DAS LEITLINIEN-MANUAL
_ ZaeFQ VON AWMF UND AZQ

2. Organisation der Leitlinien-Entwicklung

Zusammenfassung

Neben einer ausfiihrlichen Darstellung der deutschen Leitlinien-Programme — inshesondere des Programmes der AWMF — und des Leit-
linien-Clearingverfahrens bei der AZQ nimmt das Leitlinien-Manual zur Organisation der Leitlinienentwicklung Stellung und beschreibt
anhand von deutschen Leitlinienprojekten die Realisierung folgender Vorgaben zur Sicherung der Leitlinienqualitat: Klare Nennung der
fir die Leitlinienentwicklung verantwortlichen Institution; detaillierte Angabe Uber finanzielle oder andere Formen der Unterstiitzung
durch Dritte bei der Leitlinienerstellung; Diskussion méglicher Einflussnahme durch Sponsoren.

Sachworter: Leitlinien, Leitlinienentwicklung, Gesundheitswesen, Evidenzbasierte Medizin, Gesundheitspolitik, Versorgung, Qualitéts-
sucherung

Abstract

The German Manual for Clinical Practice Guidelines (GERM-CPG)

2. Organisation of CPG Development

In addition to a detailed description of the German scientific societies’ CPG programmes and of the German Guidelines Clearinghouse,
GERM-CPG gives detailed recommendations concerning the organisation of CPG development: the agency responsible for development
of the guideline should be clearly identified; sources of funding and other support for development of the guideline should be stated; if
external funding or support is received, there should be evidence that any potential biases of the funding bodies have been taken into
account; overall, the potential biases or conflicts of the guideline development process should be adequately dealt with. The statements’
realisation is described by means of German CPG programmes.

Key words: evidence-based medicine, health services administration, quality of health care, quality assurance, health care guidelines,
practice guidelines, Germany

2.1 Auszug aus der Checkliste ,,Methodische Qualitat von Leitlinien” (aus 16)

Ifd.Nr.| Verantwortlichkeit fir die L eitlinienentwicklung j | n|uk|na

1.1. |Wirddiefur die Leitlinienentwicklung verantwortliche Institution klar genannt? ogo) -

1.2. |Exigtieren detaillierte Angaben Uber finanzielle oder andere Formen der Unterstitzung (O | O | O —
durch Dritte?

1.3. |FalsUnterstiitzung seitens kommerzieller Interessengruppen erfolgte bzw. Hinweiseauf | 0| O | O | O
maogliche Verpflichtungen/I nteressenkonflikte existieren, wurde die mogliche Einfluss-
nahme auf die Leitlinie diskutiert?

(j =ja/n=nein/uk = unklar/na= nicht anwendbar)

2.2 Erlauterungen (nach 15)

» Wird diefur die Leitlinienentwicklung verantwortliche I nstitution klar genannt?

DieAntwort JA setzt mindestens die Angabe der fir die Leitlinien-Entwicklung verantwortlichen Personen/Perso-
nengruppe/ Gesellschaft/I nstitution voraus. Die Verantwortlichen sind nicht unbedingt mit den Autoren identisch.
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« Existieren detaillierte Angaben Uber finanzielle oder andere Formen der Unterstiitzung durch Dritte?

Es sollte aus dem L eitliniendokument hervorgehen, ob eine finanzielle oder andere Unterstiitzung der Leitlinien-
entwicklung durch Dritte erfolgte. Dabei kann sich die Férderung auf den gesamten Prozess der Leitlinienent-
wicklung, -verbreitung und -Implementierung beziehen oder auf Teile davon (z. B. auf den Druck der Leitlinien).
Falls eine Unterstiitzung erfol gte, sollten sowohl die entsprechenden Personen, Gesellschaften, Institutionen oder
Firmen as auch die Form der Unterstiitzung (z. B. finanzielle, personliche oder sachliche Forderung) genannt
werden.

 Falls Unterstiitzung seitens kommerzeller I nteressengruppen erfolgte bzw. Hinweise auf mdgliche Verpflich-
tungen/I nteressenkonflikte existieren, wurde die mogliche Einflussnahme auf die Leitlinie diskutiert?

