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Man geht davon aus, dass die Halbwertszeit medizi-
nischen Wissens bei etwa funf Jahren liegt, anders
formuliert, sich die Menge medizinischen Wissens alle
finf Jahre verdoppelt'. Allein im Jahre 2022 sind in
der amerikanischen Nationalbibliothek, landlaufig auch
als «Pubmed» bekannt, 81976 Publikationen unter
dem Suchbegriff «internal medicine» erschienen. Und
mit diesem Suchbegriff werden nicht annahernd alle
Publikationen gefunden, die fir die allgemeine Innere
Medizin, insbesondere die Hausarztmedizin, Bedeu-
tung haben. In jedem Fall macht diese Zahl deutlich,
dass die Fllle medizinischen Wissens, die heute ein
Hausarzt beherrschen soll, nicht mehr tberblickbar ist.
Selbst mit dem blossen Lesen ware es nicht getan,
es gilt auch die methodische Qualitat der einzelnen
Arbeiten zu bewerten und zu beurteilen, inwiefern die
Ergebnisse flr die tagliche Praxis Relevanz haben.

Guidelines nehmen dem Arzt hier einen grossen Teil
der Arbeit ab, sie aggregieren und bewerten das me-
dizinische Wissen zu einem Thema und geben klare
Handlungsempfehlungen. In ihren Anfangen wurden
arztliche Leitlinien mit grosser Skepsis betrachtet, oft-
mals war der Vorwurf einer «Kochbuchmedizin» zu
vernehmen, was wohl auch als Ausdruck der Angst
vor einer engen Reglementierung der Medizin und
Einschrankung der arztlichen Handlungsfreiheit zu
verstehen war.

Dabei beinhaltete das Konzept der Evidenz-basier-
ten Medizin (EbM), in dem Guidelines eine grosse
Rolle spielen, immer auch die medizinische Expertise
des Arztes sowie die Praferenzen der Patienten und
beabsichtigt nicht, die professionelle Autonomie zu
untergraben.

«EbM ist der gewissenhafte und vernunftige Gebrauch
der gegenwartig besten externen, wissenschaftlichen
Evidenz fur Entscheidungen in der medizinischen
Versorgung individueller Patienten. Die Praxis
der EbM bedeutet die Integration individueller
klinischer Expertise mit der bestverfliigbaren
externen Evidenz aus systematischer Forschung»
(Sackett, Begriinder der EbM)?3
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Guidelines stellen damit kein «enges Korsett» der
medizinischen Handlungsspielraume dar, sondern
sie reflektieren das aktuelle Wissen zu einer medizi-
nischen Thematik und geben damit eine Art «Behand-
lungskorridory» vor. Dadurch, dass sie den Behand-
lungsstandard in einem Fachgebiet respektive einer
Behandlungssituation definieren, definieren sie aber
auch den Anspruch der Patienten an eine Behand-
lung, sie starken damit deren Rolle im Behandlungs-
prozess. Denn medizinische Guidelines sind allgemein
zuganglich und stellen damit auch fir Patienten eine
wichtige Orientierung dar. Davon unbenommen ist ein
Abweichen vom Guideline-Standard jederzeit moglich,
wenn es dafir transparent nachvollziehbare Griinde
und einen Konsens mit dem Patienten gibt.

