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Leitlinien als Instrumente der
Qualitatsforderung in der Medizin

Trotz des selbstverstindlichen Qualitats-
anspruchs von Arzten und anderen im
Gesundheitswesen Tdtigen wird Versor-
gung nicht immer mit der Qualitét er-
bracht, wie dies eigentlich der Fall sein
konnte. Vor diesem Hintergrund wird
Leitlinien heute weltweit eine hohe Be-
deutung beigemessen [1]. In Deutsch-
land hat bereits im Jahr 1994 der damalige
Sachverstindigenrat fiir die konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
und ihre Mitgliedsgesellschaften aufgefor-
dert, in Leitlinien die gute drztliche Ver-
sorgung niederzuschreiben [2, 3]. Nach
international akzeptierter Definition sind
Leitlinien

»Systematisch entwickelte Aussagen, die
den gegenwiirtigen Erkenntnisstand wie-
dergeben, um Arzte und Patienten bei der
Entscheidungsfindung fiir eine angemes-
sene Versorgung in spezifischen Krank-
heitssituationen zu unterstiitzen.“ [4]

Vorrangiges Ziel von Leitlinien ist die
Verbesserung der medizinischen Ver-
sorgung durch die Vermittlung von Wis-
sen [5]. Angesichts der raschen Entwick-
lung neuer medizinischer Technologien
und einer fiir den Einzelnen kaum mehr
zu bewiltigenden Informationsflut sol-
len Leitlinien eine Orientierung bieten
und den Transfer der ,bestverfiigbaren
Evidenz® in den Versorgungsalltag be-
schleunigen [6, 7]. Leitlinienautoren
haben dabei die Aufgabe, zu speziellen
Fragestellungen
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== die Erkenntnisse aus Wissenschaft
und Praxis explizit darzulegen,

== unter methodischen und klinischen
Aspekten zu bewerten und

== unter Abwigung von Nutzen und
Schaden alternativer Vorgehenswei-
sen und Berticksichtigung der Be-
diirfnisse und Einstellungen der Pa-
tienten das derzeitige Vorgehen der
Wahl zu definieren [5, 8].

Aus Leitlinien, die grundlegenden me-
thodischen Anforderungen geniigen,
koénnen klinische Messgrofen (Indika-
toren) abgeleitet werden, anhand de-
rer die Qualitat der medizinischen Ver-
sorgung quantifizierbar und eine Unter-
scheidung zwischen gut und verbesse-
rungsbediirftig ermoglicht wird [9]. Sol-
che Qualitatsindikatoren sind ein we-
sentliches Werkzeug fiir die Evaluierung
von Versorgungsleistungen und -ergeb-
nissen im medizinischen Alltag und fiir
die Uberpriifung des tatsichlichen Nut-
zens der Leitlinieneinfithrung.

© Vorrangiges Ziel von
Leitlinien ist die Verbesserung
der medizinischen
Versorgung durch die
Vermittlung von Wissen

Die AWME sieht ihre Ziele und Aufgaben

im Bereich der Leitlinienentwicklung vor

allem in der

== Erkennung des Bedarfs an Leitlinien
in der Versorgungslandschaft,

== Unterstiitzung der Fachgesellschaften
bei der Leitlinienerstellung und
-wartung,

== Bereitstellung eines Regelwerks zur
Erstellung und Wartung hochwertiger
Leitlinien,

== Bereitstellung hochwertiger inter-
disziplinérer Leitlinien
(http://www.awmf-leitlinien.de),

== Forderung der Verbreitung, Imple-
mentierung und Evaluierung von
Leitlinien,

== Schaffung von Leitlinienkompe-
tenzen in den Fachgesellschaften
durch Fortbildung und ,,On-the-job-
Training“ von Leitlinienberatern [2].

Die AWMEF ist zusammen mit der
Bundesirztekammer und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung Trager
des Programms fiir Nationale Versor-
gungsLeitlinien (NVL). Die Organisati-
on des NVL-Programms liegt beim Arzt-
lichen Zentrum fiir Qualitat in der Medi-
zin (AZQ; [10]). Nationale Versorgungs-
Leitlinien (http://www.versorgungsleit-
linien.de) verstehen sich als evidenzba-
sierte Entscheidungshilfen fiir die struk-
turierte medizinische Versorgung (Di-
sease Management, Integrierte Ver-
sorgung). Sie bilden den Weg des Pati-
enten von der priméren Privention tiber
die Fritherkennung und Behandlung bis
hin zur Rehabilitation ab und bieten da-
bei insbesondere Losungen fiir die Naht-
stellen zwischen den verschiedenen Sek-
toren, Disziplinen und Gesundheitsbe-
rufen an. Grundlage dafiir sind in der
Regel hochwertige Leitlinien fiir kiirzere
Versorgungsabschnitte, die u. a. von den
Autoren der medizinischen Fachgesell-
schaften erarbeitet wurden.

