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2. Inhaltlicher Hintergrund und Methodik des
Modellprojekts ,,Hausarztliche Leitlinien*

21 Anwendung der evidenzbasierten Medizin (EBM)

Die Anwendung des Konzepts der Evidence-Based-Medicine (EBM) sollte
Basis des Leitlinienprojekts sein.

,Leitlinien konnten einem Problem entgegenwirken, das insbesondere fiir
praktisch titige Arzte eine nahezu uniiberwindbare Herausforderung darstellt.
Schitzungen zufolge verdoppelt sich der Umfang der medizinischen Literatur
etwa alle 10 Jahre, der Literaturzuwachs pro Jahr betragt etwa 7 %.(...) Ange-
sichts dieser Informationsflut konnten Leitlinien, die nach den Prinzipien der
"evidence-based medicine" entwickelt werden, und die eine darauf beruhende
komprimierte Zusammenfassung praxisrelevanter Empfehlungen beinhalten, fiir
eine wesentlich bessere Transparenz sorgen. (...) Auch die Markierung von Wis-
sensliicken und zukiinftigem Forschungsbedarf wiren prinzipiell erwiinschte
Folgen einer systematischen Leitlinienentwicklung nach den Prinzipien der
"evidence-based medicine". (DEGAM-Konzept 1999)

21 Darstellung des Vorgehens der evidenzbasierten Medizin (EBM)

Die evidenzbasierte Medizin hatte - aus dem angloamerikanischen Raum
kommend - seit Mitte der 90ger Jahre Eingang in Deutschland gefunden. (Per-
leth M 1995, Borgers D 1999)

Das Anliegen ldsst sich folgendermafBien charakterisieren: ,,EbM ist der gewis-
senhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwiértig besten exter-
nen wissenschaftlichen Evidenz fiir Entscheidungen in der medizinischen
Versorgung individueller Patienten. Die Praxis der EBM bedeutet die Integra-
tion individueller klinischer Expertise mit der bestmdglichen externen Evidenz
aus systematischer Forschung. (Sackett 1996) Die Medizin soll so wissen-
schaftlicher werden bzw. das drztliche Handeln rationaler begriindet sein und
nicht langer auf falschen ,,Autoritdten beruhen. Die EBM zielt auch darauf,
Wissen schneller fiir die praktisch handelnden Arzte verfiigbar zu machen. Das
ist notwendig angesichts der Beobachtung, dass neue theoretische Erkenntnisse
erst mit {iber 8 Jahren Verzug in das praktische Handeln von Arzten integriert
werden und andererseits das medizinische Wissen zunehmend schneller - mit
einer Halbwertszeit von ca. 5 Jahren - veraltet. (Cochrane Collaboration) Das
wird noch dadurch verstirkt, dass das neue medizinische Wissen mittlerweile in
tiber 20000 Fachzeitschriften und mehr als 2 Millionen Fachartikeln publiziert
wird und z.B. ein Allgemeinarzt taglich 19 Artikel lesen miisste, wenn er alle
relevanten Publikationen erfassen wollte. In dem DEGAM-Konzept werden
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weitere Daten genannt: ,,Um allein auf dem Gebiet der Inneren Medizin "up to
date" zu bleiben, wire die Lektiire von etwa 17 Originalarbeiten, wenigstens
aber einer relevanten Schliisselpublikation pro Tag erforderlich. Die Lektiire
dieser Arbeiten wiirde u. a. auch eine kritische Uberpriifung der Studienmetho-
dik, die Wiirdigung der Ergebnisse — vor dem Hintergrund vergleichbarer Stu-
dien — und eine Priifung der Relevanz fiir die eigene Praxis bzw. einzelne
Patienten erfordern.” (DEGAM Konzept 1999)

Die Anwendung der evidenzbasierten Medizin vollzieht sich in mehreren
Schritten: ,,formulate a focused question, search the literature for relevant rese-
arch evidence, appraise the evidence for its validity and usefulness, and apply
the results.” (Sackett D L et al 2000)

Sich mit standardisierten Literaturiibersichten (Reviews) oder Meta-analysen
einen validen Uberblick iiber den Stand der Forschung zu einer Fragestellung zu
geben, ist die elementare Methode der evidenzbasierten Medizin. Diese
Methode basiert auf der Nutzung von Datenbanken und Daten aufarbeitenden
Institutionen (Medline, Cochrane Collaboration) und konnte mit der Ver-
breit(er)ung des Zugangs zum Internet und zu den Datenbanken iiberhaupt erst
etabliert werden.

