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«Zu wissen, was man weiss, und zu wissen,
was man tut, das ist Wissen.» (Konfuzius)

Zusammenfassung

Medizinische Guidelines sind evidenzbasierte
Aussagen und Empfehlungen in Bezug auf einen
definierten diagnostisch-therapeutischen Be-
reich, welche zur Optimierung der Patienten-
behandlung beitragen sollen. Mit Hilfe von Gui-
delines kénnen Arztinnen und Arzte ihr Fach-
wissen und ihr Vorgehen zeitsparend auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft halten. Ande-
rerseits erschwert die stetige Zunahme von
Guidelines die Uberschaubarkeit des Angebots,
und qualitativ schlechte Guidelines konnen sich
sogar negativ auf die Behandlungsqualitit aus-
wirken. Beim Einsatz von Guidelines ist zentral,
dass diese nachvollziehbar und validiert sind.
Wichtig fiir ihre Beurteilung ist nebst dem Beach-
ten moglicher Probleme (z.B. ungeniigende und/
oder widerspriichliche Evidenz, Verzerrungen
durch Interessenverbindungen) die ldentifizie-
rung von Qualitatsmerkmalen (Verfiigbarkeit von
Hintergrundinformationen, laufende Aktualisie-
rung, externe Review usw.). Der vorliegende Be-
richt setzt sich mit dem Nutzen, den Grenzen und
den Qualitiatsmerkmalen von Guidelines ausein-
ander und soll den Nutzern eine Orientierungs-
hilfe bei der Verwendung von Guidelines bieten.
Im Weiteren thematisiert der Bericht die Bedeu-
tung von Guidelines in Bezug zu anderen Themen
wie z.B. der Versorgungsforschung, Behandlungs-
pfaden oder der personalisierten Medizin.

Hintergrund

Arztinnen und Arzte treffen tiglich eine Vielzahl
von Entscheidungen und tragen gegeniiber ihren
Patienten eine grosse Verantwortung. Medizinische
Guidelines sind systematisch entwickelte Aussagen,
die der Arzteschaft helfen sollen, im Interesse der
bestmoglichen Behandlung ihrer Patientinnen und
Patienten evidenzbasierte Entscheidungen in einem
definierten diagnostisch-therapeutischen Bereich zu
treffen. Die ersten Guidelines (z.B. Redbook of Infec-

tious Diseases der American Academy of Pediatrics)
entstanden in der ersten Halfte des 19. Jahrhunderts,
wobei die USA eine Vorreiterrolle in der Entwicklung
von Guidelines tibernahm [1]. Mit dem rasanten
Fortschritt von Forschungsmethoden und der evi-
denzbasierten Medizin in den neunziger Jahren er-
leichterten Guidelines der Arzteschaft, ihr Fachwis-
sen und dessen Anwendung auf dem aktuellen Stand
zu halten. Guidelines wurden somit ein wichtiges
Instrument, um Behandlungsqualitdt sicherzustel-
len, sprich, um Unsicherheiten zu reduzieren, Fehler
zu vermeiden, effizientere Prozesse zu gestalten usw.
[1]. Fachgesellschaften, Dachorganisationen und an-
dere Vereinigungen leisteten neben der Entwicklung
von Guidelines insbesondere bei der Koordination
und Verbreitung von Guidelines einen wichtigen
Beitrag [2]. Heute sind Guidelines aus dem medizini-
schen Alltag nicht mehr wegzudenken, und Studien
zeigen, dass qualitativ hochstehende Guidelines Be-
handlungsprozesse, -ergebnisse und -qualitét [3-7]
verbessern konnen. Andererseits erschwert die ste-
tige Zunahme von Guidelines die Uberschaubarkeit
des Angebots und qualitativ schlechte Guidelines
konnen sich sogar negativ auf die Behandlungs-
qualitat auswirken [8]. Die «potentiellen Risiken und
Nebenwirkungen» von Guidelines sind vielfédltig
und geben z.T. seit langem Anlass zu Diskussionen.
Beispielsweise scheint die Problematik der Unabhén-
gigkeit und der finanziellen Interessenkonflikte der
Guideline-Gremien und -Autoren nach wie vor nicht
gelost [9]. Das amerikanische Institute of Medicine
(IOM) und die National Academies haben 2011 Kri-
terien zur Bewertung der Qualitdt von Guidelines
festgelegt, welche unter anderem auffithren, was bei
der Konstituierung von Guidelines-Gremien hin-
sichtlich der Interessenkonflikte zu beachten ist
(Vorsitzender soll keine Interessenkonflikte vorwei-
sen, idealerweise haben die Mitglieder keine Interes-
senkonflikte und falls doch, stellen diese die Minder-
heit etc.). Basierend auf diesen Kriterien wurde die
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
beauftragt, die 6ffentlich zugdngliche Online-Guide-
linesammlung «National Guideline Clearinghouse
(NGC)» zu iberarbeiten und sicherzustellen, dass
sich auf der Plattform nur Guidelines befinden, wel-