Gemeinsam mit der Deutschen Krebs-
hilfe und der Deutschen Krebsgesellschaft



Zusammenfassung - Abstract

hat die AWMF 2008 das Leitlinienpro-
gramm Onkologie initialisiert, um gezielt
die Entwicklung und Fortschreibung und
den Einsatz wissenschaftlich begriindeter
und praktikabler Leitlinien in der Onko-
logie zu fordern und zu unterstiitzen.

Erfolg von Leitlinien:
Wunsch und Wirklichkeit

Trotz des hohen gesundheitspolitischen
und wissenschaftlichen Anspruchs an
Leitlinien, Schliisselinstrumente zur Qua-
litatsférderung im Gesundheitswesen zu
sein, ist ihre Umsetzung in der tiglichen
Praxis und ihr Einfluss auf die medizi-
nische Versorgung verbesserungsbediirf-
tig [11, 12, 13]. Zahlreiche Studien und sys-
tematische Ubersichtsarbeiten haben sich
mit der Analyse der Ursachen dieser Dis-
krepanz beschiftigt [11, 14, 15, 16, 17,18, 19,
20].

© Ein Vorbehalt gegen Leitlinien
besteht in der Befiirchtung
einer Einschrankung der
arztlichen Therapiefreiheit

Grundsitzliche Vorbehalte gegen Leitli-
nien entstehen aus der Unsicherheit tiber
mogliche juristische Implikationen von
Leitlinien und der Befiirchtung einer un-
angemessenen Einschrinkung der érzt-
lichen Therapiefreiheit. Leitlinien sind
jedoch keine Richtlinien, vielmehr ist ih-
re Anwendbarkeit in der individuellen Si-
tuation unter Beriicksichtigung der vor-
liegenden Gegebenheiten, z. B. Beglei-
terkrankungen und individuellen Pra-
ferenzen des Patienten, zu priifen. Dem
Urteil erfahrener Kliniker kommt daher
auch weiterhin hohe Bedeutung zu. Leit-
linien kénnen auch nicht unbesehen mit
dem gebotenen berufsrechtlichen Stan-
dard gleichgesetzt werden. Fiir die Be-
urteilung der Angemessenheit arztlicher
Vorgehensweisen im Einzelfall ist das
Sachverstandigengutachten unersetz-
lich [21]. Gleichwohl ist die Forderung
gerechtfertigt, Leitlinienempfehlungen
von hoher methodischer Qualitit und
nachgewiesenem Nutzen fiir die Versor-
gung in klinischen Entscheidungssituati-
onen zu beriicksichtigen und ggf. Abwei-
chungen zu begriinden [22, 23, 24].
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Zusammenfassung

Leitlinien haben die Verbesserung der medi-
zinischen Versorgung durch Wissensvermitt-
lung an Arzte und Patienten zum Ziel. Sie sol-
len bei der klinischen Entscheidungsfindung
Hilfestellung leisten, insbesondere in Berei-
chen mit groBen Unterschieden in der Ver-
sorgungsroutine oder -qualitat. Aus der Pra-
xis heraus werden Leitlinien jedoch vielfach
kritisiert. Wesentlich fiir die Verbesserung der
Akzeptanz und Wirksamkeit von Leitlinien ist
eine hohe methodische und fachliche Qua-
litét. Das DEutsche LeitlinienBewertungsins-
trument (DELBI) soll Autoren und Anwendern
von Leitlinien hier zur Orientierung dienen.
Dies allein reicht aber nicht aus. Die Imple-
mentierung von Leitlinien ist ein Prozess, der

auf die messbare Anderung des Verhaltens
der Adressaten einer Leitlinie zielt. Dieser soll-
te kombinierte Strategien umfassen, die ge-
eignet sind, Verhaltensanderungen herbei-
zufiihren und zu erfassen. Dazu gehoren die
kostenfreie Verbreitung attraktiver Anwen-
der- und Patientenversionen, die Formulie-
rung von Qualitatsindikatoren zur Messung
von Leitlinienkonformitét und Versorgungs-
qualitdt sowie die Ankniipfung an existieren-
de Projekte des Qualitatsmanagements.