Esist denkbar, dass die kommerzielle Unterstiitzung durch Dritte einen unerwinschten Einfluss auf den Prozess
der Leitlinienerstellung und auf die Inhalte der Empfehlungen gehabt haben kénnte. Es ist daher wiinschenswert,
dass die Autoren diese Problematik thematisieren sowie mdgliche I nteressenkonflikte und ihre Auswirkungen auf
die Leitlinie diskutieren. Sofern die Frage 1.2 (vorangehende Frage) mit NEIN oder UNKLAR beantwortet
wurde, sollte hier NICHT ANWENDBAR angekreuzt werden.

2.3 Praxisbeispiele
2.3.1 Klare Nennung der fir die Leitlinienentwicklung verantwortlichen Institution?

Beispiel 1: AkdA — Herausgeberschaft und Organisation der Leitlinien-Entwicklung (17, 57)

Die Ther apieempfehlungen/Leitlinien werden herausgegeben von der Arzneimittelkommission der deutschen Arz-
teschaft. Se werden von den entsprechenden Fach- und allgemeinmedizinischen Mitgliedern nach einem festge-
legten \erfahren (18) erarbeitet und vom Vorstand der Arznei mittel kommission im Konsens verabschiedet.

Offentliche Prasentation und Diskussion
auf Therapie-Symposien der AkdA

Diskussion und Konsensusfindung
in der Arbeitsgruppe

Literaturaufarbeitung
und Erstellung

eines ersten Manuskripts . .
Abstimmung mit Abstimmung mit

Hausarztepanel wissenschaftlichen

. Fachgesellschaften
Erstellung einer

Arbeitsgruppe

Themenselektion

Vorstand der AkdA

Freigabe zur Publikation

Abb. 1: Vorgehen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) bei der Erstellung von Therapieempfehlungen
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Beispiel 22 DEGAM — Herausgeberschaft/Organisation der Leitlinien-Entwicklung (19, 20)

Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), Kdln. Herstellung:
Geschaftsstelle Leitlinienverbreitung und -Implementierung der DEGAM

Zehnstufenplan der DEGAM zur L eitlinien-Entwicklung:

1. Beauftragung eines,, koordinierenden Zentrums'

2. Konstituierung einer themenbezogenen Arbeitsgruppe mit interdisziplindrer Besetzung und Durchfiihrung
eines Literatur-Reviews

3. Erstellung eines,, Erstentwurfs"

4. Srukturierte Sellungnahme eines ,, Arztepanels’ (ca. 25 Allgemeinér zte aus Forschung, Lehre, Praxis)

5. Resultierender ,, Zweitentwurf* wird mit externen Experten diskutiert: ggf. ein modifizierter ,, Drittentwurf*
erarbeitet

6. Diskussion mit Fachgesellschaften, Berufsverbanden, Patienten- bzw. Verbraucherorganisationen: ggf.
Erstellung eines,, Viertentwurfs"

7. , Praxistest” in Qualitatszirkeln, Allgemeinpraxen, Praxisnetzen

8. Erstellung eines,, Fiinftentwurfs® und formale Uber priifung (u.a. anhand der Checkliste,, Methodische Qua-
litét von Leitlinien®)

9. Présentation durch die Autorengruppe und Autorisierung als Leitlinie der DEGAM

10. Erstveroffentlichung der Leitlinieim,, Forum Qualitat* der ZFA — Zeitschrift fur Allgemeinmedizin

Beispiel 3: DDG — Verantwortlichkeit/Methodik der Leitlinien- Entwicklung (21)

Die Verantwortlichkeit fir die evidenzbasierten Diabetes-Leitlinien DDG liegt bei der Deutschen Diabetes
Gesdllschaft, vertreten durch ihren Présidenten

Zur Methodik der Erstellung der Diabetes-Leitlinie DDG:

Expertenauswahl: Der Vorstand und die Leitlinienkommission der DDG haben fiir die jeweiligen Leitlinien die
auf diesen Gebieten anerkannten Autoritéaten zu Experten-Panels zusammengestelIt.

