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“The laudable goal of making clinical decisions based on evidence

can be impaired by the restricted quality and scope 

of what is collected as „best clinical evidence“. The authoritative 

aura given to the collection, however, may lead to major abuses that 

produce inappropriate guidelines or doctrinaire dogmas for clinical 

practice.” Alvan R. Feinstein, 1997

„Clinical guidelines are only as good as the evidence and judgements

they are based on. The GRADE approach aims to make it easier for

users to assess the judgements behind recommendations“

GRADE Working Group, 2004





EORTC EORTC guidelinesguidelines forfor thethe useuse of of ESAsESAs::
2006 update vs. 2007 2006 update vs. 2007 positionposition

Semantik anstatt EvidenzSemantik anstatt Evidenz

A Hb concentration that is approaching, or has fallen below 10 g/dL*

There are no published high-quality studies to support its exclusive use in ... pts
in the absence of concurrent chemotherapy*

selected

may be

selected under chemotherapycancer

For pts. ... with less severe anemia (Hb concentration < 12 g/dL), the decision to use
ESAs should be determined by clinical circumstances (e.g., cardiopulmonary reserve)*

* ASH/ASCO 2007 ASH/ASCO 2007 clinicalclinical practicepractice guidelineguideline update ... update ... BloodBlood, online 22.10.2007, online 22.10.2007



„„NowNow and and thenthen,,
cliniciansclinicians will will havehave to to acceptaccept

thatthat uncertaintyuncertainty isis an an inherentinherent facetfacet
of of thethe uniquenessuniqueness of human nature.of human nature.

EvidenceEvidence helpshelps to to quantifyquantify thatthat
uncertaintyuncertainty, , butbut cannotcannot removeremove itit““..

* Evidence-based practice and
the individual

Summerskill W: Lancet 2005; 365:13

GraphicGraphic AppraisalAppraisal
Tool Tool forfor EpidemiologyEpidemiology

(GATE)*(GATE)*



Leitlinien/Therapieempfehlungen:Leitlinien/Therapieempfehlungen:
Hintergrund*Hintergrund*

• steigende Gesundheitskosten
• unterschiedliche Behandlungskonzepte                            

beim gleichen Krankheitsbild
• Berichte über ⇑ ungeeigneter Behandlungen von Patienten
• Informationsflut (häufig interessengeleitet)

- 25 000 biomedizinische Zeitschriften ⇒ 2 Mio. Artikel/Jahr, 
kontrollierte Studien 400 000 - 1 Mio., jährliche Zuwachsrate RCTs
etwa 10 000, HWZ medizinischen Wissens < 5 Jahre

- Zugriffe auf elektronische Form des BMJ:                        
narrative Übersichtsarbeiten > Editorials > Originalarbeiten            
(inkl. systematische Übersichtsarbeiten)*

* nach Müller H-P et al. bzw. Lelgemann M et al.:                                   
Med Klin 2001; 96:692-7 bzw.

Bundesgesundheitsbl-Gesundheitsforsch-Gesundheitsschutz 2005; 48:215-20



klinische Leitlinien/Therapieempfehlungenklinische Leitlinien/Therapieempfehlungen
zu Arzneimitteln: zu Arzneimitteln: GrundlagenGrundlagen

•• randomisierterandomisierte kontrollierte Studien (kontrollierte Studien (RCTsRCTs))
•• MetaMeta--AnalysenAnalysen
• systematische Übersichtsarbeiten
• Health Technology Assessment (HTA-Berichte)
• Richtlinien (z.B. Therapiehinweise in Arzneimittel-Richtlinien)
• NICE, IQWiG Gutachten
• Artikel in unabhängigen Arzneimittelbulletins (ISDB)
• (narrative) Übersichtsarbeiten in medizinischen Fachzeitschriften



Nutzenbewertung von Arzneimitteln:Nutzenbewertung von Arzneimitteln:
DefizitDefizite*e*

„BiasBias is the combination of various study design, data
analysis, and presentation factors thatthat makemake thethe resultsresults
differdiffer systematicallysystematically fromfrom thethe truthtruth. VariousVarious factorsfactors
cancan leadlead to to biasbias in in RCTsRCTs of of drugdrug efficacyefficacy, including
framing of the research question, design and conduct of 
the study, and analysis of the data......““..

