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SVR-KAIG 1995

Tz 165: Leitlinien und Standards sind
Instrumente, um vorhandene Defizite
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Definition von Leitlinien
nach AWMF und |.0.M.

Behandlungsleitlinien sind systema-
tisch entwickelte Aussagen, die den
gegenwartigen Erkenntnisstand
wiedergeben und den behandelnden
Arzten und ihren Patienten die Ent-
scheidungsfindung fur eine angemes-
sene Behandlung in spezifischen
Krankheitssituationen erleichtern.
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Entscheidungsfindung im Versorgungsalltag

Vorgegebener

Arzt Patient

Objektive Erfahrung . Subjektive Erfahrung
Kompetenz [ [ndivid Ent- \ erwartungen
Intuition scheidungs- Werte (Praferenzen)
Ethik und Recht Situation Bewaltigungsstrategien
Kostenbewusstsein Kultur

Externes Wissen als
Entscheidungshilfe

Leitlinien
Evidenzberichte
Wissensbanken

und
okonomischer
Rahmen

ethischer,
sozialer
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Prophylaxe der venosen Thromboembolie (VTE)
003/001 (gultig bis 12/2013)

« Fur Patienten mit niedrigem VTE-Risiko sollten Basis-
malinahmen (Fruhmobilisation, Bewegungsubungen,
Anleitung zu Eigentbungen) regelmaldig angewendet
werden. |

« Sie konnen durch medizinische Thromboseprophylaxe-
strumpfe erganzt werden. ~—

« Bei Patienten mit mittlerem und hohem Thrombose-
risiko soll eine medikamentose VTE-Prophylaxe
durchgefihrt werden. 11

« Zusatzlich konnen physikalische Mal3hahmen (MTPS)
angewendet werden. «~—



6. Zivilsenat des BGH, 28.3.08 VI ZR 57/07 -

Leitlinien arztlicher Fachgremien oder Verbande
konnen — im Gegensatz zu den Richtlinien des G-
BA — nicht unbesehen mit dem zur Beurteilung
eines Behandlungsfehlers gebotenen medizini-
schen Sachverstand gleichgesetzt werden. Sie
konnen auch kein Sachverstandigengutachten
ersetzen und nicht ohne Weiteres als Mal}stab fur
den Standard ubernommen werden. Letztlich
obliege die Feststellung des Standards der
Wurdigung des sachverstandig beratenen
Richters.

Wienke A. BGH: Leitlinien ersetzen kein Sachverstindigengutachten.
GMS Mitt AWME. 2008;5:Doc14 .




Was macht eine gute Leitlinie aus?

Die vier wichtigsten Eigenschaften

— Reprasentative Entwicklergruppe
* interdisziplinar, multiprofessionell, unabhangig
* Experte, Anwender, Patient

— Systematische Evidenzbasierung
* Suche nach den verfiigbaren besten Studien

— Klinische Bewertung
 relevante Wirkungen im Alltag
 Anwendbarkeit (z.B. Extrapolation, Import)

— Strukturierte Konsensfindung
* reproduzierbar, manipulationsfrei
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Klassifikation von Leitlinien

AWME'$

(seit 2004)
Charakteristika der Erstellungs- | Legitima-
Typ Entwicklung aufwand tion fur
Umsetzung
S3 Evidenz und |Gremium reprasentativ
Konsens ba- |Systemat. Evidenzbasierung sehr hoch hoch
sierte LL Strukturierte Konsensfindung
Soe Evidence Gremium selektiert
basierte LL Systematische Evidenzbasierung hoch mittel
Keine struktur. Konsensfindung
S2k Konsens Gremium reprasentativ
basierte LL Keine systemat. Evid.basierung mittel hoch
Strukturierte Konsensfindung
S1 Handlungsem- | Gremium selektiert
pfehlungen Keine systemat. Evid.basierung gering gering
von Experten |Keine struktur. Konsensfindung
9




AWMF-Leitlinien-Register (Mai 2010)

S2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e) oder Konsens eines reprasentativen Gremiums (S2k)
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und Konsens eines reprasentativen Gremiums

800
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AWMF-Anmelde-Register (Mai 2010)

S2: Leitlinien basierend auf Evidenz (S2e)
oder Konsens eines repriasentativen

Gremiums (S2Kk) 102
S3: Leitlinien basierend auf Evidenz und
Konsens eines reprasentativen Gremiums 57
242
davon Nationale Versorgungsleitlinien 6
Leitlinien aus dem Onkologischen
Leitlinienprogramm 10
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Programm fur Nationale Versorgungsleitlinien

