
Einf�hrung

Das aktuelle Interesse an Leitlinien im In- und Ausland [1–3] be-
ruht auf der Tatsache, dass derzeit die Gesundheitssysteme der
industrialisierten L nder mit vergleichbaren Problemen kon-
frontiert werden: steigenden Kosten infolge erh(hter Nachfrage
nach Gesundheitsdienstleistungen, immer teurer werdenden
Technologien, alternden Bev(lkerungen, Qualit tsschwankun-
gen mit zum Teil inad quater Gesundheitsversorgung (.ber-
und Unterversorgung) und dem selbstverst ndlichen Wunsch

der Leistungsanbieter bzw. der Patienten nach bestm(glicher
Versorgung. Vor diesem Hintergrund verstehen 5rzte, Entschei-
dungs- und Kostentr ger Leitlinien als ein Instrumentarium, mit
dem die Gesundheitsversorgung konsistenter und effizienter,
der Unterschied zwischen  rztlichem Handeln und wissen-
schaftlicher Erkenntnis gemindert werden kann [4–7].

Konkret zielen Leitlinien auf:
– Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen Versor-

gung der Bev(lkerung,
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Zusammenfassung

In den politischen Diskussionen um die Weiterentwicklung des
deutschen Gesundheitssystems haben medizinische Leitlinien
seit Mitte der 90er Jahre eine Schl;sselstellung bekommen. Dies
belegt die F;lle entsprechender Initiativen der wissenschaftli-
chen Fachgesellschaften, der Selbstverwaltungsk(rperschaften
im Gesundheitswesen sowie des Gesetzgebers. Der .bersichts-
artikel beschreibt Hintergrund, Zielsetzungen, Inhalte und Opti-
mierungsbedarf von Projekten zur Realisierung nationaler Leit-
linien in Deutschland. Dabei wird n her eingegangen auf das
Leitlinienprogramm der Arbeitsgemeinschaft der medizinischen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften (AWMF), das Leitlinien-
Clearingverfahren bei der 5rztlichen Zentralstelle Qualit ts-
sicherung (5ZQ), die leitlinienbezogenen Novellierungen des
Sozialgesetzbuchs V sowie auf das Nationale Programm f;r Ver-
sorgungsleitlinien bei der Bundes rztekammer.

Schl�sselw�rter
Leitlinie · Gesundheitspolitik · Deutschland · evidenzbasierte
Medizin · Disease Management · Qualit tsmanagement

Abstract

The role of practice guidelines as a tool for quality management
in health care is now widely accepted in Germany- not only by
health professionals, but also in politics. The physicians’ profes-
sional associations as well as health care authorities (physicians’
self-governmental bodies) and parliament introduced several in-
centives and regulations, aiming at a regular use of guidelines in
health care. Among these the German guideline clearinghouse
with the systematic approach towards identification, dissemina-
tion, and implementation of best available evidence-based
guidelines, as well as the country-wide implementation of dis-
ease management guidelines seem to be effective and efficient
in quality management as well as in patient care management
in the German health care system. The article gives an overview
on background, procedures and barriers to country-wide imple-
mentation of clinical practice guidelines within a social security
health care system.
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– Motivation zu wissenschaftlich begr;ndeter und (konomisch
angemessener  rztlicher Vorgehensweise unter Ber;cksichti-
gung der Bed;rfnisse und Einstellungen der Patienten,

– Vermeidung unn(tiger und ;berholter medizinischer Maß-
nahmen und unn(tiger Kosten,

– Verminderung unerw;nschter Praxisvariationen und Quali-
t tsschwankungen in der Versorgung sowie die

– Information der Qffentlichkeit ;ber notwendige und all-
gemein ;bliche  rztliche Maßnahmen bei speziellen Gesund-
heitsrisiken und Gesundheitsst(rungen.

In die gesundheitspolitische Diskussion wurden medizinische
Leitlinien erstmals im Jahre 1924 gebracht (damals unter der Be-
zeichnung „Richtlinien“; [8] – s. Tab.1).

Seitdemwurdenmedizinische Handlungsempfehlungen von den
verschiedensten Interessenkreisen unter vielerlei Bezeichnun-
gen (Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen, Standards) heraus-
gegeben (siehe Tab. 2). Um Missverst ndnissen vorzubeugen,
wird mittlerweile der Schutz der Bezeichnung Leitlinien emp-
fohlen, indem man sie den
– Empfehlungen und Stellungnahmen autorisierter Repr sen-

tanten von medizinischen Fachgesellschaften,  rztlichen
Standesorganisationen oder staatlicher bzw. parastaatlicher
Institutionen: nationale Leitlinien [9–11] und den

– internen Leitlinien regionaler und lokaler Anwender: regiona-
le Leitlinien und lokale, leitliniengest�tzte Handlungsempfeh-
lungen [12]

vorbeh lt [5].

