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Zusammenfassung

Kulturelle Hintergriinde beeinflussen die
Entwicklung von Leitlinien, In Deutschland
gibt es die Klassifikation von S1 (niedrige
Evidenz, keine strukturierte Konsensfin-
dung) bis S3 (hohe Evidenz, Konsensfin-
dung durch ein reprasentatives Gremium).
Konsens ist notwendig bei der Entwicklung
von Leitlinien, da jeder Schritt durch Prafe-
renzen und Wertentscheidungen beein-
flusst wird, von der Wahl der Output- und
Outcome-Kriterien bis zur Rolle pathophy-
siologischer Modelle in der Bewertung
neuer Therapien. Ein strukturierter Kon-
sensfindungsprozess erhdht die Transpa-
renz. Verschiedene Modelle fiir die Kon-
sensfindung werden diskutiert.

Sachworter: Konsensfindung — DELBI
(Deutsches Leitlinien-Bewertungs-Instru-
ment) — Evidenz-basierte Medizin — GRA-
DE (Grading of Recommendations, Assess-
ment, Development and Evaluation) — Leit-
linien — HTA (Health Technology Assess-
ment)

(Wie vom Gastherausgeber eingereicht)

Is reaching consensus on
the development of
guidelines nonsense?

Summary

Cultural background influences the devel-
opment of guidelines. In Germany, classifi-
cations exist from S1 (low level of evi-
dence, no structured process of consensus
finding) up to S 3 (high level of evidence,
consensus finding by a representative
body). Consensus is indispensable in the
guideline development process because
every step is influenced by preferences and
values, from the choice of output and out-
come criteria to the role of pathophysiolog-
ical models in the assessment of new ther-
apies. A structured process of consensus
finding increases transparency. Different
models of consensus finding are discussed.

Key words: consensus finding — DELBI
(Deutsches Leitlinien-Bewertungs-Instru-
ment) — evidence-based medicine —
GRADE (Grading of Recommendations, As-
sessment, Development and Evaluation) —
guidelines — HTA (Health Technology As-
sessment)
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Die etwas provokative Frage im Titel
lasst sich ganz leicht beantworten,
allerdings dauert die Begriindung ein
bisschen langer. Ich habe mir vorge-
nommen, lhnen anhand einiger Punkte
zu begriinden, was ein Konsens eigent-
lich bewirken soll.

Konsens beziiglich der
Aufgaben einer Leitlinie

Nach der Definition der Arbeitsgemein-

schaft Wissenschaftlicher Medizinischer
Fachgesellschaften (AWMF) sind Leit-
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linien systematisch entwickelte Aus-
sagen, die den gegenwartigen Erkennt-
nisstand wiedergeben und dem behan-
delnden Arzt und seinem Patienten die
Entscheidungsfindung fir eine ange-
messene Behandlung in einer spezifi-
schen Krankheitssituation erleichtern.

Dieser Definition kann man entneh-
men, wie in Abbildung 1 dargestellt,
dass Leitlinien keine Richtlinien sein
wollen, sondern Hilfen bei notwendi-
gen Entscheidungen in bestimmten Be-
ratungs- oder Behandlungssituationen
sind, in der Arzt und Patient wegen ei-
nes individuellen Gesundheitsproblems
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Schwerpunkt

miteinander agieren missen. Wenn in
die Entscheidungshilfe das externe Wis-
sen explizit integriert ist, nennt man
das Ganze wohl ,Evidence based Me-
dicine” im Sinne von David Sackett.
Beim externen Wissen spielen die Evi-
denzen, also die wissenschaftlichen Be-
lege, eine groBe Rolle. Dazu gehoren
Belege sowohl aus der empirischen For-
schung z.B. aus klinischen Studien als
auch aus der theoretischen Forschung
z.B. in Form von pathophysiologischen
Modellen. Solche wissenschaftlichen
Nachweise fasst man entweder in Leit-
linien zusammen oder prasentiert sie in
Evidenzreports oder, was sicher die Zu-
kunft ist, in Wissensbanken.

Dabei wundert mich immer wieder,
dass pathophysiologische Modellvor-
stellungen zurzeit so abgewertet wer-
den (letzter Grad der Evidenzstarke-
skala). Ein Arzneimittel zuzulassen, oh-
ne pathophysiologische Vorstellungen
iber seine Wirkungen und Nebenwir-
kungen zu besitzen, ist heutzutage
aber gar nicht mehr méglich. Die pa-
thophysiologische Begriindung fir die
Wirkung einer Therapie diirfen wir auch
in Zeiten der Evidence basierten Medi-
zin nicht aus den Augen lassen.