Die internationale Cochrane Collaboration mit ihren diversen nationalen Zen-
tren wurde 1993 als Vermichtnis des Wegbereiters Archibald C. Cochrane
(gestorben 1988) gegriindet. A. Cochrane hatte bereits in den Jahren 1970-80
die mangelnde Anwendung wissenschaftlicher Methoden in der klinischen Pra-
xis beklagt und die Durchfilhrung von randomisierten kontrollierten Studien
(RCT) propagiert. (Hemingway 1998) Sein gesundheitspolitisches Credo
bestand in der Maxime, dass nur eine effektive Medizin durch ein 6ffentlich ver-
antwortetes Gesundheitswesen finanziert werden sollte. So hat sich die
Cochrane Collaboration zum Ziel gesetzt, fliir Entscheidungen in der medizini-
schen Praxis und der Gesundheitsversorgung zeitnah wissenschaftlich fundierte
Informationen zur Verfiigung zu stellen. Erreicht werden sollte das durch das
Sammeln medizinischer Forschungsergebnisse und Studien und das Verfassen,
Aktualisieren und Verbreiten von Ubersichtsarbeiten (Reviews) mit oder ohne
Metaanalysen nach bestimmten Protokollen. Forscher, Fachkréfte der Gesund-
heitsversorgung und Endverbraucher schlossen sich dafiir in Review-Gruppen
fiir jeweils ein medizinisches Problem zusammen. Die Reviews, die Abstracts
der Reviews und die Protokolle werden in der Cochrane Library registriert und
iiber Datentrager viermal jéhrlich fiir die klinische Praxis verfiigbar gemacht.
Ende 2001 enthielt die Cochrane Library schon iiber 1700 Reviews und iiber
2600 Abstracts von Reviews.

Die Review-Gruppen suchen weltweit systematisch — zum gréften Teil manu-
ell (,,handsearching") - nach randomisierten kontrollierten Studien (RCT) oder
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kontrollierten klinischen Studien (CCT) zu einer Fragestellung und machen alle
identifizierten Studien elektronisch erfassbar. Die Vollstindigkeit kann dadurch
gefdhrdet werden, dass Studien in den Datenbanken nicht gut indexiert sind,
also nicht auffindbar sind ('retrieval-bias'), dass sie z.B. wegen eines nicht deut-
lichen oder unerwarteten Ergebnisses nicht publiziert worden sind ("publication-
bias') oder dass sie nicht in der englischen Sprache verdffentlicht worden sind
(‘foreign-language-bias'). Die Handsuche ist erforderlich, da nur ein Teil der
relevanten Studien in Datenbanken registriert ist. Vor allen Dingen nach dlteren
Therapiestudien und nicht in englischer Sprache verdffentlichten Studien ab
dem Jahr 1948 wird gesucht, fiir die Fragestellung identifiziert, nach dem Studi-
entyp klassifiziert und auf ihre Qualitét hin gepriift. Wenn keine Abstracts exi-
stieren, miissen die Reviewer selbst die Schliisselbegriffe und Textstellen
hervorheben, die in die Stichwortregister aufgenommen werden konnen.

Das grofitenteils durch die internationale Handsuche entstandene Cochrane
Controlled Trials Register verfiigt mittlerweile {iber mehr als 260.000 Studien,
die nun elektronisch zugénglich sind.

Die aus der Recherche in Datenbanken und den Cochrane Register erhaltene
Studienevidenz wird nach kritischer Bewertung des gefundenen ('critical apprai-
sal') hierarchisch ihrer Giite entsprechend nach folgendem Schema eingestuft:

Tabelle 1: Evidenzstufen (,,levels of evidence*)

Stufe/Level | Evidenz aufgrund

Ia von Meta-Analyen randomisierter kontrollierter Studien

Ib einzelner randomisierter kontrollierter Studien

ITa einzelner gut geplanter nicht randomisierter kontrollierter
Studien

IIb einzelner gut geplanter quasi experimenteller Studien

1T gut geplanter nicht—experimenteller deskriptiver Studien

v von Expertenmeinungen, Konsensuskonferenzen etc

(nach: Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR) 1992)

Dieses Schema wurde mehrfach verfeinert oder modifiziert, ohne dass die
Kerneinstufungen veréndert wurden. In diese Klassifizierung werden — je nach
Fragestellung auch unterschiedliche — Studientypen eingeordnet. Insbesondere
fiir die Level II und 11 sind als ,,zugelassene* Studientypen definiert: Quasi-ran-
domisierte kontrollierte Studien (Q-RCT), in denen die Zuordnung der Patienten
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alternierend oder nach einem zufilligen Mechanismus erfolgt, aber nicht — wie
bei der randomisierten Studie — nach einem Randomisierungsplan; kontrollierte
klinische Studien (CCT), in denen zu der Art und Weise, wie die verglichenen
Gruppen gebildet wurden, keine Angaben gemacht werden.

2.1.1 Diskurse um die Anwendung von evidenzbasierter Medizin
und Leitlinien

Die evidenzbasierte Medizin musste sich bald nach ihrer Einfiihrung zahlrei-
cher Vorwiirfe stellen: dass sie wissenschaftlicher Wegbereiter fiir Sparpolitik
im Gesundheitswesen sei, dass sie das medizinische Handeln zu einfach sdhe
und ,,Kochbuchmedizin“ propagiere, dass die ,,Reagenzglas“- Situationen in
randomisierten kontrollierten Studien nicht auf die Wirklichkeit iibertragbar
wiren, dass die klinische Erfahrung und die Intuition keinen Raum hitte und
dass sie sich nur auf das individuelle Arzt-Patienten-Verhéltnis bezoge und die
Auswirkungen auf die Gesundheitsversorgung ignoriere. (z.B. Raspe H 1996,
Perleth M, Raspe H 1998, Rogler G, Scholmerich J 2000, Raspe H 2001)

Die Vorwiirfe rithrten auch aus falschem Verstidndnis des Anliegens her: Die
Methode der evidenzbasierten Medizin sagt ndmlich zundchst nicht, wie das
daraus folgende Handeln aussehen soll. Dies kann nicht unmittelbar, d.h. direkt
aus der Evidenz, hergeleitet werden, weil die Zielsetzung dessen, was Patient
und Arzt bei einem Gesundheitsproblem erreichen moéchten (von Verbesserung
der Lebensqualitdt bis Verringerung des Risikos fiir eine Erkrankung), kein
allein wissenschaftlich l6sbares Problem ist.