Aktivit$ten zur Nutzung nationaler Leitlinien in Deutschland

In den politischen Diskussionen um die Weiterentwicklung des
deutschen Gesundheitssystems haben Leitlinien seit Mitte der
90er Jahre eine Schl;sselstellung bekommen [13], wie zahlreiche
Initiativen belegen:
– 1993 empfiehlt der Sachverst�ndigenrat f�r die Konzertierte

Aktion im Gesundheitswesen die Erstellung von Leitlinien
durch die wissenschaftlichen Gesellschaften.

– Seit 1995 erarbeiten die Mitgliedsgesellschaften der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) bis heute etwa 1000 fachspezifische Leit-
linien f;r 5rzte, die ;ber Internet f;r jedermann zug nglich
sind (www.awmf-leitlinien.de).

– Zwischen 1996 und 1998 entwickelt die 5rztliche Zentral-
stelle Qualit tssicherung im Auftrag von Bundes rztekammer
und Kassen rztlicher Bundesvereinigung Programm und In-
strumente zur Qualit�ts-Bewertung und -F'rderung von Leit-
linien [6, 14–19].

– 1998 empfehlen Bundes rztekammer und Kassen rztliche
Bundesvereinigung in ihrer Gemeinsamen Stellungnahme zum
Qualit�tsmanagement, verst rkt Leitlinien und Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin in der Versorgung zu ber;cksichti-
gen, und zwar als Instrumente des Qualit tsmanagements zu
nutzen (s. Abb.1), bzw. um wissenschaftliche Erkenntnisse
systematisch verf;gbar zu machen [20].

– 1999 empfiehlt die Gesundheitsministerkonferenz im Rah-
men ihrer „Ziele f�r eine einheitliche Qualit�tsstrategie im
deutschen Gesundheitswesen“, dass bis 2005  rztliche Leitli-
nien und Pflegestandards in der Diagnostik und Behandlung
von 10 priorit ren Krankheiten von den Spitzenorganisatio-
nen anzuerkennen sein. Im gleichen Zeitraum sollen sich Di-
agnostik und Behandlung dieser Krankheiten m(glichst weit-
gehend an den so anerkannten  rztlichen Leitlinien bzw.
Pflegestandards orientieren [21].

– 1999 wird das Deutsche Leitlinien-Clearingverfahren bei der
5rztlichen Zentralstelle Qualit tssicherung als gemeinsames
Projekt von Bundes rztekammer und Kassen rztlicher Bun-
desvereinigung in Kooperation mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft und den Spitzenverb nden der Gesetzlichen
Krankenkassen eingerichtet [22]. 2002 treten die Rentenver-
sicherungstr ger (VDR und BfA) sowie der Verband der Pri-
vaten Krankenversicherungen dieser Kooperation bei.

– 1999werden durch die Novellierung des SGB V medizinische,
evidenzbasierte Leitlinien erstmals explizit in einem Geset-
zestext erw hnt [23]. Dies hat zur Folge, dass alle in der
gesetzlichen Krankenversicherung t tigen 5rzte und Kran-
kenh user seit dem 1. Januar 2000 zur Ber;cksichtigung Leit-

Tab. 2 Herausgeber von Leitlinien im deutschen Gesundheitswesen
(Auswahl)

A. Leitlinien/Standards f�r Fachberufe im Gesundheitswesen
– Pflegestandards (Pflegeeinrichtungen)

– Ergotherapie-Leitlinien/Indikationskatalog (Berufsverband)

– Ern&hrungsberatungs-Standards (Deutsche Gesellschaft f�r Ern&hrung)

– Physiotherapie und Ergotherapie in der Rheumatologie – Leitlinien
(Berufsverband)

B. Leitlinien f�r *rzte

– Berufsgenossenschaften

– Berufsverb&nde

– Bundes&rztekammer: Wissenschaftlicher Beirat, Arzneimittelkommission
der *rzteschaft, Nationale Versorgungsleitlinien

– Bundesausschuss der *rzte und Krankenkassen („Richtlinien“)

– Kliniken/Klinikverb�nde

– Krankenhaustr&ger

– medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften/AWMF

– Praxen/Praxisverb�nde

– wissenschaftliche Institute/Experten

Tab. 1 Leits�tze des Reichsgesundheitsrates f�r eine sparsame und
doch sachgem�ße Behandlungsweise der Kranken durch %rzte vom
9.11.1924 [8]

wirtschaftlich zweckm&ßige, m7glichst einfache Behandlungsweise ...
unter gleichwertigen Arzneimitteln stets das billigere verordnen, ... die mit
Namenschutz versehenen ... Spezialpr&parate durch gleichwertige
Pr&parate ... ersetzen ...

neueste Arzneimittel nur dann verschreiben, wenn ihr Wert durch systemati-
sche Untersuchungen ... erwiesen oder wahrscheinlich gemacht worden ist ...

..., dass Vielverschreiberei und sonstige Polypragmasie, die freilich oft durch
die Neigung des Publikums selbst gef7rdert, unterbleibt.

die Verordnungen der Kassen&rzte unter strenge Kontrolle gestellt ...