Qualitative und methodische Aspekte von
Guidelines

So wie der Begriff der «Studie» nicht definiert oder
geschiuitzt ist, so ist auch der Begriff der «Guideline»
oder «Leitlinie» nicht einheitlich definiert. Es besteht
der internationale Konsens, dass die Definitionshoheit
in einem Fachgebiet der jeweiligen medizinischen
Fachgesellschaft zusteht, im Fall der Hausarztmedizin
in der Schweiz also der Schweizerischen Gesellschaft
fur Allgemeine Innere Medizin (SGAIM). Die SGAIM
selbst publiziert allerdings keine eigenen Guidelines,
wodurch ein gewisses Vakuum existiert, das in der
Schweiz teilweise Arztenetzwerke mit eigenen
Leitlinien oder Versicherer mit Disease-Management-
Programmen fur einzelne chronische Erkrankungen
im Bestreben um eine strukturierte medizinische
Versorgung zu flllen versuchen. Dieses Vorhaben
ist grundsatzlich lobenswert, allerdings auch nicht
unproblematisch. Denn wahrend sich viele Guidelines
von grossen Fachgesellschaften wie etwa der
europaischen Gesellschaft fir Kardiologie (ESC) dem
Vorwurf der Einflussnahme durch die Pharmaindustrie
ausgesetzt sehen, sind auch Guidelines von
Managed-Care-Organisationen oder Versicherern



nicht unbedingt frei von Interesseninterferenz. Denn
ein «conflict of interest» kann auch eine mdglichst
kostengunstige medizinische Versorgung sein, mit
der Versuchung durch selbst entwickelte Guidelines
gesteuert Diagnostik- oder Therapiemassnahmen
zu rationieren®. Daher sind auch die Guidelines von
Institutionen mit Budgetverantwortung kritisch zu
sehen, da sie interessensgebunden sind und damit
die erforderliche Unabhangigkeit beim Definieren eines
Behandlungsstandards nicht gegeben ist.

Das amerikanische Institute of medicine (IOM) hat

Qualitatskriterien zur Bewertung von Guidelines und

deren Vertrauenswiurdigkeit etabliert’, dazu gehéren

= Angabe von Evidenz und Starke der Empfehlung*
mit Beschreibung von Evidenzliicken und kontro-
versen Meinungen sowie praziser Formulierung der
Empfehlungen

= Systematische Reviewmethoden bei der Suche
nach Evidenz*

= Transparenz Uber die Entwicklung und Finanzie-
rung, Offenlegung von Interessenskonflikten*

= Zusammensetzung der Guideline-Entwicklergruppe:
multidisziplinar, interprofessionell, ggf. Einbezug von
Patienten

= Regelmassige Aktualisierung: neue Erkenntnisse
werden kontinuierlich beobachtet und evaluiert, falls
noétig werden die Empfehlungen entsprechend an-
gepasst.

Auf der Online-Plattform «Guidelines Schweiz»
www.guidelines.fmh.ch der Schweizerischen Aka-
demie fur Qualitat in der Medizin (SAQM) sind nach
FMH-Evaluation als qualitativ hochstehend bewer-
tete Guidelines o6ffentlich zuganglich. Dabei finden
die im FMH-Leitfaden Guidelines® und im Grundla-
genpapier der Abteilung Daten, Demographie und
Qualitat (DDQ)’ eingeforderten Guideline-Qualitats-
merkmale Bericksichtigung. Die o.g. mit * Symbol
gekennzeichneten IOM-Standards sind Vorausset-
zung fir die Publikation auf der Online-Plattform.
Als weiteres obligates Kriterium soll die Guideline
redaktionell von der finanzierenden Organisation
unabhangig sein.

Die in eine Guideline einbezogene wissenschaftliche
Grundlage wird nach Evidenzlevel differenziert. Dar-
auf basierend entwickelte Empfehlungen werden nach
ihrer Empfehlungsstarke graduiert. Es werden ver-
schiedene Klassifizierungssysteme verwendet, leider
gibt es keinen internationalen oder europaischen Stan-
dard hierfur. Die verschiedenen Einteilungssysteme
unterscheiden sich allerdings inhaltlich nicht relevant,
sondern variieren lediglich in den Abstufungen und
verwendeten Bezeichnungen. Im Folgenden werden
exemplarisch einige etablierte Klassifizierungen vor-
gestellt, auf die sich Angaben zu Evidenz und Empfeh-
lungsgrad in den IHAMZ-Guidelines beziehen.