Literaturrecherche, Bewertung und Evaluation: (siehe Beispiel 23: DDG — Darlegung der Recherche-Methodik —
des vorliegenden Manuals)

Erstellung:
* Erstellung von ,, draft-versionen® (Rohentwiirfen) aus den Kernaussagen der gesichteten und bewerteten Lite-

ratur

 Konsentierungstreffen des Experten-Panel s (durchschnittlich 2—4mal) zur Diskussion der Inhalte der ,, drafts’

 Vorstellung der ,, draft-versionen” als Diskussionsentwiirfe auf Fachsymposien, 6ffentlichen Symposien und im
Internet zur Erorterung und kritischen Kommentierung

« Beriicksichtigung von eingegangenen Anderungs- und Korrekturwiinschen sowie Erganzungen im Rahmen von
Telefon- und Kleingruppenkonferenzen sowie schriftliche Kommunikation (postalisch wie el ektronisch)

 Abschluss der Expertenversion

» Auf Grundlage der endguiltigen Fassung der Expertenversion Erstellung von Anwender- und Patientenversio-
nen

* Dissemination und Implementation aller Viersionen und Evaluation

2.3.2 Detaillierte Angaben uber Unterstlitzung durch Dritte. Diskussion der moglichen Einflussnahme der
Unterstltzung auf die Leitlinie

Beispiel 4: AkdA — Finanzierung der Leitlinienerstellung

Die Arzneimittelkommission der deutschen Ar zteschaft ist ein wissenschaftlicher Fachausschuss der Bundesér zte-
kammer und wird finanziert von Bundesér ztekammer und Kassenér ztlicher Bundesvereinigung (aus 17).
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Beispiel 5: DEGAM — Darlegung von Sponsoren und Finanzierung

Foonsoren: Das Unternehmen N.N. hat die Organisations- und Koordinationstatigkeiten der Geschaftsstelle zur
Leitlinienentwicklung durch eine Zuwendung von 242.000 DM unterstiitzt. Themen und Inhalte der Leitlinien
wurden in keiner Weise beeinflusst. Die Erstellung der vorliegenden Leitlinie wurde aus Planstellenmitteln der
Abteilung Allgemeinmedizin der Universitat Gottingen finanziert (aus 20).

Beispiel 6: DDG — Darlegung der Leitlinien-Finanzierung

Diese Leitlinien wurden von der wissenschaftlich mediznischen Fachgesellschaft (DDG) unabhéngig von Inte-
ressengruppen finanziert. Ein Teil der Gelder wurde Uber Mitgliederbeitrége und Spenden, ein anderer Teil durch
Firmengebiihren im Rahmen der Jahrestagungen der DDG und ein weiterer Teil durch nicht auftragsgebundene
Foenden des I ndustrieforums Diabetes (IFD) an die DDG aufgebracht. Alle Experten arbeiteten ehrenamitlich und
haben keine Honorare bezogen. Rei sekosten und Sekretariatskosten wurden in Anlehnung zu den im Hochschulbe-
reich Ublichen Richtlinien erstattet (aus 21).

2.3.3 Formale Erklarung der Unabhangigkeit seitens der Leitlinien-Autoren
Dieformale Darlegung der Unabhangig von Leitlinien-Autoren oder -Gutachtern wird vielfach als guter Beitrag zur

Transparenz eines L eitlinien-Programmes angesehen (6).
Ein entsprechendes Muster ist in Beispiel 7 dargestellt.

Beispiel 7: Muster einer Unabhangigkeitserklérung fur Leitlinienprogramme (22)

Erklarung der Unabhangigkeit
far Experten desL eitlinien-Clearingver fahrens
bei der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung

Mitglieder der Expertenkreise der AZQ miissen bei ihren Funktionen im Rahmen des L eitlinien-Clearingverfah-
rens unabhangig von Interessenkonflikten sein.

Ausdiesem Grund werden Sie um die Beantwortung der folgenden Fragen gebeten. |hre Angaben werden vertrau-
lich behandelt.

1. Mdgliche personliche I nteressenkonflikte:

0 Haben Sieim Zusammenhang mit Themenbereichen des Expertenkreises Beratungstétigkeit, Gutachtenerstel-
lung oder Vortragstétigkeit durchgefthrt, die mit finanziellen oder anderen personlichen Vorteilen verknlpft
waren, oder sind Sie in vergleichbarer Weise tétig geworden?