Wirksamer als die obligatorische Beschr�nkung des �rztlichen Handelns werden sein:
In kollegialer Weise gegebene Richtlinien ..., umfassende, aber kurz dargestellte the-
rapeutische Ratschl�ge vom Gesichtspunkt "konomischer Krankenbehandlung aus,
verfasst von hervorragenden Praktikern und Theoretikern ..., wiederholte Fortbil-
dungskurse f�r *rzte, Einwirkung auf den &rztlichen Nachwuchs ... Aber auch
das Krankenkassenpublikum sollte von seiten der Krankenkassen dar�ber auf-
gekl&rt werden, dass Sparsamkeit bei der Verordnung von Arzneien durchaus
sachgem&ß und f�r den Kranken nutzbringend sein kann.

Zitat gefunden von Dr. Geldmacher, KV S�dbaden
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linien-gest;tzter Kriterien zu einer zweckm ßigen und wirt-
schaftlichen Leistungserbringung gesetzlich verpflichtet sind
(s. Tab. 3).

– 2000 ver(ffentlichen AWMF und 5ZQ (f;r B5K und KBV) das
Leitlinien-Manual als gemeinsame Grundlage f;r die Metho-
dik und Erarbeitung nationaler Leitlinien in Deutschland [5].

– 2001 beschließt der Ministerrat des Europarates unter Zu-
stimmung der deutschen Bundesregierung Empfehlungen zur
Qualit�tsf'rderung von Leitlinien [24].

– 2001 wird in das SGB V die Vorgabe aufgenommen, nach der
bei der Erstellung von Disease-Management-Programmen im
Rahmen des Risikostrukturausgleichs evidenzbasierte Leit-
linien zu ber;cksichtigten sind (s. Tab. 3). Auf dieser Grund-
lage erl sst das Bundesministerium f;r Gesundheit im Juni
2002 entsprechende Verordnungen f;r die Versorgungsberei-
che Diabetes mellitus Typ 2 und Mammakarzinom.

– 2002 initiiert die Bundes rztekammer unter Zustimmung des
105. Deutschen 5rztetages das Nationale Programm f�r Ver-
sorgungsleitlinien [11].

Voraussetzungen f�r die Wirksamkeit nationaler Leitlinien:
Leitlinien-Qualit$t

Mit den o.a. Initiativen wurden die politischen Rahmenbedin-
gungen f;r die Nutzung nationaler Leitlinien in unserem Ge-
sundheitssystem festgeschrieben. Auf dieser Grundlage sind
nun verst rkte Maßnahmen f;r die Realisierung von Leitlinien-
Empfehlungen notwendig. Hierzu geh(ren vorrangig Qualit ts-
f(rderung und Implementierung von Leitlinienprogrammen.

In der Literatur besteht Konsens dar;ber, dass Akzeptanz und da-
mit die Wirksamkeit von Leitlinien ganz wesentlich von deren
Qualit t abh ngen [24, 25]. Allerdings entspricht die Mehrzahl
der in den deutschen und englischen Sprachbereichen publizier-
ten Leitlinien bisher nicht den internationalen methodischen
Standards [26–28].

Die Qualit tsdefizite betreffen im Allgemeinen:
– Autorschaft, Konsens- und Auswahlverfahren f;r Empfehlun-

gen, Unabh ngigkeit von interessierten Kreisen (h ufig nicht
beurteilbar)

– Belege f;r Empfehlungen (unzureichende Dokumentation
von Quellen, Recherchestrategie, Auswahlverfahren, Ver-
kn;pfung von Empfehlungen und Belegen)

– Angaben zum Umfang von Nutzen und Kosten der Empfeh-
lungen (fehlen meist)

– Angaben ;ber Disseminierung und Implementierung (fehlen
meist)

– verschiedene Leitlinien zu identischen Versorgungsproble-
men, die unabgestimmt nebeneinander existieren.

Aus diesem Grund entstanden in den letzten Jahren zahlreiche
internationale Aktivit ten zur Qualit tsf(rderung von Leitlinien.
Besonders hervorzuheben sind hierbei das US-amerikanische
National Guideline Clearinghouse [29], das schottische Leitlini-
en-Netzwerk SIGN [30], die Stellungnahme des Europarates zur
Qualit t von Leitlinien [24], das Wissenschaftsnetzwerk AGREE
Collaboration [31] und die Vorbereitung eines Internationalen
Leitlinien-Netzwerks [32]. Deutschland ist an diesen Initiativen
;ber die 5rztliche Zentralstelle Qualit tssicherung beteiligt.

Das deutsche Programm zur Qualit$tsf�rderung von
Leitlinien – Leitlinien-Clearingverfahren

In Deutschland haben Bundes rztekammer und Kassen rztliche
Bundesvereinigung 1997 ein solches Programm gestartet [33].
Vor dem Hintergrund der Qualit tsprobleme deutscher Leitlini-
en wurde 1997 von der 5rztlichen Zentralstelle Qualit tssiche-
rung die Konzeption eines standardisierten Verfahrens zur Iden-
tifizierung und Darlegung der besten verf;gbaren nationalen
Leitlinien („Leitlinien-Clearingverfahren“) vorgestellt [14] und –
in modifizierter Form – im Sommer 1999 als gemeinsames
Projekt von Bundes rztekammer und Kassen rztlicher Bundes-
vereinigung in Kooperation mit der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und den Spitzenverb nden der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen institutionalisiert [22] – siehe auch Tab. 4.
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Abb.1 Qualit�tssicherung durch Implementierung nationaler Leit-
linien (nach [13]).