Das vermeintliche Vorgehen von EBM, dass ndmlich die Qualitit von Studien
primér beurteilt wird, ohne dass die Relevanz der Fragestellung oder Untersu-
chung einbezogen wird, wurde kritisch diskutiert - aber auch als Missverstand-
nis identifiziert. ,,Grundsitzlich ist dabei vorstellbar, dass vollig irrelevante
Fragen zu Diagnostik und Therapie mit hohem methodischen Aufwand unter-
sucht wurden; dann besteht hierfiir ein hoher Evidenzlevel. Sehr relevante
Behandlungen kénnen hingegen nicht untersucht sein, oder sie sind nur mit rela-
tiv geringer Studienqualitdt untersucht worden; der Evidenzgrad ... ist dann sehr
niedrig.(...) Die Evidenzlevel geben allein...an, mit welcher Studienqualitit eine
Aussage abgesichert ist. Bekanntes Beispiel ist, dass der Verschluss eines klaf-
fenden arteriellen Geféfes in einer Wunde nur mit Evidenzlevel IV zu versehen
ist. Hingegen kann die Behandlung zur Erreichung eines HbA 1c von 6,0 im
Vergleich zu 7,0 mit dem Evidenzlevel I B versehen werden. Jedermann weif3,
dass die erstere Mafinahme...eine weitaus relevantere MaBinahme als die zweite
MaBnahme ist.“ (Abholz H H 1999) Auch wenn das Konzept der evidenzbasier-
ten Medizin dahingehend erweitert wurde, fiir die hier noch mit dem Evidenzle-
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vel IV versehene MaBinahme einen Level I C (,,all or none®) einzufiihren, war
damit aber die Frage der Relevanz einer aus hoher Studienqualitét hergeleiteten
Handlungsempfehlung aufgeworfen, die sich in vielen weiteren Diskussionsbei-
trigen niederschlug. Als Illustration hierfiir kann die bereits in einem anderen
Kontext zitierte Aussage herhalten: ,,There is a fear that in the absence of evi-
dence clearly applicable to the case in hand a clinician might be forced by guide-
lines to make use of evidence which is only doubtfully relevant, generated
perhaps in a different grouping of patients in another country and some other
time and using a similar but not identical treatment. This is...to use evidence in
the manner of the fabled drunkard who searched under the street lamp for his
door key because that is where the light was, even though he had dropped the
key somewhere else.” (Grimley Evans J 1995) Auf die methodische Losung die-
ses Problems bei der Leitlinienerstellung, ndmlich aus den Evidenzlevels mit
klinischer Expertise die “Stirke der Empfehlungen™ (strength/grade of recom-
mendation) zu bestimmen, wird unter 3.4 ndher eingegangen.

Zudem gab es eine ethische Debatte: ,,Was macht man mit den Patienten, bei
denen die EBM-abgesicherten Verfahren versagt haben? Diese Frage ist
...bedeutsam, weil es in fast allen Studien, die den Beleg fiir die Untauglichkeit
eines Verfahrens erbracht haben, immer einige Patienten gibt, die dennoch auf
das Verfahren anzusprechen scheinen...Daher bleibt die Berechtigung der Frage,
ob Patienten nicht auch Anspruch auf Verfahren haben, die in Studien...verwor-
fen werden mussten. Was macht man mit Patienten, bei denen es objektiv kei-
nerlei Hilfe mehr gibt, deren Verlangen...nach Hilfe...weiterhin besteht? (...)
Was machen wir bei den Krankheitszustinden, die wir gar nicht erst naturwis-
senschaftlich fundiert einordnen konnen und bei denen daher gar keine rationale
— EBM abgesicherte — Therapie bestehen kann?*“ (Abholz H H 1998a)

Ahnliche Uberlegungen stellten De Maeseneer und Derese an: ,, The data do
not include many types of treatments or patients seen in general practice, and the
results show comparative efficacy and treatment for an ,average’ randomised
patient, not for pertinent subgroups formed by such cogent clinical features as
severity of symptoms, illness, comorbidity and other clinical nuances. It is very
often unclear to what extent one can extrapolate the conclusions of the best rese-
arch toward certain social groups. Many reports on research give little...infor-
mation on such aspects as socio-economic characteristics of the patients who
dropped out of the study.” (De Maeseneer J, Derese A 1999)

Wie sich das alleinige Akzeptieren von mit EBM abgesicherten Maflnahmen,
also das Wegfallen von ,,symbolhaften Handlungen — Einsatz von Salben bei
,Rheuma’...“ auf den ,kulturellen Umgang mit Kranksein“ auswirkt, ist unge-
klart. (Abholz H H 1998, Kaptchuk T J 2002) Diese — sich auch fiir die Komple-
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mentdrmedizin stellende (siehe Kaptchuk T J 2002) - Frage wird im Verlauf
dieser Arbeit an mehreren Stellen weiter aufgegriffen.