* Bero LA et al.:
Int J Technol Assess Health Care 1996; 12:209-37 bzw.

PLoS Medicine 2007; 4:1001-10



IsIs societysociety losinglosing controlcontrol
of of thethe medicalmedical researchresearch agendaagenda?*?*

* Patsopoulos NA et al.: BMJ 2006, 332, 1061

6565/7765/77
mostmost citedcited RCTsRCTs
fundingfunding fromfrom
industryindustry



Research Research fundedfunded byby drugdrug companiescompanies was was moremore likelylikely
to to havehave outcomesoutcomes thatthat favourfavour thethe sponsor`ssponsor`s productproduct

thanthan researchresearch fundedfunded byby othersothers sourcessources**

* Lexchin J et al.: BMJ 2003; 326:1167



MetaMeta--analysesanalyses withwith financialfinancial tiesties to to oneone drugdrug companycompany
areare no no moremore likelylikely thanthan othersothers to to havehave resultsresults

thatthat favourfavour thethe companycompany‘‘ss drugsdrugs
butbut areare moremore likelylikely to to havehave favourablefavourable conclusionsconclusions**

* Yank V et al.: BMJ 2007 published online 16 Nov 2007



„„TheThe InfluenceInfluence of of thethe
PharmaceuticalPharmaceutical IndustryIndustry**

„The consequences of lax oversight is that the industry‘s
influence has expanded and a number of practices have
developed which act against the public interest. The
industry affects every level of healthcare provision, from
the drugs that are initially discovered and developed
through clinical trials, to the promotion of drugs to the
prescriber and the patient groups, to the prescription of 
medicines and thethe compilationcompilation of of clinicalclinical guidelinesguidelines......““..

“The industry is by no means solely to blame for the
difficulties we describe. TheThe regulatorsregulators and and prescribersprescribers
areare also also openopen to to criticismcriticism“.

* House of Commons Health Committee 22. März 2005
(Sachverständigenrat Gutachten 2005)



Leitlinien/Therapieempfehlungen:Leitlinien/Therapieempfehlungen:
Definitionen (1)Definitionen (1)

• „Clinical guidelines are systematically developed statements
to assist practitioners‘ and patients‘ decisions about health
care to be provided for specific clinical circumstances, 
National Center National Center forfor HealthHealth Service Research, 1990Service Research, 1990

• „systematisch entwickelte Aussagen zur Unterstützung der 
Entscheidungsfindung von Ärzten und ggf. anderen 
Gesundheitsberufen sowie Patienten für eine angemessene 
Vorgehensweise bei vorgegebenen Gesundheitsproblemen“
(Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-
Bewertung), „DELBIDELBI““, 2005/2006, 2005/2006



Leitlinien/Therapieempfehlungen:Leitlinien/Therapieempfehlungen:
Definitionen (2)*Definitionen (2)*

• „Medizinische Leitlinien sind Instrumente, mit deren Hilfe man 
Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine Entscheidungen in der medizinischen Versorgung auf eine 
rationalere Basis stellenrationalere Basis stellen kann. Ihr Ziel ist es, die QualitQualitäät der t der 
Versorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu stVersorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu stäärkenrken. 
Zudem tragen sie im Idealfall zu einer Effizienzsteigerung und damit zur 
Kostendämpfung im Gesundheitswesen bei. Dabei hängen Erfolg oder 
Misserfolg medizinischer Leitlinien ab von ihrer Qualität, ihrem 
medizinischen Wert, von einschlägigen sozialen, juristischen und 
ethischen Rahmenbedingungen sowie von ihrer Umsetzung in der 
täglichen Praxis“.

• „... ... nur ein Mittel unter anderen, um die QualitMittel unter anderen, um die Qualitäät und Angemessenheit t und Angemessenheit 
der Gesundheitsversorgung zu verbessernder Gesundheitsversorgung zu verbessern, und daher weder ein 
fundiertes klinisches Urteil ersetzen können noch an die Stelle der 
beruflichen Verantwortung der Leistungserbringer oder der Präferenzen 
der Patienten treten zu können.

• .... jedoch nicht zur reinen Kostendämpfung oder zu Rationierungs-
zwecken verwendet sollten.