In »Tabelle 1 und 2 ist das fiir kardiovaskulare Gui-
delines im europaischen Raum gebrauchliche Klassi-
fizierungssystem der European Society of Cardiology

Tabelle 1: Empfehlungsklassen

Klasse Definition Formulierung
Klasse | | Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapie oder diagnosti- wird empfohlen/
sche Massnahme vorteilhaft, nitzlich, effektiv ist ist indiziert
Klasse Il | Widerspriichliche Evidenz und/oder divergierende Meinungen tber Nutzen/Effektivitat
einer Therapie oder diagnostischen Massnahme
lla Evidenzen/Meinungen favorisieren den Nutzen/Effektivitat einer Massnahme sollte erwogen
werden
IIb Nutzen/Effektivitat einer Massnahme ist weniger gut durch Evidenz/Meinungen | kann erwogen
belegt werden
Klasse Ill | Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapie oder diagnostische | wird nicht
Massnahme nicht effektiv oder nitzlich ist und im Einzelfall schadlich sein kann empfohlen

Modifiziert nach ESC www.escardio.org

Tabelle 2: Evidenzgrade

A Daten aus mehreren randomisierten klinischen Studien (RCT) oder Metaanalyse
B Daten aus einer RCT oder mehreren grossen nicht randomisierten Studien
C Konsensusmeinung von Experten und/oder kleinen Studien, retrospektiven Studien oder Registern
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http://www.escardio.org
http://www.guidelines.fmh.ch

(ESC) fir die Empfehlungsklassen und Stufen der
Evidenzgrade abgebildet.

Daneben orientieren sich viele internationale Leitlinien-
organisationen und medizinische Fachgesellschaften
am GRADE-System (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation)®'® zur Eva-
luation der Evidenz und im Prozess der Entwicklung
von abgestuften Empfehlungen, so z.B. die WHO, das
National Institute of Health and Clinical Excellence
(NICE), die Cochrane Collaboration, die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) und nationale Versor-
gungsleitlinien (NVL) oder die evidenzbasierte klini-
sche Entscheidungshilfe der Plattform «UpToDate».
P Tabelle 3 zeigt das an GRADE adaptierte Klassi-
fikationssystem der AWMF' und NVL".

Zu beachten ist, dass ein niedrigerer Evidenzgrad
nicht zwangsweise bedeutet, dass die Annaherung
an die Realitat schlechter ist. Wenn es etwa
fir ein kostenginstiges Verfahren wegen
mangelndem kommerziellen Interesse oder aus
ethischen Erwagungen keine experimentellen
wissenschaftlichen Studien gibt, das Verfahren aber
dennoch allgemein Ublich ist und ein Konsensus
innerhalb der Expertengruppe dartiber vorliegt, so erhalt
die Methode die Empfehlungsstarke Good Clinical
Practice (GCP). Als anschauliches Beispiel mag die
Validierung eines Fallschirms flr den Sprung aus dem
Flugzeug gelten - eine randomisiert kontrollierte Studie
(RCT) mit und ohne Fallschirm verbietet sich hier
aus nachvollziehbaren Grinden, das Evidenzniveau
ware demzufolge niedrig, aber die Empfehlung einen
Fallschirm zu tragen im Expertenkonsens. Oder als
etwas praxisorientierteres Beispiel, ware es ethisch

nicht vertretbar, onkologischen Patienten in einem RCT
eine notwendige Schmerztherapie vorzuenthalten. Die
Empfehlungsstéarke GCP ist somit von der Wertigkeit
trotz fehlendem Evidenznachweis im klinischen Alltag
einer IA-Empfehlung nicht unbedingt unterlegen. Es
gilt «the absence of evidence is not the evidence of
absence (of evidence)™.

Aber auch ein massiver Publikationsbias kann die
Aussagekraft limitieren. Das ist der Fall, wenn bei Me-
taanalysen (als mit hoher Evidenz und damit hohem
Vertrauensbonus anerkannte wissenschaftliche Arbei-
ten) Studien mit negativen Ergebnissen nicht einbezo-
gen wurden und darauf basierend eine Guideline-Aus-
sage formuliert wird. Ein hoher Evidenzgrad ist somit
nicht immer Ausdruck einer grosseren Realitdtsndhe.

