrdge im Auftrag der Pharmaindustrie oder
etwa der Besitz von Aktien eines Unternehmens, das am Leitlinienthema interessiert sein konnte.
Unter professionellem Interesse versteht man z. B. die Unterstiitzung eines wissenschaftlichen Pro-
jektes der eigenen Klinik oder des eigenen Institutes durch interessierte Kreise — jedoch ohne per-
sonlichen Benefit. Die Mitglieder von Leitliniengruppen missen in der Lage sein, so unabhdngig
wie moglich von externem kommerziellen Einfluss zu agieren. Dies wird um so wichtiger, je starker
man von den zu adaptierenden Leitlinien abweicht und Studienergebnisse neu bewerten muss.

Nicht nur von den Leitlinienautoren ist die inhaltliche Unabhdngigkeit zu fordern, sondern
auch von den finanzierenden Einrichtungen. Das Interesse vor allem der Pharmaindustrie an der
Qualitatszirkelarbeit ist ungebrochen hoch. Die Finanzierung der Leitlinienarbeit sollte transparent
und unabhdngig sein. Es muss sicher gestellt sein, dass die finanzierende Organisation keinen Ein-
fluss auf die Inhalte der Leitlinien hat.

KOMMENTAR:

Die Leitliniengruppe Hessen erkldrt in einem Vorspann in jeder Leitlinie sowie im Leitlinienreport
(s. u.) die finanzielle Unterstiitzung, die sie fiir die Leitlinienarbeit erhalten hat. Dariiber hinaus
gibt jedes Mitglied eine personliche schriftliche Erkldrung zu moglichen Interessenkonflikten ab.

ABBILDUNG 3:
DELBI Domdne 6

Domine 6: Redaktionelle Unabhingigkeit (Auszug) 112 (3| 4
Die Leitlinie ist redaktionell von der (den) finanzierenden Organisation(en)
£ unabhéngig. oo oo
Interessenkonflikte von Mitgliedern der Leitlinienentwicklungsgruppe wurden
< dokumentiert. 0 O 0|0
Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L: trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4

3.4..6 Methodenreport fiir Leitlinien

Die methodische und inhaltliche Arbeit von Leitlinienautoren ist sehr umfangreich und verlduft
u.U. in verschiedenen Gruppen in z. T. mehrmaligen, aufeinander folgenden Beratungs- und Ent-
scheidungsprozessen. An allen Entscheidungspunkten sind dem spdteren Anwender gegeniiber
Darlegungen erforderlich, um die getroffenen Entscheidungen nachvollziehbar und die Leitlinie
letztlich anwendbar zu machen. Insbesondere bei den Entscheidungen, die zur Aufnahme oder
Ablehnung von Empfehlungen fiihren, ist die Darlegung der Leitlinienentwicklung in einem
Methodenreport von ganz besonderer Bedeutung. Deshalb wird fiir nationale Leitlinien gefordert,
eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen bei ihrer Erstellung (Methodenreport) zu hinterlegen.
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KOMMENTAR:

Fiir jede erarbeitete hausarztliche Leitlinie der Leitliniengruppe Hessen wird in groben Ziigen die
Systematik der Leitlinienentwicklung in einem eigenen Leitlinienreport niedergelegt. Diese Reporte
orientieren sich in den Kernfragen an der »Checkliste zur methodischen Qualitat von Leitlinien«,
dem damals zentralen Bewertungsinstrument des Leitlinien-Clearingverfahren [41]. Grundlage fiir
die Erstellung der Reporte stellen die Protokolle der Leitliniensitzungen dar.

Die Erstellung eines Reportes iiber die Leitlinienentwicklung (Leitlinienreport) bietet verschie-
dene Vorteile. Zum einen wird die geleistete Arbeit dokumentiert und eine Reflexion der Arbeit
angeregt. Die Selbstiiberpriifung mit der Checkliste — oder dem jetzigen Deutschen Instrument zur
methodischen Bewertung von Leitlinien (DELBI) [30] — dient der eigenen Kontrolle und gibt Hin-
weise auf formale Mdngel der Leitlinie. Zum anderen wird damit die notwendige Transparenz (iber
den Arbeitsprozess hergestellt. Eine spatere Uberarbeitung und Aktualisierung wird durch einen
Methodenreport erleichtert. Die Leitliniengruppe Hessen verdffentlicht ihre Reporte im Internet
(www.pmvforschungsgruppe.de, www.leitlinien.de).

ABBILDUNG &:
DELBI Domane 7

Doméne 7: Anwendbarkeit im deutschen 1121314
Gesundheitssystem (Auszug)
Der Leitlinie ist eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen (Leitlinien-
& Report) hinterlegt. 0 0 00
Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), 4: trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang &

3.4..7 Ressourcen
Die Erarbeitung einer Leitlinie bedarf unterschiedlicher Ressourcen. Hierzu zdhlen neben den Akti-
vitdten der einzelnen Mitglieder der Leitliniengruppe technische und organisatorische Unterstiit-
zung. Die Ressourcenfrage sollte fiir das Gelingen des Arbeitsprozesses nicht unterschdtzt werden.
Die Erfahrungen zahlreicher Leitlinienprojekte zeigen, dass die Leitlinienqualitdt durch zwei weite-
re Faktoren positiv beeinflusst werden kann:

- die Begleitung des Leitlinienprojektes durch einen neutralen Methodiker | Moderator;

- die Koordination der Leitlinienerstellung durch ein administratives Sekretariat.

KOMMENTAR:
Die Leitliniengruppe Hessen wurde dankenswerterweise durch die KV Hessen und den VAdAK/AEV
Hessen unterstiitzt. Die Sitzungen fanden in den Rdumen der KV statt, die KV hat zu den Sitzungen
jeweils schriftlich eingeladen und Arbeitsunterlagen versandt (letzteres erfolgt seit einigen Jahren
durch die PMV forschungsgruppe, meist per Email, wodurch zeitraubende Kopierarbeiten entfallen).
Im Rahmen eines Forschungsprojektes erfolgten Hilfestellungen zu Datenbankrecherchen und
zur Bewertung der Literatur hinsichtlich der Evidenz durch das AZQ (siehe Leitlinienreport, Anhang 6).
Die PMV forschungsgruppe iibernahm die Moderation der Leitliniensitzungen, die Erstellung des
Protokolls, die Gestaltung der Leitlinien und die Erarbeitung der Leitlinienreporte. Zur weiteren
Unterstiitzung der Leitliniengruppe durch PMV gehorte auch, festzulegen und zu koordinieren, wer
wann an welcher Version der Leitlinie arbeitet. Zusdtzlich unterstiitzte die Forschungsgruppe die
Literatursuche und Literaturbeschaffung.



3.5

Evidenzressourcen

3.5.1 Adaptation existierender Leitlinien

Vor jeder systematischen Literatur- bzw. Quellenrecherche sind aus den formulierten Schliisselfra-
gen so genannte suchtaugliche Fragen zu formulieren. In einem zweiten Schritt gilt es dann auch
die »Art der Quellen« zu benennen, die herangezogen werden sollen.

Die Nutzung vorhandener Leitlinien als Evidenzressource (Quellen aufbereiteter Evidenz) ist zu
empfehlen, fiihrt sie doch zu einer deutlichen Aufwandsreduzierung, insbesondere fiir Recherche
und Bewertung der Einzelstudien. In diesem Fall wird von einer Leitlinien-Adaptation gesprochen.
Grundsatzlich kénnen eine oder mehrere Leitlinien als Grundlage einer solchen Adaptation dienen.

Die Evidenzbasierung der Leitlinien stellt dabei eines der wesentlichen Giitekriterien und eine
Voraussetzung fir deren Verwendung dar. Der Prozess der Adaptation sollte in standardisierter
Weise erfolgen. Alle Arbeitsschritte und Arbeitsergebnisse sowie deren Begriindungen sind, z. B. in
Form eines Leitlinienreports, zu dokumentieren, um spétere Uberarbeitungen zu erleichtern und
die notwendige Transparenz gegeniiber den Nutzern herzustellen.

3.5.2 Systematische Recherche

Von der vorherigen Festlegung des bevorzugten Studientyps bzw. der bevorzugt zu verwendenden
Quellen hdngt wesentlich ab, in welchen Datenbanken eine systematische Recherche durchgefiihrt
wird. Entscheidet sich die Leitliniengruppe primdr auf bereits bestehende Leitlinien oder auch
andere Quellen aufbereiteter Evidenz zuriickzugreifen, sollten andere Datenbanken als bei der
Suche nach Primdrstudien verwendet werden.

Leitlinienrecherche

Der beste Einstieg zur Suche nach existierenden Leitlinien ist heutzutage die Internet-Seite des
internationalen Leitlinien-Netzwerks G-1-N (Guideline-International-Network / www.g-i-n.net).
Mitglieder des Netzwerks haben direkten Zugang zur »G-I-N Guideline Library«, die iiber 2000
Leitlinien von mehr als 50 nationalen Leitlinien-Organisationen enthélt. Nicht-Mitglieder (d. h.
die interessierte Offentlichkeit) gelangen iiber www.g-i-n.net auf die Webseiten der Mitgliedsor-
ganisationen und kénnen dort nach Leitlinien recherchieren.

Als das umfassendste Leitlinienportal im deutschsprachigen Raum wird www.leitlinien.de
angesehen, unterhalten vom Arztlichen Zentrum fiir Qualitat in der Medizin (AZQ). Hier findet man
Zugang zu den Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (www.awmf-leitlinien.de) und zu allen anderen bekannten Leitlinien-Organisationen in
den deutschen, englischen und franzdsischen Sprachraumen.

Dariiber hinaus finden sich hier die Resultate des deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens
(www.leitlinien.de), die in Form so genannter Clearingberichte veréffentlicht sind. Dabei handelt
es sich um Darstellungen aktueller, durch unabhdngige Experten auf methodische Qualitdt und
Angemessenheit gepriifter Leitlinien fiir vorrangige Versorgungsbereiche. Verfiigbar sind (learing-
berichte zu folgenden Themen: akuter und chronischer Riickenschmerz [42; 43], Asthma bronchia-
le [14], COPD [15], Depression [46], Hypertonie [47], Koronare Herzkrankheit [48], Mammakarzi-
nom [49], Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 [50; 51], Schmerztherapie bei Tumorpatienten [52],
Herzinsuffizienz [53], Kolorektales Karzinom [54], Demenz [55] und Schlaganfall [56]. Den jeweili-
gen (learingberichten kdnnen auch die fiir die systematische Recherche verwendeten Suchstrate-
gien entnommen werden.
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Eine weitere Leitlinien-Clearingstelle wird von der US Agency for Healthcare Research and Qua-
lity (AHRQ) unter der Bezeichnung »National Guidelines Clearinghouse (NGC)« (www.guideline.gov)
betrieben. Das NGC enthdlt Informationen zu (iber 1000 englischsprachigen Leitlinien von iiber 200
Leitlinien-Entwicklern weltweit. Im Gegensatz zum deutschen Leitlinien-Clearingverfahren wird
die Qualitdt der bei www.guideline.gov gelisteten Leitlinien nicht durch externe Begutachtung
sondern mittels Erkldrung der Leitlinien-Herausgeber dargelegt.

Der Vollstandigkeit halber sei erwdhnt, dass nach medizinischen Leitlinien auch in den gdngi-
gen medizinischen Datenbanken wie z. B. Medline (kostenfrei) recherchiert werden kann. Dies ist
jedoch ineffizient, da ein groRer Teil der Leitlinien nicht in Zeitschriften veroffentlicht wurde und
daher nicht in Medline enthalten ist. Effektiver sind Suchen mit allgemein gebrduchlichen Internet
»Suchmaschinen« wie z. B. Google.

Wie auch bei der Suche nach Primdrstudien ist es entscheidend, eine systematische Suche
durchzufiithren und diese in nachvollziehbarer Weise zu dokumentieren. Wiinschenswert ist es,
diese im begleitenden Methodenreport allgemein zugdnglich zu hinterlegen.

Zentrale Fragen zur Adaptierbarkeit berregionaler Leitlinien sind:

- Entspricht der Anwendungsbereich dem Versorgungsbereich?

- Sind die Hausdrzte Zielgruppe der Referenzleitlinie?

- Ist die hausdrztliche Perspektive ausreichend reprdsentiert?
Waren ambulant tdtige Hausdrzte an der Leitlinienentwicklung
(als Mitglieder der Autorengruppe) beteiligt?

- Ist die Patientenzielgruppe vergleichbar?

- Werden die hausarztlich relevanten Fragestellungen abgedeckt?

- Sind die empfohlenen Medikamente in Deutschland zugelassen?

- Werden die relevanten Qutcomes beschrieben?

KOMMENTAR:
Nach »Quellleitlinien« wurde durch das AZQ und durch einzelne Leitlinienautoren iiber das Inter-
netangebot www.leitlinien.de in nationalen und internationalen Leitliniendatenbanken und
erganzend in Literaturdatenbanken (z. B. Medline, etc.) gesucht. Die methodische Qualitdt wurde
mittels der »Checkliste zur methodischen Qualitdt von Leitlinien« [41] (jetzt ersetzt durch das
»Deutsche Instrument zur methodischen Bewertung von Leitlinien« [30]) kritisch auf ihre Nutzbar-
keit gepriift.

Bei Themen, zu denen bereits (learingberichte vorlagen, wurden primar die dort bereits bewer-
teten Leitlinien verwendet und ergdnzend nach neu erschienenen Publikationen recherchiert.

ABBILDUNG 5:
DELBI Domadne 3

Domane 3: Methodologische Exaktheit 1121314
der Leitlinien-Entwicklung (Auszug)

8 | Beider Suche nach der Evidenz wurden systematische Methoden angewandt. O O O (e

Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L: trifft uneingeschrankt zu
Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4
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3.5.3 Bewertung der Leitlinienqualitdt

Hat man Leitlinien gefunden, die zu dem gewdhlten Thema passen, ist der ndchste Schritt die
Bewertung ihrer Qualitat und Verwendbarkeit fiir das eigene Leitlinienprojekt. Hier kann man sich
entweder an bereits existierenden Bewertungen, wie sie z. B. im Rahmen des Leitlinien Clearing-
verfahrens durchgefiihrt wurden, orientieren oder die Leitliniengruppe nimmt die Bewertung
mittels eines Bewertungs-Instrumentes selbst vor. Fiir den deutschsprachigen Raum empfiehlt es
sich, das »Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)« zu verwenden.
Die wesentlichen Kernkriterien entsprechen denen des international anerkannten AGREE-Instru-
mentes [32], zusétzliche Fragen, das deutsche Versorgungssystem betreffend, sind hinzugefiigt und
ausdifferenzierte Erlduterungen vereinfachen die Anwendung. Dabei ist immer zu beriicksichtigen,
dass solche Bewertungsinstrumente »Gold-Standards« darstellen und dass Leitlinien in den
seltensten Fdllen alle Kriterien solcher Standards erftllen. Fiir den Entscheidungsprozess, ob ein
recherchiertes Dokument fiir das geplante Projekt von ausreichender Qualitdt ist oder nicht, mis-
sen Starken und Schwdchen des Dokumentes sorgfdltig gegeneinander abgewogen werden.
Bestimmte Mindestanforderungen sind vorher festzulegen, um eine systematische Auswahl der
Quellen (Leitlinien) durchfiihren zu konnen. Dieser Schritt sollte moglichst durch zwei unabhéangi-
ge Personen erfolgen. Dabei sind Bewertungsinstrumente nicht weniger und nicht mehr als Hilfe-
stellungen flir den systematischen Ablauf und die Dokumentation eines solchen Urteils. Die Anzahl
der Quellleitlinien, auf die man das eigene Projekt stiitzen kann und mdchte, wird von Fall zu Fall
variieren.

KOMMENTAR:

Auswahl der Quellen: Bei der Auswahl der als Referenzen verwendeten Leitlinien wurde besonde-
rer Wert auf die Transparenz der Belege fiir die einzelnen Empfehlungen im Sinne eines evidenz-
basierten Vorgehens gelegt.

Bei Interpretationsschwierigkeiten oder divergierenden Einschdtzungen der Leitliniengruppe
kann so zur Kldrung auf die Originalstudien zuriickgegriffen werden. Neben den formalen Krite-
rien, die an die Qualitdt von Leitlinien gestellt werden (Autoren, Evidenzkategorien, Literatur, Ver-
antwortlichkeit, Aktualisierung etc.) war fiir die Leitliniengruppe ausschlaggebend, in wie weit
Empfehlungen auf die hausdrztliche Versorgung anwendbar sind und ob die in der Leitlinie zitierte
Literatur diese Empfehlung rechtfertigt.

ABBILDUNG 6:
DELBI Domdne 3

Domane 3: Methodologische Exaktheit 112134
der Leitlinien-Entwicklung (Auszug)
9 | Die Kriterien flr die Auswahl der Evidenz sind klar beschrieben. O [l [l O
Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang
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3.5.4 Ergdnzende Evidenzrecherche bei der Leitlinienadaptation
Es kann erforderlich sein im Rahmen der Leitlinienadaptation erganzende Recherchen
und Modifikationen vorzunehmen. Folgende Griinde kdnnen bestehen [57]:
- eine Aktualisierung ist erforderlich, da neue Erkenntnisse (neue Publikationen)
beriicksichtigt werden miissen;
- die Angaben bzw. Empfehlungen der Originalleitlinie sind unzureichend;
- es besteht der dringende Verdacht auf unzureichende Vorarbeit und / oder Dokumentation
hinsichtlich der Evidenzbasierung bzw. Empfehlungsbegriindung in den Quellleitlinien;
- es liegt ein relevanter Unterschied der Versorgungssituation zwischen den Settings der
Quell- und der Zielleitlinien vor;
- es ist empfehlenswert, die zusdtzlichen Recherchen gut zu begriinden, um auf diese Weise
den notwendigen Aufwand auf ein erforderliches Minimum zu reduzieren.

Die moglichen Szenarien, welche zusdtzliche Recherchen notwendig machen kdnnten,
sind in der folgenden Tabelle zusammengestellt:

TABELLE 1:
Magliche Szenarien zur verfiigharen Evidenz und zur Notwendigkeit zusatzlicher Recherchen [3]

Ergebnis der Evidenzanalyse
Szenario Aktion
Qualitat Aktualitéat Anwendbarkeit

Formuliere Leitlinien-

v v v
1 empfehlungen

Recherchiere / bewerte
nationale / regionale Evidenz

Identifiziere / bewerte aktuellere
3 v x v Studienevidenz als die der
Quellleitlinien

4 v x x Wie 2und 3
Identifiziere oder initiiere eine
5 x x x neue systematische Evidenz-
recherche

Tritt Szenario 5 bei den Schliisselfragen einer Leitlinie mehrfach auf, sollte man generell an der
Eignung der ausgewdhlten Leitlinie zweifeln. Die Gruppe selbst sollte ausreichende Kenntnisse
iiber den »State of the art«-Ablauf fiir systematische Evidenzrecherchen besitzen. In manchen
Fdllen wird eine umfassende erganzende Recherche notwendig werden, hierbei gilt es die Krite-
rien der »besten verfligbaren Evidenz (best available evidence)« zu beriicksichtigen.

Wird eine zusatzliche Evidenzrecherche und -bewertung erforderlich, ist diese in systematischer
Weise durchzufiihren, wobei auch hier, wenn vorhanden, auf Quellen aufbereiteter Evidenz
zuriickgegriffen werden kann.
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Die Literatursuche erfolgt fiir jede Schliisselfrage separat. Die standardisierte Vorgehensweise, ein-
schlieRlich der Suchstrategie wird festgelegt und dokumentiert. Folgende Schritte sind analog der
Suche nach Leitlinien zu durchzulaufen:

- Formulierung einer suchtauglichen Frage (gekennzeichnet durch entsprechende Schlagworter,
die internationalen Schlagwort-Katalogen (Thesaurus) entnommen sind) aus den so genann-
ten Schlisselfragen;

- Auswahl der Datenbanken (fiir verschiedene Schliisselfragen kann die Recherche in
unterschiedlichen Datenbanken notwendig bzw. niitzlich sein);

- Definition der Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Auswahl der gefundenen Literatur
(fachlich, methodisch, zeitlich, etc.).

Entsprechend den Prinzipien der Evidenzbasierten Medizin sollten folgende Aspekte beriicksichtigt
werden: Validitat, Aktualitat und Relevanz fiir das deutsche Gesundheitswesen.

Zugleich muss man sich aber auch bewusst sein, dass die heute iiber Datenbanken recher-
chierbare Literatur nicht gdnzlich, wie in einem systematischen Review oder einer Metaanalyse,
durch eine »nebenberufliche« Leitliniengruppe — ohne weitere Ressourcen - aufgearbeitet wer-
den kann. Das birgt durchaus die Gefahr, in eine »opportunistische Evidenzfalle« zu laufen, d. h.
eine Empfehlung aufzunehmen, ohne die »Evidenzlage« wirklich komplett zu Gberblicken.

KOMMENTAR:
Die Leitliniengruppe Hessen sah sich bei ihrer Arbeit bezliglich der Evidenzbasierung von
Leitlinienempfehlungen hdufig mit folgenden Situationen konfrontiert:
- unzutreffende Literaturangaben in den Quellleitlinien,
- fehlende Ubereinstimmung zwischen zu Grunde gelegter Literatur und Empfehlung,
- mangelnde Aktualitdt der Literatur.
Auf Grund dieser Erfahrung wurde fiir alle aus anderen evidenzbasierten Leitlinien
iibernommenen Statements die Originalliteratur zur Uberpriifung herangezogen.