Analog zum Zweifel iiber die Ubertragbarkeit von Ergebnissen aus standardi-
sierten, "kiinstlichen" Studiensituationen auf die mit Multimorbiditit befasste,
mehrdimensional orientierte Realitdt der Allgemeinmediziner (sieche unter 1.4
und Abholz H H 1995, 2000) wurden Uberlegungen angestellt, ob evidenzba-
sierte Leitlinien fiir jede Handlungsvariante Entscheidungshilfen geben miissten
und ob sie das kdnnten.

Leitlinien der hausirztlichen Versorgung sollen handlungsleitend sein. Dies
heif3t, sie sollen in jeder Entscheidungssituation Vorschlége fiir den idealtypisch
richtigen Weg machen. Dieses Konzept weicht im Grundsatz vom guten Lehr-
buchkapitel ab, in dem die Bandbreite von Moglichkeiten dargestellt wird, aber
in der Regel keine eindeutige Entscheidung fiir den richtigen Weg vorgegeben
wird. Fiir die handlungsleitenden einzelnen Entscheidungsschritte gibt es aber,
wie schon erwihnt, - insbesondere fiir die Allgemeinmedizin - nicht unbedingt
genug Studien. Auf den Nachholbedarf bei der Erforschung von ,.komplexen
Handlungsaufgaben mit ldngerer zeitlicher Reichweite, das gesamte Feld der
Zuwendungsmedizin, die viele drztliche Betreuungsleistungen mit beratendem,
unterstiitzendem und aufklarendem Charakter umfasst ..." weist auch der Sach-
verstandigenrat hin. (Sachverstindigenrat 2001) Allerdings ist auch die han-
delnde Arztin/der handelnde Arzt gefordert, mit den Unsicherheiten in den
Grauzonen umzugehen. Das Vorgehen nach EBM ist in den Féllen liickenhafter
oder widerspriichlicher Evidenz: Erneute Recherche, ob nicht doch relevante
und praktisch umsetzbare wissenschaftliche Evidenz gefunden wird. Die ,,Grau-
zonen“ hingen also objektiv vom Wissensstand, subjektiv von dem personli-
chen Wissen und der Interpretation der Arztin/des Arztes ab. Im Bericht des
Sachverstindigenrats wurde der daraus entstehende Konflikt so zugespitzt:
,Entweder den therapeutischen Minimalismus bevorzugen (aus missverstande-
nem methodischen Purismus heraus) oder sich der therapeutischen Beliebigkeit
hingeben, nach dem Motto: anything goes®“. (Sachverstindigenrat 2001)

Uber Grenzen von Leitlinien und evidenzbasierter Medizin in komplexen
Handlungsfeldern, und wie Losungen aussehen konnen, wird auch im Leitli-
nien-Projekt weiter nachgedacht (z.B. Abholz H H 1995, Abholz H H 2000,
Niederstadt C J et al 2001a und 2001b, Brockmann S, Borgers D 2001):

,Fur essentielle und kritische Entscheidungen, z.B. in Notfallambulanzen,
sind dichotomisierende Algorithmen hervorragend geeignet — zum Beispiel in
Form eines Entscheidungsbaumes bei Thoraxschmerzen...”. (Niederstadt C J et
al 2001a) Aber: ,,In der Primérversorgung finden sich im allgemeinen keine
wohl strukturierten, komplett kontrollierbaren Prozesse, was insbesondere in
nichtkritischen Situationen zum Tragen kommt. Entsprechend einem Satz von
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Sackett (,Die Entscheidungsbaum-Technik ist extrem logisch — und muss es
auch sein, muss ihr Algorithmus doch komplett aufgestellt sein, bevor der Pati-
ent erscheint....Die Spezialitdt der Baumdiagramme ...ist Triage, nicht Thera-
pie...’) ldsst sich folgern, dass fiir die Therapie in Alltagssituationen
Baumdiagramme nicht das Ideal der Entscheidungsfindung darstellen.* (Nieder-
stadt C J et al 2001a)

,Dichotom-algorithmische Methoden sind insgesamt gekennzeichnet durch
einen Verlust an Realitdtsndhe: Sie setzen einerseits iibersichtliche, geordnete
Strukturen und Kontrollmoéglichkeiten voraus, wie sie in der Praxis nicht vor-
kommen, andererseits bedingen sie eine rigorose Nichtbeachtung von ,,Unschér-
fen® der Realitit, da sie infolge der Binérstruktur der Entscheidungsbiaume
wesentliche Informationen systematisch auslassen.” (Niederstadt C J 2001a)

Eine Gegeniiberstellung zeigt die Unterschiede zwischen dem (algorithmisch)
geleiteten Handeln und dem reflektionsorientierten Handeln:

