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LEITLINIEN

Erstellung von Leitlinien in der

Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie -
Herz- und Kreislaufforschung e.V.

Einleitung

Zahllose ,Leitlinien“ werden in unterschiedlicher
Form entsprechend der Zielgruppe von wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften und Interessenverbinden
hdufig zum selben Thema publiziert. Der Begriff
»Leitlinie“ ist nicht geschiitzt und wird einmal als
weitgehend freier ,Leitfaden® fiir die Behandlung an-
gesehen, andererseits strengen Kriterien bei der Er-
stellung unterworfen, was den Konsensuskriterien
wissenschaftlicher Fachgesellschaften fiir ,,Evidenz-
basierte Medizin“ entspricht. ,Leitlinien konnen als
Basis fiir gesundheitsokonomisch relevante ,Richt-
linien“ dienen oder juristische Konsequenzen fiir
den behandelnden Arzt haben und enthalten daher
einigen gesundheitspolitischen Sprengstoff. Im Feb-
ruar 2006 wurde daher von der Kommission fiir
Klinische Kardiologie der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK) ei-
ne Konferenz organisiert, deren Redner und Teilneh-
mer sich aus Gesundheitsfkonomie, Rechtswissen-
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schaften, dem Allgemeinérztlichen Bereich, der Ar-
beitsgemeinschaft ~Wissenschaftlicher =~ Fachgesell-
schaften (AWMF), der Deutschen Herzstiftung und
der DGK rekrutierten. Ziel des vorliegenden Artikels
ist es, den aktuellen Prozess der Erstellung von Leit-
linien in der DGK darzulegen, wie er auf der Basis
der genannten Konferenz modifiziert wurde.

Definitionen

Leitlinien sollen wissenschaftlich und systematisch
erarbeitete Stellungnahmen sein, die den aktuellen
Erkenntnisstand zu einem speziellen medizinischen
Themenkreis ausgewogen wiedergeben. Sie sollen
den behandelnden Arzten und Ihren Patienten die
Entscheidungsfindung fiir den angemessenen Um-
gang mit einer spezifischen Krankheitssituation er-
leichtern und Behandlungsrisiken minimieren. Sie
ersetzen grundsitzlich nicht die &rztliche Evaluation
des individuellen Patienten und die Anpassung der
Diagnostik und Therapie an die spezifische Situation
des Einzelnen.

Es handelt sich um Empfehlungen, nicht um Vor-
schriften. Ein drztliches Handeln, welches grundsatz-
lich von Leitlinien abweicht, muss aber im Einzelfall
begriindbar sein. Eine generelle Praambel, die den
Leitlinien und Positionspapieren der DGK voraus-
geht, nimmt in diesem Sinne eindeutig Stellung.

Die besondere Verantwortung bei der Erstellung
von Leitlinien entsteht dadurch, dass sie zur Grund-
lage von Richtlinien werden kénnen. Richtlinien zur
Diagnostik und Therapie sind als Beschliisse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach Priifung durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ver-
bindlich fiir die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und die zugelassenen Kranken-
hiuser, fiir die Krankenkassen und die Patienten.
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Die nationalen Versorgungsleitlinien (NVLL, z.B.
zur ,Koronaren Herzerkrankung®) sollen als &rztliche
Entscheidungshilfen im Rahmen der strukturierten
medizinischen Versorgung (Disease Management Pro-
gramme) dienen. Die Erstellung und Organisation
dieser Leitlinien liegt bei der Arztlichen Zentralstelle
fir Qualitétssicherung (AZQ) und ist damit eine ge-
meinsame Initiative von BAK und KBV in Zusammen-
arbeit mit der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftli-
chen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und
den drztlichen Fachgesellschaften, z.B. der DGK.

Es konnte gezeigt werden, dass eine leitlinienge-
rechte Diagnostik und Therapie im Sinne der ,Evi-
denz-basierten Medizin“ die Qualitit der medizini-
schen Praxis verbessern kann [1-5]. Eine Vielzahl
von Leitlinien sind in den vergangen Jahren von un-
terschiedlichen Institutionen herausgegeben worden,
was zu Verunsicherung gefiihrt hat. Allein die
AWMF hat zurzeit etwa 770 medizinische Leitlinien
gelistet [6]. Standards und Anforderungen an Leit-
linien sind gut etabliert und werden immer wieder
aktualisiert und modifiziert [7-11].