Tab. 3 Gesetzliche Vorgaben zur Ber�cksichtigung von Leitlinien [25]

Der Koordinierungsausschuss beschließt – auf der Grundlage evidenz-
basierter Leitlinien – Kriterien f(r eine zweckm�ßige und wirtschaftliche
Leistungserbringung, die f�r gesetzliche Krankenkassen, Krankenh&user
und Vertrags&rzte verbindlich sind (§137 e SGB V).
Bei strukturierten Behandlungsprogrammen f�r chronische Krankheiten
(so genannten Disease-Management-Programmen) im Rahmen des Risiko-
strukturausgleichs zwischen den gesetzlichen Krankenkassen sind evidenz-
basierte Leitlinien zu ber(cksichtigen (§§137 f, 137 g, 266 SGB V).
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Koordiniert werden die Aufgaben des Clearingverfahrens durch
die Leitlinien Clearingstelle der 5rztlichen Zentralstelle Quali-
t tssicherung. 2002 sind die Rentenversicherungsverb nde
(VDR und BFA) und der Verband der Privaten Krankenversiche-
rungen der Kooperation beigetreten.

Ablauf und Ergebnisse der Clearingverfahren sind in Tab. 5 u. 6
zusammengefasst.

Leitlinien-Clearingberichte liegen vor (Juli 2002) f;r die The-
menbereiche: Hypertonie, Akuter R;ckenschmerz, Tumor-
schmerz, Diabetes mellitus Typ 2, Asthma bronchiale.

In Vorbereitung sind die Berichte „Depression, Koronare Herz-
erkrankung, Diabetes mellitus Typ 1, COPD, Mammakarzinom.

Tab. 5 Durchf�hrung des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens

Auswahl der Themenbereiche/
Benennung der Experten

Auswahlkriterien f�r Expertenkreise – Leitlinien-Nutzer (nicht LL-Ersteller)
– Unabh&ngigkeit (Deklaration)
– Ausgewogenheit hinsichtlich der
relevanten Fachgebiete/Versor-
gungsbereiche

Recherche und Auswahl von Leitlinien – standardisiertes Verfahren
– �berregionale Leitlinien (keine
institutionellen LL)

– Recherchezeitraum: 10 Jahre
– Literatur- und LL-Datenbanken
– Sprachen: Deutsch und Englisch
– neueste Version einer Leitlinie

methodische Bewertung – Grundlage „Beurteilungskriterien
f�r Leitlinien“

– formales Bewertungsinstrument:
„Checkliste zur Beurteilung von
Leitlinien“

– Erstellen eines Methodikabstrakts
– Erstellen einer Rangliste

Vorbereitung der inhaltlichen
Bewertung

– Erstellen von deutschen LL-Zusam-
menfassungen

– synoptische Darstellung der
verblindeten Reviews

inhaltliche Bewertung durch Experten-
kreise aus unabh&ngigen Leitlinien-
nutzern und Methodikern

– Cbereinstimmung/Unterschiede
– Angemessenheit der Themen-
schwerpunkte

– Angemessenheit der Empfehlungen
– Angemessenheit der Korridore
(Indikation/Kontraindikation)

Bericht �ber das Clearingverfahren – Expertenkreis erstellt Bericht
– Diskussion des Berichts mit Leit-
linien-Autoren

– Steuergruppe des Clearingver-
fahrens verabschiedet Abschluss-
bericht �ber inhaltliche
Angemessenheit/methodische
Qualit&t der bewerteten Leitlinien

Ver7ffentlichung – Ver7ffentlichung des Abschluss-
berichtes

– Einstellen der bewerteten Leitlinien
ins Internet (Abstrakts, Bewertung).

Tab. 4 Aufgaben und Procedere des Leitlinien-Clearingverfahrens der
%rztlichen Zentralstelle Qualit�tssicherung

– Bewertung von wichtigen Leitlinien (gemessen an dem zu erwartenden
Nutzen bzw. der Wirtschaftlichkeit) anhand vorab festgelegter Kriterien;
ggf. Empfehlungen zur Verbesserung

– Kennzeichnung der f�r gut befundenen Leitlinien

– Monitoring der Fortschreibung von Leitlinien

– Information �ber Leitlinien

– Unterst�tzung bei der Verbreitung von Leitlinien

– Beratung �ber die Multiplikation von Leitlinien

– Koordination von Erfahrungsberichten �ber bewertete Leitlinien

– Unterst�tzung bei der Evaluation von Leitlinien

Tab. 6 Ergebnis des Leitlinien-Clearingverfahrens Hypertonie, April
2000 [38]