Schweizerische Arztezeitung | Bulletin des médecins suisses | Bollettino dei medici svizzeri | 2014;95: 3 45



-
CEMH Media

SCHWEIZERISCHER ARZTEVERLAG
EDITIONS MEDICALES SUISSES

che die Kriterien erfiillen. In der Schweiz hat der

FMH-Zentralvorstand 1999 einen Leitfaden fiir Gui-
delines veroffentlicht, welche Kriterien zur Er-
arbeitung und Beurteilung von Guidelines enthielt
[10]. Seit Jahren gibt es zudem Bestrebungen, die Un-
abhingigkeit der Arzteschaft zu untermauern. Die
Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW) hat unter aktiver Beteiligung der
FMH Richtlinien zur «Zusammenarbeit Arzteschaft
und Industrie» [11] ausgearbeitet. Diese dienen als Er-
gdnzung der staatlichen Vorschriften zum Thema Be-
ziehungen zwischen der Arzteschaft und den kom-
merziellen Zulieferern des Gesundheitsmarktes.

Bei anderen Themen, wie der Anwendung von
Guidelines bei seltenen Krankheiten, bei multimor-
biden und/oder chronisch kranken Patienten, ist der
Wissensstand noch liickenhaft und mit Unsicher-
heit behaftet. Wer nun vom Nutzen von Guidelines
profitieren will, steht vor der Herausforderung, aus
dem umfangreichen Angebot die geeignetste/n aus-
zuwdhlen, deren Grundlagen sorgfiltig zu evaluie-
ren und sicherzustellen, dass neue Erkenntnisse
kiinftig darin einfliessen. Der vorliegende Bericht
thematisiert unter anderem den Nutzen, die Gren-
zen und die Qualititsmerkmale von Guidelines und
kann somit als Orientierungshilfe dienen. Weitere
Themen wie die rechtliche Verbindlichkeit, die per-
sonalisierte Medizin oder die Versorgungsforschung
werden in Zusammenhang mit Guidelines aufgegrif-
fen und der mogliche Handlungsbedarf aufgezeigt.

Bedeutung von Guidelines / Begriffsklirung
Guidelines werden in deutscher Sprache unter
anderem auch als medizinische Richtlinien, Leit-

Tabelle 1
Beispiel eines Klassifikationssystems der Evidenzgrade.

Evidenzgrade

linien, Leitplanken oder Handlungsempfehlungen
bezeichnet. In der Literatur finden sich eine Mehr-
zahl von Definitionen tiber Guidelines, die grund-
satzlich in Folgenden tibereinstimmen: Es handelt
sich um evidenzbasierte, d.h. empirisch nachge-
wiesenermassen wirksame Empfehlungen mit der
Absicht, die Patientenbehandlung zu optimieren.
Das IOM hat 2011 eine Definition herausgegeben,
nach der es sich bei Guidelines um Aussagen han-
delt, welche Empfehlungen zur Optimierung der
Patientenbehandlung enthalten; gleichzeitig sollen
sie auch eine Einschdtzung beziiglich der Vor- und
Nachteile von alternativen Behandlungsmethoden
bieten.

Guidelines beziehen sich auf eine klar identifi-
zierte und abgrenzbare Thematik. Es kann sich um
ein Symptom, eine Krankheit, eine Struktur, einen
Prozess, eine Therapie oder eine medizinisch-techni-
sche Anwendung handeln. Der Grad der Empfehlun-
gen richtet sich nach der Stufe der Evidenz z.B. von
A (Metaanalyse bzw. systematischer Review) bis D
(Expertenmeinung), je nachdem auf welchen wis-
senschaftlichen Grundlagen die Erkenntnisse basie-
ren oder welches Einteilungssystem verwendet wird.
In Tabelle 1 und 2 sind die Stufen der Evidenzgrade
und die darauf basierenden Empfehlungen aufge-
fiihrt, welches die Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie als Standard verwendet [12]. Eine Zusammen-
stellung von weiteren Einteilungssystemen befindet
sich in der Ubersichtsarbeit von Graham et al. 2011
[1]. Die Systeme unterscheiden sich inhaltlich nicht
grundlegend, sondern variieren v.a. in den Abstu-
fungen und Begrifflichkeiten.