* Empfehlung * Empfehlung RecRec (2001) 13, Europ(2001) 13, Europääische ische KommssionKommssion, 2001, 2001



Leitlinien sind wissenschaftlich begründete und praxisorientierte 
Handlungsempfehlungen, die als solide Plattform der therapeutischen Vernunft zu 

verstehen sind, die aber selbständiges und verantwortliches Handeln im Individualfall 
weder einschränken noch ersetzen können.

SelbstverstSelbstverstäändnis Akdndnis AkdÄÄ -- TherapieempfehlungenTherapieempfehlungen



Leitlinien/Therapieempfehlungen:Leitlinien/Therapieempfehlungen:
((einigeeinige) ) ZieleZiele

• Orientierungshilfen im Sinne von „Handlungs- und 
Entscheidungskorridoren“

• Förderung der „guten klinischen Praxis“ unter 
Berücksichtigung der vorhandenen Ressourcen

• Bewertung des umfangreichen Wissens (wissenschaftliche 
Evidenz und klinische Praxis) zu speziellen 
Versorgungsproblemen, Abklärung gegensätzlicher 
Standpunkte

• Transparenz hinsichtlich Erreichbarkeit von therapeutischen 
Endpunkten (z.B. Senkung von Letalität, Morbidität, 
symptomatische Besserung) durch Pharmakotherapie

• Abwägung von Nutzen, Schaden, Kosten, Machbarkeit
• Reduktion inadäquater Behandlungspraktiken



Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
VorgehenVorgehen

• formaler Anlass Arzneimittel-Richtlinien Nr. 14 (gesichertes 
Wissen der Pharmakotherapie in die tägliche Verordnungspraxis zu überführen)

• Adressaten: niedergelassene (Allgemeinmediziner/Hausärzte)        
bzw. in der Klinik tätige Ärzte

• Autoren: (außer-)ordentliche Mitglieder der AkdÄ
• Finanzierung: Bundesärztekammer, KBV
• Themenauswahl (Vorstand):

- Allgemeinmediziner ⇒ Hauptanliegen oder Hauptdiagnosen                         
(s. EVaS-Studie)

- vermutete therapeutische Defizite (z.B. Tumorschmerz)
- größere therapeutische Unsicherheiten bei hoher Prävalenz

(z.B. Kreuzschmerz, degenerative Gelenkerkrankungen, Herzinsuffizienz)
- konsequente Behandlung ⇒ Morbidität u./o. Letalität ⇓

(z.B. arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstörungen)



Vorgehen der AkdVorgehen der AkdÄÄ bei der Erstellung bei der Erstellung 
von Therapieempfehlungenvon Therapieempfehlungen

FachdisziplinFachdisziplin
(klinische) Pharmakologen(klinische) Pharmakologen

BiometrikerBiometriker

DatenbankenDatenbanken
RCTsRCTs, Metaanalysen, S, Metaanalysen, SÜÜ
existierende Leitlinienexistierende Leitlinien
biometrische Anforderungenbiometrische Anforderungen



BMJ 2004; 328:1490BMJ 2004; 328:1490



Cash Cash interestsinterests tainttaint drugdrug adviceadvice**

* News: Nature 2005; 437: 1070



Erklärung der Unabhängigkeit für Mitglieder 

der AkdÄ und der wissenschaftlichen Mitarbeiter 

ihrer Geschäftsstelle

Präambel  

Aufgrund der vielfältigen Aktivitäten der Arzneimittelkommission der deutschen 

Ärzteschaft wie der Bereitstellung industrieunabhängiger Informationen, Erfassung und 

Bewertung von unerwünschten Arzneimittelwirkungen, Ausrichtung von Symposien oder 

Beratung der Bundesärztekammer und der Kassenärztlichen Bundesvereinigung in Fragen 

rationaler und wirtschaftlicher Arzneimitteltherapie ist die strikte Unabhängigkeit von 

Interessenbindungen für die Mitglieder der AkdÄ eine unabdingbare Voraussetzung.

Erklärung

Die Erklärung der Unabhängigkeit ist von allen Mitgliedern der AkdÄ sowie von den 

wissenschaftlichen Mitarbeitern der Geschäftsstelle abzugeben und betrifft finanzielle und 

kommerzielle Tatbestände sowie Interessen der Mitglieder selbst, ihrer (Ehe-) Partner 

sowie unterhaltempfangender Kinder. Die Erklärungen werden gegenüber dem Vorstand 

der AkdÄ abgegeben. Der Vorstand sichert die Vertraulichkeit der Angaben zu.



