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Sehr geehrte Autoren des o.a. Beitrags,
Sie haben in Threr Arbeit mehrfach die Leitlinien der Fach-
gesellschaften in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) ange-
sprochen, diese jedoch innerhalb Threr Arbeit recht unter-
schiedlich eingeordnet: Wahrend Sie im Abschnitt ,,Begriffs-
definitionen® zutreffend zitieren, dass es sich bei Leitlinien
um systematisch entwickelte Entscheidungshilfen handelt,
charakterisieren Sie in Tabelle 1 die Leitlinien als ,,verbind-
lich definierte Behandlungsabldufe®. Diese Charakteri-
sierung ist eindeutig falsch.
Leitlinien sind Hilfen zur Entscheidungsfindung fiir Arzte
und ggf. Patienten und geben lediglich (gewichtete und
bewertete) Hinweise darauf, welche Optionen in Diagnostik
und Therapie zur Verfiigung stehen. Leitlinien iiberlassen die
Entscheidung dem Arzt, der im Dialog mit dem Patienten
die Besonderheiten des individuellen Falls zu ermitteln und
iiber die Anwendung der verfiigbaren Verfahren verantwort-
lich entscheiden muss. Daher ist jeder von der AWMF publi-
zierten Leitlinie der Hinweis beigefiigt:
Die "Leitlinien" der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften sind systematisch entwickelte Hilfen
fir Arzte zur Entscheidungsfindung in spezifischen
Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftli-
chen Erkenntnissen und in der Praxis bewihrten
Verfahren und sorgen fiir mehr Sicherheit in der
Medizin, sollen aber auch 6konomische Aspekte bertick-
sichtigen. Die "Leitlinien" sind fiir Arzte rechtlich nicht
bindend und haben daher weder haftungsbegriindende
noch haftungsbefreiende Wirkung.
Von hier stammt auch die Sentenz, die Sie im Kapitel
,Rechtliche Bedeutung“ Herrn Prof. Ulsenheimer zuschrei-
ben: Er hat in seiner Arbeit diesen Hinweis der AWMF
zitiert.
Leider haben Sie offensichtlich nicht genau genug
recherchiert und im Text eine falsche Web-Adresse fiir die
von der AWMF publizierten Leitlinien angegeben
(http://'www.awmf.de fithrt auf eine fremde Web-Seite), die
korrekt Web-Adresse lautet http:/leitlinien.net oder
http://awmf.org.
Tatsdchlich teilt die AWMF Leitlinien nach drei Entwick-
lungsstufen ein, deren Graduierung jedoch nicht wie bei
Ihnen angegeben hinsichtlich der ,,Verbindlichkeit“ (von
,~Empfehlung® bis ,Leitlinie“) erfolgt. Die drei Entwick-
lungsstufen S1 bis S3 charakterisieren hingegen alle Leit-
linien hinsichtlich der Methodik ihrer Entwicklung:
S1 = Entwicklung mit informellem Konsensusprozess
S2 = Entwicklung mit formalisiertem Konsensusprozess
S3 = Entwicklung mit formalisiertem Konsensusprozess +
Logikanalyse + Bewertung der ,,evidence“ + Entschei-
dungsanalyse + Outcome-Analyse.

Abschliefend mochte ich die ,,Abbildung 4: Kategorien der
Qualitdt und Stérke der Evidence der bewerteten Literatur®
kommentieren, die in Threr Darstellung geeignet ist, einen
fiir die Entwicklung von Leitlinien oder SOPs verhédngnis-
vollen Fehler zu induzieren.

