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Zusammenfassung: Vor dem Hintergrund steigender An-
forderungen an die methodische Qualitat von Leitlinien so-
wie der zunehmenden Entwicklung hochwertiger interdiszip-
lindrer Leitlinien in Deutschland hat die DEGAM ihr Entwick-
lungsprogramm hausarztlicher Leitlinien aktualisiert. Unter
Beriicksichtigung der bisherigen Erfahrungen aus dem haus-
arztlichen Leitlinienprogramm der DEGAM, der Bewertungs-
kriterien des AGREE-/DELBI-Instruments sowie der Anforde-
rungen, die von der AWMF an einen fachubergreifenden
Konsensus gestellt werden, wurde der Verfahrensplan der
DEGAM (,,Zehnstufenplan”) von der Stiandigen Leitlinien-
Kommission der DEGAM ergénzt und prazisiert. Die Ver-
anderungen werden erldutert und begriindet. Zusammen-
fassend ergibt sich ein Entwicklungsplan, der hohen metho-
dischen Anspriichen gerecht wird, zugleich aber die Entwick-
lung weiterer hausarztlicher Leitlinien nicht behindern soll.

Schliisselwérter: Leitlinien, Leitlinienentwicklung

Abstract: Since 1999 the German project for the develop-
ment of guidelines for family medicine has been guided by
a systematic plan from the German College of General Prac-
titioners and Family Physicians (DEGAM), which describes
ten methodological steps in guideline development (“Zehn-
stufenplan”). Key elements are the systematic search for and
critical appraisal of evidence, the provision of specific imple-
mentation modules for general practitioners, practice team,
and patients, and an obligatory pilot test of the guideline.

In view of new and rising standards in the methodological
quality of guidelines (as proposed e. g. in the AGREE instru-
ment) and considering current experience in the develop-
ment of fourteen guidelines, DEGAM has adapted the ten
step plan. Main new elements are a regular formal consensus
process with specialist societies and enhanced measures of
quality improvement. The plan will guarantee guidelines of
high quality which, at the same, should be feasable in their
development.
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Hintergrund

Die Deutsche Gesellschaft fiir All-
gemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) hat bereits 1999 als eine der
ersten medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften in Deutschland ein
vielbeachtetes ,Konzept zur Entwick-
lung, Verbreitung, Implementierung
und Evaluation von Leitlinien fiir die
hausérztliche Praxis” vorgelegt [1]. Im
Zentrum stand ein Zehnstufenplan zur
Leitlinienentwicklung, in dem der evi-
denzbasierte Entwurf, der fachinterne

Review, die Beteiligung anderer Profes-
sionen, Fachgesellschaften und Patien-
ten sowie die Praxistestung vor der end-
giiltigen Verabschiedung geregelt wur-
den. Nach diesem Konzept hat die DE-
GAM inzwischen vierzehn hausarzt-
liche Leitlinien entwickelt, von denen
die ersten bereits planmaf3ig tiberarbei-
tet wurden; weitere Leitlinien sind in
der Entwicklung [2]. Die DEGAM hat
ebenfalls frithzeitig (Beschliisse des Ar-
beitskreises Leitlinien bzw. des DEGAM-
Prasidiums seit 1999, zuletzt in der Fas-
sung vom 19.05.2006 [3]) beschlossen,

sich an der Entwicklung ,Nationaler
Versorgungsleitlinien” (z. Z. acht) [4] so-
wie unter bestimmten Bedingungen
(Relevanz des Themas, Kapazitdt, Ent-
scheidungsregeln bei Empfehlungen fiir
den hausadrztlichen Bereich) an hoch-
wertigen (S3-)Leitlinienprojekten ande-
rer medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften in Deutschland (der-
zeit etwa 20) zu beteiligen.

Seitdem hat sich der Prozess der Ent-
wicklung evidenzbasierter medizini-
scher Leitlinien auf nahezu alle Fachdis-
ziplinen ausgedehnt, und die metho-
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dischen Anforderungen an hochwertige
Leitlinien sind bedeutend gestiegen. Auf
der Grundlage des international weit-
verbreiteten AGREE-Instruments [5]
wurde von einem Expertengremium des
Arztlichen Zentrums fiir Qualitit (AZQ)
in Zusammenarbeit mit der Arbeits-
gemeinschaft ~ der = Medizinischen-
Wissenschaftlichen Fachgesellschaften
(AWMF) 2005 das deutschsprachige
DELBI-Instrument zur Bewertung der

formalen Qualitdt von Leitlinien vor-
gelegt [6]. Neben der methodischen Va-
liditdt der Leitlinienarbeit miissen in
diesen Instrumenten weitere Kriterien
wie die Beteiligung von Interessengrup-
pen, Konsentierungsprozesse, Klarheit,
Anwendbarkeit und Unabhdngigkeit
dargelegt werden. Ebenfalls seit 1998/99
hat die Stdndige Leitlinien-Kommission
(SLK) der DEGAM (friiher Arbeitskreis
Leitlinien) aus der Arbeit an den eigenen

hausérztlichen und der Beteiligung an
interdisziplindren Leitlinien Erfahrun-
gen fiir die weitere Arbeit gewonnen.
Am Projekt der Entwicklung, Verbrei-
tung und Implementierung sektorspezi-
fischer hausdrztlicher Leitlinien sollte
dabei festgehalten werden. Zwischen-
zeitlich hat die AWMF ebenfalls ein ,Re-
gelwerk” zur Entwicklung interdiszipli-
nédrer evidenz- und konsensbasierter
S3-Leitlinien vorgelegt [7, 8].

Stufe Einzelschritte und -elemente

Interessierte Autoren aus der Allgemeinmedizin bewerben sich mit einer inhaltlichen Skizze und einem Arbeitsplan um ein
Leitlinienthema und werden durch Beschluss der Standigen Leitlinien-Kommission (SLK) in der Sektion Qualitatsforderung
der DEGAM mit der Entwicklung eines Leitlinienentwurfs beauftragt. Die beauftragte Einrichtung tbernimmt die Funktion
eines koordinierenden Zentrums und ruft zur Griindung einer themenbezogenen Arbeitsgruppe auf. Durch &ffentliche
Bekanntmachungen (insbesondere Mailings an DEGAM-Mitglieder bzw. bekannte Qualitétszirkel, Publikationen in der ZFA
etc.), die von der DEGAM-Geschéftsstelle Leitlinien sowie dem koordinierenden Zentrum veranlasst werden, wird um die
Bereitstellung von bereits vorhandenen Arbeitsergebnissen sowie um Mitwirkung gebeten. Auf diese Weise werden interes-
sierte Personen zur Mitarbeit gewonnen.

Nach Konstituierung der themenbezogenen Arbeitsgruppe wird zum Thema ein Framework von (klinischen) Frage-
stellungen entwickelt und ein systematischer Literatur-Review durchgefiihrt. Den Autoren wird empfohlen, schon hier
Kontakt zu anderen Fachgesellschaften aufzunehmen und eine Konsensuskonferenz durchzufiihren. Soweit international

2 hochwertige Leitlinien zum Thema identifiziert werden kénnen, kann der erste Schritt der Leitlinienentwicklung ressourcen-
sparend mit der Auswertung nach der Methode des ,Systematischen Leitlinienreviews” erfolgen.

Die Arbeitsgruppe sollte auch Patienten, Vertreter des Berufsverbandes sowie je nach Thema auch Vertreter anderer Berufs-
gruppen einbeziehen.

Die Arbeitsgruppe erstellt auf der Basis der vorliegenden Informationen einen Erstentwurf der Leitlinie, der sich inhaltlich
3 nach den festgelegten Anforderungen richtet und formal dem vorgegebenen Musterformat der Leitlinie sowie des Methoden-
reports entspricht.

Der Leitlinien-Erstentwurf geht nach Diskussion in der Standigen Leitlinien-Kommission an ein Panel von max. 25 erfah-
4 renen Allgemeinarzten (aus Forschung, Lehre und Praxis), die nicht an der Leitlinienerstellung beteiligt waren und eine
strukturierte Stellungnahme zu Inhalten, Umsetzbarkeit, Relevanz und Akzeptanz abgeben.

Aufgrund der Stellungnahmen der Panel-Arzte erstellt die Arbeitsgruppe einen Zweitentwurf der Leitlinie.