Kritische Bewertung und Darlegung der Evidenz
Mithilfe der systematischen Evidenzrecherche sollen Belege von hoher methodischer Qualitdt und
groBer Aussagekraft identifiziert werden. Dabei hdangt die Validitat der Evidenz ganz wesentlich
davon ab, in welchem AusmaR Studienergebnisse — unter Berlicksichtigung von Studienmethodik,
untersuchter Population und Reprdsentativitdt der Studiengruppen - Schlussfolgerungen erlauben.
Zur Einschdtzung der Evidenzqualitdt wird die gefundene Information zundchst nach dem Studien-
typ geordnet und anschlieRend unter Nutzung spezieller Checklisten auf Qualitdtsfaktoren hin
untersucht.
Beispiele fiir solche Checklisten sind in den Anhdngen 2 und 3 zu finden. Diese Checklisten

sind auch fiir jeden Arzt hilfreich, um einzelne (z. B. von Pharmareferenten vorgestellte) Studien
hinsichtlich ihrer Qualitdt und Relevanz fiir die eigene Praxis zu bewerten [58].
Fiir randomisierte kontrollierte Studien werden u. a. folgende Kriterien bewertet:

- Studienpopulation;

- Randomisierungsverfahren;

- Verblindung;

- Intervention;

- Qutcome;

- statistische Verfahren;

- finanzielle Unterstiitzung.
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Ziel ist eine Gruppierung der Evidenz nach dem Gesichtspunkt, welche der vorliegenden Informa-
tionen den Stand der Wissenschaft am zuverldssigsten wiedergibt. Endprodukt ist eine Darlegung
von Studientyp und Studienqualitdt in Form einer »Evidenzklasse« (»level of evidence«) [1; 59].

Daraus resultiert eine hierarchische Einteilung der gefundenen Evidenz, deren Stufen auf der
Suche nach verwertbaren Erkenntnissen von oben nach unten durchlaufen werden sollten.
Begonnen wird mit systematischen Reviews (Metaanalysen), d. h. Ubersichtsarbeiten, die in struk-
turierter Form auf der Basis methodisch hochwertiger randomisierter kontrollierter Studien erstellt
wurden. Am niedrigsten werden Konsensuskonferenzen und Expertenaussagen bewertet, die auf
individuellen Meinungen beruhen und damit weder Transparenz noch Nachvollziehbarkeit bieten.
An dieser Stelle muss festgehalten werden, dass die niedrigste Evidenzstufe nicht gleichbedeutend
mit unzutreffendem Inhalt der Information ist, sondern dass es bei der hierarchischen Einteilung
der Evidenz um formale Kriterien geht, die eine verzerrungsfreie Wiedergabe wissenschaftlicher
Ergebnisse gewdhrleisten sollen.

Derzeit sind weltweit verschiedenste, nicht immer miteinander kompatible Klassifizierungsme-
thoden gebrduchlich, ohne dass sie bisher evaluiert und validiert wurden [60-62].

KOMMENTAR:

Die Leitliniengruppe Hessen machte die Erfahrung, dass die Studienlage in Bezug auf nichtmedika-
mentose MaBnahmen meist unzureichend war und somit eine Vielzahl an Empfehlungen auf der
Basis des Gruppenkonsenses verabschiedet wurde. Die fehlende Studienlage betraf auch Verfahren
flir Therapiekontrollen oder compliance- und motivationsfordernde MaRnahmen sowie Themen,
die sich mit einem Symptom und nicht mit einer definierten Erkrankung befassen, wie z. B. die
Behandlung von Schmerzen oder unklaren Bauchbeschwerden.

Hier mussten Leitlinien und Literatur fir ganz unterschiedliche Grunderkrankungen zusam-
mengetragen werden. Wo sich keine Evidenz aus Studien ableiten lieR, wurde die Empfehlung als
Gruppenkonsens formuliert. Auf die Problematik, dass zu verhaltensbezogenen MaRnahmen
wenige Studien vorliegen bzw. die Fragestellung sich oftmals nicht mit dem klassischen Studien-
design der randomisierten kontrollierten Studie bearbeiten lassen (von fehlenden Sponsoren
abgesehen), wird in jeder Leitlinie hingewiesen.

Die Evidenzbasierung einer Empfehlung kann auch dann Probleme aufwerfen, wenn z. B. zu
bestimmten Fragestellungen mehrere Studien mit zum Teil widerspriichlichen Ergebnissen vorliegen.

Um Studienergebnisse, die zur Evidenzbasierung von Empfehlungen herangezogen wurden, in
einer libersichtlichen Form miteinander vergleichen zu konnen, hat die Leitliniengruppe Hessen
bei der Uberarbeitung der Leitlinien ab 2003 begonnen, diese in Form einer Tabelle im Anhang der
Leitlinien zu dokumentieren (siehe Tabelle 2).



TABELLE 2:
Auszug aus der Leitlinie Stabile Angina pectoris und KHK (2004) der Leitliniengruppe Hessen

Studie/ Methode Inzidenz (Endpunkt) p-  NNT= NNH
Jahr e Kontrolle Wert 1/ARR

Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagulantien

Studie zur _ Ticlopidine + ASS vs. Heparin + KS+MI +ACVB16% KS+M +ACVBBE2% 0,01 22
Therapie nach  Phenpr non + ASS, 517 Patienten Summe kardialer und Summe kardialer + < 0,001 Ty
STENTS nach erfolgreichem Stent, 60 % Frauen,  picntkardialer nichtkardialer
1996 30 Tage Beobachtug Ereignisse 2,7 % Ereignisse 16,5 %
CREDO Clopidogrel vs. Placebo, jeweils + ASS,  GM+MI+Revas-kulari-  GM+MI+Revask. (28 023 67
2002 2116 Patienten mit elektiver PCI, sation (28 Tage)6,8% Tage) 8.3 %
mindestens 21 Jahre alt, GM+MI+Revas-kulari-  GM+MI+Revask. (12 0,02 48
Durchschnittsalter 62 Jahre, sation (12 Monate) 8,5 Monate) 11,5 %
29 % Frauen, 28 Tage und 12 Monate %
Beobaditing Grossere Blutlung 8,8% Grofere Blutung 67 % 007 33
CURE Clopidogrel vs. Placebo, jeweils + ASS, KS+MI+Apoplex 9,3 %  KS+Mi+Apoplex 11,4 % <0,001 48 100
2001 12562 Palienten :"';:'2-“’"1 Kﬂ'gg:: Gréssere Blutung 3,7 % GréBere Blutung 27 % 0,001
Frauen, Durchschnitsalter 64 Jahre, 1 Lebensbedrohi L Sbene ook <013 250
Jahr Beobachtung utung 2, utung 1,

Quelle: Hausdrztliche Leitlinie Stabile Angina pectoris,
Januar 2004, Version 2.02

Eine wichtige OrientierungsgroBe zur Einschatzung eines gesicherten therapeutischen Nutzens ist
fiir die Leitliniengruppe die NNT (number needed to treat), die in Relation zur NNH (number nee-
ded to harm) gesetzt werden muss (Tabelle 2). Dies war mit ein Grund, Studientabellen in die Leit-
linie aufzunehmen, um die Bewertung der Empfehlungen transparent zu gestalten. Dort werden
auch aus den Studien die Behandlungsdauer, die Endpunkte, die Ereignisraten und ihre Konfi-
denzintervalle angegeben und die medizinstatistischen Begriffe in einem Kurzglossar in jeder Leit-
linie erldutert.
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3.6 Formulierung von Empfehlungen

Das besondere Charakteristikum von Leitlinien stellen die Leitlinienempfehlungen dar. Sie sollten
klar und verstandlich formuliert sein und die Handlungsoptionen deutlich darstellen. Eine Emp-
fehlung sollte beruhend auf der besten verfligbaren Evidenz das Vorgehen der Wahl in einer
bestimmten Situation klar definieren.

Der Schritt der Einteilung in Empfehlungsgrade erfolgt getrennt von der Studienbewertung
(Evidenzklassifizierung) - siehe vorheriges Kapitel. Er kann nur im Rahmen des Konsensprozesses
der Leitliniengruppe realisiert werden. Neben der methodischen Qualitdt der beriicksichtigten Stu-
dien sind weitere Kriterien bei der Empfehlungsgraduierung zu beachten [63]:

- die Konsistenz und Signifikanz der Studienergebnisse (Reproduzierbarkeit, Homogenitit);
- die Prazision der Effektschatzung (Konfidenzintervalle um die Punktschétzer);

- die GroRe des Effektes;

- die klinische Relevanz eines Effektes;

- die Eignung der Hauptzielkriterien fiir die Aussage;

- das Verhdltnis erwiinschter zu unerwiinschten Behandlungsergebnissen;

- Patientenprdferenzen;

- 0konomische Aspekte;

- Machbarkeitsiiberlegungen.

Ein direkter Zusammenhang von Evidenzklasse und Empfehlungsgrad ist somit nicht automatisch
gegeben. Wenn Studien beispielsweise an einer hoch selektierten Patientenpopulation durchge-
flihrt wurden, kann die Evidenz fiir die Anwendung der Ergebnisse auf eine allgemeine Popula-
tion unter Umstanden schwdcher als sonst iiblich eingestuft werden.

Manchmal stehen zur Begriindung einer wichtigen Entscheidung im Gesundheitswesen nur
wenige Daten zur Verfiigung. In solchen Fdllen kdnnten sich die Experten der Leitliniengruppe fiir
einen hoheren Empfehlungsgrad entscheiden, als dies die Evidenz im Normalfall zulieRe. Auch
groRere Kostenunterschiede zwischen alternativen Interventionen kdnnen abweichende Empfeh-
lungsgrade bedingen.

Zu Modifikationen bei der Interpretation der Evidenz kann es auch auf der Implementierungs-
ebene kommen. Zwar sollten sich Leitlinien iberwiegend auf wissenschaftliche und fachliche
Uberlegungen stiitzen, doch kann es nétig sein, die Evidenz auf lokaler Ebene je nach Werturtei-
len, Prioritdten und lokalen Besonderheiten anzupassen und entsprechend zu gewichten. Die
Umsetzung von Leitlinien in regionalen Behandlungsprogrammen oder lokalen Praxisstrategien
kann demnach auch inhaltliche Anderungen der Empfehlungen zur Folge haben. Im Fall, dass
Empfehlungsstdarke und Evidenzgrad nicht dibereinstimmen, sollte dargelegt werden, wie dieser
Unterschied zu erkldren ist.

Bezeichnet werden die resultierenden Empfehlungsklassen mit lateinischen GroRbuchstaben
(A-C oder A-D) oder erkldrenden Zeichen (z. B. Pfeilen). Den Empfehlungen der GRADE Arbeits-
gruppe folgend (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation Working
Group (www.gradeworkinggroup.org)) [64-66], sollten die Bezeichnungen moglichst eindeutig
und intuitiv verstdndlich sein. Im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien werden erkldrende
Pfeile, analog dem Schema der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft verwendet [22].

Durchaus (blich ist die zusatzliche Aufnahme so genannter »Good Clinical Practice Points«, die
Empfehlungen kennzeichnen, deren Bedeutung seitens einer Leitliniengruppe als hoch einge-
schdtzt wird, die aber nicht durch methodisch valide Studien belegbar sind.



Bei der Formulierung von Empfehlungen und ihrer Graduierung sollten explizite Methoden
verwendet werden, welche die Gleichberechtigung aller Mitglieder der Leitlinien-Autorengruppe
gewdhrleisten. Besonders bei Themenbereichen mit schwacher wissenschaftlicher Evidenz, bei
denen die klinische Erfahrung besonderes Gewicht hat, muss sichergestellt werden, dass allen
Stimmen in der Leitliniengruppe Gehor geschenkt wird. Hier kann der Einsatz formaler Konsens-
verfahren (siehe Tabelle 3) hilfreich sein, sogar in ihrer einfachsten Form — der geheimen Wahl.
Sind komplexere Konsensmethoden angebracht, empfiehlt sich der Einsatz eines geschulten
Moderators.

TABELLE 3:
Formalisierte Verfahren zur Konsentierung von Leitlinien [2]

Nominaler
Gruppenprozess

Von Delbecq et al. (1975) ent-
wickelter Gruppenentschei-
dungsprozess. Das Ergebnis
ist eine Liste von Ideen und
Stellungnahmen, die nach
ihrer Wichtigkeit geordnet
sind. Ablauf:

1. Jeder Teilnehmer verfasst
zundchst fiir sich allein, ohne
Diskussion schriftliche Ant-
worten zu den vorgegebenen
Problemen und Fragen.

2. Die Antworten werden
gesammelt und allen Mitglie-
dern gezeigt, ohne jedoch
den Autor zu nennen.

3. Die einzelnen Mitglieder
nehmen in einer gemeinsa-
men Runde nacheinander
Stellung zu den gesammelten
Antworten.

L. Die Schritte (1)-(3) kénnen
mehrmals wiederholt wer-
den.

5. Nach mehreren Runden
einigen sich die Teilnehmer
durch Wahl oder Rangbildung
schlieBlich auf einen be-
stimmten Satz von Antworten.

Konsensuskonferenz

Ablauf von Konsensus-
konferenzen:

1. Bildung einer Vorberei-
tungsgruppe.

2. Themenauswahl und Zer-
legung der Fragestellung in
moglichst sich nicht iber-
schneidende Unterthemen
durch die Vorbereitungs-
gruppe.

3. Bildung eines Panels
(zusammen 9-15 Experten,
Anwender und Laien) und
Verteilung der Unterthemen
auf Panelmitglieder durch
die Vorbereitungsgruppe.

4. Zusammenstellung des
Stands des Wissens und der
Erfahrungen durch die Vor-
bereitungsgruppe.

5. Breit gestreute Einladung
zur Konsensuskonferenz mit
ausfiihrlichen Unterlagen
liber den Stand des Wissens
und die Erfahrungen durch
Panelmitglieder.

6. Offene Diskussion, even-
tuell in Arbeitsgruppen.

7. Vlersuch einer Konsensus-
findung (inklusive »weiRe«
Felder, zu erwartender
Effizienz und Evaluations-
strategie) im Plenum.

9. Offizielle Bekanntmachung
in einer Art konzertierter
Aktion.

Delphi-Technik

Delphi-Technik (Delphi-Ver-
fahren, Delphi-Konferenz).
Die Delphi-Technik, die bereits
1948 entwickelt wurde, ist
eine interaktive Umfrageme-
thode. Charakteristisch sind
das kontrollierte Feedback und
die Befragung einander unbe-
kannter, anonymisierter Teil-
nehmer. Ablauf:

1. Einholung anonymisierter
Meinungen von Experten mit
Hilfe eines Fragebogens oder
eines Interviews.

2. Durchfiihrung mehrerer
Befragungsrunden, wobei
nach jeder Runde die einge-
troffenen Antworten
zusammengefasst und den
Befragten erneut zur Begut-
achtung zugeschickt werden.
So kommt es zur systemati-
schen Modifikation und Kritik
der zusammengefassten
anonymen Antworten.

3. Erreichung einer Gruppen-
antwort durch eine Zusam-
menfassung (hdufig statistisch)
der individuellen Meinungen
in einer Abschlussrunde.

Das Delphi-Verfahren sollte
abgeschlossen werden, wenn
eine Konvergenz der Meinun-
gen erkennbar wird oder
wenn das Interesse der Teil-
nehmer splrbar abnimmt.
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KOMMENTAR:

Eine hilfreiche Strategie zur Beteiligung aller Mitglieder der Leitliniengruppe sowie zur Konsens-
findung stellt die schriftliche Befragung (Fragebogen mit Ankreuzmdglichkeit sowie freien Antwort-
feldern) dar. Im Falle der Leitliniengruppe Hessen wurden diese Fragebdgen von der PMV for-
schungsgruppe erarbeitet, versandt und die Ergebnisse anonymisiert an die federfithrenden Auto-
ren und bei der ndchsten Sitzung an die Gruppenmitglieder zurlickgemeldet.

Der Vorteil dieses Verfahrens besteht darin, dass die Teilnehmer sich nochmals in Ruhe mit
allen Statements der Leitlinie befassen konnen, sie aber auch eine Stellungnahme abgeben miis-
sen (siehe Konsensbildung). Teilnehmer, die sich hinsichtlich des ein oder anderen Aspektes nicht
sicher genug fiihlten, um ihn in der Diskussion zu duBern, haben hier die Gelegenheit, ihre
Bedenken oder Vorstellungen zu Papier zu bringen. Dadurch wird auch die Dominanz Einzelner
vermieden. Teilnehmer, die an der Sitzung verhindert waren, werden durch dieses Verfahren
ebenfalls erreicht.

Die Erarbeitung der hausdrztlichen Leitlinien erfolgte in einem mehrstufigen Prozess. Der erste
Schritt begann mit der Zusammenstellung kurzer Empfehlungen, die zum Teil nur mit wenig Origi-
nalliteratur belegt waren und tiberwiegend den zu Beginn des Prozesses vorhandenen Konsens in
der Leitliniengruppe spiegelten.

Als ndchstes entstand der Wunsch, hausdrztliche Leitlinien mit evidenzbasierten Aussagen zu
erarbeiten. Hierzu wurden, wie zuvor beschrieben, vorhandene evidenzbasierte Leitlinien heran-
gezogen. Um diese nationalen Leitlinien mit den Leitlinien der Leitliniengruppe Hessen inhaltlich
vergleichen zu konnen, wurden die Kernaussagen der entsprechenden Leitlinien herausgearbeitet
und gemeinsam mit der in den Leitlinien angegebenen Evidenzen synoptisch gegeniibergestellt
(siehe Leitliniengruppe Hessen [67], siehe Bericht iber BMGS-Projekt [68]. Dadurch wurde ein
Vergleich der inhaltlichen Kernaussagen und der als Begriindung fiir die Empfehlungen genannten
wissenschaftlichen Grundlagen ermdglicht.

Bei inhaltlich gleichen Empfehlungen wurden die Evidenzquellen der Referenzleitlinie aufge-
sucht und Gberpriift. Hierbei zeigte sich, dass nicht in allen Fdllen die Entscheidung fiir die Litera-
turquellen der nationalen Leitlinien nachvollzogen werden konnte (s. 0.). Wo dies méglich war,
wurde die Empfehlungsklassifikation ibernommen.

Fiir die Fdlle, in denen die inhaltlichen Empfehlungen der Leitlinien widerspriichlich waren,
wurden die Originalquellen miteinander verglichen und nach dem Vorgehen der »best evidence«
die Empfehlung ausgewdhlt, die am besten wissenschaftlich belegt war. Tabelle 4 zeigt ein Bei-
spiel fiir eine solche Synopse, wie sie im Rahmen des BMGS-Projektes durchgefiihrt wurde.



TABELLE 4:

Leitliniensynopse zum Thema Hyperlipiddmie (Auszug)

Malnahmen vor der Arzneimitteltherapie

Primérpravention:

= Hier haben MalRnahmen, die der Arzneitherapie
vorangehen oder diese unterstiitzen, Prioritat.

= Medikamenttse Therapie erst nach 6 Monaten.
AllgemeinmaRnahmen beziiglich Rauchen, Diat
und wiederholte RR-Messung [Sheffield 2 S. 7].

* Anmerkungen: dieses Beispiel bezieht sich auf eine friihere
Fassung der Leitlinie zur Therapie der Hyperlipiddmie

Lipid lowering in contrext: Lifestyle and other

measures

= Lifestyle measures remain the first priority in the
primary prevention of coronay heart disease.

= Before considering lipid lowering drug therapy
for primary prevention lifestyle measures to
reduce cardiovascular risk should normally be
pursued for a period of 3-6 months.

= Patients at very hight risk, including those with
familial hypercholesterolaemia and some
diabetics, may justify drug therapy at an earlier
stage.

ABBILDUNG 7:
DELBI Domdne 3
Domane 3: Methodologische Exaktheit 1121314
der Leitlinien-Entwicklung (Auszug)
Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden sind klar
101 peschrieben. o000
11 Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher Nutzen, ololog o
Nebenwirkungen und Risiken berlcksichtigt.
Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde liegenden Evidenz ist
i explizit dargestellt. opo|0 0

Quelle: Deutsches Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI),
Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4

12 trifft dberhaupt nicht zu
i: trifft uneingeschrankt zu

41



42

3.7

7

Konsultation und externe Begutachtung

Bevor eine Leitlinie in groBem Umfang verbreitet wird, ist als weiteres Qualitatsmerkmal die Betei-
ligung der Leitlinienanwender - durch Konsultation, Begutachtung und / oder durch Testung der
Pilotversion — empfehlenswert.

Als Alternative zu Pilotversuchen wird die umfassende Konsultation von Leitlinien im Entwurfs-
stadium angesehen, z. B. in Form von Leitlinienkonferenzen oder von offenen internetgestiitzten
Diskussionsforen [21]. Diese Vorgehensweisen bieten folgende Vorteile:

- die Leitliniengruppe erhdlt wertvolle Riickmeldungen und Empfehlungen, z. B. beziiglich
bisher nicht bekannt gewordener Evidenz oder hinsichtlich alternativer Interpretationen der
vorliegenden Evidenz eines Leitlinien-Entwurfs;

- durch die Einflussnahme auf Form und Inhalt von Leitlinien kann bei den Teilnehmern von
offentlichen Konferenzen oder Internetforen ein Gefiihl der Identifizierung erzielt werden;

- potenzielle Implementierungsbarrieren kdnnen identifiziert bzw. diskutiert werden;

- Experten | Meinungsfiihrer zum Thema der Leitlinie konnen durch Bitte um Begutachtung
der Entwurfsfassung eingebunden werden.

Die Ergebnisse des Konsultationsverfahrens werden in der Leitliniengruppe diskutiert und entspre-
chende Anderungen vorgenommen. Die Griinde fiir Annahme bzw. Ablehnung von Anderungs-
vorschldgen zu jedem einzelnen Punkt werden dokumentiert. Ein solch umfassendes Konsulta-
tionsverfahren tragt maRgeblich zur Validitdt einer Leitlinie bei. Zudem verbessert es die Chancen
einer erfolgreichen Leitlinienimplementierung, da auch Barrieren der Umsetzung rechtzeitig
erkannt werden konnen.