Zwischen der Charakterisierung von Studien nach ,Evi-
dence“-Graden (Ia bis IV) und den Empfehlungsgraden
(A bis D) fiir eine Leitlinie/SOP besteht kein eindeutiger
Zusammenhang, wie ihn die Darstellung suggeriert!
Fiir die Festlegung des Empfehlungsgrades entscheidend ist
die fiir die jeweilige Fragestellung verfiigbare ,,best available
evidence*. Fiir Aussagen zur Wertigkeit diagnostischer Maf3-
nahmen ist die zitierte ,,Evidence*-Grad-Skala (die idealty-
pisch fiir Pharmakotherapiestudien gilt) weitgehend un-
brauchbar - die ,,Evidence® zur Spezifitit und Sensitivitét
von diagnostischen Tests ldsst sich darin nicht einordnen.
Auch konnen die Resultate von Therapiestudien mit ,,evi-
dence“-Grad I, die nur an hochselektierten kleinen Pati-
entengruppen durchgefiihrt wurden, wissenschaftstheore-
tisch sauber nur auf diejenigen Patienten eines Gesamt-
kollektivs mit Empfehlungsgrad A iibertragen werden, die
den Einschlusskriterien der Studie geniigt hétten. Nicht sel-
ten gibt es jedoch Studien mit niedrigeren ,Evidence®-
Graden, die wegen ihrer Reprisentativitit im Gesamt-
kollektiv der Patienten und ihrer klinischen Relevanz den-
noch den ,Empfehlungsgrad A“ rechtfertigen. Auch in
Bereichen, in denen sich aus ethischen Griinden Placebo-
Kontrolle oder Randomisierung verbieten, sollte die dort
,best available evidence* nicht durch die schematische
Anwendung der Skala diskriminiert werden.
Daher warnt die AWMF in ihren ,Methodischen Empfeh-
lungen* (http://leitlinien.net/ll_metho.htm) auch ausdriick-
lich vor der schematischen Anwendung dieser Skalen:
,Leitlinien der 3. Entwicklungsstufe miissen die vorlie-
genden wissenschaftlichen Erkenntnisse (,,Evidence®) in
ihre Empfehlungen explizit einbeziehen. Dazu gehoren
gesichertes Wissen aus den Grundlagenféchern, systema-
tisch gesammeltes Wissen aus Anwendungserfahrung
und Wissen aus den Ergebnissen fachgerecht durchge-
fihrter klinischer Studien. Dabei ist die Bewertung vor-
liegender Studienergebnisse hinsichtlich ihrer Relevanz
fiir die drztliche Entscheidungsfindung im Einzelfall das
zentrale Problem, das sich nicht durch die schematische
Anwendung von Tabellen mit "Evidenzgraden" 16sen
ldsst.
Zwar mag sich der wissenschaftliche Wert unterschiedli-
cher Studientypen fiir die Beantwortung der jeweiligen
Fragestellung in einer Rangskala (verschiedene Frage-
stellungen => unterschiedliche Rangskalen!!) darstellen
lassen, doch fiir die Bewertung der Studienergebnisse
hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir die im medizinischen
Alltag notwendige Entscheidungsfindung im Einzelfall
konnen solche Rangskalen sogar irrefithrend sein und zu
falschen Empfehlungen fiihren (so konnen beispielswei-
se je nach Fragestellung die Daten aus breit angelegten
Kohortenstudien eine vielfach hohere klinische Rele-
vanz haben als Daten aus kontrollierten klinischen
Studien an hochselektionierten, kleinen und damit nicht
représentativen Patientenkollektiven).«
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Stellungnahme zum Leserbrief von W. Miiller

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, dem Leser zu ver-
mitteln, wie hausinterne Standard Operating Procedures
(SOPs) formal erstellt werden. Dabei werden auch die
Leitlinien der Fachgesellschaften in der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlich Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) angesprochen.

In Tabelle 1 werden die Begriffsdefinitionen noch einmal fiir
den Leser zusammengefasst. Die Worte ,,verbindlich defi-
nierte Behandlungsabldufe“ beziehen sich auf den zweiten
Teil der Definition zu Leitlinien der Bundesérztekammer.
»oie lassen dem Arzt einen Entscheidungsspielraum und
"Handlungskorridore", von denen in begriindeten Einzel-
fallen auch abgewichen werden kann“. Dies ist nachzulesen
auf der Webseite der BAK ,, Verbindlichkeit von Richtlinien,
Leitlinien, Empfehlungen und Stellungnahme* (http://www.
bundesaerztekammer.de/30/Richtlinien/90 Verbindlich.html).
Dassich die Arbeit mit der Entwicklung hausinterner SOPs in
der Anisthesie und Intensivmedizin beschéftigt, ist es not-
wendig, darauf hinzuweisen, dass nach der Konsensfindung
und Etablierung einer SOP eine Verbindlichkeit entspre-
chend der Definition der Bundesirztekammer innerhalb der
Klinik eingefordert werden muss.