Die Standige Leitlinien-Kommission benennt bis zu flinf Mitglieder (,,Paten”), die den weiteren Entwicklungsprozess der Leit-
5 linie begleiten. Ihre Aufgabe besteht darin, aufgrund der Dokumentation der Arbeitsgruppe zu priifen, ob die Ergebnisse des
Paneltests eingearbeitet wurden, die Itemvorschldge und konsentierungsbediirftigen Fragen fiir den folgenden formalen Kon-
sentierungsprozess zu bestimmen, und danach tber die Praxistest-Tauglichkeit des Leitlinienentwurfes zu entscheiden.

Der Zweitentwurf der Leitlinie wird anschlieBend fiir einen formalen Konsentierungsprozess (ggf. unter neutraler Moderation
z. B. durch die AWMF) bereitgestellt. Uber die Geschéftsstelle Leitlinien erhalten die Fachgesellschaften (und Berufs-
verbinde), die ebenfalls mit der Betreuung des jeweiligen Beratungsanlasses befasst sind, ferner auch Patientenvertreter
und ggf. Vertreter anderer beteiligter Berufsgruppen (z. B. Medizinische Fachangestellte) den Leitlinienentwurf und werden
gebeten, den Entwurf zu kommentieren und ggf. Vertreter zu einer Konsensusbildung zu benennen.

Das Ergebnis der Konsensusbildung wird im Methodenreport dokumentiert: Lasst sich in einer Einzelfrage der Leitlinie trotz
ggf. zusatzlicher Recherche kein Konsens mit (einzelnen) anderen Fachgesellschaften oder Gruppen herstellen, entscheidet
die SLK tiber das weitere Vorgehen, ein Dissens wird in der Leitlinie dargelegt.

Der aus dem Konsentierungsprozess hervorgehende Drittentwurf wird nach Freigabe durch die Standige Leitlinien-Kommissi-
on in einem Praxistest von interessierten Qualitatszirkeln, einzelnen Allgemeinpraxen oder Praxisnetzen erprobt. Ziel dieses

7 explorativen Praxistests ist die Feststellung der Akzeptanz und Praktikabilitét der Leitlinie unter Praxisbedingungen. Die
Implementierungserfahrungen von Arzten/Arztinnen, Praxismitarbeitern/-mitarbeiterinnen und Patienten/Patientinnen
werden im Methodenreport festgehalten.

Aufgrund der Ergebnisse des Praxistestes wird von der Arbeitsgruppe ein Viertentwurf der Leitlinie erstellt. Die Paten
8 bereiten auf der Grundlage des DELBI-Instruments eine Bewertung vor, ob die von der DEGAM beschlossenen formalen
Anforderungen erfiillt sind.

Nach dem Votum der SLK autorisiert das Prasidium der DEGAM durch formellen Beschluss die Leitlinie schlieBlich als
Empfehlung der Fachgesellschaft.

Die Erstveroffentlichung der Leitlinie erfolgt in der ,ZFA - Zeitschrift fiir Allgemeinmedizin”, in einer Druckfassung sowie
10 einer (gekirzten) allgemein zugdnglichen Internet-Publikation unter www.degam-leitlinien.de. Diese Materialien werden
ebenfalls an das Leitlinienregister der AWMF www.awmf-leitlinien.de tibergeben.

Tabelle 1 Zehnstufenplan (neue Fassung).
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Vor diesem Hintergrund hat die DEGAM
ihren Zehnstufenplan zur Leitlinienent-
wicklung in einigen wesentlichen Punk-
ten 2008 tiberarbeitet (s. Tab. 1 [9]), die
im Folgenden dargestellt und diskutiert
werden. Die Darstellung folgt den Stu-
fen des Plans.

Neuerungen im
Zehnstufenplan

Stufe 1
Beauftragung

Leitlinien der DEGAM werden auf der
Grundlage eines Auftrags der Stdndigen
Leitlinien-Kommission (SLK) der
DEGAM erarbeitet. Hierzu legen interes-
sierte Autorengruppen einen Arbeits-
plan vor, aus dem auch die Relevanz fiir
die hausdrztliche Versorgung hervor-
geht. Es hat sich als praktikabel erwie-
sen, dass die Autoren dabei von einem
koordinierenden Zentrum (in der Regel
einer Universitdtsabteilung) unterstiitzt
werden, und dass die Geschiftsstelle
Leitlinien fiir weitere Unterstiitzung
durch zusétzliche Autoren oder Materia-
lien sorgt. Leitlinienprojekte werden bei
der Geschiftsstelle der AWMEF fiir deren
Leitlinienregister [10] angemeldet, wo-
bei gepriift wird, ob ein vergleichbares
Thema dort bereits registriert und eine
Zusammenarbeit oder ein interdiszipli-
nires Vorgehen sinnvoll ist.

Stufe 2
Arbeitsgruppe — Fragestellung —
Recherchemethodik

Die sich konstituierende Arbeitsgruppe
entwickelt ein Framework (klinischer)
Fragestellungen, das die weitere Evi-
denzrecherche leitet. Nach den bisheri-
gen Erfahrungen in der DEGAM-Leit-
linienentwicklung, aber auch nach dem
Literaturstand (z. B. [11, 12]) ist bereits
dieser Schritt besonders kritisch und
wichtig, um zu den fiir den hausérzt-
lichen Versorgungsbereich klinisch und
praktisch relevanten, beantwortbaren
Fragestellungen zu kommen. Auch bei
der Entwicklung hausérztlicher Leitlini-
en sollte die Fragestellung in einem Kon-
sensusprozess mit Vertretern anderer
Disziplinen sowie von Patienten einge-
grenzt werden, um z. B. Schnittstellen
oder spezifische Patienteninteressen in
der Recherche besonders berticksichti-

gen zu konnen. Der Einbeziehung von
Patienten und der Berticksichtigung ih-
rer Priferenzen wird in der Leitlini-
enentwicklung eine hohe Prioritdt so-
wohl aus ethischen Griinden wie auch
aus Griinden des Implementierungs-
erfolgs zugemessen (s. Box 1).

Fir Fragestellungen, fiir die eine
groBere Zahl internationaler Leitlinien
recherchiert werden kann, wird als res-
sourcensparendes methodisches Vorge-
hen der ,Systematische Leitlinienre-
view” vorgeschlagen. Dieses auch inter-
national innovative Verfahren wurde
DEGAM-Leitlinie
entwickelt [13].
Durch den systematischen Vergleich
der methodischen Qualitdat und Validi-
tat vorhandener Leitlinienempfehlun-

im Rahmen der
,Herzinsuffizienz"

gen zu einer Fragestellung kann hier
der Rekurs auf die Primdrliteratur ver-
einfacht werden, es handelt sich jedoch
nicht blofs um eine Adaptation vorhan-
dener Leitlinien [14].

Box 1: Einbeziehung von
Patienten und Patienten-
priferenzen
Bislang sind Probleme der aktiven Pa-
tientenbeteiligung in die Leitlini-
enentwicklung noch nicht zufrieden-
stellend gelost [15]. Neben bekannten
Problemen, z. B. der Représentativitdt
(,Berufspatienten”), der Interessen-
unabhdngigkeit (zahlreicher ,Selbst-
hilfegruppen) und der oft noch star-
ken Pragung dieser Patientenvertreter
durch fachlich-drztliche Autoritdten
kommt hinzu, dass fiir zahlreiche pas-
sagere oder den Kranken nur geringra-
dig beeintrachtigende Krankheitsbil-
der nur schlecht ,Experten” aus Pa-
tientenperspektive gewonnen werden
konnen.

So muss von Fragestellung zu Fra-
gestellung gesondert gepriift werden,
auf welche Weise Patienteninteres-
sen und Patientenprédferenzen am
besten einbezogen werden koénnen.
Prinzipiell sind hier verschiedene
Wege moglich:

1. Aktive Beteiligung von Patienten
am Autorenteam (in Deutschland
bisher noch selten),

2. Beteiligung von Patientenvertre-
tern an Konsensusprozessen (der
hiufigere Weg - hierbei ist der
Einfluss von Patientenpraferen-
zen jedoch z. T. recht limitiert).

Patientenerfahrungen und -praferen-
zen konnen teilweise methodisch vali-
der durch (qualitative) Befragungen
von betroffenen Patienten erhoben
werden. Diese konnen berticksichtigt
werden z. B. durch
3. Einbeziehung von Patienten (der
teilnehmenden Praxen) im Pra-
xistest (gezielte Befragung, Teil-
nahme an Fokusgruppen) sowie
4. die gezielte Recherche der in
wachsender Zahl vorliegenden
qualitativen Studien mit Patien-
ten (ein Material, das bei ,typi-
schen” EbM-Recherchen oft tiber-
sehen wird).
Es ist schliefilich zu bedenken, dass
die anfangs genannten ethischen
und implementationspraktischen Er-
wagungen sich haufig besonders auf
benachteiligte Gruppen (bei denen
der Implementationseffekt von Leit-
linien besonders schlecht ist) bezie-
hen, die aber auch nur schwer aktiv
beteiligt werden kdnnen.

