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Bindungswirkung von Leitlinien und ihre
haftungsrechtliche Bedeutung
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Leitlinien — Anspruch und Begriffsklarung
Leitlinien

...sind systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwartigen
Erkenntnisstand wiedergeben und den behandelnden Arzten und ihren
Patienten die Entscheidungsfindung flr eine angemessene

Versorgung in spezifischen klinischen Situationen erleichtern.

...enthalten Empfehlungen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
Sie basieren auf einer systematischen Sichtung der Evidenz
und der Abwagung von Nutzen und Schaden alternativer '

Vorgehensweisen. I

nach Institute of Medicine 1990; WHO 1998; Europarat 2001;
Institute of Medicine 2011 : Clinical Practice Guidelines we can trust
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Abgrenzung
Norm (engl. Standard): ISO Definition

A normative document,

developed according to consensus procedures,
which has been approved by the ISO membership and P-
members of the responsible committee

...a document that provides requirements, specifications,
guidelines or characteristics

that can be used consistently to ensure that materials,
products, processes and services are fit for their purpose.

International Organization for Standardization: http://
www.iso.org/iso/home/standards.htm ?AWMF




Stellenwert von Leitlinien
in der individuellen Versorgung

Arzt

Objektive Erfahrunge
Kompetenz
Intuition
Ethos und Recht
Kostenbewusstsein

Patient(enbesitzer)

ubjektive Erfahrungen
Erwartungen
Werte (Praferenzen)
Bewaltigungsstrategien
Kontext

Individ. Ent-
scheidungs-
Situation

Externes Wissen
als Entscheidungshilfe:

Vorgegebener
rechtlicher, Leitlinien
ethischer, Evidenzberichte

. Wissensbanken
sozialer und

okonomischer Rahmen
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Leitlinien im Kontext des Gesundheitssystems

fir Gesundheit

und Soziale Sicherung -Wirtschaftlichkeitsgebot, Verpflichtung zur Qualitatssicherung
- DMP, integrierte Versorgung

* | Bundesministerium SGB V

Entscheidungen fur GKV-Versorgung:
- Leistungskatalog, Qualitatsanforderungen, DMP

_IQ}MLGT Bewertungsverfahren:
- Diagnostische/Therapeutische Verfahren, Leitlinien

Gemeinsamer
Bundesausschuss

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

-de ?AWMF online Leitlinienprogramm
)a I Wi i Med Onkologie
az q AWMF Leitlinien N 7 DKG: @ peutscne xrebahive SAWME
Nationales Programm far Leitlinien der Leitlinienprogramm
Versorgungs-Leitlinien Wiss. Medizinischen Onkologie

Fachgesellschaften

mA Externe, vergleichende Qualitatssicherung Register,
Implementierung und Evaluierung von LL  Zentren AWMF




Integration von Leitlinien
in das deutsche Gesundheitssystem

Verbreitung in
Fort- und Weiterbildung
- Jahreskongresse der Fachgesellschaften
- Kompendien zu Facharztpriifungen
- Ausbildung von Qualitétszirkelmoderatoren
-Weiterbildung von arztlichen
Qualitatsmanagern

Integration in Initiativen zur
Qualitatsférderung (Implementierung)
-Zertifizierungsverfahren
-Peer Review Verfahren
-Qualitatszirkelarbeit
-Vertrage zur integrierten Versorgung
-klinikinterne Behandlungspfade

Verankerung in
Gesetzen und verbindlichen
Qualitatsanforderungen

Nutzung als Grundlage fiir die
Evaluierung von Gesundheitsversorgung
-Externe vergleichende
Qualitatssicherung
- Erhebung kassenarztlicher Routinedaten
- Register
- Zertifizierungsverfahren
<Versorgungsforschungsprojekte

- Disease Management Programme
- Krebsfritherkennung
- Externe vergleichende Qualitatssicherung
- Internes ambulantes Qualitatsmanagement
-Vertrage zur integrierten Versorgung

Nothacker M, Muche-Borowski C: Kopp |. ZEFQ 2014 fAWMF



Anforderungen an die Qualitat von Leitlinien
als Voraussetzung fur ihren Erfolg:
G-I-N McMaster Guideline Development Checklist

A partnership between:
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The GIN-McMaster Guideline Development Checklist is officially endorsed by:
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Umsetzung in Deutschland:

RSS AWMF-aktuell -

AWMF online

« AWMF REGELWERK
Das Portal der wissenschaftlichen Medizin

=~ \ 3 V. Die AWMF  Fachgesellschaften

q WM F » Horme — Leitiinien — AWMF-Regelwerk
Leitlinien-Suche

Ar der Wissensc
Leitlinien

Aktuelle Leitlinien

- DELBI
AGREE Il) -

Angemeldete Leitlinien

Patienteninformation
Leitlinienprogramme
p e AWMPF-Regelwerk
AWnIF % azq AWME-IM Das AWMF-Regelwerkist die Leitlinie zur
T P Leitlinien-Kommission Ljeitlinien dngissen@haﬂlichen Medizit
det Winsesachsftlichen for Quahitat dientzum einen der Sicherstellungund D
Medisimischen Fachgeselschaftes o der Medizin

Deutsches Instrument
zur methodischen
Leitlinien-Bewertung
(DELBI)

Fassung 2005/2006 + Domane 8 (2008)

\

Das AWMF-Regelwerk
Leitlinien

Herausgeber:
Standige Kommission . Leittinien” der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesallschaften [AWMF)

LL-Glossar

AWMF-Regelwerk

LL-Entwicklung

LL-Register
LL- Partner & Links
LL- Veranstaltungen

Dokumentenarchiv

www.awmf.org

zweiten der Qualitit des AWNF-L eitiinie
»Leitlinien-Entwicklung
»Leitlinien-Register
Dererste Teil unterstitzt mit seinen Ablat
Leitlinienentwickler. Ziel dieses Teils ist¢
reproduzierbarenVerfahren mit einem be
den Erstellungsprozesstransparentzu i
fir die Leitlinienentwicklung, die Zusamn
Evidenzbasierung und der strukturierten |
Interessenkonflikten.

Neavnuaita Tail hacchraiht diatiofabhvan o
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Methodische Qualitat: Kernkriterien

Autor/ Studienbeschrelbung
Jahr/Land
Berg Weetal, prosp
2004 zur Evalulerung der Sicherheit
von Klin. Untersuchung, MM, MS
und MRT
Population: n=111Pat

120 Mammae mit 258 Befunden,
davon 80 (73%) mit palpablem
Befund;

med. Alter: 48, (26-81)

Ergebnisse B Evidenz
Sc ung -grad
Kazinome gesamt: 177 Ergebnisse in Bezug auf | Beste Kombination: 3b

s
Sensitivitat: 83% (147177
Speziftat: 34% (28/81)

NS entdeckt 18 invasive Karzinome und
9DCIS, die isch okkult

palp. Befunde nicht
gesondertausgeviesen

Sensitivitat

Mammographie war

invers korreliert zur
(p<0.01)

waren, ins. n=27(15,23%)

Kiin U.+ MM + MRT,
aber Klin. U, MM und MS
fast genauso effektiv

(MRT hat v.a. hohere
Sensitivitst fur DAS)

Systematische
Suche, Auswahl, Bewertung

der Evidenz

Zeitraum: 9/1999-2/2002 Mediane GrsBe invasiver Tumoren
Befunder: 2 breast radiologist 27 mm (4-90)
Erfahrung: 2und 10 Jahre
NS-Frequenz 75 Mhz und 10Mhz M
Scoring-Sysiem™ 1 simple Zysi= Sensitivitst:  678%  (120177)
Sngegebers lwahscheinlich benigne Speziftat: 5%  (51/81) e
3. suspekt
4 inlich maligne MRT: X
Referenzstandard:  histclogische Baurteilung: —z*““l‘m"';‘:’ ;’2:"'" \;?78 :‘771
2181
Beurtzilung nein, nur NS 2u MRT 2periifist : i
verblindet: Kiin Untersuchung:
S: : o 503%  (89/177)
Speziftat: 92% (75/81)
Bestz Kombination:

Klin U. + MM +MRT

Strukturierte Konsenfindung
durch ein
reprasentatives Gremium
S2k S3

Transparenz (Methodik, Interessenkonfliktregulierung)
S2k S2e S3

?AWMF



Qualitatsmanagement fur LL im AWMF-Register

RE2 AWMF-aktuell Termine GMEe-journal Kontakt Presse Suchbegriff eingeben v suchen