NVL - Publiziert

NVL - in Arbeit

Asthma Demenz (neu)
COPD Kreuzschmerz (Konsult.)
KHK Typ-2-Diabetes (Update):

Herzinsuffizienz

Unipolare Depression

Typ-2-Diabetes:
- Netzhautkomplikationen
- FuBkomplikationen

- Therapieplanung

- Strukturierte
Schulungsprogramme

- Neuropathie

- Nephropathie

.de




Leitlinien-Programm Onkologie: Projektubersicht

Kolorektales Karzinom (Aktualisierung)

Diagnostik, Therapie, Nachsorge des Mammakarzinoms der Frau (Aktualisierung)

Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von Krebspatienten

Pravention und Friherkennung des Hautkrebses

Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Melanoms

Diagnostik und Therapie des Hepatozellularen Karzinoms

Adenokarzinome des Magens und des dsophagogastralen Ubergangs

Diagnostik, Therapie, Nachsorge von erwachsenen Patienten mit Hodgkin Lymphom

Diagnostik, Therapie, Nachsorge Maligner Ovarialtumoren

Patientenleitlinie zu Fruherkennung, Diagnostik und Therapie des Prostatakarzinoms

www.leitlinienprogramm-onkologie.de
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Methodische Qualitat von Leitlinien

DELBI:
Deutsches Instrument zur Bewertung der methodischen
Leitlinienqualitat (8 Doménen: 6 Agree + 2 )

4

z.B. dzq lAWMFﬁ

2 Beteiligung von Interessengruppen (4)
3 Methodische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung (7)

5 Anwendbarkeit in Deutschland(3)
6 Redaktionelle Unabhangigkeit (2)

8 Umgang mit existierenden Leitlinien (5)

14
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Clinical ethics

Attorney General forces Infectious Diseases Society
of America to redo Lyme guidelines due to flawed

development process
L Johnson," R B Stricker’

ABSTRACT

Lyme disease is one of the most controversial illnesses in
the history of medicine. In 2006 the Connecticut Attomey
General launched an antitrust investigation into the Lyme

symptoms of the disease. From the perspective of
antitrust law, the behaviour of [DSA drew atten-
tion to its monopoly power, the fact that its
guidelines were treated as mandatory and that

guidn“nﬂo Aounlanmont Arnroce AF the Infartinne smn msmm lamsnn Al alaan smaidaliaan ammsamal Lol ‘.OmmerCial
> Amerikanischer Generalbundesanwalt: | excluded
™ Grol3e wirtschaftliche Interessenkonflikte und s
e Unterdriickung vorhandener wissenschaftlicher ististing
aro EVIanZ 1 the IDSA
den . — e — .. ability to

tion nf memcal decisions by insurance mmpames which
use treatment guidelines as a means of controlling the
practices of individual doctors and denying treatment for
patients. The implications of the first-ever antitrust
investigation of medical guidelines and the proposed

further suppress the debate through its role as
the gatekeepers (on editorial boards and as peer
reviewers) for medical journals, medical confer-
ences and grand rounds supported the antitrust
areument when patients started compolainine that
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Fiunf Phasen im Leben
einer Leitlinie

Phase 3:

- Gestaltung der Algorithmen
und Entscheidungshilfen

- Bereitstellen von Lang-,
Kurz- und Patientenfassung,
Praxishilfen und Qualitats-
indikatoren

- geeignete Bekanntmachung
uber verschiedene Medien

- Integrierung in die arztliche
Aus-, Wetiter- und Fortbildung

Planung und
Orgamsatlon

Lelthmen-

Redaktlon und
Verbreltung

|
|
|
|

Implementlerung

|
|
|

/

N Fortschreibung )

~
Evalulerung und

Planung der
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Arztbibliothek

Ein Service der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
in Zusammenarbeit mit der Bundesarztekammer
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Sie =ind hier: Startzeite

Suche Leitlinien in...

® Leitlinienthema

# Fachgebiet

Machrichten

Altueller Fall des Netzwerlks
CIRS-Berlin
05.05.2010

Welt-Asthma-Tag 2010 - Die
Arzthibliothek infarmiert
04.05.2010

MNeues Themenheft der ZEFQ:
Fublikationshias - Verzerrung
durch Pharmasponsaring
03.05.2010

Empfehlungen der AWMF zum
Umagang mit
Interezzenkonflikten bei
Fachgesellschaften
20.04.2010

Weitere Machrichten...