Stufe 3
Erstentwurf — Methodenreport

Zusammen mit dem Erstentwurf der
Leitlinie sollen auch bereits die Imple-
mentierungsmodule (Kurzfassung, Pa-
tienteninformation) entwickelt werden,
damit sie im Paneltest vorliegen. Wich-
tig ist v. a. die Neuerung, dass die Ent-
wicklungsschritte der Leitlinie in einem
separaten Methodenreport dokumen-
tiert werden (s. Box 2).

Box 2: Struktur des
Methodenreports

Wie in zahlreichen internationalen
Leitlinien tiblich (vgl. auch DELBI-
Kriterium 29), sollen die notwendi-
gen Angaben zum methodischen
Vorgehen in einem Methodenbe-
richt zusammengefasst werden, der
von Beginn der Leitlinienarbeit an
vorbereitet wird und nach Auto-
risierung der Leitlinie (via Internet)
fiir jeden Interessierten zugianglich
ist. Dieser kann zugleich dazu die-
nen, den eigentlichen Leitlini-
entext von diesen Ausfithrungen zu
entlasten, die fiir die meisten Leit-
liniennutzer von geringerem Inte-
resse sind. Der Methodenbericht
soll insbesondere (in der Reihenfol-
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ge des Zehnstufenplans) folgende

Angaben enthalten:

e Die Angaben zur Zusammenset-
zung der Arbeitsgruppe, bzw. den
beauftragten Autoren, inkl. der Er-
kldrung tber Interessenkonflikte
und uber Fordermittel (Stufe 1)
(DELBI-Kriterium 4, 23, 22).

e Genaue Angaben zur Fragestellung
der Leitlinie (resp. dem Framework
klinischer Fragestellungen), die Be-
teiligten und das Verfahren, wie sie
formuliert wurde (DELBI-Kriteri-
um 1, 2, 3). Nach Moglichkeit soll-
te auch begriindet werden, ob die
im Rahmen der evidenzbasierten
Medizin ebenfalls zu bearbeiten-
den Fragestellungen nach weiteren
Handlungskonsequenzen (z. B. Ri-
siken, Nebenwirkungen, Kosten,
Nutzenbewertung) ebenfalls bear-
beitet werden konnten (DELBI-Kri-
terium 11). Das gewdhlte Verfah-
ren der Patientenbeteiligung ist
darzulegen (DELBI-Kriterium 4, S5).

e Die Vorgehensweise bei der Litera-
turrecherche (Datenbanken, Such-
worter, Datum, Auswahlkriterien
der Evidenz — DELBI-Kriterium 8,
9). Wenn das Verfahren des syste-
matischen Leitlinienreviews in der
ersten Entwicklungsstufe gewdahlt
wird, sind entsprechende Angaben
(Recherche und Bewertung [DEL-
BI] der Ausgangsleitlinien, Aktuali-
sierungsrecherchen)  notwendig
(Stufe 2). Bei sehr differenzierten
und detaillierten Recherchen kann
es sinnvoll sein, Rechercheergeb-
nisse und Evidenztabellen zu Ein-
zelfragen im Methodenreport dar-
zustellen und im Leitlinientext
hierauf zu verweisen.

e Auswahl und Zusammensetzung
des hausarztlichen Panels, ggf. Ein-
beziehung von Patienten oder an-
deren Berufsgruppen. Durchfiih-
rung und Ergebnis des Paneltests
(Stufe 4).

e Angaben zu den Leitlinien-Paten,
ihrem Vorgehen, dem Priifergeb-
nis des Zweitentwurfs und der Aus-
wahl konsentierungsbediirftiger
Fragen fiir den Konsentierungspro-
zess (Stufe 5).

e Prozedere, Einladungskreis und
Verlauf des formalen Konsentie-
rungsprozesses (DELBI-Kriterium
10), insbesondere eine detaillierte

Darstellung der Ergebnisse und

evtl. Dissense, sowie die weiteren

Entscheidungen der DEGAM
(Stufe 6).

e Methode, Durchfithrung und Er-
gebnisse des Praxistests (DELBI-
Kriterium 7). Falls der Praxistest als
Implementierungsstudie  selbst-
standig veroffentlicht wird, kann
im Methodenreport auf die Ver-
offentlichung Bezug genommen
werden (Stufe 7).

e Falls vorhanden, konnen auch Er-
gebnisse einer Barrierenanalyse,
Darlegungen zu finanziellen oder
Implementierungs-Auswirkungen
sowie Begriindungen zu Evaluati-
onsmoglichkeiten der Leitlini-
enanwendung, Indikatoren und
klinischen Messgroflen hier auf-
genommen werden (DELBI-Krite-
rium 19, 20, 21).

e Darstellung des weiteren Entschei-
dungsverlaufs bis zur Autorisie-
rung der Leitlinie durch das
DEGAM-Présidium.

e Verfahren der Uberarbeitung/
Aktualisierung (DELBI-Kriterium 14)

Stufe 4
Paneltest

Der Leitlinien-Erstentwurf geht nach
Diskussion in der Standigen Leitlinien-
Kommission an ein Panel von 10 bis 25
erfahrenen Allgemeindrzten (aus For-
schung, Lehre und Praxis), die nicht an
der Leitlinienerstellung beteiligt waren
und eine strukturierte Stellungnahme
zu Inhalten, Umsetzbarkeit, Relevanz
und Akzeptanz abgeben.

Stufe 5
Zweitentwurf — Patenvotum —
Praxistesttauglichkeit

Aufgrund der Stellungnahmen der am
Paneltest teilnehmenden Hausirzte er-
stellt die Arbeitsgruppe einen Zweitent-
wurf der Leitlinie.

Um die angemessene Einarbeitung
der Paneltestergebnisse tiberpriifen zu
konnen, benennt die SLK seit etwa zwei
Jahren zu jedem Leitlinienentwurf zwi-
schen fiinf und zehn Mitgliedern als so-
genannte ,Paten”. Diese sollen jedoch
nicht nur bzgl. des weiteren Werdegangs
der Leitlinie ihr Votum (hier zur Praxis-
testtauglichkeit) gegentiber der SLK ab-

geben, sondern auch die Autoren inhalt-
lich begleiten. Die Benennung von Pa-
ten geschah zunidchst aus pragmati-
schen Griinden (um angesichts einer
groflen Zahl von Leitlinienentwiirfen in
unterschiedlichen Entwicklungsstadien
jeweils ,,verantwortliche” Juroren zu ha-
ben), zukiinftig sollen die Paten jedoch
eine erheblich grofiere Rolle bei der Un-
terstiitzung der Autoren und der Quali-
tatsforderung einnehmen.

Stufe 6
Konsentierungsprozess

Zahlreiche Argumente (die allerdings
auf ganz unterschiedlichen wissen-
schafts- oder handlungslogischen Ebe-
nen basieren) sprechen fiir einen struk-
turierten Konsentierungsprozess tiber
einen (fortgeschrittenen) Leitlinienent-
wurf fiir die hausarztliche Praxis (siehe
auch den Aufsatz in diesem Heft S. 26)
1) ergeben sich selbst aus einer sehr ho-
mogenen Evidenzlage zu einem Pro-
blem nicht unbedingt zwingende
praktische Folgerungen (oder Ent-
scheidungsprozesse zwischen Arzt
und Patient) in einer einheitlichen
Richtung [14, 16, 17].
2)findet die Versorgung eines Patienten
oft kooperativ zwischen verschiede-
nen drztlichen und anderen Leis-
tungserbringern statt, sodass auch im
Rahmen einer hausdrztlichen Leit-
linie Schnittstellen zu definieren und
interpretieren sind.
3)sind unterschiedliche Interessen zu
berticksichtigen, insbesondere die
von Patienten, und
4)ist belegt, dass der Implementierungs-
erfolg einer Leitlinie mit der Betei-
ligung aller Anwendergruppen steigt.
Nach positiven Erfahrungen mit der in-
terdisziplindren Konsentierung, z. B. im
Rahmen der Entwicklung der DEGAM-
Leitlinien , Brennen beim Wasserlassen”
(1999) und , Herzinsuffizienz“ (2005),
soll nach dem neuen Zehnstufenplan
nunmehr regelhaft eine formale Kon-
sentierung (und nicht mehr nur ein
schriftliches Verfahren, wie bisher zu-
meist tiblich) mit anderen Fachgesell-
schaften stattfinden. Unter den unter-
schiedlichen Verfahren ist fiir diesen
Zweck in der Regel eine Konsensuskon-
ferenz nach dem Modell des Nominalen
Gruppenprozesses das geeignetste Vor-
gehen [8].
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Da es hierbei jedoch um die Konsensbil-
dung tiber Empfehlungen zur hausarzt-
lichen Vorgehensweise (und nicht wie
bei interdisziplindren Leitlinien um
Empfehlungen fiir unterschiedliche Ver-
sorgungsstufen) geht, bedingt die DE-
GAM sich die Regelung aus, dass die
endgiiltige Leitlinie nicht die Empfeh-
lungen aufgrund Mehrheits-
beschlusses enthalten muss, sondern
dass die Ergebnisse der Konsensuskonfe-