Ja Nein
Wenn ja, in welcher Weise?

M dgliche berufliche I nteressenkonflikte:

O Erhdt die Ingtitution, in der Sie tétig sind (bzw. Ihr Arbeitgeber) finanzielle oder andere Zuwendungen fir
Projekte oder Mal3nahmen, die im Zusammenhang mit Themenberei chen des Expertenkrei ses stehen?
Ja Nein
Wenn ja, welche?

Unterschrift Datum

Durch Ihre Unterschrift unter diese Erklarung bestétigen Sie, dass keine I nteressenkonflikte zwischen Ihrer Tétig-
keit in einem Expertenkreis der AZQ und | hren anderen personlichen und beruflichen Verpflichtungen vorliegen.

Vielen Dank fir Ihr Verstandnis.

A
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Beispiel 8: AkdA-Leitlinien —Darlegung der Unabhéngigkeit von Experten

Mitglieder der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft unter zeichnen eine Erklarung zur Unabhangig-
keit von Interessenbindungen (aus 17).

2.4 Kommentare
2.4.1 Zeitdauer der Leitlinien-Entwicklung
Der zeitliche Rahmen fiir eine Leitlinien-Entwicklung hangt wesentlich vom gewahlten Thema— hier insbesondere

vom Umfang der zu recherchierenden und zu bewertenden Evidenz — sowie vom Ausmal? der Konsultationen, Gut-
achten und Testungen des Leitlinien-Entwurfsin der Praxis ab.

Zusammen- Systematische Recherche / Konsultationen Publi-
stellung von Bewertung der Evidenz (intern/mit Dritten) kation
Steuergruppe / Erstellung des Erstentwurfs Gutachten
Arbeitsgruppen * Praxistests
Verabschiedung

—-———6Monate - ——— - ———————— -12Monate - - ———————— ——————— 9 Monate - —————— —— 3M. ——

Zeit (Monate) 6 18 27 30

*von der Themenauswahl bis zur ersten Sitzung der Steuergruppe

Abb. 2: Mittlerer Zeitaufwand flir die Erstellung von SIGN-Leitlinien (6)

Nach Erfahrungen der DEGAM st dlein fur den ersten Praxistest eine Zeitdauer von mindestens 2 Monaten zu
veranschlagen.

2.4.2 Autoren und Herausgeber arztlicher Leitlinien in Deutschland
Arztliche Handlungsempfehlungen werden in Deutschland seit Jahrzehnten unter vielerlel Bezeichnungen (Richt-

linien, Leitlinien, Empfehlungen, Standards etc.) von den verschiedensten Interessenkreisen (Tabelle 2) entwickelt
und verbreitet (Ubersicht: siehe Leitlinien-IN-FO der AZQ (http://www.leitlinien.de)).

Tabelle 2: Herausgeber &rztlicher Leitlinien in Deutschland

AWMF/Medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften (13)

Bundesarztekammer: Wissensch. Beirat, Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Avrztliche Berufsverbande (24)

Kostentrager (Berufsgenossenschaften, Rentenversicherer)
Krankenh&user/Krankenhausverbiinde (25)

Arztnetze und Qualitétszirkel (26)

2.4.2.1 Leitlinien aus dem Bereich der arztlichen Selbstverwaltung

Seit Mitte der sechziger Jahre haben die ar ztlichen Selbstverwaltungs-K or per schaften (Bundesérztekammer und
Kassenéarztliche Bundesvereinigung) Leitlinien und Richtlinien entwickelt, und zwar vornehmlich mit interdiszi-
plindrem Ansatz. Aus dem Bereich der Selbstverwaltungskorperschaften stammen weiterhin die evidenzbasierten
L eitlinien der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) (18) sowie Leitlinien zur Diabetesversor-
gung der Arztekammern Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiiringen und Mecklenburg-Vorpommern (27).
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Seit 1993 sind auf der Grundlage der Qualitétssicherungs-Richtlinien der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
(nach 8 75 Abs. 7 SGB V (28)) im gesamten Bundesgebiet die vertragsérztlichen Qualitéatszirkel etabliert worden.
Ziel der Qualitétszirkelarbeit ist die Weiterqualifizierung der Vertragsirzte durch kritische Uberpriifung der eigenen
Tatigkeit unter anderem mittels Modifikation vorhandener Leitlinien gemal3 den Bedingungen der ambulanten Pra-
xis. Entsprechende Projekte werden von den Kassenérztlichen Vereinigungen koordiniert (z. B. (29)).