Schliisselworter

Qualitat in der Medizin - Leitlinien - Imple-
mentierung - Leitlinienanwendung - Quali-
tatsindikatoren

Perspectives in guideline development and implementation

in Germany

Abstract

Guidelines are important tools for improving
knowledge management, processes and out-
comes in health care. They aim to assisst both
the clinical and the patient decision-making
process, particularly in those areas of health
care where considerable variation or poten-
tial for improvement exist. However, guide-
lines are often subject to substantial criticism
by practicing clinicians. A prerequisite to im-
proving the acceptance of guidelines is a sys-
tematic and methodically sound approach in
guideline development. The German instru-
ment for methodological guideline appraisal,
DELBI, is intended to assist both guideline de-
velopers and users. However, this alone is in-

sufficient. Implementation is a process requir-
ing multifaceted strategies to promote be-
havior change. These include the provision of
assistance for local adaptation and well-de-
fined quality indicators for monitoring guide-
line adherence and quality of care. Addition-
ally, possible links to existing quality manage-
ment activities should be taken into account
to avoid duplication of efforts.

Keywords

Healthcare quality - Practice guideline -
Implementation - Guideline adherence -
Quality indicators
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Stufenklassifikation von Leitlinien der AWMF

Tab. 1

Perspektiven der Leitlinien-

Evidenz- und konsens-
basierte Leitlinien

Problem

Angst vor Reglementierung und Einschrankung
der Therapiefreiheit (,Kochbuchmedizin®)

Orientierungslosigkeit (,Leitlinieninflation*)

Unsicherheit tiber die methodische Qualitat

Mangelnde Verfiigbarkeit und Auffindbarkeit,
Kosten fiir Volltextbeschaffung

Widerspriichlichkeit unterschiedlicher Leitlinien

Mangelnde Transparenz moglicher Interessens-
konflikte von Leitlinienautoren und
-herausgebern

Unsicherheit iiber die Legitimation

Mangelnde Aktualitat

Tab. 2 Barrierenanalyse: mangelnde Akzeptanz und Umsetzung von Leitlinien

Losungsansatz im Regelwerk der AWMF
Definition von Leitlinien als Entscheidungshil-
fen, klare Abgrenzung von Richtlinien
Prioritatensetzung bei der Themenwahl:
Begriindung des Leitlinienprojekts im Anmel-
deverfahren

Existenz eines Leitlinienreports zur Methodik,
Motivation zur Beachtung der DELBI-Kriterien
Beratungsangebot fiir Leitliniengruppen
Kostenloser Zugang zu allen zu einer Leitlinie
gehdrigen Dokumenten iiber http://www.
awmf-leitlinien.de

Anmeldeverfahren tiber http://www.awmf-
leitlinien.de

Darlegung des Umgangs mit potenziellen Inter-
essenkonflikten im Leitlinienreport

Verabschiedung durch die Vorstdnde aller an der
Entwicklung beteiligten Fachgesellschaften

Entfernung von Leitlinien aus dem Internet-
angebot nach Ablauf der von den Autoren
angegebenen Giiltigkeitsdauer, maximal nach
5 Jahren

Die Hauptursache fiir die mangelnde Ef-
fektivitdt von Leitlinien ist in der Unsi-
cherheit zu sehen, was gute Leitlinien
sind und leisten sollen. Leitlinien werden
dann benétigt, wenn tatsichlich ein Ver-
besserungsbedarf der Versorgungsquali-
tat festgestellt wird und eine Verdnderung
des Verhaltens der Adressaten erforder-
lich scheint. Verhaltensianderung ist aber
ein Prozess, der — psychologisch betrach-
tet — auf 3 Ebenen vollzogen werden muss
[11, 20]:
== Kenntnis (Kennenlernen einer Leit-
linie: Sehen, dass es besser geht),
== Einstellung (Akzeptanz: Leitlinien-
empfehlungen folgen wollen),
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== Verhalten (Handeln entsprechend der
Leitlinienempfehlungen).