Das Leitlinien-Clearingverfahren „Hypertonie“ – Zusammenfassung und
Empfehlungen f�r eine nationale Hypertonie-Leitlinie f�r Deutschland
Hintergrund: Zur Qualit&tsf7rderung der Gesundheitsversorgung von
Menschen mit hohem Blutdruck oder Hypertonie-Risiko verabredeten
Bundes&rztekammer, Kassen&rztliche Bundesvereinigung, Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, Spitzenverb&nde der Gesetzlichen Krankenversicherung
1999 die Durchf�hrung eines Leitlinien-Clearingverfahrens zu nationalen,
deutsch- und englischsprachigen Hypertonie-Leitlinien.
Zielsetzung: Recherche, formale und inhaltliche Bewertung deutsch- und eng-
lischsprachiger Hypertonie-Leitlinien nach den Methoden der evidenzbasierten
Medizin. Qualit&tsdarlegung f�r Leitlinien, die den internationalen Qualit&ts-
standards entsprechen. Formulierung von Empfehlungen f�r eine nationale
evidenzbasierte Hypertonie-Leitlinie.

Methode:
Leitlinien-Recherche, formale Bewertung: Datenbank-Recherche in Medline,
Healthstar, Embase, Leitlinien-In-Fo f�r den Zeitraum 1/1990 bis 9/1999.
Sichten des Ergebnisses (548 Zitate) bzw. der den Einschlusskriterien ent-
sprechenden 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 �berregionaler Bedeutung, aktuellste verwendete Originalliteratur nach
1994, aktuellste Version bei mehreren Leitlinien eines Herausgebers.
Bewertung durch Focusgruppe von &rztlichen Leitlinien-Anwendern aus
ambulanter und station&rer Versorgung sowie Methodikern („Expertenkreis
Hypertonie der *rztlichen Zentralstelle Qualit&tssicherung“).
Berichtsverfahren: Schriftliche Darlegung von formaler/inhaltlicher
Bewertung mittels strukturierter Abstrakts, Formulierung von Eckpunkten
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 forma-
len Bewertungsstandards der Checkliste des Leitlinien-Clearingverfahrens. Deut-
liche Qualit&tsschwankungen fanden sich insbesondere bez�glich der Faktoren:
„Transparenz des Entwicklungsprozesses“, „Unabh&ngigkeit der Entwicklung“,
„Verkn�pfung von Empfehlung und Evidenz“, „Praktikabilit&t“, „Empfehlungen
zur Implementierung“.
K�nftigen deutschen Hypertonie-Leitlinienprogrammen wird die Ber�cksichti-
gung folgender Kriterien empfohlen: (1) Formulierung der Empfehlungen
mittels standardisierter, transparenter Konsensusprozesse auf der Grundlage
systematischer recherchierter und bewerteter Evidenz; (2) Verkn�pfung von
Evidenz und Empfehlungen; (3) Erarbeitung unterschiedlicher anwender- und
verbraucherorientierter Versionen; (4) Erarbeitung leitliniengest�tzter
Trainingsmaterialien f�r Anwender; (5) kurzfristige Aktualisierung.
Inhaltliche Bewertung: Keine der bewerteten Leitlinien entspricht vollst&ndig
folgenden inhaltlichen Eckpunkten, die die Experten f�r eine �berregionale
deutsche Hypertonie-Leitlinie empfehlen:
(1) Einf�hrung (Definition – Epidemiologie – Versorgungsprobleme – Ziele –
Adressaten); (2) Blutdruckmessung; (3) Anamnese und k7rperliche Unter-
suchung; (4) Case-finding/Screening; (5) Schnittstellen in der Patien-
tenversorgung; (6) Risiko-Einsch&tzung; (7) Weiterf�hrende Diagnostik; (8)
Therapieindikationen und Therapieziele; (9) Nicht-medikament7se Therapie;
(10) Pharmakotherapie; (11) Follow-up/Schulung/Motivation/Compliance; (12)
Besonderheiten: Komorbidit&t, geriatrische Patienten, Kinder und Schwanger-
schaft; (13) Pr&vention; (14) Qualit&tssicherung/-management; (15)
Disseminierung/Implementierung; (16) Forschungsauftrag f�r die Zukunft/
offene Fragen.
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Das Leitlinien-Clearingverfahren richtet sich an Leitlinienanbie-
ter und Leitliniennutzer. Es zielt nicht nur auf Qualit tsf(r-
derung der Leitlinien-Entwicklung, sondern auch auf Implemen-
tierung guter Leitlinien.