AktualisierungAktualisierung
ca. alle 3 Jahreca. alle 3 Jahre







UAWUAW
InteraktionenInteraktionen







Empfehlungen zur Therapie von TumorschmerzenEmpfehlungen zur Therapie von Tumorschmerzen
–– Textauszug Seite 17 Textauszug Seite 17 ––

Für Fentanyl- oder Buprenorphin-Pflaster liegen plazebo-
kontrollierte klinische Studien bei Patienten mit chroni-
schen, zum Teil tumorbedingten Schmerzen vor. Nicht in 
allen Studien konnte eine Überlegenheit der Pflaster 
gegenüber einer teilweise recht hohen Plazeborate ge-
sichert werden. In drei randomisierten, offenen Ver-
gleichsstudien gegenüber retardiertem Morphin zeigte sich 
am Beispiel von Fentanyl eine vergleichbare Wirksamkeit 
gegenüber retardiertem Morphin. Die Wirksamkeit von 
Fentanyl-Pflastern wird darüber hinaus durch Ergebnisse 
klinischer Studien bei anderen Schmerzerkrankungen 
gestützt.



Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ (N=21)(N=21)
• Empfehlungen zur Therapie von Fettstoffwechselstörungen*
• Empfehlungen zur Therapie bei funktioneller Dyspepsie und Reizdarmsyndrom*
• Empfehlungen zur Therapie von Tabakabhängigkeit
• Empfehlungen zur Therapie von chronischen Kopf- und Gesichtsschmerzen
• Empfehlungen zur Therapie des Asthma bronchiale im Erwachsenenalter*
• Empfehlungen zur Therapie von degenerativen GelenkerkrankungenEmpfehlungen zur Therapie von degenerativen Gelenkerkrankungen*
• Empfehlungen zur Therapie akuter Atemwegsinfektionen (einschließlich HNO-Bereich)*
• Empfehlungen zur Therapie des Diabetes mellitus Typ 2*
• Empfehlungen zur Therapie und Prophylaxe der Osteoporose*
• Empfehlungen zur Therapie mit Östrogenen/Östrogen-Gestagen-Kombinationen im Klimakterium –

Nutzen-Risikoabwägung –
• Empfehlungen zur Therapie von Angst- und Zwangsstörungen
• Empfehlungen zur Prophylaxe und Therapie der stabilen koronaren Herzkrankheiten
• Empfehlungen zur Therapie der arteriellen Hypertonie
• Empfehlungen zur Therapie der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
• Empfehlungen zur Therapie der Demenz
• Empfehlungen zur Therapie der Depression
• Empfehlungen zur Therapie von TumorschmerzenEmpfehlungen zur Therapie von Tumorschmerzen
•• Empfehlungen zur Therapie von KreuzschmerzenEmpfehlungen zur Therapie von Kreuzschmerzen
•• Empfehlungen zur Therapie der chronischen HerzinsuffizienzEmpfehlungen zur Therapie der chronischen Herzinsuffizienz
• Pharmakovigilanz: Empfehlungen zur Meldung unerwünschter Arzneimittelwirkungen durch die 

Ärzteschaft *in Überarbeitung



Die neue Therapieempfehlung Die neue Therapieempfehlung 
im im ÜÜberblickberblick

• 3. Auflage: Aktualisierung bis Juli 2007

• Grund: Volkskrankheit, viele neue Studien,

neue und einige verschwundene Pharmaka,  

Transparenz

• Literatur: 182 (2001) → 307 (2007)

• Neuaufnahmen: Orthokin, Chondroitinsulfat

• Prinzipien der evidenzbasierten Medizin

• Arbeitsgruppe: Rheumatologen, Orthopäden, 

Schmerztherapeuten, (klinische) Pharmakologen, 

Biometriker, Allgemeinmediziner, Pharmazeuten

2. Aufl. 2001



Prinzipielles Vorgehen in der TE der Prinzipielles Vorgehen in der TE der AkdAkdÄÄ
tt--NSAR versus COXNSAR versus COX--2 Hemmer: marginale Unterschiede2 Hemmer: marginale Unterschiede
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CLASS-Studie (N=8059; 6 Monate)
ARR: 0.83; NNT: 120; RRR: 65%
3-4fach geringer