Fiir die Autoren und Herausgeber von
Leitlinien ist folgende Erkenntnis wesent-
lich: Legitimation, Akzeptanz und Erfolg
von Leitlinien sowie letztlich ihr Nutzen
zum Wohle des Patienten héngen ab von
der Vorgehensweise einerseits bei ihrer
Entwicklung, d. h. Wahrung einer még-
lichst hohen methodischen und fach-
lichen Qualitit, und andererseits bei ih-
rer Implementierung, d. h. dem Einsatz
moglichst effektiver Umsetzungsstrate-
gien [17,18].

Fiir den Anwender-  Systematische Recher-  Strukturierte Kon- entwicklung: Aspekte

kreis reprasentative  che, Auswahl, Bewer-  sensfindung mittels der methodischen und

Entwicklergruppe tung der Literatur formaler Technik fachlichen Qualitat
S1 Nein Nein Nein
T Die Anforderungen, die hochwertige Leit-
lungen von Experten - linien erfiillen sollten, werden heute in-
52k . Ja Nein Ja ternational in einheitlicher Weise defi-
Konsensbasierte
it niert. Fiir den deutschen Raum sind sie
S2e Nein Ja Nein seit 2005 im DEutschen LeitlinienBewer-
Evidenzbasierte tungsInstrument (DELBI) zusammenge-
Leitlinien fasst, das von AWMF und AZQ gemein-
S3 Ja Ja Ja sam herausgegeben wird (verfiigbar un-

ter http://www.delbi.de, [25]). DELBI bil-
det insgesamt 34 spezifische Kriterien der
methodischen Qualitit von Leitlinien
ab. Es soll Leitlinienautoren im Entwick-
lungsprozess und bei der Berichterstat-
tung {iber die methodische Vorgehens-
weise im Leitlinienreport unterstiitzen,
aber auch Leitlinienanwendern die Ein-
schatzung der Zuverléssigkeit von Leitli-
nienempfehlungen erleichtern.
Entsprechend dem AWME-Regelwerk
sind folgende, in DELBI abgebildete Kern-
aspekte hervorzuheben:
== Reprisentativitit des Leitliniengremi-
ums,
== Evidenzbasierung,
== strukturierte Konsensfindung.

Die Evidenzbasierung ist maf3geblich fiir
die wissenschaftliche Legitimation einer
Leitlinie, wiahrend die Reprasentativitat
des Leitliniengremiums und die struktu-
rierte Konsensfindung vor allem fiir ihre
Akzeptanz in der Praxis entscheidend
sind.

Reprdisentativitit des Leitliniengremi-
ums bedeutet, dass Vertreter der als Ziel-
gruppe adressierten und von den Leitli-
nienempfehlungen betroffenen Fachge-
sellschaften/Organisationen bzw. Diszi-
plinen, Berufsgruppen und Patienten in
die Leitlinienentwicklung frithzeitig ein-
gebunden werden (DELBI-Kriterien 4
und 5, [25]).

Evidenzbasierung bedeutet, dass eine
systematische Recherche, Auswahl, Be-
wertung und Verwendung der Literatur
zur Beantwortung relevanter klinischer
Fragestellungen erfolgt. Dies erfordert
die Darlegung der Suchbegriffe, Da-
tenbanken, evtl. getroffener Einschrén-
kungen (z. B. hinsichtlich des Recherche-
zeitraums oder des Studiendesigns) sowie
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der Zahl der gefundenen Studien (DELBI-
Kriterium 8, [25]). Dariiber hinaus sollten
die Charakteristika, methodische Stirken
und Schwichen sowie die Ergebnisse der
Studien in Form von Evidenztabellen zu-
sammenfassend dargestellt werden [26,
27, 28].

Strukturierte Konsensfindung bedeu-
tet, dass zur Formulierung und Verab-
schiedung der Leitlinienempfehlungen
Techniken eingesetzt werden, die geeig-
net sind, verzerrende Einfliisse in der
Gruppendiskussion zu vermeiden [28].
Dies erfordert die Darlegung der einge-
setzten Technik (nominaler Gruppen-
prozess, strukturierte Konsensuskonfe-
renz oder Delphi-Methode), der Abstim-
mungsverldufe und der Bereiche, in de-
nen kein Konsens erzielt werden konnte
(DELBI-Kriterium 10, [25, 29]). Dartiber
hinaus sollte im Rahmen der Konsens-
findung eine Wertung der methodisch
aufgearbeiteten Evidenzen aus klinischer
Perspektive erfolgen, unter Berticksichti-
gung der klinischen Relevanz der Studie-
nendpunkte und Effektstarken, dem Ver-
héltnis erwiinschter und unerwiinschter
Effekte und der Ubertragbarkeit auf die
Patientenzielgruppe und in den Kontext
des deutschen Gesundheitssystems [26,
28].