Der kulturelle Hintergrund, vor dem die
medizinische Versorgung ablduft, ist in
verschiedenen Ldndern ganz unter-
schiedlich. Lynn Payer [1] hat das in ih-
rem berlihmten Buch ,Andere Lander,
andere Leiden” beschrieben:

— Die Deutschen, denen man ja so oft
das Pradikat , romantisch veranlagt”
nachsagt, neigen einerseits zu auto-
ritdren und andererseits zu pessimis-
tischen Einstellungen. Wir sind sehr
leitlinien- und richtlinienglaubig,
ganz allgemein obrigkeitsglaubig
und vielleicht auch wissenschafts-
glaubig. Auch der Pessimismus, den
wir an den Tag legen, schlagt sich in
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der Versorgung nieder. Man versucht
hier héufig, zunachst die Extreme
auszuschlieBen, anstatt sich zu sa-
gen, ,Was haufig ist, das kommt
auch haufig vor”, und sich zunachst
auf das Haufigste zu konzentrieren.

— Die Franzosen dagegen neigen zum
Cartesianismus, sie wollen alles lo-
gisch begriindet haben. Wenn in der
Versorgung etwas logisch begriind-
bar ist, wird es auch gemacht.

— Bei den Englandern dagegen, denen
man einen ausgepragten Empirismus
zuschreibt, muss alles erst einmal
empirisch erprobt worden sein. Man
wartet geduldig, bis auch wirklich al-
les und mehrfach geprift ist, und so-
lange bewahrt man eben Haltung. So
gesehen ist Evidenz basierte Medizin
tatsachlich ein Import aus England.

— In den USA geht man sehr viel prag-
matischer vor. Dort handelt man
schnell entschlossen und ist stark
technikorientiert. Fir den Amerika-
ner reicht oft eine einzige Studie, um
einen Standard zu setzen.

Es ist daher, glaube ich, immer wichtig,
wenn man (ber Versorgung, Konsens
und Leitlinien redet, sich auch tber die
Versorgungskulturen in den verschiede-
nen Landern Gedanken zu machen. Die
Ergebnisse einer exzellenten Studie, die
in Japan gelaufen ist und die Evidenz-
klasse 1 besitzt, auf das deutsche Ge-
sundheitswesen zu bertragen, ist oh-
ne weiteres medizin-wissenschaftliches
Nachdenken daher nicht erlaubt.

Konsens beziiglich des
Entwicklungsverfahrens
einer Leitlinie

Nach der konsentierten Festlegung der
Funktionen einer Leitlinie besteht der
nachste Schritt der Leitlinienentwick-
lung darin, sich auf ein Entwicklungs-
verfahren zu einigen. Dazu gehoren
z.B. die Wahl der Output-/Outcome-Kri-
terien, die Entscheidung bei Unsicher-
heiten in der Evidenzbasierung, die
Ubertragung der Evidenzen in den All-
tag und der Umgang mit Evidenzllicken.
In Deutschland — als einziges Land in
Europa glaube ich — hat die AWMF die
so genannten S-Klassen fir Leitlinien
eingeflihrt (Abb. 2). Die S1-Klasse bil-
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Entscheidungsfindung in der Medizin
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Die S-Klassifikation der Leitlinien
(AWMF 2004)
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den noch keine wirklichen Leitlinien,
sondern Handlungsempfehlungen, die
oft von erfahrenen Meinungsbildnern
verfasst werden. Sie besitzen keine sys-
tematische Evidenzbasierung, und es
gibt hier auch keine strukturierte Kon-
sensfindung. In der S3-Klasse dagegen
finden sich die evidenzbasierten und
konsenshasierten Leitlinien, die zudem
von einem reprasentativen Gremium
entwickelt wurden. Je reprasentativer
das Gremium ist, desto stérker ist auch
die Bereitschaft zur spateren Umset-
zung dieser Leitlinie.