2.4.2.2 Das Leitlinienprogramm der AWMF

Seit 1995 koordiniert die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) —angeregt durch eine Empfehlung des Sachversténdigenrates fur die Konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen — die Erarbeitung von Leitlinien ihrer mehr als 120 Mitgliedsgesellschaften (Ubersicht: siehe Leitlinien-
Suchsystem der AWMF (http://www.awmf-leitlinien.de)). Dabei unternimmt die AWMF betréchtliche Anstrengun-
gen zur Forderung und Sicherung der Interdisziplinaritédt und Qualitdt der von ihren Mitgliedsgesellschaften ent-
wickelten Leitlinien (8).

Im Zentrum dieser Aktivitéten steht das Drei-Stufen-K onzept der Leitlinien-Entwicklung (Tabelle 3).

Tabelle 3: Drei-Stufen-Konzept der Leitlinienentwicklung der AWMF

1. Stufe: Eine représentativ zusammengesetzte Expertengruppe der Wiss. Med. Fachgesellschaft

Expertengruppe erarbeitet im informellen Konsens eine Leitlinie, die vom Vorstand der Fachgesellschaft
verabschiedet wird.

2. Stufe: Vorhandene Leitlinien der Stufe 1 werden in einem der bewahrten formalen Konsensus-

Formale Konsensusfindung verfahren beraten und als LL der Stufe 2 verabschiedet. Formale Konsensusfindungsme-

thoden sind nominaler Gruppenprozess, Delphimethode und Konsensuskonferenz. Sie
enthalten eine Diskussion der Evidenz fiir die verabschiedeten Statements. Fiir die
Durchfiihrung ist die Mitarbeit von Methodikern hilfreich.

3. Stufe: Der formale Konsensusprozess wird durch weitere systematische Elemente erweitert:
Leitlinien mit allen Elementen = Logische Analyse (klinischer Algorithmus),
systematischer Erstellung « Evidenzbasierte Medizin,

= Entscheidungsanalyse
e Outcome-Analyse

Die Mehrzahl der derzeitigen Leitlinien (Stand Dezember 2000) entsprechen den Stufen 1 und 2 (Expertengruppe
bzw. Formale Konsensusfindung) des Konzeptes. Die sofortige und alleinige Entwicklung von evidenzbasierten
Konsensus-Leitlinien (Stufe-3-Leitlinien) war fur die AWMF und ihre Mitglieder aufgrund des immensen zeitli-
chen, finanziellen und personellen Aufwandes nicht machbar. Fir die Zukunft ist jedoch eine kontinuierliche Ent-
wicklung der Leitlinien auf die jeweils néchst hthere Stufe geplant (8).

Allerdingsist es aus naheliegenden Griinden schlechterdings unmoglich, alle Leitlinien der AWMF in S-3-Leitlinien
zu Uberfihren. Die AWMF hat deshalb bei ihren Mitgliedsgesellschaften eine breit angelegte Umfrage initiiert, um
prioritére Gesundheits- und Versorgungsprobleme zu identifizieren, bei denen die Entwicklung von S-3-Leitlinien
dringend geboten erscheint.

Institutionell gestérkt wird das Leitlinienprogramm der AWMF durch eine Clearing-Stelle Leitlinien (CLA)/Leit-
linien-Kommission. In ihr sind neben Vertretern der wichtigsten klinischen Disziplinen ein Vertreter der AZQ (fur
Bundesérztekammer/K assendrztlicher Bundesvereinigung), mehrere Methodiker, auch je ein Vertreter des Kranken-
hausmanagements (Deutsche Krankenhaus-Gesellschaft), der Gesetzlichen Krankenversicherungen und Juristen
vertreten.

Diese Clearingstelle (CLA) versteht sich nicht als Konkurrenz oder Substitut des Deutschen L eitlinien-Clearingver-
fahrens der Selbstverwaltungskdrperschaften im Gesundheitswesen (5) (Kap. 2.4.4).