AWMF online

Das Portal der wissenschaftlichen Medizin
Darstellungsoptionen: A A

Die AWMF  Fachgesellschaften Forschung & Lehre = Medizin. Versorgung  Service

7 it Nt T IAE. D amahsarde s TT.Damdcfan
» Home — Ledtiinien — AWMF-Regelwerk — LL-Register

Patienteninformation . .
Prufung durch IMWi:

Leitlinien-Suche

Leitlinien

Aktuelle Leitlinien

Angemeldete Leitlinien

Leitlini :

I LL-Register LL-Interaktionen:
AWME-IMW e — Anmeldeverfahren filr Leitlinien in Planung und Entwicklung (Stand: 28.05.09) . )
Leitlinien-Kommission * — Erklarung von und Umgandg mit Interessenkonflikten (Stand: 09.06.2010) Ve rm eld u ng

L1.-Gloszar e — Klassifikation der Entwicklungsstufe S1 (Stand: 29.04.2010) u n g e kI a rte r
e =K fikation der Entwicklungsstufen S2e und S2k (Stand: 29.04.2010) . .
AWME Regelwerk » —» Klassifikation der Entwicklungsstufe S3 (Stand: 29.04.2010) Widers pru che
LL-Entwicklung * — Einreichung zur Publikation bei der A¥MF (Stand: 24.09.2010) K ; H
| lchuna zut Publillon bl der AN (Stanc: 24,08, - Kriterien der
‘ LL-Register e Loschung nicht aktualisierter Leitlinien bei der AVWMF (Stand: 23.09.2008) .

LL- Partner & Links Methodischen
LL- Veranstaltungen Q u al |tat, CO I
Dokumentenarchiv - Aktua“tat

www.awmf.org, ,Leitlinien®, Rubrik ,AWMF-Regelwerk-LL-Register” fAWMF



Methodische Unterstutzung der LL-Entwicklung:
Hilfen und Werkzeuge

Leitlinienprogramme Struktur des AWMF-Regelwerks

AWMF-IMWi
Leitlinien-Kommission
LL-Glossar Ablaufschema
Klick auf die griin hinterlegten Felder tffnet das jeweilige Kapitel.
AWMF-Regelwerk
( DI T 7 )
LL-Entwicklung _ rlanung und Org atic
Begriindung fiir die Auswahl des Leitlinienthemas
LL-Register Zielorientierung der Leitlinie

AWMF- Publikationen zu
Leitlinien

LL- Partner & Links
LL- Veranstaltungen
Dokumentenarchiv
Leitlinien-Statistik

Leitlinien-News

www.awmf.org, ,Leitlinien”,

Stufenklassnﬁkatlon (S1, S2e, S2k, S3)
tzung der Leitliniengrupp:
Beteiligung von Interessengruppen
Formulierung von Klinisch relevanten Fragestellungen
L Erklarung von und Umgang mit Interessenkonflikten )

Anmeldung
Anmeldung beim AWMF-Leitlinienregister

Leitlinienentwicklung
Konstituierende Treffen
Syslemansche Evidenzbasierung
Recherche, A hl und methodische B
bereits vorhandener Leitlinien und deren Aufberectung
Recherche, Auswahl und methodische Bewertung
von Literatur und deren Aufbereitung
Strukturierte Konsensfindung
Gradui der Empfehl

L = g g J
( B
Redaktion
Klarheit und Gestaltung
Externe Begutachtung
Gesamtverabschiedung

Langversion, Kurzversion, Patientenversion,
Leitlinien-Report

Implementierung und Evaluierung
Vorbereitung der Implementierung
Vorbereitung der Evaluierung

Fortschreibung und Aktualisierung
Planung der Fortschreibung / Aktualisierung

Publikation
Einreichung zur Publikation bei der AWMF
Leitlinien-Pradikat der AWMF

Addenda zum Regelwerk

. Mus(ewenrag zur

o Erlduterungen zum
Mustervertrag zur

Hilfen und Werkzeuge

Planung und Organisation

* Projektplan
Leitlinienentwicklung
 Musterbrief "Benennung
von Mandatstrigern”

* Regel: Umgang mit
Interessenkonflikt-
Erkldrungen

 Musterformular zur
Erklérung von
Interessenkonflikten

Anmeldung

* Regel: Anmeldung beim
AWMF-Leitlinienregister

o Ausfilllhilfe fiir das
Anmeldeformular

Leitlinienentwicklung

 Manual Literaturrecherche

 Musterbrief "Einladung zur
Konsensus-konferenz"