Kriterien fiir geleitetes Handeln

Einfaches Modell

Wenige Determinanten
Vorgaben ausfiihren
Flussdiagramm moglich
Probabilistische Grundlage
Wiederholbare Kausalitét
Vereinfachung moglich
Handlungsanweisung moglich

Kriterien fiir reflektiertes Handeln
Komplexes Modell bzw. Nicht-
Modell

Viele Determinanten

Vorgaben reflektieren
Flussdiagramm absurd

Intelligenz als Grundlage
Historische Kausalitét

Komplexitit nicht auflosbar

Nur Text zur Reflexion mdglich

Die Arbeit der Arzte ist nicht standardisierbar, programmierbar oder verwal-
tungsformig routinisierbar, obwohl es im érztlichen Handeln selbstverstindlich
viele Routinen und methodisches gibt. Sie ist nicht standardisierbar, weil ihre
Ziele nur durch nicht einseitig steuerbare Interaktionen moglich und damit
immer vom ,,antwortenden" Handeln der Patienten abhingig sind. Das markiert
die intersubjektive, soziale Basis aller drztlichen Bemiihungen. Dazu bedarf es
auf Seiten des Arztes einer grundlegenden reflexiven und verstehenden Kompe-
tenz, mit der die Besonderheit von Situationen und Einzelféllen aufzuschlieSen
ist. Im Arztberuf kann also kein auswendig gelerntes Standardwissen mit routi-
nisierten Handlungsanweisungen einfach auf Situationen und Personen ,,ange-
wendet" werden. Es bedarf demgegeniiber eines theoretisch angeleiteten
fallverstehenden Reflexionswissens. Die é&rztliche Tétigkeit gehort diesem
Typus professionellen Handelns an, weil sie um zentrale Wertbeziige und die
Er6ffnung von Krisenlosungen zentriert ist. Dies scheint auf den ersten Blick fiir
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die arztliche Tatigkeit irritierend — da diese viel von handwerklicher ,Kunst’
enthilt. Aber sie ist zentral in die umfassenden symbolischen, kognitiven und
emotionalen Prozesse involviert, die sich in der Behandlung stellen. Arzte grei-
fen damit bei ihrem Handeln tief in die Entwicklung von Patienten ein und dar-
iiber hinaus in deren zukiinftige Lebenschancen.

Auch Psychotherapeuten beschiftigten sich mit diesem Problem der wissen-
schaftlichen Herleitung ihres (komplexen) Handelns, wie z.B. eine Argumenta-
tion gegeniiber dem ,,Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie und seinen
Wissenschaftskriterien zeigt. Psychotherapeuten pladierten dafiir, dass die
,unter Praxisbedingungen festgestellte Wirksamkeit und die nach kontrolliert
randomisierten Studien ermittelte Wirksamkeit...als gleichwertig” angesehen
werden sollte. ,,Die derzeitigen Kriterien implizierten ein Psychotherapiever-
stdndnis analog zu einer medikamentdsen Behandlung (...). Dagegen spreche
jedoch die Wirkfaktorenforschung (...) Entscheidend sei die Qualitdt der thera-
peutischen Beziehung, wahrgenommen aus der Perspektive des Patienten.
(Biihring P 2002)

In dem ,Konzept zur Entwicklung, Verbreitung, Implementierung und Evalua-
tion hausérztlicher Leitlinien’ (in der Folge bezeichnet als DEGAM—Konzept)
wurde diesen Einschrdnkungen mit vorsichtigen Formulierungen Rechnung
getragen und die einzuschlagenden Auswege skizziert:

»Auch wenn insbesondere in der hausérztlichen Versorgung viele Patienten-
probleme typischerweise komplex sind und vielfach bisher nicht untersucht
wurden, besteht so doch die Chance, tendenziell mehr Patienten eine optimierte,
ggf. auch kosteneffektivere Versorgung zu ermoglichen. Dariiber hinaus lielen
sich Verbesserungspotentiale identifizieren und die Wahrscheinlichkeit
erwiinschter Outcomes erhohen.(...) Dieser Zusammenhang spielt gerade in der
hausérztlichen Versorgung mit ihren oft vielschichtigen Problemkonstellationen
eine Rolle. Leitlinien kdnnen hier wesentlich dazu beitragen, mehr Klarheit bzw.
Transparenz fiir Arzt und Patient zu schaffen und so als vertrauensbildende
MaBnahme deren Kommunikation dialogischer zu gestalten.(...) Entscheidun-
gen ...sind in der Regel drei verschiedenen, zunehmend anerkannten Einfliissen
ausgesetzt:

1. den (evidenzbasierten) Leitlinienempfehlungen,

2. der medizinischen (drztlichen) Beurteilung der besonderen Bedingungen
des Einzelfalls ("clinical judgement"),

3. den Priferenzen des Patienten ("patient preferences").*

(DEGAM-Konzept 1999)
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Die Positionen im DEGAM-Konzept schlieen an die im angloamerikani-
schen Raum als Folge der evidenzbasierten Medizin entwickelten Konzepte der
dialogischen Kommunikation (,,shared decision making™ bzw. ,,informed
consent™) an. In Abgrenzung zu ,,Mythen* der klinischen Entscheidungsfindung
(dass sie logisch und deduktiv sei, dass Experten logischer denken wiirden als
Laien und dass mehr Kenntnisse zu besseren Entscheidungen fithren wiirden
(Lorenz W et al 1994)) wurden Merkmale informierter (EBM-basierter) Ent-
scheidungsfindung beschrieben:

1. Ziel der vorgeschlagenen medizinischen MaBnahme deutlich machen

2. Prognose der Krankheit/des Symptoms erldutern

3. Moglichkeiten der Behandlung aufzeigen (incl. Wahrscheinlichkeit des
Erfolgs, Risiko-MiBlerfolgs-Schadens-Nebenwirkungs-Abwéigung — EBM
basiert!)