A Daten aus mehreren randomisierten klinischen Studien oder Meta-Analysen.

B Daten aus einer randomisierten Studie oder mehreren grossen nicht randomisierten Studien.

C Konsensusmeinung von Experten und/oder kleinen Studien, retrospektiven Studien oder Registern.
Tabelle 2

Beispiel eines Klassifikationssystems der Empfehlungsgrade.

Empfehlungsgrade

| Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapieform oder eine diagnostische
Massnahme effektiv, nitzlich oder heilsam ist.

1l Widerspriichliche Evidenz und/oder unterschiedliche Meinungen tiber den
Nutzen / die Effektivitat einer Therapieform oder einer diagnostischen Massnahme.

— lla Evidenzen/Meinungen favorisieren den Nutzen bzw. die Effektivitat einer Massnahme.

— llb Nutzen/Effektivitat einer Massnahme ist weniger gut durch Evidenzen/Meinungen belegt.

11l Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapieform oder eine diagnostische
Massnahme nicht effektiv, nicht nitzlich oder nicht heilsam ist und im Einzelfall schadlich sein

kann.

Quelle: www.dgk.org
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Tabelle 3
Vor- und Nachteile von Guidelines.

Vorteile

Ungewissheit reduzieren
Fehler vermeiden
Wissen vermitteln
Prozesse verbessern
Kosten senken

Variation vermindern

usw.
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Nachteile

Umgang mit unklaren klinischen Situationen
Lange Entwicklungsdauer

Ungentigende Implementierung
Mangelnde Akzeptanz
Divergierende/ungeniigende Evidenz
Kostenintensiv

usw.

Nutzen und Verwendung von Guidelines
Guidelines konnen eine Vielzahl von Vorteilen
(Tab. 3) bieten, mit dem Endziel, die Behandlungsqua-
litat der Patientinnen und Patienten zu verbessern.
Guidelines kénnen einen medizinischen Standard
gewdhrleisten und sind ein wichtiges Qualitatsinst-
rument in der Medizin. Wahrend der Erarbeitung
koénnen Schnittstellen sichtbar und potentielle Inter-
ferenzen antizipiert werden. Die Vertffentlichung
der Guidelines ermdoglicht es, die aktuellen Erkennt-
nisse aus der Forschung in die Klinik zu ibertragen.
Arzte kdnnen mittels Guidelines ihr Wissen auf dem
aktuellen Stand halten, erhalten eine Orientierungs-
hilfe und Sicherheit fiir ihre Entscheidungen.

Guidelines sollen die Behandlungen vereinheit-
lichen und Variationen in der medizinischen Praxis
mindern, so dass alle Patienten die gleichen Behand-
lungschancen erhalten. Obschon der 6konomische
Aspekt bei Guidelines nicht im Vordergrund sein
soll, kann es sein, dass die Einhaltung von Guide-
lines zu effizienteren Prozessen fithren und sich so
Kosten einsparen lassen, etwa durch die Reduktion
von Spitalaufenthalten, Operationen oder in der
Medikamentenverschreibung [13].

Guidelines werden auch fiir die Entwicklung von
klinischen Entscheidungsunterstiitzungs-Systemen
(clinical decision supporting systems) sowie Aus-
bildungsprogrammen verwendet. Beispielsweise ist
UpToDate ein Informationssystem, welches evidenz-
basierte Antworten auf Behandlungsfragen liefert
und sich vielerorts bewéhrt.

Nicht zuletzt kommt den Guidelines eine wich-
tige Bedeutung als evidenzbasierte Grundlage fiir
politische Entscheide im Gesundheitswesen zu, etwa
bei der Abgabe von Empfehlungen (z.B. Impfemp-
fehlungen) oder bei der Finanzierung von Versor-
gungsleistungen (z.B. Brustkrebsscreening).