 Abstimmungsformular
DELPHI-Verfahren

Redaktion

o Leitfaden fiir den
Leitlinienreport

* Mustertabelle fiir
Col-Erkidrungen im
LL-Report

Einreichung zur Publikation bei der
AWMF

o Checkliste fiir Einreichung

Bewertung der methodischen
Qualitét von Leitlinien: DELBI

Rubrik ,AWMF-Regelwerk-LL-Entwicklung”

S'FAWMF



Resultat: Graduierte Empfehlungen

S3-Leitlinie Prophylaxe der venosen Thromboembolie (VTE)
AWMF-Registernummer 003/001

« FUr Patienten mit niedrigem VTE-Risiko sollten Basis-

malnahmen (Frihmobilisation, Bewegungsubungen,
Anleitung zu Eigenubungen) regelmaldig angewendet werden. {(B)

e Sie konnen durch medizinische Thromboseprophylaxestrimpfe
(MTPS) erganzt werden. < (0)

« Bel Patienten mit mittlerem und hohem Thrombose-
risiko soll eine medikamentose VTE-Prophylaxe

durchgefuhrt werden. {4 (A)

ffAWMF



Graduierte Empfehlungen:
Ausdruck unterschiedlichen Ausmalfies an Sicherheit/Unsicherheit
des Wissens und des Ergebnisses der Abwagung erwlunschter/
unerwunschter Konsequenzen alternativer Vorgehensweisen

Bildquelle: http://lukemarshall.wordpress.com/2009/02/04/woah-2/
ldee: Hans-Konrad Selbmann, 2010 %:AWMF



Sondersituation: begrundeter Dissens

Menschen mit Typ-2-Diabetes

< MaBr auf Grundlage der vereinbarten indivi Therapieziele (s. Tab. Th i >

v v v v v
- Fettstoffwech- Arteriell
Hyperglykiimie selstorung Hyporlon?o s
L2 v v L2 v

v

|

HbA1c-Zielkorridor: 6,5 % bis 7,5 %

2

Erste Stufe: Basistherapie
(gilt zusétzlich auch fiir alle weiteren Therapiestufen)

Schulung, Erndhrungstherapie, Steigerung der kdérperlichen Aktivitdt, Raucher-Entwéhnung
(zusétzlich Behandlung weiterer Risikofaktoren, wenn indiziert)

v

Individuelles HbA1c-Ziel nach 3 bis 6 Monaten nicht erreicht

¥

Zweite Stufe: Pharmaka-Monotherapie

Siehe Algorithmus
sMedikamentdse Therapie des Typ-2-Diabetes*
(alternativ nach DEGAM/AkdA oder DDG/DGIM)

v v v

Individuelles HbA1c-Ziel nach 3 bis 6 Monaten nicht erreicht

12

Dritte Stufe: Insulin allein oder Pharmaka-Zweifachkombination

Siehe Algorithmus
sMedikamentése Therapie des Typ-2-Diabetes
(alternativ nach DEGAM/AkdA oder DDG/DGIM)

Individuelles HbA1c-Ziel nach 3 bis 6 Monaten nicht erreicht

¥

Vierte Stufe: Intensivierte(re) Insulin- und Kombinationstherapieformen

Siehe Algorithmus
»Medikamentdse Therapie des Typ-2-Diabetes”
(alternativ nach DEGAM/AkdA oder DDG/DGIM)

Beispiel: Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes
www.versorgungsleitlinien.de/themen/diabetes2/dm2_Therapie

Vermeidung von
,<Zwangskonsens"
und Reduktion auf
,kleinste
gemeinsame Nenner”

Anerkennung von
Unsicherheit der
Wissensgrundlage
und/oder
unterschiedlichen
Praferenzen,

Wertvorstellungen

%TAWMF



Leitlinienbasierte Qualitatsverbesserung

Bundesweite, verpflichtende Erfassung (nach §137a SGB V) in D:
Ambulant erworbene Pneumonie-Qualitatsindikator aus S3-Leitlinien

, Erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie innerhalb von 8 Stunden
nach stationarer Aufnahme (alle Patienten) “

(nachgewiesene Mortalitatssenkung bei Therapiekonsequenz)