4.  Wahrscheinlichkeiten fiir falsch positive oder falsch negative Befunde
erldutern

5. Darstellung der medizinischen, sozialen und finanziellen Konsequenzen

Folgeplanungen (,,follow-up plans®)

7. Informationen iiber Beratungs- und Unterstiitzungsangebot

&

(Nach Miihlhauser I, Vortragsmitschrift vom 16. Mai 2001 und Berger M,
Miilhauser 1 2001)

Allgemeinérzte sehen bei der Anwendung evidenzbasierter Mafinahmen aller-
dings auch die Gefahr, dass das Verhiltnis zu den Patienten gestort wird. Bei der
Uberzeugungsarbeit kommt dabei den gesprochenen, gut ausgewihlten Worten
eine besondere Bedeutung zu. (Freeman A C, Sweeney K 2001) Das spricht
dafiir, dass Entscheidungen zwischen den Arzten und Patienten verbal “ausge-
handelt” werden sollten und betont den kommunikativen Aspekt dieses Prozes-
ses. Der ,,transfer of information geschieht in einem ,,collaborative approach*
in Form einer ,,two-way conversation, with both physician and patient offering
to use resources to treat/control patient’s disease or condition* im Vergleich
dazu wird im “‘authoritative approach” der Patient durch den Mediziner belehrt.
(Frohna J G et al 2001)

Der Aspekt, dass die Umsetzung der handlungsleitenden Leitlinienempfeh-
lungen ein kommunikativer Aushandlungsprozess mit den Patienten ist, fiihrte
zu einer neuen Definition von EBM: Evidence-based Medicine ist die Integra-
tion von klinischer Erfahrung, wissenschaftlicher Evidenz und Patientenbediirf-
nissen. Damit wird ausgedriickt, dass die externe wissenschaftliche Evidenz -
gewonnen aus den Ergebnissen wissenschaftlicher Forschung - mit der klini-
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schen Erfahrung des Arztes und den Préferenzen und Vorstellungen der Patien-
ten verbunden werden muss.

Die zunehmende Anwendung der evidenzbasierten Medizin machte auf ein,
aus der theoretischen Perspektive nicht vorausgesehenes, Phinomen aufmerk-
sam: Unterschiede des &rztlichen Handelns und der Entscheidungsfindung mit
dem Patienten konnen trotz einheitlicher Vorgaben durch die evidenzbasierte
Medizin auftreten. Die Varianten bei der Erhebung und Deutung von Befunden
und anamnestischen Angaben des Patienten durch den einzelnen Arzt, die Basis
fiir das vorgeschlagene Handeln sein sollen, zeigen den subjektiven Faktor und
die "narrativen" Elemente der Anamneseerhebung. Je nach Konzept des Arztes
iiber die Schwere oder Bedeutungslosigkeit der konkreten Symptomatik fallen
seine Daten (Befunde) entsprechend "gewichtiger" oder "leichter" aus, bahnen
also - weil narrativ interpretiert - mal die stirkere, mal die schwéchere (so oder
so evidenzbasierte) Intervention. ("...that doctors do not simply assess sym-
ptoms and physical signs objectively; they interpret them by integrating the for-
mal diagnostic criteria of the suspected disease(s)(...) with the case-specific
features of the patient's individual story, and their own accumulated professional
case expertise." (Greenhalgh T 1998) Damit wird auch der Bewertung der kon-
kreten arztlichen Befunderhebung und Leistung (in technisch-interpretativer
und kommunikativer Hinsicht) eine Bedeutung zugemessen. Dieses Vorgehen
wurde konzeptionell in die evidenzbasierte Medizin einbezogen und mit dem
Begriff ,Narrative-based Medicine’ (NBM) belegt. (Greenhalgh T 1998, 1999,
2002)

Auf die Bedeutung der traditionellen drztlichen Fertigkeiten bei Untersuchun-
gen und ihrer Interpretation (,,physicians’ traditionell skills*) wiesen auch
Schattner und Fletcher hin und schlugen zum SchlieBen der ,,Liicke* zwischen
Evidenz und den individuellen Patienten folgenden Weg vor:

,- The old arts: Using skilful collection and interpretation of basic data...

- Searching and matching: A careful search and selection of data from the lite-
rature...

- Estimation: Clinical judgment...

- Veryfing actual resources: Taking into consideration local factors...