Grenzen von Guidelines

Nutzer, welche nach Guidelines handeln, erbringen
nicht per se eine bessere Behandlungsqualitdt. Der
Ausgangspunkt der Qualitdt drztlichen Handelns
findet sich in der Diagnose- und Indikationsstellung.
Hier findet sich auch die Hauptlimitation von Gui-
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delines, ndmlich wenn sie generell oder fiir gewisse
Patienten falsch sind [13]. Mogliche Ursachen fiir
solche Fille sind unter anderem, dass zugrundelie-
gende Studien ungentigende Validitdt vorweisen, der
Nutzen nicht wissenschaftlich belegt worden ist,
oder durch Interessenverbindungen bedingte Ein-
fliissse. Verzerrungen dieser Art fiihren moglicher-
weise zu divergierenden Guidelines, welche bei Be-
troffenen (Arzteschaft, Patienten usw.) zu Verwir-
rung, Frustration oder zu einer generellen
Ablehnung von Guidelines [13] und allenfalls zu
einer Fehlversorgung von Patienten fiihren.

Abweichende Guidelines entstehen unter ande-
rem auch durch den Fortschritt in der Medizin und
den Gewinn an neuen Erkenntnissen oder durch un-
terschiedliche Bewertung von Nutzen, Risiken und
Kosten; auch wenn der Erkenntnisstand derselbe
sein kann - nicht jede Gesellschaft entscheidet sich
fiir dieselbe Medizin.

Die Er- bzw. Uberarbeitung von Guidelines ist in
der Regel zeit- und kostenintensiv. Thre Entwick-
lungsdauer kann ein bis drei Jahre, die Kosten pro
Guideline kénnen bis zu 200000 USD betragen [14].
Die lange Entwicklungsdauer kann theoretisch dazu
flihren, dass eine Guideline bei ihrer Veroffent-
lichung neue wissenschaftliche Erkenntnisse nicht
berticksichtigt.

Fiir unklare oder seltene Krankheiten sind oft
keine Guidelines vorhanden, unter anderem, weil
die Grundlage dazu fehlt. Ahnliche Liicken gibt es
auch bei der Behandlung von Patienten mit Mehr-
facherkrankungen. Guidelines sind typischerweise
krankheitsbezogen und beriicksichtigen nur un-
gentigend die Auswirkung von Empfehlungen auf
andere vorliegende Erkrankungen und deren Be-
handlung.

Situation in der Schweiz

In der Schweiz werden im Normalfall international
gultige Guidelines berticksichtigt. Die Ausarbeitung
dieser Guidelines geschieht durch Zusammen-
schliisse von international anerkannten Wissen-
schaftlern und Experten in ihrem Fachgebiet. Grosse
medizinische Vereinigungen/Gesellschaften (z.B.
European Society of Cardiology, European Respira-
tory Society/American Thoracic Society) unterstiit-
zen die Koordination der Gremien und die Verof-
fentlichung der Guidelines. Bei der Verbreitung und
Implementierung internationaler Guidelines in der
Schweiz tibernehmen die medizinischen Fachgesell-
schaften und andere medizinischen Institutionen
eine tragende Rolle. Einige Fachgesellschaften tiber-
arbeiten die Originalguidelines und passen diese an
Schweizer Rahmenbedingungen an. Zeitschriften,
Websites, Kongresse sowie Weiter- und Fortbildungs-
veranstaltungen etc. werden als Plattform genutzt,
um die Guidelines zu kommunizieren und in der
Arzteschaft zu verbreiten.
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* Das Kapitel «Rechtliche
Verbindlichkeit von Guide-
lines» wurde in Absprache mit
der Rechtsabteilung der FMH
verfasst.

-
CEMH Media

SCHWEIZERISCHER ARZTEVERLAG
EDITIONS MEDICALES SUISSES

Beispiele mit Bezug zu Guidelines

in der Schweiz

Nachfolgend werden einige Beispiele aus der
Schweiz genannt, welche die unterschiedlichen Ver-
wendungszwecke von Guidelines aufzeigen sollen.
Beispielsweise hat das Bundesamt fiir Gesundheit
2003 im Rahmen einer Impfstrategie allgemeine
Empfehlungen zu Impfungen vertffentlicht, wel-
che sich an Arztinnen und Arzte richten. Das Ziel
des Impfprogramms ist der Schutz der Bevolkerung
vor potentiell gefahrlichen Infektionskrankheiten
durch wirksame, sichere und kostengiinstige Impf-
stoffe. Die einzelnen Impfungen sowie das Idealal-
ter bei den Impfungen und die Impfabstdnde sind
in Form eines Impfplans tibersichtlich zusammen-
gestellt.