eines

renz fir die Allgemeinmedizin tragbar
sein miissen, jedoch jeder Dissens im
Methodenbericht Kklar
(und von der dissentierenden Seite ggf.
auch argumentativ begriindet) wird.
Die einladende DEGAM legt ent-
sprechend fiir den Nominalen Gruppen-

dokumentiert

prozess einen Vorschlag konsentie-
rungsbedtirftiger Empfehlungen der
Leitlinie vor und ladt die beteiligten
Partner ein, selbst ebenfalls solche kon-
sentierungsbediirftigen Punkte zu be-
nennen. Die Konferenzteilnehmer be-
werten die Fragen nach ihrem Zustim-
mungsgrad. Nach dem Grad des Abstim-
mungsergebnisses werden die Themen
fir die weitere Diskussion priorisiert.
Nach Diskussion werden die Themen er-
neut bewertet. Konvergenz oder Diver-
genz der Beurteilungen und expliziter
Dissens werden dokumentiert. Er-
scheint ein Dissens auflosbar, konnen
auch nach der Konferenz Entschei-
dungsfragen noch z. B. nachrecher-
chiert und konsentiert werden. Nach
Uberarbeitung der LL bzw. Einarbeitung
des Konsens und erfolgter Riickmeldung
an die Teilnehmer werden die Kon-
ferenzteilnehmer gebeten, ihre Zustim-
mung liber den Entwurf mitzuteilen.

Stufe 7
Praxistest

Nach wie vor ist die Durchfiihrung ei-
nes Praxistests (nahezu) ein Alleinstel-
lungsmerkmal der DEGAM-Leitlinien
in Deutschland, und die erfolgreiche
Absolvierung ist die wichtigste Bedin-
gung fiir die Autorisierung. Ziel dieses
explorativen Praxistests ist die Feststel-
lung der Akzeptanz und Praktikabilitadt
der Leitlinie unter Praxisbedingungen.
Inzwischen haben sich hierbei unter-
schiedliche Designs als erfolgreich er-
wiesen, es sind quantitativ sowie quali-
tativ auszuwertende Probeanwendun-
gen in Hausarztpraxen [18] moglich.
Im Sinne der Patienteneinbeziehung (s.

Box 1) sollten zukiinftig noch verstarkt
Patientenbefragungen angewandt wer-
den und im Hinblick auf die Erkennung
von Implementierungsproblemen soll-
ten auch Praxisteams einbezogen wer-
den.

Stufe 8
Formelle Uberpriifung

Nachdem auf Grundlage der Praxistest-
ergebnisse von den Autoren ein Viert-
entwurf der Leitlinie mit den dazuge-
horigen Modulen erstellt wurde, wird
nun die Qualitidt der Leitlinie von den
Paten zukiinftig mittels DELBI beurteilt.
Am Ende geben die Paten ihr Votum da-
ritber ab, ob die Leitlinie die von der
DEGAM beschlossenen formalen Anfor-
derungen erfiillt und zur Autorisierung
dem DEGAM-Prdsidium vorgelegt wer-
den kann.

Stufe 9
Autorisierung

Nach dem Votum der SLK autorisiert das
Prasidium der DEGAM durch formellen
Beschluss die Leitlinie schlieflich als
Empfehlung der Fachgesellschaft.

Stufe 10
Veroffentlichung

Die DEGAM ist weiterhin — mangels ei-
ner Férderung aus anderen Quellen - da-
rauf angewiesen, dass ihre Leitlinien auf
der Basis eines Verlagskonzepts (und da-
mit in den Vollversionen nicht kosten-
frei) verbreitet wird, auch wenn dies
wiinschenswert ware. Neben der Druck-
version sind im Internet Vollversionen
(fur DEGAM-Mitglieder) und gekiirzte,
im Empfehlungsgehalt jedoch vollstin-
dige Fassungen verfiigbar. Die Internet-
prasenz des DEGAM-Leitlinienprojekts
umfasst zudem einen geschiitzten Auto-
renbereich, der zukiinftig noch verstdrkt
fiir den Austausch und die Diskussion
genutzt werden soll.

Diskussion

Mit dem tiberarbeiteten Zehnstufenplan
verfiigt die DEGAM auch zukiinftig tiber
ein Entwicklungskonzept, das die Ent-
wicklung hochwertiger Leitlinien for-
dern soll. Zwei Probleme miissen vertieft
diskutiert werden:

1) das Projekt hausirztlicher, d. h. ver-
sorgungsstufen-spezifischer Leitlini-
en und

2) die Frage, ob das Konzept bei erhoh-
ten Anforderungen an die metho-
dische Qualitit den Entwicklungs-
prozess von DEGAM-Leitlinien er-
moglichen oder férdern kann.

Angesichts einer wachsenden Zahl in-
terdisziplindrer Leitlinien in Deutsch-
land mag das Projekt der Entwicklung
spezifischer Leitlinien fiir die hausarztli-
che Versorgung auf den ersten Blick et-
was sektiererisch — und auch obsolet —
wirken. Jedoch sprechen zahlreiche
theoretische und praktische Argumente
dafiir, dass solche versorgungsstufen-
spezifischen Leitlinien fiir die primar-
arztliche Versorgung weiterhin drin-
gend notwendig sind.

1) Die hausirztliche Versorgung ist u. a.
durch ein breites, in vielen klinischen
Studien nur unzureichend erfasstes
Fallspektrum, geringe Inzidenzen/
Vortestwahrscheinlichkeiten spezifi-
scher Erkrankungen, jedoch eine
hohe Prédvalenz von Multimorbidi-
tit und eine hohe Interdependenz
medizinischer mit lebensweltlichen,
psychosozialen Bedingungen ge-
kennzeichnet. Diagnostische oder
therapeutische Verfahren, die sich
unter Bedingungen der spezialisti-
schen Versorgung bewdhrt haben,
weisen in der Primédrversorgung oft
nur unzureichende Wirksamkeit (ef-
ficacy) oder Effektivitdat unter Real-
bedingungen (effectiveness) auf.
Dies erfordert, da Validitdt eines der
entscheidenden Kriterien guter Leit-
linien ist [19], eine zielgruppen-
bzw. versorgungssektororientierte
Evidenzrecherche und -bewertung,
also eine moglichst hohe interne
und externe Validitét einer Leitlinie.
Die Bewertung, das Grading einer
Empfehlung [20], wird daher im
Rahmen unterschiedlicher Vor-

gehensweisen je nach Setting unter-
schiedlich ausfallen missen. Ein
Konsens im Rahmen eines formali-
sierten Entscheidungsprozesses zu
einer interdisziplindren Leitlinie
wird deswegen zumindest nur mog-
lich sein, wenn tiber Empfehlungen
versorgungsstufenspezifisch ~ abge-
stimmt wird.

2) Dieses Problem stellt sich noch ver-

~

schdrft dar, wenn Vorgehensweisen
(also z. B. diagnostische Algorith-

© Deutscher Arzte-Verlag | ZFA | Z Allg Med | 2010; 86 (1)




Beyer et al.:

Die Aktualisierung des Zehnstufenplans zur Leitlinienentwicklung der DEGAM
Redesigning the Guideline Development Concept (“Zehnstufenplan”) of the German College of General Practitioners and Family Physicians

Dipl. Soz. Martin Beyer ...

...geb. 1957

DEGAM

Medizinsoziologe

Arbeitsschwerpunkte: Entwicklung hausarztlicher Leitlinien,
evidenzbasierte Medizin in der Praxis, Fehlerpravention
und Risikomanagement, strukturierte Versorgung
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men) oder noch weitergehend Ent-
scheidungsprozesse (in die zusitz-
lich Patientenpriferenzen eingehen)
strukturiert werden sollen. Gute Leit-
linien sollen jedoch gerade die Basis
fiir konsistente Handlungspfade bil-
den und nicht nur punktuelle Einzel-
entscheidungen abbilden [11].