- Identifying patient’s priorities and circumstances: Emphasizing the centrality

- of sensitive listening and communication with the patient...”. (Schattner A,
Fletcher R H 2003)

Wie sich evidenzbasierte Empfehlungen auf z.B. das érztliche Vorgehen beim
,Vorhofflimmern’ auswirken, ist eingehend analysiert worden. Dabei wurde
konstatiert, dass sich Arzte gerne ,,auf ihre eigene Erfahrung oder die Empfeh-
lungen von bekannten Kollegen (verlassen), wenn es um die Entscheidung geht,
neue ... Interventionen zu iibernehmen.* (Altiner A 2001) Und ,,die MaBBnahmen
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zur Implementation einer Verdnderung im #rztlichen Handeln (waren) am
erfolgreichsten, die die teilnehmenden Arzte aktiv in den Fortbildungsprozess
mit einbezogen und bei denen eine Riickmeldung iiber die Verdnderung des
individuellen Handeln(s) erfolgte.* (Altiner A 2001)

2.2  Systematische Leitlinienentwicklung (Legitimation, Evaluation)

Die systematische Leitlinienentwicklung hat den Sinn, erkennbar zu machen,
wer die Leitlinie wie entwickelt hat und fiir wen und fiir was sie entwickelt wor-
den ist.

Bei der Auswertung von Erfahrungen mit der Leitlinienentwicklung in ande-
ren Léndern haben sich Komponenten fiir eine erfolgreiche Entwicklung heraus-
kristallisiert, auf die das DEGAM-Projekt zuriickgreifen konnte. So sollte den in
anderen Landern beschriebenen ,,Geburtsfehlern” der Leitlinienproduktion ent-
gegengewirkt werden.

Auf der internationalen WHO-Tagung ,,Leitlinien in der gesundheitlichen
Versorgung* im Januar 1997 im Schloss Velen/Deutschland wurden diese Kom-
ponenten der Leitlinienentwicklung zusammengetragen:

,»1. Nur anerkannte Organisationen mit allgemeiner Akzeptanz im Gesund-
heitswesen sollten die iibergeordnete Verantwortung und Fithrung fiir die Leitli-
nienentwicklung iibernechmen.

2. Eine klare Zieldefinition und ausfiihrliche Diskussion der wesentlichen
Inhalte, der ethischen und rechtlichen Aspekte und der Kosten soll in den Ent-
wicklungsprozeB mit einbezogen werden.

3. Die Themenauswahl soll nach formalen Kriterien geschehen, so dass
gewihrleistet wird, dass Themen mit ausreichender gesundheitspolitischer Rele-
vanz prioritir beriicksichtigt werden. Dies kann auch eine mehr oder weniger
formale Bedarfsbestimmung beinhalten.

4. Alle diejenigen, die die Leitlinien nutzen, wie Patienten und im besonderen
die Leistungserbringer, sollten in den Entwicklungsprozef3 einbezogen werden.
Hauptaufgabe ist dabei, Schliisselentscheidungen zu identifizieren, die fiir einen
bestimmten Behandlungsumstand getroffen werden miissen, wichtige Parameter
des Versorgungsergebnisses sowie soziale, ethische, rechtliche und 6konomi-
sche Einschriankungen, die bei der Leitlinienentwicklung beriicksichtigt werden
miissen, gegeneinander abzuwagen.

5. Es sollte Konsens iiber einen formalen Leitlinienentwicklungsprozess her-
beigefiihrt werden, der die verschiedenen, fiir die endgiiltige Leitlinie bendtigten
Komponenten (Entscheidungs-Algorithmus, Wirksamkeitsnachweis, Balance
sheet, etc. ) und das Vorgehen bei der Gruppenentscheidung (Nominale Grup-
pentechnik, etc.) beriicksichtigt.
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6. Ein ausfiihrlicher, systematischer und kritischer Bericht {iber die zur Verfii-
gung stehende Evidenz verschiedener, alternativ moglicher Vorgehensweisen
und die damit zu erwartenden Ergebnisse und Kosten sollten Teil des Entwick-
lungsprozesses sein.

7. Leitlinien sollten von den Endnutzern (Leistungserbringern) erprobt, iiber-
priift, revidiert und iiberarbeitet werden.* (World Health Organisation 1997)

Nicht nur fiir die bessere Verbreitung und Implementierung (siehe unter 3.5.3
und 4.5.3) sondern auch fiir die Legitimierung von Leitlinien nach innen (Fach-
gruppe) und auBlen (Patienten, Justiz) mufte eine systematische Strategie der
Entwicklung verfolgt werden.

»Systematisch entwickelte statements zur Unterstiitzung der Entscheidungs-
findung von Arzten und Patienten gehdren zum wissenschaftlichen Fortschritt in
der Medizin.” Diese Antwort gab W. Lorenz am 12. Dezember 1999 auf der 7.
Leitlinienkonferenz der AWMEF, als Teilnehmer bezweifelten, dass Leitlinien
,,mit allen Elementen systematischer Erstellung™ (=S3-Leitlinien) notig seien.
(Protokoll der 7. Leitlinienkonferenz der AWMF v. 12.12.1999, Archiv GLD)
Was er unter ,,systematisch® in diesem Zusammenhang verstand, fiihrte W.
Lorenz néher aus:

,- Die Logik der Leitlinien muss algorithmisch sein (...)

- Leitlinien miissen im Konsens entwickelt und implementiert werden (...)