Warum ist in dem Prozess der evidenz-
basierten  Leitlinienentwicklung eine
Konsensfindung notig? Das liegt zu-
nachst einmal daran, dass wir nicht fur
alles und jedes so gute wissenschaftli-
che Belege haben, wie wir sie gerne
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hatten. Nach Schatzungen von Exper-
ten sind nur bis zu 20 Prozent der Tatig-
keiten im drztlichen Alltag mit hoher
wissenschaftlicher  Evidenz  belegt.
Selbst wenn es 40 Prozent waren, fehl-
ten immer noch fiir 60 Prozent der Leis-
tungen gute Evidenzen. Nach Neises
und Windeler [2] differiert das Vorlie-
gen guter Evidenzen zudem erheblich
zwischen den medizinischen Diszipli-
nen. Insgesamt kann man sagen, dass
die guten Evidenzen in den operativen
Fachern seltener sind als z. B. in der All-
gemeinmedizin.

Im Entwicklungsverfahren von Leitlinien
der AWMF gibt es drei Eckpunkte:

— Man braucht eine reprasentative

Entwicklungsgruppe,
— man braucht eine systematische Evi-
denzbasierung und
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— man braucht eine klinische Bewer-
tung der Evidenzen, clinical judge-
ment, wie die Englander und Ameri-
kaner sagen, an die sich eine struk-
turierte Konsensfindung anschlieBt.

+Andere Lander, andere Sitten”. Die
verhdltnismaBig ausgeprégte Trennung
zwischen der systematischen Evidenz-
basierung und der klinischen Bewer-
tung der Evidenzen im AWMF-Verfah-
ren ist ein wenig dadurch gepragt, dass
in Deutschland die systematische Evi-
denzbasierung oft von Wissenschaft-
lern durchgefihrt wird, deren Kliniker-
fahrung schon etwas langer zuriick-
liegt, oder die gar keine Klinikerfahrung
haben. Sie miissen die vorhandenen
Studien auf ihre Aussagekraft hin be-
werten, ohne den aktuellen Versor-
gungsalltag zu kennen.

In anderen Landern sieht das anders
aus. In Abbildung 3 ist der Leitlinienent-
wicklungsprozess dargestellt, wie ihn
die Arbeitsgruppe ,Grading of Recom-
mendations, Assessment, Development
and Evaluation” (GRADE) sieht — von
der Frage, wie soll die Leitlinie ausse-
hen bis hin zu der Abgabe von Empfeh-
lungsstarken. (Die Pluszeichen in der
Abb. 3, die das AusmaB von Werteab-
wagungen darstellen sollen, stammen
von mir, deshalb steht dort auch ein
em-ba = eminence based). Wie Sie se-
hen, sind bei jedem der Schritte ab
Nummer 3 Konsensfragen zu stellen:
Was sind die wichtigen Outcomes? Wie
bewertet man die Qualitdt einer Evi-
denz? Wie wagt man Nutzen und Scha-
den ab? Das GRADE-Verfahren sieht im
Gegensatz zum AWMEF-Verfahren vor,
dass das Abwagen von Wertevorstel-
lungen innerhalb jedes einzelnen
Schrittes erfolgt. Das ist dann mdglich,
wenn die ,Evidenzbasierer” zugleich
iber den klinischen Sachverstand fir
die klinische Bewertung verfligen. Dies
ist ein personelles Problem, das, aus der
Sicht der AWMF, in Zukunft auch in
Deutschland gelést werden muss.

Konsensbedarf
an einzelnen Beispielen

Lassen Sie uns einige ausgewahlte As-

pekte bei der Leitlinienentwicklung be-
trachten, bei denen ein Konsens not-

538 £

wendig ist und beginnen wir mit der
Wahl der Output- und Outcome-Krite-
rien.

Output- und Outcome-Kriterien

Woran messen wir den Nutzen einer
Versorgung? Eine Theorie, die auf John
Ovretveit zurlickgeht, geht von drei
Interessentengruppen im Gesundheits-
wesen aus: den Patienten, den Leis-
tungserbringern und den Kostentragern
bzw. Managern. Wie in Abbildung 4
dargestellt, hat jede dieser Agenten-
gruppen unterschiedliche Vorstellungen
davon, was ihr am wichtigsten ist. Der
Kunde, unser Patient, will wissen, wie

es ihm nach der Behandlung geht. Der
Leistungserbringer, der in der Regel kei-
nen Werkvertrag, sondern einen Dienst-
leistungsauftrag hat, halt sich primar
an den Behandlungsprozess, der dem
gegenwartigen Stand des Wissens ent-
sprechen muss. Der Manager muss da-
gegen (ber die Ressourcen und Uber
die Opportunitatskosten nachdenken.
Die Zuordnung der drei Agentengrup-
pen zu der Triade , Struktur, Prozess, Er-
gebnis” von Avedis Donabedian ist un-
schwer zu erkennen. Aber selbst wenn
man sich fir eine dieser Qualitatsdi-
mensionen entschieden hat, hort die
Abwagung von Wertevorstellungen
nicht auf. Dies ldsst sich gut am Beispiel