Der Satz ,,Die Leitlinien sind fiir Arzte rechtlich nicht bin-
dend und haben daher weder haftungsbegriindende noch
haftungsbefreiende Wirkung* stammt aus dem Hinweis der
publizierten Leitlinien der AWME. Dennoch halten wir den
Verweis auf die Arbeit von Herrn Prof. Ulsenheimer fiir
wichtig, da er diesen Satz kommentiert und mit Beispielen
aus der aktuellen Rechtssprechung belegt.

Es ist richtig, dass man unter der Adresse www.awmf.de auf
eine fremde Webseite gelangt, jedoch ist dort ein Link, der
direkt auf die Homepage der AWMF fiihrt. Vollsténdig-
keitshalber sei bemerkt, dass neben den von Herrn Miiller
genannten Links die AWMF Homepage noch unter anderen
Adressen aufgerufen werden kann. Eine vollstidndige Liste
der Adressen ist unter dem Link http://www.uni-duessel-
dorf.de/AWMF/awmfimpr.htm#websites zu finden.

Den Autoren ist bewusst, dass die drei Entwicklungsstufen
S1 - S3 sich durch die verschiedene Methodik in der Ent-
wicklung unterscheiden. In dem zweiten Satz, ,Der Ein-
gruppierungsprozess erfolgt durch die Clearing-Stelle der
AWME, die das formale Vorgehen bei der Erstellung der
Leitlinie oder Empfehlung beurteilt,” wird darauf hingewie-
sen. Die in Klammern gesetzten Begriffe ,,Empfehlung und
Leitlinie* sollen dem Leser verdeutlichen, dass die unter-

schiedliche methodische Entwicklung und entsprechende
Eingruppierung auch eine unterschiedliche normative
Gewichtung zur Folge hat. Dies wird durch folgende Aussage
der AWMEF bestitigt: ,,Die Leitlinien der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften werden in einem 3-stufi-
gen Prozess entwickelt. Fiir die kurzfristige Leitliniener-
stellung reicht die Expertengruppe aus (Anm. S1). Die mit-
telfristige und Dauerlosung sollte sich der Technik des nomi-
nalen Gruppenprozesses, der Konsensus- und Delphikon-
ferenz bedienen (Anm. S2 und S3).“ (http:/leitlinien.net/
»Methodische Empfehlungen®). Ob es sich bei der Entwick-
lung der S1-Leitlinien um ,systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen“ handelt, wie dies in der Definition der
Leitlinien gefordert wird, kann aus der Methodik nicht ein-
deutig abgleitet werden. Die hohen methodischen Anfor-
derungen an S3-Leitlinien werden auch dadurch belegt, dass
von den iiber 350 publizierten Leitlinien nur ca. 40 die
Entwicklungsstufe S3 ausweisen.

Ausdriicklich danken wir Herrn Miiller fiir die kritische
Betrachtung der Evidenzkriterien fiir Literatur, die in
Abbildung 4 dargestellt ist. Diese Abbildung soll dem Leser
lediglich eine Moglichkeit der formalisierten Bewertung der
Literatur darstellen, ohne auf die Problematik der EBM-
Literatur einzugehen. In Abbildung 5 wird auch noch einmal
dargestellt, dass EBM-Medizin nur ein Baustein bei der
Entwicklung von SOPs ist.

AbschlieBend ist festzustellen, dass es das Ziel der Arbeit ist,
eine Hilfestellung bei der Entwicklung klinikinterner Stan-
dard Operating Procedures (Leitlinien) zu geben. Gerade bei
der Etablierung von hausinternen SOPs muss eine Verbind-
lichkeit entsprechend der Definition der Bundesirzte-
kammer eingefordert werden, um definierte Prozesse umzu-
setzen und um das Ziel einer Handlungs-, Kosten- und Lei-
stungstransparenz zu erreichen. Dies gilt auch, wenn Leit-
linien der AWMEF in adaptierter Form als SOP in die eigene
Klinik tibernommen werden.

Wir danken Herrn Miiller fur die kritische Auseinander-
setzung mit der Arbeit; insbesondere mit seinen Ausfiih-
rungen zu den Evidenzkriterien stimmen die Autoren inhalt-
lich voll iiberein.
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