- Leitlinien miissen evidenz-basiert sein (...)

- Das vierte Prinzip ist Entscheidungsanalyse (...)

- SchlieBlich folgt das jiingste Kind in der Reihe der Systematik, die Out-
come-Analyse (...).“ (Lorenz W 1999)

Es gibt unterschiedliche Formen und Methoden der Konsensusbildung fiir die
Legitimation von Leitlinien in den verschiedenen Léndern. Je nachdem, ob es
sich um multidisziplindr erstellte Leitlinien handelt, um Leitlinien von und fiir
eine Fachdisziplin oder solche, die von Experten der Methodik von Leitlinien
erstellt werden, wurden unterschiedliche Ansitze gewahlt.

M. Koller verglich in einer Ubersicht drei mdgliche Methoden beziiglich ihrer
Bedingungen und moéglichen Auswirkungen
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Tabelle 2: Methoden der Konsensusbildung

Nominaler Delphi-Methode | Konsensuskon-
Gruppenprozess ferenz
Teilnehmerzahl | klein (7-15) grof3 (>100) mittelgrof3 (30-
70)
Interaktion zwi- | intensiv keine gezielte Interak-
schen den Teil- tion
nehmern
Umgang mit ausdiskutiert majorititsorien- | Minderheitsvo-
abweichenden tiert ten akzeptiert
Ansichten
Manipulations- | keine bei guter moglich durch vorhanden aber
gefahr Moderation Auswertungzen- | minimierbar
trum
Aufwand maBig mittelgrof3 grof
Akzeptanz in muss erst grof3 wegen Teil- | grof3, wenn
Zielpopulation | geschaffen wer- | nehmerzahl Reprisentanz
den erreicht wird
(nach Koller M 2000)

Nach einer Analyse der Wirksamkeit von 59 Leitlinien verschiedener Lénder
und Versorgungsbereiche klassifizierten Grimshaw und Russell die Leitlinien
nach der Wahrscheinlichkeit, effektiv zu sein und den dazugehdrigen Strategien
der Entwicklung, Verbreitung und Umsetzung.

Dabei hatte die hochste Wahrscheinlichkeit, effektiv zu sein, die Leitlinie, die
intern (durch die Zielgruppe selbst) entwickelt worden war, spezifische ein-
iibende Verfahren enthielt und eine patientenspezifische Erinnerung wahrend
der Beratung vorgesehen hatte. Die niedrigste Wahrscheinlichkeit fiir Effektivi-
tit hatte demnach die Leitlinie, die extern (national, durch externe Experten)
entwickelt worden war, in Fachzeitschriften verdffentlicht worden war und nur
eine allgemeine Erinnerung als Umsetzungsstrategie vorsah. "The conclusion is
that explicit guidelines do improve clinical practice, in the context of rigorous
evaluations. The successful introduction of clinical guidelines is dependent on
many factors including the clinical context and the methods of developing, dis-
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seminating, and implementing those guidelines." (Grimshaw J M, Russell I T,
1993)

Diese Schlussfolgerungen beeinflussten die nachfolgenden Leitlinienprojekte
in vielen Landern und auch das DEGAM-Leitlinienprojekt und sein Konzept.

Auf der internationalen Tagung der WHO zur Leitlinienentwicklung wurden
weitere Komponenten der Leitlinienverbreitung aufgezahlt:

, 1. Die beste Strategie ist, verschiedene Leitlinien-,Produkte’ zu entwickeln,
die auf die unterschiedlichen Endnutzer ausgerichtet sind. Zum Beispiel hat es
sich als giinstig erwiesen, Leitlinien in Form eines detaillierten Manuals fiir den
Spezialisten, einer Broschiire fiir den Allgemeinarzt und als Faltblatt fiir den
Patienten zu verbreiten.

2. Ursachen, die eine Implementierung behindern, sind zu identifizieren.

3. Unter Beriicksichtigung der zuvor identifizierten Hinderungsgriinde sind
verschiedene Strategien der Implementierung zu entwickeln. In den Entwick-
lungsprozef sind die Meinungsbildner (Entscheidungstrager), Ansitze zur Aus-,
Fort- und Weiterbildung, Qualitdtsmanagement- und Qualititssicherungspro-
gramme sowie finanzielle und professionelle Anreize einzubeziehen.

4. Ein fortlaufendes Monitoring iiber Anwendung und Befolgung von Leitli-
nien sollte im Voraus geplant werden, die Zufriedenheit der Leistungserbringer
und Patienten und, soweit dies moglich ist, der EinfluB der Leitlinien auf
gesundheitsrelevante Versorgungsergebnisse bestimmt werden.

5. Mit Beginn der Implementation sollte ein fortlaufender Abgleich und die
Aktualisierung der Leitlinien vorgesehen werden.“ (World Health Organisation
1997)

Zweifel daran, dass sich Leitlinien mit diesen Hilfsmitteln durchsetzen und
verbreiten lassen, wurden zu dem Zeitpunkt zwar schon aus unterschiedlichen
Blickwinkeln geduBlert, aber Belege waren noch nicht erbracht worden.
(Butzlaff M et al 1998, Feder G et al 1999)
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