Die EbM- bzw. Evidenzbasierten Medizin-Guide-
lines in Buch- oder Online-Version fassen den
aktuellen Wissensstand zu allgemeinmedizinischen
Problemstellungen iibersichtlich zusammen. Es ist
eine der umfangreichsten Sammlungen von evi-
denzbasierten Vorgehensweisen und mittlerweile
auch in deutscher Sprache erhiltlich. Im Rahmen
der Zugangsforderung zu wissenschaftlicher Litera-
tur kdnnen Arztinnen und Arzte durch die Schweize-
rische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
vergiinstigte Abonnemente fiir EbM wie auch fiir
weitere Portale wie UpToDate, Cochrane Library und
Revue Médicale Suisse beziehen [15].

mediX Schweiz, ein Zusammenschluss von Arz-
tenetzwerken, hat in Zusammenarbeit mit Exper-
ten und unter Einbezug von Qualitdtszirkeln {iber
70 Guidelines fiir den Bereich der Grundversorgung
erstellt. Basierend auf der aktuellen vorhandenen
Literatur enthalten die mediX-Guidelines pointierte
Stellungnahmen mit engem Bezug zur Praxis. Die
Guideline-Sammlung (www.medix.ch) ist 6ffentlich
zugdnglich, wird laufend aktualisiert und erweitert.

Das Swiss Medical Board analysiert und beurteilt
diagnostische Verfahren und therapeutische Inter-
ventionen, z.B. die chirurgische Therapie von Leber-
metastasen beim kolorektalen Karzinom oder der
Stellenwert des PSA-Wertes bei der Fritherkennung
des Prostatakarzinoms. In die Beurteilung fliessen
nebst den medizinischen auch 6konomische, ethische
und rechtliche Aspekte ein. Auf dieser Grundlage
lassen sich Empfehlungen zuhanden der Leistungs-
erbringer und der politischen Entscheidungstriger
formulieren. Mogliche Auswirkungen der Berichte
sind Anderungen bei der Kosteniibernahme der
Obligatorischen Krankenpflegeversicherung, z.B.
beziiglich der Eingriffe bei der Kathether-basierten
Behandlung der schweren Mitralklappeninsuffizienz
bei inoperablen Patienten, und/oder in der Behand-
lungsweise der Arztinnen und Arzte.

Rechtliche Verbindlichkeit von Guidelines*
Grundsatzlich sind Guidelines in der medizinischen

Behandlung in der Schweiz rechtlich nicht verbind-
lich. Anders ist es, wenn Guidelines ins staatliche
Recht tibernommen wurden wie z.B. der Verweis in
der Verordnung zum Transplantationsgesetz zu den
SAMW-Richtlinien «Feststellung des Todes mit Be-
zug auf die Organtransplantation» [16]. Damit gibt
der Gesetzgeber vor, wie der Tod nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft festzustellen ist. Zudem
verdffentlicht die SAMW zu ethischen Fragen Emp-
fehlungen, die in der Regel in die Standesordnung
der FMH aufgenommen werden und somit fiir die
FMH-Mitglieder als Standesrecht verbindlich sind
(z.B. intensivmedizinische Massnahmen, Zusam-
menarbeit Arzteschaft und Industrie). Guidelines
sind fiir den Regelfall gedacht und spielen deshalb
naturgemadss im Sozialversicherungsrecht eine wich-
tigere Rolle als im Haftpflichtrecht. Denn die Rechts-
gleichheit ist ein wichtiges Prinzip der Sozialversi-
cherungen, wiahrend das Haftungsrecht nach der fiir
den konkreten Patienten richtigen bzw. vertretbaren
Behandlung fragt. Doch kénnen Guidelines im Rah-
men der Beweiswiirdigung eines Gutachtens auch
bei Haftpflichtféllen eine Rolle spielen, wenn sie als
freie Beweiswiirdigung hinzugezogen werden. Der
Gutachter wird in diesem Fall diskutieren, ob die
fragliche Guideline aus Schweizer Sicht grundsitz-
lich als Handlungsanweisung akzeptiert ist, und ob
sie auf den konkreten Behandlungsfall hdtte an-
gewendet werden sollen, z.B. inwieweit der durch-
schnittliche Patient der Guideline mit dem konkre-
ten Patienten vergleichbar ist. Dabei ist es zentral,
dass der Arzt oder die Arztin begriinden kann, wieso
er einen medizinischen Entscheid gefillt hat.