3

=

Viel zuwenig Beachtung in Leitlinien
findet die — im hausérztlichen Versor-
gungsbereich vorwiegende — Multi-
morbiditat [21], bei der die verschie-
denen krankheitsspezifisch ange-
brachten Leitlinienempfehlungen
individuell auf Kongruenz, Diver-
genz, Umsetzbarkeit und Zusatzrisi-
ken abgeglichen und héaufig priori-
siert werden miissen [22]. Die Aktua-
lisierung der DEGAM-Leitlinie ,Herz-
insuffizienz” wird erstmals die syste-
matische Beriicksichtigung von Ko-
morbiditdten darstellen.
Hausérztliche Leitlinien nach dem Kon-
zept der DEGAM beziehen primédrmedi-
zinische Setting- und Kontextfaktoren
ein und werden in einem mehrstufigen
Prozess (Paneltest, externer Review und
Konsentierung, Praxistest) auf ihre spe-
zifische Eignung und Anwendbarkeit
getestet. Sie bleiben aus Sicht der
DEGAM auch weiterhin notwendig.
Damit sind zugleich aber auch die
begrenzten Moglichkeiten der DEGAM
in der Leitlinienarbeit angesprochen
[23]. Wiinschenswert ist eine kontinu-
ierliche externe Forderung der Leitlini-
enarbeit durch die priméren Benefizien-
ten einer effektiven hausarztlichen Ver-
sorgung (Leitlinienentwicklung als vor-
rangiges Qualitdtsfor-
derung sollte als Regelaufgabe der Ver-

Element der

sorgung finanziert werden), eine breite
Basis fiir die Entwicklung durch EbM-ge-
schulte Allgemeinmediziner und eine
ztigige Unterstiitzung durch die Fachge-
sellschaft sowie die universitdren Fach-
vertretungen. Dies ist derzeit nur in be-
grenztem Rahmen moglich. Die hohen
Anforderungen des Zehnstufenplans an
die Leitlinienentwickler wurden in der
SLK oft kontrovers diskutiert. Bei der
Durchfiihrung der Entwicklungsschritte
miissen deswegen angemessene Forma-
te (z. B. von Recherchen oder Konsen-
suskonferenzen) eingehalten werden.
Die SLK beschrankt sich bei der Akzep-
tierung neuer Projekte zudem auf durch-
fiihrbare Vorhaben, bei denen verstarkt
auch externe Férderung gesucht werden
muss. Bei den ,groflen Themen” betei-
ligt sich die DEGAM an ,Nationalen
Versorgungsleitlinien” (einer ebenfalls
sehr aufwendigen Arbeit, zumal auch
dort ein wissenschaftlicher Riickhalt der
Repréasentanten durch Paten bzw. sach-
kundige Berater sichergestellt werden
muss). Fast noch wichtiger ist es, zu NVL
oder anderen, von der DEGAM unter-
stiitzten S3-Leitlinien (praxiserprobte)
Umsetzungsmodule fiir die hausarzt-
liche Praxis zu schaffen, da diese sowie
konkrete Handlungsanleitung fiir die
hausérztliche Praxis typischerweise feh-
len. Evidenzbasierte Leitlinien werden
auch weiterhin Hauptinstrument der
DEGAM zum Evidenztransfer sein. Um
aber auch flexibel auf aktuelle Entwick-
lungen (z. B. bei der sog. Schweinegrip-
pe) reagieren zu konnen und mit be-
grenzten Ressourcen hauséarztlich wich-
tige Teilprobleme (z. B. die Nutzung be-
stimmter diagnostischer Testverfahren)

bearbeiten zu konnen, werden z. Z.
mogliche Formen  praxistauglicher
Handlungsformate (z. B. DEGAM-Pra-
xis- und Handlungsempfehlungen so-
wie Patienteninformationen und ergan-
zende Module) erarbeitet und diskutiert.

Bewidhrungsprobe jeder Leitlinie ist
erst der Implementierungserfolg. In der
Verbreitung der DEGAM-Leitlinien sind
erhebliche Erfolge erzielt worden, sie
sind z. B. schon zum Inhalt von Vertri-
gen zur hausdrztlichen Versorgung ge-
worden und werden an einer zuneh-
menden Zahl von medizinischen Fakul-
taten auch zum obligatorischen Lehrin-
halt. Zukiinftig immer wichtiger — und
dies betrifft auch die Leitlinienentwick-
lung — wird es sein, aus den fiir die haus-
arztliche Versorgung etablierten evi-
denzbasierten Vorgehensweisen sinn-
volle Qualitdtsindikatoren zu ent-
wickeln, die in der Qualitdtsforderung
und Qualitdtszusicherung anwendbar
sind.
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26 LEITLINIE / GUIDELINE

Konsensbasierte Leitlinien —
kritische Fragen zu einem Konzept

Consensus Based Guidelines — Critical Questions Concerning a Concept

Martin Beyer1

Zusammenfassung: Dass Leitlinien nicht nur evidenzba-
siert, sondern auch konsensbasiert sein sollen, ist eine weit-
hin erhobene Forderung. Der Aufsatz diskutiert die Begriin-
dung dieses Postulats auf der Ebene der internen und exter-
nen Validitdt von Leitlinien vor dem Hintergrund von Gren-
zen der Evidenz und den Schritten von der Evidenz zur Emp-
fehlung sowie von einer Empfehlung zum Konsens. Es wird
gefolgert, dass es fiir die derzeit praktizierten formalen Kon-
sensfindungsmethoden fiir S3-Leitlinien keine ausreichende
Begriindung und Evaluation gibt, die eine dieser Methoden
zum Malistab der Leitlinienentwicklung machen kénnte.

Stichworte: Leitlinien, Konsens, formale Konsensfindung,
Evidenzbasierte Medizin

Abstract: A widespread demand on clinical practice guide-
lines is that they should be consensus based as well as evidence
based. In Germany, the Association of Scientific Medical So-
cieties (AWMF) requires the application of a specific method-
ology of interdisciplinary consensus finding (derived from the
technique of the Nominal Group Process) as a prerequisite for
recognising a guideline as of highest quality (,,S3” grade). The
postulate of needing a consensus process when producing a
guideline of high quality is discussed here in the light of limi-
tations of evidence (internal and external validity), normative
issues (as different settings of work, specific preconditions in
primary care), the process of deriving recommendations from
existing evidence, and specific problems of gaining a consen-
sus about a recommendation in a guideline. We conclude that
there is insufficient justification for any of the existing formal
models of consensus finding to become a general measure for
the quality of interdisciplinary guidelines.

Dass Leitlinien nicht nur evidenzbasiert,
sondern auch konsensbasiert sein sollen,
ist eine weithin erhobene Forderung. Sie
ist in das Leitlinienprogramm der Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) eingegangen und zeichnet hier
besonders Leitlinien der ,h6chsten Ent-
wicklungsstufe”, die S3-Leitlinien, aus.

Wenig expliziert ist jedoch, warum
dies so sein soll.

Zu Beginn der ,Leitlinienbewe-
gung” war im Gegenteil das Epitheton
hur konsensbasiert” ein abwertendes —
wir lebten mit einer Plethora nicht evi-
denzbasierter Leitlinien sehr beschrank-
ter Qualitét [1], die hdufig nur in einem
Konsens der wissenschaftlich hervor-
ragenden Vertreter medizinischer Spezi-
algebiete griindeten (GOBSAT = , good
old boys sitting around the table”). Ein
Editorial des - leider friih verstorbenen,
aber mit allen seinen Beitrdgen gerade

Keywords: guidelines, consensus process, decision making,
evidence based medicine

heute lesenswerten Lancet-Mitheraus-
gebers — Petr Skrabanek formulierte dies
unter dem Titel: ,Nonsensus Consen-
sus” [2]. Leitlinien wie die des National
Cholesterol Education Programs von
1988 sind abgestimmte Expertenstate-
ments und kénnten damals wie heute
getrost als Meinungen {iiber die Linge
der kaiserlich-chinesischen Nase gelesen
werden, wenn sie nicht damals (unter
erheblichem Finanzaufwand) zu mei-
nungsbildenden Therapie- und Didtvor-
schriften geronnen waren.