KOMMENTAR:

Vor der Verdffentlichung wurden die hessischen Leitlinien an externe Reviewer (z. B. Mitglieder
des Wissenschaftlichen Beirates von KV-H-aktuell) zur Kommentierung geschickt. Wichtig war der
Gruppe auch das Feedback der Anwender. Hierzu wurden die Leitlinien in den Pharmakotherapie-
zirkeln vorgestellt mit dem Hinweis, dass die Riickmeldungen der Teilnehmer wichtig sind, um
praxisnahe und handhabbare Leitlinien zu erarbeiten.

Die in den Sitzungen geduRerten Fragen, Anmerkungen und Kritik der Teilnehmer wurden pro-
tokolliert und den Leitlinienautoren zur Verfiigung gestellt. Diese Funktion wurde noch verstdrkt
durch die systematische Befragung der Teilnehmer zu jeder Leitlinie, einerseits in Bezug auf die
Bedeutung der Leitlinie fiir die hausdrztliche Versorgung und Therapiequalitdt sowie andererseits
in Bezug auf die Umsetzung der Empfehlungen.

Dieses Vorgehen ist zu empfehlen, denn Letzteres gibt nicht nur Aufschluss Giber das Gelingen
der Implementierung, sondern dient auch dazu, dass die Leitlinienautoren Empfehlungen mit
niedrigem Umsetzungsgrad in Bezug auf die Formulierung der Botschaft (eindeutig, prazise) und
die Relevanz (wichtig, haufig) iiberpriifen kdnnen. Empfehlungen, die hier auf breite Ablehnung
stoRen, werden in der Praxis mit aller Wahrscheinlichkeit auch nicht umgesetzt werden.

Das Vorgehen einer Befragung (hier von Zirkelteilnehmern) um Hinweise auf Akzeptanz und
Praktikabilitdt der Leitlinie zu erhalten, ist, wie die Erfahrung der Leitliniengruppe Hessen zeigt,
gut praktikabel [69; 70].



ABBILDUNG 8:
DELBI Domdne 2 / Domadne 3

Domine 2: Beteiligung von Interessengruppen (Auszug) | 1 | 2 | 3 | 4
7 ggeljéttl!me wurde in einer Pilotstudie von Mitgliedern der Anwenderzielgruppe olololo
Domane 3: Methodologische Exaktheit 1 21314
der Leitlinien-Entwicklung (Auszug)
13 U[:fi:{lj.:fijt}inie ist vor ihrer Verdffentlichung durch externe Experten begutachtet olololo

Quelle: Deutsches Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI),
Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4

12 trifft dberhaupt nicht zu
L: trifft uneingeschrankt zu

43



Ll

L Gestaltung und Disseminierung



L.1

Gestaltung der Leitlinie

Die Erstellung und Gestaltung, Disseminierung sowie Implementierung einer Leitlinie sollten Hand
in Hand gehen. Deshalb ist es entscheidend, dass die Gestaltung und Verbreitung der Leitlinie
(einschlieRlich der dazu bendtigten Ressourcen) als Bestandteil des Erstellungsprozesses geplant
wird.

Leitlinien sollten prdgnant das Problem und den empfohlenen Handlungskorridor beschreiben,
den Ablauf eines medizinischen Entscheidungsprozesses abbilden und spezifizieren. Umfangrei-
chere Leitlinien sollten ein Inhaltsverzeichnis und eine Zusammenfassung enthalten. Zu jeder Leit-
linie gehort ein Literaturverzeichnis. Die Problemstellung, auf die sich die Leitlinien bzw. die Emp-
fehlungen der Leitlinie beziehen, sollte klar formuliert sein.

Eine gute Leitlinie zeichnet sich dadurch aus, dass sie die klinische Information so prdsentiert,
dass ein nachvollziehbarer Ablauf beschrieben wird und wichtige Alternativen in diesem Ablauf
benannt werden. Weiterhin wird empfohlen, Informationen so aufzubereiten (z. B. in Form von
Ablaufdiagrammen), dass zumindest fiir die wichtigen Empfehlungen auch alternative Vorgehens-
weisen (z. B. fiir Notfélle oder fiir verschiedene Behandlungssettings) dargestellt werden.

KOMMENTAR:

Die Gestaltung der hausdrztlichen Leitlinien bis zur gegenwadrtigen Form vollzog sich in einem
mehrstufigen Prozess. Kernelement jeder Leitlinie war und ist auch heute noch eine Tabelle zur
Therapie, in der in der linken Spalte die nichtmedikamentdsen, in der rechten Spalte die medika-
mentdsen MaBnahmen aufgelistet sind.

Ziel war es, moglichst kurz und knapp die wichtigsten Empfehlungen auf wenigen Seiten dar-
zustellen. Eine Verdnderung in der Gliederung war erforderlich, um die in der Checkliste zur Leitli-
nienqualitdt als unabdingbar erachteten Informationen einzufiigen. Diese betrafen Hinweise auf
die Autoren, ihre Verantwortlichkeit und Unabhdngigkeit, das herangezogene Evidenzschema,
Hinweise auf die Version und den Zeitpunkt der Uberarbeitung, Darlegung der Probleme, auf die
sich die Leitlinie bezieht (siehe Hausdrztliche Schliisselfragen) und anderes mehr. Aufgenommen
wurden noch Hinweise auf Therapiebesonderheiten und Praxistipps, z. B. Leitlinie zur Angina pectoris
und KHK [71].

Die Leitlinien nahmen sukzessive an Umfang zu, so dass bei einer erneuten Uberarbeitung
(2003 / 2004) ein Inhaltsverzeichnis und eine Zusammenfassung sowie Studientabellen eingefiigt
und auf eine - soweit moglich - einheitliche Gliederung geachtet wurde. Dies soll dem Nutzer die
Handhabung der verschiedenen hausdrztlichen Leitlinien erleichtern. Aus Griinden der besseren
Lesbarkeit wurde auRerdem ein Spaltensatz gewadhlt. Die Gestaltung orientiert sich an der Inter-
netprdsentation.
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ABBILDUNG 9:
DELBI Doméne 4 / Domdne 7

Domane 4: Klarheit und Gestaltung (Auszug) 112|314
15 | Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig. O EE O |
Die verschiedenen Handlungsoptionen fiir das Versorgungsproblem sind
16 dargestellt. oo (o0
17 | Schiiisselempfehlungen der Leitlinie sind leicht zu identifizieren. O i O O
Domadne 7: Anwendbarkeit im deutschen 1 2314
Gesundheitssystem (Auszug)
Die klinische Information der Leitlinie ist so organisiert, dass der Ablauf des
26 | medizinischen Entscheidungsprozesses systematisch nachvollzogen wird und O O | O
schnell erfassbar ist.

Quelle: Deutsches Instrument zur 12 trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), 4: trifft uneingeschrankt zu
Fassung 2005/2006, siehe Anhang 1



Im Folgenden sind drei Beispiele der Prdsentation wichtiger Aspekte aus verschiedenen Leitlinien

der Leitliniengruppe Hessen dargestellt:

ABBILDUNG 10:

Auszug aus der Leitlinie »Fettstoffwechselstérung — Dyslipiddmie«

Studien [19], insbesondere aber die Erfahrungen

aus der Arbeit in Pharmakotherapiezirkeln zeigen

Probleme in der hausérztlichen Versorgung beim

Einsatz von Lipidsenkern auf. In den letzten Jah-

ren erfolgte zwar ein Trendwechsel in dem Einsatz

von Statinen, aber dennoch besteht weiterhin ein/
eine:

» Fehlender Einsatz von Risiko-Scores.

= Zu hédufiger Einsatz der Lipidsenker bei Patien-
ten mit geringem statistischem Risiko fir ein
kardiovaskuldres Ereignis.

% Unzureichender Einsatz der lipidsenkenden
Therapie bei Patienten mit hohem kardiovas-
kuldren Risiko bzw. bei Patienten mit bestehen-
den Gefalerkrankungen.

» Unterschatzung des Risikos bei Patienten mit
metabolischem Syndrom, bei denen haufig
schon bei Diagnosestellung des Diabetes
mellitus eine Arteriosklerose besteht. Diese
Patienten sind besonders gefdhrdet.

“ Fehlende Therapiekontrolle: Hier wird haufig
nicht beachtet, dass ein Nutzen nur bei einer
konsequenten Einnahme iiber mehrere
Jahre belegt ist.

® Unzureichende Durchfiihrung einer medika-
menttsen Therapie mit Statinen im Sinne zu
kurz und in zu niedriger Dosierung [15].

Hausarziliche Leitlinie  wFettst selstdrung — Dyslipidamiea

N

Dyslipidamie

Hausérzlliche Schlisseliragen

Dem Hausarzt stellen sich vor einer Therapie also
folgende Fragen:

Wie sieht das Risikoprofil des Patienten aus?
Bestehen Ubergewicht, Bewegungsmangel,
Alkohol- oder Nikotinmissbrauch?

Sind Begleiterkrankungen, die ein kardiovasku-
ldres Risiko bergen, addquat behandelt?
Welches Risiko haben Diabetiker? Bestehen
neben dem Diabetes noch weitere Risikofakto-
ren? Welche Diabetiker sollten zusétzlich mit
Statinen therapiert werden?

Welche nichtmedikamentésen Mafinahmen
kénnen empfohlen werden? Wie kann der
Patient in der Umstellung seiner Lebensweise
motiviert und unterstitzt werden?

Gibt es einen Schwellenwert fir LDL-Choleste-
rin, ab dem behandelt werden sollte? Welche
Werte sind in der Behandlung anzustreben?
Welche lipidsenkenden Wirkstoffe sollen einge-
setzt werden? Fiir welche Arzneimittel liegen
Endpunktstudien vor?

Wie kann die Compliance sowohl in Bezug auf
die nichtmedikamentéisen wie auch auf die
arzneimittelbezogenen Mafnahmen geftirdert
werden?

Profitieren alle Altersgruppen gleichermafien
von der Therapie? Konnen die Studienergeb-
nisse auf die eigenen Patienten Ubertragen
werden?

Ist der Patient in der Lage, eine langjdhrige
medikamentdse Therapie mitzutragen?

08

| 01, Méarz 2006
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ABBILDUNG 11:
Auszug aus der Leitlinie »Schmerz«

Beratungsursache 5:
Kopfschmerzen 1/3

Fiir alle Kopfschmerzarten gilt: Sekundére Ursa-
chen ausschlielen (z. B. Augen, Nasennebenhéh-
len, Halswirbelsdule, Kauapparat, Tumor, Hoch-

druck usw.) und gezielt behandeln.

N Spannungskopfschmerz

Spannungskopfschmerz:

Dumpf-driickender Schmerzcharakter; betrifft meist
den ganzen Kopf, nicht typisch anfallsartig; nur
geringe vegetative Begleitsymptomatik (zur Diag-
nostik und Klassifikation s. [61]).

Eine nichtmedikamentdse Therapie reicht hiufig
aus. In jedem Fall sollte sie bei medikamentbtser
Zusatztherapie fortgesetzt werden [152] {A, la}

Schmerztagebuch

Information (ber ausltsende Faktoren (z. B.
Schlafstérung, Alkohol, Koffein)
Psychotherapie (z. B. Stressbewiltigungs-
training), Schiafstérungen erfragen [114] {A,
eR}, [115] {la}

Entspannungstraining (Jacobson), autogenes
Training [138] {A, la}, biofeedbackgesteuertes
Entspannungstraining [23] {A, Ib}
Sporttherapie (Ausdauersport: Joggen, Rad-
fahren, Schwimmen)

Akupunktur [92] {B, R}, [91, 153], Akupressur
TENS [132] {A, Ib}

Chirotherapie [17] {A, Ib}

Physikalische Therapie [95] {B, b}
Atherische Ole (z. B. Pfefferminz) auf die
Schiafen/die Stim [57] {A, Ib}

Bei akutem Auftreten:

| B e I

Paracetamol [119] {A, Ib}

Ibuprofen [36] {A}

ASS [136] {A, Ib}

Metamizol [96] {A, Ib} (Reservemedikation
wegen Agranulozytoserisiko)
Neuraltherapie

Triptane und Ergotamine wirken hier nicht!
Bei chronischem Auftreten (> 3 Monate oder
jeden 2. Tag):

Cave: Analgetikaabusus! Aufkldren und schritt-
weise Analgetika absetzen! (s. Analgetikakopf-
schmerz)

Antidepressiva: z. B. Amitriptylin [143] {A, la};
Anhebung der Schmerzschwelle; Wirkung setzt
frithestens nach ca. 14 Tagen ein, der Erfolg
kann frihestens nach ca. 6 Wochen bei ausrei-
chender Dosierung beurteilt werden; erst dann
ist das Umsetzen auf ein anderes Medikament
sinnvoll. Selektive Serotoninwiederaufnahme-
hemmer wirken nicht.

13

Hausarzfliche Leitlinia

»Therapie von Schmerzeny

Version 203 | 24, Augusi 2008




ABBILDUNG 12:

Beispiel fiir die Darstellung der medikamentdsen Therapieentscheidung
in der hausdrztlichen Leitlinie zur Angina pectoris und KHK [71]

Therapie 3/9

8 Flussdiagramm zur medikamentiisen
Therapieentscheidung bei stabiler Angina
pectoris und asymplomatischer KHK

bei ASS-Nebenwirkungen:
Clopidogrel
Medikation
ASS ederClopidogrel _I
Keine Kontraindikation Bei Kontraindikation
gegen B-Blocker: gegen p-Blocker:
p-Blocker ACE-Hemmer
Medikation Medikation
ASS oderClopidogrel ASS oderClopldogrel
lock: ACE-Hemmer
Bai Hyperionie odar = =
el Tatykarde
ACE-Hemmer Diltiazem
Madikation Medikatton
ASS oderClopidogrel ASS oderClopidogrel
[-Blocker ACE-Hemmer
ACEHemmar Diltiazem
[ Wenn weiterhin p gi et e ]
Nitrate, bei Nitrattoleranz oder Nebenwirkungen:
alternierend Nitrate/Molsidomin oder nur Molsidomin
Medikation Medikation Modikation: Medikalion
ASS oderClopidogrel i i ASS oderClopidogrel
i ASS oderClopidogrel ASS oderClopidogrel s :
ACE-Hemmer PBlocker ACEonmme Diltiazem
| Wenn weiterhin pectang 8 |
langwirksame Ca-Antagonisten
(nicht, wenn bereits Diltiazem inet)
Medikation Medikation Medikation:
ASSCiopidrogrel ASSClopidrogrel ASSClopidrogrel
Mﬂ:luckl i [HBlocker ACEHemmer
Nitrate und/odeMolsidamin Nitrate undlodedolsidomin Nitrate undiodedolsidomin
langw Ca-Antagonisten langw Ca-Antagonisten langw. Ca-Antagonisten
Hausarziliche Leitliniz  »Therapie der Stabilen Angina pectons und der KHKa

Version 2.02 17. Januar 2004




4.2

7

Disseminierung

Eine Verbreitung der Leitlinie iber verschiedene Wege ist sinnvoll, um maglichst viele potenzielle
Anwender zu erreichen. Die unterschiedlichen Verbreitungsformen konnen sich nicht nur gegen-
seitig verstarken, sondern auch die inhaltliche Relevanz der Leitlinie betonen.

Die Zugdnglichkeit einer Leitlinie kann beispielsweise durch kostenlose Verfiigbarkeit im Inter-
net (inklusive Einstellung in die wesentlichen Leitliniendatenbanken) oder als Beilage zu offiziel-
len Publikationsorganen der Anwendergruppen gefordert werden. Auf die Existenz der Leitlinie
sollte bei der Veroffentlichung moglichst breit hingewiesen werden. Die Leitlinie sollte Bezugshin-
weise, ggf. auch auf weitere Unterlagen enthalten.

Leitlinien kdnnen sowohl in gedruckter als auch elektronischer (fiir Computer geeigneter) Form
verbreitet werden. Durch diese unterschiedlichen Formen erreicht man verschiedene Leserkreise.
Der enorme Vorteil elektronischer Veroffentlichungen ist ihre leichte Aktualisierbarkeit; zudem sind
die dabei anfallenden Kosten niedriger als bei gedruckten Versionen. Im Idealfall sollten sich beide
Formen ergdnzen. Elektronische Leitlinien konnen durch Verwendung von Hypertext-Links so auf-
bereitet werden, dass wdhrend der Sprechstunde ein schneller Zugriff auf bestimmte Informatio-
nen moglich ist. Werden Leitlinien auf verschiedenen Internetseiten eingestellt, ist auf die Pflege
dieser Seiten (Aktualisierung!) zu achten. Der praktizierende Arzt bevorzugt kurze, umfassende und
flexible Leitlinien. An einer Stelle zugdngliche Leitliniensammlungen sind niitzlicher als einzeln
publizierte Leitlinien, nach denen man erst in verschiedenen Biichern, Zeitschriften, Datenbanken
oder Internetseiten suchen muss. Die gute Zugdnglichkeit von Leitlinien stellt eine unabdingbare
Voraussetzung fiir deren Anwendung dar [72].

Im Rahmen des BMGS-Projektes zur Leitlinienimplementierung [69] wurde eine Befragung der
Anwender (hier Teilnehmer der Pharmakotherapiezirkel) durchgefiihrt. Den Ergebnissen dieser
Akzeptanzbefragung zufolge, werden inhaltlich und formal speziell auf den Praxisalltag zuge-
schnittene Leitlinien gewiinscht. In der Hektik des Praxisalltags sind vor allem kurze und Gber-
sichtliche Darstellungen gefragt, die sich schnell aktualisieren lassen und wenig Papiermiill verur-
sachen. Auch EDV-Module wurden in diesem Zusammenhang immer wieder erwdhnt, ohne dass
die Befragten hier jedoch (iber konkrete Erfahrungen verfiigten. Inwiefern eine Umsetzung in die
Praxissoftware zu tatsdchlichen Verdnderungen fiihrt, wird allerdings auch wissenschaftlich noch
kontrovers diskutiert.

KOMMENTAR:
Die von der Leitliniengruppe Hessen erarbeiteten hausdrztlichen Leitlinien werden auf
unterschiedlichen Wegen publiziert:
- Einzelne Leitlinien sowie Tischversionen iber die Schriftenreihe KVH aktuell;
Als Leitlinienheft (Zusammenstellung aller Leitlinien [73]);
In aufbereiteter Form, d. h. Hinweise auf die Leitlinie oder Ubernahme einzelner
Punkte in andere Materialien z. B. in den Arbeitsunterlagen (Manuale) fiir Qualitdtszirkel
oder Arztenetze [74];
Via Internet (z. B. www.leitlinien.de, www.pmvforschungsgruppe.de);
Hinweise in Fachzeitschriften;
- Vorstellung auf Fortbildungsveranstaltungen und Fachtagungen.



ABBILDUNG 13:
DELBI Doméne 4 / Domdne 7

Doméne 4: Klarheit und Gestaltung (Auszug) 1 2 3 4

18 Eﬁt:rﬂ;t]ig:; Instrumente bzw. Materialien, die die Anwendung der Leitlinie olololo

Domaéne 7:_ Anwendbarkeit im deutschen 1121314
Gesundheitssystem (Auszug)

97 Ezljbs:es;tiﬂﬁgsttjr::i%im iL ?;nd:%nezlsgtllfﬂr die einfache Zuganglichkeit und fir die 0 0 0 0

Quelle: Deutsches Instrument zur
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI),
Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4

1: trifft dberhaupt nicht zu
L: trifft uneingeschrankt zu

51



52

5 Implementierung



5.1

Implementierungskonzept

Unter Implementierung versteht man den Transfer von Handlungsempfehlungen in individuelles
Handeln bzw. Verhalten von Arzten und anderen Leistungserbringern, von Patienten und anderen
Betroffenen [75].

Implementierung umfasst folglich Verfahren zur Disseminierung sowie zur Integration der Leit-
linien in den Praxisalltag. In den Ldndern des deutschen Sprachraums existieren bisher keine
systematischen Programme zur flachendeckenden Implementierung von Leitlinien. Die vorrangig
praktizierte, {iberwiegend passive Verbreitung der Leitlinieninhalte (z. B. durch Printmedien oder
Frontalvortrage) ist weitgehend ineffektiv, wenn es um tatsdchliche Verhaltensanderungen von
Arzten geht.

In den meisten erfolgreichen Projekten zur Leitlinienimplementierung wurden unterschiedliche
Strategien miteinander kombiniert, um gréBtmogliche Wirksamkeit entfalten zu kdnnen [76].
Dabei handelt es sich um edukative, finanzielle, organisatorische und / oder regulatorische Strate-
gien [77]. Konzepte zur Leitlinienimplementierung miissen die férdernden und hemmenden Ein-
flussfaktoren (siehe Abbildung 1) beriicksichtigen.