Sequential Process for Developing Guidelines
GRADE Working Group 2004
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Wirksamkeit der hyperbaren Sauerstofftherapie
bei Schiidel-Hirn-Trauma-Patienten
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Rockswold et al.: Results of a prospective randonuzed tnal for treatment of

severely brain-injured patients with hyperbaric oxygen.

Fig. 5.

der Wirksamkeit der hyperbaren Sauer-
stofftherapie (HBO) nach Schadel-Hirn-
Traumen beschreiben (Abb. 5).

Nach der besten verfligharen Studie zu
diesem Thema halbiert die HBO die
Mortalitat, lasst aber die leichte Morbi-
ditdt bzw. die Wiederherstellung der
Patienten unverandert. Wie soll hier
zwischen Mortalitat und Lebensqualitat
abgewogen werden, wenn es um die
zuklnftige Finanzierung der HBO bei
Schédel-Hirn-Trauma-Patienten in der
GKV geht und wer soll das tun? Eine
solche Entscheidung kann man eigent-
lich nicht Methodikern oder Vertrags-
partnern Uberlassen; hier bedarf es ei-
nes Konsenses der Solidargemein-
schaft. Nat(rlich miissen wir dabei die
Wertevorstellungen der Patienten mit-
betrachten. Patienten interessieren sich
nicht nur fiir die klassischen traditionel-
len Endpunkte wie Uberlebensrate, re-
zidivfreie Zeit oder biochemische Varia-
blen, sondern auch fir Dinge wie Le-
bensqualitét, Erfiillung ihrer Erwartun-
gen oder soziales Stigma. Zwar fordern
die Verfahrensordnungen des G-BA
und des IQWiIG, dass nicht ausschlieB-
lich die Mortalitat, sondern auch die Le-
bensqualitdt bei der Bewertung beriick-
sichtigt werden soll. Aber wenn man
viele systematische Reviews und Meta-
Analysen betrachtet, bauen die doch
oft nur auf der Mortalitat auf. Das liegt
einfach daran, dass viele Studien nur
die Mortalitat als vergleichbare End-
punkte haben, die Lebensqualitat da-
gegen mit vielerlei MaB — es gibt etwa
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200 verschiedene Lebensqualitatsindi-
zes — gemessen wird.

Entscheidung bei Unsicherheit
in der Evidenzbasierung

Die Formulierung ,Entscheidung bei
Unsicherheit in der Evidenzbasierung”
wird Sie vielleicht verwundern. Die Un-
sicherheit entsteht dadurch, dass es
beispielsweise Studien in ganz unter-
schiedlicher methodischer  Qualitat
gibt. Als Produzent von Evidenzen — als
an klinischen Studien beteiligter medi-
zinischer Statistiker — weil3 ich, dass es
keine perfekte Studie gibt. Alle haben
ihre Probleme. Mal sind die verglei-
chenden Behandlungen nicht addquat,
wenn zum Beispiel falsche Dosierungen
eingesetzt werden, mal haben Rando-

misierung oder Verblindung nicht ge-
klappt, mal sind Dropout-Raten zu groB
oder unbalanciert, mal ist die Auswer-
tung verbesserungsbed(irftig. Wie geht
man zum Beispiel bei der Auswertung
mit fehlenden Werten um?

Je zahlreicher die Abweichungen von
der Idealstudie sind, desto starker
kénnten die Verzerrungen der Studien-
aussagen sein, mulssen aber nicht. Es
stellt sich also die Frage, wie mit den Er-
gebnissen von Studien mit Verzerrun-
gen umzugehen ist, wenn nur diese
scheinbar verzerrten Studien existieren.
Oft ist es gerade so, dass dort, wo die
beste verfligbare Evidenz nur maBig ist,
Arzte von Leitlinien eine Hilfestellung
bei ihren Entscheidungen erwarten.