Selbmann [3] kann hingegen 2006
fiir die AWMF die gleiche Frage rheto-
risch stellen ,,Ist Konsensbildung bei der
Leitlinienerstellung Nonsense?“ und
braucht auf den themensetzenden Auf-
satz von Skrabanek gar nicht mehr Be-
zug zu nehmen. Die Sache scheint klar —
ebenso wichtige Vorbedingung wie die
Evidenz-Arbeit sei eine glaubwiirdige
formale Konsensbildung. Eine umfas-

sende deutschsprachige Begriindung,
weshalb das zutreffen konnte, fehlt bis-
her. Es gibt auch keine aktuelle wissen-
schaftliche Publikation zur Begriindung
der AWMF-Einstufung von S3-Leitlinien
(trotz der Darstellungen in [4-5]).

Man kann den von der AWMF in-
zwischen nicht mehr zitierten Ur-
sprungsaufsatz, der das Konzept konsen-
susbasierter Leitlinien urspriinglich ex-
ponierte, dennoch recherchieren [6] - es
handelte sich wiederum selbst um ein
Konsensuspapier zwischen den drzt-
lichen Korperschaften, dem Arztlichen
Zentrum fiir Qualitit (AZQ) und der
AWME. In ihm heifst es an der entschei-
denden Stelle: "Insbesondere fiir das
deutsche Gesundheitswesen ist — auf-
grund der Strukturen der gesetzlichen
Krankenversicherung und der Selbstver-
waltungstradition — der einvernehmli-
che Konsens der mafigeblichen gesund-
heitspolitischen Akteure von zentraler
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Bedeutung. Der Qualitédt der Konsensbil-
dung ist daher eine mindestens [sic!]
ebenso wichtige Rolle beizumessen wie
der Qualitat der wissenschaftlichen Fun-
dierung." [6] Géngige Leitlinienpraxis
ist das sicher — aber sind wir hier tatsach-
lich an der sprudelnden Quelle der Weis-
heit ,evidenzbasierter-konsensbasier-
ter” Leitlinien?

Das Argument von den , Grenzen”
der Evidenz tritt helfend zur Plausibili-
sierung des Konsensbedarfs hinzu:
Grenzen, die jedem mit evidenzbasierter
Medizin Befassten schon begegnet sind
- sei es als Fehlen einschldgiger Studien-
evidenz fiir ein (versorgungsbezogen ge-
sehenes) Vorgehen, gar als ,Grauzone”
von Evidenz [7] (in der alle Katzen grau
sind), oder als Beglindungsmoglichkeit
eines Vorgehens, fiir das man zwischen
unterschiedlichen LL-Anwendern keine
wissen-

ausreichende Einigkeit der

schaftlichen Begriindetheit erzielen
kann. Geht Konsens also nicht doch auf
Kosten der Evidenz?

Zahlreiche DEGAM-Vertreter in in-
terdisziplindren S3-Leitlinienprojekten
sind derzeit sehr unzufrieden mit den
Prozessen und Resultaten beim Zustan-
dekommen der interdisziplindren
S3-Leitlinien, und dies aus mehreren
Griinden: es wird empfunden, dass die
Qualitdt der Evidenz im Prozess der Kon-
sensbildung deutlich reduziert wird,
und dass das Konsensusergebnis oft
Empfehlungen enthilt, die an den Be-
dingungen der hausdrztlichen Versor-
gung ganzlich vorbeigehen. Etwas plas-
tisch gesagt, wire der Eindruck nicht un-
berechtigt: Auf Konsensuskonferenzen
gehe es zuweilen zu wie auf dem Basar.

Andererseits wurde sogar die inhalt-
lich besonders gute, weil Vor- und Nach-
teile von Diagnostik und medikamento-
ser Therapie behutsam abwégende
DEGAM-Leitlinie ,Demenz”, die aus ei-
nem durchaus validen Entwicklungs-
prozess hervorgegangen ist, unter Ver-
weis auf kanonische Festlegungen der
AWMF zur Notwendigkeit einer Kon-
sensbildung im AWMEF-Register um eine
Stufe abgewertet, was ihrem sachlichen
Gewicht nicht entspricht. — Dies inspi-
rierte die folgenden Uberlegungen.

Im Folgenden sollen daher drei Fragen

diskutiert werden:

1) Welche Griinde kénnen fiir das Pos-
tulat konsensusbasierter Leitlinien
angegeben werden? Hierbei gibt es
v. a. Argumente, die sich auf die Art
und Grenzen der zugrundeliegenden
Evidenz beziehen, und solche, die
sich primér auf die Akzeptanz der
Folgerungen fiir konkrete Hand-
lungsempfehlungen bezogen sind.

2) Wie und mit welchen Beteiligten
kann iiber konsensusbediirftige Fra-
gen eine befriedigende Losung erzielt
werden?

3) Welcher methodischen und tech-
nischen Regeln bedarf ein solcher
Konsens?

Argumente fiir eine
Konsentierung von Leitlinien

Aus der Literatur [6, 8, 9-11] kdonnen
i. W. folgende Argumente extrahiert
werden, weshalb Leitlinien aufler auf
Studienevidenz auch auf Konsensus be-
griindet sein sollten:

a) Interne Validitdt von
evidenzbasierten Empfehlungen:

e Probleme der internen Validitdt von
Studienevidenz
e Probleme der externen Validitit von
Studienevidenz
Diese beiden wichtigen Probleme wer-
den im Folgenden fiir sich nicht weiter
beleuchtet. Es ist klar und {iibliche Pra-
xis, dass Evidenzbewertungen und ,,cri-
tical appraisal” durch mindestens zwei
in EbM erfahrene Augenpaare erfolgen
missen, um individuelle Fehleinschat-
zungen/Subjektivitidt zu reduzieren. Auf
einen Konsensus zwischen Interessen-
ten (,,stakeholders”) kommt es dabei we-
nig an, soweit methodische Richtlinien
vorliegen [12]. Meinungsbezogene Evi-
denzbewertungen sollte es ebenso we-
nig geben wie katholisches Turnen oder
weibliche Mathematik. Dennoch gilt
»Subjektivitdt” gerade in diesem Bereich
als wichtiger bias der Leitlinienentwick-
lung [10]. Da die Bewertung v. a. der ex-

ternen Validitdat von Evidenz, das , Gra-
ding” im Leitlinienentwicklungsprozess
jedoch sehr friih erfolgt — im Kreis der
»Autorengruppe” — und teilweise kom-
plexe Argumentationen erfordert, sind
die Ergebnisse oft im formalen Konsen-
tierungsprozess nicht mehr revidierbar.
e Probleme des Fehlens von Studien-
ergebnissen fur die Begriindung von
notwendigen Handlungsempfehlun-
gen

b) Externe Validitdt von evidenz-
basierten Empfehlung:

e Empirische Studien zeigen, dass die
Aussicht, dass eine Leitlinie in einer
Anwendergruppe bekannt und beach-
tet wird, steigt, wenn diese Gruppe an
der Formulierung derselben beteiligt
war (etwas elaborierter die ,owner-
ship®).

e Berufstheoretisch kann formuliert wer-
den, dass eine Leitlinie zweckmafiige
Handlungsempfehlungen fiir einen
bestimmten Versorgungssektor nicht
enthalten wird, wenn die Experten fiir
diesen Versorgungssektor nicht betei-
ligt waren. Gleiches gilt, wenn diese
Experten jeweils fiir Aspekte ihres Ver-
sorgungssektors tiberstimmt wurden,
oder Schnittstellen nur einseitig defi-
niert werden.'

e Man kann berufspolitisch formulieren,
dass man gangbare klinische Versor-
gungspfade nur im Konsens zwischen
Berufsgruppen absprechen kann.

e Schliefilich kann man ethisch formu-
lieren, dass Leitlinien Unternehmun-
gen sind, zu denen alle Betroffenen,
insbesondere auch die Patienten, An-
spruch auf Zugang haben sollten, weil
es ohne freien Diskurs keine freie Ra-
tionalitdt gibt. ,Konsens” in dieser
ethischen Hinsicht partizipiert am
philosophischen Pathos der Konsen-
sus- bzw. Diskurstheorie der Wahrheit
[13, 14], mit Fokus auf der freien
Selbstbestimmung und Ubereinstim-
mung der Subjekte, die sich ihrer
,wahren Interessen” in der freien Aus-
sprache bewusst werden, oder, in ei-
nem pragnanten Satz von Habermas,
dem ,zwanglosen Zwang der (bes-

1

Die Bearbeitung von Schnittstellen in interdisziplindren Gruppen ist selbst ein bisher nur unzureichend untersuchtes methodisches Problem; es reicht keinesfalls, nur im

Konsens quasi eine ,Demarkationslinie” zwischen unterschiedlichen Versorgungsstufen oder Fachgebieten zu ziehen (sozusagen eine ,Potsdamer Konferenz” abzuhal-
ten). Da eine Schnittstelle in der Perspektive der anliegenden Versorgungsgebiete durchaus unterschiedlich aussieht, ist eine jeweilige Perspektiviibernahme der anderen
Seite im Beschreibungsprozess notwendig: ein Spezialist muss beispielsweise die Schwierigkeiten, innerhalb der primérarztlichen Versorgung ,red flags” rechtzeitig zu er-
kennen, beriicksichtigen, wéhrend gleichzeitig dem Primérarzt kleine, aber feine Unterschiede in der Diagnoseformulierung bewusst sein miissen, die fiir den Spezialisten
u. U. bedeutsame Unterschiede im Vorgehen begriinden. Fraglich ist, ob eine Konsensuskonferenz mit mehr als zwanzig Teilnehmern eine solche Perspektiviibernahme
noch férdern kann, wenn sie nicht bereits vorher vorhanden war.
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seren) Argumente” folgen. Immerhin
ist aber an die Grundbedingung der
Diskurstheorie zu erinnern: Die Teil-
nahme an einem solchen Diskurs
muss freiwillig und handlungsentlastet
sein.