Im Register der AWMF werden Leit-
linien anhand dieser 3 Aspekte entspre-
chend einer Stufenklassifikation (S-Klas-
sifikation) unterschieden (B Tab.1).
Die S1-Klasse bilden Handlungsempfeh-
lungen von Experten; sie werden auf-
grund des Fehlens eines systematischen
Entwicklungsprozesses nicht mehr als
Leitlinien im eigentlichen Sinne bezeich-
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net. Leitlinien, die entweder nur auf einer
strukturierten Konsensfindung eines re-
présentativen Gremiums oder ausschlief3-
lich auf einer systematischen Analyse der
wissenschaftlichen Belege (Evidenz) be-
ruhen, werden der S2-Klasse zugeordnet.
S3-Leitlinien stellen so gesehen die Spit-
zenprodukte dar.

Nicht alle Leitlinien entsprechen dem
Pridikat S3. Im November 2009 waren
dies 68 von insgesamt 737 oder knapp
10%. Die jahrliche Erfassung der von den
Fachgesellschaften tiber die AWME publi-
zierten Leitlinien zeigt jedoch einen kon-
tinuierlichen Trend zur methodischen
Verbesserung (8 Abb. 1).

== Der Stellenwert der S3-Leitlinien
wird durch die hohe Nachfrage
seitens der Anwender bestétigt.

S3-Leitlinien stellen 8 von 10 der zwischen
Oktober 2009 und Mirz 2010 von der In-
ternetseite der AWMF am haufigsten ab-
gerufenen Leitlinien. Unter den ,,Top 25°
der Nachfrage finden sich mit insge-
samt 1,2 Mio. Seitenzugriffen im entspre-
chenden Halbjahr 20 S3-Leitlinien und
4 S2-Leitlinien.

Die gezeigten Verbesserungen sind je-
doch allein nicht geeignet, potenzielle An-
wender von Leitlinien zu tiberzeugen. Zu-
nichst zeigt die ndhere Betrachtung der
publizierten S2- und S3-Leitlinien deut-
lichen Verbesserungsbedarf hinsichtlich
der Berichterstattung iiber die metho-
dische Vorgehensweise mit Orientierung
an DELBI. Weitere wichtige Barrieren
sind widerspriichliche Empfehlungen ver-
schiedener Herausgeber zu ein und der-

selben klinischen Situation, mangelnde
Aktualitat sowie Unsicherheit tiber die
Legitimation der Leitliniengruppen und
ihre fachliche Unabhéngigkeit [11, 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20].

Diese Punkte wurden in das Regelwerk
der AWMEF aufgenommen (B Tab. 2). So
muss seit 2005 ein Leitlinienprojekt frith-
zeitig angemeldet, d. h. iiber die AWME-
Leitlinienseite im Internet ausgeschrie-
ben werden, wenn eine Publikation tiber
die AWMEF angestrebt wird. Die Anmel-
dungen werden regelmaflig gesichtet und
Unklarheiten zuriickgemeldet. So sol-
len ungeklirte inhaltliche Uberschnei-
dungen vermieden und interessierten
Fachgesellschaften oder Organisationen
die Kontaktaufnahme mit der Leitlini-
engruppe ermoglicht werden. Das Regel-
werk der AWMEF sieht weiterhin vor, dass
potenzielle Interessenskonflikte offenge-
legt und in der Leitliniengruppe disku-
tiert werden, die Leitlinien vor Publikati-
on von den Vorstinden aller mitheraus-
gebenden Fachgesellschaften und Organi-
sationen ratifiziert werden, dass ein Leit-
linienreport verdffentlicht wird, in dem
die methodische Vorgehensweise bei der
Erstellung der Leitlinie nachvollziehbar
dargelegt wird und dass eine Giiltigkeits-
dauer von maximal 5 Jahren nicht {iber-
schritten wird.