Extrapolation von Studien-
ergebnissen in den Alltag

Die Ubertragung von Studienergebnis-
sen in den Versorgungsalltag ist ein
weiterer kritischer Punkt. Stellen Sie
sich eine typische Health Technology
Assessment (HTA)-Frage vor: Ist das
Verfahren A dem Standardverfahren B
vorzuziehen und unter welchen Um-
standen? In Abbildung 6 stellt der gro-
Be Kreis den beanspruchten Gliltig-
keitsbereich des HTA-Berichts dar.

Normalerweise gibt es viele verschiede-
ne Studien (kleine Kreise) dazu, deren
Glltigkeitsbereiche zusammen keines-
wegs den angestrebten Gliltigkeitsbe-
reich des HTA-Berichts (iberdecken.
Wenn es zu Uberschneidungen der Gul-
tigkeitsbereiche der kleinen Studien
kommt, konnte man Meta-Analysen

Evidenz
vorliegender
Studien allgemei

und
Evidenz

vorliegender
Studien |

Y

Entscheidungssituation in der LI

Fig. 6.
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anfertigen. Aber es bleiben auch viele
Liicken bestehen, also Entscheidungssi-
tuationen, die durch die Giiltigkeitsbe-
reiche der verschiedenen kleinen Stu-
dien und Meta-Analysen nicht abge-
deckt sind. Der Kreis mittlerer GroB3e in
Abbildung 6 stellt den Giiltigkeitshe-
reich der Leitlinie dar. Er fasst die Ent-
scheidungssituationen des Alltags zu-
sammen. Aber auch hier zeigt es sich
oft, dass sich die existierenden Studien
nicht ohne Probleme auf die jeweilige
Entscheidungssituation Gbertragen las-
sen. Kann man die Ergebnisse der Stu-
dien auf den Gultigkeitsbereich der
Leitlinie extrapolieren und wenn ja,
wie? Mit Sicherheit wird es nicht ohne
pathophysiologische oder andere Mo-
dellvorstellungen gehen. Hier o6ffnet
sich ein weites Forschungsfeld fir die
Medizin.

In diesem Zusammenhang méchte ich
noch ein weiteres, bekanntes Phano-
men ansprechen: die Relevanz des zu
erwartenden Outcomes unter Alltags-
bedingungen. Studienergebnisse sind
— eben wegen der Studienbedingun-
gen — haufig sehr viel besser als die Er-
gebnisse, die spater im klinischen All-
tag erzielt werden. Um die Alltagsrele-
vanz beurteilen zu kénnen, liegen héau-
fig jedoch keine Studien mit hoher Evi-
denzstarke vor. Auch hier ist ein Kon-
sens ebenso gefragt wie fiir die Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse auf be-
stimmte Patienten und Anwenderziel-

gruppen.

Abwagen zwischen Outcomes
mit unterschiedlicher Evidenz-
starke

Probleme gibt es auch bei der Abwa-
gung zwischen verschiedenen Out-
comes, fur die Studien unterschied-
licher Evidenzstarken existieren. Neh-
men wir die Situation, dass die Wirk-
samkeit einer Therapie mit randomisier-
ten klinischen Studien belegt ist, aber
es zur Frage der unerwlnschten
Nebenwirkungen nur Beobachtungs-
studien gibt. Welche Gesamtevidenz-
starke lasst sich damit flr den Einsatz
der Therapie festlegen? All dies sind
Punkte, Uber die ein Konsens herge-
stellt werden muss.
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Strukturierte Konsens-
findung

Es gibt einen Health Technology Assess-
ment Bericht des NHS in GroBbritan-
nien aus dem Jahre 1998 iber den Ein-
satz von Konsensfindungstechniken bei
der Leitlinienentwicklung [5].