Zu diesem Zweck wurden verschiedene Instrumente und Maß-
nahmen, die sich im Ausland bew hrt haben, an deutsche Ver-
h ltnisse adaptiert und neue entwickelt:
– Instrumente zur formalen Leitlinienbewertung f;r Anwender

und Autoren: „Beurteilungskriterien f;r Leitlinien“ [6],
– „Checkliste zur kritischen Bewertung von Leitlinien“ – s. Tab. 7

[15],
– Verfahren zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit

von Leitlinien [34, 35],
– Ergebnisberichte des Clearingverfahrens – zug nglich ;ber

Internet (www.leitlinien.de) und in Schriftform [35, 36],
– Maßnahmenkataloge der Tr ger des Clearingverfahrens zur

Realisierung der Empfehlungen der Clearingberichte [37],
– „Leitlinien-Manual von AWMF und 5ZQ“ – das nationale Trai-

ningsprogramm f;r Leitlinienautoren und -herausgeber –
s. Tab. 8 ([ 5], www.leitlinien.de),

– Trainingsprogramm f;r 5rztenetze, die interne Leitlinien er-
arbeiten [38],

– Programm zur Qualit tsf(rderung von medizinischen Laien-
informationen (www.patienten-information.de; [39]).

Insbesondere die Trainingsprogramme f;r Autoren und Anwen-
der von Leitlinien (z.B. in Arztnetzen) zielen darauf, die unter-
schiedlichen Zielsetzungen und Schwerpunkte nationaler und
lokaler Leitlinien k;nftig besser aufeinander abzustimmen sowie
Vor- und Nachteile auszugleichen (Tab. 9). Nur so kann erreicht
werden, dass Leitlinien in der Versorgung ber;cksichtigtwerden,
die den international akzeptierten Standards f;r gute Leitlinien
entsprechen und gleichzeitig die allt glichen Probleme der Pa-
tientenbetreuung angemessen behandeln.

Voraussetzungen f�r die Wirksamkeit nationaler Leitlinien:
Implementierung

Die Wirksamkeit einer Leitlinie h ngt wesentlich von Art und
Umfang der Maßnahmen ab, die Verbreitung (Disseminierung)
und Implementierung von Leitlinien zum Ziel haben. Unter der
Implementierung versteht man den Transfer von Handlungs-
empfehlungen in individuelles Handeln bzw. Verhalten von 5rz-
ten, anderen Gesundheitsberufen, Patienten, Betroffenen usw.
[40]. Um diesen Transfer erfolgreich zu gestalten, m;ssen im All-
gemeinen verschiedene, sich erg nzende Maßnahmen vor-
genommen werden. Dabei handelt es sich um edukative, finan-
zielle, organisatorische und/oder regulatorische Strategien
(Tab.10). Zweifelsfrei f;hrt die alleinige Produktion und Publika-
tion einer Leitlinie – oder auch die Verbreitung ausschließlich
mit Hilfe passiver edukativer Maßnahmen (z.B. durch Frontal-
vortr ge) – nicht zur Verhaltens nderung (.bersicht bei [13]).

Zahlreiche Studienergebnisse lassen den Schluss zu, dass in der
5rzteschaft h ufig Unkenntnis oder Vorbehalte gegen;ber Leit-
linien existieren [41]. F;r diese Situation werden verschiedene
Faktoren verantwortlich gemacht – wie zum Beispiel mangelnde
Praxisrelevanz von Leitlinien, ihre unzureichende Verbreitung
und Implementierung beim praktizierenden Arzt, schlechte in-

haltliche und formale Qualit t von Leitlinien, widerspr;chliche
Empfehlungen, fehlende Ber;cksichtigung der strukturellen
Rahmenbedingungen der Gesundheitsversorgung (zum Beispiel
des Honorierungssystems).

Implementierung nationaler Leitlinien in Disease-
Management-Programmen

Vor diesem Hintergrund hat die Bundes rztekammer im Fr;h-
jahr 2002 ein „Nationales Programm f;r Versorgungs-Leitlinien
(NPL)“ initiiert und im Mai die erste Versorgungsleitlinie zum
Thema Diabetes mellitus Typ 2 publiziert [11]. Ziele dieses Pro-
jektes sind:
– Abstimmung und Konsentierung von Schl;sselempfehlungen

deutscher Leitlinien zur Vermeidung widerspr;chlicher Emp-
fehlungen verschiedener Leitlinien-Herausgeber zu priorit -
ren Versorgungsproblemen

– Implementierung der Versorgungsleitlinien – insbesondere
im Rahmen von Disease-Management-Programmen nach
SGB V (s. Tab. 3).

Implementierung von Leitlinien durch klinische Messgr�ßen

Die Evaluation von Leitlinien ist Voraussetzung daf;r, dass ihr Ziel
– die Sicherung oder Optimierung der Versorgungsqualit t – auch

Tab. 7 Struktur der Checkliste „MethodischeQualit�t von Leitlinien“ [5]

1. Fragen zur Qualit&t der Leitlinienentwicklung
Angabe der Verantwortlichkeit f�r die Leitlinienentwicklung

Nennung der Autoren der Leitlinie

Methodik der Identifizierung und Interpretation der Evidenz

Technik der Formulierung der Leitlinienempfehlungen

Angabe von Gutachterverfahren und Pilotstudien

Kennzeichnung von G�ltigkeitsdauer/Aktualisierung der Leitlinie

Hinweise auf die Transparenz der Leitlinienerstellung

2. Fragen zu Inhalt und Format der Leitlinie

Beschreibung der Ziele der Leitlinie

Bezeichnung des Kontextes (Anwendbarkeit/Flexibilit&t)