Perspektiven der
Leitlinienimplementierung

Selbst ein hoher methodischer Entwick-
lungsaufwand und die Verbreitung einer
Leitlinie tiber das Internet, Artikel in Zeit-
schriften und Broschiiren reichen nicht
aus, um ihre Anwendung in Gang zu set-
zen, d. h. das Verhalten der Adressaten
zu beeinflussen [11, 18]. Welche Hinder-
nisse bei der Einfithrung von Leitlinien
von selbst exzellenter Qualitit, Evidenz-
grundlage und klinischer Bedeutung auf-
treten, verdeutlicht das klassische Thema
Handhygiene im Krankenhaus [15].

In diesem Zusammenhang wurden
zahlreiche Interventionen empirisch ge-
priift, die konkret auf die Verdnderung
von Verhalten zielen, darunter [18]:
== Audit der Verwendung von Leitlinien

und Riickmeldung mit Vergleichen,
== lokale Konsensusgruppe zur Uber-

nahme bzw. Anpassung der Leitlinie,



== patientenzentrierte Interventionen
(z. B. Schulung, Befahigung zur Teil-
nahme an der klinischen Entschei-
dungsfindung und zum Selbst-
Management),

== Erinnerungshilfen (z. B. Informa-
tionstechnologie, Computerpro-
gramme),

== interaktive Fortbildung und Betreu-
ung (Qualitatszirkel),

== Ausfiihrliche Unterweisung (Vor-Ort-
Besuche, ,,academic detailing®),

== Verkniipfung mit Qualitdtsmanage-
mentinitiativen der Einrichtung.

Im Ergebnis zeigt eine einzige Interventi-
on kaum Auswirkungen, aussichtsreicher
erscheint eine kombinierte Strategie. Es
ist aber noch unklar, welche Kombination
am effektivsten ist, und viele Implemen-
tierungsstudien weisen konzeptionelle
Schwichen auf [18]. Vor allem wurden
bisher die psychologische Basis von Im-
plementierung und entsprechende Arbei-
ten zur sozialen Beeinflussung und Ver-
haltensanderung zu wenig beriicksichtigt
[11, 20, 30].

== Die eigentliche Umsetzung
von Leitlinien liegt in der
Verantwortung der Einrichtungen
des Gesundheitssystems, die
von ihnen adressiert werden.

Dabei sollten die moglichen Interventi-
onen gepriift und eine lokal angemessene
Strategie zusammengestellt werden. Leit-
linienautoren kénnen die Implementie-
rung jedoch durch verschiedene Hilfen
vorbereiten und unterstiitzen. Dazu ge-
horen attraktiv gestaltete Anwender- und
Patientenversionen, Prasentationsfolien
und Beitrage fiir die kontinuierliche Fort-
bildung (CME) sowie Vorschlage zur An-
passung der Leitlinien an verschiedene lo-
kale Bedingungen, z. B. Ansprechen még-
licher Barrieren wie Ressourcenaufwand
und Unterbreitung von Losungsvorschla-
gen. Auf der Leitlinienseite der AWMF
fanden sich im Herbst 2009 fiir mehr als
ein Drittel der dort publizierten S3-Leit-
linien auch Implementierungshilfen.
Eine Besonderheit stellt jedoch der
erste Punkt, Audit und Riickmeldung,
dar. Eine Leitlinie erféhrt ihre Existenz-
berechtigung letztlich nur dann, wenn

sie befolgt wird und dadurch die erwar-
teten gesundheitlichen Resultate fiir den
Patienten auch tatsdchlich erzielt wer-
den konnen. Die Messung von Leitlini-
enkonformitit und Versorgungsqualitéit
anhand geeigneter Qualititsindikatoren
sowie die Riickmeldung der Ergebnisse
an die Adressaten ist in diesem Zusam-
menhang von zentraler Bedeutung [31].
Im Herbst 2009 lagen lediglich fiir knapp
12% der S3-Leitlinien auf der Leitliniensei-
te der AWMEF Vorschlége fiir Qualitétsin-
dikatoren vor. Angesichts der gesetzlichen
Vorgaben zur externen, vergleichenden
Qualitatssicherung nach $§137a Sozialge-
setzbuch V (SGB V) und der zahlreichen
existierenden Initiativen zur Qualitatsfor-
derung ergibt sich ein deutlicher Entwick-
lungsbedarf. Dabei muss jedoch die Zu-
nahme der Quantitit moglicher Indika-
toren der Sicherung ihrer methodischen
Qualitit und dem Prinzip der Datenspar-
samkeit durch sorgfiltige Bedarfsfeststel-
lung, Vermeidung von Redundanzen so-
wie Vernetzung mit anderen Initiativen
unterstellt werden. In Analogie zu DELBI
wurden zur Unterstiitzung von Autoren
und Anwendern auch wichtige Giitekri-
terien fir Qualitatsindikatoren in Form
einer Checkliste zusammengefasst [32].