Diskussion

Studien aus dem Ausland zeigten auf, dass rund ein
Drittel der Patienten nicht evidenzbasierte und bis
zu einem Viertel sogar potentiell schddliche Behand-
lungen erhalten [7, 17, 18]. Guidelines hitten das
Potential, in dieser Hinsicht Verbesserung herbeizu-
fiihren und die Behandlungsqualitit zu erhohen,
sofern die Guidelines verldsslich sind. Um die Quali-
tat von Guidelines zu beurteilen, stehen verschie-
dene Mittel zur Verfiigung. Auf Antrag der ameri-
kanischen Regierung hat das IOM acht Standards
ausgearbeitet, welche erfiillt sein miissen, damit Gui-
delines als vertrauenswiirdig gelten. Die Standards
enthalten u.a. Empfehlungen zur Transparenz,
Interessenverbindung und Formulierung von Guide-
lines (Tab. 4). AGREE II (Appraisal of Guidelines for
Research and Evaluation) [19] ist ein weiteres Instru-
ment zur Qualitdtsbeurteilung von Guidelines, wel-
ches international anerkannt ist und in seiner
Neuauflage in nichster Zeit auch in deutscher Spra-
che erhiltlich sein wird (momentan ist AGREE I
in deutscher Sprache verfiigbar). In England zertifi-
zieren NICE (National Institute of Health and Care
Excellence) und NHS (National Health Service)
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Tabelle 4

Standards-Guideline-Entwicklung IOM 2011
(Darstellung abgeandert und Inhalt zusammengefasst).

IOM-Standards

Transparenz. Informationen Uber die Finanzierung, Entwicklung usw. sind 6ffentlich einsehbar.
Interessenkonflikte. Interessenverbindungen der Guideline-Panelmitglieder mussen schriftlich
festgehalten werden. Personen mit Interessenverbindungen stellen die Minderheit dar.
Gruppenzusammensetzung. Die Guideline-Entwicklergruppe ist multidisziplinar und
ausgewogen (Experten, Kliniker, Patienten usw.).

Systematische Reviews. Die Guideline-Entwickler beriicksichtigen nur systematische Reviews,
welche die IOM-Standards (Reviews) erfillen.

Evidenzangabe und Starke der Empfehlung. Fiir jede Empfehlung sollten mindestens
folgende Angaben zur Verfligung stehen: Beschreibung des potentiellen Nutzens/Schadens,
Nachweis von Evidenz/Liicken, Grad der Empfehlung und kontroverse Meinungen.

Formulierung der Empfehlungen. Die Empfehlungen sind prazise und einheitlich formuliert.
Sie enthalten die genauen medizinischen Handlungen und unter welchen Rahmenbedingun-
gen diese durchgefiihrt werden.

Externe Review. Externe Beobachter aus verschiedenen Bereichen verfassen einen Evalua-
tionsbericht, welcher &ffentlich zuganglich ist.

Aktualisierung. Die Daten fiir eine Aktualisierung/eine Review der Empfehlungen sind
schriftlich festgelegt. Neue Erkenntnisse werden kontinuierlich evaluiert, und falls nétig
werden die Empfehlungen entsprechend angepasst.

Organisationen, welche verldssliche Guidelines-Ent-
wicklungsprozesse basierend auf AGREE und einem
Review-Verfahren einhalten und férdern somit ein-
heitliche Standards und Prozesse.

Die Identifizierung von qualitativ hochstehen-
den Guidelines ist auch wichtig bei der Festlegung
von Behandlungspfaden. Diese beschreiben die Ab-
folge von diagnostisch-therapeutischen Interventio-
nen, welche von den beteiligten Disziplinen bei der
Versorgung eines von einer definierten Erkrankung
betroffenen Patienten im Rahmen seiner Behand-
lung durchgefithrt werden. Basierend auf (anerkann-
ten) Guidelines konnen (nationale) Behandlungs-
standards festgelegt werden. Besonders in medizi-
nischen Fachgebieten wie z.B. in der Onkologie ist
eine interdisziplindre Zusammenarbeit zentral, in
diesem Sinn misst die Nationale Strategie gegen
Krebs den Behandlungspfaden bei der Koordination/
Kooperation, integrierten Betreuung und Qualitét/
Chancengerechtigkeit eine wichtige Bedeutung zu
und sieht vor, diese vermehrt zu fordern.