Leitlinien der DGK

Verantwortlich fiir die Erstellung und Aktualisierung
von Leitlinien ist die Kommission fiir Klinische Kar-
diologie (KKK) der DGK. Sie besteht aus acht ge-
widhlten Mitgliedern (vier klinisch titigen Kardiolo-
gen an der Hochschule, zwei klinisch tédtigen Kardio-
logen von nicht universitiren Krankenhédusern sowie
zwei niedergelassenen Kardiologen). Mitglieder ex
officio sind der Prasident und der zukiinftige Pra-
sident der Gesellschaft, der Geschiftsfithrer, der
Pressereferent und der Leitlinienbeauftragte der
DGK sowie ein Vorstandsmitglied der Sektion Kar-
diologie des BDI. Der Vorstand der Gesellschaft er-
teilt auf Empfehlung der KKK den Auftrag zur Er-
stellung von Leitlinien an eine ad hoc Arbeitsgruppe.
Die stehenden DGK-Arbeitsgruppen, die thematisch
von der Leitlinie betroffen sind, sollten vorrangig
mit einbezogen werden. Die ad hoc Arbeitsgruppe
kann dariiber hinaus weitere Mitglieder benennen.
Die Leitlinie wird durch einen Konsensusprozess in-
nerhalb der ad hoc Arbeitsgruppe und im Wechsel-
spiel mit der KKK in einem modifizierten DELBI
(Deutsches Leitlinien Bewertungs-Instrument)-Ver-
fahren fertig gestellt und abschlieflend vom Vorstand
der DGK verabschiedet. Nichtdrztliche Aspekte wer-
den in Zukunft durch die Einbindung von Patienten-
verbdnden und Vertretern von Pflegekriften und
arztlichen Assistenzberufen in die Leitlinien-Erstel-
lung, formale Aspekte durch eine enge Zusammen-
arbeit mit der AWMF Beriicksichtigung finden.

Durch die Europdische Gesellschaft fiir Kardiologie
(ESC) werden unter Mitarbeit deutscher Kardiologen
und damit enger Einbindung der DGK ebenfalls Leit-
linien erstellt. Grundsatzlich soll eine parallele Er-
arbeitung von Leitlinien durch die DGK vermieden
werden. Wenn sinnvoll, sollen die ,Europdischen
Leitlinien® zundchst inhaltlich bestdtigt (,endor-
sed“), dann ins Deutsche iibersetzt und fiir Deutsch-
land modifiziert und mit Kommentaren versehen
werden, die spezielle Umstinde und Vorgaben des
deutschen Gesundheitssystems beriicksichtigen. Die
Erstellung einer eigenen Leitlinie der DGK zu diesem
Thema entfdllt damit.

Die Erstellung einer Leitlinie ist durch die Einbin-
dung verschiedener Arbeitsgruppen und Konsens-
ebenen personal-, kosten- und zeitintensiv. Eine zeit-
nahe, schnelle Stellungnahme zu aktuellen Prob-
lemen und Entwicklungen in der Kardiologie mit
notwendigen offiziellen Empfehlungen fiir die tig-
liche Praxis kann hierdurch nicht realisiert werden.
Dariiber hinaus konnen bei medizinisch oder ge-
sundheitspolitisch wichtigen Themen die Vorausset-
zungen fiir die Erstellung einer klassischen Leitlinie
fehlen. In diesen Fillen werden durch die Gesell-
schaft Positionspapiere erstellt.

Somit duBert sich die DGK offiziell
nur noch in folgender Form [11, 12]

1. Leitlinien zu wichtigen Themenbereichen der Kar-
diologie, erstellt unter der Verantwortung der
DGK

2. Von der DGK verantwortete Ubersetzungen und
Kommentare zu internationalen Leitlinien, ins-
besondere der ESC und der US-amerikanischen
Herz-Kreislaufgesellschaften AHA/ACC

3. Endorsements internationaler Leitlinien durch die
DGK

4. Positionspapiere zu aktuellen Fragen und Kontro-
versen.

Inhalt von Leitlinien der DGK

Inhaltlich sollen die Leitlinien (LL) vorliegende wis-
senschaftliche Informationen, Ergebnisse Evidenz-
basierter Medizin und Expertenmeinungen darstel-
len, diskutieren und nach standardisierten Klassifi-
kationen (Tabelle) einordnen und bewerten.

Empfehlungsgrade

I  Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft,
dass eine Therapieform oder eine diagnostische
Mafinahme effektiv, niitzlich oder heilsam ist.



694 Clinical Research in Cardiology, Volume 95, Number 12 (2006)

© Steinkopff Verlag 2006

II  Widerspriichliche Evidenz und/oder unter-
schiedliche Meinungen iiber den Nutzen/Effek-
tivitdt einer Therapieform oder einer diagnosti-
schen Mafinahme

ITa Evidenzen/Meinungen favorisieren den Nutzen
bzw. die Effektivitdt einer Mafinahme

IIb Nutzen/Effektivitdt einer Mafinahme ist weniger
gut durch Evidenzen/Meinungen belegt

IIT Evidenz und /oder allgemeine Ubereinkunft, dass

eine Therapieform oder eine diagnostische Mafi-
nahme nicht effektiv, nicht moglich oder nicht
heilsam und im Einzelfall schadlich ist.