Die CLA stellt vielmehr ein AWMF-internes Qualitétsmanagement des Leitlinienprogrammes dar, wdhrend das
Deutsche L eitlinien-Clearingverfahren eine externe Qualitétssicherung bereits publizierter Leitlinien unterschiedli-
cher nationaler und internationaler Fachgesellschaften und Organisationen verfolgt (Tabelle 4).
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Tabelle 4: Qualitatssicherung der Entwicklung, Disseminierung, Implementierung von Leitlinien durch AWMF und AZQ (8)

Zielsetzung/Instrumente

AWMF

AzQ

Leitlinien-Clearing

Clearing-Stelle Leitlinien der AWMF (CLA)

Deutsches Leitlinien-Clearingverfahren

Sicherung der Interdisziplinaritat/
Reprasentation

Interdisziplinarer Abgleich der LL zwischen den

Fachgesellschaften, insbesondere bei
gleichen oder tiberlappenden Themenfeldern

Beteiligung aller relevanten gesundheits-
politischen Akteure am Leitlinien-Clearing-
verfahren. Bildung interdiszipl. Experten-
kreise zur LL-Bewertung

Sicherung der Berichtsqualit&t
von LL

Leitlinien-Report mit methodischen Hinter-
grund-Informationen

Darlegung der Qualitat von Leitlinien im
Internet in Form eines Schemas flir struktu-
rierte LL-Abstrakts (Leitlinien-Re-Sys) in
Kooperation mit dem National Guideline
Clearinghouse der USA (30)

Instrument zur Qualitatsbewertung
von Leitlinien

Checkliste ,,Methodische Qualitat von
Leitlinien*

Checkliste ,,Methodische Qualitat von
Leitlinien*

Sicherung der Aktualitat
von LL

Angabe eines definitiven Datums der
Aktualisierung

Selbstverpflichtung der Fachgesellschaften
zur regelméRigen Aktualisierung

Zuriicknahme nicht fristgerecht aktualisierter LL

Monitoring der Aktualitat von publizierten
Leitlinien

Information tber die
Qualitat von Leitlinien

Kennzeichnung der LL Stufe 1, 2, oder 3
Angaben (ber Interdisziplindren LL-Abgleich
(IDA)

LL-Berichte tiber Ergebnisse des
LL-Clearingverfahren

Informationen zu methodischen
Grundlagen der Entwicklung

Methodische Empfehlungen —,,LL fir LL*,
Leitlinien-Manual, Trainings- und Schulungs-

Beurteilungskriterien fir LL
Leitlinien-Manual

Leitlinien-Info im Internet
Trainings- und Schulungsprogramme fiir
Leitlinien-Nutzer

und Implementation von LL malinahmen fr Leitlinien-Autoren

Linkliste zu nationalen/internat.
LL-Datenbanken (http://www.leitlinien.de)
Medizinische Fachinformationen fiir

Laien im Internet
(http://www.patienteninformation.de).
Information uber Leitlinien-Programme in
Fachzeitschriften

Elektronische Publikation im Internet
(http.//www.awmf-leitlinien.de)
Unentgeltliche Publikation in klinikinternen
Intranets

Printversion (Fachzeitschriften,
Loseblatt-Sammlung)

LL-Disseminierung

2.4.4 Das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren

Vor dem Hintergrund der Fllle internationaler und deutschsprachiger Leitlinien einerseits und der Notwendigkeit,
Leitlinien als Steuerungsi nstrumente fir Qualitétsforderung nutzen zu missen, wurde im Sommer 1999 die Einrich-
tung eines Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens vertraglich festgelegt (5). Trager diesesinstitutionellen Verfah-
rens zur ,, Kritischen Bewertung von Leitlinien*, das bei der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung angesiedelt
ist, sind Bundesérztekammer und die Kassenarztliche Bundesvereinigung, Kooperationspartner die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft und die Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenversicherungen.