Die Autoren weisen darin auf finf we-
sentliche Voraussetzungen fiir eine
Konsensfindung in Gruppen hin. Zum
einen ist die Zahl der Beteiligten wich-
tig — wenn eine gréBere Gruppe an der
Konsensfindung mitwirkt, ist die Wahr-
scheinlichkeit flr die Richtigkeit der
Entscheidung sicher gréBer, als wenn
Einzelpersonen die Entscheidung tref-
fen. Zum zweiten spielt die Gruppenau-
toritdt eine Rolle. Wichtig sind drittens
die Ermdglichung einer rationalen Ar-
gumentation und Diskussion wahrend
der Konsensfindung sowie viertens ein
nach formalen Regeln gesteuerter Kon-
sensfindungsprozess. Fiinftens bleibt
schlieBlich noch die Feststellung der
Autoren, dass formale Konsensfin-
dungsmethoden den Anforderungen
geniigen, die man an wissenschaftliche
Methoden stellt. Eine Aktualisierung
dieses HTA-Berichts unter gleichzeitiger
Berlicksichtigung der neueren AWMEF-
Erfahrungen ware sicher sinnvoll.

Das Hauptziel der strukturierten Kon-
sensfindung der AWMF ist das Erlan-
gen angemessener, manipulationsfreier
und reproduzierbarer Empfehlungen
fir anstehende Entscheidungen. Dazu
gehdrt, dass man von vornherein die

richtigen Leute an der Konsensfindung
beteiligt: Experten, Anwender und Pa-
tienten. Diese Gruppe muss auf Seiten
der Experten und Anwender interdiszi-
plindr und multiprofessionell  zu-
sammengesetzt sein, und jedes einzel-
ne Mitglied muss eine mdglichst groBe
Unabhéngigkeit besitzen. Wir wissen
aber, dass es weltweit keine unabhan-
gigen Experten gibt — entweder ist je-
mand unabhangig oder er ist Experte.
Daher wird versucht, durch die Plura-
litdt der Abhdngigkeiten und einen
strukturierten Dialog den Konsens aus-
gewogen und stabil zu machen. Natr-
lich muss dazu jedes potenzielle Mit-
glied der Konsensgruppe seine Abhén-
gigkeiten der Filhrungsgruppe der Leit-
linie offenbaren.

Bei der Methode der Konsensfindung
sind drei verschiedene Techniken inter-
national akzeptiert: die nominale Grup-
pentechnik, die Delphi-Methode und
die strukturierte Konsensuskonferenz.
An der nominalen Gruppentechnik sind
etwa zwolf bis 15 Personen beteiligt,
wahrend es bei der postalisch ablau-
fenden Delphi-Methode auch einmal
200 Mitwirkende sein kénnen. Die
strukturierte Konsensuskonferenz, bei
der sich die Beteiligten strukturiert
mittels TED-Abstimmung zu bestimm-
ten  Entscheidungsthemen  duBern,
funktioniert mit 50 bis 60 Teilnehmern
am besten. Alle drei Methoden zur
strukturierten Konsensfindung haben
sich bewahrt. Allerdings soll nicht ver-
schwiegen werden, dass diesbeziiglich

Konsensusverfahren:
Klassifizierung der Empfehlungsgrade
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in Deutschland noch ein groBer For-
schungs- und ein Uberzeugungsbedarf
existieren.

Was ist die Aufgabe dieser das Entwick-
lungsverfahren abschlieBenden  Kon-
sensfindung? Es geht darum, die unge-
|6sten  Bewertungsprobleme aus dem
Bereich der systematischen Evidenzbe-
wertung und der Ubertragung der Evi-
denzen auf die angezielten Leistungser-
bringer und Patienten aufzuarbeiten, die
Konsensstarke zu messen und schlieB-
lich Empfehlungsgrade — z.B. starke
Empfehlung (A), Empfehlung (B) und
Option (0) — zur Kennzeichnung der
Aussagen in der Leitlinie zu vergeben.
Dabei kann z.B. passieren, wie es die
Abbildung 7 aus dem Report des Euro-
parates (6) zeigt, dass randomisierte
Studien (Evidenzstarke 1) beim Emp-
fehlungsgrad B (Empfehlung) landen,
weil z.B. die Studienergebnisse nicht
direkt auf das deutsche Gesundheits-
system Ubertragbar sind oder es sich
um indirekte Vergleiche handelt. Umge-
kehrt kann eine Kohortenstudie (Evi-
denzstarke 3) zum Empfehlungsgrad A
aufgewertet werden, weil die Konsens-
teilnehmer mit einem sehr starken Kon-
sens der Studienaussage eine be-
sonders hohe Wirksamkeit im arzt-
lichen Alltag attestieren. Letztendlich
werden die Empfehlungsgrade, dhnlich
wie bei Koalitionsverhandlungen, im
Konsens verabschiedet, in dem man
das Risiko, einer Verzerrung aufzusit-
zen, gegen den potenziellen Nutzen flr
die aktuellen Patienten abwadgt.