120 -
100 - 84.1% 89,8%

0
Refe-ren_z- oo | 67,3% 74,8%
bereich:
>95% 60 -
40
20
0

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

93.3% 95,7% 96,4%

BBBBBBBB

A kO CESCHAFTS -
EEEEEE .
QUALITATS
555555555
GGMBH
—




Implementierung im klinischen Betrieb:
strukturelle Einflussfaktoren
auf die Umsetzung von Leitlinien berucksichtigen

Dijkstra R. et al. 2006, BMC Health Services Research, 6:53

$AWMF




Leitliniengerechte Versorgung
ist nicht strikte Leitlinienkonformitat

Indikationsstellung zur Leitlinienanwendung unter
Berlcksichtigung patientenseitiger Einflussfaktoren
(z.B. Komorbiditat, Risikofaktoren, Werte (Praferenzen))

?fAWMF




Umsetzung von Leitlinien im klinischen Betrieb:
Barrieren

Es ist ein Kreuz Grinde fur die Vermeidung von
Seit 2010 empfiehlt eine fundierte medizinische Leitlinie, Empfeh|ungen etwas nicht (mehr)

wie chronische Riickenschmerzen behandelt werden sollten:
interdisziplinar, ganzheitlich, konservativ. In der Praxis machen ZU tu n:

Arzte das Gegenteil: Sie spritzen und operieren immer mehr
- Patienten erwarten FortfUhrung
- Mangelnde Zeit, um Anderungen zu
erklaren
- Angst vor Haftung
= - Unwohlsein mit unsicherer Evidenz
l - Patienten konnten vermuten, der
I “° Arzt rationiert

Dohm‘en A, Fiedler M. E . .
b b DAB(2015)112(9) - Patienten .konnten vermuten, der
Arzt hat sie aufgegeben

. h . Pollack CE et al. (2012)
BetrlebSWIrtschaftllcher Archives of Internal Medicine

Erfolg als Unternehmensziel ?

Siuddeutsche Zeitung
16.4.2014

David Klemperer

OKONOMISIERUNG IM GESUNDHEITSWESEN

AWMF




Verbindlichkeit von Leitlinien/Richtlinien
6. Zivilsenat des BGH, 28.3.08 VI ZR 57/07

Leitlinien arztlicher Fachgremien oder Verbande konnen
— im Gegensatz zu den Richtlinien des G-BA —

nicht unbesehen mit dem zur Beurteilung eines
Behandlungsfehlers gebotenen medizinischen Sachverstand

gleichgesetzt werden.

Sie konnen auch kein Sachverstandigengutachten ersetzen
und nicht ohne Weiteres als Mal3stab fur den Standard
ubernommen werden.

Letztlich obliege die Feststellung des Standards der Wurdigung
des sachverstandig beratenen Richters.

?AWMF




Empfehlungen zum Umgang mit Leitlinien
fur Juristen: sich 7 Fragen stellen

Liegen Empfehlungen aus Leitlinien fur eine bestimmte klinische
Fragestellung/Entscheidungssituation vor?

Sind die Leitlinienempfehlungen zur Fragestellung aktuell?
Wurde die LL nach anerkannten methodischen Standards entwickelt?

Wie ist die professionelle Akzeptanz der Leitlinie?
(Verbreitung, Umsetzung, Einbettung in QS/QM-Aktivitaten)

Wie sind die fur die Fragestellung relevanten LL-Empfehlungen
begrundet ? (Evidenzniveau, Empfehlungsgrad, Konsensstarke)

Sind die Empfehlungen auf die individuelle Entscheidungssituation
anwendbar? (Partizipative Entscheidungsfindung berucksichtigen!)

Lagen unuberwindbare Barrieren gegen die Leitlinienanwendung vor?

?AWMF




Fazit

Leitlinien sind im Gesundheitssystem angekommen als
Instrumente des Wissens- und Qualitatsmanagements

Arzte und Gutachter sollten sich an Leitlinien orientieren,
Leitlinien sind aber nicht unbesehen dem gebotenen

fachlichen Standard gleichzusetzen

lhre Anwendbarkeit in der individuellen
Entscheidungssituation ist in Hinblick auf die individuelle
Krankheitsgeschichte zu prufen

Die Beurteilung im Einzelfall durch einen Sachverstandigen
Ist daher unverzichtbar

Fehlen passende Leitlinienempfehlungen, ist eine
Orientierung an wissenschaftlicher Evidenz, AuRerungen der

Fachgesellschaften oder anderer Gutachter geboten
?AWMF