Die Partner sehen Leitlinienan as

« Hilfen fur arztliche Entschei dungsprozesse im Rahmen einer |eistungsféhigen Versorgung der Patienten,

« aswesentliche Bestandteile von Qualitatssicherung und Qualitétsmanagement,

« as Instrumente zur Verbesserung der Versorgungsergebnisse, zur Minimierung von Behandlungsrisiken und zur
Erhéhung der Wirtschaftlichkeit,

 dsHilfen fir die arztliche Aus-, Weiter- und Fortbildung.
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@ @
Qualitatsverbesserung
Leitliniengruppe der der Leitlinien
einzelnen Fachgesellschaft
Klassifikation
Kontinuierlicher Prozess Systematische Verbesserung
Prioritatensetzung

¢ i

®) (4)

Kontinuierliche Weiterbildung Evaluierungssystem
-
Qualitatszirkel in der AWMF AWMF und Korperschaften

Abb. 3: Entwicklung von Leitlinien in der
AWMF

Tabelle 5: Durchflihrung des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens (5)

Auswahl der Themenbereiche /
Benennung der Experten

Auswahlkriterien fir Expertenkreise e LL-Nutzer (nicht LL-Ersteller)
< Unabhangigkeit (Deklaration)
= Ausgewogenheit hinsichtlich der relevanten Fachgebiete/Versorgungsbereiche

Recherche und Auswahl von Leitlinien » Standardisiertes Verfahren

Uberregionale Leitlinien (keine institutionellen LL)
Recherchezeitraum: 10 Jahre

Literatur- und LL-Datenbanken

Sprachen: deutsch und englisch

Neueste Version einer Leitlinie

Methodische Bewertung Checkliste Version 2 (00/01)
Erstellen eines Methodikabstrakts

Erstellen einer Rangliste

Vorbereitung der inhaltlichen Bewertung < Erstellen von deutschen LL-Zusammenfassungen
= Synoptische Darstellung der verblindeten Reviews

Inhaltliche Bewertung durch « Ubereinstimmung/Unterschiede
Expertenkreise aus unabhangigen = Angemessenheit der Themenschwerpunkte
Leitliniennutzern und Methodikern » Angemessenheit der Empfehlungen

= Angemessenheit der Korridore (Indikation/Kontraindikation)
Bericht Uber = Expertenkreis erstellt Bericht
das Clearingverfahren  Diskussion des Berichts mit Leitlinien-Autoren

» Steuergruppe des Clearingverfahrens verabschiedet Abschlussbericht tiber
inhaltl. Angemessenheit / method. Qualitat der bewerteten Leitlinien

Veroffentlichung < Verdffentlichung des Abschlussberichtes
« Einstellen der bewerteten Leitlinien ins Internet (Abstrakts, Bewertung)
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Aufgaben des Clearingverfahrens sind

» Bewertung von wichtigen Leitlinien anhand vorab festgel egter Kriterien, ggf. Empfehlungen zur Verbesserung
» Kennzeichnung der flr gut befundenen Leitlinien

» Monitoring des Fortschreibensvon Leitlinien

* Information Uber Leitlinien

* Unterstiitzung bei der Verbreitung von Leitlinien

 Koordination von Erfahrungsberichten Gber bewertete Leitlinien

 Unterstlitzung bei der Evaluation von Leitlinien

Instrumente des Clearingverfahrens sind die Beurteilungskriterien fur Leitlinien von BAK und KBV (3), siehe
Anhang 1, sowie die Checkliste , Methodische Qualitét von Leitlinien“ der AZQ (4), siehe Anhang 2.
Das Procedere und Ergebnisse des Clearingverfahrens sind nachfol gend zusammengefasst.

Tabelle 6: Ergebnis des Leitlinien-Clearingverfahrens Hypertonie, April 2000 (31)

Das Leitlinien-Clearingverfahren ,,Hypertonie* —
Zusammenfassung und Empfehlungen fiir eine nationale Hypertonie-Leitlinie fiir Deutschland

Hintergrund: Zur Qualitatsforderung der Gesundheitsversorgung von Menschen mit hohem Blutdruck oder Hypertonie-Risiko verabre-
deten Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Deutsche Krankenhausgesellschaft und Spitzenverbande der Gesetz-
lichen Krankenversicherung 1999 die Durchfiihrung eines Leitlinien-Clearingverfahrens zu nationalen, deutsch- und englischsprachi-
gen Hypertonie-Leitlinien.