ABBILDUNG 14:
Einflussfaktoren fiir die Implementierung von Leitlinien [78]

Qualitat der

3 =i Leitlinienentwicklung
|
Regionalisierung anwendernahe

nationaler Leitlinien Inhalte

Controlling | \ ‘ / ‘ Information

~

—_

Patientenbeteiligung,
Patienteninformation

Verknipfung mit
TrainingsmaBnahmen

Leitlinien-
Implementierung

fach- / versorgungs-
strukturelle = T strukturiibergreifende
Voraussetzungen Abstimmung

Verknipfung mit der \ zielgruppenorientierte
Routinedokumentation Prasentation

Konzepte zur politische Konzepte
Finanzierung Transparenz und zur Implementierung
Unabhangigkeit des
Entwicklungsprozesses

organisatorische und

ABBILDUNG 15:
DELBI Domdne 7

Domaéne 7: Anwendbarkeit im deutschen 1 23| 4
Gesundheitssystem (Auszug)
28 | Ein Konzept zur Implementierung der Leitlinie wird beschrieben. O O O O
Quelle: Deutsches Instrument zur 1. trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L. trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4
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5.2

Erfahrungen der Leitliniengruppe Hessen zur Implementierung

Implementierung ist ein komplexer und kontinuierlicher Prozess und kein einmaliger »Verwal-
tungsakt« [78]. Implementierung bedeutet — so zumindest im Verstandnis der Leitliniengruppe
Hessen —, die Adressaten der Leitlinie durch einen professionellen Diskurs, d. h. durch Argumente,
die an die wissenschaftliche Grundlage der Arbeit sowie an die tagliche Praxiserfahrung anschlie-
Ren, dafiir zu gewinnen, sich mit dem gegenwadrtigen Handeln auseinanderzusetzen und auf
Grund der Reflexion eine Leitlinienempfehlung aus Uberzeugung in den Praxisalltag zu integrie-
ren. Leitlinienimplementierung durch Zirkelarbeit (s. Kap 1.3) stellt somit einen Fortbildungsprozess
- continuing medical education — dar, der durch die Profession selbst initiiert und mit Inhalten
gefiillt wird.

Die Leitliniengruppe Hessen und die PMV forschungsgruppe haben langjdhrige Erfahrung in der
Zirkelarbeit und den damit intendierten Verhaltensanderungen in Bezug auf die Umsetzung einer
rationalen Pharmakotherapie in der hausdrztlichen Praxis. Vor diesem Erfahrungshintergrund und
gestiitzt durch internationale Forschungsergebnisse, die in der Kombination verschiedener Verfah-
ren wie schriftliches Feedback, Kleingruppenarbeit, Peer Review u. d. den Erfolg einer Intervention
sehen [79], wahlte die Leitliniengruppe die Pharmakotherapiezirkel als »Vehikel« zur Dissemina-
tion sowie — durch die Verfahren der Zirkelarbeit selbst — zur Implementierung der Leitlinie.

Welche Elemente das in Hessen gewdhlte Konzept der Implementierung enthdlt, das sich — wie
die Evaluation zeigt (s. u.) - bisher bewdhrt hat, ist im Folgenden stichpunktartig dargestellt.

- Entwicklung der Leitlinien durch die Anwender (bottom-up-Strategie);
hier: Hausdrzte als Mitglieder der Leitliniengruppe.

- Transparenz diber die Arbeitsweise der Leitliniengruppe herstellen.
Diese Anforderung an die Leitlinienautoren wurde durch die ausfiihrlichen Leitlinienreporte,
die Erlduterungen der Mitglieder der Leitliniengruppe (als Moderatoren) in den Zirkelsitzungen
und durch das ausfiihrliche Literaturverzeichnis sowie durch den Nachweis, wie die Evidenz-
bewertung vorgenommen wurde, erreicht.

- Qualifikation der Leitlinienautoren und Moderatoren sicherstellen.
Durch ihre langjdhrige Erfahrung als Pharmakotherapieberater, als Moderatoren von Qualitdts-
zirkeln und (z. T.) als Mitglieder der Leitliniengruppe waren die Moderatoren sehr gut in der
Lage, in den Zirkeln die Leitlinienaussagen zu vertreten und ihre Entscheidungen fiir oder
gegen bestimmte Vorgehensweisen zu begriinden. Zu den Qualifikationen zdhlen auch Kennt-
nisse in der Interpretation und Bewertung epidemiologischer und klinischer Studien. Diese
sowie ausreichende Moderationserfahrung sollten bei Anwendung des Konzeptes gegeben
sein.

- Konzentration auf ausgewahlte relevante Themen.
Die hausdrztliche Leitliniengruppe hat sich bei der Themenauswahl auf Bereiche der hausdrzt-
lichen Versorgung beschrankt, fiir die aus ihrer Perspektive und Erfahrung besonderer Hand-
lungsbedarf in Bezug auf Qualitdt oder Wirtschaftlichkeit der Therapie besteht. Der Fokus liegt
vor allem auf der Behandlung, und dort gleichermaRen auf nichtmedikamentdsen und medi-
kamentdsen MaRnahmen. Die Konzentration auf relevante Themen sowohl in der Leitlinienar-
beit als auch in der Vermittlung der Leitlinien zusammen mit der Verordnungsanalyse im Zirkel



erhoht bei den Adressaten — den potenziellen Anwendern der Leitlinie — die Chance auf Um-
setzung der Empfehlungen. Zugleich sollten die Empfehlungen »Neues« enthalten bzw. zur
Kldrung von Kontroversen beitragen, da die Arzte unter den Aspekten der Fortbildung als auch
des Zugewinns an Handlungssicherheit ansprechbar sind. Mit anderen Worten: es muss sich flr
sie lohnen, ihre Zeit in die Zirkelarbeit und das Lesen der Leitlinie zu investieren (siehe Kap. 2.1).

Adressaten fiir die Anwendung der Leitlinie als Reviewer ansprechen.

Die Leitlinien wurden in den Zirkeln vorgestellt mit dem Hinweis, dass die Riickmeldungen der
Teilnehmer wichtig sind, um praxisgerechte und handhabbare Leitlinien zu erarbeiten. Hierzu
wurden die in den Sitzungen gegebenen Hinweise der Teilnehmer protokolliert und den Leitli-
nienautoren zur Verfiigung gestellt. Diese Funktion wurde noch verstarkt durch die systemati-
sche Befragung der Teilnehmer zu jeder Leitlinie einerseits in Bezug auf die Bedeutung der
Leitlinie fiir die hausdrztliche Versorgung sowie andererseits in Bezug auf die Umsetzung der
Empfehlungen.

Verbindung der Leitlinienimplementierung mit Verfahren der

datengestiitzten Qualitatssicherung.

Als ein duRerst wichtiges Element im Implementierungsprozess ist die Einbindung der Leit-
linienempfehlungen in die Materialien zur Qualitatszirkelarbeit zu nennen (neben der Vertei-
lung der Leitlinie in gedruckter Form und der Verbreitung durch das Internet). Dies erfolgte
einerseits durch kurze Wiedergabe der zentralen Empfehlungen fiir das im Zirkel behandelte
Thema sowie andererseits durch die Verkniipfung mit der Verordnungsanalyse aus den Daten
der Teilnehmer. Hierzu wurden aus der Leitlinie Indikatoren abgeleitet, die dem einzelnen
Arzt bzw. den Zirkelteilnehmern als Gruppe den Umsetzungsgrad der Leitlinienempfehlung in
Bezug auf die Verordnungsweise zeigen. Die Diskrepanz zwischen der Darstellung des Umset-
zungsgrades und der eigenen subjektiven Sichtweise, stoRt - so die Erfahrungen aus der Qua-
litdtszirkelarbeit — den Prozess der Auseinandersetzung mit der Thematik (z. B. einer bestimm-
ten Leitlinienempfehlung) und den eigenen Verordnungsroutinen an (siehe hierzu ausfiihr-
licher [80], siehe Kap. 2.3).

Qualitatszirkelarbeit als zentrales Implementierungsverfahren mit Leitlinienautoren

als Moderatoren und Multiplikatoren.

Das Zirkelkonzept (datengestiitzt, moderiert durch Hausdrzte) mit den Leitlinienautoren als
Moderatoren und Multiplikatoren fiir die Umsetzung der Leitlinienempfehlungen hat sich
bewahrt. Die Zirkelarbeit erlaubt nicht nur die Erlduterung der Empfehlungen und die Bewer-
tung der Verordnungsweise, sondern auch die Diskussion von Hemmnissen und Barrieren zur
Umsetzung der Empfehlung (zeitliche Ressourcen, Einschdtzung des Nutzens der Empfehlung,
Einschdtzung der Akzeptanz bei Patienten sowie der eigenen Fahigkeiten, Empfehlung umzu-
setzen etc.) sowie die Erarbeitung von Strategien zur Verdnderung des Praxishandelns (s. Kap. 2.3).

Peer Review und Feedback.

Verfahren zur Implementierung von Leitlinien sind in Bezug auf die Anforderungen an die
Methodik und Bewertung der Effizienz mit anderen Verfahren zur Qualitatssicherung vergleich-
bar (CME, Audits, Peer Review, etc). Hierbei haben sich folgende in Kombination eingesetzte

55



56

5.3

Verfahren bewahrt: schriftliche Materialien (Manuale fiir die Sitzungen, Leitlinien) zur Vor-
und Nachbereitung der Zirkelsitzung, schriftliches Feedback-Verfahren zur Verordnungsweise,
Gruppenvergleiche der Verordnungsweise der Zirkelteilnehmer und mit den Moderatoren, per-
sonlicher Erfahrungsaustausch im Zirkel sowie Peer Review durch die Bewertungen der Verord-
nungsweise durch die Moderatoren bzw. Zirkelteilnehmer.

Befragung der Teilnehmer zur Akzeptanz und Umsetzung

der Leitlinienempfehlungen.

Die Teilnehmer der Pharmakotherapiezirkel wurden zu jeder Leitlinie schriftlich befragt. Dies
dient einerseits dazu, Riickmeldung zur Akzeptanz der Leitlinien, zu ihrer »Niitzlichkeit« sowie
zu ihrer — aus der subjektiven Wahrnehmung der Teilnehmer - vorgenommenen Umsetzung
der Empfehlungen zu erhalten. Darliber hinaus stellt die Befragung aber auch ein weiteres
didaktisches Element der Implementierung dar, da die zentralen Inhalte der Leitlinie durch die
Befragung wiederholt werden und sich bei der Vorstellung der Ergebnisse wiederum eine Ver-
standigung zur Sinnhaftigkeit der Empfehlung sowie den Umsetzungsmoglichkeiten ergibt [81].

Dieser hier kurz skizzierte Prozess ist nicht voraussetzungslos, einerseits in Bezug auf die notwen-
digen Ressourcen (z. B. Feedback durch Datenanalyse im Vorher-Nachher-Vergleich, wissenschaft-
liche Begleitung, Befragungen) sowie hinsichtlich der Anforderungen an alle Beteiligte, sich auf
dieses Vorgehen »einzulassen«.

Implementierungshindernisse

Leitlinien konnen durch ihre Empfehlungen Veranderungen der {iblichen Organisation der
Gesundheitsversorgung auf struktureller Ebene (auch im Gesamtverbund aller Gesundheitseinrich-
tungen), in einer Einrichtung (Praxis, Klinik, Abteilung etc.) oder im Verhalten der medizinischen
Leistungserbringer notwendig machen. Diese potenziellen Verdnderungen konnen die Umsetzung
der Empfehlungen be- oder verhindern. Es ist grundsatzlich auch nicht auszuschlieRen, dass eine
leitlinienassoziierte Qualitdtsverbesserung zu einer potenziellen Verschlechterung der wirtschaft-
lichen Position des Anwenders sowie ggf. auch des Patienten fiihrt. Sollte dies der Fall sein, ist mit
einem Implementierungshemmnis zu rechnen. Deshalb ist zu fordern, dass in einer Leitlinie die zu
erwartenden wirtschaftlichen Konsequenzen klar benannt und den Vorteilen durch die Qualitats-
verbesserung gegeniiberstellt werden.

KOMMENTAR:
Als einen entscheidenden Faktor fiir die Akzeptanz von Leitlinien identifizierte die Befragung von
Zirkelteilnehmern die Einbindung (direkt durch Mitarbeit in der Leitliniengruppe oder durch einen
Vertreter, der die hausdrztliche Situation angemessen reprdsentiert) in die Entwicklung der Leit-
linien.

Die Mehrzahl der befragten Arzte hielt es im Hinblick auf die Akzeptanz fiir sehr wichtig, dass
hausarztliche Leitlinien auch von Hausdrzten entwickelt werden. Offensichtlich hat die »0wner-
ship« des Prozesses gerade in der hausdrztlichen Versorgung eine besonders hohe Bedeutung.



"

In der Literatur sind bereits einige Akzeptanz- und Implementierungshemmnisse beschrieben
worden, die bei der Erstellung einer Leitlinie und bei der Planung der Implementierung zu
beriicksichtigen sind [15; 82; 83].

Barrieren fiir eine Leitlinienumsetzung, z. B. bedingt durch fehlende Fertigkeiten, eine ableh-
nende Haltung oder auch durch die Einstellung, die Anforderungen der Leitlinie nicht erfiillen zu
konnen, konnen im Gesprach mit den potenziellen Anwendern (z. B. in Qualitétszirkelsitzungen
oder auch auf Fortbildungsveranstaltungen) thematisiert werden.

Die Leitlinienautoren sollten auf Hemmnisse achten, die durch die Leitlinie selbst hervorgeru-
fen werden. Bei der Beurteilung der Chancen auf Akzeptanz einer Leitlinie sind die einzelnen
Empfehlungen hinsichtlich ihre Umsetzungsmoglichkeiten zu Gberpriifen.

Es besteht durchaus die Gefahr, dass eine Leitlinie insgesamt auf Ablehnung stoRt, weil einzel-
ne Empfehlungen fiir den Praxisalltag als nicht praktikabel eingestuft werden [68; 84]. Last but
not least tragt auch die Gestaltung der Leitlinie (Ubersichtlichkeit, Schriftbild, Abbildungen) zur
Akzeptanz bei.

KOMMENTAR:

Hinweise auf Empfehlungen, die Widerspruch und Ablehnung hervorrufen, erhalten die Leitli-
nienautoren in Hessen durch die Arbeit in den Qualitdtszirkeln. So gab es von drztlichen Kollegen
beispielsweise Widerspruch, bei Patienten mit hohen Blutdruckwerten, jedoch ohne Vorliegen
weiterer Risikofaktoren, zundchst auf Verdnderungen im Lebensstil zu achten.

Die Ablehnung des Behandlungsalgorithmus fiihrte bei der Uberarbeitung der Leitlinie zu
neuen, differenzierteren Empfehlungen. Zum Teil sind Widerstdnde und Kritik voraussehbar, da in
der Regel diese Punkte auch innerhalb der Leitliniengruppe kontrovers diskutiert wurden - so bei-
spielsweise die Forderung, bei einer Erstgabe eines ACE-Hemmers den Patienten ca. eine Stunde in
der Praxis zu beobachten. In der Vorbereitung auf die Zirkelsitzung werden in der Moderatoren-
gruppe mogliche Akzeptanzprobleme antizipiert und Méglichkeiten zur Uberwindung besprochen.

ABBILDUNG 16:
DELBI Domdne 5

Domaine 5: Generelle Anwendbarkeit (Auszug) 112 |3 ]| 4
19 Die méglichen organisatorischen Barrieren gegeniiber der Anwendung der 0 0 0 0
Empfehlungen werden diskutiert.
20 Die durch die Anwendung der Empfehlungen der Leitlinie moglicherweise olololo
entstehenden finanziellen Auswirkungen werden ber(icksichtigt.
Quelle: Deutsches Instrument zur 12 trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L: trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4
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6 Monitoring, Evaluation und
Uberarbeitung



6.1

Monitoring und Evaluation

Die Anwendung von Leitlinien kann durch eine Evaluation der Leitliniennutzung und der Auswir-
kungen des Leitlinieneinsatzes gefordert werden. Dazu bedarf es einerseits Daten (Routinedaten,
Dokumentationen in der Praxis, Befragungsdaten) sowie andererseits MessgroRen, die erlauben,
drei unterschiedliche Aspekte beurteilbar zu machen:
- die Konformitét der Versorgung mit den Leitlinienempfehlungen, d. h. Uberpriifung der
Leitlinienanwendung in der Praxis;
- den individuellen Therapieerfolg, d. h. die individuelle Ergebnisqualitat;
- die Auswirkungen der Leitlinie auf alle von der Leitlinie betroffenen Patienten, d. h. die
populationsbezogenen Ergebnisse der Leitlinienanwendung.

Diese Daten stehen in der Regel Arztgruppen, die sich um die Qualitat drztlichen Handelns bemii-
hen und Verbesserungen dokumentieren wollen, nicht zur Verfiigung oder sind nur mit hohem
Aufwand und persénlichem Engagement erhiltlich [85].

Um die Wirksamkeit einer Leitlinie beziiglich des Implementierungserfolges und der Versorgungs-
qualitdt zu tberpriifen, bedarf es hochwertiger Indikatoren (Kriterien / MessgréBen) [11]. Diese
sollten aus den (Schliissel-)Empfehlungen der Leitlinie abgeleitet worden sein und in der Leitlinie
dargestellt werden. Die Nutzung solcher Indikatoren unterstiitzt sowohl die Selbstkontrolle als
auch den Vergleich mit anderen Leistungserbringern. Vor diesem Hintergrund empfehlen Experten,
aus Leitlinien eine Kombination von Indikatoren / MessgroRen abzuleiten, mit denen sowohl
Struktur-, als auch Prozess- und Ergebnisqualitdt eines Verfahrens abgebildet werden kdnnen [11].

Qualitdtsindikator bedeutet, dass eine Evidenz oder ein Konsens vorhanden ist, dass mit dieser
MessgroRe Qualitdt erfasst werden kann [86]. Aus evidenzbasierten Leitlinienempfehlungen lassen
sich Indikatoren ableiten. Vorgeschlagen wird als Taxonomie, eine Einteilung in arzneimittelbezo-
gene, krankheitsbezogene und patientenbezogene Indikatoren zur Verordnungsqualitdt [87]. Bei
der Darstellung der Indikatoren ist zu beriicksichtigen, dass sich die Qualitdt der herangezogenen
Daten auf die Qualitdt des Indikators auswirkt.

Die Aussagefdhigkeit und damit Akzeptanz der gewdhlten Indikatoren ist abhdngig von ihrer
Validitat: Messen sie das, was sie zu messen vorgeben? Die meisten der bisher eingesetzten Indi-
katoren erfiillen die Kriterien der Face und Content Validity. Ersteres bedeutet, dass der Indikator
plausibel ist (hieriber kann in einer Gruppe ein Konsens erzielt werden). Unter content validity
versteht man, dass der Indikator eine Studienfrage erfasst, z. B. wenn er aus dieser oder einer
Leitlinie abgeleitet ist. Beide Methoden der Validierung geben jedoch keine Garantie fiir die Rich-
tigkeit des Indikators. Hierzu sind Untersuchungen notig, die zeigen, dass der Indikator mit einem
Goldstandard (einer Untersuchung an Patienten) korrespondiert. Zurzeit bestehen Bemiihungen,
Prinzipien zur Entwicklung von Verordnungsindikatoren und eine gemeinsame Evidenzgrundlage
fir Indikatoren zu schaffen.

Fiir die Arbeit mit Indikatoren sind folgende Punkte relevant (siehe hierzu auch [88]):
- Die Datenerhebung sollte kontinuierlich, zeitnah und unaufwendig moglich sein.
- Iwischen einer MessgroRe und der Qualitdt der Versorgung muss ein plausibler, belegter
Zusammenhang bestehen.
- Esist zu iiberpriifen, ob der Indikator im zeitlichen Verlauf stabil ist.

Es bedarf Kenntnisse der externen Einflussfaktoren auf den Indikator (z. B. Erstattungsfahigkeit,
Vertriebswege, Honorierung etc.).
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KOMMENTAR:

Die Leitliniengruppe Hessen misst den Implementierungserfolg einzelner Empfehlungen der haus-
drztlichen Leitlinien anhand von Verordnungsdaten [89; 90]. Der Datenzugang — und damit die Mog-
lichkeit der Evaluation - stellt ein Kriterium fiir die Priorisierung der Themenwahl dar (siehe Kap. 3.1).

Die Heranziehung von Verordnungsdaten fiir die Implementierung und Evaluation hat sich
bewdhrt, da jeder Arzt (Teilnehmer eines Pharmakotherapiezirkels) nicht nur die Leitlinienemp-
fehlung erhdlt, sondern zur jeweiligen Zirkelsitzung (= Status Quo) sowie nach Abschluss der Zir-
kelarbeit (= Evaluation) auch ein Feedback zur Leitlinienndhe seiner Verordnungsweise (bezogen
auf einzelne Indikatoren).

Die Indikatoren werden im Leitlinienreport, in den Manualen zur Zirkelarbeit und teilweise
auch schon in den Leitlinien selbst dargelegt; sie erfiillen die Kriterien der Face- und Content Vali-
dity [91]. Mit Hilfe der Indikatoren kdnnen Verbesserungspotenziale aufgezeigt werden - diese
sind Gegenstand der Zirkelsitzungen. Die Indikatoren der Leitliniengruppe Hessen beziehen sich
auf die Prozessqualitdt; die Verbesserung der individuellen Ergebnisqualitdt ist durch kontrollierte
Studien zu erbringen bzw. wird aus den evidenzbasierten Empfehlungen abgeleitet.

Die Evaluation der Auswirkungen der Leitlinie auf alle betroffenen Patienten geht tber die
Arbeit und die Moglichkeiten einer regionalen Leitliniengruppe hinaus.

ABBILDUNG 17:
DELBI Domdne 5

Domaine 5: Generelle Anwendbarkeit (Auszug) 112 |3 ]| 4
91 Die Leitlinie benennt wesentliche MessgréRen fiir das Monitoring und / oder die olololo
Uberpriifungskriterien.
Quelle: Deutsches Instrument zur 10 trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L: trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang 4

Die folgende Abbildung 18 zeigt ein Beispiel fiir Qualitatsindikatoren und eine Evaluation aus dem
Leitlinienreport zur hausdrztlichen Leitlinie »Behandlung der Hyperlipiddmie«. Indikatoren, die
sich auf nichtmedikamentdse MaBnahmen beziehen, werden z. T. auch benannt, sie sind jedoch
durch die Arzte anhand ihrer eigenen Aufzeichnungen selbst zu evaluieren (z. B. regelmaRige
Kontrolle der FiiRe bei Diabetikern).