TARGET-Studie (N=18325; 1 Jahr)
ARR: 0.59; NNT: 170; RRR: 65%
3-4fach geringer

MEDAL-Studie (N=34701, 1,5 Jahre)
ARR: 0.02; NNT: 5000; RRR: 6%
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Diclofenac (2x75mg/Tag) oder 
Ibuprofen (3x800mg/Tag)
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Diclofenac (150mg/Tag)

Celecoxib: 2x400mg/Tag
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(MTD: 60 mg)

Patientengruppen ohne ASSPatientengruppen ohne ASS--KomedikationKomedikation
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InzidenzrateInzidenzrate der Ulkuskomplikationender Ulkuskomplikationen

im oberen GIim oberen GI--Trakt (%)Trakt (%)



strukturmodifizierende (chondroprotektive) Wirkung:
Stellungnahme der AkdStellungnahme der AkdÄÄ: kein klinischer Beleg vorhanden: kein klinischer Beleg vorhanden

1) NSAR:NSAR:
(a) keine klinische Studien die strukturmodifizierende Wirkung

belegen. Aber: indirekte Wirkung möglich
(b) Relevanz der tierexperimentell gefundenen Schädigung des

Gelenkknorpels für den Menschen nicht nachgewiesen 

2) weitere Wirkstoffe: weitere Wirkstoffe: 
(a) erste explorative Studien sind ermutigend (Hyaluronsäure)
(b) placebo-kontrollierte, doppelblinde, rand. Studie: ns (Vitamin E)
(c) Zwei klinische Studien, aber Methodenkritik: (Glucosamin)
(d) keine publizierten keine publizierten klinklin. Studien, nur Pressemitteilung (Orthokin. Studien, nur Pressemitteilung (Orthokin®®))



Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
Konsensusfindung*Konsensusfindung*

• „Aus soziologischer Sicht sind gesellschaftliche Konsense Aus soziologischer Sicht sind gesellschaftliche Konsense 
wissenschaftsfeindlichwissenschaftsfeindlich. Dies gilt auch für Konsense, die innerhalb einer 
wissenschaftlichen Fachgesellschaft erarbeitet werden, weil hierbei nicht 
selten eine fehlende sachliche Begründbarkeit durch eine 
Mehrheitsmeinung ersetzt wird“.*

• „Konsens ist notwendig bei der Entwicklung von Leitlinien, da jeder 
Schritt durch Präferenzen und Wertentscheidungen beeinflusst wird, von 
der Wahl der Output- und Outcome-Kriterien bis zur Rolle 
pathophysiolgischer Modelle in der Bewertung neuer Therapien.....   
Ohne Konsens ist bei der Leitlinie alles NonsensOhne Konsens ist bei der Leitlinie alles Nonsens“.**

• „Bei der Entwicklung von Leitlinien kommt der strukturierten strukturierten 
Konsensfindung mit Beteiligung der potentiellen Anwender und Konsensfindung mit Beteiligung der potentiellen Anwender und 
Betroffenen ebenso so groBetroffenen ebenso so großße Bedeutung zu wie der e Bedeutung zu wie der 
EvidenzsyntheseEvidenzsynthese“.#

•• Nominaler Gruppenprozess (NGP) Nominaler Gruppenprozess (NGP) ##

* Köbberling J;** Selbmann H-K; # Kopp IB et al.
ZaeFG - 2007; 101:85. 2006; 100:89. 2007; 101: 89-95

## Glossar zu den Allgemeinen Methoden 3.0 IQWiG 



Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
methodische Qualitmethodische Qualitäät, t, „„TETE--WartungWartung““**

• Checkliste „Methodische Qualität von Leitlinien“ ⇒ DELBI 
(Erfahrungen von AWMF, ÄZQ, AGREE Collaboration; G-I-N)

• DELBI - 29 Kriterien für die methodische Qualität und Praktikabilität 
einer Leitlinie 7 Domänen zugeordnet*:

- Geltungsbereich und Zweck
- Beteiligung von Anwendern/betroffenen Patientenbetroffenen Patienten
- methodische Exaktheit der Leitlinienentwicklung
- Klarheit und Gestaltung
- Anwendbarkeit
- redaktionelle Unabhängigkeit
- Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitswesen

• fortlaufende, umfassende Aktualisierung
• rasche Wahrnehmung relevanter neuer Studien bzw. Publikationen zum 

Thema einer Leitlinie, Überprüfung sowie Bewertung, Veröffentlichung 
der kritischen Bewertung auf Internetseite (mit Kommentarfunktion)*

* DELBI Fassung 2006/2006 bzw. Lelgemann M et al.:
Bundesgesundheitsbl-Gesundheitsforsch-Gesundheitsschutz 2005; 48:215-20



ÄZQ: Abschlussbericht des 
Leitlinien-Clearing-Verfahrens 19991999–2005

…

Der Abschlussbericht resümiert: „Der Tabelle ist zu 

entnehmen, dass die gute Qualitätsbeurteilung deutscher 

Leitlinien ganz wesentlich auf den Einfluss des 

Leitlinienprogrammes der AkdÄ zurückzuführen ist. Von 

den neun in allen Clearingverfahren enthaltenen Leitlinien 

der AkdÄ schneiden acht Leitlinien überdurchschnittlich 

gut ab (bezogen auf das jeweilige Verfahren).“

…





Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
Verbreitung/praktische UmsetzungVerbreitung/praktische Umsetzung

• Transfer von TE/LL in individuelles Handeln bzw. Verhalten von 
Ärzten, anderen Gesundheitsberufen, Patienten, usw.

• notwendige Maßnahmen: edukative, finanzielle, organisatorische 
und/oder regulatorische Strukturen

• AkdÄ-Aktivitäten hinsichtlich Verbreitung und Implementierung:
- Beilage der Therapieempfehlungen in Arzneiverordnung in der Praxis
- Kurzfassung der TE („Auf einen Blick“)
- Reihe Pocket-TE der AkdÄ
- Buch: TE – Evidenzbasierte Therapieleitlinien (2. Auflage, 2004, N=19)
- Information für Patienten und Angehörige
- Therapie-Symposien
- SAMF (KV Niedersachsen)

• „je größer allerdings die Leitlinienflut, desto unwahrscheinlicher wird 
ihre überprüfte Übereinstimmung mit dem medizinischen Standard, desto 
größer die Gefahr des Leitlinienwirrwarrs“ (Hart D, 2000) und desto 
unwahrscheinlicher die adäquate Berücksichtigung in der Praxis

• Leitlinien (TE) ⇒ Qualitätsverbesserung der Gesundheitsversorgung?



Strategien zur Implementierung von Leitlinien*Strategien zur Implementierung von Leitlinien*

* Ollenschläger G et al.: Internist 2001; 42:473-83



Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
Verbreitung/praktische Umsetzung*Verbreitung/praktische Umsetzung*

• Transfer von TE/LL in individuelles Handeln bzw. Verhalten von Ärzten, 
anderen Gesundheitsberufen, Patienten, usw.

• notwendige Maßnahmen: edukative, finanzielle, organisatorische 
und/oder regulatorische Strukturen

• AkdÄ-Aktivitäten hinsichtlich Verbreitung und Implementierung:
- Beilage der Therapieempfehlungen in Arzneiverordnung in der Praxis
- Kurzfassung der TE („Auf einen Blick“)
- Reihe Pocket-TE der AkdÄ
- Buch: TE – Evidenzbasierte Therapieleitlinien (2. Auflage, 2004, N=19)
- Information für Patienten und Angehörige
- Therapie-Symposien
- SAMF (KV Niedersachsen)

• Leitlinien (TE) ⇒ Qualitätsverbesserung der Gesundheitsversorgung?
• Kosten einer leitliniengerechten Arzneimitteltherapie in Deutschland?





ausaus::
TE zur Therapie TE zur Therapie 

von Kreuzschmerzenvon Kreuzschmerzen, , 
3. Auflage 2007.3. Auflage 2007.











Therapieempfehlungen der AkdTherapieempfehlungen der AkdÄÄ::
Verbreitung/praktische Umsetzung*Verbreitung/praktische Umsetzung*

• Transfer von TE/LL in individuelles Handeln bzw. Verhalten von Ärzten, 
anderen Gesundheitsberufen, Patienten, usw.