Transparenz der Leitlinien-
entwicklung

Noch ein Wort zur Transparenz der Leit-
linienentwicklung, die gefordert wird,
um die Qualitat der Leitlinienentwick-
lung Uberpriifen zu konnen. Fir diese
Uberpriifung gibt es seit Juni 2005 ein
Werkzeug, das friher die deutsche
Ubersetzung des internationalen Instru-
ments AGREE (Appraisal of Guidelines
for Research and Evaluation in Europe)
war und heute DELBI (DEutsches Leitli-
nien-Bewertungs-Instrument www.del-
bi.de) heiBt. Das von der AWMF und
dem AZQ entwickelte DELBI umfasst die
friiheren AGREE-Kriterien — also den
Geltungsbereich der Leitlinie, die Betei-
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ligung von Interessengruppen, die Evi-
denzbasierung und Konsensfindung, die
klare Gestaltung und Anwendbarkeit
sowie die redaktionelle Unabhangigkeit
der Teilnehmer — und ist um eine neue
Domdne erganzt. Diese enthalt Empfeh-
lungen fir die sektorenlbergreifende
Versorgung, etwa Aussagen zu den
Nahtstellen zur ambulanten Versor-
gung, wenn es um Krankenhausleitli-
nien geht. Weiterhin wird erfragt, ob in
den Leitlinien auch negative Empfeh-
lungen  (Unterlassungsempfehlungen)
enthalten sind. Zu den neuen DELBI-Kri-
terien gehdrt ferner die Orientierung am
Behandlungsablauf, fiir den Algorith-
men formuliert sein kdnnen, die Strate-
gie fur die Verbreitung und Hilfen fiir die
Implementierung der Leitlinie. Das letz-
te und wichtigste neue DELBI-Kriterium
betrifft die Existenz eines Berichts (iber
die Entstehung der Leitlinie. Dieser so-
genannte Leitlinienreport ist Grundvor-
aussetzung fir die Uberpriifung der me-
thodischen Qualitdt der Leitlinienent-
wicklung und macht zugleich die Ent-
stehung der Leitlinie transparent. Inshe-
sondere der Prozess der Konsensfin-
dung wird so nachvollziehbarer: Wer
war dabei, wie ist das gelaufen, wie
wurde abgestimmt, und dergleichen
mehr.

Der Leitlinienreport dient also als
Grundlage fiir die Messung der inter-
nen Validitat der Leitlinie. Ob jedoch
das, was am griinen Tisch entwickelt
worden ist, sich in der Praxis auch be-
wahrt, ist mit DELBI nur zu vermuten.
Die Effektivitat und Effizienz einer Leit-
linie kann erst nach ihrer Implementie-
rung, entweder in einer vergleichenden
Studie oder in einer Kohortenstudie im
Alltag, Uberprift werden.

Schlussbemerkungen

Ich habe versucht, lhnen aufzuzeigen,
wo (iberall Konsens bei der Leitlinien-
entwicklung notwendig ist. Wir missen
uns darlber im Klaren sein, dass eine
Leitlinie keine Richtlinie sein will. Wir
missen einen Konsens herstellen, wie
wir bei der Leitlinienentwicklung vorge-
hen wollen. Wir miissen uns verdeut-
lichen, welche patientenorientierten Er-
gebnisse uns wichtig sind und dabei
auch die Lebensqualitdt ernst nehmen,
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obwohl sie schlecht messbar und in
systematischen Reviews nicht gut er-
fasst ist. Es gibt noch viele weitere
Punkte, die zeigen, dass das Verfahren
der Evidenzbasierung selbst keiner fest-
geschriebenen Richtlinie folgt, sondern
dass stets unterschwellige Konsensfin-
dungstechniken mitwirken. Bei der
Ubertragung der Evidenzen in den All-
tag und beim Umgang mit Evidenzli-
cken ist das, glaube ich, noch am be-
sten zu erkennen.

Die Frage, die mir gestellt wurde, hieB:

Ist Konsens bei der Leitlinienerstellung
Nonsens?

Sie lasst sich mit einem einfachen Satz
beantworten:

Ohne Konsens ist bei der Leitliniener-
stellung alles Nonsens.
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