Es ist dabei wichtig zu erkennen, dass
diese Argumente alle auf ganz unter-
schiedlichen wissenschafts- oder hand-
lungslogischen Ebenen basieren. Ob
normierte Konsensustechniken oder gar
Abstimmungen diese sehr unterschied-
lich gelagerten Probleme 16sen kénnen,
ist zweifelhaft.

,Grenzen“ der Evidenz

Es wére irrtiimlich zu glauben, der ,Evi-
denzgehalt” guter Leitlinien nehme mit
dem Fortschritt (klinisch-epdemiolo-
gisch) hochwertiger Studien zu [15] — er
nimmt sogar tendenziell ab [16]. Letzte-
res deswegen, weil zunehmend an-
spruchsvollere Leitlinienthemen bear-
beitet werden, und die v. a. setting-spezi-
fischen Studien nicht ausreichen, Emp-
fehlungen hinreichend valide fiir unter-
schiedliche Handlungssektoren abzusi-
chern. Es kommt hinzu, dass sozusagen
der ,Grenznutzen“ Sytematischer Re-
views (vom Typ der Cochrane-Meta-
analysen) abnimmt: die ,erfolgreichen”
Themen wurden eher frith abgearbeitet,
und zahlreiche Reviews hernach miis-
sen mangels ausreichend aussagekrafti-
ger Studien mit ,evidence is ambigu-
ous”, ,heterogeneous” etc. enden; dhn-
lich wie tibrigens auch der Grenznutzen
pharmakotherapeutischer  Innovatio-
nen in einem Therapiebereich sinkt
[17].

Es wird also mit den Mitteln der evi-
denzbasierten Medizin nicht ,neues
Land eingedeicht” [18], sondern es gilt,
gewonnenes Land urbar zu machen
[19]. Um das ,Land“, das die EbM ge-
winnt, noch etwas unwirtlicher er-
scheinen zu lassen, muss in Betracht ge-
zogen werden, dass mit einer zuneh-
menden Zahl von erfolgreich geteste-
ten alternativen Optionen die Fiille zu
bewertenden Optionen fiir den Behan-

delnden, aber auch fiir den Patienten
anwdchst. Bestimmte Fragen (z. B. die
Frage nach dem Wert eines PSA-Scree-
ning zur Verhinderung eines letalen
Prostata-Carcinoms) werden in mach-
baren Studiendesigns sogar
scheinlich niemals tiberzeugend losbar
sein [20]. Wihrend Dubben auf die Un-
moglichkeit abhebt, einen Urologen
auf diesem Gebiet nachhaltig tiberzeu-
gen zu konnen, liegt das Problem viel-

wahr-

mehr eher dort: Welcher Patient wird
sich, mit welcher Prédferenz, aber bei der
vorliegenden identischen Evidenz (die
sich kaum dandern wird), zu dem einen
oder dem anderen Berater begeben. Das
gleiche gilt, wenn, wie bei der Behand-
lung der Demenz vom Alzheimer-Ty-
pus, die Prognose sicher ist, jedoch das
zeitweilige Vorgehen auf diesem Prog-
noseweg nach Evidenzlage wunter-
schiedlich beurteilt werden kann. Der-
artige Fragen werden durch einen Kon-
sensusprozess nicht entscheidbarer,
sondern allenfalls deutlicher gemacht.

Das vorgebrachte Argument zuneh-
mender Optionen bedeutet aber noch
etwas anderes: zunehmend vielgestalti-
ge Moglichkeiten einer modernen Me-
dizin. Wir miissen uns an den Gedan-
ken gewoOhnen, dass es zunehmend
nicht mehr ,one best way” gibt (auch
nicht in Sicht der klinisch-epidemiolo-
gischen Forschung), sondern mehrere
Wege, bei deren Entscheidung die Prife-
renzen des Patienten essenziell sind.
Umso mehr obsolet ist dann — um ein
Ergebnis vorwegzunehmen - sozusagen
ein ,Arzteparlament”, welches nach fes-
ten Regeln das Beste fiir den Patienten
beschliet.” Tatsichlich werden nicht
nur deskriptiv erfasste, sondern ent-
scheidungswirksame  Patientenprife-
renzen in zukiinftigen Leitlinien eine
primaére Rolle spielen [21]. Die zukiinfti-
ge Leitlinienentwicklung wird auf den
wachsenden Optionenreichtum fiir Pa-
tienten wohl weniger dadurch reagieren
konnen, eine steigende Zahl abgezdhl-
ter Vertreter unklarer Provenienz in
Konsensuskonferenzen einzuschlie3en,
sondern — unter Mitarbeit kompetenter
Patientenvertreter - evidenzbasierte
Entscheidungshilfen zu jeder Leitlinie

zu erzeugen, die zukiinftigen Patienten
die Optionenwahl transparenter macht
und damit erleichtert.

Von der Evidenz
zur Empfehlung

Zwischen diesen beiden Instanzen — Evi-
denz und Erfahrung - liegen, logisch ge-
sehen, Welten. Logisch oder wissen-
schaftstheoretisch betrachtet,
sich aus Tatsachenaussagen, wie wir sie

lassen

in Form von Metaanalysen den Daten
abzwingen, niemals ,Soll-Aussagen” fiir
den einzelnen Patienten gewinnen (Hu-
mesches Theorem) [22]. In der Kli-
nischen Praxis scheint dies zwar meis-
tens gut zu gelingen, weil mit allgemein-
glltigem Wissen, spezieller klinischer
Erfahrung (auch unter Berticksichtigung
des jeweiligen Patienten) eine Rationale
fiir die Behandlung eines Einzelpatien-
ten gefunden wird. Wenn allerdings fiir
(alle) manisch-depressiven Patienten
beurteilt werden muss: ,soll”, ,sollte”
oder ,kann“ er Lamotrigin erhalten, be-
steht liber die Modalitdt ein dringender
Konsensbedarf, denn es werden Maxi-
men drztlichen Handelns explizit ge-
macht. In Frage steht nicht der individu-
elle Heilversuch, sondern die mit kli-
nisch-epidemiologischen Mitteln aus ei-
ner grofieren Zahl von Beobachtungen
im Studienkollektiv entwickelte ,sig-
nifikante” Zuversicht, dass ein bestimm-
tes Vorgehen nicht nur (auf Studienebe-
ne) erfolgreich, sondern (auf Leitlini-
enebene) auch in allen Aspekten fiir den
Patienten sinnvoll ist.

Hier liegt, in aller Kiirze, das Zentral-
problem der Leitlinienentwicklung. Me-
dizin ist pragma - eine Handlungwissen-
schaft [19], keine theoria. Leitlinien sind
keine ,contemplatio” — Betrachtung der
sich herrlich darbietenden Wissenschaft
-, sondern stehen unter dem Zwang des
Handlungsimperativs (zu heilen) und
des unmittelbaren Patientennutzens.
Dies wirft eine Vielzahl von ethischen
und methodischen Fragen auf, besagt
aber zundchst nur, dass ein Konsens zwi-
schen verschiedenen Behandlern keine
Leitlinie ist. Leitlinien &drztlichen Han-

2

Wir hatten oben bereits gesehen, dass im Ausgangspapier der konsensusbasierten Leitlinien in Deutschland [6] besonderer Wert auf die Legitimiertheit der Konsensusbe-

teiligten (beim ,einvernehmlichen Konsens der maRgeblichen gesundheitspolitischen Akteure” [6]) gelegt wurde. Legitimation gewinnt man insbesondere als Reprasen-
tant einer arztlichen (Zwangs-)Korperschaft oder als Vertreter einer wissenschaftlichen Fachgesellschaft. Im Rahmen unseres in vielen Aspekten korporatistisch gesteuerten
Gesundheitssystems ist dies auch rational. Um es allerdings ganz klar zu sagen: Ein Représentant einer drztlichen (Zwangs-)Kérperschaft oder Vertreter einer wissenschaft-
lichen Fachgesellschaft ist das genaue Gegenteil von dem, was die Diskursethik unter einem Diskursteilnehmer versteht. Vom Pathos der Kommunikationsethik hat der Ent-
stehungsprozess einer S3-Leitlinie daher wenig an sich. Und ob die Spielregel einer derartigen Konsensuskonferenz — der ,zwanglose Zwang der besseren Argumente” -
frei ist von Verzerrungen durch Macht oder Hierarchien, ist mehr als fraglich.)
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Stv. Sprecher der Standigen Leitlinien-Kommission der

delns werden daran gemessen, ob sie
evidenzbasiert-konsistente und zielge-
richtete Entscheidungsempfehlungen
fur jeweils unterschiedliche Patienten
bieten.