Hinweise f�r Klarheit, Eindeutigkeit der Empfehlungen

Angabe von Nutzen, Nebenwirkungen, Kosten, Ergebnissen

3. Fragen zur Anwendbarkeit der Leitlinie

Vorstellungen zur Verbreitung und Implementierung

Techniken f�r die Cberpr�fung der Anwendung

Tab. 8 Themen (Kapitel) des Leitlinien-Manuals von AWMF und %ZQ
[5]

Organisation der Leitlinien-Entwicklung
Auswahl des Leitlinien-Themas

Autoren der Leitlinie

Systematische Evidenz-Recherche

Formulierung der Empfehlungen

Begutachtung und Pilotversuch

Pr&sentation, Disseminierung, Implementierung

Planm&ßige Cberarbeitung
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erreicht werden kann. Hierf;r ist die Anwendung von aus Leitli-
nien abgeleiteten klinischen Messgr(ßen hilfreich.

Mit der Novellierung des SGB V hat der Bundesgesetzgeber die
Ber;cksichtigung von Kriterien f;r eine im Hinblick auf das diag-
nostische und therapeutische Ziel ausgerichtete zweckm ßige
und wirtschaftliche Leistungserbringung f;r Krankenkassen, die
zugelassenen Krankenh user und die Vertrags rzte unmittelbar
verbindlich gemacht. Dabei sollen die Kriterien auf der Grund-
lage evidenzbasierter Leitlinien erstellt werden.

An die Entwicklung klinischer Messgr(ßen m;ssen  hnliche
Qualit tsanforderungen wie an die Leitlinienerstellung gestellt
werden [42]. Die 5rztliche Zentralstelle Qualit tssicherung wird
aus diesem Grund in Kooperation mit der Agency for Health Re-
search and Quality (www.ahrq.gov) im Jahr 2003 ein Clearing-
verfahren f;r klinische Messgr(ßen etablieren.

Implementierung von Leitlinien durch Patienten-
informationen

Aufgrund der Bedeutung von Patienteninformationen f;r Leit-
linienimplementierung und Entscheidungskompetenz ist das
Leitlinien-Clearingverfahren bei der 5ZQ durch ein Programm
zur kritischen Bewertung von Gesundheitsinformationen nach
den Kriterien der evidenzbasiertenMedizin erg nzt worden [40].
Bewertete Patienteninformationen werden ;ber das Internet-
Portal www.patienten-information.de zug nglich gemacht. Die
Verbreitung leitliniengest;tzter Patienteninformationen wird
durch ein Trainingsprogramm f;r Patientenberatungsstellen
gef(rdert [43].

Implementierung von Leitlinien durch regionale Adaptation

Nationalen Leitlinien fehlt h ufig der Adressatenbezug: Prakti-
zierende 5rzte akzeptieren Leitlinien, deren Empfehlungen kei-
nen Bezug zur individuellen Situation des Berufsalltags haben,
nur selten. Aus diesem Grund m;ssen ;berregionale Leitlinien
an die lokale Versorgungsrealit t angepasst werden, um ihre
Wirkung entfalten zu k(nnen. Solche Aktivit ten finden sowohl
im ambulanten, vertrags rztlichen Bereich [12, 13, 39, 44] als
auch in Kliniken und Klinikverb;nden statt (z.B. [45]).

Ausblick – Scheitern nationale Leitlinien an der praktischen
Umsetzung?
In den Diskussionen um die Weiterentwicklung des deutschen
Gesundheitssystems wird medizinischen Leitlinien eine Schl;s-
selrolle f;r die Bew ltigung von Qualit ts- und Wirtschaftlich-
keitsproblemen zugemessen.

Die wesentliche Chance von Leitlinien liegt in der m(glichen
Qualit tsverbesserung der Gesundheitsversorgung. Dass sich
dies realisieren l sst, ist zwar in systematischen Studien belegt
worden. Ob Leitlinien aber auch im  rztlichen Alltag so wirken,
ist weniger klar. Eine andere Frage ist die, ob sich die Imple-
mentierung von Leitlinien – wie erw;nscht – fl chendeckend in
Deutschland g;nstig auswirkt auf

Tab. 9 Vor- und Nachteile regionaler und nationaler Leitlinien [41]

Entwicklungsstrategie potenzielle Vorteile potenzielle Nachteile

dezentrale Entwicklung
(z.B. in Qualit&tszirkeln,
Kliniken, Praxen)

– p&dagogischer Effekt
f�r alle Beteiligten

– Engagement der Ziel-
gruppe, Identifizierung
mit der Leitlinie

– Leitlinien sind der loka-
len Situation angepasst

– Akzeptanz und Cber-
nahme erleichtert

– zeitintensive,
schwierige Aufgabe

– Mangel an spezifischer
Expertise/F&higkeiten

– keine systematische
Literaturanalyse

– Ergebnisse h&ufig von
Gruppenprozessen
beeinflusst

– durchschnittliches
Handeln wird zur
Leitlinie

zentrale Entwicklung
(z.B. nationale Leitlinien
einer Fachgesellschaft)