Guidelines in der Hausarztmedizin

Ungeachtet aller methodischen Ansprlche, die natr-
lich auch fir hausarztliche Guidelines gelten, ist die
Grundversorgung in einem spezifischen Setting, dem
sogenannten Niedrigpravalenzbereich angesiedelt.
Dies hat weniger fUr die Therapie, vor allem aber fur
die Diagnostik eine grosse Bedeutung. Denn die Vor-
hersagewahrscheinlichkeit, genauer der positiv pra-
diktive Wert eines diagnostischen Tests, ist neben den
testspezifischen Kriterien wie Sensitivitat und Spezifitat
vor allem von der Pravalenz beeinflusst. Guidelines
kénnen daher nicht ohne Anpassungen aus dem Spi-
tal- oder spezialisierten Setting in die Grundversorgung
Ubertragen werden, sondern brauchen eine Adaption
an die Pravalenz.

Es gilt zu bedenken, dass spezialarztliche Guidelines sich
jeweils auf eine spezifische Krankheit oder Symptom

Tabelle 3: GRADE-adaptiertes Klassifikationssystem nach AWMF und NVL

Symbol Empfehlungsgrad Beschreibung

Formulierung

Evidenz

Tl A Starke Empfehlung

Abgeschwachte
Empfehlung

Offene Empfehlung

soll (nicht)

sollte (nicht)

kann erwogen bzw.
verzichtet werden

Positive (negative) Aussage gut be-
legt durch mehrere valide klinische
Studien (z.B. RCTs) bzw. eine oder
mehrere valide Metaanalysen oder
systematische Reviews

Positive (negative) Aussage wird
gestitzt durch zumindest eine
adaquate, valide klinische Studie

Es liegen keine sicheren Studien vor,
die eine glinstige oder schadigende
Wirkung belegen; Grund kann ein
Fehlen adaquater Studien oder das
Vorliegen mehrerer, aber wider-
sprichlicher Studienergebnisse sein
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Moadifiziert nach AWMF-Regelwerk Leitlinien, www.awmf.org
NVL, www.leitlinien.de



fokussieren, den Einfluss von Komorbiditaten oder
polypharmazeutische Interaktionen damit ungentigend
berlcksichtigen. Ein weiterer wesentlicher Aspekt
ist, dass multimorbide altere Probanden in Studien
unterreprasentiert oder haufig sogar ausgeschlossen
werden. Somit braucht es bei Guidelines fur die
Hausarztmedizin einen Abgleich, inwiefern die
zugrundeliegenden wissenschaftlichen Daten und
daraus resultierende Empfehlungen auf das «typische
Patientengut» in der Hausarztpraxis anwendbar sind.
Eine Moglichkeit der Annaherung an diese Problematik
ist der Einbezug von Registerdaten. Sie ermdglichen
als Real World Data Aussagen zur Versorgungsrealitat
auch der Patienten, die wegen Alter oder
Begleiterkrankungen aus randomisierten klinischen
Prifungen ausgeschlossen sind und dienen somit
ebenfalls der Qualitatssicherung'-'¢. Registerdaten
erlauben auch Aussagen Uber Behandlungen, fur die
es keine vergleichenden Studienergebnisse gibt (wie
z.B. die verschiedenen NOAK-Substanzen).

Bei der Prifung der Anwendbarkeit von Guidelines
sind auch kulturelle und kontextuelle Verhaltnisse
des Gesundheitssystems zu beachten, wie dessen
Finanzierung und vor allem Organisation. So verfu-
gen beispielsweise viele Hausarztpraxen in anderen
europaischen Landern nicht Gber ein Praxislabor und
teilweise nicht einmal Gber ein EKG.