Implementierung von Guidelines

Die Implementierung von Guidelines stellt eine
grosse Herausforderung dar, und eine Veroffentli-
chung alleine reicht fiir die Umsetzung von Guide-
lines kaum aus [20]. Verinnerlichte Vorgehenswei-
sen sind schwierig zu dndern und die Einstellung
gegeniiber Guidelines ist abhdngig von der personli-
chen Haltung des einzelnen Arztes oder der einzel-
nen Arztin [6, 21]. Was die Implementierung von
Guidelines erleichtern kann ist eine prazise Formu-
lierung. Studien haben gezeigt, dass vage Formulie-
rungen wie «if necessary» oder «if clinically approp-
riate» nur von rund einem Drittel der Leser befolgt
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wird, im Gegensatz zu den klaren, unmissverstand-
lichen Formulierungen wie «must», welche von 67%
befolgt werden [22, 23]. Guidelines sollten anwen-
derfreundlich sein, z.B. in Form einer Zusammenfas-
sung, als Faktenblatt oder Flussdiagramm, so dass die
eigentlichen Empfehlungen kurz und iibersichtlich
bleiben und die Hintergrundinformationen in ei-
nem separaten umfassenderen Dokument enthalten
sind.

Einen wichtigen Einfluss auf die Implementie-
rung von Guidelines haben «Opinion Leaders» oder
Personen mit Fithrungsaufgaben [24], welche aktiv
Guidelines vertreten, eine Lernkultur vorleben und
zu Fachdiskussionen mit Bezug zu Guidelines an-
regen. Eine Analyse des Schweizer Gesundheitsobser-
vatoriums (OBSAN) tiber die Entwicklung und Bedeu-
tung von Guidelines in Arztenetzen zeigte, dass Arzte
gegeniiber netzspezifischen Guidelines eine auf-
fallend positive Haltung einnehmen [25]. Der Nut-
zen entsteht in ihrer Wahrnehmung durch die Aus-
einandersetzung mit Guidelines und der Wissens-
entwicklung, welche der institutionelle Rahmen
fordert.

Eine andere Studie konnte aufzeigen, dass es zwar
zeitaufwendig ist, das Einhalten von Guidelines mit-
tels Meeting-Board zu sichern. Aber der Aufwand
wirkte sich nachhaltig auf Rehospitalisierung und
Spitalaufenthaltsdauer aus [4]. Die Effektivitdt von
Audits, Reviews, Lernprogrammen zur Implementie-
rung usw. von Guidelines ist nicht eindeutig geklart.
Es ist aber denkbar, dass der Einbezug von mehreren
Kandlen und Interessengruppen zur erfolgreichen Im-
plementierung von Guidelines beitragen kann [26].

Personalisierte Medizin, Register

und Versorgungsforschung

Guidelines gelten fiir den Regelfall. Sie sind keine in
jedem Einzelfall giiltige Handlungsanweisung [10].
Zentral ist, dass der Arzt oder die Arztin die individu-
elle Situation der Patienten analysiert [27] und beur-
teilt, ob die individuelle Situation mit dem Regelfall
iibereinstimmt. Weicht er trotz Ubereinstimmung
mit dem Regelfall von Empfehlungen mit hoher Evi-
denz ab, hat er dies transparent zu begriinden. Dabei
fliessen eine Reihe von verschiedenen Faktoren ein,
welche unterschiedliche Wiinsche/Bediirfnisse, das
soziale/6konomische Umfeld oder andere Einfliisse
berticksichtigen. Zudem muss sorgfiltig gepriift
sein, ob allenfalls das Alter, das Geschlecht, das
Vorliegen anderer Erkrankungen etc. Einfluss auf
die Behandlung nach Guidelines haben und welche
Alternativen bestehen. Zentral ist, dass transparent
wird, auf welcher medizinischen Haltung Abwdgun-
gen und Entscheide basieren. Beispielsweise ldsst
sich mittels einer Verzichtsplanung auf Behandlun-
gen je nach konkreter Situation des Patienten oder
der Patientin festhalten, wieso eine leitlinienge-
rechte Massnahme aus drztlicher Sicht in diesem Fall
nicht als sinnvoll erachtet wird.
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Die Anwendbarkeit von Guidelines in der Praxis
kann auch hinterfragt werden da, die Studienpopu-
lation, auf welchen die Guidelines basieren, das Pa-
tientengut in der Regel nicht addquat vertritt (z.B.
hinsichtlich des Alters, Komorbiditdten usw.) [28].