Evidenzgrade

A Daten aus mehreren ausreichend grofien, rando-
misierten Studien oder Meta-Analysen

B Daten aus einer randomisierten Studie oder
mehreren groflen nicht randomisierten Studien

C Konsensus-Meinung von Experten basierend auf
Studien und klinischer Erfahrung.

Der Empfehlungsgrad III wurde entsprechend den
Empfehlungen der ESC wieder eingefiihrt, sollte aber
nur Anwendung finden, um einen speziellen Sach-
verhalt zu betonen.

Die LL sollen grundsitzlich konkrete praktische
Empfehlungen zum Management kardiovaskulédrer Er-
krankungen geben. Theoretischer Hintergrund sollte
nur in Ausnahmefillen, wenn zwingend notwendig,
zum Beispiel bei Empfehlungen ohne ausreichende
Evidenz in klinischen Studien, gegeben werden. Die
Empfehlungen sollen fiir den Anwender tibersichtlich
und lesbar sein, jedoch nicht die Form einer wissen-
schaftlichen Abhandlung oder eines Handbuchartikels
aufweisen. Entsprechend sollen zur Darstellung der
Empfehlungen und ihres Evidenzniveaus Tabellen be-
vorzugt und in der Regel 40 Manuskriptseiten und 40
Literaturzitate nicht tiberschritten werden. Um die Ak-
tualitdit und Wertigkeit einer Leitlinie zu gewdhrleis-
ten, muss von den Autoren vermerkt werden, welche
voraussichtliche Geltungsdauer die Leitlinie hat und
wann eine Uberarbeitung bzw. Neufassung (,,Update®)
erstellt werden muss.

Die Abwigung des medizinisch Moglichen mit
dem dkonomisch Machbaren ist zwar nicht primér
Gegenstand von Leitlinien [13]. Thre Diskussion und
gegebenenfalls Beriicksichtigung bei Empfehlungen
der ad hoc Arbeitsgruppe und der KKK wird jedoch

ausdriicklich begriifit. Wo Evidenz fiir Kosten-Nut-
zenberechnungen von Mafinahmen vorliegt, sollte
diese Beriicksichtigung finden.

Zu jeder Leitlinie ist das zeitnahe Erscheinen ei-
ner ,Pocket-Fassung® in ultrakurzer weitgehend ta-
bellarischer Darstellung vorgesehen.

Methodik der Erstellung von Leitlinien

Die Abfassung der Leitlinie soll unter weitgehender
Beriicksichtigung der Vorgaben und der Beurtei-
lungskriterien des Deutschen Instruments zur me-
thodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) und damit
der Bundesidrztekammer, der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung, der AWME, der AZQ und des
IQWIG (Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
in der Medizin) erfolgen [8, 10]. Der gesamte Ent-
wicklungsprozess der Leitlinie wird hinterlegt, einer-
seits von der ad hoc Arbeitsgruppe, andererseits von
der KKK und der Geschiftstelle der DGK. Hierzu
gehoren ganz wesentlich Informationen iiber Art
und Zeitraum der Literaturrecherche, Zeitpunkt der
Themenvergabe, der Erstvorlage bei der KKK, die
Verabschiedung der LL und die Weitergabe zur Pu-
blikation. Es sollen alle Hilfsmittel und Techniken
beschrieben und genannt werden, mit deren Hilfe
die Leitlinie erstellt worden ist; erwidhnt werden
miissen eventuelle Unterstiitzungen durch Dritte
(z.B. wissenschaftliche Informationen durch Indus-
trie, Produktinformationen usw.). Von jedem Mit-
glied der Arbeitsgruppe sowie allen Mitgliedern der
KKK wird eine Erkldrung tiber mogliche Interessen-
konflikte eingeholt und bei der DGK zur Einsicht-
nahme hinterlegt.

Publikation - Verbreitung — Implementierung

Leitlinien bzw. Positionspapiere werden in der Zeit-
schrift Clinical Research Cardiology sowie auf der
Homepage der DGK ver6ffentlicht (www.dgk.org).
Fiir die Leitlinie wird parallel eine Pocket-Version im
Kitteltaschenformat erstellt. Auf speziell den Leitlini-
en gewidmeten Sitzungen der DGK-Jahreskongresse
werden die LL in Vortrdgen vorgestellt und dis-
kutiert. Die weitere Verbreitung der LL erfolgt in
drztlichen Fortbildungs- und Qualitétszirkeln z.B. im
Rahmen von DMP-Fortbildungsveranstaltungen.
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