ABBILDUNG 18:
Ausschnitt aus dem Leitlinienreport zur hausdrztlichen Leitlinie »Behandlung der Hyperlipiddmie«

Ausfiihrungen zur Implementation der Leitlinie 1/2

Implementation

Die hausérztlichen Leitlinien sind eingebettet in
das Qualititssicherungsprogramm &rztlicher Ver-
ordnungsweise der K ztlichen Vereinigung
Hessen in Kooperation mit dem VJAK/AEY. Das
Projekt Pharmakotherapiezirkel (PTZ) arbeitet
nach dem Konzept der datengestiitzten Qualitéts-
sicherung. Dies bedeutet, dass fir jeden Teilneh-
mer Verordnungs- und — so weit EDV-erfasst —
jetzt auch Krankenscheindaten erhoben, ausge-
wertet und die Ergebnisse in themenspezifischen
Manualen dargestellt werden (s. Leitlinien-Report
der Leitliniengruppe Hessen und Literaturanga-
ben),

Die Aussagen der Leitlinie "Therapie der Hyper-
lipiddmie" sind in das Manual "Lipidsenker-Thera-
pie" integriert und wurden von den Moderatoren in
den Zirkelsitzungen erlautert. Nach Abschluss der
Zirkelsitzungen erhalten die Teilnehmer einen aus-
fihrlichen Bericht mit den Ergebnissen der Evalua-
tion. Hierzu werden ihre Verordnungsdaten vor Be-
ginn der Zirkel mit den Verordnungsdaten nach
Durchfuhrung des Programms in Bezug auf die
zentralen Fragestellungen der Zirkelarbeit vergli-
chen. Anhand von Indikatoren wird der Grad der
Umsetzung der Leitlinien in Bezug auf die Verord-
nungsweise dargestelll (s. w. u, s. weitere Ausfiih-
rungen im Leitlinien-Report).

Leitiniengruppe Hessen  sLeitlinienrepont Hyperlipidémies

3 Implementation
3 Evaluation

Evaluation

Auf der Grundlage der Leitlinie "Therapie der
Hyperlipiddmie" wurden in Bezug auf die Arznei-
mittelauswahl und Therapie folgende Indikatoren
abgeleitet und auf der Basis der Verordnungsdaten
der PTZ Teilnehmer dargestellt (s. Bericht zur
1. PTZ-Sitzung; 2001);

Indikationsstellung fiir eine Verordnung von
Lipidsenkern im Rahmen der Primar- bzw.
Sekundérpravention. Eine Verordnung fir die
Sekundérprévention wird an Hand von ver-
schiedenen Diagnosen definiert: ischdmische
Herzkrankheit, AVK, Carotisstenose, TIA, Him-
infarkt, Zustand nach Apoplex, Zustand nach
Herzinfarkt, Dilatation, Stent, Bypass, Trans-
plantation und Diabetes,

Verordnung von Lipidsenkern bei Diabetikern,
Arzneimittel erster Wahl (Simvastatin, Prava-
statin),

Vermeidung von Risikokombinationen (CSE-
Hemmer und Fibrate, Nikotinséurederivate oder
Makrolidantibiotika).

]

Anhand dieser Indikatoren kann der Status-Quo
der Umsetzung bestimmter Leitlinienempfehlungen
dargestellt werden. Im Rahmen der Evaluation
(Vergleich der Verordnungsdaten des 2. Quartals
aus dem Jahr 2000 mit 2002) wurde untersucht, ob
es zu einer Zunahme des Umsetzungsgrades der
Leitlinienempfehlungen gekommen ist (s. u.). Die
Indikatoren dienen einerseits der Qualitatskontrolle
der Arbeit der Pharmakotherapiezirkel (d. h. sie
zeigen, inwieweit die Ziele der Zirkelsitzungen und
die Implementation der Leitlinie erreicht wurden),
sie dienen aber auch andererseits dem Qualitéts-
management jedes einzelnen Arztes, da er Anre-
gungen erhélt, nach welchen Kriterien er sein Ver-
ordnungs- und Therapieverhalten selbst kontrol-
lieren und verbessern kann.

12
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ABBILDUNG 18: (Fortsetzung)
Ausschnitt aus dem Leitlinienreport zur hausdrztlichen Leitlinie »Behandlung der Hyperlipiddmie«

Ausfiihrungen zur Implementation der Leitlinie 2/2

T —
Fir die Evaluation wurden die Verordnungsdaten
des |l. Quartals 2002 herangezogen und mit den

3 Evaluation (Fortsetzung)

Daten des Status-Quo (I1/2000) verglichen (Daten
der Ersatzkassenpatienten). Diese Evaluation
zeigte folgendes Ergebnis:

In Bezug auf die gemeinsame Verordnung wvon
Statinen mit Fibraten kam es im Evaluationsquartal
zu einem Riickgang (1,8 % in 112000 zu 1,1 % der
Patienten mit Statinverordnung in 11/2002). Auf
Grund der kleinen Fallzahl wurde jedoch kein
Signifikanztest durchgefiihrt. Bei der Kombination
mit Makroliden zeichnet sich kein einheitlicher
Trend ab.

Implementierung durch Arztenetz

Die erste Version der Leitlinie war durch die
Veréffentlichung in “KVH aktuell” und durch das
Internet  breit verflgbar und wurde auch im
Arztenetz Rhein-Main (Kooperation zwischen der
Kassendéirztlichen Vereinigung Hessen und der
BKK Opel) eingesetzt und evaluiert. Das Arztenetz
hatte sich u. a. auch die Aufgabe einer kontinuier-
lichen Qualitdtsverbesserung gestellt [2]. Eine
Strategie bestand in der Durchfiihrung von Phar-

in / Pran N 35,1%
Quelle: nach Evaluationsmanual der PMV-Zirkel: Schubert/Kdster et al. 2003; Késter 2003; * Def. s. 4.1

56,6% 0,001
15,7% 0,311
441% 0,001

makotherapiezirkeln mit Verordnungsanalyse und
leitliniengestiitzten Empfehlungen. Die ebenfalls
durchgefiihrte Evaluation zeigte eine den Empfeh-
lungen der Leitlinie entsprechende Abnahme der
Verordnungshaufigkeit von Lipidsenkern in der Pri-
maérprévention und eine Zunahme in der Sekun-
darprévention [1]. Im Unterschied zu den Pharma-
kotherapiezirkeln der PMV forschungsgruppe sind
im Arztenetz Kollegen aller Fachrichtungen zusam-
mengeschlossen. Wahrend die Einladung zu
einem Pharmakotherapiezirkel der PMV for-
schungsgruppe sich vor allem an Hochverordner
wendet, nahmen an den Zirkelsitzungen des
Arztenetzes Hoch-, Normal- und Niedrigverordner
teil. Trotz anderer Rahmenbedingungen und einer
anderen Zielgruppe konnte die Leitlinie auch hier
erfolgreich implementiert werden.

13
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6.2

7

Aktualisierung der Leitlinie

Leitlinien fassen - soweit moglich - das aktuelle Wissen zusammen und generieren daraus die
Handlungsempfehlungen. Deshalb ist es notwendig, dass die Aussagen kontinuierlich auf ihre
Giltigkeit hin Gberprift und ggf. auch kurzfristig aktualisiert werden. Leitlinien miissen in Anbe-
tracht der Fiille von technologischen Fortschritten, neuen Arzneimitteln und Studien mit neuen
Wirksamkeitsdaten regelmdBig aktualisiert werden (siehe Riickruf eines Lipidsenkers oder eines
(0X,-Hemmers).

Das optimale Aktualisierungsintervall einer Leitlinie hdngt nicht nur vom Thema, sondern auch
von einer Reihe weiterer Faktoren ab. Mitunter kann ein 5-Jahres-Intervall ausreichen. Bei einem
so langen Zeitraum sollte es jedoch eine Moglichkeit geben, eine ziigige Teilaktualisierung der Leit-
linie vorzunehmen, falls Empfehlungen der Leitlinie von einer einschneidenden Verdnderung
betroffen sind.

Eine Mindestanforderung an jede Leitlinie ist die Festlegung ihrer Geltungsdauer, d. h. es sollte
eine Frist bestimmt werden, nach deren Ablauf die Leitlinie nicht mehr zuverldssig angewendet
werden kann.

Die Fortschreibung ist am einfachsten, wenn die urspriingliche Leitlinie systematisch erstellt
wurde. Literaturrecherchen und Strategien zur Beantwortung spezieller Fragen lassen sich aufbe-
wahren und wieder verwenden: Fiir die aktualisierte Version einer Leitlinie miissen die Recher-
chen dann lediglich den Zeitraum nach Herausgabe der friiheren Leitlinienversion abdecken. Aber
auch wenn die Fortschreibungsmethoden gut strukturiert sind, ist es unerldsslich, dass sich die
Leitliniengruppe (ber die Entwicklungen im betreffenden Fachgebiet auf dem Laufenden halt, um
signifikante, bahnbrechende Neuerungen zu erkennen. Auch die Verantwortlichkeiten fiir die
Aktualisierung sollten schon bei der Erstentwicklung festgelegt werden.

KOMMENTAR:

Die hausarztlichen Leitlinien werden bisher alle 2 Jahre iiberarbeitet (siehe auch 3.4.4). Die Leitli-
nien erhalten eine Versionsnummer. Bei vollstandigen Uberarbeitungen wird diese um »Eins«
erh6ht (z. B. von Version 1.00 auf 2.00), begrenzte inhaltliche und redaktionelle Anderungen, die
vor einer erneuten Uberarbeitung vorgenommen werden, sind durch die Stellen nach der ersten
Ziffer gekennzeichnet.

Kleine Anderungen (z. B. Hinweis auf Riickrufe) erfolgen zeitnah durch die PMV forschungs-
gruppe in Absprache mit den federfiihrenden Leitlinienautoren. Die Einbindung von weiteren
Materialien in eine vorhandene Leitlinie wird in der Leitliniengruppe besprochen und durch die
PMV forschungsgruppe umgesetzt.

ABBILDUNG 19:
DELBI Domdne 3

Domane 3: Methodologische Exaktheit 1121314
der Leitlinien-Entwicklung (Auszug)
14 | Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben. O O O O
Quelle: Deutsches Instrument zur 1: trifft dberhaupt nicht zu
methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), L trifft uneingeschrankt zu

Fassung 2005/2006, siehe Anhang &
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7 Funktionen von Leitlinien im System
der vertragsdrztlichen Versorgung (GKV)

Welche Verpflichtungen entstehen flr Arzt und Patient?
Christian von Ferber, Liselotte von Ferber



1.1

Informative und regulative Funktionen von Leitlinien:
Konsequenzen fiir die Implementierung

Arztliche Leitlinien erfiillen informative und regulierende Funktionen [24]. Es ist ihre Aufgabe, die
Zielgruppen, z. B. Hausdrzte, Fachdrzte, Kliniker iber den aktuellen Stand medizinischen Wissens
zu informieren. Diese Aufgabe ist in dreifacher Hinsicht voraussetzungsvoll. Das (ber Leitlinien
vermittelte Wissen soll
- aktuell und zuverldssig sein, evidenzbasiertes oder anerkanntes Fachwissen
darstellen und in bersehbaren Zeitabstanden aktualisiert werden;
- zur Klarung strittiger Fragen beitragen, fiir die es z. B. unterschiedliche
Meinungen von Herstellern, Patienten oder Fachkollegen gibt;
- in einer prdgnanten, verstdndlichen und Gbersichtlichen Form prdsentiert
werden, die dem Zeit- und Entscheidungsbedarf des Arztes entgegen kommt.

Zugleich ist es die Aufgabe der Arztlichen Leitlinien, ihre Zielgruppen zu motivieren

- sich dber Leitlinien standig fortzubilden;

- gesicherte medizinische Erkenntnisse in der Praxis patienten- und situationsgerecht
anzuwenden, d. h. aufgrund des verfiigbaren Wissens im Einzelfall patientengerechte
Entscheidungen zu treffen;

- an Leitlinien orientiertes drztliches Handeln als die derzeit beste verfiigbare drztliche
Praxis flir sich anzuerkennen und gegeniiber anderen Meinungen offen zu vertreten.

Die motivierende Funktion der Arztlichen Leitlinien wird aus der Sicht der fiir die gesundheitliche
Versorgung der Bevdlkerung Verantwortlichen als »regulative Funktion« bezeichnet [24].

In ihrer informativen und regulativen Funktion sind Arztliche Leitlinien wichtige Instrumente bei
der Wahrnehmung professions- und versorgungspolitischer Aufgaben, um nur einige zu nennen:
Leitlinien beschreiben Standards der Kenntnisse fiir die Fortbildung, Standards fir die Ausflihrung
von Dienstleistungen, Standards fiir Versorgungsniveaus. Es besteht daher ausreichend Anlass, sich
iiber Voraussetzungen und Folgen ihrer Implementierung Gedanken zu machen. Fiir die informa-
tive und regulative Funktion gibt es derzeit unterschiedliche Unterstiitzungen. Die Bereitstellung
des Wissens wird durch Literaturdatenbanken erleichtert und geférdert. Zur Motivierung der Arzte
werden iiberwiegend die Fortbildung und die Qualitatszirkel genutzt. »Implementierung von Leit-
linien« bezeichnet zusammenfassend die Malknahmen, die der Bereitstellung von Rahmenbedin-
gungen und Anreizen dienen, damit die Adressaten sich in dem von den Leitlinien geforderten
Sinne tatsdchlich verhalten, also das Informationsangebot nutzen und ihre Praxis danach ausrich-
ten konnen.

Die Implementierung von Leitlinien richtet sich darauf, ein fiir die Qualitat der gesundheitlichen
Versorgung der Bevdlkerung erwiinschtes Verhalten der Arzte auf Dauer zu gewdhrleisten. Fiir die-
sen Vorgang, der das Verhalten einer groRen Anzahl von Personen auf Dauer beeinflussen soll,
bedarf es einer Intensivierung des Angebots an Information ebenso wie der Anreize, damit die
Adressaten von diesem Angebot im Alltag Gebrauch machen. Die Verhaltensforschung halt dafiir
ein breit gefachertes Inventar an Maknahmen bereit. Sie dienen einmal dem Ziel, dass Informa-
tionen bevorzugt von denen wahrgenommen werden, an die sie sich richten (Intensivierung oder
Verstarkung der Botschaft), zum andern unterstiitzen sie die Absicht der Leitlinien, dass ein
erwiinschtes Verhalten gegeniiber konkurrierenden Verhaltensweisen bevorzugt wird (Motivierung
und Sanktionierung).
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1.2

Zu den Malnahmen der Implementierung gehoren z. B. die Vertrauenswiirdigkeit der Information
selbst (Evidenzbasierung als Giitezeichen), die Vertrauenswiirdigkeit der Quellen (Cochrane Library,
Review der Zeitschriften, anerkannte Seed Guidelines, etc.), die Vertrauenswiirdigkeit der Ziele, die
mit der Information erstrebt werden (gute drztliche Praxis, Patientenorientierung). Zu dem Ziel, der
Information Nachdruck zu verleihen ebenso wie zur Motivierung, davon Gebrauch zu machen,
tragen auch mogliche negative Folgen bei, mit denen Arzte rechnen konnen, falls sie Empfehlun-
gen von Leitlinien nicht anwenden (Verlust an Ansehen bei Kollegen und Patienten, Missbilligung
bis hin zu HonorareinbuRen). Mit anderen Worten: das Informationsangebot, das Arztliche Leitli-
nien machen, ist nicht freibleibend. Es entstehen Verpflichtungen fiir die Arzte; die MaRnahmen
zur Implementierung bleiben nicht folgenlos, sondern setzen gezielt Mittel ein, um das angestreb-
te Ziel zu erreichen, die Qualitdt drztlicher Leistungen zu sichern und zu verbessern. Zum besseren
Verstandnis dessen, was mit dem verpflichtenden Charakter der Leitlinien gemeint ist, kann die
folgende Unterscheidung hilfreich sein.

MaRnahmen der Implementierung konnen mit dem Medium der Uberzeugung der Zielgruppen
arbeiten - hier ist »Uberzeugungsarbeit« z. B. in Qualitatszirkeln »Betroffenheit zu erzeugen«
gefragt -, sie kdnnen sich aber auch des rechtlichen Zwanges bedienen - dieser setzt eine Ver-
rechtlichung der Leitlinien voraus. Zu den Formen einer Verrechtlichung zdhlen vertragliche Bin-
dungen, etwa wenn Krankenkassen und Arztevereinigungen Leitlinien zum Gegenstand eines Leis-
tungsvertrages machen, aber auch offentlich rechtliche Anordnungen, wenn z. B. in die Pflicht zur
Fortbildung die Teilnahme an strukturierten Qualitdtszirkeln, die Leitlinien verwenden, aufgenom-
men wird. Vertrdge und offentlich rechtliche Anordnungen enthalten dann in der Regel Bestim-
mungen, die eine Nichtanwendung von Leitlinien als Fehlverhalten negativ sanktionieren. Jede
Verrechtlichung der Implementierung von Leitlinien enthdlt also stets die Moglichkeit, rechtlichen
Iwang auszuiiben, der allerdings seine Grenze an dem »Professionsvorbehalt« findet [24]. Dieser
stellt eine rechtliche Anerkennung der Selbstbestimmung der Arzte und eine Privilegierung des
drztlichen Berufs dar.

Welche Verpflichtungen entstehen fiir die Arzte?

Da Arzte anerkanntermaBen berufsrechtlich gesehen eine »Profession« sind, die im Kernbereich
ihrer Berufstdtigkeit sich nur selbst Regeln setzen kann, gilt fiir die verpflichtende Wirkung von
Leitlinien (juristisch gesprochen: ihre »normative Geltung«) der »Professionsvorbehalt« [24]. Aus
diesem Grunde konnen »Arztliche Leitlinien« nur von Organen der Selbstorganisation der Arzte-
schaft erlassen werden. Zu diesen zdhlen z. B. wissenschaftliche Fachgesellschaften, die drztliche
Selbstverwaltung, aber auch Arbeitskreise wie die Hausdrztliche Leitliniengruppe Hessen. Der ein-
zelne Arzt ist an die Befolgung von Leitlinienempfehlungen, soweit sie medizinische oder drztliche
Entscheidungen beeinflussen sollen, nur insoweit gebunden, als er ihre Anwendung ftir sinnvoll,
sachlich richtig und ethisch vertretbar halt. Allerdings muss er Abweichungen im Einzelfall nach
dem anerkannten Stand medizinischer Kenntnis begriinden konnen und seine Entscheidung
dokumentieren. Eine unverzichtbare Bedingung ist der »informed consent« des Patienten. Mit
anderen Worten: Leitlinien verstarken und prdzisieren die Sorgfalts- und die Aufkldrungspflicht
des Arztes.



1.3

In der Literatur zu diesem auch juristisch relevanten Thema werden die den Arzt verpflichten-
den Wirkungen und damit ggf. negative Sanktionen von Leitlinien nach zwei Richtungen hin
begrenzt:

1. Arztliche Leitlinien geben dem einzelnen Arzt im Verhdltnis zu seinem Patienten einen »Ent-
scheidungskorridor« vor. MaRstdbe fiir seine Entscheidung sind die »beste verfligbare Evi-
denz«, deren Gewissheit je nach Erkenntnis- und Forschungsstand allerdings unterschiedlich
stark sein kann.

2. Sorgfdltige Priifung im Einzelfall, ob die Beschwerden und Symptome eines Patienten und die
Therapie unter den »evidenzbasierten« Stand der Erkenntnis sinnvoller Weise subsumiert wer-
den diirfen. Die Mitentscheidung des Patienten ist nach entsprechender Aufkldrung und Ent-
scheidungsfahigkeit dabei unverzichtbar.

Arztliche Leitlinien konkretisieren und verfassen also den mit dem Professionsvorbehalt juristisch
umschriebenen Ermessensspielraum des Arztes. (ber den auf diese Weise auch juristisch konkreti-
sierten Ermessensspielraum des Arztes kann vertraglich oder durch offentlich-rechtliche Anord-
nungen nicht verfiigt werden. Eine Prazisierung des Ermessensspielraums in Arztlichen Leitlinien
verstdrkt allerdings die Beweislast des Arztes, falls er im Einzelfall von Empfehlungen einer Leitlinie
abweicht.

Anders verhilt es sich mit den Regelungen (z. B. Richtlinien nach SGB V), die zur Durchsetzung
versorgungspolitischer Vorgaben (z. B. Wirtschaftlichkeitsgebot) formuliert werden. Hier ist der Arzt
bzw. der Adressat der Richtlinie aufgrund seiner Bindungen zum Normgeber (Gesetzgeber, Sozial-
leistungstrager) verpflichtet, die Vorgaben einzuhalten. Widrigenfalls sieht er sich negativen Sank-
tionen z. B. von der Kiirzung des Leistungsentgelts bis hin zum Verlust seiner Zulassung ausgesetzt.

Welche Verpflichtungen entstehen flr den Patienten?

Mit welcher Wirkung konkretisieren Leitlinien den Abs. 2 § 1 SGB V, der die (Mit-)Verantwortlichkeit
der Versicherten flir ihre Gesundheit einfordert? Unabhdngig von seinem Versichertenstatus schlieRt
jeder Patient mit seinem Arzt einen Behandlungsvertrag. In seiner Beziehung zum Arzt ist der
Patient »Sozialversicherter« und selbstverantwortliche Person.

Falls es giiltige Leitlinien zu dem Anlass gibt, der zur Inanspruchnahme drztlicher Behandlung
geflihrt hat, kann der Patient als Person erwarten, dass er von seinem Arzt {iber seine Mitwir-
kungspflichten informiert wird. Ob und ggfs. wie der Arzt die Einhaltung der Empfehlungen des
Sozialrechts einfordern kann, die sich auf die Ubernahme der Mitverantwortung durch den Sozial-
versicherten beziehen, ist derzeit eine offene Frage [92]. Ob der Arzt z. B. eine Arzneitherapie
davon abhdngig machen kann, dass ein Patient, der z. B. wegen Asthma, Diabetes oder Hoch-
druck in drztlicher Behandlung steht, seine Lebensweise dndert, z. B. das Rauchen einstellt, ist
unklar. Die Arzte, die im Rahmen der Pharmakotherapiezirkel in Hessen dazu befragt wurden [70; 93],
lehnten diese Sanktion bis auf eine kleine Minderheit ab.