Eine Alternative zu den Studien stellen medizi-
nische Register dar, welche die Realitdt praxisnah
abbilden und so bei der Entwicklung und/oder der
Uberpriifung von Guidelines wichtige Erkenntnisse
liefern [29]. Die Dokumentation von medizinischen
Handlungen kann auch zur leitliniengerechteren Be-
handlung fithren, wie das Beispiel der Versorgung
von Diabetespatienten aus England zeigt. Dort haben
finanzielle Anreize zur Dokumentation erheblich zu
dieser Verbesserung beigetragen [30]. Die Analyse
vom Zugang zu medizinischen Leistungen, deren
Kosten und Nutzen ist Gegenstand der Versorgungs-
forschung. Die durch die Versorgungsforschung
gewonnenen Erkenntnisse, z.B. ob Behandlungen
nach Guidelines zu einer Verteuerung oder Verbesse-
rung der Medizin fiihren, liefern wichtige Hinweise
zu den Auswirkungen von Guidelines in der medizi-
nischen Praxis.

Ausblick

Eine regelmissige Uberarbeitung, Anpassung und
somit Verbesserung der Qualitdt der bestehenden
Guidelines ist essentiell und ressourcenintensiv. Die-
sem Ziel folgt ADAPTE, ein Zusammenschluss von
Experten und Expertinnen auf dem Gebiet von Gui-
delines, welche einen systematischen Ansatz ent-
wickelt hat, um bereits bestehenden Guidelines an
verschiedene kulturelle und strukturelle Rahmen-
bedingungen anzupassen [31]. Bei divergierenden
Guidelines ist es wichtig, die Aktualitét, Evidenz und
Qualitdt von Guidelines zu priifen; dabei sollten z. B.
auch medizinische Fachgesellschaften zur Unter-
stiitzung beigezogen werden. Informationen zu Gui-
delines kdnnen auch bei der Schweizerischen Akade-
mie fir Qualitdt in der Medizin (SAQM) eingeholt
werden. Sie koordiniert, fordert und kommuniziert
arztliche Qualitatsaktivitaten, bietet u.a. fachliche
Unterstiitzung an oder hilft bei der Vernetzung und
Koordination in medizinischen Qualitdtsfragen. Die
Guideline-Forschung sollte sich in Zukunft ver-
mehrt den medizinischen Fachgebieten annehmen
und Guidelines erarbeiten, wo es noch wenige gibt.
Handlungsbedarf besteht auch bei Studien zur
Wirksamkeit, Anwendbarkeit, Kosteneffizienz etc.
von Guidelines, welche auf dltere Patienten mit mul-
tiplen oder chronischen Erkrankungen ausgerichtet
sind [32] und Langzeitbeobachtungen [33] ein-
schliessen. Ebenso wiren vermehrt Studien zu Im-
plementierungsstrategien und der Unabhédngigkeit
von Guidelines notig.

Die politischen Diskussionen um die Thematik
Guidelines sind wichtig, um die standespolitischen
Interessen der Arzteschaft zu vertreten. Beispiels-
weise diirfen Wirtschaftlichkeitsverfahren nicht dazu

fiihren, dass Behandlungen, welche nicht in Guide-
lines aufgefithrt werden, als unwirtschaftlich gel-
ten [34].

Guidelines sollen Empfehlungen aufgrund des
gegenwartigen Stand des Wissens sein, sie sollen
bewirken, dass gleiche Krankheitsbilder nicht von
Land zu Land oder von Spital zu Spital in zufélliger
Art und Weise verschieden behandelt werden (es
sei denn, dass die Abweichungen gesellschaftlich
erwiinscht sind bzw. unter Inkaufnahme entspre-
chender Behandlungskosten). Guidelines sollen die
personalisierte Medizin nicht einschrdnken, son-
dern als Orientierungshilfe und Erganzung zum
bestehenden Wissen dienen. Fiir eine optimale Be-
handlung ist die Abwagung der Vor- und Nachteile
fiir den individuellen Patienten oder die individuelle
Patientin und eine regelmissige Uberpriifung, ob
das Behandlungsziel erreicht bzw. noch addquat ist,
von zentraler Bedeutung. Daneben ist es wichtig, die
Qualitat von Guidelines kritisch und nach wissen-
schaftlich erprobten Kriterien zu beurteilen -, damit
sich Guidelines gezielt und effizient einsetzen lassen.
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