Ein Konzept, das die Mdglichkeiten
der Implementierung und Evaluierung
fiir eine Leitlinie im Kontext der existie-
renden qualititsfordernden Mafinahmen
in der Onkologie auf nationaler Ebene
adressiert, wurde erstmals 2002 fiir das
Thema ,,Brustkrebsfritherkennung® er-
stellt [20, 33].

Fazit fiir die Praxis

== Legitimation, Akzeptanz und Erfolg
von Leitlinien sowie letztlich ihr Nut-
zen zum Wohle des Patienten hdangen
ab von ihrer methodischen Qualitat
und dem Einsatz effektiver Umset-
zungsstrategien.

== Die methodische Qualitét von Leit-
linien wird kontinuierlich besser; im
Hinblick auf international giiltige Kri-
terien besteht jedoch weiterhin ein
Optimierungspotenzial.

== Die Leitlinienimplementierung kann
von der Beriicksichtigung psycholo-
gischer Forschung zur Beeinflussung
von Verhalten profitieren.

== SchlieB3lich wird man bei der Messung
des Nutzens die methodische Qualitat
der Leitlinie, die Richtigkeit der Ein-
fiihrungsentscheidung, die Verbrei-
tung, die Umsetzung und ihre Auswir-
kungen auf Strukturen, Prozesse und
Ergebnisse der Versorgung gemein-
sam bewerten miissen. Damit ver-
bunden ist das Ziel, Leitlinien, Qua-
litditsmanagement, externe Quali-
tatssicherung und Versorgungsfor-
schung fiir ausgewahlte Versorgung-
saspekte und unter Beriicksichtigung
der Machbarkeit zu einem Gesamt-
konzept der Qualitatsentwicklung zu
verbinden.
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Hormonerkrankungen durch
Weichmacher

Weichmacher fiir Kunststoffe - die soge-
nannten Phthalate - kommen immer noch

in hohen Konzentrationen in vielen Medizin-
produkten und Medikamenten vor, obwohl
es Hinweise auf schadliche Wirkungen beim
Menschen gibt.

Phthalate werden in gro3en Mengen in-
dustriell erzeugt und fiir die Fertigung von
Kunststoffen wie PVC oder synthetischem
Gummi verwendet. Bei bestimmten
Phthalaten gibt es Hinweise auf schadliche
Wirkungen beim Menschen. Diese sind von
der EU in Kosmetika oder Kinderspielzeug
verboten. In Lebensmittelverpackungen sind
inzwischen geringere Grenzwerte als friiher
vorgeschrieben. In vielen Medizinprodukten
wie Blutbeuteln, Infusionsbeuteln, Schldu-
chen oder Kathetern sind jedoch nach wie
vor hohe Konzentrationen enthalten. Sie be-
einflussen das menschliche Hormonsystem
und gehoren deshalb zu den sogenannten
Endokrinen Disruptoren.

Phthalate konnen durch Kontakt mit Blut
oder Infusionslésungen leicht aus dem
Kunststoff herausgeldst werden. Nehmen
Schwangere solche Praparate ein, kann dies
bereits zu Schaden bei mannlichen Féten
fiihren: Phthalate storen die Synthese von
Testosteron. Die Folge im Erwachsenenalter
kann eine verminderte oder fehlende Frucht-
barkeit der betroffenen Ménner sein.
Mehrere deutsche und US-amerikanische
Studien haben bereits endokrin aktive
Phthalate im Urin der Allgemeinbevélkerung
nachgewiesen. Zudem zeigen aktuelle Studi-
en, dass sich unterschiedliche Phthalate auch
in geringerer Konzentration in ihrer schadi-
genden Wirkung addieren.

Auf Grund der potenziell schadigenden Wir-
kung sollten Kliniken auf Medizinprodukte
umstellen, die kein DEHP oder DBP enthalten.
Seit dem 21. Marz 2010 miissen DEHP-haltige
Medizinprodukte EU-weit gekennzeichnet
werden.

Quelle:

Deutsche Gesellschaft fiir
Endokrinologie (DGE),
www.endokrinologie.net