– gr�ndliche wissen-
schaftliche Fundierung

– strukturierter um-
fassender Prozess

– breite professionelle
Basis

– Beitrag zur Einheit-
lichkeit

– Ber�cksichtigung
neuer Einsichten und
Forschungsergebnisse

– Ausstrahlung auf Fort-
und Weiterbildungs-
inhalte

– effizientes Vorgehen

– zeitaufwendig, teuer
– Zielgruppe nicht
involviert

– notwendigerweise
global

– nicht an spezifische
Bed�rfnisse und lokale
Besonderheiten ange-
passt

– provoziert Angst vor
Reglementierungen

Tab. 10 Strategien zur Implementierung von Leitlinien

Interventionen Aktivit&ten (Beispiele)

edukative Leitlinien-Konferenzen
lokale Konsensus-Verfahren
Information durch bekannte Meinungsf�hrer
Erfahrungsaustausch mit lokalen Experten
Nachfrage seitens der Patienten
Qualit&tszirkel
Praxishilfen (Kurzfassungen, Checklisten, Doku-Hilfen)
Fokusgruppen
Konsil

finanzielle Leistungserbringer-/Institutionen-orientiert
Honorierungssystem (Einzelleistung/Budget/Gehalt)
Bonusleistungen
Verg�tungsabschl&ge
Leistungsausschl�sse (Arzneimittellisten usw.)
Patienten-orientiert
Pr&mienh7he/Kostenbeteiligung
Bonusleistungen
Leistungsabschl&ge/Strafzahlungen

organisatorische Struktur-orientiert
Form/Ort/Institution/Ausstattung der Leistungserbringung
Telemedizin
Berichts- und Informations-Systeme
Ziele/Umfang/Ablauf der Dienstleistungen
Existenz/Organisation von Qualit&tsmanagement-
programmen
Leistungserbringer-orientiert
Revision von Rolle/Qualifikation der Leistungserbringer
multidisziplin&re Teams
individuelle Beratung im Sinne von „Case Management“
Konsumenten-orientierte Dienstleitungen
Patienten-orientiert
individuelle Aktivit&ten: Entscheidungshilfen f�r Patienten
Gruppenaktivit&ten: Patientenbeir&te, Fokusgruppen

regulative Vorgaben f(r
Verantwortlichkeit der Leistungserbringer
Umgang mit Patientenbeschwerden
Lizenzierung/Akkreditierung/Zertifizierung
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– Verhalten von Therapeuten, Patienten und Konsumenten,
– Transparenz im Gesundheitswesen,
– Verbesserung der Arzt-Patienten-Kommunikation und der

Entscheidungskompetenz der Patienten,
– Verbesserung struktureller Probleme (insbesondere der

Schnittstellenproblematik),
– Versorgungsqualit t und
– Wirtschaftlichkeit der Versorgung.

Allerdings m;ssen zahlreiche Verbesserungen realisiert werden,
um Leitlinien in der t glichen medizinischen Versorgung st rker
als bisher ber;cksichtigen zu k(nnen. Dies betrifft insbesondere
folgende Problemfelder:
1. problemorientierte Priorisierung von Leitlinienthemen: Be-

r;cksichtigung des Bedarfs an Leitlinien in der t glichen Ar-
beit

2. ausreichende finanzielle Ausstattung der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften f;r die professionelle Erstellung von Leit-
linien

3. st rkere Einbeziehung der Betroffenen (praktizierende 5rzte
und Patienten) in die Entwicklung von Leitlinien, Implemen-
tierungsinstrumenten und Patientenleitlinien unter Ber;ck-
sichtigung von Marketinginstrumenten (Zielgruppenorien-
tierung)

4. bessere inhaltliche Abstimmung zwischen verschiedenen
Leitlinien zur selben Thematik

5. Ber;cksichtigung der Ergebnisse von HTA-Studien in Leit-
linien

6. Ber;cksichtigung von Leitlinienempfehlungen bei Qualit ts-
sicherungsprogrammen

7. Entwicklung und Nutzung leitlinienbezogener Honorie-
rungssysteme

8. st rkere Nutzung guter Leitlinien in der  rztlichen Aus-,
Weiter- und Fortbildung sowie der Qualit tszirkelarbeit

9. Entwicklung praktikabler Technologien f;r die Verkn;pfung
von Routinedokumentation und Leitlinien-Empfehlungen in
Computerprogrammen f;r Klinik und Praxis

10. Entwicklungen von einfachen Controlling-Instrumenten, um
die Effekte der Leitlinienanwendung darzustellen.

Nur durch nahtlose Einbindung des Leitlinien-Themas in das
komplexe Geflecht von Regelungen und Verantwortlichkeiten
des deutschen Gesundheitssystems kann verhindert werden,
dass Leitlinien an der praktischen Umsetzung scheitern.
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