• notwendige Maßnahmen: edukative, finanzielle, organisatorische und/oder 
regulatorische Strukturen

• AkdÄ-Aktivitäten hinsichtlich Verbreitung und Implementierung:
- Beilage der Therapieempfehlungen in Arzneiverordnung in der Praxis
- Kurzfassung der TE („Auf einen Blick“)
- Reihe Pocket-TE der AkdÄ
- Buch: TE – Evidenzbasierte Therapieleitlinien (2. Auflage, 2004, N=19)
- Information für Patienten und Angehörige
- Therapie-Symposien
- SAMF (KV Niedersachsen)

• Leitlinien (TE) ⇒ Qualitätsverbesserung der Gesundheitsversorgung?
• Kosten einer leitliniengerechten Arzneimitteltherapie in Deutschland? 

(finanzieller Mehrbedarf für 7 ausgewählte Indikationen ≈ 2,7 Mrd. €; 
KBV Mehrbedarf von ≈ 6,2 Mrd. € für 17 Indikationen)



* Grimshaw JM et al.: Health Technol Assess 2004; 8:72



ResResüümee/Perspektivenmee/Perspektiven

DamienDamien HirstHirst: : PainPain Killers 1998/2004Killers 1998/2004



„„je grje größößer allerdings die Leitlinienflut, desto er allerdings die Leitlinienflut, desto 
unwahrscheinlicher wird ihre unwahrscheinlicher wird ihre üüberprberprüüfte fte 
ÜÜbereinstimmung mit dem medizinischen Standard, bereinstimmung mit dem medizinischen Standard, 
desto grdesto größößer die Gefahr des Leitlinienwirrwarrser die Gefahr des Leitlinienwirrwarrs““
(Hart D, 2000)(Hart D, 2000) und desto unwahrscheinlicher die und desto unwahrscheinlicher die 
adadääquate Berquate Berüücksichtigung in der Praxiscksichtigung in der Praxis



BMJ 2004; 328:1490BMJ 2004; 328:1490



„„WhenWhen thethe riskrisk of an of an adverseadverse effecteffect isis criticalcritical
forfor a a judgementjudgement, and , and evidenceevidence regardingregarding thatthat riskrisk

isis weakerweaker thanthan evidenceevidence of of benefitbenefit, , ignoringignoring
uncertaintyuncertainty aboutabout thethe riskrisk of of harmharm isis problematicproblematic““..

GRADE GRADE WorkingWorking Group, BMJ 2004; 328Group, BMJ 2004; 328



„„Die hoch entwickelte Medizin ist nicht nur in ihren Die hoch entwickelte Medizin ist nicht nur in ihren 
esoterischen Grenzbereichen, sondern in ihrer esoterischen Grenzbereichen, sondern in ihrer 

alltalltääglichen Praxis, etwa im Umgang mit multimorbiden glichen Praxis, etwa im Umgang mit multimorbiden 
chronisch kranken Patienten, gezwungen reale chronisch kranken Patienten, gezwungen reale 

Ungewissheit in konkretes Handeln umzuwandeln .....Ungewissheit in konkretes Handeln umzuwandeln .....
In diesem Sinne kann EBM auch als kultureller Mythos In diesem Sinne kann EBM auch als kultureller Mythos 
einer Wissensgesellschaft verstanden werden, mit dessen einer Wissensgesellschaft verstanden werden, mit dessen 
Hilfe Hilfe ÄÄrzte aus dem Chaos der Fakten eine frzte aus dem Chaos der Fakten eine füür Patienten r Patienten 

und Politik verstund Politik verstäändliche Welt der Ordnung ndliche Welt der Ordnung 
hervorzaubernhervorzaubern““..

W. W. VogdVogd: Professionalisierungsschub oder Aufl: Professionalisierungsschub oder Auflöösung sung äärztlicher Autonomierztlicher Autonomie

Zeitschrift fZeitschrift füür Soziologie 2002; 31: 294r Soziologie 2002; 31: 294--315315



Wissenschaft alsWissenschaft als Beruf Beruf 

„Persönlichkeit auf 
wissenschaftlichem 

Gebiet hat nur der, der 
rein der Sache dient.

Und nicht nur auf 
wissenschaftlichem 

Gebiet ist es so.“

Max WeberMax Weber
(1919) (1919) 
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