Es diirfte unbestritten sein, dass (so-
wohl diagnostische als auch therapeuti-
sche) Studienergebnisse unter Bertick-
sichtigung des Settings, in dem sie er-
mittelt wurden, zu bewerten sind. Prava-
lenzen, Inzidenzen etc. bestimmen die
Ergebnisse der Evidenzbewertung in di-
agnostischen Fragen ganz erheblich; bei
therapeutischen Studien gilt dies umso
mehr [23]. Schon unter diesem Ge-
sichtspunkt konnen gleiche Studien-
ergebnisse unterschiedliche Folgerun-
gen fiir die primdr- und sekunddrarzt-
liche Versorgung nahelegen — in Hin-
sicht auf eine rational gestufte Versorgung
miissen sie es sogar. Erkennt man unter
diesem Gesichtspunkt die unterschiedli-
chen Versorgungsebenen an, miissen
sich diese Versorgungsebenen nicht nur
in den Leitlinien, sondern auch in deren
Entwicklungsprozess explizit nieder-
schlagen. Die Forderung der DEGAM,
innerhalb von interdisziplindren Leit-
linien-Entwicklungsprozessen bei Emp-
fehlungen fiir die primérdrztliche Ver-
sorgung von spezialistischen Gesell-
schaften nicht tberstimmt werden zu
diirfen, hat hier zumindest ihren ratio-
nalen Kern.

Von der Empfehlung
zum Konsens

Ublicherweise findet ein formaler Kon-
sensusprozess nach den Regeln der
AWMEF zwischen allen betreffenden
Fachgesellschaften auf der Grundlage
der Vorlagen eines Steuer-/Autorengre-
miums statt. Infrage kommen dafiir alle
AWME-Fachgesellschaften, eine be-
stimmte Anzahl von Patientenvertre-
tern, manchmal auch Vertreter anderer
Gesundheitsberufe. Vorgelegt wird dem

Gremium eine Anzahl von Empfeh-
lungsvorschldgen des Autorengremiums
(mit Evidenzbericht, manchmal auch
ohne [!]). Vorgegangen wird nach Prin-
zipien des ,Nominalen Gruppenprozes-
ses”.

Alle Evidenz, die wir bis heute tiber
diesen Prozess besitzen, datiert i. W. aus
einer systematischen Ubersichtsarbeit
von 1988 [24], die damals fiir die Gestal-
tung von Leitlinienentwicklungsprozes-
sen in Groflbritannien verfasst wurde.
Diese Arbeit war insofern grof3artig, als
es bis dahin keine systematische Uber-
tragung der Ergebnisse sozialwissen-
schaftlicher Forschung zu Methoden der
Konsensbildung in den Gesundheits-
bereich gab. Es wurden i. W. drei hetero-
gene Modelle der Konsensfindung im
Hinblick auf ihre Eignung fiir Leitlini-
enentwicklung diskutiert: die DELPHI-
Methode, der nominale Gruppenpro-
zess und die Konsensuskonferenz, die je-
weils ihre Vorteile haben (die DELPHI-
Methode z. B. bei nicht evidenzbasier-
baren Voraussagen fiir die Zukunft).
Murphy et al. préaferierten den nomina-
len Gruppenprozess, eine Methode, bei
der 8-10 Experten strukturiert eine Ab-
stimmung tiber Fragestellungen inner-
halb ihres Projektes erzielen. 8-10
Freunde sind wir heute nicht mehr, son-
dern viele Vertreter der teilnehmenden
Fachgesellschaften (bei der S3-Demenz-
Leitlinie 28). Eine ernstzunehmende,
methodische Evaluation dieses Modells
hat niemals stattgefunden (auch nicht
in [5, 25]).

Der entscheidende Punkt, in dem
die Uberlegungen dieses Aufsatzes zu-
sammenlaufen sollen, ist also dieser:
Ein Konsensusprozess nach dem Mo-
dell, das die AWMEF heute praktiziert, ei-
ner sehr breiten Konsensuskonferenz
nach den Regeln eines nominalen
Gruppenprozesses, ist eine denkbare
Moglichkeit, dem obengenannten Kon-
sensbedarf in der Leitlinienentwicklung
gerecht zu werden. Uberpriift hat noch

niemand, ob in diesem Prozess tatsdach-
lich Konsens nicht auf Kosten von Evi-
denz geht, und ob ,Entscheidungen”
einer Konferenz (mit welchen spezifi-
zierten Mehrheiten auch immer) eine
Konvergenz zwischen unterschiedli-
chen Interpretationen der zugrundelie-
genden Evidenz darstellen (hier ist na-
tirlich die Unterschiedlichkeit einer
hausdrztlichen und einer spezialisti-
schen Betrachtungsweise eines Gesund-
heitsproblems der zentrale Punkt; aber
es konnte auch die Sichtweise des Chi-
rurgen vs. des jeweiligen Internisten
sein). Es gibt vielmehr aus den bisheri-
gen Erfahrungen von DEGAM-Vertre-
tern bei der Mitarbeit an S3-Leitlinien
deutliche Zweifel, dass dies wie er-
wiinscht funktioniert.

Zahlreiche dieser Leitlinien (mit der
rithmlichen Ausnahme z. B. der Osteo-
porose-Leitlinie) sind im Konsensuspro-
zess so abgeschliffen worden, dass sie fiir
ihren primdren Zweck, ndmlich eine
Entscheidungsunterstiitzung fiir den je-
weiligen versorgenden Arzt und Patient
zu bieten, kaum tauglich sind: Sie mo-
gen es fiir eine Spezialambulanz sein, fiir
den Hausarzt sind sie es oft nicht.

Der Fall der ,Nationalen Versor-
gungsleitlinien” liegt deutlich anders:
Hier ist erstens in der Regel die Primar-
versorgung eine stets berticksichtigte
Versorgungsebene, zweitens liegen die-
se Leitlinien eher auf der Ebene von
»Systemleitlinien” [26], sektoriibergrei-
fender Absprachen; die unterschiedli-
chen Sektoren mit ihren unterschiedli-
chen Arbeitsbedingungen und Anforde-
rungen sind damit immer im Hinter-
grund stehendes Thema. Und klappt bei
den Nationalen Versorgungsleitlinien
in seltenen Fillen dann dennoch nicht,
eine Einigung bei der Interpretation
von Evidenz oder deren Umsetzung in
eine Empfehlung fiir alle Versorgungs-
sektoren gemeinsam festzulegen, dann
ist das mit Evidenz begriindete Minder-
heitsvotum fester Bestandteil dieser
Leitlinien.

Als Fazit kann gesagt werden: Aus
der bisher bekannten Argumentation
der AWMF kann zumindest nicht abge-
leitet werden, dass das Modell , evidenz-
basierter-konsensusbasierter” Leitlinien
nach den Kriterien der AWMF der Maf3-
stab sein konnte, an dem alle hochwer-
tigen, sog. ,S3-Leitlinien” zu messen
waren.
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Zusammenfassung

Die Konsentierung von Leitlinien ist
sinnvoll, sie bedarf jedoch Regeln, die
weniger die Beteiligung kraft Stimm-
rechtes beschreiben, sondern die Betei-
ligung in der Sache betreffen.

Ein Konsensus in der Sache ist stets
daran zu messen, ob ein inhaltlicher
Konsensus in der Patientenversorgung
besteht bzw. unterschiedliche Anforde-
rungen der Versorgungssektoren als sol-
che berticksichtigt werden.

Die Methodik von ,konsensusba-
sierten” S3-Leitlinien ist bisher noch
nicht evaluiert worden.
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