HONcode

Arztliches Handeln verlangt zuverldssiges und aktuelles Wissen. Die zunehmende Informationsflut

macht es jedoch immer schwieriger und aufwindiger, vertrauenswiirdiges und nitzliches Wissen

4, Mai: Welt-Asthma-Tag

zu identifizieren. Die KBY mdchte deshalb mit der ARZTBIBLIOTHEK. medizinisches Wissen

gezielter verfiighar machen.

Ich suche

|A.5thm al

Bitte wahlen Sie aus, welche Dc

=¥ Leitlinien
=3 Cochrane Reviews
=} Patienteninformation

=} Evidenz-/HTA-Berichte
=3 Fortbildung

Das Portal bietet Zugang zu Info
wurden auf Relevanz fir die vert
desz Anbieters.

Sie finden hier ausgewshlte Leitli
Reviews und aktuelle Evidenzher

fiir Medizin, sowie zu Richtlinien

M m Bl ol d e D ] ol L

-+ NVL Asthma

~+ Allergiepravention
herausgegeben von der DGAKI, DGE], DDG, GPA; 1. Aktualisierung

Leitlinienthema: Asthma, Neurodermitis, Allergie, ausgenommen allergische
Fachgebiete/Zielgruppe: Allergologie, Hals-, Nasen-, Chrenheilkunde (HNO),
Geschlechtskrankheiten, Kinder- und Jugendmedizin

~+ Asthma bronchiale - Kurzversion
herausgegeben von der DGPRFP; 1. Aktualisierung

Leitlinienthema: Asthma, Rehabilitation; Fachgebiete/Zielgruppe: Allergologi
Medizin, Kinder- und Jugendmedizin, Physikalische und Rehabilitative Medizi

~+ DEGAM-Leitlinie zum Husten - gekirzte Internetfassung
herausgegeben von der DEGAM; Die Kurzfassungen der Leitlinie wurden auf
unter dem Reiter Praxishilfe verflighar.

Leitlinienthema: Bronchitis, Asthma, Bronchialkarzinom, COFD, Pneumonie;
Fachgebiete/Zielgruppe: Innere- und Allgemeinmedizin (Hausarzt), Allergolc




Leitlinie Schenkelhalstraktur 2008

Patienten mit Schenkelhalsfraktur sollten
so schnell wie moglich innerhalb von 24h
operiert werden, wenn der Allgemein-
zustand des Patienten dies zulasst

AWMF online awmIE Tﬁ -
,e]l>-:llaﬁen

Ermipfehiwng
DGUAOGL
Leltlinlan-
KEommission

Die operative Versorgung von iiber 65-j ahrigen
Hiuftfraktur-Patienten innerhalb von 48
Stunden ist ein Qualitatsindikator des

Healthcare Quality Indicators (HCQI)-Projekts
der OECD (Mattke et al. 2006).
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Prioperative Verweildauer bei

Schenkelhalsfraktur/hiiftgelenknahe
Femurfraktur uiiber 48 Std.
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Extraktion von Weisheitszahnen in England und Schottland, 1992-2001

— Dental Practice Board, wisdom teeth only, England and Wales

- - = Hospital episode statistics data, operation 1, England and Wales
Scottish hospital episode statistics data, operation 1, all
Scottish Dental Practice Board data

140

120

NICE guidance

100 Mar 2000

No of extractions (1000s)

80 e
60 — I e -
4 ] =
0 Effectiveness Matters
National Clinical Guidelines 1997 Vol 3 Issue 2 Oct 1998
20
0

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

BM]
Year 4
Sheldon, T. A et al. BMJ 2004;329:999

Copyright ©2004 BMJ Publishing Group Ltd.



Einsatz von Paclitaxel und Docetaxel bei Patientinnen mit Brust- oder Ovarial-Tumoren im
Krankenhaus (1999-2002)

Guidance
published May 2000

Paclitaxel
(Mamma oder Ovar)

Logarithm of patient months

—— Paclitaxel use
- --- Fitted line from estimated model

D D O D OO PP OO O O x> &
Q)QJQ)%Q)%Q)Q)QQ)QQQQQ
IR SR SR NN SR OIS

Guidance . T s e e e
published May 2000 A A _"=F-""

Docetaxel
(Ovar)

Logarithm of patient months
oo

—— Docetaxel use
---- Fitted line from estimated model

Sheldon, T. A et al. BMJ 2004;329:999 00303 S @ N QQ.) Q\ Q\ NS @, BM
SQQ %Q’Q QQ’(J @fb BQQ (bQJQ QQ’ @'b 5\\,- (-OQ;Q Q?S) @‘b 2L