Zielsetzung: Recherche, formale und inhaltliche Bewertung deutsch- und englischsprachiger Hypertonie-Leitlinien nach den Methoden
der evidenzbasierten Medizin. Qualitatsdarlegung fiir Leitlinien, die den internationalen Qualitatsstandards entsprechen. Formulie-
rung von Empfehlungen fiir eine nationale evidenzhasierte Hypertonie-Leitlinie.

Methode:

Leitlinien-Recherche, formale Bewertung: Datenbank-Recherche in Medline, Healthstar, Embase, Leitlinien-In-Fo fiir den Zeitraum
1/1990 bis 9/1999. Sichten des Ergebnisses (548 Zitate) bzw. der den Einschlusskriterien entsprechenden Abstrakts (n = 132). Formale
Bewertung von 34 Leitlinien mit der Leitlinien-Checkliste des Clearingverfahrens.

Inhaltliche Bewertung: Inhaltliche Bewertung von 11 Leitlinien mit folgenden Einschlusskriterien: Hypertonie-allgemein, deutsche und
englische Leitlinie von tberregionaler Bedeutung, aktuellste verwendete Originalliteratur nach 1994, aktuellste Version bei mehreren
Leitlinien eines Herausgebers. Bewertung durch Focusgruppe von arztlichen Leitlinien-Anwendern aus ambulanter und stationarer
Versorgung sowie Methodikern (,,Expertenkreis Hypertonie der Arztlichen Zentralstelle Qualitétssicherung*).

Berichtsverfahren: Schriftliche Darlegung von formaler/inhaltlicher Bewertung mittels strukturierter Abstrakts, Formulierung von Eck-
punkten einer nationalen Musterleitlinie Hypertonie und Darlegung beispielhafter Textbausteine auf der Grundlage der Recherche-
und Bewertungsergebnisse.

Ergebnisse:
Formale Bewertung: 11 von 132 bewerteten Leitlinien entsprachen den formalen Bewertungsstandards der Checkliste des Leitlinien-

Clearingverfahrens. Deutliche Qualitatsschwankungen fanden sich inshesondere bezliglich der Faktoren: ,,Transparenz des Entwick-
lungsprozesses*, ,,Unabhangigkeit der Entwicklung®, ,,Verknipfung von Empfehlung und Evidenz*, ,,Praktikabilitat*, ,,Empfehlun-
gen zur Implementierung*.

Kiinftigen deutschen Hypertonie-Leitlinienprogrammen wird die Berticksichtigung folgender Kriterien empfohlen: (1) Formulierung der
Empfehlungen mittels standardisierter, transparenter Konsensusprozesse auf der Grundlage systematischer recherchierter und bewer-
teter Evidenz; (2) Verknlipfung von Evidenz und Empfehlungen; (3) Erarbeitung unterschiedlicher anwender- und verbraucherorientier-
ter Versionen; (4) Erarbeitung leitliniengestUtzter Trainingsmaterialien fiir Anwender; (5) kurzfristige Aktualisierung.

Inhaltliche Bewertung: Keine der bewerteten Leitlinien entspricht vollstandig folgenden inhaltlichen Eckpunkten, die die Experten fiir
eine Uberregionale deutsche Hypertonie — Leitlinie empfehlen:

(1) Einfuhrung (Definition — Epidemiologie — Versorgungsprobleme — Ziele — Adressaten), (2) Blutdruckmessung, (3) Anamnese und
korperliche Untersuchung, (4) Case-finding/Screening, (5) Schnittstellen in der Patientenversorgung, (6) Risiko-Einschatzung, (7) Wei-
terflihrende Diagnostik, (8) Therapieindikationen und Therapieziele, (9) Nicht-medikamentdse Therapie, (10), Pharmakotherapie, (11)
Follow-up/Schulung/Motivation/Compliance, (12) Besonderheiten: Komorbiditét, geriatrische Patienten, Kinder und Schwangerschaft,
(13) Pravention, (14) Qualitatssicherung /-management, (15) Disseminierung/Implementierung, (16) Forschungsauftrag fur die
Zukunft/offene Fragen.
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