Wir haben bisher die Bindungswirkung der Leitlinien bevorzugt unter rechtlichen Aspekten
betrachtet, wir wollen mit den vor- und auBerrechtlichen »Verstarkungen« und »Motivierungen«,
d. h. den von gesellschaftlichen Gruppen ausgeiibten Bindungswirkungen von Leitlinien schlieBen.
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L

»Gruppenzwang« und rechtliche Rezeption

Neben den rechtlichen und 6konomischen Sanktionen, zu deren Wirksamkeit es autorisierter, d. h.
durch ein rechtliches Verfahren legitimierter Normgeber bedarf, gibt es Sanktionen, die auf unge-
schriebenem Gruppenzwang beruhen. Sie sind Ausdruck der Selbstbestimmung von Individuen
und sozialen Gruppen. Der Professionsvorbehalt der Arzte bezeichnet die Anerkennung der Selbst-
bestimmung in fachlichen Fragen. Der Anspruch der Arzte auf den Professionsvorbehalt, der dem
Gesetzgeber Grenzen in der Ausgestaltung und Kontrolle drztlicher Entscheidungen setzt, rechtfer-
tigt sich der Sache nach nur dann, wenn die Arzte von ihrer Selbstbestimmung einen positiven
Gebrauch machen, sich z. B. selber Leitlinien fiir eine »gute drztliche Praxis« geben. Die »Haus-
drztliche Leitliniengruppe Hessen« ist ein gutes Beispiel dafiir, wie durch eigene Initiative der
»Professionsvorbehalt« durch Selbstbestimmung konkret ausgefillt werden kann.

In dhnlicher Weise hat die »Arbeitsgemeinschaft Wissenschaftlicher Fachgesellschaften in der
Medizin (AWMF)« Leitlinien fiir die Klinische Medizin erarbeitet. Erst mit der rechtlichen Rezeption,
z. B. als »Anforderung an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 266 SGB V«, erlangen die
aus der Autonomie der Arzteschaft oder der medizinischen Wissenschaft heraus formulierten Leitli-
nien eine sanktionierende Kraft, die mit juristischen Mitteln eingefordert werden kann [24]. Bis zu
ihrer Verrechtlichung, von Hart als »rechtliche Rezeption« bezeichnet, wird die Anwendung der
Leitlinien durch die sozialen Gruppen gestiitzt, zu deren Gruppenidentitdt eben diese Leitlinien
beitragen. In den angegebenen Beispielen sind es die Hausdrzte als Zielgruppe der Hausdrztlichen
Leitlinien Hessen und die Kliniker als Adressaten der Leitlinien der AWMF. Wer danach strebt, als
ein guter von seinen Kollegen anerkannter und von seinen Patienten geschdtzter Hausarzt oder
Kliniker zu gelten, ist in seinem eigenen Interesse gefordert, die Leitlinien in seinem beruflichen
Alltag anzuwenden und mit seinen Erfahrungen zu ihrer Weiterentwicklung beizutragen (siehe die
Vorbemerkung zu den Hausdrztlichen Leitlinien Hessen oder die Verdffentlichungen der AWMF).
Allerdings ist es dazu notwendig, die Verbindung von professioneller bzw. wissenschaftlicher
Selbstbestimmung mit der Identitdt der entsprechenden sozialen Gruppe in den Leitlinien auch
sichtbar zu machen und nicht allein durch ein Logo lediglich zu symbolisieren.

Die Verkniipfung von Gruppenidentitat und Leitlinien im Sinne einer »guten drztlichen Praxis«
geschieht iberwiegend nicht mit der hierzu geforderten Nachdriicklichkeit. Die derzeit vorliegen-
den Leitlinien und ihre Empfehlungen stellen sich im Gewande von Gebrauchsanweisungen bzw.
biomedizinischen Empfehlungen zur Losung drztlicher bzw. medizinischer Entscheidungsprobleme
dar. Sie riicken den instrumentellen Aspekt drztlicher Entscheidungen in den Vordergrund. Ihr
instrumenteller Charakter wird {iberdies durch die Spezifitat der Leitlinie verstdrkt, die sich an
einem klinischen Symptom- oder Krankheitsbild orientiert. Hinter einem entpersonalisierten
Krankheitsbegriff, der der Leitlinie den Namen gibt, treten der Arzt und der Patient als verantwort-
liche Personen zuriick; ein »naturhistorisches« Krankheitsbild verdrdngt ein »personales Krank-
heitsverstandnis« [94]. Unter diesem Aspekt stellen die auf die Behandlung spezifisch hausdrzt-
licher Beschwerden, wie »Magen | Darm-Erkrankungen«, »Schmerzen« und »Pharmakotherapie im
Alter« gerichteten Leitlinien der Leitliniengruppe Hessen eine Ausnahme dar.

Mit der Selbstbestimmung des Arztes, unter dem »Professionsvorbehalt« als ein rechtlich
geschiitzter Raum seiner beruflichen Kompetenz gesichert, wird nicht allein sein Fachwissen aner-
kannt, das stets begrenzt, erganzungs- und korrekturbediirftig ist, sondern primdr seine spezifisch
drztliche Einstellung und seine ethische Bindung. Arztliche Haltung und ethische Verpflichtung
ermoglichen allererst einen verantwortlichen Umgang mit der den Beruf des Arztes kennzeichnen-



den Unsicherheit (Das Arztbild der Zukunft 1995 [95] unter Bezugnahme auf [96])
- ob das dem Arzt zur Verfiigung stehende Wissen zur Behandlung eines Patienten
das Richtige ist;
- ob es die drztliche Entscheidung ausreichend zu begriinden vermag oder
- ob esin dem konkreten Fall iberhaupt ein evidenzbasiertes oder anerkanntes Wissen gibt.

Die Patientenorientierung ebenso wie der Bezug auf die Gruppenidentitdt des Arztes miissen aller-
dings sichtbar gemacht werden, erst dann konnen sie auch eine sanktionierende Wirkung entfal-
ten [8y]. Diesen grundsatzlichen Aspekt: welche Qualitét drztlichen Handelns, die instrumentelle
Fertigkeit oder die drztliche Haltung fokussiert eine Leitlinie? gilt es bei allfdlligen Evaluationen der
Wirksamkeit von Arztlichen Leitlinien zu beachten.

Gebrauchsanweisungen oder biomedizinische Empfehlungen »blamieren« den, der von ihnen
keinen Gebrauch macht, als »Ignoranten«, seltener als einen »schlechten Arzt«, da Erfolg oder
Nichterfolg einer Entscheidung vielfach nicht zugerechnet werden kdnnen (z. B. Beurteilung von
»Kunstfehlern«). Die Verletzung von Regeln guter drztlicher oder klinischer Praxis stellen dagegen
seine Zugehorigkeit zu einer sozialen Gruppe infrage. Vorliegende Evaluationen der Anwendung
von Leitlinien, auch der Hausérztlichen Leitlinien Hessen [70; 93], machen auf eine erhebliche
Streubreite in der Befolgung von Leitlinienempfehlungen aufmerksam. Bisher konnten daflir keine
iiberzeugenden Griinde gefunden werden [82]. Es liegt daher nahe, Leitlinien eine intensivere
Anwendung durch geeignete Sanktionen aus der Gruppenidentitdt zu sichern, neben rechtlichen
und okonomischen Sanktionen auch den Sanktionen aus der Gruppenidentitat, verstarkt Auf-
merksamkeit zu schenken, die auf eine Missachtung drztlicher und ethischer Einstellung reagieren.
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Anhang 1

Evidenzklassifizierung | Empfehlungsgraduierung



Hierarchie der Evidenz / Evidenzklassifizierung

nach Scottish Intercollegiate Guidelines Network*

1++

Metaanalyse, systematische Ubersichtsarbeit von RCTs, oder
RCTs hoher Qualitat mit sehr geringem Risiko flr systematische
Verzerrung

1+

gut durchgefiihrte Metaanalyse, systematische Ubersichtsarbeit von
RCTs, oder RCT mit geringem Risiko fiir systematische Verzerrung

Metaanalyse, systematische Ubersichtsarbeit oder RCT mit hohem
Risiko fur systematische Verzerrung

2++

systematische Ubersichtsarbeit hoher Qualitit von Kohorten- oder
Fall-Kontroll-Studien

Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studien hoher methodischer Qualitat

und sehr geringem Risiko fiir systematische Verzerrung und einer
hohen Wahrscheinlichkeit, dass die gefundene Assoziation kausal
ist

2+

gut durchgefuhrte Fall-Kontroll- oder Kohortenstudie mit einem
geringen Risiko fur systematische Verzerrung oder confounding und
einer mittleren Wahrscheinlichkeit, dass die gefundene Assoziation
kausal ist

Fall-Kontroll- oder Kohortenstudie mit hohem Risiko fur confounding
oder systematische Verzerrung und dem erheblichen Risiko, dass
die gefundene Assoziation nicht kausal ist

Fallserien, Fallberichte

Expertenmeinungen

* Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: A guideline developers'
handbook. Edinburgh: SIGN; 2004 [cited: 2005 Aug 22].
http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/index.html



Grades of Recommendation — Empfehlungsgraduierung

nach Scottish Intercollegiate Guidelines Network*

Mindestens eine Metaanalyse, systematische Ubersichtsarbeit
A oder RCT, mit 1++ bewertet und direkt anwendbar auf die
Patientenpopulation
oder
eine Evidenzlage (body of evidence), die aus mehreren mit 1+
bewerteten Studien besteht, direkt auf die Zielpatienten
angewendet werden kann und konsistente Ergebnisse zeigt
Evidenzlage, die aus mehreren mit 2++ bewerteten Studien
B besteht, direkt auf die Zielpatienten angewendet werden kann
und konsistente Ergebnisse zeigt
oder
extrapolierte Evidenz, die aus Studien der Klasse 1++ oder 1+
besteht
Evidenzlage, die aus mehreren mit 2+ bewerteten Studien
C besteht, direkt auf die Zielpatienten angewendet werden kann
und konsistente Ergebnisse zeigt
oder
extrapolierte Evidenz, die aus Studien mit der Hierarchieebene
2++ besteht
Evidenzlage aus Studien bzw. Erkenntnissen der
D Hierarchieebene 3 oder 4
oder
extrapolierte Evidenz der Hierarchieebene 2+

* Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: A guideline developers'
handbook. Edinburgh: SIGN; 2004 [cited: 2005 Aug 22].
http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/index.html






Anhang 2

Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat
randomisierter kontrollierter Studien (Beispiel)



Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat randomisierter kontrollierter Studien®

Studie: + - +/-

Handelt es sich um eine klinisch relevante, sinnvolle Fragestellung?

Angemessene Studienform (Hierarchie der Evidenz) zur Beantwortung der
gestellten Frage?

Einschluss von fiir das Problem charakteristischen Patienten?

Angaben ber mdgliche (gescreente) Patienten
und tatsachlich eingeschlossene Patienten?

Randomisierung

Randomisierungsverfahren
"concealement of allocation”

Vergleichbarkeit der Patienten zu Studienbeginn beziiglich
prognostisch wichtiger Merkmale?

Sind Angaben zur geplanten statistischen Auswertung enthalten?

Verblindung (doppel-blind +, einfach-blind +/-, offen -)

Gleiche Therapie abgesehen von der zu untersuchenden?

Wurden alle randomisierten Patienten in ihren "Gruppen" ausgewertet?
- intention-to-treat -

Sind Angaben Uber die Anzahl ausgeschiedener Patienten enthalten?
(,drop-out” Rate)

Angemessene Kontrolltherapie?

Ist das priméare Zielkriterium klinisch relevant?

Ist der Beobachtungszeitraum angemessen?

Ausmal des Therapieeffektes in ,absoluten Werten“ angegeben?
Absolute Risiko Reduktion / Number Needed to Treat

Angaben (ber Konfidenzintervalle?

Angaben lber unerwiinschte Effekte?

Ubertragbarkeit / Anwendbarkeit der Ergebnisse?

Gibt es Angaben zu mdéglichen Interessenkonflikten?

* Diese Checkliste ist ein Beispiel. Es kann erforderlich sein, diese Checkliste entsprechend den inhaltlichen
Fragestellungen zu modifizieren. Die methodischen Hintergriinde sind ausfihrlich im zitierten Bericht der AHRQ
dargestellt. Systems to Rate the Strength of Scientific Evidence. Summary, Evidence Report/Technology
Assessment: Number 47. AHRQ Publication No. 02-E015, March 2002. Agency for Healthcare Research and Quality,
Rockville, MD. http://www.ahrg.gov/clinic/epcsums/strengthsum.htm.



Anhang 3

Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitat
von systematischen Ubersichtsarbeiten (Beispiel)



Checkliste zur Beurteilung der methodischen Qualitit von systematischen Ubersichtsarbeiten’

Systematische Ubersichtsarbeit: + - +/-

Versucht die sgtematische Bersichtsarbeit eine prézise Fragestellung
zu beantworten?

Waurden fur die Fragestellung angemessene Studientpen in die
bersichtsarbeit einbezogen?

Suchstrategie
Ist die Suchstrategie beschrieben? Bben die Untersucher versucht alle
zum Thema durchgefiihrten Studien zu identifizieren?

Qualitatsbeurteilung
Wourde eine Beurteilung der (alitdt der eingehenden Studien
durchgefiihrt?

Sind die @alitatskriterien explizit beschrieben?

Wurde die @alitdt von mehreren Gutachtern unabhangig voneinander
beurteilt?

Sind die Qulitatskriterien explizit beschrieben, die zur Aufnahme bzw.
zum Ausschluss aus der sgtematischen blersichtsarbeit fiihrten?

Wurden die zuvor benannten @alitdtskriterien dann auch eingehalten?

Heterogenitat
Wurde ein Test auf eterogenitét durchgefiihrt?

Wurden Ursachen bestehender Eterogenitat diskutiert?

Fir den Fall, dass eine Metaanalge durchgefiihrt wurde, erscheint diese
sinnvoll?

Ist fir den gemeinsamen Effektschéatzer ein Konfidenzintervall
angegeben?

Sensitivitidtsanalyse

Wurde das Ergebnis auf seine Robustheit Uberpruft?

= Einfluss galitativ schlechter Studien, Einfluss der Selektion
bestimmter Patienten, Einfluss des Datums der Durchfiihrung
eingehender Studien.....

Anwendbarkeit
Sind die in den Studien eingeschlossenen Patienten reprasentativ fir lhre
Patienten?

Ist die in der sgt. bersicht enthaltene Darstellung der urspriinglich
eingeschlossenen Patienten ausreichend —
sind Schlussfolgerungen fir Ihre Patienten bzw. lhre Klinik méglich?

Klinische Relevanz )
Untersucht die sgtematische bersichtsarbeit eine klinisch relevante
Frage?

Ist die gemeinsame Auswertung der eingeschlossenen Studien aus
klinischer Sicht sinnvoll?

Sind in den eingehenden Studien klinisch sinnvolle Kontrollgruppen bzw.
Kontrolltherapien durchgefiihrt worden?

Sind Angaben (ber unerwiinschte Effekte enthalten?

" Mtergriinde und Erlauterungen in: )
Khan KS, Kunz R, Kleijnen J, Antes G (2004) Systematische Ubersichten und Meta-Analysen. Springer, Berlin
Heidelberg New York
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Deutsches Instrument
zur methodischen
Leitlinien-Bewertung
(DELBI)

Kurzfassung 2005/2006

@WMF und AZQ005

Hinweis:
Die aktuell glltige Langfassung der Checkliste erhalten Sie unter
www.delbi.de

Die vorliegende Kurzfassung dient ausschlieBlich zu Informationszwecken.
Eine korrekte Leitlinien-Bewertung ist nur mit Hilfe der Langfassung mdglich.
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Kurzfassung zu Informationszwecken

HERAUSGEBER

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften AWMF
Moorenstra8 5, inrich-eine-Universitat, 40225 Dusseldorf

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin 4zg
Wegelsgtr. 3 / efbert-Lewin-Platz, D 10623 Berlin

URHEBERRECHT UND VERVIELFALTIGUNG

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ist das Ergebnis
einer Zusammenarbeit zwischen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF), dem Arztlichen Zentrum fir @alitat in der Medizin (4zy—
Gemeinsames Institut von Bundesarztekammer und Kassenérztlicher Bundesvereinigung -und
den im Impressum genannten Autoren.

Es kann fir Unterrichtszwecke, @alitatssicherungsprogramme und zur kritischen Bewertung
medizinischer Leitlinien vervielfaltigt und verwendet werden.

Eine Nutzung fuir kommerzielle Zwecke und fur Marketingaktivitdten wird dagegen urheberrecht-
lich untersagt.

DELBI ist ein generisches Werkzeug, vorgesehen als life fir Entwickler und Anwender medi-
zinischer Leitlinien zur Beurteilung deren methodologischer @alitdt. Das Instrument ist nicht
fiir die Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von Leitlinien-Empfehlungen geeig-
net. Die Erausgeber und Autoren ibernehmen keine Verantwortung fiir den unsachgemagn
Gebrauch von DELBI.

GULTIGKEITSDAUER UND FORTSCHREIBUNG

Das Deutsche Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) wurde am 7. Juni
2005 verdéffentlicht und ist bis zur nachsten berarbeitung bzw. spétestens bis zum Ende des
Jahres 2008jiiltig. DELBI ersetzt die Checkliste Methodische @alitat von Leitlinien“(Dtsch
Arztebl 2000;9, eft 17: A-1170-1172).

Verantwortlich fiir die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist
das Arztliche Zentrum fiir @alitat in der Medizin  4zq gemeinsam mit der Leitlinienkommission
der AWMF.

Korrespondenzadresse:

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
Wegelstr. 3 / erbert-Lewin-Platz, 10623 Berlin - delbi@azq.de

Erganzungen und Modifikationen von DELBI sind iliber die Webseite
www.delbi.de zuganglich.

© AWMF und AZQ 2005 2
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Deutsches Instrument zur methodischen
Leitlinien-Bewertung (DELBI) 2005/2006 —
Kurzfassung zu Informationszwecken

AWIMIE ‘%l

Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
Kurzfassung 2005 / 2006 — Teil 1 von 2 -

Domaéne 1: Geltungsbereich und Zweck 1 2 3 4

1 | Das Gesamtziel der Leitlinie ist differenziert beschrieben. olol ol

2 | Die in der Leitlinie behandelten medizinischen Fragen / Probleme sind differen- olololo
ziert beschrieben.

3 | Die Patienten, fiir die die Leitlinie gelten soll, sind eindeutig beschrieben. olololog
Domaéne 2: Beteiligung von Interessengruppen 1

4 Die Entwicklergruppe der Leitlinie schlieRt Mitglieder aller relevanten Berufsgrup- 0 0 0 0
pen ein.

5 Die Ansichten und Préferenzen der Patienten wurden ermittelt. 0 Ol olo

6 Die Anwenderzielgruppe der Leitlinie ist definiert. 0 0 0 0

7 Die Leitlinie wurde in einer Pilotstudie von Mitgliedern der Anwenderzielgruppe 0 0 0 0
getestet.
Domaine 3: 112 | 3| 4
Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung

8 Bei der Suche nach der Evidenz wurden systematische Methoden angewandt. 0 0 0 0

9 Die Kriterien flr die Auswahl der Evidenz sind klar beschrieben. 0 0 0 0

10 |Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden sind klar be- olol ol
schrieben.

11 | Bei der Formulierung der Empfehlungen wurden gesundheitlicher Nutzen, Ne- olol ol
benwirkungen und Risiken berticksichtigt.

12 | Die Verbindung zwischen Empfehlungen und der zugrunde liegenden Evidenz ist 0 0 0 0
explizit dargestellt.

13 |Die Leitlinie ist vor ihrer Veroffentlichung durch externe Experten begutachtet olololo
worden.

14 | Ein Verfahren zur Aktualisierung der Leitlinie ist angegeben. olololog
Bewertung 1: Trifft (iberhaupt nicht zu
Bewertung 4: Trifft uneingeschrankt zu

© AWMF und AZQ 2005 3
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Deutsches Instrument zur methodischen

Leitlinien-Bewertung (DELBI) 2005/2006 — AWINIE ‘ﬁ zq

Kurzfassung zu Informationszwecken

Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
Kurzfassung 2005 / 2006 — Teil 2 von 2 -

Domane 4: Klarheit und Gestaltung 1 2 3 4
15 | Die Empfehlungen der Leitlinie sind spezifisch und eindeutig. o|go| o0
16 Dtie”tverschiedenen Handlungsoptionen fiir das Versorgungsproblem sind darge-| (0 | O | O | O
stellt.
17 | Schllisselempfehlungen der Leitlinie sind leicht zu identifizieren. oo | o0ofd
18 | Es existieren Instrumente bzw. Materialien, die die Anwendung der Leitlinie unter- | [J | O |
stutzen.
Domaéne 5: Generelle Anwendbarkeit 1 2 3 4

19 | Die moglichen organisatorischen Barrieren gegentiber der Anwendung der Emp-| [ O O 0
fehlungen werden diskutiert.

20 | Die durch die Anwendung der Empfehlungen der Leitlinie moglicherweise entste-| [1 | O | O | O
henden finanziellen Auswirkungen werden beriicksichtigt.