Copyright ©2004 BMJ Publishing Group Ltd. Month



Theorien zur Unterstiitzung der Umsetzung

bzw.
Griinde fiir das Nicht-Umsetzen von LL

Kognitive Theorie (mangelndes Wissen
verhindert Umsetzung, nicht selbst erfahren)

Verhaltenstheorie (fehlende Anreize,
Riickmeldungen und externe Stimuli)

Sozialtheorie (fehlender sozialer Druck durch
Fiihrung oder Gruppe)

Verkaufstheorie (unattraktive Vermarktung des
Wissens und Handelns)

Organisationstheorie (Systemméingel)

23



Interventionen zur Erreichung einer
dauerhaften Umsetzung von LL

generell effektiv ab und zu effektiv selten effektiv
Besuch von Peers vor Priifung und Schriftliche
Ort Riickmeldung Verbreitung von LL
Erinnerungshilfen Einbindung lokaler | Passive Fortbildung
(manuell / elektronisch) Y’ Meinungsfiihrer (z.B. Vortrage)
\!
Interaktive Fortbildung | Lokale Konsensus-
(z.B. im Qualitatszirkel) rozesse Gross et al.: Med Care
NN P 39:85-92 (2001);
Kombinierte Strategie Patientenbeteiligung | Beroetal.: BMJ 314:465-
(z.B. Einbettung ins QM) 468 (1998)

Verbesserungspotenziale: Evidenzbasierung und Ubertragbarkeit
24




Darmkrebszentren als Malinahme zur
Implementierung der Leitlinie

» Ziel: leitliniengetreue Behandlung (S3-LL KRK)
» alle Behandlungsmodalitaten vorhanden

» festgelegte Ablaufe

» Interaktionen der Beteiligten (Tumorkonferenz)
» externe Qualitatsmessung (Benchmarking)

» Forderung der Durchfuhrung von Studien

25
Schmiegel DGIM-Kongress 2009



10

VAS [0-10]

Reduktion der Schmerzintensitat
durch Leitlinie und Zertifizierung

N=161

N=159

P< 0.0001

)

0]

|

[
1. Erhebung [Febr. 2008]

vorher

[
2. Erhebung [Marz 2009]
nachher

. Schmerzintensitat am
Operationstag

. Schmerzintensitat am
postoperativen Tag 1

O Schmerzintensitat am
postoperativen Tag 2

\ A\

AKH Linz
Initiative
Schmerzfreie
Klinik

Neugebauer
DGCh-
Kongress 2010
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Evaluierung von Leitlinien als Aufgabe der
Versorgungsforschung

e Ziele von Leitlinien
o . Interne* Qualitat der LL

 ,.Externe® Qualitat der LL

— Kennen der Leitlinie

— Akzeptieren der Inhalte

— Anwenden Konnen der Leitlinie

— Anwenden Wollen der Leitlinie

— Prozel3- und Ergebnisqualitiat der Leitlinie

27
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Grenzen von Leitlinien (LL)

* Erstellung von Leitlinien
— Gewadhrleistung der Unabhéangigkeit von Finanziers und anderen
— Zeit- und ressourcenaufwendige Erstellung
— Erforderliche breite Akzeptanz
— Aktuellhalten des integrierten medizinischen Fortschritts
— Offene Priorisierung von Werten notwendig

* Verbreitung und Implementieren
— Existenz, Genese und Anwendung von LL in Ausbildung notwendig
— Vielfiltige psychosoziale und wirtschaftliche Barrieren
— Komplizierter Zugang und geringes Feedback tiber Qualitidtsindikatoren
— Nicht-optimierte Anreize fur die Anwendung von LL

* Gelernter Umgang mit Leitlinien

— Notwendige Anpassung der generellen Empfehlungen an individuelle
Entscheidungssituation

— bei1 Multimorbiditat oft wenig Hilfe durch LL
— Vorsicht bei (Fremd- oder Selbst-) Verpflichtung auf LL
— Gerichtsfestigkeit von Leitlinien 29



Glanz von Leitlinien (LL)

Arbeitsteilung bei der systematischen Aufbereitung des
Wissens und der Erfahrungen

Beeindruckendes freiwilliges Engagement der Vertreter
von Fachgebieten, Berufsgruppen und Patienten

Interdisziplinare, berufsgruppen-, sektoren- und
gesetzbuchiibergreifende Diskussion

Abbau von Fiacheregoismen

Aufdeckung von weillen Feldern fiir die angewandte
klinische Forschung

Vorarbeiten fiir die Qualitiatssicherung (-darlegung)
Unterstiitzung der partizipativen Entscheidungsfindung

GrofBles Potenzial fiir Sicherstellung und Verbesserung
der Versorgungsqualitit

30
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