Dies stelltinsbesondere an in der Grundversorgung ta-

tige Arzte einen hohen Anspruch. Ihre Aufgabe ist es, in

einer patientenzentrierten, personalisierten Medizin'"-'°

= zu evaluieren, inwiefern der in einer Guideline ab-
gebildete Regelfall auf die individuelle Situation tber-
tragbar ist

= bei Mehrfacherkrankungen in Konflikt tretende
Handlungsempfehlungen aus den einzelnen darauf
anwendbaren Guidelines zu koordinieren

= die Patienten-Praferenz zu eruieren, nachdem trans-
parent Uber die konkrete Situation informiert wurde.

Guidelines in juristischem Kontext

Abschliessend sei noch ein weiterer wichtiger
Aspekt in Zusammenhang mit Guidelines erwahnt.
Grundsatzlich besteht keine zwingende Verpflichtung
zur «Leitlinienbehandlung» und diesbezlglich keine
rechtliche Verbindlichkeit in der Schweiz. Mitarbeiter
des IHAMZ sind regelmassig als Gutachter flir Gerichte
und Staatsanwaltschaften tatig. Hier zeigt sich, dass
Guidelines in straf- wie zivilrechtlichen Verfahren
und Haftpflichtfallen bei der Beweiswirdigung eines
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Gutachtens eine zentrale Rolle einnehmen. Die Gerichte
fragen nicht mehr nur nach dem «Facharztstandard»
anhand von Guidelines, sondern in jlingster Zeit
explizit auch nach dem Evidenzgrad und Grad der
Behandlungsempfehlung. Juristen erheben Guidelines
zu einer Art «Ersatzgesetzgebung». Eine neue Qualitat
ist zudem, dass in einigen Verfahren nicht nur akute
Versaumnisse (wie etwa das Verkennen eines
akuten Herzinfarktes) zum Prozess flhren, sondern
auch die Frage nach einem abwendbar gefahrlichen
Verlauf. Mit Betrachtung der langjahrigen Therapie
wird gezielt hinterfragt, inwiefern z.B. das HbA1c bei
einem Diabetes oder Blutdruck und Cholesterin nicht
im Zielbereich der Guidelines lagen und daher ein
arztlicher Behandlungsfehler ein kardiovaskulares
Ereignis wie einen Infarkt oder eine Amputation
verschuldet hat.

Dies soll aber nicht dazu fihren, aus Angst vor Fehl-
entscheidungen Leitlinien-Empfehlungen blind Folge
zu leisten. Es bedarf der Uberpriifung der Anwend-
barkeit im konkreten Fall und der gewissenhaften Auf-
klarung uber die verschiedenen zur Wahl stehenden
Behandlungsoptionen, sodass der Patient unvorein-
genommen der arztlichen Meinung im Shared-Deci-
sion-Making eine Entscheidung fallen und individuel-
len Wunsch aussern kann. Wichtig ist im juristischen
Kontext, dass der medizinische Entscheid transparent
nachvollziehbar dokumentiert wird.

Schlussfolgerung

Guidelines liefern eine wichtige Hilfestellung fur den
(haus-)arztlichen Alltag, indem sie die uniberblickbare
Fllle des medizinischen Wissens zusammenfassen.
Sie sind nur so gut wie sie unabhangig sind und wie
gut die Methodik ihrer Erstellung ist. Das Institut fir
Hausarztmedizin der Universitat Zarich (IHAMZ) er-
stellt evidenzbasierte und interessensunabhangige
Guidelines als Orientierung fir Schweizer Hausarz-
te, die die Besonderheiten der Grundversorgung wie
Niedrigpravalenz-Setting und multimorbides Patienten-
gut beriicksichtigt. Die IHAMZ-Guidelines sind auf der
Homepage www.hausarztmedizin.uzh.ch frei zugang-
lich und sind zudem, nach dem Akkreditierungsprozess
durch die FMH/SAQM, auf der Online-Plattform «Guide-
lines Schweiz» www.guidelines.fmh.ch publiziert.
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