21 |Die Leitlinie benennt wesentliche MessgroRen fir das Monitoring und /oderdie| (0 | O | O | O

Uberpriifungskriterien.
Domaéne 6: Redaktionelle Unabhédngigkeit 1 2 3 4
22 |Die Leitlinie ist redaktionell von der (den) finanzierenden Organisation(en) unab-| (0 | O | O | O
hangig.
23 |Interessenkonflikte von Mitgliedern der Leitlinienentwicklungsgruppe wurden do-| [0 | OO0 | O | O
kumentiert.
Doméne 7: 112 |3 | 4

Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitssystem

24 | Es liegen Empfehlungen zu praventiven, diagnostischen, therapeutischen und| [0 | OO0 | O | O
rehabilitativen Mainahmen in den verschiedenen Versorgungsbereichen vor.

25 |Es existieren Angaben, welche MalRnahmen unzweckmaRig, tberflissig oder| [0 | O | O | O
obsolet erscheinen.

26 | Die klinische Information der Leitlinie ist so organisiert, dass der Ablaufdesmedi-| (0 | O | O | O
zinischen Entscheidungsprozesses systematisch nachvollzogen wird und schnell
erfassbar ist.

27 | Es ist eine Strategie / ein Konzept fiir die einfache Zuganglichkeit und fir die| [0 | O | O | O
Verbreitung der Leitlinie dargelegt.

28 | Ein Konzept zur Implementierung der Leitlinie wird beschrieben. oo | o|o0o
29 |Der Leitlinie ist eine Beschreibung zum methodischen Vorgehen (Leitlinien-| 0 | O | O | O
Report) hinterlegt.
Bewertung 1: Trifft liberhaupt nicht zu
Bewertung 4: Trifft uneingeschrénkt zu
© AWMF und AZQ 2005 4

Hinweis: Die aktuell glltige Langfassung der Checkliste erhalten Sie unter www.delbi.de. Die vorliegende Kurzfassung dient
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Anhang 5

Unabhadngigkeitserklarung (Beispiel)



Erklarung von méglichen Interessenkonflikten

Praambel
Leitlinienautoren sollen im Rahmen dieser Tatigkeit mdgliche Interessenkonflikte darlegen.

Es gibt eine Vielzahl von finanziellen, politischen, akademischen oder privaten / persdnlichen
Beziehungen, deren Auspragungsgrad und Bedeutung variieren kann und die mdgliche
Interessenkonflikte darstellen kénnen. Ob davon die erforderliche Neutralitat fur die Tatigkeit als
Leitlinienautor / Experte in Frage gestellt ist, soll nicht aufgrund von detaillierten Vorschriften
geklart werden, sondern im Rahmen einer Selbsterklarung erfolgen.

Erklarung
Die Erklarung der Unabhéngigkeit betrifft finanzielle und kommerzielle Tatbestdnde sowie
Interessen der Mitglieder selbst. Die Erkldrungen werden gegentber ............ abgegeben.

Bitte machen Sie konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit fiir Industrieunternehmen, bezahlte Mitarbeit in einem
wissenschaftlichen Beirat eines pharmazeutischen, biotechnologischen bzw.
medizintechnischen Unternehmens

o nein
0 ja, welche?

2. Finanzielle Zuwendungen pharmazeutischer biotechnologischer bzw. medizintechnischer
Unternehmen bzw. kommerziell orientierter Auftragsinstitute, die Uber eine angemessene
Aufwandsentschadigung fir die Planung, Durchfihrung und Dokumentation klinischer oder
experimenteller Studien hinausgehen

o nein
0 ja, welche?

3. Eigentiimerinteresse an Arzneimitteln / Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

o nein
0 ja, welche?

4. Besitz von Geschéftsanteilen, Aktienkapital, Fonds der pharmazeutischen oder
biotechnologischen Industrie (Angaben sind nur bei Betrdgen > 50.000 € pro Einzeltitel
erforderlich)

o nein
0 ja, welche?



5. Bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaft bei Artikeln im Auftrag pharmazeutischer
biotechnologischer bzw. medizintechnischer Unternehmen in den zurtickliegenden 5 Jahren

0 nein
o ja, welche?

6. Relevante Anderungen sind zeitnah und schriftlich mitzuteilen

7. Bei einem moglichen Interessenkonflikt entscheidet / entscheiden folgende Person / Personen

Ich habe diese Regelung zur Kenntnis genommen und erklare, dass meine Angaben der Wahrheit
entsprechen.

Name / Anschrift (Stempel)

Datum, Unterschrift
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Kassenarztliche @=pay
Vereinigung Mk
Hessen 1)

Korperschaft des dffentlichen Rechts

4

Die Leitliniengruppe Hessen wurde 1997 mit
dem Ziel gegrindet, hausarztliche Leitlinien zu
ausgewahlten Themen der Pharmakotherapie fiir
die Arbeit in Pharmakotherapiezirkeln zu erstellen.
Die hausérztlichen Qualitatszirkel ,Pharmakothe-
rapie“ gehdren zu einem Programm der KV
Hessen zur Qualitatssicherung. Die Verantwortung
fur die Inhalte der Leitlinie liegt bei der Leitlinien-

gruppe.

Die Pharmakotherapiezirkel und die Leitlinienarbeit
werden von der KV Hessen gemeinsam mit
VdAK/AEV - Landesvertretung Hessen ohne in-
haltliche Einflussnahme und ohne Verantwortung
fur die Inhalte gefordert.

Die Moderation der Leitliniensitzungen, die wissen-
schaftliche Begleitung und Konzeption hausarzt-
licher Leitlinienerarbeitung sowie die Evaluation
erfolgt durch die PMV forschungsgruppe, Univer-
sitdt zu KéIn (vormalig Forschungsgruppe Primé&r-
medizinische Versorgung).

Ein Training in Methoden der Evidenzbasierung
und Unterstitzung in der Strukturierung der
Leitlinien erfolgte durch das Arztliche Zentrum fiir
Qualitit in der Medizin (AZQ, KéIn). Im Rahmen
eines BMGS-Projektes wurde (bis 5/2003) das
Gesamtprojekt vom AZQ begleitet und mitevaluiert.
Die erarbeiteten Leitlinien werden Uber das AZQ
[www._leitlinien.de] und die PMV forschungsgruppe
regelmaRig im Internet verdffentlicht.

01

Version 2.02 | Oktober 2004



Inhaltsverzeichnis

04 Ausfiihrungen zur Qualitat der
Leitlinienentwicklung
Verantwortlichkeit/Unabhangigkeit der Autoren
Kontext der Leitlinienentwicklung

05 Leitlinien fir Pharmakotherapiezirkel

06 Prozess der Leitlinienentwicklung

07 ldentifizierung und Interpretation der Evidenz

08 Evidenzkategorien

09 Konsentierung
Gutachterverfahren
Prufung auf Anwendbarkeit
Gultigkeitsdauer

10 Ausfiihrungen zu Inhalt und Format der Leitlinie
Ziele fur die Leitlinienentwicklung
Zielgruppen der Leitlinie
11 Anwendbarkeit/Flexibilitat
Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse
12 Aktualisierung der Leitlinie “Therapie der
stabilen Angina pectoris”

14 Ausfuhrungen zur Implementation der Leitlinie
Implementation
15 Evaluation

16 Literatur
Zitierte Literatur

17 Fur die Aktualisierung der Version 2.0
herangezogene Leitlinien

18 Internetadressen
19 Anhang
Informationen zur Zirkelarbeit

20 Veroffentlichungen zur Arbeit der
Pharmakotherapiezirkel und Leitliniengruppe

02

Leitliniengruppe Hessen »Leitlinienreport Stabile Angina pectoris« Version 2.02 | Oktober 2004



Leitliniengruppe Hessen

»Leitlinienreport Stabile Angina pectoris«

Angesichts der Fille an gegenwartig vorhandenen
Leitlinien ist es dringend erforderlich, die
Verantwortlichkeit fur die Leitlinienentwicklung
darzulegen und eine Transparenz uber die Vorge-
hensweise herzustellen. Die "Leitliniengruppe
Hessen - Hausérztliche Pharmakotherapiezirkel”
kommt dieser Aufgabe durch die Erstellung von
Leitlinienreporten nach. Die Arbeitsweise der
Leitliniengruppe und der Kontext der Erstellung der
Leitlinien sind in einem eigenen Bericht, dem
"Leitlinien-Report" der Leitliniengruppe Hessen be-
schrieben. Zusatzlich werden zu jeder Leitlinie
themenspezifische Reporte vorgelegt (s.
www.leitlinien.de). Grundlage fur die Erstellung der
Reporte bilden die Protokolle der Sitzungen der
Leitliniengruppe. Die Gliederung orientiert sich an
der Checkliste "Methodische Qualitat von Leitlinien
im Leitlinien-Manual von AWMF und AZQ
(s. ZaeFQu, 95. Jg. Suppl.1, Januar 2001).

Die Leitlinienreporte entstanden im Rahmen einer
Kooperation zwischen der KV Hessen, der
Leitliniengruppe Hessen, der PMV forschungs-
gruppe (ehemals Forschungsgruppe Primarmedizi-
nische Versorgung) an der Universitat zu Kéln und
dem Arztlichen Zentrum fiir Qualitét in der Medizin
(KéIn). Die vom VAAK/AEV geférderten Pharmako-
therapiezirkel der KV Hessen stellten die Grundla-
ge dar zur Durchfiihrung des Projektes "Implemen-
tierung interdisziplindrer Leitlinien fir wichtige
Versorgungsbereiche mit Hilfe des Leitlinien-
Clearingverfahrens der Selbstverwaltungskorper-
schaften im Gesundheitswesen", das vom Bundes-
ministerium fur Gesundheit finanziert (Laufzeit
2000-2003) und seitens der AZQ durchgefuhrt
wurde. Die Autorin des Reportes bedankt sich bei
allen beteiligten Partnern fir die konstruktiven
Anregungen zur Erstellung des Manuskriptes.
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Verantwortlichkeit/Unabhangigkeit der Autoren
Fur den Inhalt der Leitlinien ist die "Leitlinien-
gruppe Hessen — Hauséarztliche Pharmakothera-
piezirkel" verantwortlich. Diese Leitliniengruppe
wurde 1997 von den Moderatoren der Pharmako-
therapiezirkel gemeinsam mit der PMV forschungs-
gruppe (damalige Leiterin PD Dr. med. Liselotte
von Ferber) gegriindet.

Die Pharmakotherapiezirkel sind eine seit Anfang
der 90er Jahre gemeinsam von der Kassen-
arztlichen Vereinigung Hessen (KVH) und dem
VJAK/AEV durchgefiihrte Mallnahme zur Siche-
rung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Arznei-
therapie in der vertragsérztlichen Versorgung. Von
1997 bis Marz 2004 haben 60 Sitzungen der
Leitliniengruppe stattgefunden.

Die Mitglieder der Leitliniengruppe sind auf jeder
Leitlinie genannt. Jede Leitlinie wird im Konsens
(s. u.) verabschiedet. Im Vorspann enthélt jede
Leitlinie Angaben zu ihrer Finanzierung sowie zur
inhaltlichen und wirtschaftlichen Unabhangigkeit
der Autoren bei der Erstellung der Leitlinie. Jede
Leitlinie enthalt aulRerdem im Anhang eine kurze
Information Uber die Leitliniengruppe und ihre
Arbeitsweise.

Leitliniengruppe Hessen »Leitlinienreport Stabile Angina pectoris«

Verantwortlichkeit/Unabhangigkeit der Autoren
Kontext der Leitlinienentwicklung

Kontext der Leitlinienentwicklung

Die Grindung der Leitliniengruppe (1997) war im
Zuge der Institutionalisierung der Pharmako-
therapiezirkel ein notwendiger Schritt der Organi-
sationsentwicklung. Sie ist Teil der internen Quali-
tatssicherung. Leitlinien dienen dem Zweck,
gesicherte Erkenntnisse der Arzneitherapie zu
verbreiten und Wirtschaftlichkeitsreserven in der
vertragsarztlichen Versorgung durch Veran-
derungen in der Verordnungsweise zu erschlieflen.
Die Leitliniengruppe unterstitzt die Moderatoren
und Co-Moderatoren der Pharmakotherapiezirkel
im Erwerb evidenzbasierter Erkenntnisse, die sie
zur Entscheidungsgrundlage fir die Moderation
der Zirkel und zur Basis in der Vermittlung von
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Pharmako-
therapie machen kénnen.

In der Leitliniengruppe werden die Erkenntnisse
der evidenzbasierten Medizin und die davon
abgeleiteten Handlungsempfehlungen in regio-
nalen - hier: Hessen - ,Hausérztliche Leitlinien®
zusammengetragen. Der Bezug zur evidenzba-
sierten Medizin wird in einem eigenen Verfahren
(s. Prozess der Leitlinienentwicklung) hergestellit.
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Leitlinien fiir Pharmakotherapiezirkel

Die Hausarztlichen Leitlinien sind heute ein
wesentlicher Bestandteil in der Qualitatssicherung
der Pharmakotherapie und der Zirkelarbeit
(s. Informationen zur Zirkelarbeit).

Die Entwicklung von der informellen Peer Review
Group von Pharmakotherapieberatern, die Einmal-
beratungen durchfihrten, in eine Steuerungs-
gruppe, die Verantwortung fur ein Qualitatssiche-
rungsprogramm Ubernahm, also eine organisierte
formelle Fortbildung fiir Hauséarzte durchfihrte,
erforderte neue Organisationsformen und —instru-
mente.
In allen Zirkeln sollten die gleichen Themen
diskutiert und die gleichen Qualitats- und Wirt-
schaftlichkeitsziele fur die Verordnungsweise
der Teilnehmer verfolgt werden.
Alle Moderatoren sollten die gleichen pharma-
kologischen und epidemiologischen Basiskennt-
nisse zur Grundlage ihrer Zirkelarbeit machen
kénnen.

Leitliniengruppe Hessen »Leitlinienreport Stabile Angina pectoris«

Leitlinien fir Pharmakotherapiezirkel

Zu diesem Zweck wurde der Moderatorenzirkel
eingerichtet, in dem sich die Moderatoren und die
Co-Moderatoren vor jeder neuen Sitzungsrunde
trafen und auf das jeweilige Sitzungsthema
vorbereiteten. Insbesondere die Co-Moderatoren
erhielten eine arzneimittelepidemiologische und
pharmakologische Fortbildung und wurden didak-
tisch auf die Zirkelarbeit vorbereitet. Es erfolgte ein
Erfahrungsaustausch Uber die Zirkelarbeit und
Uber die personlichen Erfahrungen der Moderato-
ren in der Umsetzung von gemeinsam erarbeiteten
Handlungsempfehlungen.

Die wissenschaftliche Begleitung und Moderation
Ubernahm die PMV forschungsgruppe (Universitét
zu Kaln).

Als ein weiteres Instrument zur Qualittssicherung
grindeten die Moderatoren gemeinsam mit der
PMV forschungsgruppe 1997 die “Leitliniengruppe
Hessen - hausarztliche Pharmakotherapie” mit
dem Ziel, kurze und pragnante Leitlinien fir die
Pharmakotherapie der in den Zirkeln zu diskutie-
renden Erkrankungsbilder und Indikationsgruppen
zu formulieren (zum Prozess der Leitlinien-
entwicklung s. w. u.).
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Leitliniengruppe Hessen

»Leitlinienreport Stabile Angina pectoris«

Prozess der Leitlinienentwicklung

Prozess der Leitlinienentwicklung

Die erste Fassung der Leitlinie "Therapie der
stabilen Angina pectoris und der asympto-
matischen koronaren Herzkrankheit" wurde der
Leitliniengruppe auf der 39. Sitzung am
12.12.2001 vorgestellt (s. Protokoll der 39. Sitzung
der Hausérztlichen Leitliniengruppe). Der Leit-
linienentwurf wurde unter anderem in Bezug auf
die Definition der KHK und die hausarztlichen
Schlisselprobleme in der 41. Sitzung am 6.2.2002
erneut diskutiert und von der Leitliniengruppe bei
dieser Sitzung verabschiedet.

Eine erneute Uberarbeitung erfolgte durch die
federfiihrenden Leitlinienautoren im Herbst/Winter
2003/2004 (zu den Anderungen s.u.). Die
Uberarbeitete Fassung der Leitlinie (Version 2.0)
wurde am 17. Januar 2004 auf der 56. Leitlinien-
sitzung verabschiedet.
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Identifizierung und Interpretation der Evidenz
Die Statements der Leitlinie "Therapie der stabilen
Angina pectoris und der asymptomatischen
koronaren Herzkrankheit" sind durch Literaturzitate
belegt und mit Evidenzgraden versehen; die
Leitlinie enthalt ein Literaturverzeichnis.

Durch  die Leitlinienautoren  wurde eine
Literaturrecherche mit Medline durchgefiihrt. Die
Suchbegriffe waren: risk factors, stable angina,
myocardial infarction, coronary heart disease,
PTCA, stenting und coronary artery bypass
surgery. Darlber hinaus wurde das Buch
Evidence-based Cardiology, 2000, Lippincott
Williams & Wilkins, ISBN 0-7817-1613-6 verwen-
det, um nicht elektronisch gelistete relevante
Studien zu finden. Die herangezogenen Leitlinien
sind weiter unten ausgewiesen. Sie wurden hin-
sichtlich ihrer Ubertragbarkeit auf die hausarztliche
Situation Uberprift. Sofern méglich wurden die
Aussagen und der zugehdérige Evidenzgrad der
Leitlinien ibernommen (s. w. u.).

Leitliniengruppe Hessen »Leitlinienreport Stabile Angina pectoris«

4

Identifizierung und Interpretation der Evidenz

Die Leitlinien enthalten fiir ihre Aussagen
,Evidenzstarken“ und fir ihre Empfehlungen
Bewertungen nach den ,Stufen A, B und C*, die
auf folgende Weise ermittelt wurden: In einem
ersten Schritt erfolgte ein Vergleich mit Aussagen
vorhandener evidenzbasierter Leitlinien. Deren
Evidenzstarken und Stufen der Empfehlungen
werden fiir gleichlautende Aussagen der Hauséarzt-
lichen Leitlinie Gbernommen. Da die Klassifizierung
der Bezugsleitlinien (Seed Guidelines) mitunter
voneinander abweicht, wird — soweit als mdglich —
das unten dargestellte Klassifikationsschema ver-
wendet. Fir Aussagen, die nicht auf diese Weise
mit Evidenzen versehen werden konnten, wurden
durch die Leitliniengruppe eigene Literaturbewer-
tungen vorgenommen. Hierzu wurden den Studien
Evidenzstarken und den darauf basierenden Em-
pfehlungen die entsprechenden Bewertungen nach
den Stufen A, B, C (s. w. u) zugeordnet. Empfeh-
lungen, zu denen gegenwartig keine gut belegten
Studien vorliegen, beruhen auf Expertenerfahrung
und werden der Kategorie C zugeordnet.
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Evidenzkategorien

Das nachstehende Stufenschema (,Evidenz-
starken der Studien® und "Stufen der Empfeh-
lungen®) basiert auf dem Schema der US Agency
for Health Care Policy and Research (AHCPR, US
Department of Health and Human Service, 1993

Evidenzkategorien

[2]) und wurde der Leitlinie des Scottish
Intercollegiate Guideline Network entnommen. In
jeder Leitlinie wird das herangezogene Stufen-
schema erlautert.

Einteilung der Evidenzstirke (level of evidence, Ubersetzung in Anlehnung an AZQ [1])

Grad und Evidenztyp
Evidenz aufgrund von Metaanalysen
randomisierter kontrollierter Studien
Evidenz aufgrund von mindestens einer
randomisierten kontrollierten Studie
Evidenz aufgrund mindestens einer gut
angelegten, kontrollierten Studie ohne
Randomisierung
Evidenz aufgrund einer gut angelegten, quasi
experimentellen Studie
Evidenz aufgrund einer gut angelegten nicht-
experimentellen deskriptiven Studie
(z. B. Vergleichsstudien, Korrelationsstudien
und Fall-Kontroll-Studien)
Evidenz aufgrund von Berichten oder
Meinungen von Expertenkreisen, Konsensus-
konferenzen und/oder klinischer Erfahrung
anerkannter Autoritaten

Die oftmals niedrigen Empfehlungsstufen fir viele
im hausarztlichen Bereich wichtige Malinahmen
und Fragestellungen (beispielsweise Strategien fur
die Umsetzung von Prdventionsmallnahmen, die
Bedeutung des arztlichen Gespraches) ergeben
sich daraus, dass hierflir entweder haufig keine
randomisierten kontrollierten klinischen Studien
vorliegen oder eine Anwendbarkeit der methodisch
hochwertigen Studien fiir den hausérztlichen
Sektor nicht gegeben ist. Das bedeutet, dass in
den hausérztlichen Leitlinien die Empfehlungen fir
»<allgemeine Malinahmen® in der Regel mit B oder
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Stufen der Empfehlung
beruhend auf den Graden la und Ib des
Evidenztyps, d. h. die Empfehlung stitzt sich
auf Veréffentlichungen guter Qualitat, die
mindestens eine randomisierte kontrollierte
Studie enthalten.
Beruhend auf den Graden lla, llb und Ill des
Evidenztyps; d. h. die Empfehlung stitzt sich
auf gut angelegte, nicht randomisierte, klinische
Studien.
Beruhend auf Evidenzgrad IV, d. h. die Em-
pfehlung leitet sich ab aus Berichten oder
Meinungen von Expertenkreisen, Konsensus-
konferenzen und/oder klinischer Erfahrung an-
erkannter Autoritaten. Die Stufe C weist auf das
Fehlen direkt anwendbarer klinischer Studien
guter Qualitat hin.

Uberwiegend C, d.h. beruhend auf Experten-
empfehlungen und Konsensuskonferenzen, bewer-
tet werden. Daraus sollte jedoch nicht der
naheliegende irrtiimliche Schluss gezogen werden,
dass sie fur die hausarztliche Praxis eine nach-
rangige Bedeutung haben. Klinisch begriundete
Empfehlungen haben oft eine geringe praktische
Relevanz fiur die Primérversorgung. Diese
wiederum muss bemiiht sein, fir ihre Handlungs-
aufgaben konsensfdhige Grundsétze zu formulie-
ren und zu verbreiten.
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Konsentierung
Gutachterverfahren
Prifung auf Anwendbarkeit
Gliltigkeitsdauer

Die Entscheidungen Uber die Inhalte und
Empfehlungen der Leitlinie zur "Therapie der
stabilen Angina pectoris und der asymptoma-
tischen koronaren Herzkrankheit" wurden von der
sLeitliniengruppe Hessen - Hausérztliche Pharma-
kotherapiezirkel“ im Konsens getroffen.

Die Leitlinie wird im Rahmen der Quali-
tatssicherung der KV Hessen jeweils 10 PTZ-
Gruppen vorgestellt (Oktober - Dezember 2004).
Die Anmerkungen der Teilnehmer werden
protokolliert und von der PMV forschungsgruppe
an die federfihrenden Autoren weitergeleitet. Die
von den Mitgliedern der Leitliniengruppe und — zu
einem spateren Zeitpunkt — von den Teilnehmern
der Zirkel unterbreiteten Vorschlage werden von
den federfihrenden Autoren geprift und so weit
sie den Kriterien der Leitlinienerstellung entspre-
chen in die Leitlinie eingearbeitet.

Die Leitlinie "Therapie der stabilen Angina pectoris
und der asymptomatischen koronaren Herzkrank-
heit" wurde in "KV H aktuell" nach Billigung durch
den wissenschaftlichen Beirat (Juli 2002, Nr.33:
31-44) publiziert. Die aktuelle Version wird im
Internet veréffentlicht.

Die Version 1 wurde auf der 41. Leitliniensitzung
am 6.3.2002 verabschiedet; die Version 2 am 17.
Januar 2004 (56. Sitzung der Leitliniengruppe).

Die Leitlinie "Therapie der stabilen Angina pectoris
und der asymptomatischen koronaren Herzkrank-
heit* wird spatestens im Januar 2006 aktualisiert
werden. Die federflhrenden Autoren werden die
Uberpriifung vornehmen, ggf. Anderungen einar-
beiten und die Leitlinie der Leitliniengruppe erneut
zur Abstimmung vorstellen.
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Ziele der Leitlinienentwicklung
Neben dem grundlegenden Anliegen der
Hausérztlichen Leitliniengruppe Hessen prégnante
und im Alltag handhabbare Leitlinien fir Hauséarzte
zu entwickeln (s. Leitlinien-Report der Hausérzt-
lichen Leitliniengruppe Hessen), gaben in Bezug
auf den Behandlungsanlass "Angina pectoris/
asymptomatische koronare Herzkrankheit" folgen-
de Kernprobleme fiir die hausarztliche Versorgung
den Anstol fur eine Leitlinie zu diesem Thema:
Unzureichende Diagnostik hinsichtlich des
rechtzeitigen Erkennens von Risiken fiir eine
KHK. In der Leitlinie wird insbesondere auf KHK
bei Frauen und Diabetikern eingegangen. Fir
die Abschatzung der Risikosituation benennt die
Leitlinie verschiedene Instrumente, die in der
hausérztlichen Praxis eingesetzt werden
kénnen.
Unzureichende Aufklarung der Patienten Gber
Wirksamkeit von Lebensstilanderungen zur
Vermeidung einer KHK.
Unzureichende Umsetzung evidenzbasierter
Therapieempfehlungen. Hierzu z&hlen einer-
seits die konsequente Blutdruck- und Blut-
zuckereinstellung sowie die konsequente
Behandlung mit ASS. Noch zu wenig beachtet
wird der therapeutische Nutzen einer Behand-
lung mit Betablockern und ACE-Hemmern. Es
gibt Hinweise, dass Nitrate unkritisch als Dauer-
medikation eingesetzt werden.
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Ziele fir die Leitlinienentwicklung
Zielgruppen der Leitlinie

Zielgruppen der Leitlinie

Die beim Hausarzt (Allgemeinarzt und hauséarztlich
tatige Internisten) behandelten Patienten sind
Zielgruppe der Leitlinie "Therapie der stabilen
Angina pectoris und der asymptomatischen koro-
naren Herzkrankheit". Professionelle Zielgruppe
dieser Leitlinie sind die Hauséarzte und hausérztlich
tatige Internisten.

Die hausarztlichen Leitlinien legen Wert auf patien-
tenaktivierende MalRnahmen, die der medikamen-
tésen Therapie vorausgehen bzw. sie begleiten
(s. Leitlinien-Report der Hausarztlichen Leitlinien-
gruppe Hessen). Die nichtmedikamentésen Mal-
nahmen zur Behandlung der koronaren Herzkrank-
heit beziehen sich auf Risikofaktoren, die durch
eine Verdnderung der Lebensweise zu beein-
flussen sind (Rauchen aufgeben, Erndhrungsum-
stellung, Bewegung, ggf. Gewichtsabnahme). Hier
ist oftmals mit Umsetzungsproblemen und Wider-
stdnden auf Seiten der Patienten zu rechnen.
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Anwendbarkeit/Flexibilitat

Die Leitlinie "Therapie der stabilen Angina pectoris
und der asymptomatischen koronaren Herzkrank-
heit" gibt Hinweise zur Verlaufskontrolle sowie zur
Gestaltung der interdisziplindren und sektorliber-
greifenden Zusammenarbeit. Bei der erstmaligen
Diagnosestellung, bei Verschlechterung der Symp-
tomatik sollte der Patient zu einem Kardiologen zur
Vorstellung Uberwiesen werden, ebenso einmal
jéhrlich zur Verlaufskontrolle (Belastungs-EKG,
Echokardiographie), sofern der Hausarzt dies nicht
selbst durchfihrt.
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Anwendbarkeit/Flexibilitat
Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse

Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnisse
Der Nutzen einer Anwendung der Leitlinie
"Therapie der stabilen Angina pectoris und der
asymptomatischen  koronaren  Herzkrankheit"
ergibt sich aus den dargestellten Kernproblemen
fur die hausarztliche Versorgung und den
Therapiezielen, die Qualitdtsproblemen in der
Versorgung entgegenwirken sollen. Hinsichtlich
der Kosten ist davon auszugehen, dass die
Arzneimitteltherapie nach Leitlinie - vor allem vor
dem Hintergrund einer Fehl- oder Unterversorgung
- zun&chst teurer wird, jedoch l&ngerfristig Kosten
durch Vermeidung von Krankenhausaufenthalten
eingespart werden kénnen. Es wird vermutet, dass
auf lange Sicht der Nutzen die zunadchst mit der
Umsetzung der Leitlinie zu erwartenden hdéheren
Kosten aufwiegt. Gegenwartig kann hierfur
mangels Routinedaten kein Nachweis erbracht
werden (s. hierzu auch die Ausfihrungen im
Leitlinien-Report der Hausarztlichen Leitlinien-
gruppe Hessen).
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Anderungen
Die Aktualisierung wurde von den beiden
Leitlinienautoren vorgenommen. Zur Uberarbeitung
wurden erneut Recherchen in Literaturdaten-
banken (Medline, Cochrane) und Leitliniendaten-
banken durchgefihrt.
Zwischenversionen wurden den Mitgliedern der
Leitliniengruppe mit der Bitte um Rickmeldung und
Ergdnzung =zugesandt, die bei der PMV for-
schungsgruppe eingegangenen Statements wur-
den in Abstimmung mit den federfihrenden Leit-
linienautoren eingearbeitet.
Vor der Verabschiedung der Leitlinie wurde erneut
eine Uberarbeitete Version den Mitgliedern der
Leitliniengruppe im November 2003 zusammen mit
einem Fragebogen zugesandt. Die Arzte wurden
gebeten, zu folgenden Punkten Stellung zu
nehmen:
Qualitatskriterien fiir eine "gute" Therapie der
KHK sowie Einschatzung, ob diese in der Leit-
linie enthalten sind, und falls nicht, wie sie
aufgenommen werden sollen,
Angabe von schwierigen Situationen (haufig/
selten) in der Therapie der KHK mit der Bitte
um Hinweise, ob fur diese - vor allem haufigen -
Situationen in der Leitlinie Hilfestellungen
enthalten sind bzw. welche aufgenommen
werden mussten,
Beurteilung der Klarheit und der Praxisrelevanz
der Empfehlungen,
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Aktualisierung der Leitlinie “Therapie der
stabilen Angina pectoris”

Einschéatzung, in welchen Bereichen Probleme
in der Umsetzung der Leitlinie bestehen
kénnten,

Hinweise, welche Empfehlungen der Leitlinie
durch den Antwortenden in dieser Form nicht
durchgefiihrt werden,

Hinweise, welche Empfehlungen der Leitlinie
fur den Antwortenden neu waren.

Die Beantwortung konnte anonym erfolgen. 8
Kollegen beteiligten sich aktiv; der Fragebogen
wurde durch die PMV forschungsgruppe ausge-
wertet. Die Mitglieder der Leitliniengruppe beurteil-
ten das Vorgehen der Uberarbeitung (freie Riick-
meldung und Fragebogen) als sehr effizient fur die
Vorbereitung der Sitzung und fir den Abstim-
Mmungsprozess.

Unter anderem wurden noch folgende Prazi-
sierungen gewiinscht:
Starkere Betonung, dass Diabetiker Hochrisiko-
patienten darstellen
Stellenwert der Diat und des kdrperlichen
Trainings betonen
Bewertung von Clopidogrel
Stellenwert der PTCA préazisieren (wann
Bypass, wann PTCA?)
Statintherapie hervorheben
Praxishinweise konkretisieren

12

Version 2.02 | Oktober 2004



Neben einem in allen Leitlinien veranderten
Vorspann und den Ergadnzungen wie Studien-
tabellen, Zusammenfassung sowie Erldauterung der
RisikomalRe wurden insbesondere folgende Punkte
neu aufgenommen bzw. Uberarbeitet:
Tabellarische Darstellung der Klassifikation der
stabilen Angina pectoris nach den Graden der
Canadian Cardiovascular Society
Erganzung der Hausarztlichen Schliisselfragen
um die Aspekte KHK bei Frauen und bei Diabe-
tikern
Darstellung des Nutzens lebensstildndernder
MaRnahmen (Rauchstopp, gesundheitsfor-
dernde Lebensweise) anhand von Studien und
Uberlebenskurven
Praxishinweise fur die medikamenttse
Therapie
Hinweise auf Dosierungen und Besonderheiten
in der Therapie
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Aktualisierung der Leitlinie “Therapie der
stabilen Angina pectoris” (Fortsetzung)

Verabschiedung der Leitlinie/Veréffentlichung
Die zur Zeit glltige Leitlinie (Version 2.01) wurde
auf der 56. Leitliniensitzung am 17. Januar 2004
verabschiedet. Die aktuelle Version steht im
Internet unter www.pmvforschungsgruppe.de und
www.leitlinien.de.
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Implementation

Implementation

Die hausérztlichen Leitlinien sind eingebettet in
das  Qualitatssicherungsprogramm  arztlicher
Verordnungsweise der Kassenarztlichen Vereini-
gung Hessen in Kooperation mit dem VdAK/AEV.
Das Projekt Pharmakotherapiezirkel (PTZ)
arbeitet nach dem Konzept der datengestitzten
Qualitatssicherung. Dies bedeutet, dass flr jeden
Teilnehmer Verordnungs- und - so weit EDV-
erfasst - jetzt auch Krankenscheindaten erhoben,
ausgewertet und die Ergebnisse in themenspe-
zifischen Manualen dargestellt werden (s. Leit-
linien-Report der Leitliniengruppe Hessen und
Literaturangaben).

Die Aussagen der Leitlinie "Therapie der stabilen
Angina pectoris und der asymptomatischen
koronaren Herzkrankheit " sind in das Manual zur
PTZ-Sitzung Hypertonie und KHK integriert und
werden von den Moderatoren in den Zirkel-
sitzungen erlautert. Nach Abschluss der Zirkel-
sitzungen erhalten die Teilnehmer einen ausfihr-
lichen Bericht mit den Ergebnissen der Evalu-
ation. Diese vergleicht die Verordnungsdaten vor
dem Zirkelbeginn und nach Durchfiihrung der
Zirkel. Anhand von Indikatoren wird der Grad der
Umsetzung der Leitlinien in Bezug auf die
Verordnungsweise dargestellt (s. w. u., s. weitere
Ausfiihrungen im Leitlinien-Report der Hauséarzt-
lichen Leitliniengruppe Hessen).
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Evaluation
Auf der Grundlage der Leitlinie "Therapie der
stabilen Angina pectoris" wurden in Bezug auf die
Arzneimittelauswahl und Therapie folgende Indika-
toren abgeleitet und auf der Basis der Verord-
nungsdaten der PTZ-Teilnehmer dargestellt
(s. Manual zur 7. PTZ-Sitzung 2004):
Anteil der KHK-Patienten mit Thrombozyten-
aggregationshemmern. Der Anteil sollte hoch
liegen. Der Indikator stellt eine erste Orientie-
rung dar, da sowohl die Selbstmedikation mit
ASS aber auch Kontraindikationen nicht erfasst
werden.
Anteil der KHK-Patienten mit Verordnung
prognoseverbessernder Wirkstoffe (ACE-
Hemmer/Sartane und/oder Betablocker). Auch
hier sollte die Behandlungspravalenz hoch
liegen.
Anteil der KHK-Patienten mit Nitraten.
Anteil der KHK-Patienten mit Statinen (bzw. mit
Simvastatin/Pravastatin als Mittel der ersten
Wahl).
Durchfiihrung der Basistherapie (Thrombo-
zytenaggregationshemmer, ACE-Hemmer/
Sartane und/oder Betablocker) sowie Statinen
nach Geschlecht.
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Evaluation

Anhand dieser Indikatoren kann der Status-Quo
der Umsetzung bestimmter - hier in den Verord-
nungsdaten abbildbarer - Leitlinienempfehlungen
dargestellt werden.

Im Rahmen der Evaluation (Verordnungsdaten aus
[1/2003) wird untersucht werden, ob es zu einer
Zunahme im Umsetzungsgrad der Leitlinien-
empfehlungen gekommen ist. Die Indikatoren
dienen einerseits der Qualitatskontrolle im Rahmen
der Pharmakotherapiezirkelarbeit (d. h. sie zeigen,
in wie weit die Ziele der Zirkelsitzungen und die
Implementation der Leitlinie erreicht wurden), sie
dienen aber auch andererseits der kritischen
Selbstkontrolle jedes einzelnen Arztes, da er
Anregungen erhalt, nach welchen Kriterien er sein
Verordnungs- und Therapieverhalten unter dem
Gesichtspunkt der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
selbst verbessern kann. Die Verordnungsanalysen
zeigen neben den Indikatoren fir Qualitat auch
Indikatoren zur Wirtschaftlichkeit der Verordnungs-
weise (z. B. Anteil der Generikaverordnung, Anteil
umstrittener Arzneimittel, Verordnung ohne Indika-
tionsstellung). Die Zirkelarbeit - das konnte durch
verschiedene Evaluationen gezeigt werden - bringt
deutliche Einsparungen, die - da gezielt eingesetzt
- nicht zu einem Qualitdtsverlust fuhren
(s. Literatur, s Leitlinien-Report der Hauséarztlichen
Leitliniengruppe Hessen).
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Leitliniengruppe Hessen

Leitlinie: Koronare Herzkrankheit / Angina pectoris.
Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie-, Herz- und
Kreislaufforschung 6/2000, Version 1.3
Leitlinien-Clearingbericht "Koronare Herzkrankheit"
beschlossen durch die Erweiterte Planungsgruppe des
Leitlinienclearingverfahrens am 12.12.02; hrsg. von der
Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualitatssiche-
rung in der Medizin. K&In

Guidelines: Management of stable angina pectoris.
Recommendations of the Task Force of the European
Society of Cardiology. European Heart Journal 1997; 18:
394-413

Task Force of the European Society of Cardiology.
Management of acute coronary syndromes: acute coronary
syndromes without persistent ST segment elevation.
Recommendations of the Task Force of the European
Society of Cardiology. European Heart Journal, 2000;
21:1406-1432
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Fur die Aktualisierung der Version 2.0
herangezogene Leitlinien

ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography:
Executive Summary and Recommandations. A report of the
American College of Cardiology/ American Heart
Association Task Force on Practice Guidelines. Circulation
1999; 100: 886-893

ACC/AHA Guidelines for Coronary Angiography: Executive
Summary and Recommendations. A Report of the
American College of Cardiology/American Heart
Association Task Force on Pratice Guidelines. Circulation
1999; 2345-2357

ACC/AHA Guidelines for Percutaneous Coronary
Intervention (Revision of the 1993 PTCA Guidelines). A
Report of the American College of Cardiology/American
Heart Association Task Force on Practice Guidelines. JACC
vol 37 (8):2239f, [www.acc.org]

Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Secondary
prevention of coronary heart disease following myocardial
infarction: A National Clinical Guideline, SIGN 41:
Edinburgh 2000 [www.sign.ac.uk]

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Nr 51:
Management of Stable Angina, April 2001 [www.sign.ac.uk]
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Die Leitlinien, die zugehoérigen Leitlinienreporte
und den allgemeinen Leitlinienreport finden Sie im
Internet unter

publikationen > leitlinien

oder auf den Seiten der AZQ:

Leitlinie:

/leitlinienanbieter/index/
deutsch/qualitaetszirkel/index/hessen/
pdf/hessenkhk

Leitlinienreport:

/leitlinienanbieter/
deutsch/pdf/hessenanginapectorisreport
Allgemeiner Leitlinienreport:

/leitlinienanbieter/
deutsch/pdf/hessenleitlinienreport
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Als arztliche Pharmakotherapiezirkel bezeichnet
man eine Gruppe von ca. 15 bis 20 Arzten gleicher
Fachrichtung, die sich regelmaRig uUber einen
ldngeren Zeitraum (z. B. 8 mal innerhalb von 1,5
Jahren) ftrifft, um ihre Verordnungsweise auf der
Grundlage der eigenen Verordnungsdaten zu
reflektieren und in Bezug auf Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit zu optimieren. Die Teilnahme an
den Zirkeln ist freiwillig. Das Angebot richtet sich
insbesondere an Arzte, die in ihren Verordnungs-
kosten deutlich Uber dem Fachgruppendurch-
schnitt liegen (,Hochverordner®) sowie an
“Praxisbeginner”, die an rationaler hausarztlicher
Pharmakotherapie interessiert sind.

Die Pharmakotherapiezirkel arbeiten nach dem
Konzept der datengestiitzten Qualitéats-
sicherung, d. h. jeder Teilnehmer erhélt zu jedem
Sitzungsthema ein schriftliches Feedback Uber
seine Verordnungsgewohnheiten basierend auf
der Analyse seiner Verordnungs- und in jungster
Zeit auch seiner Krankenscheindaten.

Dieses individuelle Feedback ist eingebettet in
einen als Manual bezeichneten Bericht. Manuale
sind zu den Sitzungsthemen erstellte Manuskripte,
die die Zirkelteinehmer ca. 14 Tage vor der
Zirkelsitzung zugesandt bekommen. Die Manuale
gliedern sich in die Punkte: Epidemiologie der
Erkrankungen, Beschreibung der hauséarztlichen
Schlisselfragen fir das jeweilige Indikationsgebiet,
Darstellung der Verordnungsanalyse, Erlduterung
der aus der hausérztlichen Leitlinie abgeleiteten
Indikatoren und Pharmakologie ausgewahlter
Arzneimittelgruppen. Im Manual werden die
Verordnungsdaten jeder Praxis im Vergleich zu
den einzelnen Kollegen des Zirkels sowie zum
Durchschnitt des Zirkels und zum Gruppendurch-
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Informationen zur Zirkelarbeit

schnitt der Moderatoren als eine in der Pharmako-
therapie besonders qualifizierte Bezugsgruppe,
anonymisiert dargestellt. Jeder Teilnehmer erhalt
auflerdem mit dem Manual seine persoénliche
Arzneimittelliste.

Neben der Verordnungsanalyse zur Beschreibung
des Status quo der Verordnungsweise, den
evidenzbasierten Leitlinien als Grundlage fir eine
Bewertung der Verordnungsweise, gehdért die
Evaluation - die Wiederholung des Eingangs-
Assessments nach Durchfiihrung der Zirkel - zu
den konstitutiven Elementen der datengestitzten
Qualitatssicherung. Anhand der Evaluation kann
jeder Arzt erkennen, ob und in welcher Weise er
sein Verordnungsverhalten verandert hat.

Die Verordnungsanalyse zeigt Indikatoren fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit. Beide Gruppen —
Teilnehmer und Moderatoren — kénnen dadurch
Abweichungen von den angestrebten Zielen einer
rationalen Verordnungsweise erkennen. Auf der
Grundlage einer alle handlungsrelevanten Aspekte
einschlieBenden und  damit  umfassenden
Beschreibung des Status Quo der Verordnungs-
weise werden im Sinne einer ,objektivierenden
Selbsterfahrung® das Auseinanderfallen von
idealisierender Eigenwahrnehmung und Verord-
nungsrealitat (der sogenannte performance gap)
einerseits und die Diskrepanz zu den gemeinsam
anzustrebenden Zielen andererseits diskutiert.
Gemeinsam werden Strategien zur Veranderung
von Verordnungsroutinen entwickelt. Die Indi-
katoren zur Darstellung der Verordnungsqualitat
werden aus den evidenzbasierten Leitlinien der
Leitliniengruppe Hessen - Hausarztliche Pharma-
kotherapiezirkel abgeleitet (s. Literaturliste).

19

Version 2.02 | Oktober 2004



Leitliniengruppe Hessen

Krappweis H, von Ferber L, Alberti L. Erarbeiten von
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